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บทที่ ๑ 
ความเป็นมา 

นโยบายการพัฒนาระบบยาของประเทศไทย 
 

๑. ความเป็นมาของการพัฒนานโยบายแห่งชาติด้านยา 
สิทธิด้านสุขภาพเป็นสิทธิพื้นฐานของมนุษยชาติ ยาจึงมีบทบาทส าคัญต่อคุณภาพการรักษาเพื่อป้องกัน

และแก้ไขปัญหาสุขภาพ สถานการณ์ปัญหาในระบบยามีต้ังแต่การเข้าไม่ถึงยา ยาราคาแพง ความไม่เชื่อมั่นใน
คุณภาพยา การใช้ยาเกินจ าเป็น รวมทั้งอิทธิพลของการส่งเสริมการขายยา การโฆษณา การขายตรง และโฆษณา
แฝง ปัญหาดังกล่าวมีความเชื่อมโยงกันอย่างซับซ้อน เกี่ยวข้องกับหน่วยงานหลากหลายทั้งรัฐและเอกชน ในและ
นอกประเทศ ประเทศไทยมีการพัฒนาระบบยามาอย่างต่อเน่ืองยาวนาน โดยการพัฒนานโยบายแห่งชาติด้านยา
เพื่อก าหนดเป้าหมายและทิศทางในการท างานร่วมกันของหน่วยราชการ ภาคเอกชน และภาคประชาชน ในการ
กับปัญหาให้เกิดการพัฒนาระบบยาอย่างต่อเน่ือง ทันกับบริบทและสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไป สรุปดังน้ี 

๒๕๒๑ ก าเนิด “การสาธารณสุขมูลฐาน”  
การแพทย์แผนไทยเป็นการแพทย์หลักของสังคมไทยตลอดมา จนสมัย รัชกาลที่  ๕ ได้ทรงเปิด

โรงพยาบาลศิริราชในปี พ.ศ. ๒๔๓๑  และจัดต้ังโรงเรียนราชแพทยาลัยเปิดสอนทั้งการแพทย์แผนตะวันตกและ
การแพทย์แผนไทย  ต่อมาได้ยกเลิกการเรียนวิชาการการแพทย์แผนไทย ในปี พ.ศ.๒๔๕๘ และประกาศใช้ 
พระราชบัญญัติการแพทย์ พ.ศ. ๒๔๖๖ ในสมัยรัชกาลที่ ๖ โดยแบ่งการประกอบโรคศิลปะเป็นการแพทย์แผน
ปัจจุบันและการแพทย์แผนโบราณ  ผู้ที่จะท าการรักษาผู้ป่วยต้องขอรับการขึ้นทะเบียนเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะ
การแพทย์แผนโบราณ มี ๔ สาขา คือ เวชกรรม ปรุงยา นวด และหมอต าแย จึงเป็นเหตุให้การแพทย์แผนไทยไม่ได้
รับการสนับสนุนจากรัฐ  และหายไปจากระบบการแพทย์ของไทย 

ในปี พ.ศ. ๒๕๑๘ การแพทย์แผนไทยโดยเฉพาะการใช้ยาสมุนไพรได้รับการฟื้นฟูขึ้นจากการต่ืนตัวของ
ภาคประชาชน แต่ไม่ได้มีการสนับสนุนจากรัฐแต่อย่างใด 

องค์การอนามัยโลกประกาศนโยบายการสาธารณสุขมูลฐาน ใน Alma – Ata Declaration ค.ศ.1978 
(พ.ศ.๒๕๒๑)  ซึ่งใน พ.ศ.๒๕๒๓  ประเทศไทยได้ประกาศให้การสาธารณสุขมูลฐานเป็นนโยบายหลักของการ
สาธารณสุขไทย  

๒๕๒๔ ประกาศใช้ “นโยบายแห่งชาติทางด้านยา” เป็นคร้ังแรก  
กระทรวงสาธารณสุขโดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข (นพ .เสม พร้ิงพวงแก้ว) ประกาศใช้ 

นโยบายแห่งชาติทางด้านยา พ.ศ.๒๕๒๔ เป็นคร้ังแรกในประเทศไทย มีสาระส าคัญคือนโยบายยาหลักแห่งชาติ
และการพึ่งตนเองด้านยา  โดยจัดให้มียาปลอดภัย มีคุณภาพดี ในราคาพอสมควรกระจายอย่างทั่วถึง  โดยเฉพาะ
ยาส าหรับสาธารณสุขมูลฐาน รวมถึงการปรับปรุงวิธีการด้านการจัดหาและการกระจายยา การใช้ยาอย่างสม
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เหตุผล ตลอดจนสนับสนุนการผลิตยาภายในประเทศของภาครัฐและภาคเอกชน ทั้งน้ีได้มีการจัดท าบัญชียาหลัก
แห่งชาติฉบับแรกขึ้น โดยมี “ระเบียบกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยการซื้อยาด้วยเงินงบประมาณของหน่วยราชการ
ในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ.๒๕๒๔”  เป็นกลไกส าคัญในการน านโยบายแห่งชาติด้านยาและบัญชียาหลัก
แห่งชาติไปสู่การปฏิบัติของหน่วยงานในกระทรวงสาธารณสุข และเป็นกลไกส าคัญในการตรึงราคายาจากการรวม
ศูนย์จัดซื้อของกระทรวงสาธารณสุข นอกจากน้ีได้มีการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลหลายประการที่ส าคัญคือ
การจัดท าวารสารผู้สั่งใช้ยา (Prescribers’ Journal) และการจัดประชุมวิชาการ 

ในด้านสมุนไพร กระทรวงสาธารณสุขมอบให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาค้นคว้าศักยภาพด้าน
การบ าบัดรักษาโรคของยาแผนโบราณ และให้ส านักงานคณะกรรมการสาธารณสุขมูลฐานจัดท า โครงการ
สมุนไพรกับสาธารณสุขมูลฐาน โดยได้รับความช่วยเหลือจากองค์การอนามัยโลกและองค์การยูนิเซฟ  ท าให้เกิด
การต่ืนตัวต่อการใช้ยาสมุนไพรอย่างแพร่หลาย  จนมีการก าหนดนโยบาย  ทิศทาง และมาตรการการสนับสนุน
สมุนไพรโดยเฉพาะยาอย่างเป็นทางการในแผนพัฒนาการสาธารณสุข ตามแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ
ฉบับที่ ๕ (พ.ศ.๒๕๒๕ – ๒๕๒๙)  เป็นต้นมา แผนดังกล่าวเน้นให้มี (๑) แผนงานพัฒนายาแห่งชาติ ประกอบด้วย 
๓ โครงการ คือ โครงการผลิตยา โครงการจัดหากระจายยา โครงการวิจัยยาและสมุนไพร (๒) แผนงานสาธารณสุข
มูลฐาน การจัดหายาที่จ าเป็นส าหรับชาวบ้าน (๓) แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านอาหาร ยา เคร่ืองส าอาง และ
วัตถุมีพิษ 
 ๒๕๒๘ ขยายการใช้ “บัญชียาหลักแห่งชาติ” และก าหนด “ราคากลางยา” 

คณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่ ๒๗ สิงหาคม ๒๕๒๘ เห็นชอบในหลักการที่จะขยายขอบเขตการใช้บัญชียา
หลักแห่งชาติไปยังหน่วยราชการอื่นๆ และภาคเอกชน แต่การถือปฏิบัติจะต้องค่อยเป็นค่อยไป ใน พ.ศ. ๒๕๒๙ 
ส านักนายกรัฐมนตรีได้ออกระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ.๒๕๒๙ ก าหนดเกี่ยวกับการ
จัดซื้อยาด้วยเงินงบประมาณของส่วนราชการทั้งในและนอกกระทรวงสาธารณสุข  และก าหนดให้จัดซื้อจากองค์การ
เภสัชกรรมเป็นหลักโดยมีการก าหนดราคากลางยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพื่อใช้ประโยชน์ในการจัดซื้อยา ซึ่งต่อมา
ได้พัฒนาเป็นระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ พ.ศ. ๒๕๓๕ ซึ่งก าหนดให้หน่วยงานรัฐทุกแห่งจัดซื้อยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติตามราคากลางยา ตามสัดส่วนวงเงินงบประมาณที่ก าหนด 

๒๕๓๐ เพ่ิม “ยาหลักฯ ส าหรับงานสาธารณสุขมูลฐาน” 
 มีการจัดท า “บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.๒๕๓๐” เพื่อปรับปรุงให้บัญชียาทันกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนไป 

โดยผนวกรายการยาหลักส าหรับงานสาธารณสุขมูลฐานเพิ่มเติมไว้ เพื่อให้บัญชียาหลักมีความสมบูรณ์ครบถ้วน
ส าหรับงานสาธารณสุขทุกระดับ  และจัดท า “คู่มือบัญชียาหลักแห่งชาติ” ต่อมาบัญชียาหลักฯได้มีการปรับปรุง
เป็น “บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.๒๕๓๕” โดยการมีส่วนร่วมของแพทย์เฉพาะทางที่มีประสบการณ์จากส่วนกลาง
และส่วนภูมิภาค 

 ๒๕๓๖ นโยบาย “ยาจากสมุนไพร” และ “ใช้ยาอย่างปลอดภัย” 
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 ใน พ.ศ. ๒๕๓๖ ประกาศใช้นโยบายแห่งชาติด้านยาฉบับท่ีสอง เมื่อวันที่ ๔ พฤษภาคม ๒๕๓๖ ก าหนดให้
สนับสนุนการศึกษาและวิจัยเพื่อให้ทราบศักยภาพด้านการป้องกัน ส่งเสริมสุขภาพและบ าบัดรักษาของสมุนไพร ยา
สมุนไพร และยาแผนโบราณ ตลอดจนส่งเสริมให้มีการใช้ยาอย่างปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ และมีการปรับปรุง 
“บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ. ๒๕๓๙” ต่อมาใน พ.ศ. ๒๕๔๐ ประเทศไทยประสบปัญหาเศรษฐกิจจึงก าหนด
นโยบายให้ใช้ยาเฉพาะยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
 ๒๕๔๒ ริเร่ิมจัดท า “บัญชียาจากสมุนไพร” เป็นคร้ังแรก  

ก าหนดขยายกรอบบัญชียาหลักแห่งชาติให้ทันสมัย เป็นบัญชี ก ข ค ง จ ให้ครอบคลุมยาส าหรับ

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง ปรับบัญชียาโดยก าหนดเฉพาะชื่อยาและรูปแบบยา ต่อมาได้มีการปรับปรุงเป็น “บัญชียา

หลักแห่งชาติ  พ.ศ.๒๕๔๗” และ“บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.๒๕๔๙” และ “เภสัชต ารับโรงพยาบาล พ.ศ. 

๒๕๔๙”  และริเริ่มจัดท าบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นคร้ังแรกคือ  “บัญชียาจากสมุนไพร 

พ.ศ. ๒๕๔๒” ซึ่งประกอบด้วยยาจากสมุนไพรทั้งยาต ารับดั้งเดิมและยาที่มีการพัฒนาเข้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

เพื่อส่งเสริมการพึ่งตนเองด้านยา และสนับสนุนการแพทย์แผนไทยให้เป็นที่ยอมรับมากขึ้น และเพื่อยกระดับ

มาตรฐานของยาจากสมุนไพรไทย ควบคู่กับการช่วยกระตุ้นให้เกิดการวิจัยและพัฒนาต่อไป  และต่อมาปรับปรุง

เป็น “บัญชียาจากสมุนไพร พ.ศ.๒๕๔๙”  

 ๒๕๕๑ มุ่งนโยบายเพ่ือการเข้าถึงยาของผู้ป่วยและความต่อเนื่องในการพัฒนาระบบยา 

 มีการปรับปรุง “บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๑” ให้ทันสมัยและปรับบัญชียา จ เป็นบัญชี จ(๑) และ

บัญชี จ(๒) เพื่อให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาที่มีความจ าเป็นเฉพาะที่มีค่าใช้จ่ายสูงโดยมีกลไกกลางก ากับดูแลการใช้ยา และในปี 

พ.ศ. ๒๕๕๓ ได้มีปรับปรุงบัญชียาจากสมุนไพรโดยมุ่งสร้างเสริมระบบการใช้ยาจากสมุนไพรอย่างเหมาะสม เพื่อเป็น

กลไกในการส่งเสริมการแพทย์แผนไทยให้คู่ขนานกับการแพทย์แผนปัจจุบันในระบบบริการสาธารณสุข และส่งเสริม

การผลิตยาจากสมุนไพรในโรงพยาบาล ส่งผลให้มียาในบัญชีเพิ่มมากขึ้นเป็น ๗๑ รายการ (จากเดิม ๑๙ รายการ) 

และมีการจัดท าเภสัชต ารับโรงพยาบาลของยาจากสมุนไพรขึ้นเป็นคร้ังแรก 

การพัฒนาระบบยาที่ผ่านมามักประสบปัญหาความไม่ต่อเนื่อง เช่น ใน พ.ศ. ๒๕๔๙ การปรับเปลี่ยน
คณะรัฐมนตรี ท าให้คณะกรรมการแห่งชาติด้านยาหมดวาระ ส่งผลให้การจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติหยุดชะงัก
เป็นเวลาหลายเดือน เป็นต้น กระทรวงสาธารณสุขจึงเสนอให้แก้ไขปัญหาความไม่ต่อเน่ืองของคณะกรรมการและ
จัดต้ังส านักงานเลขานุการของคณะกรรมการฯ ขึ้นเป็นการเฉพาะ เพื่อประสานเชื่อมโยงในภาพรวม รัฐบาลจึงได้
ออกระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  พ.ศ. ๒๕๕๑ เพื่อให้
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เป็นองค์กรหลักในการก ากับ ดูแล และขับเคลื่อนนโยบายแห่งชาติด้านยา
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และพัฒนาระบบยา แทนคณะกรรมการแห่งชาติด้า นยาที่แ ต่งต้ังตามมติคณะรัฐมนตรี โดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาปฏิบัติหน้าที่เป็นส านักงานเลขานุการของคณะกรรมการฯ และให้จัดสรรอัตราก าลัง
เดิมในการด าเนินงาน 

นอกจากน้ัน กฎกระทรวง แบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
พ.ศ. ๒๕๕๒ ซึ่งตราขึ้นใหม่ ได้ก าหนดอ านาจหน้าที่ให้ เอื้อต่อการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตามระเบียบส านัก
นายกรัฐมนตรีฯ ไว้ในข้อ ๒(๘) ว่า ส านักงานฯ มีอ านาจหน้าที่ “ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กฎหมายก าหนดให้เป็น
อ านาจหน้าที่ของส านักงานหรือตามที่รัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย” และในข้อ ๑๔(๓) ระบุอ านาจหน้าที่
ส านักยาว่ามีอ านาจหน้าที่ “สนับสนุนข้อมูลองค์ความรู้ในการก าหนดยุทธศาสตร์พัฒนาระบบยาและนโยบาย
แห่งชาติด้านยา รวมทั้งสนับสนุนการพัฒนาระบบยาตามยุทธศาสตร์ที่ก าหนด” ส่งผลให้การพัฒนาระบบยาและ
นโยบายแห่งชาติด้านยาเป็นหน้าที่รับผิดชอบของส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา อย่างเป็ น
ทางการ 

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๐ ได้มีการตราพระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ.  ๒๕๕๐ เพื่อวางกรอบและ
แนวทางในการก าหนดนโยบาย ยุทธศาสตร์และการด าเนินงานด้านสุขภาพของประเทศ และบัญญัติให้มีการจัด
สมัชชาสุขภาพแห่งชาติ ในการประชุมสมัชชาฯ คร้ังที่ ๑ ได้มีมติรับรองยุทธศาสตร์การเข้าถึงยาถ้วนหน้าของ
ประชากรไทย ซึ่งคณะรัฐมนตรีได้มีมติเห็นชอบเมื่อวันที่ ๙ มิถุนายน ๒๕๕๒ และมอบหมายคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ เป็นกลไกหลักในการจัดท าแผนปฏิบัติการที่สอดคล้องกับยุทธศาสตร์  ฯ แบบมีส่วนร่วม แต่
เน่ืองจากในช่วงเวลาดังกล่าว ยังไม่มีคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  ส านักงานคณะกรรมการสุขภาพ
แห่งชาติ จึงมีค าสั่งที่ ๑๒/๒๕๕๒ แต่งต้ังคณะกรรมการยกร่างแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตร์การเข้าถึงยาถ้วน
หน้าของประชากรไทย ซึ่งคณะกรรมการฯ ได้ด าเนินการยกร่างแผนปฏิบัติกา รจนเสร็จสิ้นแล้วเสนอไปยัง
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   

ต่อมาคณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่ ๒๐ กรกฎาคม ๒๕๕๓ เห็นชอบมติสมัชชาสุขภาพแห่งชาติ คร้ังที่ ๒ 
เรื่อง ยุติการส่งเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม: เพื่อลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจ และสุขภาพของผู้ป่วย และ
การพัฒนาการแพทย์แผนไทย การแพทย์พื้นบ้านและการแพทย์ทางเลือกให้เป็นระบบบริการสุขภาพหลักของ
ประเทศคู่ขนานกับการแพทย์แผนปัจจุบัน โดยมอบหมายคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติจัดต้ังคณะท างาน
เพื่อพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาให้แล้วเสร็จภายใน ๑ ปี และปรับปรุงยาไทยและยาจาก
สมุนไพรเข้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

๒๕๕๔ นโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙ 
เพื่อให้มีการพัฒนาระบบยาในภาพรวม คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติในการประชุมคร้ังที่ ๑/

๒๕๕๓ เมื่อวันที่ ๒ กันยายน ๒๕๕๓ มีมติเห็นชอบต่อร่างนโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติเพื่อ
เสนอคณะรัฐมนตรีให้ความเห็นชอบ แทนนโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. ๒๕๓๖ โดยผนวกยุทธศาสตร์ตามมติ
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สมัชชาสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ และ ๒๕๕๒ ข้างต้นเข้าไว้ในยุทธศาสตร์ฯ ซึ่งคณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่ 
๑๔ มีนาคม ๒๕๕๔ เห็นชอบต่อนโยบายแห่งชาติด้านยา และแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติที่เสนอ 
และมอบหมายคณะกรรมการฯ เป็นเจ้าภาพหลักในการก าหนดแผนงาน เป้าหมาย ตัวชี้วัด และกลไกติดตาม
ประเมินผล โดยการมีส่วนร่วมของหน่วยงานของรัฐที่ก าหนดไว้ในแต่ละยุทธศาสตร์ย่อย ๆ 

 
๒. นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙ 

คณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่  ๑๔ มีนาคม ๒๕๕๔ เห็นชอบต่อนโยบายแห่งชาติด้านยา และแผน
ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติที่เสนอ และมอบหมายคณะกรรมการฯ เป็นเจ้าภาพหลักในการก าหนด
แผนงาน เป้าหมาย ตัวชี้วัด และกลไกติดตามประเมินผล โดยการมีส่วนร่วมของหน่วยงานของรัฐที่ก าหนดไว้ในแต่
ละยุทธศาสตร์ย่อย ๆ  

นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-
๒๕๕๙ เป็นแผน ๕ ป ีมีสาระส าคัญดังน้ี 

วิสัยทัศน์  ประชาชนเข้าถึงยาถ้วนหน้า ใช้ยามีเหตุผล ประเทศพึ่งตนเอง 
เป้าประสงค์ เพื่อให้ประชาชนได้รับการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่ได้มาตรฐาน โดยการประกัน

คุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา การสร้างเสริมระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุผล การส่งเสริมการ
เข้าถึงยาจ าเป็นให้เป็นไปอย่างเสมอภาค ยั่งยืน ทันการณ์  การสร้างกลไกการเฝ้าระวังที่มีประสิทธิภาพ และ
อุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจนประเทศสามารถพึ่งพาตนเองได้  
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แผนยุทธศาสตร์ฯ ประกอบด้วย ๔ ยุทธศาสตร์ ซึ่งเชื่อมโยงซึ่งกันและกันดังน้ี  
ยุทธศาสตร์และวัตถุประสงค์ ยุทธศาสตร์ย่อย 

ด้านท่ี ๑ การเข้าถึงยา 
ประชาชนเข้าถึงยาจ าเป็นอย่าง
เสมอภาค ทั่วถึง และทันการณ์ ใน
ราคาที่เหมาะสม 

๑. การประสานความร่วมมือเครือข่ายเพื่อการเข้าถึงยา 
๒. การสนับสนุนการรวมกลุ่มของผู้ป่วย เพื่อการเข้าถึงยาและสร้างเสริม
สุขภาพ 
๓. การส่งเสริมให้ราคายาสอดคล้องกับค่าครองชีพ 

 ๔. การใช้ประโยชน์หรือลดอุปสรรคของข้อก าหนดทางกฎหมายเพื่อการ
เข้าถึงยา 

ด้านท่ี ๒ การใช้ยาอย่างสม
เหตุผล 
บุคลากรทางการแพทย์และ
ประชาชน ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
คุ้มค่า 

๑. การพัฒนาระบบและกลไกการก ากับดูแลเพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล 
๒. การพัฒนาระบบการผลิตและพัฒนาก าลังคนด้านสุขภาพ 
๓. พัฒนากลไกและเคร่ืองมือ เพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
๔. การสร้างความเข้มแข็งภาคประชาชนด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

 ๕. การส่งเสริมการผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ 
 ๖. การพัฒนาระบบและกลไกป้องกันและแก้ปัญหาจากการใช้ยาต้านจุลชีพ

และการด้ือยาของเชื้อก่อโรค 
 ๗. การส่งเสริมจริยธรรมผู้สั่งใช้ยาและยุติการส่งเสริมการขายยาที่ขาด

จริยธรรม 
ด้านท่ี ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรม
ผลิตยา 
อุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และ
สมุนไพร มีศักยภาพเพียงพอใน
การพึ่งตนเองของประเทศ 

๑. การพัฒนากฎระเบียบให้เกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา
ในประเทศ 
๒. การส่งเสริมการวิจัยพัฒนา  และนวัตกรรมต่อยอด ในอุตสาหกรรมยา 
๓. การสร้างทรัพยากรเพื่อส่งเสริมภาคการผลิตของอุตสาหกรรมยาใน
ประเทศ 
๔. การสร้างความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแก่ผู้สั่งใช้ยา
และประชาชน 

ด้านท่ี ๔ การพัฒนาระบบการ
ควบคุมยา 
การประกันคุณภาพ ประสิทธิผล 
และความปลอดภัยของยา  โดย
พัฒนาศักยภาพระบบการควบคุม

๑. การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตาม
หลักธรรมาภิบาล 
๒. การพัฒนาระบบการเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด และระบบการเตือนภัย
ด้านยา 
๓. การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูง 
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ยุทธศาสตร์และวัตถุประสงค์ ยุทธศาสตร์ย่อย 
ยาของประเทศ 
 
 
 
 
๓. โครงสร้างและอ านาจหน้าท่ีของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติมีอ านาจหน้าที่ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีฯ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
ดังน้ี 

(๑) การก าหนดนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติเสนอต่อ
คณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบ และมอบหมายหน่วยงานที่เกี่ยวข้องด าเนินการตามอ านาจหน้าที่  

(๒) ให้ความเห็นหรือข้อเสนอแนะคณะรัฐมนตรีในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับนโยบายแห่งชาติด้านยา  
(๓) ติดตาม ประเมินผลการปฏิบัติงานตามนโยบายฯ และแผนยุทธศาสตร์ฯ ตลอดจน อ านวยการ แก้ไข

ปัญหาจากการปฏิบัติงานของหน่วยงานต่างๆ  
(๔) จัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติและก าหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของหน่วยงานของรัฐ พัฒนากลไก

และมาตรการในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและการก าหนดราคากลางยาดังกล่าวให้ทันสมัย  รวมทั้งส่งเสริม
การใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นต้น  

(๕) ประสานและส่งเสริมให้เกิดความร่วมมือในการบริหารและจัดการเกี่ยวกับยาในระบบประกันสุขภาพ
แห่งชาติ ระบบประกันสังคม และระบบสวัสดิการการรักษาพยาบาลข้าราชการให้มีความคุ้มค่า  สอดคล้องกับ
สภาพเศรษฐกิจและสังคม รวมทั้งให้ผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นจ าเพาะสามารถเข้าถึงยา ได้อย่างยั่งยืน และเป็นธรรม  

(๖) ก าหนดมาตรการในการป้องกันและแก้ไขปัญหาที่เกิดจากการใช้ยาหรือการด้ือยาของเชื้อก่อโรค  
(๗) ศึกษาและวิเคราะห์สถานการณ์และข้อมูลของระบบยา เพื่อประโยชน์ในการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
(๘) จัดท ารายงานประจ าปีเสนอต่อคณะรัฐมนตรี  
(๙) แต่งต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติงานตามที่คณะกรรมการมอบหมาย  
(๑๐) ปฏิบัติงานหรือด าเนินการอื่นใดตามที่นายกรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย 
ในปัจจุบันคณะกรรมการได้ด าเนินการตามอ านาจหน้าที่โดยมีการแต่งต้ังคณะอนุกรรมการและ/หรือ

คณะท างานมาช่วยปฏิบัติงานดังแผนภาพที่ ๑ 
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แผนภาพท่ี ๑ คณะอนุกรรมการและคณะท างานภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

๔. คณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการ

ควบคุมและป้องกันการดื้อยาของเชื้อ

ก่อโรค (ศ.นพ.วิษณุ ธรรมลิขิตกุลเป็น

ประธาน) 

มีคณะท างาน ๓ คณะ ได้แก่ 

๑.คณะท างานเฝ้าระวังการใช้ยาต้าน

จุลชีพในสัตว์ 

๒.คณะท างานเฝ้าระวังการใช้ยาต้าน

จุลชีพในมนุษย์ 

๓.คณะท างานสนับสนุนและส่งเสริม

การใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุผลใน

มนุษย์ 

๒.คณะอนุกรรมการพิจารณาก าหนด

ราคากลางยา (รองปลัดกระทรวง

สาธารณสุขที่ได้รับมอบหมายเป็น

ประธาน) 

มีคณะท างาน ๕ คณะ  ได้แก่ 

๑. คณะท างานก าหนดราคากลางยาใน

บัญชียาหลักแห่งชาต ิ

๒. คณะท างานก าหนดราคากลางยา

แผนไทย  

๓. คณะท างานก าหนดราคากลางยา

กลุ่มโรคหัวใจและหลอดเลือด 

๔. คณะท างานก าหนดราคากลางยา

รักษาโรคมะเร็งและยาที่มีผลต่อระบบ

ภูมิคุ้มกัน 

๕. คณะท างานก าหนดราคากลางยา

๕.คณะอนุกรรมการตดิตาม

และประเมินผลตามนโยบาย

และยุทธศาสตร์การพัฒนา

ระบบยาแห่งชาต ิ

(ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็น

ประธาน) 

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

๑.คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี

ยาหลักแห่งชาติ (ศ.นพ.วิษณุ 

ธรรมลิขิตกุลเป็นประธาน) 

มีคณะท างาน ๒๘ คณะ  

 ดูได้

ทีw่ww.nlem.in.th/node/1921 

๓. คณะอนุกรรมการส่งเสริมการใช้ยาอย่าง

สมเหตุผล (คณบดคีณะแพทยศาสตร์ ศิริราช

พยาบาล เป็นประธาน) 

มีคณะท างาน ๖ คณะ ได้แก่ 

๑.คณะท างานขับเคล่ือนการพัฒนาระบบการ

ผลิตและพัฒนาก าลังคนด้านสุขภาพ เพื่อการ

ใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

๒.คณะท างานพัฒนาคณะกรรมการเภสัช

กรรมและการบ าบัดในระบบบริการสุขภาพ 

๓.คณะท างานส่งเสริมจริยธรรมและ 

ธรรมาภิบาลว่าด้วยการส่งเสริมการขายยา 

๔.คณะท างานบรหิารโครงการโรงพยาบาล

ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล  

๕. คณะท างานพัฒนาฉลากยาส าหรับจ่ายใน

โรงพยาบาล  

๖. คณะท างานจัดท าเครื่องมือเพื่อการใช้ยา
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บทที่ ๒ 
ผลการด าเนินงานตามมติคณะรัฐมนตรี 

 
 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติได้ด าเนินการก าหนดนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์
การพัฒนาระบบยาแห่งชาติเสนอต่อคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบ ตามอ านาจหน้าที่  ซึ่ ง
คณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่ ๑๔ มีนาคม ๒๕๕๔ เห็นชอบต่อนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ และมอบคณะกรรมการฯ เป็นเจ้าภาพหลักในการก าหนดแผนงาน 
เป้าหมาย ตัวชี้วัด และกลไกติดตามประเมินผล โดยการมีส่วนร่วมของหน่วยงานของรัฐที่ก าหนดไว้ในยุทธศาสตร์
ย่อย ๆ  
 ในด้านการปฏิบัติงานตามที่นายกรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมายน้ัน คณะรัฐมนตรีได้มีมติเมื่อวันที่ 
๒๐ กรกฎาคม ๒๕๕๓ เห็นชอบยุทธศาสตร์ยุติการส่งเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม  ตามมติสมัชชาสุขภาพ
แห่งชาติ (คร้ังที่ ๒ พ.ศ. ๒๕๕๒) และมอบคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องรับไป
ด าเนินการพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาให้ เป็นเกณฑ์กลางของประ เทศ ตลอดจน
ประชาสัมพันธ์ให้ทุกภาคส่วนได้รับทราบและน าเกณฑ์จริยธรรมฯ ไปประยุกต์ใช้หรือขยายเพิ่มเติม  
 คณะกรรมการฯ ได้ด าเนินการตามที่คณะรัฐมนตรีมอบหมายสรุปได้ ๒ ส่วนคือ 
 ๑. การก าหนดแผนงาน เป้าหมายและตัวชี้วัด และการติดตามและประเมินผลตามแผนยุทธศาสตร์การ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ 
 ๒. การพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาเพื่อเป็นเกณฑ์กลางของประเทศ 

 
๑. แผนงาน เป้าหมายและตัวช้ีวัด และกลไกการติดตามและประเมินผลตามแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบ
ยาแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ 

คณะกรรมการฯ ได้แต่งต้ังคณะอนุกรรมการติดตามและประเมินผลตามนโยบายและยุทธศาสตร์การ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ เพื่อช่วยด าเนินการ โดยการประสานงานกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพื่อให้รับทราบนโยบาย
แห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ และน าไปจัดท าแผนปฏิบัติการ
ให้สอดรับกัน และได้จัดท าตัวชี้วัดของแผนยุทธศาสตร์ดังกล่าว  

ตัวชี้วัดของยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ มี ๘ รายการ (มติคณะ
กรรมการฯ ในการประชุมคร้ังที่ ๓/๒๕๕๖) ได้แก่ 

๑. จ านวนรายการยาจ าเป็นที่มีปัญหาการเข้าถึงได้รับการแก้ไข อย่างน้อย ๒๐รายการ 
๒. มีระบบและกลไกการควบคุมราคายาของประเทศ ต้ังแต่การแสดงโครงสร้างราคายา การก าหนดราคา 

และการแสดงราคายา ๑ ระบบ 
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๓. จ านวนรายการยาสามัญรายการใหม่ที่ผลิตในประเทศ อย่างน้อย ๓๐ รายการ 
๔. ร้อยละค่าใช้จ่ายด้านยาต่อค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพของประเทศ ในปี ๒๕๕๙ ลดลงอย่างน้อยร้อยละ ๕ 
๕. ร้อยละของการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างไม่สมเหตุผลในโรคเป้าหมาย ลดลงอย่างน้อยร้อยละ ๕๐ หรือตาม

เกณฑ์ที่ก าหนด 
๖. สัดส่วนมูลค่าการบริโภคยาสามัญที่ผลิตในประเทศเมื่อเทียบกับมูลค่ายาน าเข้า เมื่อเทียบกับฐานข้อมูล

ปัจจุบัน เพิ่มขึ้นร้อยละ ๑๐ 
๗. ระบบการควบคุมยาผ่านการประเมินศักยภาพองค์กรฯ จากองค์กรในระดับสากล ภายใน ๕ ป ี
๘. จ านวนกฎหมายส าคัญและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง ซึ่งเป็นอุปสรรคในการพัฒนาการเข้าถึงยา การ

พัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ และการพัฒนาระบบควบคุมยาได้ก าหนดขึ้นใหม่ ทบทวนหรือแก้ไขอย่างน้อย ๑๕ เร่ือง 
 
ส าหรับกลไกการติดตามและประเมินผลด าเนินการโดยพัฒนาระบบการติดตามประเมินผลการด าเนินการ

ตามนโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ โดยแบ่งเป็น ๒ รูปแบบ คือ  
๑. การติดตามหน่วยงานที่เกี่ยวข้องถึงแผนงานหรือโครงการ ที่สอดคล้องกับนโยบายแห่งชาติด้านยาและ

ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ และรายงานผลการด าเนินงาน ปัญหาอุปสรรคการด าเนินงานของ
หน่วยงาน เพื่อรวบรวมเสนอคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติหรือคณะรัฐมนตรีต่อไป 

๒. ประเมินผลการบรรลุยุทธศาสตร์ตามตัวชี้วัดระดับยุทธศาสตร์ โดยจัดให้มีการประเมินระยะคร่ึงแผน
และสิ้นสุดแผน  

 ในปี ๒๕๕๘ คณะกรรมการฯ จะด าเนินการประเมินผลระยะคร่ึงแผน (ปีงบประมาณ ๒๕๕๕ ถึง ๒๕๕๗) 
โดยมอบหมายให้หน่วยงานภายนอกเป็นผู้ประเมินผลทั้งในภาพรวมและตามตัวชี้วัดที่ก าหนดไว้ในยุทธศาสตร์แต่
ละด้าน ซึ่งครอบคลุมถึงยุทธศาสตร์ด้านการเข้าถึงยา ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ด้านการพัฒนาอุตสาหกรรม
ผลิตยา ชีววัตถุและสมุนไพรเพื่อการพึ่งพาตนเอง และด้านการพัฒนาระบบการควบคุมยาเพื่อประกันคุณภาพ 
ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา 

 
๒. การพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาเพ่ือเป็นเกณฑ์กลางของประเทศ 
 ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ ๒๐ กรกฎาคม ๒๕๕๓ เห็นชอบยุทธศาสตร์ยุติการส่งเสริมการขายยาที่
ขาดจริยธรรม ตามมติสมัชชาสุขภาพแห่งชาติ (คร้ังที่ ๒ พ.ศ. ๒๕๕๒) โดยมอบคณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาติและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องรับไปด าเนินการพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาให้เป็น
เกณฑ์กลางของประเทศ ตลอดจนประชาสัมพันธ์ให้ทุกภาคส่วนได้รับทราบและน าเกณฑ์จริยธรรมฯ ไปประยุกต์ใช้
หรือขยายเพิ่มเติม คณะกรรมการฯ ได้ผนวกยุทธศาสตร์ดังกล่าวไว้ในยุทธศาสตร์ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผลของ

แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งขาติ พ.ศ.๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ โดยก าหนดให้มีการพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่า
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ด้วยการส่งเสริมการขายยาเป็นเกณฑ์กลางของประเทศ และส่งเสริมให้ทุกภาคส่วนไปประยุกต์ใช้และขยาย
เพิ่มเติมให้เหมาะสมตามบริบท  
 คณะกรรมการฯ ได้พัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาของประเทศไทย อย่างมีส่วนร่วม
จากทุกภาคส่วน และมีมติให้ออกเป็นประกาศคณะกรรมการฯ เพื่อเผยแพร่ให้ทุกภาคส่วนได้รับทราบและน าไป
ปฏิบัติทั่วกัน เกณฑ์จริยธรรมฯ มีเน้ือหาครอบคลุมทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง 
 
 
 
  
 หลักการของเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาของประเทศไทย สรุปดังน้ี 
 ๑. ผู้ประกอบวิชาชีพ และผู้เก่ียวข้องในการจัดซื้อจัดหายา  ไม่พึงรับสิ่งใดๆ เป็นการส่วนตัวจากการ
ส่งเสริมการขายยาเพื่อประโยชน์ทางการค้า และพึงแสดงความโปร่งใสต่อสาธารณะ กรณีที่มีความเกี่ยวข้องกับ
บริษัทยา 
 ๒. สถานพยาบาล สถานศึกษา หรือหน่วยงานอ่ืน พึงมีระบบรองรับในการรับสิ่งของ การจัดกิจกรรม 
และการสนับสนุนใดๆ จากบริษัทยา/ผู้แทนยา โดยเป็นระบบที่ทุกคนในหน่วยงานรับรู้ มีความโปร่งใส และ
ตรวจสอบได้ 
 ๓. บริษัทยา พึงจัดกิจกรรมการส่งเสริมการขายยา ที่มุ่งประโยชน์เพื่อผู้ป่วย ไม่พึงให้ข้อมูลหรือค าแนะน า
แก่ผู้ป่วยหรือสาธารณชนในเชิงโฆษณาหรือส่งเสริมการขายยา ไม่ว่าเป็นทางตรงหรือทางอ้อม ทั้งน้ีให้เป็นไปตามที่
กฎหมายก าหนด และบริษัทพึงมีรายละเอียดค่าใช้จ่ายและรายละเอียดกิจกรรมการส่งเสริมการขายยาตามหลัก
สากล พร้อมได้รับตรวจสอบ 
 ๔. ผู้แทนยา พึงเสนอข้อมูลที่ทันสมัย ถูกต้อง ครบถ้วน มีหลักฐานอ้างอิงทางวิชาการที่น่าเชื่อถือ ไม่
ละเลยข้อมูลผลกระทบหรือผลข้างเคียงจากการใช้ยา แก่ผู้สั่งใช้ยาหรือผู้ที่เกี่ยวข้องในการจัดซื้อจัดหายา โดย
แสดงออกหรือปฏิบัติในการเสนอข้อมูลหรือกิจกรรมการส่งเสริมการขายยา ตามวัฒนธรรมที่ดีของสังคม และพึง
ด ารงตนให้พร้อมรับการตรวจสอบจริยธรรมและจรรยาบรรณวิชาชีพจากสภาวิชาชีพและสังคม 
  
 กระบวนการพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาของประเทศไทย  
 ได้พัฒนาผ่านกระบวนการที่มีส่วนร่วมของทุกภาคส่วน สรุปดังน้ี 

๑. การพัฒนานโยบายสาธารณะผ่านสมัชชาสุขภาพแห่งชาติ ให้ได้ยุทธศาสตร์ยุติการส่งเสริมการขายยาที่
ขาดจริยธรรม 

๒. การพัฒนาเน้ือหาและการมีส่วนร่วมของภาคส่วนต่างๆ ต่อเกณฑ์จริยธรรมฯ  
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คณะกรรมการฯ มอบคณะอนุกรรมการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลรับผิดชอบด าเนินการ ซึ่ง
คณะอนุกรรมการฯ ได้แต่งต้ังคณะท างานส่งเสริมจริยธรรมและธรรมาภิบาลว่าด้วยการส่งเสริมการขายยา เพื่อท า
หน้าที่ในการพัฒนาเกณฑ์ดังกล่าว สรุปกระบวนการได้ดังน้ี 

  ๒.๑ เน้ือหาเกณฑ์จริยธรรม ได้จากการวิเคราะห์เอกสารส าคัญที่ เกี่ยวข้อง เช่น เกณฑ์ของ
องค์การอนามัยโลก ข้อบังคับที่เกี่ยวข้องของสภาวิชาชีพ ผลการส ารวจ ความคิดเห็นของผู้อ านวยการและหัวหน้า 
ฝ่ายเภสัชกรรมในโรงพยาบาลรัฐและโรงพยาบาลเอกชนต่อการส่งเสริมการขายยาและมาตรการควบคุมการ
ส่งเสริมการขายยาในโรงพยาบาลทั่วประเทศ ปี ๒๕๕๔  และเกณฑ์จริยธรรมฯ ที่เกี่ยวข้องอื่นๆ 

  ๒.๒ รับฟังความคิดเห็นของทุกภาคส่วนต่อร่างเกณฑ์ทางจดหมาย เว็บไซด์ และจัดประชุมรับฟัง
ความคิดเห็นต่อเกณฑ์จริยธรรมฯ  ประมาณ ๑๕๐ คน จากภาครัฐ ภาควิชาชีพ  ภาคการศึกษา และ
ภาคอุตสาหกรรมยา  

  ๒.๓ คณะกรรมการฯ ในการประชุมคร้ังที่ ๑/๒๕๕๕ เมื่อวันที่ ๙ สิงหาคม ๒๕๕๕ เห็นชอบต่อร่าง
เกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาของประเทศไทย และให้ออกเป็นประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบ
ยาแห่งชาติเพื่อใช้เป็นเกณฑ์กลางของประเทศ ตามที่คณะอนุกรรมการฯ เสนอ ต่อมาคณะกรรมการฯ  ในการ
ประชุมคร้ังที่ ๕/๒๕๕๖ มอบคณะอนุกรรมการฯ เสนอแนวทางการน าไปสู่การปฏิบัติต่อคณะกรรมการฯ ต่อไป  

  ๒.๔ คณะอนุกรรมการฯ ได้น าเกณฑ์จริยธรรมฯ ไปผ่านกระบวนการมีส่วนร่วมและรับฟังความ
คิดเห็นของภาคส่วนที่เกี่ยวข้องในการน าไปสู่การปฏิบัติ ซึ่งหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชนที่เกี่ยวข้องได้เห็นชอบ
ในการน าเกณฑ์จริยธรรมฯ ไปสู่การปฏิบัติ สรุปดังน้ี 
  ๑)  ๒๔ กรกฎาคม ๒๕๕๗ ได้จัดการประชุมเชิงปฏิบัติการเร่ือง การเสริมสร้างธรรมาภิบาล
ระบบยาในภาครัฐ ตามเกณฑ์จริยธรรมฯ โดยเชิญทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเข้าร่วมประชุม เพื่อสร้างความเข้าใจ
และการมีส่วนร่วมของหน่วยงานภาครัฐต่อการสร้างธรรมาภิบาลระบบยาตามเกณฑ์จริยธรรมฯ และหารือต่อ
เน้ือหาบันทึกข้อตกลงและแนวทางการน าไปสู่การปฏิบัติ ซึ่งที่ประชุมได้เห็นชอบให้มีการน าไปเกณฑ์จริยธรรมฯ 
ไปสู่การปฏิบัติ โดยการลงนามในบันทึกข้อตกลงเร่ืองการเสริมสร้างธรรมาภิบาลในระบบยา และได้พิจารณา
เน้ือหาข้อตกลงร่วมกัน  
  ๒)  ๓๐ กันยายน ๒๕๕๗ จัดท าหนังสือถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้องพิจารณาร่างบันทึกข้อตกลงที่ได้
จัดท าขึ้นในการประชุมเชิงปฏิบ้ติการ  
  ๓)  คณะอนุกรรมการฯ ได้เชิญหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชน มาร่วมพิจารณาร่าง
บันทึกข้อตกลงและเชิญลงนามในบันทึกข้อตกลงร่วมกันดังน้ี  
   ๓.๑) ๒๐ ตุลาคม ๒๕๕๗ เชิญประชุมองค์การเภสัชกรรม สมาคม/บริษัทยา เข้าร่วม
หารือและเชิญลงนามในบันทึกข้อตกลงร่วมกัน 
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   ๓.๒) ๒๔ พฤศจิกายน ๒๕๕๗ เชิญประชุมองค์กรทั้งรัฐและเอกชนที่จะร่วมลงนามใน
บันทึกข้อตกลงเพื่อพิจารณาเน้ือหาตามบันทึกข้อตกลงตามที่มีการเสนอแก้ไขจากหน่วยงานที่เ กี่ยวข้องและ
คณะท างานฯ ซึ่งที่ประชุมไม่ขัดข้อง  
 ผลจากการประชุมข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะฝ่ายเลขานุการจึงได้เสนอ
ประธานกรรมการฯ ลงนามในประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง เกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการ
ส่งเสริมการขายยาของประเทศไทย คณะอนุกรรมการฯ ในการประชุมคร้ังที่ ๓/๒๕๕๗ เมื่อวันที่ ๑ ธันวาคม 
๒๕๕๗ จึงมีมติเห็นชอบต่อบันทึกข้อตกลงที่ผ่านความเห็นชอบของทุกองค์กรที่จะร่วมลงนาม ส่วนการท าบันทึก
ข้อตกลงกับแพทยสภา ให้รอแพทยสภาร่วมลงนาม เน่ืองจากอยู่ระหว่างเลือกต้ังกรรมการแพทยสภา  
  
 ผลท่ีคาดว่าจะได้รับจากเกณฑ์จริยธรรมฯ 
 การส่งเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรมเป็นปัจจัยส าคัญหน่ึงในการใช้ยาที่ไม่สมเหตุผล ส่งผลให้เกิดปัญหา
การบริโภคยาเกินจ าเป็น  บริโภคยาราคาแพงเกินควรท าให้ประเทศไทยประสบปัญหาค่าใช้จ่าย ด้านการ
รักษาพยาบาล ดังน้ัน การสร้างบรรทัดฐานที่ดีให้ทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องได้ปฏิบัติอย่างถูกต้องจะลดผลกระทบต่อ
สุขภาพต่อประชาชนและค่าใช้จ่ายด้านยาของประเทศได้ อันจะสนับสนุนธรรมาภิบาลของประเทศต่อไป 
 ประกาศเกณฑ์จริยธรรมฯ น้ี ไม่มีผลบังคับตามกฎหมาย การน าไปใช้ขึ้นกับภาคส่วนที่เกี่ยวข้องจะน าไปใช้
ให้เหมาะสมกับบริบทของตน ดังเช่นกระทรวงสาธารณสุขที่ได้น าเกณฑ์จริยธรรมฯ สู่การปฏิบัติโดยบรรจุเป็น
เน้ือหาส่วนหน่ึงของประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเกณฑ์จริยธรรมการจัดซื้อจัดหาและการส่งเสริมการขาย
ยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาของกระทรวงสาธารณสุข  พ.ศ. ๒๕๕๗  เมื่อวันที่ ๓๐ ตุลาคม ๒๕๕๗ อย่างไรก็ตามร่าง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... มีเน้ือหาที่เกี่ยวข้องกับเกณฑ์จริยธรรมฯ โดยมีบทบัญญัติเรื่องการส่งเสริมการขายยา
ของผู้ประกอบธุรกิจด้านยา แต่ไม่ได้รวมภาคส่วนอื่นๆ 

บทที่ ๓ 
ผลการด าเนินงานตามยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙ 

 
 ผลการด าเนินงานในที่น้ี มุ่งเน้นการรายงานผลงานส าคัญโดยสรุป ซึ่งด าเนินงานโดยคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ คณะอนุกรรมการและคณะท างานต่างๆ ที่แต่งต้ังโดยคณะกรรมการฯ และส านักงานเลขานุการ
คณะกรรมการฯ (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) รวมทั้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ส าหรับรายงานผลของแผน
ยุทธศาสตร์ในภาพรวมจะรายงานหลังการประเมินผลระยะคร่ึงแผน (๒๕๕๕-๒๕๕๗) ซึ่งคาดว่าจะแล้วเสร็จใน 
พ.ศ. ๒๕๕๘  รายงานผลการด าเนินงานน้ีแยกตามยุทธศาสตร์ คือ ด้านการเข้าถึงยา ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
ด้านการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุและสมุนไพรเพื่ อการพึ่งพาตนเอง และด้านการพัฒนาระบบการ
ควบคุมยาเพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา ดังน้ี 
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ยุทธศาสตร์ด้านท่ี ๑ การเข้าถึงยา 

 ยุทธศาสตร์ด้านการเข้าถึงยามีวัตถุประสงค์เพื่อให้ประชาชนเข้าถึงยาจ าเป็นอย่างเสมอภาค ทั่วถึง และ
ทันการณ์ ในราคาที่เหมาะสม โดยมียุทธศาสตร์ย่อยดังน้ี ๑. การประสานความร่วมมือเครือข่ายเพื่อการเข้าถึงยา 
๒. การสนับสนุนการรวมกลุ่มของผู้ป่วย เพื่อการเข้าถึงยาและสร้างเสริมสุขภาพ  ๓. การส่งเสริมให้ราคายา
สอดคล้องกับค่าครองชีพ ๔. การใช้ประโยชน์หรือลดอุปสรรคของข้อก าหนดทางกฎหมายเพื่อการเข้าถึงยา ผลการ
ด าเนินงานในบางยุทธศาสตร์ย่อย/กลยุทธ์ สรุปดังน้ี 
 ๑.๑ การพัฒนากลไกให้มียาจ าเป็นและแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาในประเทศ  (กลยุทธ์ที่ ๒. พัฒนา
กลไกให้มียาจ าเป็นและแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาในประเทศ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๑. การประสานความ
ร่วมมือเครือข่ายเพื่อการเข้าถึงยา) 
 เพื่อให้ด าเนินงานตามกลยุทธ์การพัฒนากลไกให้มียาจ าเป็นและแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาในประเทศ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องได้ก าหนดแผนปฏิบัติการตามกลยุทธ์ดังกล่าว
ดังตาราง 

กิจกรรม ตัวช้ีวัดและเป้าหมาย หน่วยงานรับผิดชอบ* 

พัฒนาระบบจัดการเพ่ือการเข้าถึงยาจ าเป็น
ที่มีปัญหาขาดแคลน และยาก าพร้า ต้ังแต่
การผลิต น าเข้า จัดหา ส ารอง การกระจาย
ยา ทั้งในภาวะปกติและภาวะภัยพิบัติโดย
ก าหนดหน่วยงานรับผิดชอบให้ชัดเจน มี
การสนับสนุนงบประมาณ และสื่อสารให้
ผู้เกี่ยวข้องรับทราบ 

จ านวนของยาจ าเป็นที่มี
ปัญหาขาดแคลน และ
ยาก าพร้า ได้รับการ
แก้ไขปัญหาภายในเวลา
ที่ก าหนดอย่างน้อย ๒๐ 
รายการใน ๕ ป ี

๑. ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

๒. ส านักงานประกันสังคม 

๓. กรมบัญชีกลาง 

๔. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๕. องค์การเภสัชกรรม 

๖. สภากาชาดไทย 

๗. โรงงานเภสัชกรรมทหาร 

๘. สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน 

๙. สมาคมผู้วิจัยและผลิตเภสชัภัณฑ ์
หมายเหตุ หน่วยงานที่ ๑-๓ สนับสนุนงบประมาณ, หน่วยงานที่ ๔ ศูนย์ประสานงานแก้ไขปัญหายาขาดแคลนและยาก าพร้า/ 
จัดระบบให้เอื้อต่อการผลิตและน าเข้า, หน่วยงานที่ ๕ ศูนย์กลางจัดหาและส ารองยา, หน่วยงานที่ ๕-๘ สนับสนุนให้มีการผลิตยา
จ าเป็นในประเทศ, หน่วยงานที่ ๙ ประสานงานกรณียาที่ต้องน าเข้า 

สถานการณ์และสภาพปัญหา 
 ที่ผ่านมาประเทศไทยได้ประสบปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นหลายรายการซึ่งมีความส าคัญต่อปัญหา
สุขภาพที่เป็นปัญหาสาธารณสุข เช่น ยาต้านพิษ ยารักษาโรคมะเร็ง ยาต้านจุลชีพ ยาช่วยชีวิต  อันส่งผลต่อสุขภาพ
ของประชาชนอย่างร้ายแรง/ถึงแก่ชีวิต หรือส่งผลกระทบต่อสังคม/เศรษฐกิจ สถานการณ์การขาดแคลนยาน้ัน
สามารถพบได้ทั้งในภาวะปกติและกรณีภัยพิบัติต่างๆ เช่น การเกิดโรคระบาด การเกิดโรคอุบัติใหม่ ภัยธรรมชาติ 
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เป็นต้น โดยประชากรที่ได้รับผลกระทบมีได้ต้ังแต่รายเดียว น้อยราย ปานกลาง ถึงจ านวนมากจนเป็นปัญหา
สาธารณสุข เช่น ยา adrenaline injection ซึ่งเป็นยาช่วยชีวิตในภาวะฉุกเฉินจึงมีผู้ป่วยจ านวนมากที่ได้รับ
ผลกระทบ ยา indomethacin injection เป็นยาจ าเป็นในส าหรับใช้ปิด patent ductus arteriosus (PDA) ใน
ทารกแรกเกิดมีผู้ป่วยจ านวนปานกลางที่ได้รับผลกระทบ ยา botulinum antitoxin injection ซึ่งใช้ช่วยชีวิต
ผู้ป่วยโดยจัดว่าพบได้น้อยแต่ไม่มีทางเลือกอื่นในการรักษา ดังตัวอย่างรายการยาจ าเป็นที่มีความส าคัญและประสบ
ปัญหาการขาดแคลน ตามตารางที่ ๑ 
 ตารางท่ี ๑ ตัวอย่างรายการยาขาดแคลนท่ีมีความส าคัญต่อสุขภาพในปี ๒๕๕๓- ๒๕๕๗ 

๒๕๕๓ ๒๕๕๔ ๒๕๕๕ ๒๕๕๖ ๒๕๕๗ 

๑. Penicillamine 
capsule 

๒. Milrinone inj 

๓. Adenosine inj 

๔. Indometacin inj 

๑. Tetracosactide 
inj* 

๒. Dactinomycin 
inj* 

๓. Thioguanine inj 

๔. Pralidoxime 
inj* 

๑. Phenobarbital 
inj 

๒. Penicillin G 
benzathine inj 

๓. Vinblastine inj* 

๔. Indocyanine 
green (ICG) inj 

๕. Verapamil inj* 
  

๑. Diazoxide* 

๒. Protamine inj 

๓. Busulphan  

๔. Isoprenaline* 

๕. Hydralazine inj* 

๖. Pralidoxime inj* 

๗. Dacarbazine inj* 

๘. Calcium gluconate 
inj 

๙. Asparaginase inj 

๑๐. Mitomycin-c inj 

๑๑. Labetalol inj* 

๑๒. Dantrolene inj* 

๑๓. Dactinomycin inj* 

๑๔. Turberculin test 

๑. Adrenalin inj 

๒. Vinblastine 
Injection* 

๓. permethrin 
lotion/cream  

๔. Tetanus  
antitoxin 
(equine) inj 

๕. Varicella 
vaccine 

๖. Varicella 
immunoglobulin 

๗. anti-D( rh) 
immunoglobulin 
 

หมายเหตุ รายการที่ขีดเส้นใต้ คือยาที่ยังขาดแคลน * ยาในบัญชียาก าพร้าที่จัดหายาได้แล้ว แต่มีปัญหาขาดแคลนอีกครั้ง  

 
 สถานการณ์การขาดแคลนยาจ าเป็นดังกล่าวมี ๒ ประเภท คือ  

๑) ไม่มียาในประเทศไทย เช่น ยา ibutilide injection 
๒) มียาในประเทศไทย แต่ไม่เพียงพอต่อความต้องการ หรือ ไม่มียาให้ใช้อย่างต่อเน่ืองอยู่เป็นประจ า  เป็น

ยาที่ไม่สามารถจัดหาได้อย่างต่อเน่ือง มีการขาดแคลนเป็นระยะๆ เช่น ยาฉีด pralidoxime  
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สาเหตุของการขาดแคลนยา 
 จากประสบการณ์การแก้ปัญหายาขาดแคลนที่ผ่านมาพบว่า การขาดแคลนยาในประเทศไทยเกิดได้จาก
หลากหลายปัจจัยในทุกขั้นตอนของวงจรยา เช่น 

๑) ปัญหาในกระบวนการผลิต มีสาเหตุหลายอย่างที่ส่งผลให้ให้เกิดปัญหาในกระบวนการผลิต เช่น การ
ปรับปรุงโรงงาน/ วิธีการผลิต/สูตรต ารับยา ศักยภาพในการผลิตมีจ ากัด เป็นต้น ตัวอย่างยาที่ขาดแคลนเช่น ยา 
adrenaline injection, pralidoxime injection เป็นต้น 

๒) การขาดแคลนวัตถุดิบในการผลิตยา/บรรจุภัณฑ์ การขาดแคลนวัตถุดิบในการผลิตเป็นปัญหาที่ส าคัญ 
โดยเฉพาะวัตถุดิบที่มีผู้จ าหน่ายเพียงรายเดียว ปัญหาการขาดแคลนวัตถุดิบในการผลิตน้ันพบได้เป็นระยะๆ ด้วย
เน่ืองจากผู้ผลิตวัตถุดิบมีการส่งมอบสินค้าล่าช้า หรือยกเลิกการจ าหน่าย ทั้งน้ีอาจเน่ืองมาจากสภาพอากาศ การ
เก็บเกี่ยวผลผลิตทางการเกษตรที่เป็นแหล่งของวัตถุดิบลดลง การปนเปื้อน การเสื่อมสภาพของวัตถุดิบระหว่าง
ขนส่ง เป็นต้น ตัวอย่างยาที่ขาดแคลนเช่น ยา calcium gluconate injection เป็นต้น 

๓) ภัยธรรมชาติ/โรคอุบัติใหม่/โรคอุบัติซ้ า การเกิดภัยธรรมชาติที่ส่งผลกระทบต่อกระบวนการผลิต การ
กระจายยา ก่อให้เกิดปัญหาการขาดแคลนยาได้ เช่น กรณีอุทกภัยใน พ.ศ. ๒๕๕๔ ซึ่งส่งผลให้เกิดความเสียหายต่อ
โรงงานผลิตยาหลายแห่ง จนท าให้ประสบปัญหาการขาดแคลนยาหลายรายการ เช่น น้ าเกลือ เป็นต้น นอกจากน้ี
ภัยพิบัติที่เกิดขึ้นอาจส่งผลให้มีความต้องการยามากขึ้น รวมทั้งการเกิดโรคอุบัติใหม่/โรคอุบัติซ้ า สามารถส่งผลให้
เกิดการขาดแคลนยาได้เช่นกัน ตัวอย่างเช่น ยาต้านไวรัสส าหรับป้องกัน/รักษาโรคไข้หวัดใหญ่ เป็นต้น  

๔) อัตราการใช้ยาเพิ่มมากขึ้น ในบางคร้ังพบว่าปริมาณความต้องการยามีมากขึ้นกว่าที่คาดการณ์ไว้ จึง
ส่งผลให้ปริมาณยาที่ส ารองไม่เพียงพอต่อความต้องการ เช่น ยา mitomycin-c injection เป็นต้น 

๕) เหตุผลเชิงธุรกิจ เช่น การควบรวมกิจการของบริษัท การย้ายโรงงานการผลิต การยกเลิกผลิตยาที่ไม่
ท าก าไร การหมดสัญญาท าการตลาด การไม่คุ้มทุนในการลงทุนเน่ืองด้วยราคากลางยาต่ ากว่าต้นทุน เป็นต้น 
ตัวอย่างยาที่ขาดแคลนเช่น  ยา dantrolene injection, diazoxide oral form, phentolamine injection, 
arsenic trioxide injection, asparaginase injection, benztropine injection, aluminium hydroxide oral 
form เป็นต้น 

๖) การขึ้นทะเบียนต ารับยา/ แก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยา กระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยา/แก้ไข
เปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาที่ใช้เวลานาน ส่งผลให้เกิดการขาดแคลนยาได้ โดยเฉพาะยาที่มีผู้จ าหน่ายรายเดียว 
ตัวอย่างยาที่ขาดแคลนเช่น ยา protamine injection, lomustine injection เป็นต้น 

๗) กองทุนยกเลิกการสนับสนุนการจัดหายา ส่งผลยาบางรายการให้เกิดปัญหาขาดแคลน เช่น Global 
Drug Facility ยกเลิกการสนับสนุนยาวัณโรคส าหรับเด็กให้แก่ประเทศไทย  

๘) อื่นๆ เช่น พบปัญหาในการขนส่งยา ซึ่งท าให้การน าเข้ายาล่าช้า ไม่ทันต่อความต้องการ 
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การพัฒนากลไกการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นของประเทศไทย 
 ประเทศไทยได้มีความพยายามในการพัฒนากลไกการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นมาอย่าง
ต่อเน่ือง โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและได้เริ่มมีการก าหนดนโยบายแก้ไขปัญหายาจ าเป็นที่มีปัญหาขาด
แคลนเป็นคร้ังในปี พ.ศ. ๒๕๓๕ โดยให้ค านิยามของยาดังกล่าวว่า "ยาก าพร้า (orphan drugs) และประกาศ
รายการยาก าพร้าขึ้นเป็นคร้ังแรก ส่งผลให้ค านิยามของยาก าพร้าของประเทศไทยแตกต่างจากในต่างประเทศ การ
ด าเนินการแก้ปัญหาการขาดแคลนยาในประเทศไทยแบ่งเป็น ๓ ช่วง คือช่วงที่ ๑ การด าเนินงานก่อนปี พ.ศ. 
๒๕๓๕ ช่วงที่  ๒ การด าเนินงานระหว่างปี พ.ศ.๒๕๓๕- ๒๕๔๕ และช่วงที่ ๓ การด าเนินงานระหว่างปี พ.ศ. 
๒๕๔๖ - ๒๕๕๗ สรุปดังรูปที่ ๑ 
 

 
 

รูปท่ี ๑ การพัฒนากลไกการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยา 
 
ช่วงท่ี ๑ การด าเนินงานก่อนปี พ.ศ. ๒๕๓๕ 
ในช่วงก่อนปี พ .ศ. ๒๕๓๕ ประเทศไทยยังไม่มีมาตรการการจัดการปัญหาการขาดแคลนยาใน

ระดับประเทศ หากประสบปัญหาการขาดแคลนยา สถานพยาบาลเป็นผู้ด าเนินการแก้ปัญหาโดยการบริหารจัดการ
ในรูปแบบต่างๆ เช่น การขอยืมยาระหว่างโรงพยาบาลในช่วงที่รอบริษัทจะจ าหน่ายยาเพิ่มเติม โรงพยาบาลผลิตยา
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ใช้เอง เป็นต้น หากไม่สามารถจัดการปัญหาได้ จ าเป็นต้องเปลี่ยนแนวทางการรักษาซึ่งแนวทางการรักษาอื่นๆอาจ
มีประสิทธิผลในการรักษาที่น้อยกว่า 

ช่วงท่ี ๒ การด าเนินงานระหว่างปี พ.ศ.๒๕๓๕- ๒๕๔๕ 
จากสภาพปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นที่มีมาอย่างต่อเน่ืองและยาวนาน  ในปี พ.ศ. ๒๕๓๕ส านักงาน

คณะกรรมอาหารและยาได้ริเริ่มการด าเนินงานเพื่อแก้ปัญหาการขาดแคลนยา โดยคณะกรรมการยาได้แต่งต้ัง
คณะท างานเพื่อศึกษาและเสนอแนะแนวทางการแก้ปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นในการช่วยเหลือชีวิต เพื่อศึกษา
และรวบรวมข้อมูลปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นในการช่วยชีวิตผู้ป่วย  

ในปี พ.ศ. ๒๕๓๗ คณะกรรมการยาได้แต่งต้ังคณะอนุกรรมการยาก าพร้า (Orphan Drugs) เพื่อจัดท า
รายการยาก าพร้า ประสานงานและเสนอมาตรการต่างๆในการแก้ปัญหา เช่น ปรับปรุงแก้ไขกฎหมาย ระเบียบ 
หลักเกณฑ์ต่างๆ เพื่อสนับสนุนให้มีการผลิต/น าเข้ายาก าพร้า โดยให้ค านิยาม ยาที่มีความจ าเป็นต้องใช้และมี
ปัญหาการขาดแคลน ว่า “ยาก าพร้า” และคณะอนุกรรมการยาก าพร้าได้จัดท าบัญชียาก าพร้าเป็นคร้ังแรก (บัญชี
ยาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๓๗) อย่างไรก็ตาม การแก้ปัญหาการขาดแคลนยายังคงไม่เป็นรูปธรรม ส่งผลให้งานดังกล่าวไม่
มีความคืบหน้าไประยะหน่ึง 

ช่วงท่ี ๓ การด าเนินงานระหว่างปี พ.ศ. ๒๕๔๖ - ๒๕๕๗ 
ส านักงานคณะกรรมอาหารและยาได้รับแจ้งปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นเป็นระยะๆอยู่บ่อยคร้ัง ทั้งจาก

ผู้ป่วย สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน รวมถึงบริษัทยาเอกชน เช่น การขาดแคลนยา succinylcholine 
injection เป็นต้น ซึ่งส านักงานฯ มีความตระหนักถึงปัญหาต่างๆเหล่าน้ี จึงได้มีความพยายามที่จะแก้ปัญหา
ดังกล่าวอีกคร้ังให้เป็นระบบมากขึ้น จึงได้เสนอคณะกรรมการยา ทบทวนแนวทางการแก้ปัญหาและมีการแต่งต้ัง
คณะอนุกรรมการยาก าพร้า (Orphan Drugs) ขึ้นใหม่ในปี พ.ศ. ๒๕๔๖ ซึ่งคณะอนุกรรมการยาก าพร้าได้ปรับ
นิยาม “ยาก าพร้า” จาก “ยาที่มีความจ าเป็นต้องใช้ และมีปัญหาการขาดแคลน” เป็น “ยาที่มีความจ าเป็นต้องใช้
เพื่อบรรเทา บ าบัด รักษาโรคที่พบได้น้อย เป็นอันตรายร้ายแรง หรือโรคที่ก่อให้เกิดความทุพพลภาพอย่างต่อเน่ือง 
หรือ เป็นยาที่มีอัตราการใช้ต่ าโดยไม่มียาอื่นมาใช้ทดแทนได้ ซึ่งมีปัญหาการขาดแคลน” เพื่อให้เกิดความชัดเจนใน
แง่ความจ าเป็น ลักษณะโรคที่ต้องใช้ยา และสาเหตุของการขาดแคลน (มติคณะกรรมการยาคร้ังที่ ๑/๒๕๔๘ วันที่ 
๒๖ มกราคม ๒๕๔๘ ) นอกจากน้ีคณะอนุกรรมการฯ ได้ส ารวจและศึกษาวิจัยเพิ่มเติมเกี่ยวกับยาก าพร้า เพื่อน าใช้
วิเคราะห์สภาพปัญหาและแก้ไข รวมทั้งได้พิจารณาก าหนดมาตรการต่างๆ และด าเนินการแก้ปัญหา โดยประสาน
ความร่วมมือกับหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชนเรื่อยมาจนถึงปัจจุบัน 

กลไกการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นของประเทศไทยในปัจจุบัน  
กลไกการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นที่มีความส าคัญและ รัฐมีนโยบายเข้าไปด าเนินการแก้ไข

ปัญหา แบ่งเป็น ๓ รูปแบบ ตามวิธีการคัดเลือกยาและหน่วยงานที่แก้ไขปัญหา คือ ยาก าพร้า (แบ่งเป็นยาในบัญชี
ยาก าพร้า และยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ) ยาจ าเป็นอื่นที่มีปัญหาขาดแคลน และยาจ าเป็นในภาวะฉุกเฉิน/
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ภัยพิบัติ สรุปภาพรวมกลไกการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา ดังรูปที่ ๒ และการขาดแคลนยามีสาเหตุและปัจจัยที่
เกี่ยวข้องหลากหลายด้าน จึงต้องมีการประสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานต่างๆ ดังรูปที่ ๓  

 
หมายเหตุ อย. = ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สปสช. = ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ GPO = องค์การเภสัชกรรม สป.=ส านักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรม คร= กรมควบคุมโรค 
 

รูปท่ี ๒ ภาพรวมการแก้ปัญหาการขาดแคลนยาของประเทศไทย (ณ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๗) 
 

 

    1 

    1 
    2 

   2 

   3 
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หมายเหตุ อย. = ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สปสช. = ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ GPO = องค์การเภสัชกรรม สป.=ส านักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุข กรมวิทย์ = กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รพ. =โรงพยาบาล 

รูปท่ี ๓ แผนผังบทบาทของหน่วยงานต่างๆ ในกระบวนการแก้ปัญหายาขาดแคลน 

  จากแผนภาพหน่วยงานต่างๆในการแก้ไขปัญหายาขาดแคลนแยกตามกระบวนการดังตารางที่ ๒ 
 ตารางท่ี ๒ บทบาทของหน่วยงานต่างๆในการแก้ปัญหายาขาดแคลน 

กระบวนการ หน่วยงานที่รับผิดชอบ 
๑. แจ้งปัญหาการขาดแคลนยา บริษัทยา สถานพยาบาล 
๒. รับปัญหาการขาดแคลนยา อย.  GPO  สปสช.  สป 
๓. ตรวจสอบการขาดแคลน อย. 
๔. ประเมินความจ าเป็น/สถานการณ์ ในการแก้ปัญหา /
พิจารณาแนวทางการแก้ปัญหา 

อย.  ชมรม/สมาคม/ราชวิทยาลยัทางการแพทย์  

๕. เจรจากับบริษัทยา อย. 
๖. ผลิตยา GPO  สภากาชาดไทย  โรงงานเภสัชกรรมทหาร บริษัทยา 
๗. น าเข้ายา GPO  สภากาชาดไทย  บริษัทยา 
๘. สืบค้นแหล่งผลิตใหม่ อย.  GPO  สปสช.  บริษัทยา  แพทย์ผู้ใช้ยา 
๙. พิจารณาประกันคุณภาพยา(กรณียาไม่มีทะเบียน) อย.  GPO  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์
๑๐. อ านวยความสะดวกเรื่องทะเบียน/การน าเข้า ณ ด่าน อย. 
๑๑. สนับสนุนงบประมาณในการจัดซื้อ/ส ารอง/กระจายยา GPO  สปสช. 
๑๒. ติดตามการแก้ปัญหา อย.  GPO  สปสช. 
๑๓. ประชาสัมพันธ์การด าเนินการแก้ปัญหา อย.  GPO  สปสช.  
๑๔. เฝ้าระวังและติดตามผลการรักษา อย. GPO กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ สถานพยาบาล 

 

๑. ส านักบริหารการสาธารณสุข – มีเครือข่ายกับรพ.ทั่วประเทศ ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่รับแจ้งและรายงาน
สถานการณ์การขาดแคลนระหว่างรพ.ต่างๆกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการแก้ปัญหายาขาดแคลน 

๒. ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ – มีหน้าที่คุ้มครองสิทธิของประชาชนในระบบหลักประกันสุขภาพ 
นอกจากน้ียังมีงบประมาณสนับสนุนจ านวนมากและมีเครือข่ายกับรพ.ทั่วประเทศ ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่ รับ
ปัญหาการขาดแคลนจากรพ.ต่างๆ สืบค้นแหล่งผลิตยา สนับสนุนงบประมาณในการจัดซื้อและบริหารจัดการยา
ก าพร้าบางรายการ โดยครอบคลุมทุกสิทธิการรักษา จัดท าระบบการส ารอง/เบิกจ่ายยา ที่  real time โดย
เชื่อมโยงกับระบบ VMI ขององค์การเภสัชกรรม และประชาสัมพันธ์การด าเนินการแก้ปัญหา 

๓. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา – เป็นองค์กรที่มีพันธกิจในการก ากับ ดูแล ส่งเสริมให้มีการ
น าเสนอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ปลอดภัย ได้มาตรฐาน จึงมีฐานข้อมูลต่างๆด้านยา เช่น ทะเบียนต ารับยา ข้อมูลการ
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ผลิต/น าเข้า และมีการท างานร่วมกันกับบริษัทยา นอกจากน้ียังท าหน้าที่เลขานุการคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ และคณะอนุกรรมการยาก าพร้า จึงมีองค์ความรู้ด้านยาที่หลากหลาย ดังน้ัน ที่ผ่านมาจึงท าหน้าที่
ในการรับปัญหาการขาดแคลนยาจากหน่วยงานต่างๆ ตรวจสอบการขาดแคลน/ประเมินความจ าเป็นในการ
แก้ปัญหา/พิจารณาแนวทางการแก้ปัญหา เจรจา/ ประสานงาน/ จัดประชุม/ ติดตามการแก้ปัญหากับบริษัทยา 
หน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการขาดแคลนยาแต่ละรายการ สืบค้นแหล่งผลิตยา พิจารณาประกันคุณภาพยาก่อน
การเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา อ านวยความสะดวกเร่ืองทะเบียนต ารับยา/การน าเข้า ณ ด่านอาหารและยา 
ติดตามการแก้ปัญหา และประชาสัมพันธ์การด าเนินการแก้ปัญหา ทั้งน้ี อย. ได้จัดต้ังศูนย์ประสานแก้ปัญหายา
ก าพร้าและยาขาดแคลน อย. และได้จัดต้ังศูนย์ประสานงานเพื่อแก้ปัญหาการขาดแคลนยา กรณีอุทกภัย ซึ่งจัดต้ัง
เป็นการชั่วคราว เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๕๔  

๔. องค์การเภสัชกรรม – เป็นองค์กรที่มีภารกิจในการจัดหาและสนองความต้องการด้านยา  และสนับสนุน
นโยบายที่เกี่ยวกับยาและเวชภัณฑ์ ทั้งด้านการผลิต การจัดหา การกระจาย การบริโภค การควบคุม และการ
พึ่งตนเอง เป็นองค์กรที่มีเครือข่ายกับรพ.ทั่วประเทศและได้รับสิทธิ์ในการผลิต/น าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา 
ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่รับปัญหาการขาดแคลนยา ผลิต/น าเข้ายาที่มีปัญหาขาดแคลนหลายรายการ เช่น ผลิตยา 
lidocaine (preservative-free)  injection น า เข้ า ย า  phentolamine mesilate injection, penicillin G 
Benzathine injection, corticorelin injection, diazoxide oral form dactinomycin injection, d -
penicillamine capsule, dantrolene injection เป็นต้น สืบค้นแหล่งผลิตใหม่ พิจารณาประกันคุณภาพยาก่อน
การน าเข้ายาไม่มีทะเบียนต ารับยา สนับสนุนงบประมาณในการจัดซื้อ/ส ารอง/กระจายยา ประชาสัมพันธ์การ
ด าเนินการแก้ปัญหา  

 อย่างไรก็ตาม ในกระบวนการด าเนินงานโดยเฉพาะการจัดซื้อยา ยังมีขั้นตอนที่ซับซ้อน ส่งผลให้การ
แก้ปัญหาการขาดแคลนยาไม่ทันการณ์  จึงเห็นควรเสนอให้มีการพัฒนากระบวนการจัดหายาให้ยืดหยุ่น เพื่อ
สามารถแก้ปัญหาได้อย่างทันท่วงที 

๕. กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ – เป็นองค์กรที่มีความเชี่ยวชาญในการก าหนดและพัฒนาคุณภาพ มาตรฐาน
ของระบบและวิธีการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่พิจารณาประกันคุณภาพยาก่อนการน าเข้ายาที่ไม่มีทะเบียนต ารับยา 

๖. สภากาชาดไทย – เป็นองค์กรที่เป็นที่พึ่งของประชาชนและด าเนินการเพื่อมนุษยธรรมในการบรรเทาทุกข์  
บ ารุงสุข บ าบัดโรค ก าจัดภัย เพื่อประโยชน์สุขของประชาชน เพื่อให้ประชาชนและหน่วยบริการทางการแพทย์
ได้รับบริการชีววัตถุและผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่ได้มาตรฐานสากลและเพียงพอ เป็นองค์กรที่ได้รับสิทธิ์ในการ
ผลิต/น าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่ผลิต/น าเข้ายาที่มีปัญหาขาดแคลน เช่น สถาน
เสาวภา สภากาชาดไทย  ผลิตยา sodium nitrite injection, sodium thiosulfate injection, methylene 
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blue injection, diphenhydramine injection เป็นต้น สภากาชาดไทย น าเข้ายา tetracosactide injection 
เป็นต้น 

๗. โรงงานเภสัชกรรมทหาร – เป็นองค์กรที่มีหน้าที่ ผลิต จัดหา วิเคราะห์ ยาและเวชภัณฑ์ต่างๆ เพื่อใช้และ
จ าหน่ายในส่วนราชการของกระทรวงกลาโหม ส่วนราชการอื่น และประชาชน ทั้งน้ีได้รับสิทธิ์ในการผลิต/น าเข้ายา
แบบไม่มีทะเบียนต ารับยา ซึ่งที่ผ่านมาได้ให้ความร่วมมือศึกษาความเป็นไปได้ในการผลิตยา ethanol injection 
อย่างไรก็ตามด้วยข้อจ ากัดของโรงงาน จึงส่งผลให้ไม่สามารถผลิตได้ 

๘. ศูนย์พิษวิทยา – เป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่ให้ค าปรึกษา ค าแนะน า วิธีวินิจฉัย รักษาผู้ป่วยภาวะเป็นพิษจาก
ยาและสารเคมี ซึ่งที่ผ่านมาศูนย์พิษวิทยา รพ. รามาธิบดี และศูนย์พิษวิทยา รพ. ศิริราช ได้ท าหน้าที่ให้ข้อมูลด้าน
ยาเพื่อประกอบการคัดเลือกยาก าพร้า รวมทั้งจัดหา และเป็นแหล่งส ารอง/กระจาย และบริหารจัดการด้วย 
นอกจากน้ียังฝึกอบรมแพทย์และบุคลากรทางการแพทย์เกี่ยวกับสารพิษและการรักษา ประสานงานกับหน่วยงาน
อื่นเพื่อหามาตรการในการใช้ยาที่ถูกต้อง และลดอันตรายจากสารพิษในระดับหน่วยงานทั้งในและนอกประเทศ 

๙. กรมควบคุมโรค – เป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่ปกป้องประชาชนจากโรคและภัยสุขภาพ ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่
เป็นแหล่งส ารองยา เช่น ยา botulinum antitoxin injection เป็นต้น เป็นผู้น าเข้ายา เช่น ยารักษาวัณโรค
ส าหรับเด็ก เป็นต้น และท าหน้าที่ประสานหน่วยงานต่างๆ เพื่อแก้ปัญหาการขาดแคลนยาดังเช่น กรณีการขาด
แคลนยา penicillin G benzathine injection 

๑๐.  โรงพยาบาลต่างๆ – เป็นหน่วยงานที่ให้บริการด้านสุขภาพ ซึ่งที่ผ่านมาได้ท าหน้าที่รายงานข้อมูลการขาด
แคลนยา นอกจากน้ีโรงพยาบาลบางแห่งยังท าหน้าที่เป็นแหล่งส ารองยาก าพร้าในโครงการของสปสช. 

๑๑.  ชมรม/สมาคม/ราชวิทยาลัยทางการแพทย์ – หน่วยงานที่มีความเชี่ยวชาญในด้านการรักษา  ซึ่งที่ผ่านมาได้
ท าหน้าที่แจ้งปัญหาการขาดแคลนยา และให้ข้อมูลต่างๆทางการแพทย์อันเป็นประโยชน์ต่อการแก้ปัญหา 
 
รูปแบบกลไกการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา  
๑) ยาก าพร้า 

๑.๑) การคัดเลือกรายการยาก าพร้า การคัดเลือกรายการยาก าพร้ามี ๒ รูปแบบดังน้ี 
๑.๑.๑) ยาในบัญชีรายการยาก าพร้า ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 หลังจากได้มีการออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. 

๒๕๓๗ คณะอนุกรรมการยาก าพร้าได้มีการปรับปรุงรายการยาก าพร้าเป็นระยะๆ (บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. 

๒๕๔๙, บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๕๐, บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๕๓, บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. 

๒๕๕๕ และบัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๕๗) เพื่อให้สอดคล้องกับสถานการณ์ที่เปลี่ยนแปลงไป บัญชีรายการ

ยาก าพร้าในปัจจุบันคือ บัญชีรายการยาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๕๗ มีรายการยารวม ๕๗ รายการ  
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๑.๑.๒) ยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ในการพิจารณาบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้ก าหนดค านิยามของยาก าพร้าแตกต่างไปจากบัญชีรายการยา

ก าพร้าของ อย. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (การประชุมคร้ังที่ ๗/๒๕๕๖)  มีมติให้ค านิยาม

ของยาก าพร้ามีดังน้ี  

 "ยาก าพร้าต้องมีลักษณะของยาที่จ าเป็นและขาดแคลน โดยมีเกณฑ์พิจารณา ดังน้ี  

  ยาจ าเป็น หมายถึง ยาที่มีข้อมูลอันเชื่อได้ว่าเป็นยาที่มีประโยชน์ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่  

  ก. ยังไม่มีวิธีการอื่นในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพ 

  ข. ยาน้ีมีความเหมาะสมหรือมีประโยชน์ ในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพมากกว่าวิธีการอื่น  

ขาดแคลน หมายถึง สถานการณ์ต่อไปน้ี 

  ก. ไม่มียาในประเทศไทย หรือ  

  ข. มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างทันท่วงทีอยู่เป็นประจ า หรือ  

  ค. มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างต่อเน่ืองอยู่เป็นประจ า" 

 ทั้งน้ี ยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติอาจเป็นยาที่มีหรือไม่มีทะเบียนยาในประเทศ หรือ อาจเป็นยาที่มี

หรือไม่มีจ าหน่ายในประเทศก็ได้ 

การพิจารณารายการยาก าพร้าก าหนดกรอบรายการยาที่พิจารณาจากรายการยาก าพร้าที่มีอยู่แล้วใน

บัญชียาหลักแห่งชาติ ยาก าพร้าในบัญชีรายการยาก าพร้าของ อย. ยาที่ไม่ผ่านการพิจารณาให้เป็นยาก าพร้าของ 

อย. ยาที่รอการพิจารณาให้เป็นยาก าพร้าของ อย. ยาที่มีการเสนอจากองค์กรวิชาชีพ/คณะท างานผู้เชี่ยวชาญ

แห่งชาติด้านการคัดเลือกยาเสนอให้เป็นยาก าพร้า ทั้งน้ีไม่พิจารณาคัดเลือกยาที่อยู่ระหว่างการวิจัยและพัฒนา  

เน่ืองจากยาก าพร้าอาจอยู่หรือไม่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติก็ได้ จึงต้องมีเกณฑ์พิจารณาคัดเลือกยา

ก าพร้าตามนิยามข้างต้น  ให้เป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ เกณฑ์การคัดเลือกยาก าพร้าให้อยู่ในบัญชียา

หลักแห่งชาติ ตามมติคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติคร้ังที่ ๗/๒๕๕๖ มีดังน้ี 

(๑) ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา ยาต้องมีข้อมูลประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการวิจัยทาง

คลินิกอันเชื่อได้ว่ายามีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงโดยควรพิจารณาให้ความส าคัญกับข้อมูลการขึ้นทะเบียนใน

ประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มงวดในข้อบ่งใช้ที่พิจารณา 

(๒) ความคุ้มค่าของยา ยาควรมีความคุ้มค่าตามเกณฑ์ความคุ้มค่าเมื่อเทียบกับการรักษาที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 

และควรมีความคุ้มค่าไม่ต่างจากยาอื่นในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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(๓) ผลกระทบของยาต่องบประมาณ  (budget impact) ยามีผลกระทบต่องบประมาณซึ่งระบบประกัน

สุขภาพของประเทศสามารถรับภาระได้ 

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๗ รายการยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติมีจ านวน ๒๓ รายการ และรายการยาที่ผ่าน

การพิจารณาของคณะอนุกรรมการฯ ซึ่งอยู่ระหว่างการออกประกาศเป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติจ านวน 

๕  รายการ ไ ด้แก่  ยา lorazepam injection, arsenic trioxide sterile solution, dacarbazine injection, 

indocyanine green sterile powder for injection แ ล ะ  trypan blue sterile solution for injection 

(ข้อมูล ณ วันที่ ๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๗) 
 

ความแตกต่างของยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. และยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

(๑) บทบาทหน้าที่ของคณะอนุกรรมการฯ คณะอนุกรรมการยาก าพร้ามีหน้าที่ในการพิจารณาคัดเลือก

รายการยา รวมทั้งเสนอมาตรการต่างๆในการสนับสนุนการจัดหายา ขณะที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แห่งชาติและคณะท างานฯยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติมีหน้าที่ในการพิจารณาคัดเลือกรายการยา ทั้งน้ีไม่มี

บทบาทในการจัดหาและบริหารจัดการยาก าพร้า 

(๒) นิยามยาก าพร้า ยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. และยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติมีนิยาม

เหมือนกันคือ ยาจ าเป็นที่มีปัญหาขาดแคลน โดยยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. มีการอธิบายความจ าเป็น

ของยาเพิ่มเติมคือ มีความจ าเป็นต้องใช้เพื่อวินิจฉัย บรรเทา บ าบัด ป้องกัน หรือรักษาโรคที่พบได้น้อย หรือโรคที่

เป็นอันตรายร้ายแรง หรือโรคที่ก่อให้เกิดความทุพพลภาพอย่างต่อเน่ือง หรือยาที่อัตราการใช้ต่ า โดยไม่มียาอื่นมา

ใช้ทดแทนได้  ส าหรับยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ มีการอธิบายความหมายของยาจ าเป็นเพิ่มเติมคือ ยาที่มี

ข้อมูลอันเชื่อได้ว่าเป็นยาที่มีประโยชน์ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่  

ก. ยังไม่มีวิธีการอื่นในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพ 

ข. ยาน้ีมีความเหมาะสมหรือมีประโยชน์ ในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสุขภาพมากกว่าวิธีการอื่น  

และอธิบายความหมายของการขาดแคลนเพิ่มเติมคือ สถานการณ์ต่อไปน้ี 

ก. ไม่มียาในประเทศไทย หรือ  

ข. มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างทันท่วงทีอยู่เป็นประจ า หรือ  

ค. มียาในประเทศไทยแต่ไม่มียาให้ใช้อย่างต่อเน่ืองอยู่เป็นประจ า 

(๓) เกณฑ์การคัดเลือกยาก าพร้า ยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. และยาก าพร้าในบัญชียาหลัก

แห่งชาติมีเกณฑ์การคัดเลือกยาก าพร้าเหมือนกันคือ พิจารณาในด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา และ
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ทางเลือกอื่นในการรักษา ทั้งน้ีการพิจารณาคัดเลือกยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ พิจารณาความคุ้มค่าและ

ผลกระทบต่องบประมาณด้วย แต่ไม่มีการพิจารณาประเด็นดังกล่าวในการคัดเลือกยาก าพร้า อย. 

(๔) รายการยาในบัญชียาก าพร้า รายการยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. และยาก าพร้าในบัญชียา

หลักแห่งชาติมีความแตกต่างกัน เช่น  

- ยาฉีด lorazepam เป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในข้อบ่งใช้ ใช้ในภาวะชักต่อเน่ือง (status 
epilepticus) แต่ไม่จัดเป็นยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. เน่ืองจากยาในบัญชียาก าพร้าของ อย. ไม่คลอบ
คลุมวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

- ยาฉีด trypan blue เป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ  ในข้อบ่งใช้ ใช้ย้อมสีถุงหุ้มเลนส์ระหว่าง
ผ่าตัดต้อกระจกชนิดสุก และย้อม internal limiting membrane ส าหรับผ่าตัดโรคจอตา แต่ไม่จัดเป็นยาก าพร้า
ในบัญชียาก าพร้าของ อย. เน่ืองจากคณะอนุกรรมการยาก าพร้ายังไม่ได้พิจารณารายการยาดังกล่าว 

- ยาฉีด pentamidine isethionate เป็นในบัญชียาก าพร้าของ อย. ในข้อบ่งใช้ รักษา Pneumocystis 
jiroveci pneumonia แม้ยาดังกล่าวมีจ าหน่ายแล้วในปัจจุบัน แต่คณะอนุกรรมการยาก าพร้าให้คงยาดังกล่าวไว้
ในบัญชียาก าพร้าของ อย. จนกว่าจะมั่นใจได้ว่าจะมียาอยู่ในตลาดได้อย่างยั่งยืน เน่ืองจาก หากตัดยาดังกล่าวออก 
และยามีปัญหาการขาดแคลนอีกคร้ัง อาจส่งผลให้การแก้ปัญหาการขาดแคลนยาล่าช้า แต่การคัดเลือกยาดังกล่าว
เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยไม่ระบุว่าเป็นยาก าพร้า 

 (๕) ประโยชน์ของการจัดเป็นยาก าพร้า ข้อดีของการได้รับการจัดเป็นยาในบัญชียาก าพร้าของ อย. 

และยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ สรุปดังตาราง 

 การข้ึนทะเบียนต ารับยา การจัดหายา การเบิก-จ่าย 
๑. เป็นยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. และบัญชียา

หลักแห่งชาติ 

/ / / 

๒. เป็นยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. โดยไม่เป็นยาใน

บัญชียาหลักแห่งชาติ 

/ / -* 

 

๓. เป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยไม่เป็นยา

ก าพร้า อย. 

-** / / 

*ยาบางรายการ เช่น esmolol injection สปสช.จัดซื้อ โดยผู้ป่วยทุกกองทุนสามารถเบิกจ่ายยาได้ 

** จ าเป็นต้องประสานให้มีการพิจารณาเร่งด่วนในแต่ละกรณี และเสนอเป็นบัญชียาก าพร้าของ อย. ในภายหลัง 

ยาที่ จัดเป็นยาก าพร้าในบัญชียาก าพร้าของ อย. จะมีช่องทางพิเศษในการขึ้นทะเบียนต ารับยาโดย จะ

พิจารณาในช่องทางเร่งด่วนโดยมีข้อก าหนดเอกสารตามปกติ นอกจากน้ัน ได้มีการจัดช่องทางพิเศษส าหรับการขึ้น
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ทะเบียนต ารับยาก าพร้ากรณีพิจารณาแบบยาสามัญ ซึ่งมีการจัดระบบการรับค าขอและประเมินแยกออกมาจาก

ปกติ ให้มีข้อก าหนดที่ยืดหยุ่นเหมาะสมกับข้อจ ากัดของยาก าพร้าที่ส่วนใหญ่ ต้องขอความร่วมมือของ

ผู้ประกอบการให้มาขึ้นทะเบียน ยาก าพร้าที่จะเข้าช่องทางพิเศษน้ีต้องจัดเป็นยาที่เป็นมาตรฐานการรักษา หรือ

เป็นทางเลือกแรกในการรักษา (drug of choice) หรือเป็นยา well-established เป็นที่ยอมรับว่ามีประสิทธิภาพ

และปลอดภัย โดยมีหลักฐานยืนยันว่ามีการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศไม่น้อยกว่า ๑๐ ปี หรือเคยขึ้นทะเบียนเป็น

ยาสามัญ ส่งผลให้ยาก าพร้าที่จัดเป็นยาใหม่ในประเทศไทย เน่ืองจากไม่เคยขึ้นทะเบียนมาก่อนและมีข้อจ ากัดใน

ด้านเอกสาร เช่น ไม่เอกสารด้านพรีคลินิกและด้านคลินิก  สามารถขึ้นทะเบียนได้  

ในด้านการแก้ไขปัญหาในการจัดหายา ฝ่ายเลขานุการฯ ของคณะอนุกรรมการยาก าพร้าจะด าเนินการ

ประสานให้เกิดการจัดหายาโดยประสานความร่วมมือกับหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง แต่มีข้อจ ากัดในการเบิกจ่าย

ยา ซึ่งเป็นไปตามนโยบายของแต่ละหน่วยงานสิทธิประโยชน์  หากยาใดได้รับการจัดเป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลัก

แห่งชาติ ฝ่ายเลขานุการฯ ของคณะอนุกรรมการยาก าพร้าจะด าเนินการจัดหายาโดยประสานความร่วมมือกับ

หน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง โดยผู้ป่วยทุกกองทุนสามารถเข้าถึงยาได้ในกรณีที่เป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

โดยไม่เป็นยาก าพร้าของ อย. ก็จะด าเนินการโดยประสานความร่วมมือในการจัดหายากับหน่วยงานต่างๆที่

เกี่ยวข้อง แต่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับยาช่องทางปกติ ในกรณีที่มีปัญหาเร่งด่วนก็จะมีการพิจารณาเป็นในแต่ละกรณี 

ส าหรับการประกาศเป็นยาก าพร้า อย. จะด าเนินการในภายหลังหรือควบคู่กันไป เพื่อให้สามารถขึ้นทะเบียนต ารับ

ยาในช่องทางพิเศษได้ 

๑.๒) การจัดหา/ส ารองและกระจายยาก าพร้า 

 ๑.๒.๑) การวางแผนการจัดหายา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับองค์การเภสัชกรรมจัดท าข้อมูลพื้นฐานในการวางแผนจัดหา

ยาก าพร้าให้มีความเหมาะสม เช่น ประวัติการขึ้นทะเบียนต ารับยา ประวัติปริมาณการผลิต/น าเข้ายาในประเทศ

ไทย แหล่งผลิต/จ าหน่ายในต่างประเทศ ราคายาต่อหน่วย ปริมาณขั้นต่ าในการสั่งซื้อ รายงานจ านวนผู้ป่วยหรือ

อุบัติการณ์การเกิดโรค ขนาดและวิธีการใช้ยา ปริมาณความต้องการยาต่อปี เป็นต้น  

๑.๒.๒) การจัดหายา กระจายยาและการหาแหล่งเงินทุนในการจัดซื้อยา 

จากข้อมูลพื้นฐานของยาก าพร้า สามารถแบ่งยาได้เป็น ๒ ประเภท คือ 

(๑) เป็นยาที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ในต่างประเทศมีบริษัทลูกหรือตัวแทนจ าหน่ายในประเทศไทย/มีเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ในประเทศ 
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ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะประสานผู้ประกอบการภาคเอกชนในประเทศในการขึ้นทะเบียน

ต ารับยาและผลิต/น าเข้ายา ซึ่งผู้ประกอบการบางส่วนได้ให้ความร่วมมือในการจัดหายา  

อย่างไรก็ตาม มียาบางรายการที่ผู้ประกอบการไม่ประสงค์ท าการตลาด เน่ืองจากสาเหตุต่างๆ เช่น ตลาด

ยาขนาดเล็ก ไม่สามารถท าก าไรได้คุ้มค่ากับการลงทุน เป็นต้น ซึ่งกรณียาที่ผู้ประกอบการภาคเอกชนไม่ประสงค์ท า

การตลาดน้ี จะขอความอนุเคราะห์องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหาร ซึ่งเป็น

หน่วยงานที่มีภารกิจในการจัดหาและสนองความต้องการด้านยา ในการเป็นผู้จัดจ าหน่ายยา โดยในเบื้องต้นอาจ

ผลิตหรือน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาไปพลางก่อน 

 หากกระบวนการจัดหายาข้างต้นมีอุปสรรคปัญหาไม่สามารถจัดหายาได้ทันต่อความต้องการ 

สถานพยาบาลภาครัฐที่ได้รับการยกเว้นการผลิต/น าเข้าโดยไม่มีทะเบียนต ารับยาจะด าเนินการผลิต/น าเข้ายาแบบ

ไม่มีทะเบียนต ารับยา เพื่อให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาที่จ าเป็นต้องใช้ได้ 

(๒) เป็นยาที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ในต่างประเทศไม่มีบริษัทลูกหรือตัวแทนจ าหน่ายในประเทศไทยและไม่มี

เจ้าของผลิตภัณฑ์ในประเทศ 

จะแก้ปัญหาโดยการขอความอนุเคราะห์องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหาร

ในการจัดจ าหน่ายยา ซึ่งในเบื้องต้นอาจด าเนินการผลิตหรือน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาไปพลางก่อน 

หากไม่สามารถจัดหายาได้ทันต่อความต้องการ สถานพยาบาลภาครัฐที่ได้รับการยกเว้นการผลิต/น าเข้า

โดยไม่มีทะเบียนต ารับยาจะด าเนินการผลิต/น าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา 
 

 ยาก าพร้าบางรายแม้มีการผลิต/น าเข้าในประเทศแล้ว แต่ประสบปัญหาต่างๆ ในการจ าหน่ายยา เช่น 

ปริมาณความต้องการยาน้อย ยามีอายุสั้น เกิดปัญหายาค้าง  stock ราคายาสูงกว่าราคากลาง จึงไม่คุ้มทุนในการ

ลงทุน ส่งผลให้ต้องยกเลิกการจ าหน่าย นอกจากน้ียาก าพร้าบางรายการยังมีราคาแพง จ านวนผู้ป่วยที่ต้องใช้ยามี

น้อย ผู้ประกอบการจึงไม่ประสงค์ท าการตลาด หรือแม้มีการผลิต/น าเข้าแล้ว แต่สถานพยาบาลมักไม่จัดซื้อยา

ส ารองไว้ใช้ จึงจ าเป็นต้องสรรหาแหล่งเงินทุนในการจัดซื้อ/ส ารองและกระจายยา ซึ่งองค์การเภสัชกรรมเป็น

องค์กรหลักที่ให้การสนับสนุนงบประมาณ จัดหา ส ารองและกระจายยา แต่ยามีจ านวนมากและต้องใช้งบประมาณ

มาก ในปี พ.ศ. ๒๕๕๒ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้สนับสนุนงบประมาณในการจัดหาและบริหาร

จัดการยาก าพร้าบางรายการ เพื่อใช้กับผู้ป่วยของทุกสิทธิหลักประกันสุขภาพของรัฐ โดยคณะอนุกรรมการ

คัดเลือกยาและเวชภัณฑ์ที่จ าเป็นและมีปัญหาการเข้าถึงของประชาชนในระบบหลักประกันสุขภาพ ส า นักงาน

หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ได้แต่งต้ังคณะท างานนโยบายและแก้ไขปัญหายาก าพร้า กลุ่มยาต้านพิษ เพื่อท า
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หน้าที่ศึกษาและรวบรวมข้อมูลยาก าพร้า เพื่อจัดท าข้อเสนอเชิงนโยบายในการแก้ไขปัญหา และเสนอแนวทาง

ระบบบริหารจัดการ การจัดหาและการกระจายยาก าพร้า ซึ่งต่อมาได้มีการขยายขอบเขตการแก้ปัญหาไปยังยา

ก าพร้ากลุ่มยาอื่นๆที่นอกเหนือจากกลุ่มยาต้านพิษ โดยได้ยกเลิกคณะท างานนโยบายและแก้ไขปัญหายาก าพร้า 

กลุ่มยาต้านพิษ และแต่งต้ังคณะท างานแก้ปัญหาและพัฒนานโยบายยาก าพร้า  

 ยาก าพร้ากลุ่มยาต้านพิษ มีปัญหาการขาดแคลนมายาวนานและซับซ้อน เพื่อให้มีการแก้ไขปัญหาอย่าง

ยั่งยืน สปสช.ได้สนับสนุนงบประมาณในการจัดซื้อยาดังกล่าวและจัดให้มีการส ารองยาอย่างต่อเน่ือง ดังตารางที่ ๓ 

ตารางท่ี ๓ รายการและแหล่งส ารองยาก าพร้ากลุ่มยาต้านพิษท่ี สปสช. สนับสนุนงบประมาณในการจัดซื้อ 

 รายการยา แหล่งส ารอง 
๑ Dimercaprol inj รพท หรือ รพศ หรือ รพม. ในเขต สปสช. ละ ๑- ๒ แห่ง และศูนยพ์ิษวิทยา   

รพ.รามาธิบดี 
๒ Sodium nitrite 3% inj รพท, รพศ, รพม. ทุกแห่ง, ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, ศูนย์พิษวิทยา รพ.ศริิราช 
๓ Sodium thiosulfate 25% รพท, รพศ, รพม. ทุกแห่ง, ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, ศูนย์พิษวิทยา รพ.ศริิราช 
๔ Methylene blue 1% รพท, รพศ, รพม. ทุกแห่ง, ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, ศูนย์พิษวิทยา รพ.ศริิราช 
๕ Glucagon ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, ศูนยพ์ิษวิทยา รพ.ศิรริาช, รพ.ราชวิถ ี
๖ Succimer องค์การเภสัชกรรม 
๗ Botulinum antitoxin ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, สน.โรคติดต่อทั่วไป กรมควบคุมโรค 
๘ Diphtheria antitoxin ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, สน.โรคติดต่อทั่วไป กรมควบคุมโรค, รพศ ทุกแห่ง 

และ รพท. ใน ๔ จังหวัดภาคใต้ 
๙ Digoxin specific 

antibody fragment 
ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, องค์การเภสัชกรรม 

๑๐ Calcium disodium 
edetate injection 

ศูนย์พิษวิทยา รพ.รามาธิบดี, องค์การเภสัชกรรม 

 

ในปี ๒๕๕๗ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้ยกเลิกการสนับสนุนในการจัดหายา ๒ รายการ 

ได้แก่ Glucagon injection และ Digoxin specific antibody fragment injection (เน่ืองจากใช้ยาอื่นทดแทน

ได้และ ไม่ ได้ รับการคัด เลื อก เป็ นยาในบัญ ชีย าหลักแห่ งชาติ ) แ ต่เพิ่ ม การส นับสนุนการจัดหายาฉี ด 

Diphenhydramine โดยเริ่มเบิกจ่ายได้หลังคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีมติเห็นชอบ ซึ่งคาดว่าจะ

เริ่มได้ในปีงบประมาณ ๒๕๕๘ (มติคณะท างานพัฒนานโยบายเพิ่มการเข้าถึงยาก าพร้า ยาต้านพิษและยาขาดคราว 

ในการประชุมคร้ังที่ ๑/๒๕๕๗ เมื่อวันที่ ๒๙ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗)  
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เพื่อให้การส ารอง/กระจายยา และการเบิก-จ่ายยาเป็นไปอย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ส านักงาน

หลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้มีการจัดท าระบบการส ารอง/เบิกจ่ายยาต้านพิษ ที่ real time โดยเชื่อมโยงกับ

ระบบ Vendor-managed inventory (VMI) ขององค์การเภสัชกรรม และด าเนินการเชื่อมต่อข้อมูลปริมาณยาคง

คลังของหน่วยบริการ/หน่วยงานที่ เป็นแหล่งส ารองยาในระบบออนไลน์กับระบบ  Geographic Information 

System (GIS) ให้หน่วยบริการที่เข้าร่วมโครงการสามารถสืบค้นได้ จากหน้าเว็บไซต์เบิกชดเชยยาก าพร้าและยา

ต้านพิษของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (http://drug.nhso.go.th/Antidotes/) ดังรูปที่ ๔ 

 
 

รูปท่ี ๔ ระบบการส ารอง/เบิกจ่ายยาต้านพิษ 

นอกจากน้ียังได้รับความร่วมมือจากสมาคมพิษวิทยาคลินิกโดยศูนย์พิษวิทยา โรงพยาบาลรามาธิบดี และ
ศูนย์พิษวิทยา โรงพยาบาลศิริราช ในด้านต่างๆ เช่น เป็นแหล่งส ารองยาให้แก่สถานพยาบาลต่างๆ เป็นที่ปรึกษา
ให้แก่สถานพยาบาลทั่วประเทศในการวินิจฉัยและการรักษาพยาบาล การติดตามประเมินผู้ป่วยที่ได้รับสารพิษ อีก
ทั้งผลิตคู่มือวิชาการในการท าความรู้จักและเข้าใจกับยาต้านพิษและอบรมวิชาการให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ทั่ว
ประเทศ 

การแก้ปัญหายาก าพร้ากลุ่มอ่ืนๆ มีการจัดหายาและก าหนดแหล่งส ารองยาและกระจายยาดังน้ี 

• ยาที่ผู้ประกอบการในประเทศมีศักยภาพในการผลิต ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอ

ความร่วมมือผู้ประกอบการภาคเอกชน ในการขึ้นทะเบียนต ารับยาและผลิต  หากผู้ประกอบการภาคเอกชนไม่

ประสงค์ท าการตลาด จะขอความอนุเคราะห์จากหน่วยงานภาครัฐ (องค์การเภสัชกรรม สถานเสาวภา สภากาชาด

ไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหาร) ในการผลิตยา ซึ่งองค์การเภสัชกรรมให้ความอนุเคราะห์ในการผลิต Lidocaine 

hydrochloride (free-preservative) injection 

http://drug.nhso.go.th/Antidotes/
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• ยาที่ไม่สามารถหาผู้ผลิตในประเทศได้ จะขอความร่วมมือผู้ประกอบการในการขึ้นทะเบียนและ

น าเข้ายา เช่น ยาฉีด Hydralazine เป็นต้น  ในกรณีที่ผู้ประกอบการไม่ประสงค์ท าการตลาด จะขอความ

อนุเคราะห์องค์การเภสัชกรรมในการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาจนกว่าจะมีผู้ประกอบการท าการตลาด 

เช่ น  ย าฉี ด  Vinblastine , Permethrin 5%  w/w Cream, Corticorelin Injection, 5-Fluorocytosine oral 

form, Dactinomycin Injection, Phentolamine Injection, Diazoxide Oral form, Benzathine penicillin 

Injection, Esmolol Injection เป็นต้น  

• ยาบางรายการที่มีความส าคัญ ได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากส านักงานหลักประกันสุขภาพ

แห่งชาติ หลังการต่อรองราคายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ในปี ๒๕๕๗ คณะท างานพัฒนานโยบายเพิ่มการเข้าถึงยา

ก าพร้า ยาต้านพิษและยาขาดคราว ในการประชุมคร้ังที่ ๑/๒๕๕๗ เมื่อวันที่ ๒๙ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗ ได้

เห็นชอบในการขอให้ สปสช.สนับสนุนงบประมาณในการจัดหาและบริหารจัดการยาฉีด Dacarbazine ซึ่งเป็นยา

ต้านมะเร็ง ซึ่งจะเริ่มเบิกจ่ายได้หลังคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติมีมติเห็นชอบ ซึ่งคาดว่าจะเริ่มได้ใน

ปีงบประมาณ ๒๕๕๘ 

๑.๒.๓) การประกันคุณภาพยา 

หน่วยงานต่างๆที่ เกี่ยวข้อง ได้แก่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา องค์การเภสัชกรรม และ

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้มีข้อตกลงร่วมกันในการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา ได้ร่วมกันจัดท าแนวทางประกัน

คุณภาพยาที่น าเข้าแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา ดังน้ี 

(๑) กรณีน าเข้ายาจากประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มงวด (Stringent Regulatory Authorities)   
• ก่อนน าเข้ายา   ไม่ตรวจวิเคราะห์ยาตัวอย่าง โดยจะพิจารณาจากเอกสาร ดังน้ี 

- Certificate of analysis of Raw material/Finished Product 
- Cerfiticate of GMP 
- Prescribe Information 
- Certificate of free sale (ถ้ามี) 
- Summary stability study  (ถ้ามี) 

• หลังน าเข้ายา  องค์การเภสัชกรรมจะสุ่มตรวจ ทั้งน้ีหากไม่สามารถหาเอกสาร Method of 
Analysis (in case of in-house method) และ Method Validation or Method verification ได้ ให้มีการจัด
ประชุมร่วมกันระหว่างองค์การเภสัชกรรม  อย. สป. หน่วยงานจากกระทรวง ทบวง กรม ที่ เกี่ยวข้อง  ทั้งน้ี 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รับตรวจวิเคราะห์ซ้ าหากองค์การเภสัชกรรมตรวจแล้วผิดมาตรฐาน   
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(๒) กรณีน าเข้ายาจากประเทศที่มิใช่ประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มงวด (Non – Stringent 
Regulatory Authorities)  

• ก่อนน าเข้ายา  พิจารณาจากเอกสาร ดังน้ี  

- Certificate of analysis of Raw material/Finished Product 
- Specification Raw material/Finished Product 
- Cerfiticate of GMP 

- Prescribe Information 
- Certificate of free sale (ถ้ามี) 
- Summary stability study  (ถ้ามี) 
- เอกสารที่ใช้ประกอบการขึ้นทะเบียนในประเทศน้ัน (ถ้ามี)  

หากสงสัยให้ตรวจวิเคราะห์ก่อนน าเข้า โดยขอเอกสารเพิ่มเติม คือ  Method of Analysis (in 

case of in-house method) และ Method Validation or Method verification หากไม่สามารถหาเอกสาร

ได้ ให้มีการจัดประชุมร่วมกันขององค์การเภสัชกรรม อย. สป. หน่วยงานจากกระทรวง ทบวง กรม ที่เกี่ยวข้อง 

• หลังน าเข้า องค์การเภสัชกรรมจะสุ่มตรวจ หากไม่สามารถหาเอกสาร Method of Analysis (in 
case of in-house method) และ Method Validation or Method verification ไ ด้ ให้ มี การจัดประชุ ม
ร่วมกันระหว่างองค์การเภสัชกรรม  อย. สป . ห น่วยงานจากกระทรวง ทบวง กรม  ที่ เกี่ ยวข้อง  ทั้ ง น้ี 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รับตรวจวิเคราะห์ซ้ าหากองค์การเภสัชกรรมตรวจแล้วผิดมาตรฐาน 

ประเทศที่มีระบบการควบคุมยาที่เข้มงวด1 ได้แก ่ประเทศสมาชิก หรือ ผู้สังเกตการณ์ หรือ ผู้มีส่วนร่วม  
ของ the International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ซึ่งมีรายชื่อประเทศดังตาราง 

 

 ประเภท รายช่ือประเทศทีม่ีระบบการควบคมุยาเข้มงวด 
MEMBER • European Union member States (Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, Czech Republic, 

Denmark, Estonia, Finland, France, Germany, Greece, Hungary, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, 
Luxembourg, Malta, Poland, Portugal, Romania, Slovak Republic, Slovenia, Spain, Sweden, The 
Netherlands, and United Kingdom 
• Japan  
• United States 

OBSERVER the European Free Trade Association (EFTA)  

                                                   
1 List of countries considered as Stringent Regulatory Authorities (SRA) from 1st July 2009. (www.ich.org.) 
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- currently represented by Swissmedic (Swiss Agency for Therapeutic Products),  
Health Canada and World Health Organization (WHO) (as may be updated from time to time) 

ASSOCIATE through mutual recognition agreements: Australia, Norway, Iceland and Liechtenstein (as may 
be updated from time to time) 

 

๑.๒.๔) การประชาสัมพันธ์ 

ด้วยการสื่อสารสถานการณ์การขาดแคลนยาไปยังหน่วยงานต่างๆทั้งภาครัฐและเอกชนเป็นปัจจัยส าคัญใน

การแก้ไขปัญหา ดังน้ัน ในปี พ.ศ. ๒๕๕๖-๒๕๕๗ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส านักงานหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติ และองค์การเภสัชกรรม จึงได้ร่วมกันจัดท า เว็บไซต์ยาก าพร้าและยาขาดแคลนอย่างบูรณาการ 

(http://drugshortages.nhso.go.th/drugshortages/) เพื่อเป็นสื่อกลางกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐ

และเอกชน ในการรับแจ้งและรายงานผลการแก้ปัญหายาก าพร้าและยาจ าเป็นที่ขาดแคลน โดยมีหน้าหลักของ

เว็บไซต์ยาก าพร้าและยาขาดแคลนอย่างบูรณาการดังรูปที่ ๕ 

 

 

 

รูปท่ี ๕ หน้าหลักของเว็บไซต์ยาก าพร้าและยาขาดแคลนอย่างบูรณาการ 

 

๑.๒.๕) การติดตามคุณภาพยา/ผลการรักษา  

เพื่อให้การแก้ปัญหาการขาดแคลนเป็นไปอย่างทันท่วงที  จึงมีความจ าเป็นต้องจัดหายาบางรายการโดย
การน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา ถึงแม้จะมีการประกันคุณภาพก่อนการน าเข้าแล้ว  เห็นควรให้มีการสุ่ม
ตรวจวิเคราะห์และเฝ้าระวังคุณภาพยาเพิ่มเติมด้วย เพื่อให้มั่นใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ 
ยาซึ่งในปัจจุบันยังไม่มีระบบในการติดตาม/รายงานผลที่ชัดเจน 

http://drugshortages.nhso.go.th/drugshortages/
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๒) ยาจ าเป็นท่ีมีปัญหาการขาดแคลน (นอกเหนือจากยาก าพร้า) 

ปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นสามารถพบได้ทั้งยาก าพร้า (ตามประกาศส านักงานฯ และยาก าพร้าใน

บัญชียาหลักแห่งชาติ) และยาที่นอกเหนือจากบัญชีรายการยาก าพร้า โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามี

กระบวนการแก้ปัญหาดังภาพ 

กระบวนการแก้ไขปัญหายาขาดแคลน 

 
ขั้นตอนการด าเนินการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยามี ๕ ขั้นตอน คือ 

(๑) รับเร่ือง 
รับปัญหาการขาดแคลนจากหน่วยงานต่างๆทั้งภาครัฐและเอกชน เพื่อรับทราบถึงรายละเอียดของยาที่

ขาดแคลน ได้แก่  ชื่อยา รูปแบบ ความแรง ข้อบ่งใช้ และสาเหตุการขาดแคลน ผ่านช่องทางต่างๆ เช่น โทรศัพท์ 
จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ เว็บไซต์ยาก าพร้าและยาจ าเป็นที่ขาดแคลน เป็นต้น 

(๒) ตรวจสอบ 
เมื่อได้รับทราบถึงปัญหาการขาดแคลนยาแล้ว จ าเป็นต้องมีการตรวจสอบข้อมูลต่างๆ ดังน้ี 

• ความจ าเป็นของยา ตรวจสอบว่ายาที่ขาดแคลนน้ันเป็นยาจ าเป็นหรือไม่  หากขาดแคลนจะส่งผลต่อ
สุขภาพของประชาชนอย่างร้ายแรงหรือถึงแก่ชีวิต หรือต่อสังคม โดยพิจารณาจาก บัญชียาหลักแห่งชาติ, บัญชี
รายการยาก าพร้า ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา , WHO model list เป็นต้น รวมทั้ง
พิจารณาถึงจ านวนผู้ป่วยที่ได้รับผลกระทบ และระดับความรุนแรงของโรค 

• ทางเลือกอื่นในการรักษา ตรวจสอบว่ามียาหรือทางเลือกอื่นที่สามารถใช้ทดแทนยาที่มีปัญหาขาด
แคลนหรือไม่ ถ้ามี ยาทดแทนมีข้อดี/ข้อเสีย แตกต่างจากยาที่ขาดแคลนอย่างไร 

• รายชื่อผู้จ าหน่ายและสถานการณ์การจ าหน่ายในปัจจุบัน ตรวจสอบรายชื่อผู้จ าหน่ายจากฐานข้อมูล
ทะเบียนต ารับยา อย. จากน้ันประสานไปยังแต่ละบริษัท เพื่อสอบถามถึงสถานการณ์การจ าหน่ายในปัจจุบัน หาก
มีการขาดแคลน ขอทราบถึงสาเหตุการขาดแคลน และรายละเอียดอื่นๆ เช่น คาดว่าจะมียาอีกคร้ังเมื่อใด จ านวน
เท่าใด เป็นต้น ทั้งน้ียาขาดแคลนบางรายการอาจเป็นยาที่ไม่เคยมีการขอขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือยังไม่เคยมีการ
จ าหน่ายในประเทศไทยมาก่อน 

(๓) แก้ปัญหา 

รบัเร ือ่ง ตรวจสอบ แกป้ญัหา
ประชา

สมัพนัธ์

ตดิตาม
ผลการรกัษา/

เฝ้าระวงัคณุภาพยา
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เมื่อตรวจสอบแล้วว่าเป็นยาจ าเป็นและมีการขาดแคลนจริง จะด าเนินการหาข้อมูลปริมาณความต้องการ
ยา และมีแนวทางการแก้ปัญหา ดังน้ี 

(๓.๑) ยาท่ีมีจ าหน่ายอยู่แล้ว 
   มีแนวทางการแก้ไขปัญหาสรุปดังตารางที่ ๔ 
 

ตารางท่ี ๔ แนวทางการแก้ปัญหายาท่ีมีจ าหน่ายแล้วขาดแคลน 
ลักษณะสถานการณ์การขาดแคลนยา การแก้ไขปัญหา 

๑. มีผู้ประกอบการรายอื่นจ าหน่าย  • รพ.ซื้อยาจากบริษัทที่ยังมยีาจ าหน่าย 

• อย. ประสานบริษัทยาในการส ารองยาให้เพียงพอต่อ
ปริมาณความต้องการ 

๒.  ผู้ประกอบการ
ทุกรายประสบ
ปัญหาขาดแคลน
ยา 

๒.๑ ขาด
ชั่วคราว 

1) อยู่ระหว่างการผลิต/น าเข้า ยืมยาระหว่างรพ. 

2) อยู่ระหว่างการขึ้น/ แก้ไข
เปลี่ยนแปลงทะเบียน 

• อย.เร่งรัดการพิจารณาทะเบียน  

• หากพิจารณาแล้วยามีแนวโน้มยาขาดก่อนพิจารณา
ทะเบียนแล้วเสร็จ จะขอให้รพ./หน่วยงานรัฐ/ GPO น าเข้ายา
แบบไม่มทีะเบยีนจนกว่าจะได้รับอนุญาตทะเบียน 

3) อยู่ระหว่างการตัดสินใจว่าจะ
ยกเลิกการผลิต/น าเข้า เน่ืองจาก
ปัจจัยต่างๆ 

อย.หารือกับบริษัทยาถึงปัญหา + เจรจาหาทางช่วยเหลือ 

๒.๒ ขาดระยะยาว 
  

• รพ./ หน่วยงานรัฐ/ GPO น าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียน 
จนกว่าจะมีผปก.ท าการตลาด 

• ขอความอนุเคราะห์ GPO/ สภากาชาดไทย/ โรงงานเภสัช
กรรมทหาร/ บริษัทยา ศึกษาความเป็นไปได้ในการผลิตยา 

หากเป็นยาที่มีการจ าหน่ายอยู่แล้วขาดแคลน เริ่มแรกจะพิจารณาว่ายังมีผู้ประกอบการรายอื่นจ าหน่ายยา
น้ันอยู่หรือไม่ หากมี จะแก้ปัญหาโดยจัดซื้อยาจากบริษัทอื่นๆที่ยังจ าหน่าย  แต่ถ้าหากพิจารณาแล้วพบว่า 
ผู้ประกอบการทุกรายประสบปัญหาขาดแคลนยา จะประเมินสถานการณ์ว่าเป็นการขาดแคลนแบบชั่วคราว หรือ
ขาดแคลนถาวร และพิจารณาแก้ปัญหาขึ้นกับแต่ละสถานการณ์ ดังน้ี  

- การขาดแคลนยาที่ผู้ประกอบการอยู่ระหว่างการผลิต/น าเข้า ซึ่งถือเป็นการขาดแคลนชั่วคราว จะให้
โรงพยาบาลที่ขาดแคลนขอยืมยาจากโรงพยาบาลที่ยังมียาส ารองอยู่จนกว่าบริษัทยาพร้อมจ าหน่ายยาอีกคร้ัง 

- การขาดแคลนยาที่ผู้ประกอบการอยู่ระหว่างการขึ้นทะเบียนต ารับยา/ แก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับ
ยา อย.จะด าเนินการเร่งรัดการพิจารณาทะเบียนต ารับยาโดยเร่งด่วน  อย่างไรก็ตาม หากพิจารณาแล้วพบว่ายัง
ต้องใช้เวลาอีกนานในการพิจารณาทะเบียนต ารับยา ซึ่งอาจส่งผลให้เกิดการขาดแคลนยาในระยะยาวได้ จะ
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ด าเนินการแก้ปัญหาโดยขอให้โรงพยาบาลรัฐ/ หน่วยงานภาครัฐ เช่น กรมควบคุมโรค สภากาชาดไทย / องค์การ
เภสัชกรรม ซึ่งมีสิทธิ์ตามพระราชบัญญัติยาในการน าเข้ายาที่ไม่มีทะเบียนต ารับยาได้  เป็นผู้น าเข้ายาแบบไม่มี
ทะเบียนต ารับยาจนกว่าบริษัทยาจะได้รับอนุญาตทะเบียนต ารับยา 

- หากผู้ประกอบการอยู่ระหว่างการตัดสินว่าจะยกเลิกการผลิต/น าเข้า เน่ืองจากปัจจัยต่างๆ เช่น ปริมาณ
การสั่งซื้อน้อย และทางโรงพยาบาลมีการคืนยาที่หมดอายุ ซึ่งท าให้ไม่คุ้มทน เป็นต้น อย.จะเจรจาหารือกับบริษัท
ยาถึงปัญหา และหาแนวทางช่วยเหลือ เช่น ประสานกับโรงพยาบาลเพื่อขอให้โรงพยาบาลไม่คืนยาที่หมดอายุ เป็น
ต้น กรณียาที่มีผู้จ าหน่ายเพียงรายเดียว ซึ่งต้องการยกเลิกการจ าหน่าย และมีอีกหน่ึงบริษัทอยู่ระหว่างการขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยา จะขอความร่วมมือบริษัทในการจ าหน่ายต่อในช่วงระยะเวลาหน่ึงจนกว่ายาที่อยู่ระหว่างการ
พิจารณาทะเบียนต ารับยาจะได้รับอนุญาต เป็นต้น 

- หากพิจารณาแล้วพบว่ายาจะมีการขาดแคลนในระยะยาว ซึ่งอาจเกิดจาก ผู้ผลิตในต่างประเทศยกเลิก
การผลิต บริษัทอยู่ระหว่างการปรับปรุงโรงงาน เป็นต้น จะขอให้รพ.รัฐ /หน่วยงานภาครัฐ เช่น กรมควบคุมโรค 
สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม น าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาจนกว่าจะมีผู้ประกอบการท าการตลาด  
และขอความอนุเคราะห์องค์การเภสัชกรรม /สภากาชาดไทย /โรงงานเภสัชกรรมทหาร ศึกษาความเป็นไปได้ใน
การผลิตยา  
 การประกันคุณภาพยาที่น าเข้าแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาใช้แนวทางเดิมกับการน าเข้ายาก าพร้า 

(๓.๒) ยาท่ีไม่เคยมีจ าหน่าย หรือเคยมีจ าหน่ายแต่ยกเลิกการจ าหน่ายมานานแล้ว 
รพ.รัฐ /หน่วยงานภาครัฐ เช่น กรมควบคุมโรค สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม น าเข้ายาแบบไม่มี

ทะเบียนต ารับยาจนกว่าจะมีผู้ประกอบการท าการตลาด  เช่น ยาฉีด polymixin, ยาฉีด cidofovir เป็นต้น 
(๔) ประชาสัมพันธ์ 

มีการสื่อสารสถานการณ์การขาดแคลนยาไปยังหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน ผ่านทางเว็บไซต์ยาก าพร้า
และยาขาดแคลนอย่างบูรณาการ (http://drugshortages.nhso.go.th/drugshortages/) ซึ่งจัดท าโดยส านักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และองค์การเภสัชกรรม ทั้งน้ีไม่รวมรายการ
ยาที่หน่วยงานต่างๆน าเข้าเพื่อใช้ในสถานพยาบาลของตน 

 
 
 

(๕) ติดตามคุณภาพยา/ผลการรักษา  
ส าหรับยาบางรายการที่ได้น าเข้าแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา เพื่อแก้ปัญหาการขาดแคลนยาน้ัน แม้จะมีการ

ประกันคุณภาพก่อนการน าเข้าแล้ว แต่ก็เห็นควรให้มีการสุ่มตรวจวิเคราะห์และเฝ้าระวังคุณภาพยาเพิ่มเติมด้วย 
เพื่อให้มั่นใจในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา  

http://drugshortages.nhso.go.th/drugshortages/
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๓) ยาจ าเป็นท่ีมีปัญหาการขาดแคลนในภาวะภัยพิบัติ  

ในกรณีเกิดภัยภิบัติซึ่งส่งผลกระทบให้เกิดปัญหาการขาดแคลนยา หน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้องได้ประสาน
ความร่วมมืออย่างเร่งด่วนในการแก้ไขปัญหาจนลุล่วงมาโดยตลอด เช่น  

๓.๑) กรณีโรคไข้หวัดใหญ่ระบาด ในปี พ.ศ. ๒๕๕๒  
เพื่อให้หน่วยงานต่างๆสามารถจัดหายาได้เพียงพอต่อความต้องการ กระทรวงสาธารณสุขได้แก้ไขปัญหา

การระบาดของโรคไข้หวัดใหญ่ โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ใน
การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับยา ส าหรับกรณีการส ารองยาต้านไวรัส พ.ศ. 
๒๕๕๒ และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง รายละเอียดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข
ส าหรับการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่จะได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ส าหรับกรณี
การส ารองยาต้านไวรัส พ.ศ. ๒๕๕๒ 

๓.๒) การเกิดอุทกภัยท่ีกระทบต่ออุตสาหกรรมยา ในปี พ.ศ. ๒๕๕๓  
ส านักบริหารการสาธารณสุข ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส านักงานหลักประกันสุขภาพ

แห่งชาติ องค์การเภสัชกรรม และไปรษณีย์ไทย ได้ร่วมมือกันในการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา โดยมีการแต่งต้ัง
คณะท างานสนับสนุนยา เวชภัณฑ์ สิ่งของและรับบริจาค  ศูนย์ปฎิบัติการป้องกันและแก้ไขปัญหาสาธารณภัยด้าน
การแพทย์และสาธารณสุข (สป. เป็นผู้ รับผิดชอบ) และศูนย์ประสานงานแก้ปัญหาขาดแคลนยาฯ (อย. เป็น
ผู้รับผิดชอบ) ในการรับข้อมูล/ประสาน/แก้ไขสถานการณ์การขาดแคลนของภาคส่วนต่างๆ ทั้งผู้ประกอบการและ
หน่วยบริการ และได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง แนวทางช่วยเหลือเพื่อบรรเทา
ผลกระทบให้กับผู้ประกอบการด้านยาที่ประสบอุทกภัย และออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยากรณียาเร่งด่วนเพื่อช่วยบรรเทาปัญหาการขาดแคลน  
 
ผลการแก้ปัญหายาก าพร้า 
   ผลการด าเนินการแก้ปัญหาการขาดแคลนยาที่ผ่านมา มีรายการยาในบัญชียาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๕๗ ที่
แก้ปัญหาได้แล้ว ๓๘ รายการ แบ่งเป็นยาที่มีทะเบียนต ารับยา ๒๑ รายการ และยาที่ยังไม่ได้รับอนุญาตทะเบียน
ต ารับยา ๑๗ รายการ ยาที่อยู่ระหว่างจัดหา ๑๖ รายการ และยาที่อยู่ระหว่างทบทวนความจ าเป็นในการจัดหา ๘ 
รายการ รายละเอียดในตารางที่ ๕  
   ส าหรับยาที่มีปัญหาขาดแคลนและได้รับการแก้ไขในปี ๒๕๕๗ มี ๒ รายการได้แก่ ยาฉีด Adrenaline 
และยาฉีด Vinblastine  ส าหรับยาที่อยู่ระหว่างการแก้ไขปัญหา ๔ รายการได้แก่ ยา Tetanus antitoxin 
(equine) inj, Varicella vaccine, Varicella immunoglobulin และ anti-D(rh) immunoglobulin 
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ตารางท่ี ๕ สรุปสถานการณ์ยาก าพร้าตามประกาศบัญชียาก าพร้า พ.ศ. ๒๕๕๗ (๕๗ รายการ) ข้อมูล ณ วันท่ี ๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๗ 
รายการยาทีม่จี าหนา่ย (๓๘ รายการ) รายการยาทีข่าดแคลน (๒๒ รายการ) 

รายการยาทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีน 
 

รายการยาทีย่งัไมม่ทีะเบยีน 
 

รายการยาทีอ่ยูร่ะหวา่งการด าเนนิการแกไ้ข รายการยาทีเ่สนอใหท้บทวน 
ความจ าเป็นในการจดัหายา 

1. Dimercaprol Inj. 
2. Calcium sodium edetate Inj 
3. Esmolol Inj 
4. Dacarbazine Inj. 
5. Hydralazine HCL Inj. 
6. Lidocaine HCL (preservative-free) 

Inj. 

7. Ivermectin tab,oral form 
8. Pentamidine isethionate Inj. 
9. Pyrimethamine tab 
10. Fludrocortisone acetate tab 
11. Hydrocortisone oral form 
12. Anti-D immunoglobulin,human 

Inj. 
13. Diphtheria and tetanus toxoid 

combine (DT) Inj. 
14. Tetracosactide sterile powder 
15. Arsenic trioxide Inj. 
16. Indocyanine Green (ICG) Inj. 
17. Labetalol HCL Inj. 

18. Pralidoxime (2-PAM) injection 
19. Penicillin G Benzathine Inj. 
20. Permethrin topical lotion 1% 
21. Permethrin topical lotion 5% 

 
 

1. * Methylene blue Inj. 
2. * Sodium nitrite Inj. 
3. * Sodium thiosulfate 25% Inj.  

4. Diphtheria antitoxin Inj. 
5. Botulinum antitoxin Inj. 
6. Succimer cap 
7. Digoxin-specific Antibody 

Fragments Inj. 
8. * D-penicillamine cap/tab  
9. * Permethrin topical cream 5% 
10. * Vinblastine inj. 
11.  5-Fluorocytosine oral form 
12. Benzatropine mesilate inj 

13. Dactinomycin inj. 
14. Diazoxide oral form 
15. Benztropine Inj. 
16. Dantrolene Inj. 
17. *Capreomycin Inj. 

 
รายการที ่1-3 สถานเสาวภา สภากาชาด

ไทย เป็นผูผ้ลติแบบไม่มีทะเบียน 
รายการที ่4- 16 องคก์ารเภสัชกรรม
น าเขา้แบบไม่มีทะเบียน 
รายการที ่17 กรมควบคมุโรคน าเขา้แบบ
ไม่มีทะเบียน 

อยูร่ะหวา่งขึน้ทะเบยีน 
1. * Procarbazine oral form 
2. * Lomustine (CCNU) cap 
3. *Carmustine (BCNU) Inj 
4. * Verapamil injection 

 
อยูร่ะหวา่งหาแหลง่จ าหนา่ย 

1. Ibutilide Inj. 
2. Liothyronine sodium tab,oral form  
3. Mitotane oral form 
4. Rifampicin dispersible tablet, Syrup 
5. Rifampicin + Isoniazid Oral form 

for pediatric use 
6. Isoprenaline HCL Inj. 

 
GPO อยูร่ะหวา่งด าเนนิการจดัซือ้ 

1. Foscarnet Inj. 
2. Indometacin Inj  

 
สภากาชาดไทย อยูร่ะหวา่งด าเนนิการผลติ 

1. Diphenhydramine Inj. 
 

บรษิทัยา อยูร่ะหวา่งด าเนนิการเตรยีม
เอกสารขอขึน้ทะเบยีน 

1. Methoxsalen topical form 
 

1. PhysostigmineInj 
2. Somatorelin Inj. 
3. Metyrapone oral form 
4. Oxandrolone oral form 
5. Corticorelin Inj. 
6. Ethanol Inj 
7. Sotalol HCL oral form 
8. Phentolamine mesilate 

Inj. 
 

 

หมายเหต ุ1) ดว้ยรายการยาก าพรา้หนึง่รายการอาจมีหลายรปูแบบ ดังนัน้จ านวนรวมรายการยาในตารางจงึมีมากกวา่ 57 รายการ เชน่  
- ยา Methoxsalen มี 2 รปูแบบ คอื oral form และ topical form 
- ยา Permethrin ม ี2 รปูแบบ คอื Permethrin liquid/lotion 1% และ Permethrin topical cream 5% 

    2) * คอื รายการยาทีอ่ยูร่ะหวา่งขึน้ทะเบียนต ารบัยา (11 รายการ) 
3) รายการยาทีข่ดีเสน้ใต ้คอื รายการยาทีไ่ดรั้บงบประมาณสนับสนุนในการจัดหาและบรหิารจัดการ จากส านักงานหลักประกันสขุภาพแหง่ชาต ิ(11 รายการ) 
4) รายการยาทีเ่ป็นตัวเอน คอื รายการยาทีไ่ม่ไดอ้ยูใ่นบัญชยีาหลักแหง่ชาต ิ(20 รายการ และขณะน้ีอยูร่ะหวา่งการพจิารณา
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สรุปผลและข้อเสนอแนะในการพัฒนากลไกแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาก าพร้าและยาจ าเป็น  
 ก. สรุปผล  

๑. กฏหมายยา กฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา ได้แก่ 
(๑) กรณีผลิตยาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาเพ่ือแก้ปัญหาการขาดแคลน 
กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม สามารถ

ผลิตยาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน แบบไม่มีทะเบียนต ารับยาได้ โดยไม่ต้องได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 
ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หมวด ๒ การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนปัจจุบัน มาตรา 
๑๓ (๑) 

(๒) กรณีน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยาเพ่ือแก้ปัญหาการขาดแคลน 
(๒.๑) หน่วยงานน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
- กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 

สามารถน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน โดยไม่ต้องได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต ตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หมวด ๒ การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนปัจจุบัน  มาตรา ๑๓ 
(๕)  

- กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 
สามารถผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรได้ ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หมวด ๘ ยา
ปลอม ยาผิดมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ มาตรา ๗๒ วรรค ๒ 

- ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประสงค์จะผลิตหรือน า
สั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณ โดยยาน้ันเป็นยาที่ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งเข้า
มาในราชอาณาจักรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการประกาศ
ก าหนดในราชกิจจานุเบกษา ไม่ต้องน าต ารับยาน้ันมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ตามพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หมวด ๑๐ การขึ้นทะเบียนต ารับยา มาตรา ๗๙ ทวิ (๔) และรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุข โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยา ได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๑๔ (พ.ศ. 
๒๕๓๒) เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยไม่ต้องขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยา โดยก าหนดให้การน าเข้ายาเพื่อการวิจัย การวิเคราะห์ การจัดนิทรรศการ หรือการบริจาคเพื่อ
การกุศล เป็นกรณียกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับยา 

(๒.๒) ผู้ป่วยน ายาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร 

- ผู้ป่วยสามารถน ายาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน ซึ่งไม่เกินจ านวนที่จ าเป็นจะต้อง
ใช้เฉพาะตัวได้สามสิบวัน โดยไม่ต้องได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หมวด ๒ 
การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนปัจจุบัน  มาตรา ๑๓ (๕) 
 อย่างไรก็ตามกระบวนการด าเนินงานยังมีความซับซ้อน รวมทั้งยังจ ากัดการเข้าถึงเฉพาะกระทรวง ทบวง 
กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม ซึ่งยังไม่ครอบคลุมถึงภาคเอกชน 
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๒. นโยบาย 
ระดับประเทศ : การแก้ปัญหายาขาดแคลนเป็นกลยุทธ์ในนโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. ๒๕๕๔ 
ระดับองค์กร : องค์การเภสัชกรรม (อภ.) ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) และ

สภากาชาดไทย มีนโยบายให้ความส าคัญด้านการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา อย่างไรก็ตามหน่วยงานอื่นๆ เช่น 
อย. กรมวิทย์ ยังไม่ได้ประกาศเป็นนโยบายชัดเจน แต่ให้ความร่วมมือด้วยดีมาโดยตลอด 

ในภาพรวมกระทรวงสาธารณสุขควรมีนโยบายที่ชัดเจนในการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา และสนับสนุน
อัตราก าลังเพื่อให้การด าเนินงานเกิดความต่อเน่ือง 

๓. กลไกในการป้องกัน/เฝ้าระวังปัญหาการขาดแคลนยา 
 ปัจจุบันยังขาดกลไกในการป้องกัน/เฝ้าระวังปัญหาการขาดแคลนยา 
 ๔. การข้ึนทะเบียนต ารับยา 

อย.ได้มีการขอความร่วมมือบริษัทยาในการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มีปัญหาขาดแคลน รวมทั้งได้จัด

ช่องทางพิเศษ และเกณฑ์การพิจารณาเฉพาะส าหรับในการขึ้นทะเบียนก าพร้า  อย่างไรก็ตามการพิจารณา

ทะเบียนยังคงมีความล่าช้า เน่ืองจากขาดบุคลากร และยังไม่มีช่องทางพิเศษส าหรับรายการยาที่เข้าข่ายยาก าพร้า

แต่ยังไม่ได้ประกาศเป็นยาก าพร้า เน่ืองด้วยมีการพิจารณารายการยาก าพร้าน้อยคร้ัง ซึ่งส่งผลให้การแก้ปัญหา

การขาดแคลนยาไม่ทันท่วงที 

 ๕. การผลิต  

อย.ขอความร่วมมือจากบริษัทยา สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรมในการผลิตยาจ าเป็นที่มีปัญหาขาด

แคลน นอกจากน้ีโรงพยาบาลบางแห่งได้มีการผลิตยาเพื่อใช้ในหน่วยงานตนเองอีกด้วย เช่น โรงพยาบาลศิริราช

ผลิตยา arsenic trioxide injection อย่างไรก็ตามยังคงมีปัญหาในการผลิตยา เน่ืองมาจากการขาดแคลน raw 

material ในการผลิตยาและบรรจุภัณฑ์ ผู้จ าหน่าย raw material บางรายไม่ประสงค์ด าเนินการตามระเบียบ

จัดซื้อขององค์การเภสัชกรรม เคร่ืองจักร / อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตมีข้อจ ากัด ส่งผลให้ไม่สามารถผลิตยาได้ และ

หากซื้อเคร่ืองใหม่ ต้องลงทุนเป็นจ านวนมาก ทั้งน้ีควรมีกลไกในการสนับสนุน/ส่งเสริมให้มีการวิจัยพัฒนาและ

ผลิตยาในประเทศ 

๖. การน าเข้า 

อย.ได้ขอความร่วมมือบริษัทยาในการขึ้นทะเบียนต ารับยาและน าเข้ายา ส าหรับยาที่ไม่มีผู้ประกอบการ

ท าการตลาด/ยาที่มีปัญหาขาดแคลน องค์การเภสัชกรรมได้ให้ความอนุเคราะห์ในการน าเข้ายา  รวมทั้ ง

โรงพยาบาลบางแห่งได้น าเข้ายาเพื่อแก้ปัญหาเช่นกัน อย่างไรก็ตามมีได้พบปัญหาต่างๆในการน าเข้ายา เช่น  

- การหาแหล่งผลิตที่น่าเชื่อถือ : เป็นการยากในการหาและติดต่อแหล่งจ าหน่ายาที่มีความน่าเชื่อถือ 

- การจัดซื้อ : ผู้จ าหน่ายบางรายมีข้อจ ากัดในด้านต่างๆ เช่น minimum order ที่สูงกว่าปริมาณความ

ต้องการยา ราคายา กฎระเบียบของบริษัท ค่าบริการ เงื่อนไขต่างๆ วงเงินในการจัดซื้อ เป็นต้น ส่งผลให้เกิด
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ความล่าช้าในการจัดซื้อหรือท าให้ไม่สามารถจัดซื้อได้ บางบริษัทไม่สามารถ / ไม่มีนโยบายจ าหน่ายยาให้แก่

องค์การเภสัชกรรม มีปัญหาล่าช้าในการประสานงาน/ จัดส่งเอกสารต่างๆ เช่น COPP/ จัดส่งยา ยาบางรายการ

ต้องรอการผลิตเพิ่มเติมซึ่งท าให้ล่าช้า 

- การประกันคุณภาพยาก่อนการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา : แม้หน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้องได้มี

ข้อตกลงร่วมกันในการแก้ปัญหาการขาดแคลนยาโดยร่วมกันจัดท าแนวทางประกันคุณภาพยาที่น าเข้าแบบไม่มี

ทะเบียนต ารับยา แต่พบว่ายาบางรายการไม่สามารถด าเนินการตามแนวทางดังกล่าวได้ เช่น ผู้จ าหน่ายยาบาง

แห่งไม่ยินยอมให้เอกสารคุณภาพ และบางบริษัทจะจัดส่งเอกสารประกันคุณภาพต่อเมื่อได้รับเอกสารการสั่งซื้อ 

- กระบวนการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียน : กระบวนการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนของหน่วยงานต่างๆ 

เช่น องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย โรงพยาบาล ยังมีขั้นตอนในการขออนุมัติที่ต้องใช้ระยะเวลาพอสมควร  

รวมทั้งกระบวนการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนของส านักด่านอาหารและยา อย. ยังไม่คล่องตัว เช่น เอกสาร

ประกอบการยื่นอนุญาต License per invoice (LPI) ได้แก่ Certificate of analysis (COA) ต้องแปลป็นภาษา

ไทยทุกรายการ ท าให้กระบวนการน าเข้ายา ใช้ระยะเวลานานเพิ่มขึ้น  การขอผ่อนผันการน าเข้ายาแบบไม่มี

ทะเบียนต ารับยา ต้องมาด าเนินการขอเลขส าคัญของยาก่อนการยื่นขออนุญาต LPI ที่ส านักด่านอาหารและยา 

อย. ส าหรับการน าเข้าทุกคร้ังและทุก Shipment แม้ว่าจะเป็นรายการยาเดิมที่เคยมีการน าเข้ามาแล้ว ท าให้การ

น าเข้าใช้เวลาเพิ่มมากขึ้น มีการเปลี่ยนแปลงในการ Submit เข้าระบบอิเล็กทอนิกส์ โดยมิได้แจ้งให้ทราบทั่วกัน 

เช่น ความจุของ PDF File เมื่อน าเร่ืองไปยื่นพร้อมแผ่นบันทึกข้อมูล อย.ไม่รับเรื่องเพราะความจุเกิน ต้องกลับมา

ด าเนินการใหม่ นอกจากนี้ยังพบว่าผู้ป่วยในโรงพยาบาลเอกชน เข้าถึงยาท่ีไม่มีทะเบียนต ารับยาได้ล าบาก 

- กฎหมาย : ยังมีความไม่ชัดเจนเรื่องความถูกต้องในการที่โรงพยาบาลที่ออกนอกระบบน าเข้ายาแบบไม่

มีทะเบียน รวมทั้งยังไม่ชัดเจนเรื่องการการขายยาระหว่างโรงพยาบาล  

๗. การตลาด 

ยาบางรายการมีการขึ้นทะเบียนและจ าหน่ายแล้ว อย่างไรก็ตามไม่สามารถท าการตลาดได้อย่างยั่งยืน 

เน่ืองจากไม่คุ้มทุนจากสาเหตุต่างๆ เช่น ราคากลางต่ า ปริมาณการสั่งซื้อน้อย บางคร้ังความต้องการยาเพิ่มสูงกว่า

ที่คาดการณ์ไว้โดยไม่ทราบสาเหตุ 

๘. การส ารอง/กระจายยา 

ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้มีการพัฒนาระบบการส ารอง/เบิกจ่ายยาต้านพิษ ที่ real time 

โดยเชื่อมโยงกับระบบ Vendor-managed inventory (VMI) ขององค์การเภสัชกรรม และด าเนินการเชื่อมต่อ

ข้อมูลปริมาณยาคงคลังของหน่วยบริการ/หน่วยงานที่ เป็นแหล่งส ารองยาในระบบออนไลน์กับระบบ  
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Geographic Information System (GIS) ให้หน่วยบริการที่เข้าร่วมโครงการสามารถสืบค้นได้ จากหน้าเว็บไซต์

เบิกชดเชยยาก าพร้าและยาต้านพิษของส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  

๙. การเข้าถึงยา 

ในปัจจุบันยังคงไม่สามารถเบิกจ่ายยาขาดแคลนที่ได้มีการแก้ปัญหาโดยการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียน

ต ารับยา แม้ว่ายาดังกล่าวจะเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  ทั้งน้ีกรมบัญชีกลางรับไปแก้ไขข้อก าหนดเรื่องการ

เบิกจ่ายยาที่ไม่มีทะเบียนต ารับยาแล้ว 

 ๑๐. การประชาสัมพันธ์ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และองค์การเภสัชกรรม 

ได้ร่วมกันจัดท าเว็บไซต์ยาก าพร้าและยาขาดแคลนอย่างบูรณาการ เพื่อเป็นสื่อกลางกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้ง

ภาครัฐและเอกชน ในการรับแจ้งและรายงานผลการแก้ปัญหายาก าพร้าและยาจ าเป็นที่ขาดแคลน ทั้งน้ีเว็บไซต์

ดังกล่าวได้มีการเชื่อมโยงกับเว็บไซต์รายงานการส ารองยาก าพร้าและยาขาดแคลนขององค์การเภสัชกรรม   

๑๑. ศูนย์ประสานการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยา 

ปัจจุบันยังขาดศูนย์ประสานการแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาของประเทศ ในการรับปัญหา ประสานงาน 

ติดตาม ป้องกันและแก้ปัญหาการขาดแคลนยา  

 

ข. ข้อเสนอแนะ 
 เพื่อให้ประเทศไทยมีระบบป้องกันและแก้ไขปัญหาการขาดแคลนยาที่มีประสิทธิภาพและยั่งยืนควรมี
การด าเนินการในทุกด้านของวงจรยา ดังนี้ 
  

 
 
  
  
 
 
  
 
 
 ๑. ด้านกฎหมาย/นโยบายของประเทศ  

กฎหมาย นโยบาย 
ระบบและกลไก 

R&

D 

ผลิต/น าเข้า ข้ึนทะเบียน 
การตลาด การกระจาย ติดตาม/เฝ้าระวงั 

ภยัพิบติั 
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๑) แก้ไขข้อกฎหมาย/กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องให้เอื้อต่อการเข้าถึงยาจ าเป็นที่ขาดแคลน โดยไม่เป็น
ช่องว่างให้เกิดการประพฤติผิดได้ เช่น ออกกฎหมายให้ผู้ผลิต/น าเข้ายาจ าเป็นที่มีผู้จ าหน่ายรายเดียว แจ้งมายัง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากมีแผนการยกเลิกการผลิต/น าเข้า 

๒) แก้ไขกฎหมายที่ เกี่ยวข้องกับการน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา ให้ครอบคลุมทั้ ง
โรงพยาบาลรัฐและเอกชน 

๓) กระทรวงสาธารณสุขก าหนดนโยบายที่ชัดเจนและต่อเน่ืองในการแก้ไขปัญหายาจ าเป็นที่ขาด
แคลน 

๔) จัดต้ัง “ศูนย์ประสานงานและแก้ไขปัญหายาก าพร้าและยาจ าเป็นที่มีปัญหาขาดแคลน” ของ
ประเทศ พร้อมทจัดท าแผนแม่บทในการป้องกัน/จัดการปัญหา/เฝ้าระวังและติดตาม และบุคลากรที่เพียงพอ โดย
คลอบลุมทั้งยาและวัตถุออกฤทธิ์ 

๕) จัดสรรงบประมาณ บุคลากร อย่างเพียงพอและมีสมรรถนะเหมาะสม 
๖) หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชนร่วมกันก าหนดกรอบงานการแก้ปัญหายาขาดแคลน 

 ๒. การป้องกัน/เฝ้าระวังปัญหาการขาดแคลนยา 
๑) จัดท าบัญชีรายการยาที่มีแนวโน้มขาดแคลน 
๒) จัดท าระบบการติดตามและเฝ้าระวังยาขาดแคลนที่ผลิต/น าเข้าแบบไม่มีทะเบียนต ารับยา เช่น 

ท าบัญชีรายการยาที่เป็น monopoly/oligopoly ขอความร่วมมือบริษัทยา/องค์การเภสัชกรรมแจ้งรายการยา ที่
จะยกเลิกผลิต/น าเข้า/มีแนวโน้มการขาดแคลนล่วงหน้า โดยระบุสาเหตุ แนวทางการแก้ปัญหา และระยะเวลาที่
จะมียาอีกคร้ัง 

๓) หามาตรการช่วยเหลือให้ยาสามารถอยู่ในตลาดได้อย่างยั่งยืน เช่น การขยายตลาดไปยังประเทศ
ในกลุ่มอาเซียนเพื่อให้ปริมาณความต้องการใช้ยาสอดคล้องกับรุ่นการผลิตขั้นต่ า (minimum batch) หรือ
ปริมาณการขายขั้นต่ า (minimum order) 

๔) พัฒนาระบบการเก็บข้อมูล/รายงานทางระบาดวิทยาให้ทราบอุบัติการณ์การเกิดโรค โดยเฉพาะ
โรคที่พบได้น้อย 

๕) จัดท าแผนรองรับการขาดแคลนยาจากภัยพิบัติกรณีต่างๆ 
๓. ด้านการข้ึนทะเบียนต ารับยา 

๑) ปรับปรุงกระบวนการขึ้นทะเบียนยาขาดแคลน (อยู่ระหว่างจัดท า) โดยคลอบคลุมยาทั้งที่อยู่
และไม่อยู่ในบัญชียาก าพร้า อย. แต่มีปัญหาขาดแคลน ซึ่งจะท าให้การขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขาดแคลนที่ไม่อยู่ใน
บัญชียาก าพร้า อย. ได้เร็วขึ้น เน่ืองจากไม่ต้องรอคณะอนุกรรมการายก าพร้าพิจาณา 

๒) จัดท าบัญชีรายการยาเสพติดและวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ที่มีปัญหาขาดแคลน 
ควบคู่กับการจัดท าระบบการขึ้นทะเบียนต ารับเป็นการเฉพาะ เพื่อสร้างแรงจูงใจในการผลิต/น าเข้า และเพิ่มการ
เข้าถึงยา 

๓) จัดช่องทาง/หลักเกณฑ์ในการขึ้นทะเบียนต ารับยาส าหรับผู้ป่วยในโรคที่พบได้น้อยและมี
มาตรการจูงใจในการท าการตลาด 
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๔. ด้านการจัดหายา 

๑) บริษัทยาหรือองค์การเภสัชกรรมมีระบบในการจัดสรรยาขาดแคลนที่เหลือใน stock ได้
อย่างทั่วถึง มีระบบในการแก้ปัญหายาขาด/การส ารอง/กระจายยาที่มีประสิทธิภาพ 

๒) ประสานความร่วมมือกับสมาคม/ชมรม/ราชวิทยาลัยทางการแพทย์ โรงพยาบาล บริษัทยา
ต่าง ในการให้ข้อมูลความจ าเป็นของยา แนวทางเลือกอื่นในการรักษา และปริมาณความต้องการยา  

๓) จัดท ารายการยาและสร้างแรงจูงใจและสนับสนุนให้มีการผลิต/วิจัยและพัฒนายาก าพร้าและ
ยาจ าเป็นที่มีปัญหาขาดแคลนได้ที่ควรมีการผลิตเองในประเทศเพื่อความยั่งยืน เช่น Tetracosactide injection, 
Penicillin G Benzathine injection, Arsenic trioxide injection, Pralidoxime Chloride injection, 
Indomethacin injection เป็นต้น โดยผู้ผลิตในประเทศ องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย โรงงานเภสัชกรรม
ทหารศึกษาความเป็นไปได้ในการผลิตและการอยู่ในตลาดได้อย่างยั่งยืน 

๔) องค์การเภสัชกรรมหรือสปสช. มีการจัดสรรงบประมาณในการจัดซื้อยาจ าเป็นที่ขาดแคลน
ให้เพียงพอต่อความต้องการอย่างต่อเน่ือง 

๕) พัฒนาระบบสืบค้นแหล่งจ าหน่ายยา (ข้อมูลจากผู้จ าหน่าย/ ผู้ใช้ยา/ หน่ว ยงานส่วน
ส่วนกลาง) 

๖) องค์การเภสัชกรรมควรพัฒนาปรับปรุงระเบียบ/กระบวนการจัดซื้อให้ทันการณ์ยิ่งขึ้น 
๗) อย. อ านวยความสะดวกในการน าเข้า/ปรับปรุงหลักเกณฑ์การน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียน

ต ารับยาให้ชัดเจนและเพิ่มความคล่องตัวในการแก้ปัญหาการขาดแคลนยา เช่น ในการออก License per 
invoice (LPI) เสนอให้ใช้เลขที่ใบส าคัญ โดยอาจใช้ทางเลือกดังน้ี 

ทางเลือก ๑ ยื่นเรื่องที่ส านักด่านอาหารและยา ส่งแผ่นบันทึกพร้อมหนังสือน าส่ง เมื่อเจ้าหน้าที่

ตรวจสอบเอกสาร Template – ผ่อนผัน, Template – LPI และ PDF File ถูกต้องแล้ว น่าจะออก LPI ให้เลย 

ทางเลือก ๒ ส่งข้อมูลทั้งหมดผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์  เจ้าหน้าที่พิจารณาแล้ว หากถูกต้อง

ครบถ้วนจึงออกเลขที่ใบส าคัญพร้อมออก LPI ให้เลย โดยผู้น าเข้ารอผลการพิจารณา ๓ วันท าการเหมือนเดิมโดย

ไม่ต้องเดินทางมาติดต่อที่ อย. 

๘) พัฒนาช่องทางการจัดหายาที่ไม่มีทะเบียนต ารับยา เพ่ือเพ่ิมการเข้าถึงยาจ าเป็นที่ขาดแคลนทั้งใน
ระดับประเทศและระดับบุคคล (ผู้ป่วยโรคที่พบได้น้อย) และทั้งผู้ป่วยในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชน ให้ทันการณ์ยิ่งขึ้น (อยู่
ระหว่างจัดท า) 

๙) อย. ตรวจสอบข้อมูลด้านกฎหมาย เรื่อง การขายยาระหว่างโรงพยาบาลท าได้หรือไม่ หาก
ท าได้ให้ชี้แจงแก่โรงพยาบาลต่างๆและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพื่อความสบายใจในการจ าหน่ายยาขาดแคลน หาก
ไม่สามารถกระท าได้ ให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องแก้ไขกฎหมาย/ กฎระเบียบ ให้สามารถจ าหน่ายยาที่มีปัญหาขาด
แคลนระหว่างกันได้ และตรวจสอบเร่ืองโรงพยาบาลที่ออกนอกสังกัดว่าสามารถน าเข้ายาแบบไม่มีทะเบียนได้
หรือไม่ 
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๑๐) การประสานความร่วมในระดับอาเซียน โดยแลกเปลี่ยนข้อมูลแหล่งผลิต/จ าหน่ายยาที่ขาด
แคลนระหว่างประเทศสมาชิก การผลิต/จัดซื้อยาร่วมกัน โดยรวบรวมปริมาณความต้องการยา วางแผนการจัดซื้อ
ยารว่มกัน รวมทั้งศึกษาความเป็นไปได้ในการผลิตของประเทศสมาชิก  

๕. อ่ืนๆ 

๑) การติดตามความคืบหน้าของกรมบัญชีกลางเกี่ยวกับการแก้ปัญหาโดยการแก้กฎระเบียบการ
เบิกจ่ายยาที่ไม่มีทะเบียนต ารับยา 

๒) ก าหนดราคากลางยาที่เหมาะสม เน่ืองจากราคากลางที่ต่ าจนเกินไป ส่งผลให้ประกอบการการไม่
ต้องการท าการตลาด (อยู่ระหว่างการจัดท า) 

๓) มีระบบการสุ่มตรวจยาที่ผลิต/น าเข้าแบบไม่มีทะเบียน  
๔) สร้างความเข้าใจถึงค านิยาม “ยาก าพร้า” และ “ยาขาดแคลน” ของไทยและต่างประเทศ 
๕) ประชาสัมพันธ์เว็บไซต์ยาก าพร้าให้เป็นที่รู้จักมากยิ่งขึ้น 

 
 ๑.๒ การส่งเสริมให้ราคายาสอดคล้องกับค่าครองชีพ (ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓. การส่งเสริมให้ราคายา
สอดคล้องกับค่าครองชีพ)  
 

สถานการณ์และสภาพปัญหา 

 ยาเป็นค่าใช้จ่ายส าคัญของระบบประกันสุขภาพ ในปี ๒๕๕๓ คนไทยบริโภคยามากกว่าหน่ึงแสนสี่หมื่น

ล้านบาท สาเหตุส าคัญคือการใช้ยาไม่ต่ ากว่าร้อยละ ๕๐ เป็นการใช้ยาไม่สมเหตุผล และการใช้ยาต้นแบบที่มี

ราคาแพงกล่าวคือโรงพยาบาลของรัฐซื้อยาต้นแบบในราคาแพงกว่าราคายาอ้างอิงสากล ๓.๓ เท่า ขณะที่ซื้อยา

สามัญในราคา ๑.๔๖ เท่า ส่งผลต่อคุณภาพการรักษาและเศรษฐกิจของชาติเป็นอย่างมาก และท าให้เกิดความ

ถดถอยของอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศ การแก้ปัญหาให้สัมฤทธิ์ผลจ าเป็นต้องก าหนดราคายาให้เป็น

ธรรม โดยการด าเนินนโยบายราคายาที่เป็นรูปธรรมให้สอดคล้องกับค่าครองชีพ เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและความ

ยั่งยืนของระบบประกันสุขภาพ 

 เมื่อพิจารณาถึงบริบทในปัจจุบันเกี่ยวกับราคายาในประเทศไทย พบว่ายังไม่มีระบบการก าหนดและ

ควบคุมราคายาที่เหมาะสมท าให้ค่ามัธยฐานของราคายาต้นแบบที่จ าหน่ายแก่ผู้ป่วยโดยสถานบริการภาครัฐมี

ราคาเป็น ๔.๓๖ เท่าของราคาอ้างอิงสากล ยิ่งไปกว่าน้ัน หากพิจารณาราคายาต้นแบบที่จ าหน่ายแก่ผู้ป่วยในร้าน

ยาภาคเอกชนพบว่ามีราคาสูงถึง ๑๑.๖ เท่าของราคายาอ้างอิงสากล  

 หากพิจารณาตามบริบทของระบบสุขภาพของประเทศพบว่ามาตรการควบคุมราคายามีความเป็นไปได้

ในการน ามาบังคับใช้ได้ทั้งในกระบวนการขึ้นทะเบียนยา กระบวนการคัดเลือกยาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลัก
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แห่งชาติ กระบวนการเบิกจ่ายโดยผู้จ่ายค่ายารายใหญ่ ซึ่งแต่ละกระบวนการควรมีกลยุทธ์เฉพาะในการก าหนด

และควบคุมราคายาที่เหมาะสมตามบริบทที่เกี่ยวข้อง มาตรการก าหนดราคายามีเป้าหมายที่ส าคัญเพื่อเป็นส่วน

หน่ึงของระบการควบคุมค่าใช้จ่ายด้านยาซึ่งท าได้หลายระดับ เช่น ขายส่ง ขายปลีก โดยอาจควบคุมราคาขาย

โดยตรงหรือโดยอ้อม  

แนวทางการเปิดเผยราคากลางของทางราชการท่ีเก่ียวกับยา  

พระราชบัญญัติประกอบรัฐธรรมนูญว่าด้วยการป้องกันและปราบปรามการทุจริต พ.ศ.๒๕๔๒ มาตรา 
๑๐๓/๗ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติประกอบรัฐธรรมนูญว่าด้วยการป้องกันและปราบปรามการทุจริต 
(ฉบับที่ ๒) พ.ศ.๒๕๕๔ วรรคหน่ึงบัญญัติว่า “ให้หน่วยงานของรัฐด าเนินการจัดท าข้อมูลรายละเอียดค่าใช้จ่าย
เกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้าง โดยเฉพาะราคากลางและการค านวณราคากลางไว้ในระบบข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ 
เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าตรวจดูได้”  

คณะรัฐมนตรีในการประชุมเมื่อวันที่ ๖ สิงหาคม ๒๕๕๖ จึงเห็นชอบให้ปรับปรุงแนวทางการเปิดเผย
ราคากลางของทางราชการตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันที่ ๑๒ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๖ เพิ่มเติมตามที่กระทรวงการคลัง
เสนอ เพื่อให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติดังกล่าว โดยมีรายละเอียดที่เกี่ยวกับยา ดังน้ี  
 ก. ยาในบัญชียาหลักฯ  
 ให้ ใช้ราคากลางตามประกาศของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตามระเบียบส านัก
นายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ หากไม่มีราคากลางตามประกาศของ
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตามระเบียบดังกล่าว ให้ใช้ราคาที่เคยซื้อคร้ังหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ 
ปีงบประมาณ หากไม่มีราคาที่เคยซื้อคร้ังหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ ให้ใช้ราคาตลาด โดยสืบราคา
จากท้องตลาด รวมทั้งเว็บไซต์ต่างๆ เป็นราคาอ้างอิง 
 ข. ยานอกบัญชียาหลักฯ  

 ให้ใช้ราคาตามประกาศของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่า

ด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๑ หากไม่มีราคากลางตามประกาศของคณะกรรมการ

พัฒนาระบบยาแห่งชาติ ตามระเบียบดังกล่าว ให้ใช้ราคาที่เคยซื้อคร้ังหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ 

หากไม่มีราคาที่เคยซื้อคร้ังหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ ให้ใช้ราคาตลาด โดยสืบราคาจากท้องตลาด 

รวมทั้งเว็บไซต์ต่างๆ เป็นราคาอ้างอิง 

การพัฒนาราคากลางยาในการจัดซื้อของหน่วยงานรัฐให้สะท้อนต้นทุนและเป็นธรรม 

 คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติซึ่งมีอ านาจหน้าที่ในการก าหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของ

หน่วยงานรัฐให้ทันสมัย จึงมีนโยบายให้ปรับปรุงหลักเกณฑ์การก าหนดราคากลางยาขึ้นใหม่ให้สามารถสะท้อน

ต้นทุนยาได้อย่างเหมาะสม โดยมอบหมายคณะอนุกรรมการพิจารณาก าหนดราคากลางยารับไปด าเนินการ
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พัฒนาหลักเกณฑ์ ขั้นตอนและกระบวนการที่จัดท าขึ้นใหม่และน าไปผ่านกระบวนการรับฟังความคิดเห็นจากทุก

ภาคส่วนอย่างกว้างขวาง ทั้งทางหนังสือ อินเตอร์เน็ท การจัดประชุมรับฟังความคิดเห็นรวม ๔ คร้ัง ทั้งการ

ประชุมร่วมกันทุกภาคส่วน และรูปแบบเฉพาะกลุ่มผู้ผลิต กลุ่มผู้น าเข้า กลุ่มผู้ใช้ยาและผู้แทนจากหน่วยงานรัฐที่

จัดซื้อยา  ซึ่งคณะกรรมการฯ ได้ความเห็นชอบต่อหลักเกณฑ์และกระบวนการใหม่ ดังน้ี 

 

 หลักเกณฑ์การก าหนดราคากลางยา  
 หลักการ  
 การก าหนดราคากลางยาเป็นเคร่ืองมือหน่ึงของรัฐในการควบคุมค่าใช้จ่ายด้านยา มีวัตถุประสงค์เพื่อให้
สถานพยาบาลหรือหน่วยงานภาครัฐจัดซื้อยาในราคาที่เหมาะสม เป็นธรรม สอดคล้องกับสภาพเศรษฐกิจและการ
แข่งขันในตลาดยา  
 ขอบเขต  
 ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณและยาจากสมุนไพร ทั้งที่อยู่ในและนอกบัญชียาหลักแห่งชาติ 
 หลักเกณฑ์การพิจารณา  
 การก าหนดราคากลางที่เหมาะสมและเป็นธรรมต่อทั้งผู้ซื้อและผู้ขาย ควรเลือกใช้วิธีการต้ังราคาให้
เหมาะสมกับยาแต่ละชนิด โดยอาจเลือกใช้วิธีการใดวิธีการหน่ึงหรือใช้หลายวิธีร่วมกัน  
 วิธีการตั้งราคา มีดังน้ี 
 ๑.  Cost-plus pricing เป็นการต้ังราคาแบบต้นทุนบวกก าไร  
 ๒.  Profit ceiling เป็นการก าหนดสัดส่วนก าไรต่อยอดขาย 
 ๓.  Comparative pricing เป็นการต้ังราคาจากการเปรียบเทียบราคายาตัวเดียวกันหรือยาในกลุ่ม
เดียวกัน โดยอาจเปรียบเทียบทั้งราคาภายในประเทศหรือราคาในต่างประเทศ 
 ๔. Price negotiation เป็นการต้ังราคาโดยการต่อรองราคายา 
 ๕. Pharmacoeconomic calculation เป็นการต้ังราคาจากการเปรียบเทียบต้นทุนต่อประสิทธิผลการ
รักษา 
 ในขั้นตอนแรก จะท าการจัดกลุ่มยาตามสภาพการแข่งขันในตลาด ออกเป็น ๒ กลุ่ม คือ (๑) กลุ่มที่มีการ
แข่งขันสูง (๒) กลุ่มที่มีการผูกขาด (ยาที่มีการแข่งขันน้อยรายหรือรายเดียว) โดยมีวิธีการก าหนดราคากลางดังน้ี 
 (๑) กลุ่มท่ีมีการแข่งขันสูง  
 ตลาดของยากลุ่มน้ีเป็นตลาดที่มีประสิทธิภาพ ราคาจึงเป็นไปตามกลไกตลาดซึ่งสะท้อนต้นทุนและ
ผลประโยชน์ของสังคม การก าหนดราคากลางในกลุ่มน้ี จึงเลือกใช้วิธี  Comparative pricing โดยท าการ
เปรียบเทียบราคาที่โรงพยาบาลต่างๆ จัดซื้อ และท าการตรวจสอบความสอดคล้องของราคากับต้นทุนการผลิต
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หรือน าเข้ายาโดยเฉลี่ย 2 จากน้ัน น าข้อมูลราคาซื้อของโรงพยาบาลมาก าหนดราคากลาง จากค่าฐานนิยม 
(mode) ค่ามัธยฐาน (median) หรือค่ามิจฌิมเลขคณิต (mean) หรือใช้ค่าสถิติหลายอย่างร่วมกันตามความ
เหมาะสม รวมถึงการเปรียบราคาจากต่างประเทศตามความจ าเป็น 
 (๒) กลุ่มท่ีมีการผูกขาด (ยาท่ีมีการแข่งขันน้อยรายหรือรายเดียว)  
 การก าหนดราคากลางควรใช้หลายวิธีร่วมกัน ดังน้ี cost-plus pricing, comparative pricing, price 
negotiation และ pharmacoeconomic calculation ตามความเหมาะสม โดยพิจารณาการมีสินค้าทดแทน
ด้วย 
 โดยทั่วไปยาในกลุ่มน้ีอาจมีสินค้าทดแทนกันได้ในหลายระดับเช่น การแทนกันในระดับตัวยาส าคัญ 
(pharmaceutical equivalent) การแทนกันในระดับกลุ่มทางเคมีเดียวกัน (Chemical group substitution) 
การแทนกันในระดับกลุ่มการรักษา (Therapeutic group substitution) ดังน้ัน การด าเนินดังกล่าว จะ
ด าเนินการควบคู่ไปกับวิธีการต้ังราคาข้างต้น ตามความเหมาะสม   
 ส าหรับยาบางชนิดที่ไม่มีสินค้าทดแทนในประเทศไทย 3 ให้ใช้การเปรียบเทียบราคายาในประเทศและ

ต่างประเทศ ร่วมกับ cost-plus pricing และ pharmacoeconomic calculation (ถ้ามี) ในการก าหนดราคา

เป้าหมายที่ต้องการ แล้วจึงท าการต่อรองราคายาเพื่อก าหนดราคากลางยาต่อไป 

กระบวนการจัดท าราคากลางยา 

 หลักการ 
กระบวนการจัดท าราคากลางยาในการจัดซื้อยายึดหลักการมีส่วนร่วม เปิดเผย โปร่งใส ตรวจสอบได้ 

เป็นธรรมต่อผู้ซื้อและผู้ขาย โดยการตัดสินใจก าหนดราคากลางค านึงถึงหลักฐานข้อมูลและความเป็นไปได้ในทาง
ปฏิบัติ โดยรัฐจะพัฒนาระบบการก าหนดราคากลางยาให้มีการปรับปรุงราคากลางยาให้ทันสมัย และสร้างกลไก
การมีส่วนร่วมตลอดกระบวนการ เพื่อให้ราคากลางยามีความเหมาะสมกับสภาพตลาดยาและบริบทของประเทศ 
เพื่อให้ประชาชนเข้าถึงยาจ าเป็นได้อย่างเหมาะสมและยั่งยืน 
 กระบวนการ 
 ๑. การพัฒนาหลักเกณฑ์และกระบวนการพิจารณาก าหนดราคากลางยา 

 (๑) คณะกรรมการฯ ก าหนดหลักการในจัดท าหลักเกณฑ์ก าหนดราคากลางยา ซึ่งสามารถสะท้อน
ต้นทุนยาได้อย่างเหมาะสม  

 (๒) คณะอนุกรรมการพิจารณาก าหนดราคากลางยาจัดท าข้อเสนอหลักเกณฑ์และกระบวนการ 
 (๓) คณะกรรมการฯพิจารณาให้ความเห็นชอบต่อหลักเกณฑ์และกระบวนการการพิจารณาก าหนดราคา
กลางยา 

                                                   
2 ต้นทุนการผลิตหรือน าเข้ายา หมายถึง ราคาเฉลี่ย ซึ่งคิดจากผลรวมของมูลค่าการผลิตและน าเข้าของยาน้ันๆ หารด้วยปริมาณ
การผลิตและน าเข้าของยาน้ันๆ 

3 เช่น IVIG ใน PID,  temozolamide เป็นตัวเดียวที่มีประสิทธิภาพและปลอดภัยในการรักษามะเร็งสมองบางชนิดในเด็ก 
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 (๔) คณะอนุกรรมการฯ น าหลักเกณฑ์และกระบวนการพิจารณาก าหนดราคากลางยามารับฟังความ
คิดเห็นจากผู้มีส่วนได้เสียทุกภาคส่วน เช่น การจัดประชุมรับฟังความเห็น เป็นต้น แล้วน าผลมาพิจารณาปรับปรุง
ตามความเหมาะสม 
 (๕) คณะกรรมการฯพิจารณาให้ความเห็นชอบต่อหลักเกณฑ์และกระบวนการพิจารณาก าหนดราคา
กลางยา  
 (๖) เผยแพร่ผลการพิจารณาความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสีย พร้อมเหตุผลและค าอธิบายต่อสาธารณะ 
 (๗) จัดกลไกการมีส่วนร่วมในการพัฒนาแนวปฏิบัติในการก าหนดราคากลางยาอย่างต่อเน่ือง 
 
 ๒. การพิจารณาก าหนดราคากลางยา 
 (๑)  คณะอนุกรรมการฯ ประกาศกรอบรายการยาที่มีแผนจะจัดท าราคากลางยาในแต่ละปี ตามล าดับ
ความส าคัญได้แก่ ยาที่มีความจ าเป็นและส าคัญตามนโยบายของรัฐบาล ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ยาที่
หน่วยงานรัฐมีปัญหาในการจัดซื้อ และยาชนิดใหม่ที่ได้รับทะเบียนต ารับยา โดยแจ้งรายละเอียดตัวย าส าคัญ 
รูปแบบและความแรงของยาทั้งหมดต่อสาธารณะ รวมทั้งเผยแพร่แผนการประชุมของคณะอนุกรรมการฯ/
คณะท างานฯ และก าหนดการรับฟังความคิดเห็น ตลอดกระบวนการต่อสาธารณะ  
 (๒)  เปิดรับข้อเสนอการปรับปรุงราคากลางยาจากหน่วยงานรัฐและเอกชนที่สอดคล้องกับแผนการ
จัดท าราคากลางยา ยกเว้นยาที่มีปัญหาในการจัดซื้อให้เสนอได้ตลอดเวลา 

 (๓) คณะท างานพิจารณาก าหนดราคากลางยาจัดท าข้อเสนอราคากลางยาตามหลักเกณฑ์ที่
คณะกรรมการฯ ก าหนด 

 (๔) น าข้อเสนอราคากลางยามารับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้เสีย ผ่านทางเว็บไซต์และแจ้ง
ผู้ประกอบการที่ เกี่ยวข้องโดยตรงเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีก าหนดเวลา ๑๕ วัน ในการชี้แจงต้นทุนหรือ
เหตุผลต่างๆในกรณีที่รายใดปฏิบัติไม่ได้ ให้ยื่นขอขยายระยะเวลาเป็นรายๆ ไป 

 (๕) คณะท างานฯ จัดให้มีกลไกที่เหมาะสมในการต่อรองราคายาที่มีปัญหา เช่น การต่อรองทางหนังสือ
หรือการเจรจา  

 (๖) คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาข้อเสนอของคณะท างานฯและผลการรับฟังความคิดเห็น เพื่อก าหนด
ราคากลางยาพร้อมเหตุผล  

 (๗) ขอความเห็นจากกรมบัญชีกลางเกี่ยวกับกรอบแนวคิดในการก าหนดราคากลางยา หากไม่มี
ความเห็นเป็นอื่น ให้จัดท าประกาศเสนอประธานกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ลงนามต่อไปได้ โดยไม่ต้อง
น าเสนอขอความเห็นชอบต่อคณะกรรมการฯ และบรรจุเป็นวาระเพื่อทราบในการประชุมคณะกรรมการ 
 (๘) เผยแพร่ผลการพิจารณาและเหตุผล โดยเฉพาะยาที่มีปัญหา เพื่อให้ผู้มีส่วนได้เสียรับทราบ ผ่านทาง
เว็บไซต์ 

หลักเกณฑ์การก าหนดราคากลางยาที่ก าหนดใหม่น้ีมุ่งหมายให้ราคากลางในการจัดซื้อสามารถสะท้อน
ต้นทุนยาได้อย่างเหมาะสมตามลักษณะตลาดของสินค้ายาแต่ละประเภท ซึ่งเป็นธรรมส าหรับผู้ซื้อและผู้ขาย โดย
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จัดท าราคากลางของยาทั้งในและนอกบัญชียาหลักแห่งชาติ  หลักเกณฑ์น้ีจึงแตกต่างจากเกณฑ์เดิมที่พิจารณา
ก าหนดราคากลางโดยใช้ราคาฐานนิยม (Mode) เฉพาะรายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีผู้จ าหน่ายหลายราย  

หลังจากการพัฒนาหลักเกณฑ์และกระบวนการเสร็จสิ้นแล้ว คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาก าหนดราคา
กลางยาตามหลักเกณฑ์และกระบวนการใหม่ โดยน าไปก าหนดราคากลางกับยาทุกชนิด โดยเน้นยา กลุ่มผูกขาด 
และยาที่มีความส าคัญและจ าเป็นของประเทศ และน าไปผ่านกระบวนการรับฟังความคิดเห็นตามกระบวนการที่
ก าหนด ส าหรับยากลุ่มโรคหัวใจและหลอดเลือดที่มีข้อโต้แย้งมีกลวิธีด าเนินการ ดังน้ี 

๑. พิจารณาเหตุผลและหลักฐานข้อโต้แย้งจากผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้องกับการก าหนดราคากลางยา 
และสรุปความเห็นคณะท างาน 

๒. กรณียาที่มียาสามัญจ าหน่ายแล้ว จะรับฟังความเห็นจากผู้ประกอบการผ่านทางหนังสือ 
 ๓. กรณียาที่มีผู้จ าหน่ายรายเดียวและอาจจะมีปัญหาในการเข้าถึงยา จะเชิญผู้รับอนุญาตที่เป็นเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ มาชี้แจงแนวทางการก าหนดราคากลางยา และให้ผู้รับอนุญาตชี้แจงข้อมูลพร้อมเสนอราคายา และ 
ด าเนินการต่อรองราคายา และให้ผู้รับอนุญาตน าไปทบทวนและแจ้งกลับมาเวลาที่คณะท างานฯก าหนด 

 ทั้งน้ี  วิธีก าหนดราคากลางยาใช้หลายวิธีร่วมกัน เช่น เปรียบเทียบราคายาในและต่างประเทศ พิจารณา
ต้นทุน-ก าไร พิจารณาการมีสินค้าทดแทนในระดับตัวยาส าคัญเดียวกัน และต่อรองราคายา 

๔. ส าหรับยาลดไขมันสูตรผสม ให้ก าหนดราคากลางยาตามราคายาเด่ียวที่จัดซื้อได้มารวมกัน เพื่อให้ได้
ราคาที่เหมาะสม โดยไม่มีปัญหาการเข้าถึงยาเน่ืองจากสามารถจัดซื้อยาเด่ียวได้ 

 
สาระส าคัญของประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เร่ือง ก าหนดราคากลางยา พ.ศ. ๒๕๕๗ 

คณะกรรมการ ฯ ได้ให้ความเห็นชอบต่อราคากลางยา ที่ผ่านการรับฟังความคิดเห็นจากผู้มีส่วนได้เสีย
แล้ว จ านวน ๑๐ กลุ่ม ๗๐ รายการ ประกอบด้วย ยาที่มีผู้จ าหน่ายรายเดียว ๔๘ รายการ ยาจ าเป็นที่มีปัญหา
ขาดแคลนหรือจัดซื้อไม่ได้ ๑๑ รายการ และยาที่มีการแข่งขัน ๑๑ รายการ และได้ออกประกาศคณะกรรมการ
พฒันาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง ก าหนดราคากลางยา พ.ศ. ๒๕๕๗ เมื่อวันที่ ๑๓ ตุลาคม ๒๕๕๗ ซึ่งประกาศในราช

กิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ ๒๐ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๗ โดยบัญชีแนบท้ายมีราคากลางของยาจ านวน ๕๙๓ รายการ
ประกอบด้วยราคาตามหลักเกณฑ์ใหม่ ๗๐ รายการ และราคากลางของยาที่ยังไม่ได้ปรับปรุง (ราคาตามประกาศ
คณะกรรมการ เรื่อง ก าหนดราคากลางของยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๓) ซึ่งต้องเร่งรัดการพิจารณา
ทบทวนตามเกณฑ์ใหม่โดยเร็วต่อไป 

การปรับปรุงราคากลางยาในการจัดซื้อของรัฐดังกล่าวเป็นไปเพื่อควบคุมค่าใช้จ่ายด้านยาของยาที่มีการ
ผูกขาดให้มีความเป็นธรรม ส่งผลให้ประหยัดค่ายาลดไขมันที่มีการผูกขาดลงได้ปีละประมาณ ๑,๕๐๐ ล้านบาท  
และแก้ไขปัญหาราคาที่ไม่เป็นปัจจุบันซึ่งส่งผลให้เกิดปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นที่มีความส าคัญหรือจัดซื้อยา
ไม่ได้  

ประกาศดังกล่าวเป็นผลจากการแก้ไขหลักเกณฑ์การก าหนดราคากลางยาขึ้นใหม่ให้สะท้อนต้นทุนยาได้
อย่างเหมาะสม และปรับปรุงกระบวนการจัดท าราคากลางยาที่เน้นการมีส่วนร่วม เปิดเผย โปร่งใส ตรวจสอบได้ 
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เป็นธรรมต่อผู้ซื้อและผู้ขาย เหมาะสมกับเศรษฐกิจและการแข่งขันในตลาดยาและบริบทของประเทศ เพื่อให้
ประชาชนเข้าถึงยาจ าเป็นได้อย่างเหมาะสมและยั่งยืน 

การก าหนดราคากลางยาดังกล่าวได้ผ่านกระบวนการรับฟังความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้เสีย ยาที่มีการ
ผูกขาดได้เจรจาต่อรองราคายา โดยใช้ราคายาในและต่างประเทศ ข้อมูลต้นทุน และการทดแทนกันได้ของยาที่มี
ตัวยาเดียวกันหรืออยู่ในกลุ่มเดียวกัน ส าหรับยาที่มีการแข่งขันหรือยาจ าเป็นที่ขาดแคลน ได้ใช้ข้อมูลต้นทุน และ
การเปรียบเทียบราคายาในและต่างประเทศ เพื่อก าหนดราคาที่เป็นธรรมให้กับผู้ประกอบการ 

การก าหนดราคากลางของยาลดไขมันใช้การเจรจาต่อรองจนเป็นที่ยอมรับได้ เพื่อไม่ให้มีปัญหาจัดซื้อยา
ไม่ได้ ส าหรับยาลดไขมันสูตรผสมก าหนดราคาตามราคายาเด่ียวที่จัดซื้อได้มารวมกัน ให้ได้ราคาที่เหมาะสมโดยไม่
มีปัญหาการเข้าถึงยาเน่ืองจากสามารถจัดซื้อยาเด่ียวได้ 
 
 ๑.๓ การส่งเสริมให้มีการผลิตและใช้ยาสามัญ (Generic Drug) เพ่ือควบคุมค่าใช้จ่ายในระบบ
บริการสุขภาพ (ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓. การส่งเสริมให้ราคายาสอดคล้องกับค่าครองชีพ) 

 ในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ กระทรวงสาธารณสุขมีนโยบายส่งเสริมให้มีการผลิตและใช้ยาสามัญ (Generic 

Drug) เพื่อควบคุมค่าใช้จ่ายในระบบบริการสุขภาพ โดยมีตัวชี้วัดคือจ านวนทะเบียนยาสามัญใหม่ที่ได้รับอนุญาต

มีจ านวนเพิ่มขึ้น มีค่าเป้าหมาย ๕๐ รายการ ผลการด าเนินงานส านักงานฯ ได้ด าเนินการเร่งรัดการพิจารณาจน

สามารถอนุมัติทะเบียนต ารับยาสามัญใหม่ได้จ านวน ๑๑๕ รายการ (๕๔ ตัวยา) และมี ๗ ตัวยาที่อยู่ในยากลุ่ม

รักษาโรคหลอดเลื อดหัวใจ ได้แก่  ยาลดความดันเลือด  ๔  ตัวยา (irbesartan, amlodipine besylate, 

manidipine และ candesartan cilexetil) ยาป้องกันการแข็งตัวของเกล็ดเลือด ๑ ตัวยา (clopidogrel ) และ 

ยาลดไขมันในเลือด ๒ ตัวยา (atorvastatin calcium และ simvastatin) 

 ๑.๔ กรอบการเจรจาหนังสือสัญญาระหว่างประเทศท่ีเก่ียวกับการเข้าถึงยา หรือท่ีเก่ียวกับทรัพย์สิน
ทางปัญญาด้านยา (กลยุทธ์ที่ ๑. จัดท ากรอบการเจรจาหนังสือสัญญาระหว่างประเทศที่เกี่ยวกับการเข้าถึงยา 
หรือที่ เกี่ยวกับทรัพย์สินทางปัญญาด้านยา ต้องระบุชัดเจนว่า ไม่ผูกพันมากกว่าความตกลงว่าด้วยสิทธิใน
ทรัพย์สินทางปัญญาที่ เกี่ยวข้องกับการค้า ๑๙๙๔ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๔ การใช้ประโยชน์และ/หรือลด
อุปสรรคของข้อก าหนดทางกฎหมายเพื่อให้เกิดการเข้าถึงยา) 
 
 ประเทศไทยและสหภาพยุโรปได้เริ่มเจรจาความตกลงการค้าเสรีอย่างเป็นทางการ ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๕๕๖ 
เป็นต้นมา โดยคณะรัฐมนตรีในรัฐบาลนางสาวยิ่งลักษณ์ ชินวัตร ได้มีมติมอบให้ผู้แทนการค้าไทย (นายโอฬาร 
ไชยประวัติ) เป็นหัวหน้าคณะเจรจาความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรป ซึ่งได้มีค าสั่งแต่งต้ังกลุ่มเจรจาความ
ตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรป จ านวน ๑๔ กลุ่ม และกลุ่มเจรจาภาพรวม ๑ กลุ่ม รวมเป็น ๑๕ กลุ่ม กลุ่ม
เจรจาทรัพย์สินทางปัญญาเป็นหน่ึงในกลุ่มเจรจาที่ได้ รับการแต่งต้ังขึ้น โดยมีอธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญาเป็น
หัวหน้ากลุ่มเจรจาดังกล่าว  
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 เพื่อให้การเตรียมความพร้อมของประเทศไทยในการเจรจาเร่ืองทรัพย์สินทางปัญญากับสหภาพยุโรป
เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ อธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญาจึงแต่งต้ังคณะท างานย่อยขึ้น ๔ คณะ ซึ่งคณะท างาน
ย่อยด้านยาและเวชภัณฑ์ภายใต้ความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรป เป็นหน่ึงในคณะท างานย่อยของกลุ่ม
เจรจาทรัพย์สินทางปัญญา โดยมีรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็นประธานคณะท างาน ร่วมกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องภาครัฐ ได้แก่ กรมเจรจาการค้าระหว่างประเทศ กรมสนธิสัญญาการค้าระหว่างประเทศ 
ส านักงานคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และกรมทรัพย์สินทางปัญญา  

 การด าเนินงานที่ผ่านมาจนถึงปัจจุบันของคณะท างานย่อยด้านยาและเวชภัณฑ์ภายใต้ความตกลงการค้า
เสรีไทย-สหภาพยุโรป มีดังน้ี 
 ๑. จัดประชุมคณะท างานย่อยด้านยาและเวชภัณฑ์ฯ จ านวน ๗ คร้ัง 
 ๒. จัดประชุมรับฟังความคิดเห็นจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกภาพส่วนทั้งภาครัฐ 
ภาคเอกชน และภาคประชาสังคม ในประเด็นที่คาดว่าจะเป็นข้อเรียกร้องที่เกี่ยวข้องกับด้านยา และอาจเกิด
ผลกระทบต่อผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย จ านวน ๖ คร้ัง  
 ๓. จัดท าฉากทัศน์ (scenarios) เกี่ยวกับภาพรวมของประเด็นต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับด้านยาในการเปิด
การเจรจาความตกลงการค้าเสรี เน่ืองจากเป็นประเด็นที่มีความอ่อนไหวและซับซ้อนประเด็นหน่ึงในการเจรจา 
และเพื่อเป็นข้อมูลประกอบการตัดสินใจก าหนดท่าทีในการเจรจาของคณะเจรจาความตกลงการค้าเสรีไทย -
สหภาพยุโรป 
 ๔. น าเสนอฉากทัศน์ที่ได้ด าเนินการจัดท าข้างต้นแก่ผู้แทนการค้าไทย และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง จ านวน 
๒ คร้ัง 

 พร้อมกันน้ี ได้ด าเนินการจัดเตรียมข้อมูลต่าง ๆ รวมถึงท่าทีเบื้องต้นที่เกี่ยวข้องกับทรัพย์สินทางปัญญา
ด้านยาแก่คณะเจรจาฯ ถึงแม้ว่าในขณะน้ี การเจรจาความตกลงการค้าเสรีไทย-สหภาพยุโรปได้หยุดชะงักชั่วคราว 
เน่ืองจากการเปลี่ยนแปลงทางการเมือง แต่อย่างไรก็ตาม หน่วยงานที่เกี่ยวข้องทุกภาคส่วนถือเป็นช่วงเวลาที่ใช้
ในการจัดเตรียมข้อมูลต่าง ๆ เพื่อรองรับการเจรจาความตกลงการค้าเสรีต่าง ๆ ที่จะมีขึ้นในอนาคต 
 
 ๑.๕ จัดท าและปรับปรุงฐานข้อมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรสากล A๖๑K (กลยุทธ์ที่ ๓.จัดท าและ
ปรับปรุงฐานข้อมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรสากล A๖๑K ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ให้สามารถสืบค้นได้ง่าย 
รวดเร็ว ครบถ้วน เพื่อให้ทราบสถานะสิทธิบัตรและเอื้อต่อการผลิตยาสามัญ  ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๔ การใช้
ประโยชน์และ/หรือลดอุปสรรคของข้อก าหนดทางกฎหมายเพื่อให้เกิดการเข้าถึงยา) 
 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาร่วมกับกรมทรัพย์สินทางปัญญาด าเนินการพัฒนาฐานข้อมูล
สิทธิบัตร ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๕๕๖ เป็นต้นมา โดยด าเนินการปรับปรุง แก้ไขฐานข้อมูลสิทธิบัตรของกรมทรัพย์สิน
ทางปัญญาให้สามารถเข้าถึงได้ง่าย ถูกต้อง ครบถ้วน มีมาตรฐานและเป็นปัจจุบัน เพื่อให้ผู้ประกอบการด้านยา
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ได้รับความสะดวก รวดเร็วในการสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรยา และสามารถน าข้อมูลดังกล่าวไปใช้ ในการวิจัย พัฒนา
ให้มีผลิตภัณฑ์ยาในประเทศอย่างเพียงพอในอนาคต 

 ในระหว่างการปรับปรุง แก้ไขฐานข้อมูลสิทธิบัตรในภาพรวมน้ัน กรมทรัพย์สินทางปัญญาได้ด าเนินการ
คัดแยกค าขอรับสิทธิบัตรด้านเภสัชภัณฑ์ จ านวน ๘,๙๖๘ ค าขอ ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๕๔๒-๒๕๕๖ ซึ่งเป็นค าขอที่
ประกาศโฆษณาในเว็บไซต์ของกรมทรัพย์สินทางปัญญา มาจัดท าในรูปไฟล์ Excel เพื่อให้ผู้ประกอบด้านยา
สามารถใช้ประโยชน์ในการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นได้ก่อนที่จะน าข้อมูลดังกล่าวไปสืบค้นอย่างละเอียดในเว็บไซต์
ของกรมทรัพย์สินทางปัญญาต่อไป โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยส านักยาได้น าข้อมูลสิทธิบัตร
ด้านเภสัชภัณฑ์ในรูปไฟล์ Excel ดังกล่าวมาแสดงไว้ในเว็บไซต์ของส านักยาด้วย เพื่ออ านวยความสะดวกแก่
ผู้ประกอบการด้านยาในการใช้ข้อมูลดังกล่าวอีกช่องทางหน่ึง 

 ขณะเดียวกัน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ด าเนินการรวบรวมปัญหา อุปสรรคที่เกี่ยวกับ
การสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรยาจากฐานข้อมูลสิทธิบัตรของกรมทรัพย์สินทางปัญญา ตลอดจนข้อเสนอแนะอื่น ๆ (หาก
มี) จากผู้ประกอบการด้านยา และได้ด าเนินการจัดส่งข้อมูลดังกล่าวแก่กรมทรัพย์สินทางปัญญาเพื่อน าไป
ด าเนินการแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้นเป็นที่เรียบร้อยแล้ว ตามหนังสือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ สธ  
๑๐๐๙.๒.๔/๑๗๕๘ ลงวันที่ ๖ กุมภาพันธ์ ๒๕๕๖ 

 ขณะน้ี การพัฒนาเว็บไซต์การสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรของกรมทรัพย์สินทางปัญญาในภาพรวม คาดว่าจะ
แล้วเสร็จในเดือนมกราคม ๒๕๕๘ และคาดว่าจะเริ่มเปิดให้ผู้สนใจเข้าใช้ประโยชน์จากเว็บไซต์ดังกล่าว  ในราว
เดือนเมษายน ๒๕๕๘ โดยการรับสมัครสมาชิกผ่านหน้าจอเว็บไซต์ระบบสืบค้นสิทธิบัตรออนไลน์ของกรม
ทรัพย์สินทางปัญญา ซึ่งสมาชิกจะเห็นข้อมูลต่าง ๆ ได้มากกว่าข้อมูลการประกาศโฆษณาที่มีอยู่ในปัจจุบัน 
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ยุทธศาสตร์ด้านท่ี ๒ การใช้ยาอย่างสมเหตุผล 

 
 ยุทธศาสตร์ด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล มีวัตถุประสงค์เพื่อให้บุคลากรทางการแพทย์และประชาชน ใช้
ยาอย่างสมเหตุผล คุ้มค่า โดยมียุทธศาสตร์ย่อยดังน้ี ๑. การพัฒนาระบบและกลไกการก ากับดูแลเพื่อให้เกิดการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล ๒. การพัฒนาระบบการผลิตและพัฒนาก าลังคนด้านสุขภาพ ๓. พัฒนากลไกและเคร่ืองมือ
เพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ๔. การสร้างความเข้มแข็งภาคประชาชนด้านการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ๕. 
การส่งเสริมการผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ ๖. การพัฒนาระบบและกลไกป้องกันและแก้ปัญหาจากการ
ใช้ยาต้านจุลชีพและการด้ือยาของเชื้อก่อโรค ๗. การส่งเสริมจริยธรรมผู้สั่งใช้ยาและยุติการส่งเสริมการขายยาที่
ขาดจริยธรรม  ผลการด าเนินงานในบางยุทธศาสตร์ย่อย/กลยุทธ์ สรุปดังน้ี 

 ๒.๑ การพัฒนาการเรียนการสอนการใช้ยาสมเหตุผลก่อนปริญญาของผู้ประกอบวิชาชีพด้านสุขภาพ 
(ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๑ การพัฒนาระบบการผลิตและพัฒนาก าลังคนด้านสุขภาพ) 

 คณะอนุกรรมการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลได้ก าหนดแนวทางการพัฒนาระบบการผลิตและ
พัฒนาก าลังคนด้านสุขภาพเพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ที่ส าคัญได้แก่ 

 ๑) การทบทวนและปรับปรุงหลักสูตรการเรียนการสอนการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในทุกวิชาชีพด้าน
สุขภาพ  

 ๒) เสนอสภาวิชาชีพให้หลักสูตรที่เกี่ยวกับการใช้ยาอย่างสมเหตุผลมีการประกันคุณภาพการศึกษา และ
เสนอให้การใช้ยาอย่างสมเหตุผลเป็นข้อสอบใบประกอบวิชาชีพ 

๓) เสนอให้สภาวิชาชีพมีการก าหนดสมรรถนะการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในระบบการศึกษาหลังปริญญา
ของแพทย์ 

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๗ คณะอนุกรรมการฯ ได้ให้ความส าคัญต่อการพัฒนาก าลังคนก่อนปริญญาเป็นล าดับ
แรก โดยมอบหมายให้คณะท างานขับเคลื่อนการพัฒนาระบบการผลิตและพัฒนาก าลังคนด้านสุขภาพเพื่อการใช้
ยาสมเหตุผลรับไปด าเนินการ ซึ่งคณะท างานฯ ได้ประสานกับกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย 
กรรมการผู้บริหารคณะทันตแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย กรรมการศูนย์ประสานงานการศึกษาเภสัชศาสตร์แห่ง
ประเทศไทย สภาการพยาบาล และสัตวแพทยสภา จนเห็นชอบในหลักการในการร่วมกันก าหนดเน้ือหาหลักและ
เป้าหมายในการพัฒนาและปรับปรุงหลักสูตรเพื่อการใช้ยาสมเหตุผลดังกล่าว โดยจัดกลไกให้สถานศึกษาของทุก
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วิชาชีพเข้ามามีส่วนร่วม คณะอนุกรรมการฯ จึงจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการพัฒนาการจัดการเรียนการสอนของ
วิชาชีพด้านสุขภาพเพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผลระหว่างวันที่ ๒๕ – ๒๖ กันยายน ๒๕๕๗ ณ ณ โรงแรมแมนดา

ริน กรุงเทพฯ โดยมีวตัถุประสงค์ ๑) เพื่อก าหนดเป้าหมายการพัฒนาระบบการผลิตและพัฒนาก าลังคนด้าน
สุขภาพเพื่อการใช้ยาสมเหตุผลของแต่ละวิชาชีพ และ ๒) เพื่อร่วมกันก าหนดเน้ือหาหลักของการเรียนการสอน
การใช้ยาสมเหตุผล (common core content of RDU curriculum) 

ผลจากการจัดกระบวนการสร้างความเข้าใจกับวิชาชีพที่ เกี่ยวข้องข้างต้น ส่งผลให้ได้มีการก าหนด
เป้าหมายการพัฒนาการผลิตและพัฒนาก าลังคนเพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล พ.ศ. ๒๕๕๗– ๒๕๕๙ ร่วมกันของ 
๕ วิชาชีพ ได้แก่ แพทย์ ทันตแพทย์ สัตวแพทย์ เภสัชกร และพยาบาล จ านวน ๖ ข้อ ดังน้ี 

๑) องค์กรหรือสถาบันที่รับผิดชอบเกี่ยวกับหลักสูตรของทุกสาขาวิชาชีพด้านสุขภาพ มีมติเรื่องการใช้ยา
อย่างสมเหตุผลบรรจุในหลักสูตรของคณะวิชาต่างๆ และก าหนดเป็นสมรรถนะหลักของแต่ละวิชาชีพภายใน พ.ศ. 
๒๕๕๗ 

๒) องค์กรหรือสถาบันที่รับผิดชอบเกี่ยวกับหลักสูตรของทุกสาขาวิชาชีพด้านสุขภาพ มีหลักสูตรกลาง
ของการใช้ยาสมเหตุผล และพัฒนาศักยภาพผู้สอนเร่ืองการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ภายใน พ.ศ. ๒๕๕๘ ได้แก่ 
หลักการและค าจ ากัดความ เน้ือหาสาระและรูปแบบการจัดประสบการณ์การเรียนรู้ การวัดและประเมินผลที่
เหมาะสม 

๓) คณะวิชาตามข้อ ๑) และ ๒) ก าหนดวัตถุประสงค์ เน้ือหา การจัดประสบการณ์การเรียนรู้และการ
ประเมินผลเกี่ยวกับการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ทุกหลักสูตรภายใน พ.ศ. ๒๕๕๘ ให้เป็นไปตามแนวทางที่ก าหนดใน
ข้อ ๒) 

๔) คณะวิชาตามข้อ ๑) และ ๒) จัดให้มีข้อสอบที่ครอบคลุมเน้ือหาทุกองค์ประกอบของการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผลเป็นองค์ประกอบของข้อสอบทุกรายวิชาที่เกี่ยวข้องกับยาและการสอบรวบยอดหรือการสอบประมวล
ความรู้ (comprehensive examination) โดยมีสัดส่วนเรื่องการใช้ยาอย่างสมเหตุผลต่อข้อสอบทั้งหมดอย่างมี
นัยส าคัญ ภายใน พ.ศ. ๒๕๕๘ 

๕) สภาวิชาชีพจัดให้มีข้อสอบเรื่องการใช้ยาอย่างสมเหตุผลเป็นส่วนหน่ึงในข้อสอบเพื่อใบประกอบ
วิชาชีพ และก าหนดให้การใช้ยาอย่างสมเหตุผล เป็นประเด็นหน่ึงในการประกันคุณภาพหลักสูตรและบัณฑิต 

๖) องค์กรหรือสถาบันที่รับผิดชอบก าหนดรายละเอียดของสมรรถนะของการใช้ยาสมเหตุผลในระบบ
การศึกษาหลังปริญญาและการศึกษาต่อเน่ืองสนับสนุนให้สถาบันที่มีการฝึกอบรมมีการสอน รวมถึงการวัดและ
การประเมินผลที่เหมาะสม 

คณะอนุกรรมการฯ ก าลังพัฒนาการเรียนการสอนการศึกษาก่อนปริญญาของ ๕ วิชาชีพในรูปแบบต ารา
คู่มือครูผู้สอน โมดูลการเรียนรู้ และคลังข้อสอบเพื่อให้แต่ละวิชาชีพน าไปใช้ในปีการศึกษา ๒๕๕๘ ต่อไป 

 ๒.๒ การบูรณาการมาตรการส่งเส ริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในโรงพยาบาลสู่การปฏิบัติ 
(ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓. พัฒนากลไกและเคร่ืองมือเพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล) 
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เพื่อให้มีการบรูณาการการน ามามาตรการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลในโรงพยาบาลไปสู่การปฏิบัติ
ได้อย่างเป็นรูปธรรม ในปี ๒๕๕๗ คณะอนุกรรมการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผลจึงริเร่ิมให้มีการด าเนิน
โครงการโรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล (RDU hospital) โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อสร้างต้นแบบของ
โรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล ทุกระดับ ทั้งภาครัฐและเอกชน ให้เกิดเป็นเครือข่ายอย่างเป็นระบบ 
โดยมีการพัฒนากลไกและเคร่ืองมือสนับสนุนการใช้ยาอย่างสมเหตุผลอย่างเป็นรูปธรรม โดยอาศัยกุญแจส าคัญ 
๖ ประการคือ  

๑) คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ าบัด  
๒) ฉลากและข้อมูลยาสู่ประชาชน  
๓) เคร่ืองมือจ าเป็นที่ช่วยให้เกิดการสั่งใช้ยาอย่างสมเหตุผล 
๔) ความตระหนักรู้ของบุคลากรทางการแพทย์และผู้ป่วย  
๕) การดูแลยาเพื่อความปลอดภัยของประชากรกลุ่มพิเศษ  
๖) จริยธรรมในการสั่งใช้ยา 
 
การด าเนินงานแบ่งเป็น ๓ ระยะ ดังน้ี 
ระยะที่ ๑ (ตุลาคม ๒๕๕๗ - ๒๕๕๘) เป็น action research โรงพยาบาลที่สมัครใจเข้าร่วมโครงการ มี

การพัฒนากลไก เคร่ืองมือ และการติดตามประเมินผล ในโรงพยาบาลน าร่อง รวมทั้ง มอบป้ายการเข้าร่วม
โครงการแก่โรงพยาบาล ขณะน้ีมีจ านวน ๖๖ แห่ง (ณ เดือนธันวาคม ๒๕๕๗) 

ระยะที่ ๒ (ปี ๒๕๕๙) มอบรางวัลแก่โรงพยาบาลที่ผ่านการประเมิน และการสร้างความยั่งยืนสู่
ระบบงานปกติ 

ระยะที่ ๓ (ปี  ๒๕๖๐) ขยายโครงการฯให้ครอบคลุมโรงพยาบาล/สถานบริการสุขภาพอื่น เช่น 
โรงพยาบาลสังกัดกระทรวงกลาโหม โรงพยาบาลเอกชน คลินิก ร้านยา 

 เพื่อให้โครงการบรรลุผลเพิ่มขึ้น  คณะอนุกรรมการฯ ได้ประสานให้มีการลงนามในบันทึกข้อตกลงความ
ร่วมมือเร่ืองการพัฒนาสู่โรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล เมื่อวันที่ ๓๐ ตุลาคม ๒๕๕๗ โดยมี
หน่วยงานที่ร่วมลงนาม ๑๐ หน่วยงาน ได้แก่กระทรวงสาธารณสุข กลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย
และเครือข่ายโรงพยาบาลในกลุ่มสถาบันฯ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ส านักงานประกันสังคม 
กระทรวงการคลัง (กรมบัญชีกลาง) สถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องค์การมหาชน) สถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข และส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ 
  
 ๒.๓ การปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติให้ทันสมัย (กลยุทธ์ที่ ๑. ปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติให้
ทันสมัย และส่งเสริมการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓. พัฒนากลไกและเคร่ืองมือ
เพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่างสมเหตุผล) 
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 ตามระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ ก าหนดให้
คณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะกรรมการฯ จึงได้มอบคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติรับไปด าเนินการ เพื่อให้บัญชียาหลักแห่งชาติมีการปรับปรุงแก้ไข ตามสภาพของ
ปัญหาสุขภาพ วิทยาการ และข้อมูลเกี่ยวกับยาที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างต่อเน่ืองทันสถานการณ์   

ผลการด าเนินงานพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบการพิจารณาปี ๒๕๕๖-๒๕๕๘ สรุปดังน้ี 
๑) การก าหนดปรัชญา หลักการ เกณฑ์จริยธรรมและเกณฑ์การคัดเลือกยาในบัญชียาหลักฯ รอบปี 

๒๕๕๖-๒๕๕๘ โดยมีการพัฒนาเกณฑ์ในการคัดเลือกยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ชัดเจนเพิ่มขึ้น 
นอกจากน้ัน ได้มีการปรับปรุงแนวทางและขั้นตอนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๖-๒๕๕๘ เพื่อให้มี
รายการยาที่จ าเป็นและพอเพียงส าหรับป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพของคนไทย โดยค านึงถึงประสิทธิผลของ
ยา ความคุ้มค่า และความสามารถในการจัดหางบประมาณสนับสนุนของระบบประกันสุขภาพทุกระบบ ทั้งน้ี ได้
แต่งต้ังคณะท างานผู้เชี่ยวชาญฯ ภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ที่คัดเลือกและสรรหาตาม
หลักเกณฑ์การคัดเลือกที่คณะอนุกรรมการฯ ก าหนด รวม ๒๘ คณะ เพื่อท าหน้าที่พิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียา
หลักฯ ตามปรัชญา หลักการ เกณฑ์จริยธรรมและเกณฑ์การคัดเลือกยาในบัญชี ยาหลักแห่งชาติตามที่
คณะอนุกรรมการฯก าหนด  

๒) การเปิดรับแบบเสนอยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยได้ปรับปรุงแบบเสนอยาเพื่อขอรับการพิจารณา
ให้อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติประจ าปี ๒๕๕๖ จากหน่วยงานต่างๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน โดยได้มีการจัดประชุม
ชี้แจงและรับฟังความคิดเห็นต่อแบบเสนอยาดังกล่าวกับผู้ เกี่ยวข้อง เช่นราชวิทยาลัย/สมาคม/ชมรมทาง
การแพทย์ ผู้ประกอบการภาคเอกชน โดยได้เปิดรับแบบเสนอยาฯ เป็นระยะเวลา ๓ เดือน ซึ่งเมื่อครบก าหนดมี
แบบเสนอยารวม ๓๗๗ ฉบับ 

๓) การทบทวนรายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
เรื่อง บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๖ รวมทั้งพิจารณาข้อเสนอยาเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติประจ าปี ๒๕๕๖ 
จากราชวิทยาลัย/สมาคม/ชมรมทางการแพทย์ และผู้ประกอบการภาคเอกชนต่างๆ คณะอนุกรรมการฯ มีมติให้
ปรับปรุงบัญชียาหลักฯ ที่ส าคัญเช่น  

• การเพิ่มรายการยา รักษาโรคมะเร็งที่ผ่านกระบวนการต่อรองราคายาให้เกิดความคุ้มค่าในระบบ

ประกันสุขภาพไว้ในบัญชียาหลักฯ ๓ รายการ (dasatinib, nilotinib และ trastuzumab) ยาก าพร้า (เช่น 

lorazepam injection, arsenic trioxide sterile solution, dacarbazine injection, indocyanine green 

injection และ trypan blue injection) 

• การจัดท า/ปรับปรุงแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาในบัญชี จ(๒) ส าหรับ

ผู้ป่วยเฉพาะรายซึ่งมีค่าใช้จ่ายสูง ๑๐ รายการ เพื่อใช้ประโยชน์ในการก ากับการใช้ยาของระบบประกันสุขภาพ

ขอ งป ระ เท ศ (เช่ น  darunavir, antithymocyte globulin, rabbit (ATG), liposomal amphotericin B, 
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voriconazole, linezolid tablet, docetaxel, bevacizumab, thyrotropin alfa, imiglucerase, 

peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ร่วมกับ ribavirin)  

• การคัดรายการยาออกจากบัญชีฯ (เช่น ยาหยอดตา acetylcysteine ยาดมสลบ halothane) 

เน่ืองจากมียาในบัญชีฯ ที่มีประสิทธิภาพ ปลอดภัยและคุ้มค่าเพียงพอแล้ว  ตลอดจน การแก้ไขรายละเอียด

เกี่ยวกับบัญชีย่อย รูปแบบ เงื่อนไขการสั่งใช้ยา ค าเตือน ข้อควรระวัง และหมายเหตุ เพื่อให้มีการใช้ยาในบัญชียา

หลักฯ อย่างถูกต้องและเหมาะสม จ านวน ๔๙ รายการ 

 ขณะน้ี อยู่ระหว่างจัดท าร่างประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เร่ือง บัญชียาหลั ก
แห่งชาติ พ.ศ... เพื่อเสนอประธานคณะกรรมการฯ ลงนามต่อไป 
 ส าหรับรายการยาที่มีค่าใช้จ่ายสูงที่มีผลกระทบต่อภาระงบประมาณ คณะอนุกรรมการฯ ได้ จัดล าดับ
ความส าคัญของรายการยาเหล่าน้ัน เพื่อศึกษาวิจัยประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้าน
งบประมาณจ านวน ๑๒ เรื่อง โดยหน่วยงานที่ไม่แสวงหาผลก าไร เพื่อประกอบการพิจารณา และยาที่ไม่ได้อยู่ใน
ความส าคัญล าดับตนมีการศึกษาจ านวน ๖ เรื่อง  โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์รับผิดชอบด าเนินการ ซึ่งคาดว่าจะน าเข้า
สู่การพิจารณาในปี ๒๕๕๘ ได้ทั้ง ๑๘ เรื่อง  นอกจากน้ัน ได้ด าเนินการส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล โดยการ
จัดท าคู่มือการใช้ยาอย่างสมเหตุผลตามบัญชียาหลักแห่งชาติของยาแต่ละกลุ่มตามแนวทางที่ก าหนด ซึ่งคาดว่า
จะน าเข้าสู่การพิจารณาในปี ๒๕๕๘ 
 
 ๒.๔ การพัฒนาระบบและกลไกป้องกันและแก้ปัญหาจากการใช้ยาต้านจุลชีพและการดื้อยาของเช้ือ
ก่อโรค (ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๖. การพัฒนาระบบและกลไกป้องกันและแก้ปัญหาจากการใช้ยาต้านจุลชีพและการ
ด้ือยาของเชื้อก่อโรค) 
 เชื้อด้ือยาต้านจุลชีพและการด้ือยาของเชื้อก่อโรคเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญในระดับโลก โดย
องค์การอนามัย โลก (WHO) ได้มีมติ ร่วมกันเพื่อป้องกันและแก้ปัญหาเชื้อ ด้ือยา  (WHO Resolution on 
Antimicrobial Resistance) มาแล้ว ๒ คร้ัง ในปี คศ. ๑๙๙๘ และ ๒๐๐๕ ต่อมาเชื้อด้ือยามีความรุนแรงมากขึ้น 
เน่ืองจากไม่มียาใหม่รักษาองค์การอนามัยโลก จึงได้ต้ัง  WHO’s Strategic Technical Advisory Group on 
Antimicrobial Resistance (WHO STAG-AMR) เพื่อขับเคลื่อนเรื่องเชื้อด้ือยา มีวาระการท างาน ๓ ปี (ต้ังแต่
สิงหาคม ๒๕๕๖) และคณะท างานน้ีได้ประสานงานกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการร่าง draft ๖๗th WHA (A๖๗/
๓๙ Provisional agenda item ๑๖.๕ on AMR และซึ่งได้มี ๖๗th WHA Resolution เมื่อพฤษภาคม ๒๕๕๗ 
 ส าหรับประเทศไทยมุ่งมั่นที่จะควบคุมและป้องกันการด้ือยาปฏิชีวนะ โดยมีการพัฒนากลไกในการ
ด าเนินนโยบายหลายช่องทาง ดังน้ี 

- คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

- พรบ. สุขภาพ และ มติที่ ๖ ของการประชุมสมัชชาสุขภาพแห่งชาติคร้ังที่ ๒ เมื่อธันวาคม ๒๕๕๒ 
เรื่อง โรคติดต่ออุบัติใหม่ 
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- นโยบายแห่งชาติด้านยา ๒๕๕๔  

- Jaipur Declaration on Antimicrobial Resistance (AMR) (WHO South-East Asia Region, 
September ๒๐๑๑) 

-  มติคณะรัฐมนตรี เรื่อง ระบบบริหารยาเวชภัณฑ์ ๑๙ มิถุนายน ๒๕๕๕ 

-  มติคณะรัฐมนตรี เรื่อง แผนยุทธศาสตร์ป้องกันและแก้ไขโรคติดต่ออุบัติใหม่แห่งชาติ ๒๘ สิงหาคม 
๒๕๕๕ 

-  มติผู้บริหารระดับสูงกระทรวงสาธารณสุข ๔ ธันวาคม ๒๕๕๕ 
 
แผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙ ได้ก าหนดกลยุทธ์พัฒนาระบบและ

กลไกเพื่อแก้ปัญหาการด้ือยาต้านจุลชีพในสัตว์และมนุษย์ และคณะกรรมการฯ มีอ านาจหน้าที่ในการก าหนด
มาตรการป้องกันและแก้ไขปัญหาที่เกิดจากการใช้ยาหรือการด้ือยาของเชื้อก่อโรคจึงได้แต่งต้ังคณะอนุกรรมการ
พัฒนาระบบการควบคุมและป้องกันการด้ือยาต้านจุลชีพ เมื่อวันที่ ๑๑ กันยายน ๒๕๕๖ เพื่อด าเนินการตาม
อ านาจหน้าที่ดังกล่าว 
 

สถานการณ์การดื้อยาต้านจุลชีพในปัจจุบัน 

การด้ือยาต้านจุลชีพเป็นปัญหาส าคัญของทั่วโลก เน่ืองจากปัญหาการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผลทั้งในมนุษย์
และสัตว์ องค์การอนามัยโลกรายงานว่า มีการใช้ยาต้านจุลชีพในการเกษตรกรรมอย่างกว้างขวาง ทั้งการใช้เพื่อ
ปัองกันโรคติดเชื้อในสัตว์บริโภค การใช้รักษาสัตว์ป่วย รวมทั้งการใช้ที่ไม่ใช่การรักษา เช่น ใช้เร่งการเจริญเติบโต 
เป็นต้น ยาที่ใช้ครอบคลุมถึงตัวยาต้านจุลชีพที่จัดอยู่ในกลุ่ม critically important ของยาส าหรับมนุษย์ด้วย  
ทั้งน้ีเชื้อแบคทีเรียที่แพร่จากสัตว์บริโภคสู่คนที่พบบ่อย ได้แก่ Salmonella spp., Campylobacter spp., 
Escherichia coli แ ล ะ  Enterococcus spp. เมื่ อ เ ร็ ว ๆ  น้ี  มี ห ลั ก ฐ า น แ ส ด ง ว่ าพ บ เชื้ อ แ บ คที เ รี ย 
Staphylococcus aureus (รวมถึง MRSA) และClostridium difficile ในสัตว์บ ริโภค และสามารถพบใน
ผลิตภัณฑ์อาหารและสิ่งแวดล้อมในเวลาต่อมาได้ 

ในปัจจุบันเชื้อแบคทีเรียกรัมลบด้ือยา (เช่น E. coli) เป็นปัญหาที่มีความส าคัญที่ทวีความรุนแรงอย่าง
รวดเร็ว โดยไม่มียาต้านจุลชีพกลุ่มใหม่ที่อยู่ระหว่างวิจัยและพัฒนา ในอีก ๑๐ ปี ข้างหน้า จึงยากที่จะมียาต้านจุล
ชีพกลุ่มใหม่ที่มีประสิทธิภาพในการรักษาโรคติดเชื้อที่เกิดจากแบคทีเรียกรัมลบด้ือยา 

เมื่อเร็วๆ น้ี พบการระบาดของเชื้อแบคที เรียที่มียีน metallo-betalactamase ซึ่งด้ือยาในกลุ่ม 
carbapenems และ beta-lactams ทุกชนิด ที่น่ากังวลคือการพบการกระจายข้ามทวีปของเชื้อ E. coli ด้ือยา
หลายชนิด (New Delhi metallo-betalactamase หรือ NDM strain)  ซึ่งด้ือยาในกลุ่ม carbapenems และ
ยาต้านจุลชีพอื่นๆ เกือบทั้งหมดรวมถึงยาในกลุ่ม non-betalactam เชื้อดังกล่าวท าให้เกิดโรคติดเชื้อทั้งใน
โรงพยาบาลและชุมชน และมีการแพร่กระจายในสหราชอาณาจักรและประเทศอื่นๆ  นอกจากน้ันยังมีการส่งผ่าน
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ยีนที่มีรหัสในการสร้าง metallo-betalactamase ไปยังแบคทีเรียสายพันธุ์อื่นๆ (เช่น Klepsiella, Vibiro และ 
Providentia) การรักษาจ าเป็นต้องใช้ยาฉีด polymyxin เข้าทางหลอดเลือดด าเท่าน้ัน  แม้เป็นยาที่ไม่ได้มีการใช้
ทางคลินิกในปัจจุบันเน่ืองจากปัญหาพิษของยาและปัญหาอื่นๆ  แต่ขณะน้ีเป็นยาชนิดเดียวที่พิสูจน์แล้วว่าไวต่อ
เชื้อแบคทีเรียด้ือยาหลายชนิดกลุ่มน้ี อย่างไรก็ตาม แบคทีเรียกลุ่มน้ีบางสายพันธุ์ที่มี NDM gene มีการด้ือยา
ต้านจุลชีพทุกชนิดรวมทั้ง polymyxin 

ในประเทศเนเธอร์แลนด์ ตรวจพบยีนที่มีรหัสในการสร้างเอนไซม์ ESBL (extended spectrum 
beta-lactamase) ในสัตว์บริโภคและในคนไข้ที่เป็นโรคติดเชื้อรุนแรง ซึ่งเป็นยีนชนิดเดียวกันที่ตรวจพบใน E. 
coli isolates 

E. coli นับเป็นเชื้อก่อโรคในมนุษย์ที่มีความส าคัญในระดับโลก และเป็นสาเหตุในการเกิดโรคติดเชื้อ
มากกว่าเชื้อ Salmonella, Campylobacter รวมกัน 

ส าหรับการเฝ้าระวังเชื้อด้ือยาในประเทศไทยสามารถสรุปได้เป็น ๒ ด้าน คือ ด้านการปศุสัตว์ และด้าน
การด้ือยาในมนุษย์ ดังน้ี 

๑. สถานการณ์เช้ือดื้อยาด้านการปศุสัตว์ 

สถานการณ์การด้ือยาของเชื้อแบคทีเรียก่อโรคในสัตว์ปีกในช่วงปี ๒๕๔๕-๒๕๕๑ เทียบกับช่วงปี ๒๕๕๒-
๒๕๕๕ พบว่ายาที่มีแนวโน้ม เชื้อ E.coli และ Salmonella ด้ือยาสูงขึ้นคือยาในกลุ่มเพนนิซิลิน (amoxicillin, 
ampicillin) ยา cephalothin กลุ่ม aminoglycosides (gentamicin, kanamycin) รายละเอียดดังตารางที่ ๖ 
 

ตารางที่ ๖ การเปรียบเทียบสถานการณ์การดื้อยาของเช้ือแบคทีเรียก่อโรคในสัตว์ปีกในช่วงปี ๒๕๔๕-๒๕๕๑ กับ
ช่วงปี ๒๕๕๒-๒๕๕๕ 

ชนิดของยา ปี ๒๕๔๕-๒๕๕๑ ปี ๒๕๕๒-๒๕๕๕ 
E.Coli (ไก่ เป็ด ห่าน) ร้อยละของการด้ือยา 
Amoxicillin  67.5 83.8 
Amoxicillin/Clavulanic acid  20.0 0.0 
Ampicillin  71.2 86.1 
Ceftiofur  16.7 2.7 
Cephalothin  41.9 50.0 
Colistin  8.3 7.7 
Doxycycline  67.3 41.0 
Enrofloxacin  58.6 47.2 
Gentamicin  15.3 28.9 
Kanamycin  26.7 25.9 
Norfloxacin  50.0 42.1 
Streptomycin  74.4 51.5 
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ชนิดของยา ปี ๒๕๔๕-๒๕๕๑ ปี ๒๕๕๒-๒๕๕๕ 
Tetracycline  86.0 62.5 
Trimethoprim/Sulfamethoxazole  65.9 45.8 
Salmonella (ไก่ เป็ด นก) 
Amoxicillin  33.8 63.3 
Amoxicillin/Clavulanic acid  7.1 8.9 
Ampicillin  28.4 52.4 
Ceftiofur  0.0 4.0 
Cephalothin  11.9 14.6 
Colistin  20.7 8.3 
Doxycycline  31.6 26.0 
Enrofloxacin  14.9 4.2 
Gentamicin  6.6 22.0 
Kanamycin  5.9 11.6 
Norfloxacin  5.0 0.0 
Streptomycin  39.0 41.0 
Tetracycline  42.9 41.7 
Trimethoprim/Sulfamethoxazole  35.0 34.1 

 

ใน ด้ า น เ ชื้ อ แ บ ค ที เ รี ย  Staphylococcus aureus ที่ ด้ื อ ย า ห ล า ย ข น า น  (Methicillin resistant 
Staphylococcus aureus; MRSA) มีรายงานว่าเมื่อเพาะเชื้อ coagulase positive staphylococci ในตัวอย่างน้ านม 
๑๐๐ ตัวอย่าง พบว่ามีเชื้อ MRSA ร้อยละ ๙ ส่วนเชื้อ Vancomycin resistant Staphylococcus aureus (VRSA) 
ร้อยละ ๐ , เชื้อ Vancomycin-intermediate Staphylococcus aureus (VISA) ร้อยละ 48% (MIC) (West VRC; 
DLD) ในอีกการศึกษารายงานว่าเมื่อเพาะเชื้อ coagulase positive staphylococci ในตัวอย่างน้ านม ๘๐๗ ตัวอย่าง 
พบว่ามีเชื้อ MRSA ร้อยละ ๑.๒ (multiplex PCR) (NIAH; Department.of Livestock Development) 

ส าหรับการด้ือยาของ E.coli พบว่า ในปี ๒๕๔๖-๒๕๔๗ เชื้อ E.coli  ที่เพาะจากตัวอย่างอุจจาระและน้ าเสียจาก
ฟาร์มสุกร จ านวน ๑,๑๕๐ และ ๖๙๔ ตัวอย่าง ตามล าดับ (Department.of Livestock Development; DLD) มีการ
ด้ือยาต้านจุลชีพดังนี้ 

- Doxycycline, tetracycline, sulfa, sulfamedoxazole, trimetroprim ร้อยละ ๗๑.๔๓-๙๒.๓๑ 

- Streptomycin, amoxycillin, sulfamethoxazole-trimetroprim, ampicillin, nail, kanamycin, 
neomycin ร้อยละ ๓๓.๔๓-๖๕.๘๕ 

- Enrofloxacin, ciprofloxacin, norfloxacin, gentamycin, cepha, colistin ร้อยละ ๓.๗๒-๒๖.๕๑ 
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รายงานการวิจัยแบบแผนการด้ือยาของเชื้อ Pathogenic E. coli ที่เพาะจากหมูที่ป่วยในปี ๒๕๔๙ เทียบกับปี 
๒๕๕๓ มีสถานการณ์ดังรูปที่ ๖ 

 
รูปที่ ๖ การดื้อยาของ Pathogenic E. coli ที่เพาะจากหมูป่วยในปี ๒๕๔๙ เทียบกับปี ๒๕๕๓ 

 

๒. สถานการณ์เช้ือดื้อยาในมนุษย์ 

ศูนย์เฝ้าระวังเชื้อด้ือยาต้านจุลชีพแห่งชาติ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รายงานว่าอัตราการเกิดเชื้อด้ือ
ยาเพิ่มสูงขึ้นอย่างต่อเน่ือง ตัวอย่างเชื้อด้ือยาที่เป็นปัญหาส าคัญของประเทศ เช่น Acinetobacter baumannii 
เป็น เชื้อ ด้ือยาที่พบ ในโรงพยาบาล ภายในเวลา ๑๐ ปี  (๒๕๔๓–๒๕๕๔ ) เชื้อ น้ี ด้ือยาปฏิชีวนะกลุ่ม 
carbapenems ซึ่งเป็นยาปฏิชีวนะที่เป็นทางเลือกสุดท้ายของการรักษาเชื้อด้ือยาจากร้อยละ ๑-๒ เป็นร้อยละ 
๖๓-๖๔  ส่วน Escherichia coli เป็นเชื้อด้ือยาที่พบในชุมชน ที่ท าให้เกิดโรคทางเดินปัสสาวะอักเสบ การติดเชื้อ
ในช่องท้อง และการติดเชื้อในกระแสเลือด มีการด้ือยาปฏิชีวนะกลุ่มที่ออกฤทธิ์กว้าง เช่น ampicillin สูงถึงร้อย
ละ ๘๐ และด้ือยากลุ่ม 3rd generation cepharosporins สูงขึ้นเป็นล าดับ จนต้องใช้ยาในกลุ่ม carbapenems 
เพิ่มขึ้น ในปี ๒๕๕๓ เร่ิมพบ E.Coli ที่ดื้อต่อ carbapenems และในปี พ.ศ. ๒๕๕๕ มีรายงานการกระจายของ 
carbapenem-resistant Enterobacteriaceae  (CRE) ใน ๕๔ โรงพยาบาล พบว่ามีการกระจายของ NDM 
strain ในทุกภาคของประเทศร้อยละ ๑๑.๘ - ๕๒.๙  

ปัญหาการด้ือยาของเชื้อแบคทีเรีย พบอย่างกว้างขวางในทุกระดับ ส่งผลให้ไม่มียารักษาในอนาคตและ
ส่งผลต่อค่าใช้จ่ายด้านยา การด้ือยาที่เห็นได้ชัดเจนและสัมพันธ์กัน มีดังน้ี 

๑) การด้ือยาต่อกลุ่ม fluoroquinolones ของเชื้อกลุ่ม Enterobacteriaceae  ซึ่งพบว่ามีการเพิ่ม
สูงขึ้นของอัตราการด้ือยา จากร้อยละ ๓๐ ในปี ๒๕๔๑ เป็นร้อยละ ๕๐ ในปี ๒๕๕๒  
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๒) การด้ือยากลุ่ม third-generation cephalosporins ของเชื้อกลุ่ม Enterobacteriaceae เชื้อที่ด้ือ
ยากลุ่มน้ี มักจะด้ือต่อยาอื่นอีกหลายชนิด มีการเพิ่มสูงขึ้นของอัตราการด้ือยา จากร้อยละ ๑๐ ในปี ๒๕๔๒ เป็น
ร้อยละ ๕๐ ในปี ๒๕๕๒  

๓) การด้ือยาของกลุ่ม carbapenems ของเชื้อ Acinetobacter baumannii  เป็นเชื้อก่อโรคที่ส าคัญ
ที่เป็นสาเหตุของการติดเชื้อในโรงพยาบาล มีการเพิ่มสูงขึ้นของอัตราการด้ือยา จากร้อยละ ๑ ก่อนปี ๒๕๔๔ เป็น
ร้อยละ ๗๐ ในปี ๒๕๕๕ อัตราการด้ือยาของ A. baumannii  สัมพันธ์กับอัตราการใช้ยาในกลุ่ม carbapenems 

A. baumannii  ที่ดื้อต่อ carbapenems มักด้ือต่อยาปฏิชีวนะอื่นๆ เกือบทั้งหมด (pandrug-
resistant) ซึ่งหากมีการด้ือยาในกลุ่ม carbapenems แล้ว ท าให้มีโอกาสเสียชีวิตค่อนข้างสูง โดยเฉพาะผู้ป่วยใน 
ICU มีอัตราการเสียชีวิตสูงถึงร้อยละ ๘๐ 

จากสถานการณ์ข้างต้น การด้ือยาต้านจุลชีพของเชื้อแบคทีเรียจึงเป็นปัญหาสาธารณสุขที่ส าคัญของ
ประเทศไทย ผู้ป่วยต้องพักรักษาในโรงพยาบาลนานขึ้น อัตราการเสียชีวิตสูงขึ้น และน าไปสู่ค่าใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาลที่สูงมากขึ้น งานวิจัยเพื่อศึกษาผลกระทบทางเศรษฐศาสตร์ของเชื้อด้ือยา พบว่า ในแต่ละปี คน
ไทยติดเชื้อแบคทีเรียที่ด้ือยามากกว่า ๑๐๐,๐๐๐ คน เสียชีวิตจากเชื้อด้ือยามากกว่า ๓๐,๐๐๐ คน ความสูญเสีย
ทางเศรษฐกิจจากเชื้อด้ือยามากกว่า ๖๐,๐๐๐ ล้านบาท  

สาเหตุของปัญหาเชื้อด้ือยา 
 สาเหตุหลักของการเกิดเชื้อด้ือยาอย่างรวดเร็วคือมีการใช้ยาปฏิชีวนะในมนุษย์อย่างกว้างขวางโดยเป็น
กลุ่มยาที่มีมูลค่าสูงสุดมาอย่างต่อเน่ืองและมีการใช้อย่างไม่สมเหตุผลทั้งในบุคลากรทางการแพทย์และประชาชน 
โดยมีปัจจัยส าคัญ คือ การที่ประชาชนสามารถเข้าถึงยาปฏิชีวนะได้ง่ าย เช่น การที่ประชาชนสามารถซื้อยา
ปฏิชีวนะมากินเอง และ พบการจ่ายยาปฏิชีวนะโดยไม่ผ่านบุคลากรทางการแพทย์ ทั้งในร้านค้าปลีกและในร้าน
ยา รวมทั้งความไม่สอดคล้องกันระหว่างคุณสมบัติของสถานพยาบาล คุณสมบัติของผู้สั่งใช้ยา และรายการยา
ปฏิชีวนะที่มีจ าหน่าย เช่น การสั่งใช้ยาปฏิชีวนะบางชนิดต้องมีผลตรวจทางห้องปฏิบัติการประกอบการพิจารณา
สั่งยาและต้องใช้โดยผู้เชี่ยวชาญ เป็นต้น 
 
ระบบการควบคุมและป้องกันการดื้อยาต้านจุลชีพ 
 เน่ืองจากเชื้อ ด้ือยาต้านจุลชีพ (Antimicrobial resistance: AMR) เป็นปัญหาที่ มีความซับซ้อน 
เกี่ยวข้องทั้งในส่วนของการควบคุมและป้องกันโรคและเชื้อด้ือยา การควบคุมและการใช้ยาต้านจุลชีพ ซึ่ง
เกี่ยวข้องกับมนุษย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อม จึงควรมีการพัฒนาระบบการควบคุมและป้องกันการด้ือยาต้านจุลชีพ 
โดยแบ่งเป็น ๕ ระบบย่อย ๑) ระบบการเฝ้าระวังเชื้อด้ือยาและการใช้ยาปฏิชีวนะ ๒) ระบบป้องกันและควบคุม
การติดเชื้อ ๓) ระบบการส่งเสริมการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างสมเหตุผลในสถานพยาบาลในชุมชน และในส่วนที่ไม่ได้
ใช้ในมนุษย์ ๔) การรณรงค์เพื่อสร้างความตระหนักสู่สาธารณะเรื่องเชื้อด้ือยาและการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างสม
เหตุผล ๕) การวิจัยและพัฒนาการรักษาแบบใหม่หรือมาตรการใหม่ในการควบคุมเชื้อด้ือยา  โดยมีกลไก
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ระดับประเทศในการประสานเชื่อมโยงการท างานกันอย่างต่อเน่ือง ดังรูปที่ ๖ โดยมาตรการควบคุมและป้องกัน
การด้ือยาต้านจุลชีพมี ๔ ประเภทดังน้ี  

๑. มาตรการทางกฎหมายและการปกครอง 
๒. มาตรการทางการศึกษาและการฝึกอบรม 
๓. มาตรการแรงจูงใจและการลงโทษ 
๔. มาตรการทางสังคมและพฤติกรรม 

 มาตรการดังกล่าวควรมีการด าเนินการร่วมกันตามความเหมาะสม 
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รูปท่ี ๗ ระบบการควบคุมและป้องกันการดื้อยาต้านจุลชีพ 
ท่ีมา: ศ.นพ.วิษณุ ธรรมลิขิตกุล ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาระบบการควบคุมและป้องกันการดื้อยาต้านจุลชีพ  

 
จากรูปที่ ๗ ระบบการควบคุมและป้องกันการด้ือยาต้านจุลชีพ มีนโยบาย คณะกรรมการและหน่วยงาน

ที่เกี่ยวข้อง ๓ ส่วน ดังน้ี 
 ส่วนท่ีหนึ่ง ระบบการเฝ้าระวังเชื้อด้ือยาปฏิชีวนะ และระบบการควบคุมและป้องกันการติดเชื้อ และการ
แพร่กระจายเชื้อ เป็นการด าเนินการภายใต้แผนยุทธศาสตร์เตรียมความพร้อม ป้องกันและแก้ไขปัญหาโรคติดต่อ
อุบัติใหม่แห่งชาติ (พ.ศ. ๒๕๕๖ - ๒๕๕๙)  ซึ่งได้รับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี เมื่อสิงหาคม ๒๕๕๕ โดยมี
การด าเนินการโดยคณะอนุกรรมการป้องกัน ควบคุม และแก้ไขการด้ือยาต้านจุลชีพของเชื้อก่อโรค ภายใต้
คณะกรรมการอ านวยการเตรียมความพร้อม ป้องกัน และแก้ไขปัญหาโรคติดต่ออุบัติใหม่แห่งชาติ การด าเนินงาน
เน้นเรื่องการเฝ้าระวังและควบคุมและป้องกันการติดเชื้อและการแพร่กระจายเชื้อด้ือยาฯ ในคนและสัตว์  
 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง คือ กรมควบคุมโรค กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กรมการแพทย์ รวมทั้งหน่วยงาน
ภายใต้กระทรวงกระเกษตรและสหกรณ์  
 ส่วนท่ีสอง ระบบการเฝ้าระวังการใช้ยาปฏิชีวนะ ระบบการใช้ยาปฏิชีวนะอย่างเหมาะสมใน
สถานพยาบาล ชุมชน  สัตว์ พืช สิ่งแวดล้อม และระบบการสร้างความตระหนักแก่สังคมเรื่องเชื้อด้ือยาและ
รณรงค์ให้งดใช้ยาปฏิชีวนะโดยไม่จ าเป็น เป็นการด าเนินการภายใต้นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ.๒๕๕๔ และ
ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ.๒๕๕๕ – ๒๕๕๙ ซึ่งได้รับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรี เมื่อ
มีนาคม ๒๕๕๔ ในยุทธศาสตร์ด้านที่ ๒ การใช้ยาอย่างสมเหตุผล ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๖ การพัฒนาระบบและกลไก
ป้องกันและแก้ไขปัญหาที่เกิดจากการใช้ยาต้านจุลชีพและการด้ือยาของเชื้อโรค โดยมีคณะอนุกรรมการพัฒนา
ระบบการควบคุมและป้องกันการด้ือยาต้านจุลชีพ ภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เน้นเร่ืองการ
ควบคุมยาต้านจุลชีพในมนุษย์และสัตว์ การเฝ้าระวังการใช้ยาต้านจุลชีพ และส่งเสริมการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสม
เหตุผลในคนและสัตว์  
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 หน่วยงานที่เกี่ยวข้องคือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
กรมการแพทย์ กรมอนามัย หน่วยงานภายใต้กระทรวงกระเกษตรและสหกรณ์  และหน่วยงานจากภาคประชา
สังคม 

ส่วนท่ีสาม ระบบการวิจัยและพัฒนาการรักษา ควบคุม และป้องกันการด้ือยา  ด าเนินการโดย
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ซึ่งได้แต่งต้ังคณะกรรมการวิจัยและพัฒนาระบบการควบคุมและป้องกัน
การด้ือยาปฏิชีวนะในประเทศไทย เน้นเรื่องการวิจัยและพัฒนา 

หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง คือ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข หน่วยงานในภาคมหาวิทยาลัย 
 
จากระบบย่อยข้างต้น  คณะอนุกรรมการฯ จึงได้แต่งต้ังคณะท างาน ๔ ชุด ดังน้ี ๑) คณะท างานเฝ้า

ระวังการใช้ยาต้านจุลชีพในมนุษย์ ๒) คณะท างานเฝ้าระวังการใช้ยาต้านจุลช ีพในสัตว์ ๓)คณะท างาน
สนับสนุนการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุสมผลในมนุษย์ ส าหรับการใช้ยาในสัตว์ได้ประสานให้มีการท างาน
ผ่านคณะท างานสนับสนุนการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุสมผลในสัตว์ ที่แต่งต้ังภายใต้คณะกรรมการสัตว
แพทยสภา 
 คณะอนุกรรมการฯ และคณะท างานดังกล่าวได้ประสานงานกับโครงการควบคุมและป้องกันการด้ือยา
ต้านจุลชีพในประเทศไทยซึ่งได้รับการสนับสนุนจากส านักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ สถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล และ International Development Research Center 
(IDRC) ในการเตรียมระบบและแผนการเฝ้าระวังการใช้ยาต้านจุลชีพในมนุษย์ การเฝ้าระวังการใช้ยาต้านจุลชีพ
ในสัตว์ การส่งเสริมการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุผลในมนุษย์  และการส่งเสริมการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสม
เหตุผลในสัตว์ เพื่อเสนอให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องด าเนินการต่อไป 
 
การพัฒนาระบบและกลไกสนับสนุนการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุสมผลในมนุษย์ 

งานด้านการส่งเสริมการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุผลส่วนหน่ึงมีการด าเนินการมาอย่างต่อเน่ืองก่อน
หน้าน้ีแล้ว และมีอีกจ านวนหน่ึงที่เกิดขึ้นภายใต้นโยบายแห่งชาติด้านยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และยุทธศาสตร์การพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙ ดังน้ัน สิ่งส าคัญ คือ การประสานการท างานและขับเคลื่อนงานด้วยกัน
ภายใต้ทิศทางร่วมกันที่ชัดเจน โดยควรจัดให้มีศูนย์ประสานงานเครือข่ายการป้องกันและควบคุมการด้ือยาต้าน
จุลชีพแห่งชาติ ขึ้นเป็นการเฉพาะ 

คณะอนุกรรมการฯ โดยคณะท างานสนับสนุนการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุสมผลในมนุษย์จึงได้มี
การแลกเปลี่ยนความคิดในการขับเคลื่อนงาน ติดตามการเคลื่อนไหวของการด าเนินงานขององคาพยพจาก
หน่วยงานและภาคส่วนที่ เกี่ยวข้อง และหนุนเสริมการท างานร่วมกัน รายละเอียดขององคาพยพที่เกี่ยวข้อง 
รวมทั้งลักษณะการด าเนินงาน และผลการด าเนินการ สรุปดังตารางที่ ๗ 
 
ตารางท่ี ๗ องคาพยพท่ีเก่ียวข้อง รวมท้ังลักษณะการด าเนินงาน และผลการด าเนินการท่ีเก่ียวกับส่งเสริม
การใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุผล 
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๑. ภาครัฐ  

คณะอนุกรรมการเฉพาะกิจ
ศึกษาการปรับประเภทยาต้าน
จุลชีพ 

เริ่มในปี ๒๕๕๖ คณะกรรมการยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้มอบหมาย
ให้คณะอนุกรรมการฯ ด าเนินการปรับเปลี่ยนประเภทยาต้านจุลชีพและมาตรการ
ควบคุมยาที่จ าเป็นในการลดปัญหาเชื้อด้ือยาต้านจุลชีพและคุ้มครองความปลอดภัย
ของผู้บริโภค โดยพิจารณาทั้งวัตถุดิบและยาส าเร็จรูปที่ใช้ในคนและสัตว์ให้เหมาะสม
กับความเสี่ยงของยา โดยก าหนดมาตรการที่เหมาะสม เช่น การจ ากัดการผลิต น าเข้า 
จ าหน่าย และสั่งใช้ยา ให้เป็นไปอย่างเหมาะสม ในปี ๒๕๕๗ คณะอนุกรรมการได้
จัดท ามาตรการในส่วนของวัตถุดิบและยาส าเร็จรูปส าหรับสัตว์เสร็จสิ้นแล้ว และได้
น าไปผ่ านกระบวนการรับ ฟังความ คิดเห็นจากผู้ มีส่ วนได้เสียแล้ว และเสนอ
คณะกรรมการยาพิจารณาออกกฎหมายหรือหลักเกณฑ์ต่างๆ ต่อไป ซึ่งคาดว่าจะแล้ว
เสร็จในปี ๒๕๕๘ ส าหรับยาส าหรับมนุษย์อยู่ระหว่างการพิจารณาและคาดว่าจะ
สามารถเปิดรับฟังความคิดเห็นและแล้วเสร็จบางส่วนภายในปี ๒๕๕๘ 

โครงการส่งเสริมการใช้ยา
ปฏิชีวนะอย่างสมเหตุผล 
(Antibiotic Smart Use: ASU) 

เริ่มในปี ๒๕๕๐ โดยส านักงานคณะกรรมอาหารและยา และภาคีเครือข่าย เพ่ือลดการ
ใช้ยาปฏิชีวนะทีไ่ม่จ าเป็นในโรคที่พบบ่อย เช่น โรคติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบน โรค
ท้องร่วงเฉียบพลัน และบาดแผลเลือดออก และเพ่ือสร้างบรรทัดฐานใหม่ทางสังคม 
(social norms) เกี่ยวกับความเข้าใจที่ถูกต้องเรื่องยาปฏิชีวนะและการใชย้าปฏิชีวนะ
อย่างสมเหตุผล การด าเนินงานที่ผ่านมาส าเร็จได้ด้วยการท างานร่วมกันระหว่างทีมสห
สาขาวิชาชีพในพ้ืนที่ เช่น บุคลากรทางการแพทย์ ผู้บรหิารส่วนท้องถิ่น ผู้น าชุมชน 
อาสาสมัครสาธารณสุขประจ าหมู่บ้าน กับทมีส่วนกลาง ซึ่งประกอบด้วยหลาย
หน่วยงานทั้งจากภาครัฐ ภาคประชาชน และภาคการศึกษา (มหาวิทยาลัย) ที่มี
เป้าหมายร่วมกันในขับเคลื่อนงานและผลักดันแนวปฏิบัติ ASU สู่นโยบาย เกิดต้นแบบ
แนวปฏิบัติ ASU ในทุกระดับของสถานพยาบาล ร้านยา และชุมชน และสู่การ
ด าเนินงานอย่างยั่งยืนในสถานพยาบาลและในพ้ืนที่ 

นโยบาย Pay-for-performance 

เพ่ือส่งเสริมการใช้ยาปฏิชีวนะ
อย่างสมเหตุผล  

(ส านักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ, สปสช.) 

เริ่มในปี ๒๕๕๒ โดย สปสช. ใช้เป็นนโยบายจูงใจโดยให้เงินรางวัลแก่สถานพยาบาล
คู่สัญญาในการลดใช้ยาปฏิชีวนะโดยไม่จ าเป็น เกณฑ์การประเมินใช้ ‘อัตราการใช้ยา
ปฏิชีวนะในโรคติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบน และโรคท้องร่วงเฉียบพลัน’ แบ่งเป็น ๓ 

ระดับ คือ ไม่เกินร้อยละ ๒๐ (ได้เงินรางวัลเต็มส่วน); ร้อยละ ๒๑-๓๐ และร้อยละ 
๓๑-๔๐ (ได้บางส่วน) และมากกว่าร้อยละ ๔๐ (ไมไ่ด้เงินรางวัล) ผลการด าเนินการ
พบว่าอัตราการใช้ยาปฏิชีวนะในโรคติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบนลดลงจากร้อยละ 
๕๐-๖๐ เป็นร้อยละ ๔๐-๕๐ และในโรคท้องร่วงเฉียบพลันลดลงจากร้อยละ ๕๐ เป็น
ร้อยละ ๓๐-๔๐ ในช่วงปี ๒๕๕๕ – ๒๕๕๗ และมแีนวโน้มที่จะลดลงอย่างต่อเน่ืองได้
อีกในอนาคต หากมีการขับเคลื่อนงานอย่างต่อเน่ืองทั้งโดย สปสช. และหน่วยงานที่
เกี่ยวข้อง  

โครงการการใช้ยาปลอดภัยใน
ชุมชน (ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) 

เริ่มในปี ๒๕๕๗ เป็นการด าเนินการภายใต้นโยบายของปลัดกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง
ตัวชี้วัดเชิงบูรณาการ วัตถุประสงค์หลัก คือ เพ่ือแก้ปัญหาการกระจายและการใช้ยา
ปฏิชีวนะและสเตียรอยด์ที่ไม่เหมาะสมในระดับชุมชน โดยใช้มาตรการเชิงกฎหมาย 
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ร่วมกับมาตรการของคนในชุมชน ควบคู่กัน 

การรับรองคุณภาพ
สถานพยาบาล (สถาบันรับรอง
คุณภาพสถานพยาบาล 
(องค์การมหาชน); สรพ.) 

ต้ังแต่ปี ๒๕๕๗ สรพ. ได้ก าหนดให้การใช้ยาปฏิชีวนะเป็นตัวชี้วัดผลลัพธ์คุณภาพการ
บริการสุขภาพในกระบวนการรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (hospital accreditaion; 

HA) โดยก าหนดให้ รพ.ที่ขอการรับรอง HA หรือได้รับ HA แล้ว เสนอผลลัพธ์คุณภาพ
การบริการสุขภาพ ตามตัวชี้วัดที่ก าหนดจ านวน ๑๐ ตัว เช่น มูลค่าการใช้ยาบัญชียา
หลักแห่งชาติต่อยานอกนอกบัญชียาหลักแห่งชาติ  อัตราการใช้ยาปฏิชีวนะในผู้ป่วย
โรคหวัด อัตราการใช้ยาปฏิชีวนะในผู้ป่วยอุจจาระร่วงเฉียบพลัน และสรพ. ได้ก าหนด
แนวทางการเตรียมตัวของโรงพยาบาลเป็นการขยายความหรือเพ่ิมเติมจากข้อก าหนด
ของมาตรฐาน HA เพ่ือสนับสนุนการใช้ยาที่สมเหตุผลและลดปัญหาเชื้อด้ือยา ดังน้ี  

๑) สรพ.สนับสนุนให้ รพ. ติดตามอัตราการด้ือยาฯ ใน รพ. อย่างสม่ าเสมอ สื่อสาร
ข้อมูลให้ผู้เกีย่วข้องทราบ วางแผนแก้ไขปัญหา น าเสนอข้อมูลในรายงานการประเมิน
ตนเองและอภิปรายผลกับผู้เยี่ยมส ารวจ โดยเน้นอัตราการด้ือยาฯ คือ อัตรา MRSA ใน 

S.aureus และ Imipenem-resistance ใน E.coli, K.pneumoniae, P.aeruginosa, 

A.baumannii  

๒ .สรพ.สนับสนุนให้ รพ. รณรงค์และก าหนดมาตรการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสม
เหตุผลในผู้ป่วยนอกโรคหวัดและอุจจาระร่วงเฉยีบพลัน โดยติดตามอัตราการใช้ยา
ต้านจุลชีพในผู้ป่วยดังกล่าว น าเสนอข้อมูลในรายงานการประเมินตนเอง และอภิปราย
ผลกับผู้เยีย่มส ารวจ  

๓. สรพ.สนับสนุนให้ รพ. ก าหนดแนวทางรณรงค์และติดตามการใช้ยาต้านจุลชีพ
ส าหรับป้องกันการติดเชื้อในผู้ป่วยทีไ่ด้รับการผ่าตัด (prophylactic antibiotic) บน
พ้ืนฐานของข้อมูลวิชาการ โอกาสเกิดการติดเชื้อ และความไวของเชื้อในพ้ืนที่ น าเสนอ
ข้อมูลการติดตามการปฏิบัติที่เป็นไปตามแนวทางที่ก าหนดในรายงานการประเมิน
ตนเอง และอภิปรายผลกบัผู้เยีย่มส ารวจ  

โครงการโรงพยาบาลใช้ยาสม
เหตุผล (RDU hospital)  

เริ่มในปี ๒๕๕๗ ด าเนินการภายใต้ ‘คณะอนุกรรมการส่งเสรมิการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล’ เพ่ือบูรณาการมาตรการส่งเสริมการใชย้าอย่างสมเหตุผลในโรงพยาบาลรัฐ
และเอกชนทุกระดับไปสู่การปฏิบัติ โดยมีการพัฒนากลไกและเครื่องมือสนับสนุนที่
เป็นกุญแจส าคัญ ๖ ประการคือ ๑) คณะกรรมการเภสชักรรมและการบ าบัด ๒) 
ฉลากและข้อมูลยาสู่ประชาชน ๓) เครื่องมือจ าเป็นที่ช่วยให้เกิดการสั่งใช้ยาอย่างสม
เหตุผล ๔) ความตระหนักรู้ของบุคลากรทางการแพทย์และผูป้่วย ๕) การดูแลยาเพ่ือ
ความปลอดภัยของประชากรกลุม่พิเศษ ๖) จริยธรรมในการสั่งใช้ยา 

การพัฒนาหลักสูตรการเรยีน
การสอนของบุคลากรทาง
การแพทย ์

เริ่มในปี ๒๕๕๖ ด าเนินการภายใต้ ‘คณะอนุกรรมการส่งเสรมิการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล’ ซึ่งคณะอนุกรรมการฯ กลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย กรรมการ
ผู้บริหารคณะทันตแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย กรรมการศูนยป์ระสานงาน
การศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย สภาการพยาบาล และสัตวแพทยสภา ได้
เห็นชอบหลักการร่วมกันต่อเน้ือหาหลักและเป้าหมายในการพัฒนาและปรบัปรุง
หลักสูตรเพ่ือการใช้ยาสมเหตุผลดังกล่าว โดยจัดกลไกให้สถานศึกษาของทุกวิชาชีพ
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องคาพยพ แผนงาน โครงการ สรุปลักษณะและผลการการด าเนินการ 

เข้ามามีส่วนร่วม ขณะน้ีคณะอนุกรรมการฯ ก าลังพัฒนาการเรียนการสอนการศึกษา
ก่อนปริญญาของ ๕ วิชาชีพในรูปแบบต าราคู่มือครูผูส้อน โมดูลการเรียนรู้ และคลัง
ข้อสอบเพ่ือให้แต่ละวิชาชีพน าไปใช้ในปีการศึกษา ๒๕๕๘ ต่อไป 

๒. ภาคประชาชน  

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวัง
ระบบยา 

เริ่มในปี ๒๕๕๓ โดยการร่วมกบัโครงการ ASU ขยายเครือข่ายใน ๑๕ จังหวัด เน้นการ
ท างานแบบ bottom-up ในการสร้างความเข้มแข็งของบุคลากรทางการแพทย์ในพ้ืนที่ 
และแกนน าในพ้ืนที่ที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์ โดยมีเป้าหมายคือ การสร้างความ
ตระหนักรู้เรื่องเชื้อด้ือยาในชุมชน และชุมชนเกิดการแกป้ัญหาและขับเคลื่อนงานที่
เหมาะกับบริบทในพ้ืนที่ของตนเองอย่างยั่งยืน นอกจากน้ี มีการขับเคลื่อนงานร่วมกับ
เครือข่ายภาคประชาชนในต่างประเทศ เช่น องค์การ ReAct ประเทศสวีเดน และเริม่
การรณรงค์ วันรู้ รักษ์ ตระหนักใช้ยาปฏิชีวนะ (Antibiotic Awareness Day) 

๓. ภาคการศึกษา  

ชุดโครงการควบคุมและป้องกัน
การด้ือยาต้านจุลชีพในประเทศ
ไทย ๒๕๕๕-๒๕๕๙
(Antimicrobial Resistance 
Control & Prevention Packages) 
 

เริ่มในปี ๒๕๕๕ ได้มีการด าเนินชุดโครงการควบคุมและป้องกันการด้ือยาฯ มี ๓ กลุ่ม 

กลุ่มที่ ๑ การพัฒนาชุมชนต้นแบบ (ชุมชน สถานพยาบาล และฟาร์ม) ที่น าระบบ/
กลไก/มาตรการการควบคุมและป้องกันการด้ือยาฯ ไปใช้อย่างครอบคลุม  

กลุ่มที่ ๒ การพัฒนาระบบพ้ืนฐานของการควบคุมและป้องกันการด้ือยาฯ  

กลุ่มที่ ๓ การวิจัยและพัฒนามาตรการใหม่/เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยใน
การควบคุมและป้องกันการด้ือยาฯ 

๔. ภาควิชาชีพ  

สมาคมเภสชักรรมชมุชน เริ่มปี ๒๕๕๕ โดยสร้างต้นแบบของร้านยาใช้ยาปฏิชีวนะอย่างสมเหตุผล  

ส าหรับการพัฒนาระบบและกลไกสนับสนุนการใช้ยาต้านจุลชีพอย่างสมเหตุสมผลในสัตว์  ได้มีการ
ด าเนินการจัดท าแนวทางการใช้ยาที่ถูกต้องส าหรับสัตวแพทย์ ในสัตว์แต่ละประเภทโดยสัตวแพทยสภา เพื่อใช้
เป็น monitoring program ซึ่งได้จัดท าแนวทางส าหรับสุกรเสร็จเรียบร้อยแล้ว ส่วนสัตว์ประเภทอื่นอยู่ระหว่าง
การจัดท าแนวทาง 
 
มาตรการควบคุมยาและปรับประเภทยาต้านจุลชีพส าหรับสัตว์และเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 คณะอนุกรรมการเฉพาะกิจศึกษาการปรับประเภทยาต้านจุลชีพได้ด าเนินการทบทวนสถานการณ์การด้ือ
ยาข้างต้น และได้มีข้อสรุปในปี ๒๕๕๗ สรุปว่า มีหลักฐานทางวิชาการชี้ว่า มีการน ายาต้านจุลชีพมาใช้ในสัตว์
บริโภคและสัตว์เลี้ยงเพื่อควบคุม ป้องกัน หรือรักษาโรคอย่างแพร่หลาย รวมทั้ง มีการน าไปใช้ในทางที่ผิดเพื่อเร่ง
การเจริญเติบโต (growth promoters) ส่งผลให้เกิดเชื้อแบคทีเรียด้ือยาแพร่กระจายทั้งในมนุษย์และสัตว์ อย่าง
กว้างขวาง ตัวอย่างเช่น การใช้ยา fluoroquinolones (เช่น enrofloxacin) ในสัตว์บริโภคส่งผลให้เชื้อแบคทีเรีย 
Salmonella, Campylobacter และ Escherichia coli พัฒนาเป็นเชื้อด้ือยา ciprofloxacin ที่ก่อโรคใน
มนุษย์และยากในการรักษา ซึ่งพบว่าเชื้อด้ือยาดังกล่าวมีการแพร่กระจายไปทั่วโลกจากการเดินทางและการ
ค้าขายอาหาร  จึงต้องควบคุมการใช้ยาต้านจุลชีพส าหรับสัตว์และเคมีภัณฑ์ โดยเฉพาะยาต้านจุลชีพที่มีวิธีใช้โดย
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การผสมอาหารสัตว์เพื่อป้องกัน ควบคุม หรือรักษาสัตว์ และกลุ่มยาต้านจุลชีพที่มีล าดับความส าคัญล าดับสูงสุด
ได้แก่ยากลุ่ม Quinolones, Cephalosporins, Macrolides และ Glycopeptides เน่ืองจากเป็นยาต้านจุลชีพที่
ใช้ รักษาโรคร้ายแรงซึ่ งมีอุบั ติการณ์สู งในมนุษย์  โดยเป็นยาชนิดเดียวที่ ใช้รักษาหรือมีทางเลือกจ ากัด 
คณะอนุกรรมการเสนอให้ก าหนดมาตรการตามกฎหมาย ดังน้ี 

๑) มาตรการตรวจสอบการผลิต ขาย น าหรือสั่งเภสัชเคมีภัณฑ์ 

ให้ผู้ รับอนุญาตรายงานการผลิต ขาย น าหรือสั่ งเคมีภัณฑ์ ในกลุ่ม  Quinolones และอนุพันธ์ , 

Cephalosporins, Macrolides, Polymyxins และ Glycopeptides ผ่านทาง FDA reporter ตามแบบฟอร์ม 

ภค.3 โดยออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อก าหนดรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะต้องจัดท า

รายงานและบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ให้แก่

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา4  

๒) มาตรการทางกฏหมายต่อยาส าเร็จรูปส าหรับสัตว์ 

(๑) ให้ยาต้านจุลชีพที่มีวิธีใช้โดยการผสมในอาหารสัตว์ และยาในกลุ่ม quinolones และ
อนุพันธ์, cephalosporins, macrolides, polymyxins ทุกชนิด จัดเป็นยาควบคุมพิเศษ ซึ่งส่งผลให้ยาดังกล่าว
ต้องสั่งใช้โดยสัตวแพทย์เท่าน้ัน ส าหรับยาต้านจุลชีพกลุ่มอื่นๆ ทุกรายการจัดเป็นยาอันตราย โดยแก้ไขประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ และเรื่องยาอันตราย ตามล าดับ 

(๒) ให้จ ากัดช่องทางการจ าหน่ายของยาต้านจุลชีพที่มีวิธีใช้โดยการผสมในอาหารสัตว์ 
(medicated premix) ซึ่งยาดังกล่าวมีปริมาณตัวยาส าเร็จรูปที่น ามาใช้ผสมอาหารสัตว์น้อยกว่า ๕ กิโลกรัมต่อ
ตัน โดยให้จ าหน่ายได้เฉพาะโรงงานผสมอาหารสัตว์ที่มี Good Manufacturing Practice (GMP) เท่าน้ัน โดย
ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดช่องทางการจ าหน่ายยาต้านจุลชีพและการ
แสดงฉลาก5 

(๓) ให้อาหารสัตว์ผสมยา (Medicated feed) จัดเป็นวัตถุที่ได้รับการยกเว้นไม่เป็นยา โดยการ
แก้ไขเพิ่มเติมประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง วัตถุที่ได้รับการยกเว้นจากการเป็นยา เพื่อความคล่องตัวในทาง
ปฏิบัติในการควบคุมอาหารสัตว์ผสมยา ส่งผลให้การควบคุมดูแลอาหารสัตว์ผสมยาจะเป็นไปตามพระราชบัญญัติ
ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ โดยได้ก าหนดมาตรการการควบคุมดูแลอาหารสัตว์
ผสมยา ดังตารางที่ ๘ 

                                                   
4 ออกตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดหน้าท่ีของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ท่ีเป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัช
เคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปท่ีมีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ ลงวันท่ี ๒๖ เมษายน ๒๕๕๖ ซึ่งอาศัยอ านาจตามความในกฏกระทรวงก าหนดหน้าท่ีของผู้รับ
อนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ท่ีเป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปท่ีมีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
5 ออกตามกฎกระทรวงว่าด้วยการข้ึนทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ 
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(๔) ไม่รับขึ้นทะเบียนยาต้านจุลชีพส าหรับสัตว์ ในกลุ่ม Carbapenems, Lipopeptides, 
Oxazolidinones และยาต้านจุลชีพชนิดใหม่ของมนุษย์ที่ขึ้นทะเบียนยาใหม่ 

ตารางท่ี ๘ มาตรการควบคุมดูแลอาหารสัตว์ผสมยา 

 มาตรการการควบคุมดูแล 
โรงงานผลิตอาหารสัตว์ 
ผสมยา 

๑.  มีใบอนุญาตผลิตอาหารสัตว์ผสมยา (GMP plus ต่ออายุทุก ๓ ปี) 
๒.  มีสัตวแพทย์ผู้ควบคุมโรงงานผลิตอาหารสัตว์ผสมยา  

- ควบคุมชนิดยาที่น ามาผสม  ควบคุมให้มีการจัดท าบันทึกและฉลากอาหารสัตว์
ผสมยา 
๓. มีข้อมูลผลการทดสอบ homogeneity ของเคร่ืองมือผสมอย่างสม่ าเสมอ 
๔. มีผลวิเคราะห์ potency อาหารสัตว์ผสมยาชนิดที่มีการวางจ าหน่ายสอดคล้อง

ตามเกณฑ์ที่ก าหนดตามวงรอบ (periodic program) 
๕. มีข้อมูลการทดสอบ stability ของอาหารสัตว์ผสมยาที่ผลิตจากโรงงานน้ันเพื่อ

วางจ าหน่าย 
๖. มีระบบในการควบคุม และป้องกันการ carry over  
๗. มีบันทึกรายการทะเบียนต ารับยาที่น ามาใช้ในโรงงานอาหารสัตว์ และมี 

Certificate of analysis (COA)  ของยาทุกรุ่นการผลิต (Lot) 
๘. มีบันทึกสูตรมาตรฐานการผลิตอาหารสัตว์ผสมยา และระบบบันทึกเพื่อการสืบ

ย้อนกลับผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ผสมลงในอาหารสัตว์แต่ละสูตรต ารับ 
๙. เก็บรักษาบันทึกการผลิตอาหารสัตว์ผสมยาเฉพาะฟาร์มตามใบสั่งใช้ของ            

สัตวแพทย์ (หรือสัตวแพทย์ผู้ควบคุมฟาร์มกรณีเป็นฟาร์มมาตรฐาน) 
ยาท่ีผสม ๑. มีทะเบียนต ารับยา ระบุข้อบ่งใช้ผสมอาหารสัตว์ มีวิธีวิเคราะห์ยา และ COA 

๒. กรณียาผสมอาหารสัตว์ มีอัตราปริมาณการใช้สูงกว่าข้อก าหนดในต ารายา ให้
ออกประกาศ ควบคุมการกระจายน ามาขายได้เฉพาะโรงงานอาหารสัตว์ ซึ่งมี
ระบบ GMP และ HACCP เท่าน้ัน  (ถ้าเป็นไปได้ ควรให้ผู้ผลิตยาแสดงหลักฐาน 
ขั้นตอนการผสมยาดังกล่าวให้ได้ homogeneity ในโรงงานผลิตอาหารสัตว์ผสม
ยา ด้วย) 

อาหารสัตว์ผสมยาท่ีมี
การวางจ าหน่าย 
 

๑.   มีการก าหนดมาตรฐานอาหารสัตว์ผสมยาและฉลากมาตรฐาน โดย พิจารณา
ชนิดสัตว์,ขนาด,วิธีการใช้,สรรพคุณ,ข้อควรระวัง ระยะหยุดยา วิธีวิเคราะห์ยาใน
อาหารสัตว์ 
๒. หากยาที่ผสมลงในอาหารสัตว์เป็นยาควบคุมพิเศษตาม พ.ร.บ.ยา  การจ าหน่าย
อาหารสัตว์ผสมยาที่มียาดังกล่าวต้องมีใบสั่งจากสัตวแพทย์  
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 มาตรการการควบคุมดูแล 
๓. ไม่มีการวางจ าหน่ายอาหารสัตว์ผสมยาส าหรับสัตว์ปีก และ สุกรในระยะสุดท้าย 

อาหารสัตว์ผสมยาท่ีผลิต
เฉพาะฟาร์มตามใบสั่งใช้
ของสัตวแพทย์ 

๑. มีการติดฉลากตามรูปแบบฉลากมาตรฐานที่ก าหนด 
๒. อาจผสมยาหลายต ารับผสมลงในอาหารสัตว์ Feed ได้ ตามเงื่อนไขดังน้ี  

- สัตวแพทย์ผู้สั่งใช้ยา ต้องคุ้นเคยกับสภาพการเลี้ยงสัตว์ในฟาร์มดังกล่าว  
รับผิดชอบในการตรวจวินิจฉัย พร้อมที่จะติดตามอาการป่วย และได้ตระหนักถึง
ความเข้ากันได้ของยากรณีจ าเป็นต้องใช้ยาผสม 
- ก าหนดระยะหยุดยาเพื่อไม่ให้มีสารตกค้างเกินปริมาณมาตรฐานที่ก าหนด  
และสามารถระบุตัวสัตว์ที่ได้รับยาชุดน้ันได้   
- ไม่มียาอื่นที่สามารถควบคุม / รักษาสภาวะโรคน้ันที่สัตวแพทย์วินิจฉัย ได้แล้ว 
- ต้องเป็นยาที่มีทะเบียนต ารับ ระบุข้อบ่งใช้ในสัตว์เพื่อการบริโภค และระบุให้ใช้
ผสมอาหารสัตว์ได้เท่าน้ัน 
๓. ไม่มีการผสมยาในอาหารสัตว์ส าหรับสุกรน้ าหนักเกิน ๘๐ กิโลกรัม และสัตว์
ปีกระยะสุดท้าย 

การควบคุมการกระจาย ๑. มีบันทึกการรับ-จ่าย 
๒. การก าหนดชนิดอาหารสัตว์ผสมยาที่สามารถวางจ าหน่ายได้ ให้พิจารณาใน
คณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้อง เช่นคณะอนุกรรมการก าหนดมาตรฐานวัตถุที่เติมใน
อาหารสัตว์ 

 ผลการรับฟังความคิดเห็นต่อมาตรการข้างต้นพบว่า มีข้อโต้แย้งเฉพาะในประเด็นของยาต้านจุลชีพที่มี
วิธีใช้โดยการผสมในอาหารสัตว์ (medicated premix) ที่จะก าหนดให้ยาดังกล่าวมีปริมาณตัวยาส าเร็จรูปที่
น ามาใช้ผสมอาหารสัตว์น้อยกว่า ๕ กิโลกรัมต่อตัน ว่าอาจเป็นไปได้ยากในทางปฏิบัติ นอกจากน้ัน สหภาพยุโรป
ได้ออกแนวทางขึ้นใหม่ลดข้อก าหนดลงเป็น ๒ กิโลกรัมต่อตัน คณะอนุกรรมการฯ จึงอยู่ระหว่างการพิจารณาใน
ประเด็นดังกล่าว ส าหรับมาตรการอื่นๆ จะสามารถเสนอต่อคณะกรรมการยาพิจารณาออกกฎหมายและ
หลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้องเพื่อน าไปสู่การปฏิบัติต่อไป 
 
 ๒.๕ การพัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายยาเพ่ือเป็นเกณฑ์กลางของประเทศ (กล
ยุทธ์ที่ ๑. พัฒนากฎเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการส่งเสริมการขายตามแนวทางขององค์การอนามัยโลกเป็นเกณฑ์
กลางของประเทศ และปรับปรุงให้ทันสถานการณ์อย่างต่อเน่ือง ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๗ การส่งเสริมจริยธรรมผู้
สั่งใช้ยาและยุติการส่งเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม) 
 โปรดดูรายละเอียดในบทที่ ๒  
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ยุทธศาสตร์ด้านท่ี ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมยา สมุนไพร และชีววัตถุเพ่ือการพ่ึงพาตนเอง 

 
 ยุทธศาสตร์ด้านการพัฒนาอุตสาหกรรมยา สมุนไพร และชีววัตถุเพื่อการพึ่งพาตนเอง มีวัตถุประสงค์เพื่อ
อุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และสมุนไพร มีศักยภาพเพียงพอในการพึ่งตนเองของประเทศ โดยมียุทธศาสตร์ย่อยดังน้ี 
๑. การพัฒนากฎระเบียบให้เกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ ๒. การส่งเสริมการวิจัย
พัฒนาและนวัตกรรมต่อยอดในอุตสาหกรรมยา ๓. การสร้างทรัพยากรเพื่อส่งเสริมภาคการผลิตของอุตสาหกรรม
ยาในประเทศ ๔. การสร้างความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแก่ผู้สั่งใช้ยาและประชาชน ผล
การด าเนินงานในบางยุทธศาสตร์ย่อย/กลยุทธ์ สรุปดังน้ี 
 
 ๓.๑ การศึกษามาตรการการค้าท่ีไม่ใช่ภาษีและอุปสรรคทางการค้าด้านเทคนิค (Technical Barrier 
to Trade) ด้านยาของประเทศคู่ค้าเป้าหมาย เพ่ือเป็นข้อมูลในการปรับกลยุทธ์ของประเทศ  (กลยุทธ์ที่  
๒. การจัดการกับมาตรการการค้าที่ไม่ใช่ภาษี (Non -Tariff Barrier) ระหว่างประเทศค้าด้วยความเสมอภาค ของ
ยุทธศาสตร์ย่อยที่  ๑ การพัฒนาและแก้ไขกฎระเบียบให้เกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา
ภายในประเทศ และยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓ การสร้างทรัพยากรเพื่อส่งเสริมภาคการผลิตและการตลาดของ
อุตสาหกรรมยาในประเทศ) 
 ในปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๕๗  ส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม ได้ด าเนินโครงการศึกษาอุปสรรค
ทางการค้าส าหรับผลิตภัณฑ์ยาในตลาดส่งออกที่ส าคัญของไทย โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้ทราบข้อมูลมาตรการ
ด้านการน าเข้าผลิตภัณฑ์ยาของไทยและตลาดส่งออกเป้าหมายที่ส าคัญ รวมทั้ง ยกระดับองค์ความรู้และพัฒนา
บุคลากรที่เกี่ยวข้องในอุตสาหกรรมยาของไทยให้ทันต่อการเปลี่ยนแปลงของการค้าระหว่างประเทศ ผลการ
ด าเนินโครงการฯ แบ่งเป็น ๓ สว่น ประกอบด้วย 
 ๑) การศึกษาด้านนโยบาย ได้แก่ 
  ๑.๑)  การศึกษาสถานภาพและศักยภาพของอุตสาหกรรมยาของไทย และประเทศคู่ค้า
เป้าหมายคือ ประเทศจีน อินโดนีเซีย และเมียนมาร์  
  ๑.๒)  การศึกษามาตรการ กฎระเบียบ และข้อตกลงทางการค้าที่เกี่ยวข้องกับการค้าและการ
พัฒนาอุตสาหกรรมยา โดยได้ด าเนินการศึกษามาตรการทางภาษีและมิใช่ภาษี ซึ่งเป็นมาตรการที่เป็นอุปสรรค
ทางการค้า ทั้งน้ี จากการศึกษาพบว่า มาตรการที่เป็นอุปสรรคทางการค้าส่วนใหญ่เป็นมาตรการที่ไ ม่ใช่ภาษี 
โดยเฉพาะด้าน กฎ ระเบียบ มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับการน าเข้าผลิตภัณฑ์ยาของประเทศคู่ค้าเป้าหมาย (ประเทศ
จีน อินโดนีเซีย และเมียนมาร์) จึงได้เน้นศึกษาในรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ และขั้นตอนในการขึ้นทะเบียน
ยาของประเทศคู่ค้าเป้าหมาย เพื่อให้ผู้ประกอบการได้เตรียมความพร้อมส าหรับการส่งออกไปยังประเทศคู่ค้า
เป้าหมาย 
  ๑.๓) แนวทาง มาตรการ และข้อเสนอแนะต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาของไทย 
 ๒) การอบรมเชิงปฏิบัติการ 
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 จากการด าเนินโครงการ พบว่า การขึ้นทะเบียนยาตามมาตรฐานอาเซียน (ACTD) มีความส าคัญต่อการ
พัฒนาอุตสาหกรรมและการส่งออกผลิตภัณฑ์ยาของไทย ซึ่งผู้ประกอบการจ าเป็นต้องมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับ
การขึ้นทะเบียนยาตามมาตรฐานอาเซียน  ส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม จึงได้ร่วมกับ สมาคมไทยอุตสาหกรรม
ผลิตยาแผนปัจจุบัน และคณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ซึ่งมีความรู้ความเชี่ยวชาญ  และ
ประสบการณ์ในวิธีการขึ้นทะเบียนยาในประเทศไทย ตลอดจนประยุกต์ใช้หลักเกณฑ์ให้เป็นไปตามมาตรฐานใน
ภูมิภาคและตามมาตรฐานสากล โดยจัดอบรมเชิงปฏิบัติการแก่ผู้ประกอบการ เรื่อง ข้อเสนอแนะและเกร็ดความรู้
ในการเรียบเรียงทะเบียนต ารับยาแบบอาเซียน : ด้านคุณภาพ (Tips and Tricks on Compiling ASEAN 
Common Technical Dossier (ACTD) จ านวน ๒ คร้ัง ในปี ๒๕๕๗ การอบรมได้ให้ความ รู้ในประเด็นที่
เกี่ยวข้องกับข้อมูล รูปแบบ หลักเกณฑ์ วิธีการ และขั้นตอนการขึ้นทะเบียนยา ซึ่งท าให้ผู้เข้ารับการอบรมเกิด
ความรู้ความเข้าใจและสามารถปฏิบัติตาม ACTD ได้อย่างถูกต้องตามข้อก าหนดและตามหลักวิชาการสากล  
 ๓) การจัดท าเว็บไซต์ “ฐานข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาและอุปสรรคทางการค้าระหว่างประเทศ” เพื่อ
เผยแพร่ข้อมูลด้านกฎระเบียบ และอุปสรรคทางการค้าส าหรับผลิตภัณฑ์ยา ซึ่งผู้สนใจสามารถสืบค้นข้อมูล 
ภายใต้ Uniform Resource Locator (URL) http://rubber.oie.go.th:93/ หรือสามารถสืบค้นข้อมูลผ่านทาง
หน้าหลักเว็บไซต์ของส านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม (http://www.oie.go.th) ภายใต้ banner “โครงการ
ศึกษาอุปสรรคทางการค้าส าหรับผลิตภัณฑ์ยา”  
 
 ๓.๒ การสร้างกลไกให้ภาคอุตสาหกรรมเข้าถึงข้อมูลสิทธิบัตรและการตรวจสอบค าขอสิทธิบัตร  
(กลยุทธ์ที่  ๓ . จัดการปัญหาด้านสิทธิบัตรและการผูกขาดทางการค้า และกลยุทธ์ที่  ๔ . ส ร้างกลไกให้
ภาคอุตสาหกรรมยาเข้าถึงข้อมูลจ าเป็นต่อการพัฒนาต ารับยาสามัญ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่  ๑. การพัฒนาและ
แก้ไขกฎระเบียบให้เกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศ) 
 กรมทรัพย์สินทางปัญญาได้ด าเนินการสร้างกลไกในการเข้าถึงข้อมูลสิทธิบัตรและการตรวจสอบค าขอ
สิทธิบัตรโดยมีผลการด าเนินงานที่ส าคัญดังน้ี 
 ๑) ปรับปรุงคู่มือการตรวจสอบค าขอรับสิทธิบัตรการประดิษฐ์และอนุสิทธิบัตรทางด้านเคมีและเภสัช
ภัณฑ์ เพื่อให้ผู้ตรวจสอบค าขอสิทธิบัตรใช้เป็นแนวทางในการตรวจสอบได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 ๒) อยู่ระหว่างปรับปรุงแก้ไขฐานข้อมูลสิทธิบัตรให้เข้าถึงง่าย ถูกต้อง ครบถ้วน เพื่ อให้ผู้ประกอบการ
สามารถสืบค้นข้อมูลสิทธิบัตรยาได้อย่างสะดวกและรวดเร็ว และสามารถน าข้อมูลดังกล่าวไปใช้ในการวิจัยและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ยาต่อยอดต่อไปได้ ทั้งน้ี กรมทรัพย์สินทางปัญญาคาดว่าจะสามารถเปิดให้ผู้สนใจเข้าใช้
ประโยชน์จากเว็บไซต์ดังกล่าวได้ภายในเดือนเมษายน ๒๕๕๘ 
 
 ๓.๓ การพัฒนาระบบข้อมูลองค์ความรู้การแพทย์แผนไทย การแพทย์พ้ืนบ้านและสมุนไพร (กลยุทธ์
ที่ ๔. สร้างกลไกให้ภาคอุตสาหกรรมยาเข้าถึงข้อมูลจ าเป็นต่อการพัฒนาต ารับยาสามัญ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่  ๑ 
การพัฒนาและแก้ไขกฎระเบียบให้เกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศ) 

http://rubber.oie.go.th:93/
http://www.oie.go.th/


-รายงานการพัฒนาระบบยาแห่งชาติประจ าปี พ.ศ. ๒๕๕๗  หน้า ๖๗ 

 

 เพื่อให้มีการจัดท าและปรับปรุงระบบสารสนเทศที่จ าเป็น ครบถ้วนและเชื่อมโยงกันในแต่ละระบบ เพื่อ
การพัฒนาต ารับยาสมุนไพร ในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้พัฒนา
ระบบข้อมูลองค์ความ รู้การแพทย์แผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน และสมุนไพรในรูปแบบ Digital (Thai 
Traditional Digital Knowledge : TTDK) โดยมีเป้าหมาย ดังน้ี  

๑) มีระบบฐานข้อมูลภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก และระบบย่อย ประกอบด้วย 
๑.๑) ข้อมูลสมุนไพร (พืช/สัตว์/แร่ธาตุ) 
๑.๒) ข้อมูลต ารับยาการแพทย์แผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน การแพทย์ทางเลือก และการแพทย์ไทย-จีน 
๑.๓) ข้อมูลต าราการแพทย์แผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน การแพทย์ทางเลือก และการแพทย์ไทย-จีน 
๑.๔) ข้อมูลบุคลากรการแพทย์แผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน การแพทย์ทางเลือก และการแพทย์ไทย-จีน 
๑.๕) ข้อมูลหน่วยบริการการแพทย์แผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน การแพทย์ทางเลือก และการแพทย์ไทย-จีน 
๑.๖) ข้อมูลเครือข่ายความร่วมมือการแพทยแ์ผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน การแพทย์ทางเลือก และการแพทย์

ไทย-จีน 
๑.๗) ข้อมูลงานวิจัยการแพทยแ์ผนไทย การแพทย์พื้นบ้าน การแพทย์ทางเลือก และการแพทย์ไทย-จีน 
๑.๘) ข้อมูลกฎหมายที่เกีย่วขอ้ง 

๒) ระบบฐานข้อมลูและระบบย่อยสามารถรองรับการเก็บขอ้มูลภาษาไทย ภาษาอังกฤษ หรือภาษาอืน่ได้อย่าง
น้อย 3 ภาษา 

๓) ระบบสามารถรองรับการถา่ยโอนขอ้มูลภมูิปัญญาการแพทยแ์ผนไทยและข้อมูลอื่นของกรมการแพทยแ์ผน
ไทยและการแพทย์ทางเลือก เพื่อใช้ประโยชน์อย่างมปีระสิทธิภาพ 

๔) ระบบสามารถรองรับการเชื่อมโยงระบบรายงานธุรกิจอัจฉริยะ (Business Intelligence) ได้ โดยจัดท าเป็น
รายงานไม่น้อยกว่า ๑๕ รายงาน 

 โดยระบบ Thai Traditional Digital Knowledge : TTDK จะสามารถใช้งานได้ในเดือน สิงหาคม ๒๕๕๘ 

 ๓.๔ การสนับสนุนให้มีการศึกษาวิจัยทางคลินิกของยาสมุนไพร เพ่ือให้เกิดความม่ันใจในการสั่งใช้
ยาของผู้สั่งใช้ยา (กลยุทธ์ที่ ๑. ส่งเสริมและสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาสูตรต ารับยาใหม่ ที่สอดคล้องกับปัญหา
สาธารณสุขของประเทศ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๒. การส่งเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยา และนวัตกรรม
ต่อยอดทางยาสู่อุตสาหกรรมเชิงพาณิชย ์) 

 รัฐได้มีการสนับสนุนการศึกษาวิจัยทางคลินิกของยาสมุนไพรหลายโครงการ เช่น กรมการแพทย์แผนไทยฯ 
สนับสนุนให้มีการศึกษาวิจัยทางคลินิกของยาสมุนไพร ในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ จ านวน ๔ โครงการ ได้แก่ 
โครงการทดสอบความเป็นพิษของต ารับยาไทย : มธุรเมหะ (ต ารับรักษาเบาหวานของโรงพยาบาลวังน้ าเย็น ) 
โครงการประสิทธิผลและความปลอดภัยของต ารับยารักษาโรคจับโปงแห้งเข่า โครงการติดตามผลการดูแลผู้ป่วย
มะเร็งตับด้วยต ารับยาเบญจอ ามฤตย์ และโครงการประสิทธิผลและความปลอดภัยทางคลินิกของต ารับยา N040 
ในการรักษาโรคมะเร็งปากมดลูกระยะแพร่กระจายและไม่ตอบสนองต่อการรักษามาตรฐาน และใน 
ปีงบประมาณ ๒๕๕๘ จ านวน ๒ โครงการ ได้แก่ โครงการประสิทธิผลและความปลอดภัยของต ารับยาอภัยสาลี
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ในผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง ระยะที่ ๑ โครงการประสิทธิผลและความปลอดภัยของต ารับยาวิสัมพญาใหญ่ใน
การรักษากรดไหลย้อน และโครงการประสิทธิผลและความปลอดภัยของการนวดไทยแบบราชส านักเพื่อลด
อาการชาที่เท้าในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ ๒ 

 

 ๓.๕ การส่งเสริมการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนายาสมุนไพรท่ีมีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาต่อยอดท้ัง
ระบบ ตั้งแต่วัตถุดิบ ประสิทธิผลและความปลอดภัย คุณภาพและการผลิต ให้มีคุณภาพมาตรฐาน เป็นท่ี
ยอมรับในระดับสากล (กลยุทธ์ที่ ๒. สร้างการมีส่วนร่วมเชิงรุกระหว่างหน่วยงานของรัฐเกี่ยวกับสาธารณสุข 
นวัตกรรมและทรัพย์สินทางปัญญา เพื่อผลักดันให้มีการวิจัยยาใหม่  ชีววัตถุใหม่  และสมุนไพรไทย ของ
ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๒ การส่งเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยา และนวัตกรรมต่อยอดทางยาสู่อุตสาหกรรม
เชิงพาณิชย ์) ตลอดจน การส่งเสริมให้มีวัตถุดิบสมุนไพรท่ีมีคุณภาพในปริมาณเพียงพอ (กลยุทธ์ที่ ๑.สนับสนุน
ให้เกิดหน่วยงานกลางเพื่อพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยา ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓ การสร้างทรัพยากรเพื่อ
ส่งเสริมภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ) 

เพื่อส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาจากสมุนไพรอย่างครบวงจร กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือกได้ด าเนินกิจกรรมและโครงการ ภายใต้แผนเสริมสร้างศักยภาพให้ไทยเป็นแหล่งผลิตและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดยมีวัตถุประสงค์ให้ประเทศไทยและคนไทยสามารถพึ่งตนเองในการดูแลสุขภาพได้
ด้วยยาจากสมุนไพรที่ผลิตในประเทศ  โดยด าเนินงานทั้งในระดับต้นน้ า ซึ่งเกี่ยวข้องกับการปลูกและแปรรูป
วัตถุดิบสมุนไพร  กลางน้ า ได้แก่ การวิจัยและพัฒนายาจากสมุนไพร การผลิตสารสกัดจากสมุนไพร และการ
ผลิตยาจากสมุนไพรโดยภาคเอกชนและโดยโรงพยาบาลของรัฐ  และปลายน้ า ได้แก่ การส่งเสริมการใช้และการ
จ าหน่ายยาจากสมุนไพร  ผลการด าเนินงานที่ผ่านมา ได้แก่ 

โครงการต้นน้ า 

๑) กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้ท าความร่วมมือกับกรมป่าไม้ในการส่งเสริมให้
ประชาชนปลูกพืชสมุนไพรในป่าชุมชน ๖๐ แห่ง เพื่อให้ประชาชนและชุมชนสามารถน าสมุนไพรในพื้นที่มาใช้ดูแล
สุขภาพตนเองและครอบครัว และเพื่อให้ประชาชนและชุมชนตระหนักรู้และช่วยกันอนุรักษ์และคุ้มครองสมุนไพร
ที่มีอยู่ในธรรมชาติในป่าชุมชนอย่างยั่งยืน รวมทั้งส่งเสริมให้เกษตรกรปลูกพืชสมุนไพรเชิงเศรษฐกิจตามมาตรฐาน
เกษตรอินทรีย์ เพื่อให้ได้วัตถุดิบในการผลิตยาจากสมุนไพรและผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีคุณภาพ 

๒) จัดท าแผนอนุรักษ์และคุ้มครองสมุนไพรที่มีอยู่ในธรรมชาติ สมุนไพรหายาก และสมุนไพรที่ใกล้จะ
สูญพันธุ์  รวมทั้งการท าโซนน่ิงพื้นที่ปลูกสมุนไพร ระบุแหล่งธรรมชาติของสมุนไพรที่ใช้บ่อยแต่ละชนิด เพื่อ
ส่งเสริมการปลูกสมุนไพรที่เหมาะกับแต่ละภูมิภาคหรือท้องถิ่น กว่า ๒๕๐ ชนิดสมุนไพร 

๓) จัดต้ังตลาดกลางวัตถุดิบสมุนไพรใน ๔ ภาค จ านวน ๕ แห่ง (ได้แก่ สถาบันบริการตรวจสอบ
คุณภาพและมาตรฐานผลิตภัณฑ์ มหาวิทยาลัยแม่โจ้, ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎร์ธานี, ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดอุบลราชธานี, ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดมหาสารคาม และโรงพยาบาลวังน้ าเย็น จังหวัด
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สระแก้ว) ให้เป็นมาตรฐานเดียวกันในด้านข้อมูลและมาตรฐานวัตถุดิบที่มีคุณภาพ เพื่อเป็นช่องทางในการ
กระจายวัตถุดิบในแต่ละพื้นที่ให้แก่ผู้ประกอบการธุรกิจสมุนไพรได้อย่างทั่วถึง  ทดแทนการน าเข้าจาก
ต่างประเทศ (ในปี ๒๕๕๗ ด าเนินการจ านวน ๑ แห่ง คือ ที่มหาวิทยาลัยแม่โจ้) 

๔) การปรับปรุงเรือนเพาะช าสมุนไพรจ านวน ๔ ไร่ เพาะขยายพันธุ์ต้นกล้าสมุนไพร เพื่อส่งเสริมการ
ปลูกสมุนไพรในแต่ละท้องถิ่น และรองรับการใช้สมุนไพรในการผลิตยารักษาโรค 

โครงการกลางน้ า 

๕) ปัจจุบันมีโรงพยาบาลทั่วไปและโรงพยาบาลชุมชนรวม ๔๘ แห่ง ที่ผลิตยาจากสมุนไพรเป็นเภสัช
ต ารับโรงพยาบาลเพื่อใช้กับผู้ป่วยในโรงพยาบาลของตน (และในบางกรณีเพื่อใช้กับโรงพยาบาลอื่นในจังหวัดด้วย) 
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกมีนโยบายและให้การสนับสนุนงบประมาณ เพื่อพัฒนามาตรฐาน
การผลิตยาจากสมุนไพรแก่โรงพยาบาลเหล่าน้ีให้ได้มาตรฐาน GMP  ปัจจุบันมีโรงพยาบาลที่หน่วยผลิตได้
มาตรฐาน GMP แล้ว ๑๕ แห่ง ครอบคลุมทั้ง ๑๒ เขตบริการสุขภาพ และสนับสนุนให้โรงพยาบาลที่ผ่าน
มาตรฐาน GMP เหล่าน้ี เป็นผู้ผลิตยาจากสมุนไพรที่มีคุณภาพในเขต  ขณะน้ี มีโรงพยาบาลอีก ๒๒ แห่งก าลังอยู่
ในระหว่างด าเนินการพัฒนามาตรฐานการผลิตสู่ GMP 

โครงการปลายน้ า 

๖) ส่งเสริมการใช้ยาจากสมุนไพรในระบบบริการโดยก าหนดให้มีรายการยาจากสมุนไพรส าหรับให้ 
บริการมากกว่า ๓๐ รายการในการบริการผู้ป่วยนอก (OPD) คู่ขนานการแพทย์แผนไทยในระดับโรงพยาบาล
ชุมชนขึ้นไป ในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ ที่ผ่านมา มีผู้ป่วยนอกที่มารับบริการการแพทย์แผนไทยและการแพทย์
ทางเลือกถึงร้อยละ ๑๖.๕๙ (มากกว่า ๒๖ ล้าน OPD visit จากกว่า ๑๕๗ ล้าน OPD visit) และในปีงบประมาณ 
๒๕๕๘ มีเป้าหมายที่จะให้บริการการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกแก่ผู้ป่วยนอกอย่างน้อยร้อยละ ๑๘  
และมีโรงพยาบาลที่ให้บริการ OPD คู่ขนานการแพทย์แผนไทยไม่น้อยกว่าร้อยละ ๕๐ 

๗) กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้ประสานงานกับองค์การเภสัชกรรม ในการจัดท า
ระบบการกระจายยาแผนไทยและยาพัฒนาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ เพื่ออ านวยความสะดวกแก่
โรงพยาบาลของรัฐในการจัดซื้อยา และส่งเสริมการใช้ยาจากสมุนไพรแก่ผู้ป่วยในโรงพยาบาล 

๘) ส่งเสริมการใช้ยาจากสมุนไพรในระดับรากหญ้า โดยจัดท า “โครงการพัฒนารูปแบบ การส่งเสริม
การใช้ชุดกล่องยาแผนไทยประจ าบ้านในชุมชน” เพื่อส่งเสริมการใช้ยาจากสมุนไพรในการรักษาโรคและบรรเทา
อาการที่พบบ่อยและไม่รุนแรง ทดแทนการใช้และลดการพึ่งพายาแผนปัจจุบัน ตามแนวทางการส่งเสริมที่ว่า 
“เจ็บป่วยคราใด ใช้ยาไทย ก่อนไปหาหมอ” 

๙) สนับสนุนและผลักดันให้มีการเพิ่มรายการยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติเพิ่มขึ้น (ปัจจุบัน
มียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ ๗๔ รายการ) โดยการส่งเสริมและสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาจาก
สมุนไพรแก่นักวิจัยทั้งภายในและภายนอกกรม ทั้งการวิจัยระดับพรีคลินิกและคลินิก ด้วยการสนับสนุนทุนวิจัย
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จากกองทุนสนับสนุนภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย เพื่อเป็นข้อมูลในการผลักดันยาจากสมุนไพรรายการใหม่เข้า
ในบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติต่อไป 
  ในปี ๒๕๕๗ กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้พัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร Product 
Champion จ านวน ๕ ชนิด ได้แก่ ครีมกวาวเครือขาวผสมมะหาด โลชั่นกระชายด าผสมบัวบก เคร่ืองด่ืม
กระชายด า นมผงผสมกวาวเครือขาว และค๊อกเทลสมุนไพรสูตรกระชายด า  
 นอกจากกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกแล้วหน่วยงานต่างๆ ได้ส่งเสริมหรือศึกษาวิจัย
เพื่อพัฒนายาสมุนไพรที่มีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาต่อยอดทั้งระบบ ให้มีคุณภาพมาตรฐาน เป็นที่ยอมรับใน
ระดับสากล ดังตัวอย่างเช่น 
 สถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้ด าเนินการทั้งต้นน้ าและกลางน้ า ระดับต้นน้ า ได้
ด าเนินการ (๑) สวนสมุนไพรกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ จังหวัดจันทบุรีและจังหวัดระยอง มีการปลูกสมุนไพร
ตามมาตรฐานด้านการปฏิบัติทางการเกษตรที่ดีส าหรับพืช  (Good Agriculture Practices: GAP)  และได้รับ
การรับรอง เช่น ขมิ้นชัน ฟ้าทะลายโจร ปัญจขันธ์ หม่อน เป็นต้น (๒) สนับสนุนกล้าไม้แจกให้กับประชาชน เช่น 
ในงานมหกรรมสมุนไพรแห่งชาติ เป็นต้น (๓) ด าเนินโครงการคุณภาพสมุนไพรไทย โดยการตรวจเยี่ยมเพื่อพัฒนา
แหล่งปลูกสมุนไพร ในปี ๒๕๕๗ ได้ตรวจเยี่ยม ๒ แห่ง คือ กลุ่มผู้ปลูกกระตีบพัฒนา จังหวัดนครปฐม และ กลุ่มผู้
ปลูกวัตถุดิบสมุนไพรห้วยเกิ้ง จังหวัดอุดรธานี ส่วนระดับกลางน้ าได้ด าเนินการศึกษาวิจัยศึกษาความเป็นพิษของ
สารสกัดจากใบเพกา ความเป็นพิษของสารสกัดจากใบทุเรียนเทศ การวิจัยทางด้านข้อก าหนดของสมุนไพรใน
ต ารับยาจันทน์ลีลาและยาแก้ไข้ห้าราก  
 สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ ที่ได้ศึกษาวิจัยยาสมุนไพรที่มีศักยภาพในการวิจัยและพัฒนาต่อยอด ๒ โครงการ
คือ การพัฒนายาทาระงับความเจ็บปวดและอาการอักเสบจากสารสกัดล าไย และการพัฒนายาสมุนไพรฟ้า
ทะลายโจรเพื่อใช้ในการรักษาโรคมะเร็ง ในโครงการแรกได้ศึกษาสารออกฤทธิ์จากล าไย และพัฒนาวิธีสกัดและ
ตรวจวิเคราะห์รูปแบบสารส าคัญของส่วนต่างๆ ของต้นล าไย โดยใช้ล าไยสายพันธุ์ต่างๆ กัน และห้องปฏิบัติการฯ 
ได้น าสารสกัดล าไยมาท าการทดสอบฤทธิ์ต้านการอักเสบในหลอดทดลอง รวมทั้งศึกษากลไกการออกฤทธิ์ของ
สารสกัดเหล่าน้ี ซึ่งผลการวิจัยพบว่า สารสกัดจากล าไยส่วนต่างๆ มีฤทธิ์ต้านการอักเสบที่แตกต่างกัน ผลการวิจัย
ที่ได้จากการศึกษาฤทธิ์ในหลอดทดลองน้ี ห้องปฏิบัติการเภสัชวิทยาได้น ามาพัฒนาต่อยอดเป็นผลิตภัณฑ์ครีม
ล าไยที่มีส่วนผสมของสารสกัดต่างๆจากต้นล าไย เพื่อใช้เป็นครีมทาบรรเทาอาการปวดเน่ืองจากการอักเสบ 
ขณะน้ีได้ทดสอบความคงตัวและการซึมผ่านของผลิตภัณฑ์และศึกษาการแพ้ในอาสาสมัครปกติแล้ว ในปี พ.ศ. 
๒๕๕๘ อยู่ระหว่างเตรียมการทดสอบประสิทธิภาพในสัตว์ทดลองและในผู้ป่วยในล าดับต่อไป ซึ่งงานวิจัยเรื่อง 
“การพัฒนาผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นสารสกัดจากเมล็ดล าไย” ได้รับประกาศเกียรติคุณโครงการวิทยาศาสตร์สู่ความเป็น
เลิศ ๒๕๕๕ จากคณะกรรมาธิการการวิทยาศาสตร์เทคโนโลยี การสื่อสารและโทรคมนาคมของวุฒิสภา 
ผลงานวิจัยตีพิมพ์ในวารสารวิชาการนานาชาติ ปี พ.ศ. ๒๕๕๕-ปัจจุบัน ๒ เรื่อง6 
                                                   
6Rangkadilok, N. , Tongchusak, S. , Boonhok, R. , Chaiyaroj, S.C. , Junyaprasert, V. B. , Buajeeb, W. , Akanimanee, J. , Raksasuk, T. , 

Suddhasthira, T.  and Satayavivad, J.  In vitro antifungal activities of longan ( Dimocarpus longan Lour. )  seed extract. 
Fitoterapia, 2012;83(3):545-553. 
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ส าหรับโครงการพัฒนายาสมุนไพรฟ้าทะลายโจรเพื่อใช้ในการรักษาโรคมะเร็ง ได้น าฟ้าทะลายโจรซึ่ง
เป็นสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติมาท าการศึกษาวิธีการสกัดและวิเคราะห์สารส าคัญ ความสัมพันธ์ระหว่าง
ปริมาณสารส าคัญต่อระยะการเก็บเกี่ยว เช่น ระยะต้นอ่อน, ระยะใบแท้คู่แรก, ระยะต้นกล้า, ระยะออกดอก, 
และระยะออกเมล็ด เป็นต้น ซึ่งผลการศึกษาพบว่า สารออกฤทธิ์ในฟ้าทะลายโจรมีปริมาณแตกต่างกันตาม
ระยะเวลาการเจริญเติบโต ดังน้ันถ้าต้องการฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของสารชนิดใด ควรจะเลือกใช้ส่วนของพืชที่เก็บ
เกี่ยวในระยะเวลาที่เหมาะสม เพื่อให้ได้ปริมาณสารส าคัญสูงเมื่อน ามาใช้ในการรักษาโรค นอกจากน้ียังได้น า
สารส าคัญชนิดต่างๆ และสารสกัดฟ้าทะลายโจรมาท าการศึกษาฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ได้แก่ ฤทธิ์ในการลดความ
ดันโลหิต ฤทธิ์ในการต้านการแข็งตัวของเลือด ฤทธิ์ในการป้องกันการเกิดพิษของแคดเมียมต่อตับ และฤทธิ์ในการ
ท าลายเซลล์มะเร็งในระดับหลอดทดลอง ท าให้ทราบกลไกการออกฤทธิ์ต้านมะเร็ง ในปี พ.ศ. ๒๕๕๗-๒๕๕๘ 
โครงการวิจัยอยู่ระหว่างศึกษาเภสัชจลนศาสตร์ ความปลอดภัยและผลข้างเคียงของฟ้าทะลายโจรในอาสาสมัคร
สุขภาพดี และมีแผนท าการศึกษาในผู้ป่วยมะเร็งตับและท่อน้ าดีระยะสุดท้ายต่อไป ผลงานวิจัยตีพิมพ์ใน
วารสารวิชาการนานาชาติ ปี พ.ศ. ๒๕๕๕-ปัจจุบัน จ านวน ๒ เรื่อง7  

 
 ๓.๖ การสนับสนุนสิทธิประโยชน์ยกเว้นภาษีเงินได้ เพ่ือส่งเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยา 
(ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๒ การส่งเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยาและนวัตกรรมต่อยอดทางยาสู่อุตสาหกรรม
เชิงพาณิชย์) 
 ยุทธศาสตร์ส่งเสริมการลงทุน ตามประกาศคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุนที่ ๒/๒๕๕๗ ได้มีนโยบาย
สนับสนุนด้านการวิจัยพัฒนาในทุกอุตสาหกรรม รวมทั้ง อุตสาหกรรมยา ด้วย โดยเรียกว่า สิทธิประโยชน์เพิ่มเติม
ตามคุณค่าของโครงการ ดังน้ี 
๑) ขอบข่าย 
 ๑.๑) การวิจัยพัฒนา เทคโนโลยี นวัตกรรม ทั้ง การด าเนินการเอง หรือ ว่าจ้างผู้อื่น หรือ ร่วมมือกับ
องค์กรต่างประเทศ 
 ๑.๒) การสนับสนุนกองทุนด้านเทคโนโลยี สถาบันการศึกษา สถาบันวิจัย ศูนย์ฝึกอบรมเฉพาะทางหรือ 
หน่วยงานรัฐภายในประเทศด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ตามที่คณะกรรมการให้ความ เห็นชอบ 
 ๑.๓) ค่าธรรมเนียม การใช้สิทธิเทคโนโลยี ที่พัฒนาจากแหล่งในประเทศ 
๒) สิทธิประโยชน์เพิ่มเติม 

                                                                                                                                                                  
Worasuttayangkurn, L. , Watcharasit, P. , Rangkadilok, N. , Suntararuks, S. , Khamkong, P. and Satayavivad, J. Safety evaluation of 

longan seed extract: Acute and repeated oral administration. Food and Chemical Toxicology. 2012;50(11):3949-3455 

7 Pholphana, N. , Rangkadilok, N.  Saehun, J. ,  Ritruechai1, S.  and Satayavivad, J.    Changes in the contents of four active 
diterpenoids at different growth stages in Andrographis paniculata (Burm.f.) Nees (Chuanxinlian).  Chin Med. 2013;8(1):2.  

Suriyo, T., Pholphana, N., Rangkadilok, N., Thiantanawat, A., Watcharasit, P., Satayavivad, J. Andrographis paniculata extracts and 
major constituent diterpenoids inhibit growth of intrahepatic cholangiocarcinoma cells by inducing cell cycle arrest and 
apoptosis. Planta Med. 2014;80(7):533-543. 
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๒.๑) หากมีค่าใช้จ่ายร้อยละ ๑ เมื่อเทียบกับยอดขายของโครงการในขอบข่ายที่ระบุในข้อ ๑.๑)-๑.๓)จะ
ได้รับสิทธิประโยชน์ยกเว้นภาษีเงินได้เพิ่มเติม ๑ ปี ในวงเงินร้อยละ ๑๐๐ ของการลงทุน ยกเว้นข้อ ๑.๑) จะ
ได้รับยกเว้นร้อยละ ๒๐๐ ของการลงทุน 

๒.๒) หากมีค่าใช้จ่ายร้อยละ ๒ เมื่อเทียบกับยอดขายของโครงการในขอบข่ายที่ระบุในข้อ ๑.๑)-๑.๓)จะ
ได้รับสิทธิประโยชน์ยกเว้นภาษีเงินได้เพิ่มเติม ๒ ปี ในวงเงินร้อยละ ๑๐๐ ของการลงทุน ยกเว้นข้อ ๑.๑) จะ
ได้รับยกเว้นร้อยละ ๒๐๐ ของการลงทุน 

๒.๓) หากมีค่าใช้จ่ายร้อยละ ๓ เมื่อเทียบกับยอดขายของโครงการในขอบข่ายที่ระบุในข้อ ๑.๑)-๑.๓)จะ
ได้รับสิทธิประโยชน์ยกเว้นภาษีเงินได้เพิ่มเติม ๓ ปี ในวงเงินร้อยละ ๑๐๐ ของการลงทุน ยกเว้นข้อ ๑.๑) จะ
ได้รับยกเว้นร้อยละ ๒๐๐ ของการลงทุน 

 
 ๓.๗ การพัฒนากรอบรายการยาท่ีมีศักยภาพในการวิจัยพัฒนาไปสู่การข้ึนทะเบียนต ารับยา 
(ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๒ การส่งเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยาและนวัตกรรมต่อยอดทางยาสู่อุตสาหกรรม
เชิงพาณิชย์) 

 นโยบายแห่งชาติด้านยาและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙ ด้านการ
พัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุ และสมุนไพรเพื่อการพึ่งพาตนเอง ได้ก าหนดกลยุทธ์ในการส่งเสริมการวิจัย
พัฒนาอุตสาหกรรมยาและนวัตกรรมต่อยอดทางยาสู่อุตสาหกรรมเชิงพาณิชย์ การพัฒนาระบบการควบคุมยาจึง
ต้องตระหนักถึงความส าคัญของอุตสาหกรรมยาที่วิจัยและพัฒนาในประเทศ เพื่อเสริมสร้างความมั่นคงด้าน
สขุภาพและความพร้อมในการเข้าสู่ประชาคมอาเซียน นอกจากน้ัน แผนยุทธศาสตร์ชาติการพัฒนาภูมิปัญญาไท 
สุขภาพวิถีไท ฉบับที่ ๒ (พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙) ก าหนดให้มีการพัฒนาศักยภาพมาตรฐานของอุตสาหกรรมยาไทย
และการส่งเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อทดแทนการน าเข้าหรือส่งออกไปต่างประเทศ และกรอบการ
วิจัยประจ าปีงบประมาณ ๒๕๕๗ ของส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติก าหนดให้มีการวิจัยสมุนไพรครบ
วงจรสามารถผลิตในเชิงการค้าและขึ้นทะเบียนได้ 
 ในปี ๒๕๕๗ รัฐบาลมีนโยบายพัฒนาประเทศให้เป็นเลิศด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ การบริการด้านสุขภาพ 

และการรักษาพยาบาลในภูมิภาคเอเชีย (Medical Hub) เพื่อสร้างรายได้สู่ประเทศ ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาโดยส านักยาจึงด าเนินโครงการพัฒนาอุตสาหกรรมยาเป็นศูนย์กลางผลิตภัณฑ์สุขภาพนานาชาติ 

โดยมีวัตถุประสงค์ประการหน่ึงคือการพัฒนา Medicine Product Champion of Thailand และได้จัดท า

แผนการพัฒนาระบบก ากับดูแลยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ พ.ศ.๒๕๕๗-๒๕๕๙ โดยเฉพาะการพัฒนากลไกด้านการ

ควบคุมยาที่ เหมาะสมในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาและผลิตภัณฑ์สุขภาพภายในประเทศสู่ระดับ

อุตสาหกรรมเพื่อการพึ่งพาตนเอง รวมทั้งการส่งออก รายละเอียดในภาคผนวก ๑  
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 เพื่อให้มีการด าเนินการเป็นไปตามแผนดังกล่าว ในปี พ.ศ. ๒๕๕๗ ส านักงานฯ ได้ประสานงานกับ

ส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ ในการขอรับการสนับสนุนงบประมาณเพื่อด าเนินโครงการวิจัยเร่ือง "การ

พัฒนาระบบต้นแบบของการขึ้นทะเบียนต ารับยาระหว่างการวิจัย เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการผลิตยาชีววัตถุ

และยาจากสมุนไพรเพื่อการพึ่งพาตนเองและส่งออกของประเทศไทย" ซึ่งส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติได้

สนับสนุนงบประมาณในการด าเนินงานดังกล่าว โดยจะด าเนินโครงการต่อเน่ืองเป็นระยะเวลา ๓ ปี ต้ังแต่เดือน

ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ เป็นต้นไป  

 นอกจากน้ันส านักงานฯ ได้จัดประชุมเชิงปฏิบัติการ เรื่อง การพัฒนากรอบรายการยาที่มีศักยภาพในการ

วิจัยพัฒนาไปสู่การขึ้นทะเบียนต ารับยา เมื่อวันที่ ๒๘ - ๒๙ กรกฏาคม ๒๕๕๗ ณ โรงแรมสามพราน ริเวอร์ไซด์ 

จังหวัดนครปฐม โดยมีผู้เข้าร่วมประชุมจากหน่วยงานให้ทุนสนับสนุนงานวิจัย นักวิจัยและหน่วยงานภาคเอกชนที่

เกี่ยวข้องในการผลิตและวิจัยยา ชีววัตถุและสมุนไพร ตลอดจนภาครัฐที่เกี่ยวข้อง รวม ๙๑ คน สรุปผลการ

ประชุมที่ส าคัญดังน้ี 

 ๑) ข้อเสนอเชิงนโยบาย เพ่ือสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายา สมุนไพร และชีววัตถุ ให้เช่ือมโยงกับ
กลไกกระบวนการข้ึนทะเบียน เพ่ือรองรับการผลิตเชิงพาณิชย์และการพ่ึงพาตนเองของประเทศ 
  ๑.๑) การก าหนดให้เป็นประเด็นนโยบายส าคัญ  การวิจัยพัฒนายา สมุนไพร และชีววัตถุ  มี
ความส าคัญสูงมากต่อเศรษฐกิจของประเทศ ระบบสุขภาพ ระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และความมั่นคง
ทางชีวภาพ การด าเนินการมีความซับซ้อนและใช้เวลานาน ความส าเร็จขึ้นอยู่กับการพัฒนาขีดความสามารถของ
ภาคีเครือข่ายทั้งภาครัฐและเอกชนอย่างครบวงจรและต่อเน่ือง เพื่อให้เกิดความต่อเน่ืองและยั่งยืนในการพัฒนา 
จึงจ าเป็นต้องก าหนดให้เป็นนโยบายส าคัญของกระทรวงสาธารณสุข มีเจตจ านงค์ทางการเมืองที่ผู้น าสูงสุดของ
กระทรวงสาธารณสุข ประกาศต่อสาธารณะอย่างชัดเจน  
 ๑.๒) การพัฒนากลไกการด าเนินการขับเคลื่อนวาระแห่งชาติ มีการพัฒนานโยบาย ยุทธศาสตร์ ระบบ 
โครงสร้าง กลไก และเคร่ืองมือทางกฏหมาย ที่ชัดเจน และมีทรัพยากรสนับสนุนที่เพียงพอและมั่นคง โดยเฉพาะ
อย่างยิ่ง ต้องมีโครงสร้างองค์กร บุคลากร และงบประมาณสนับสนุนอย่างเพียงพอและยั่งยืน  
 ๑.๓) การพัฒนาขีดความสามารถของกลไกการขับเคลื่อน โดยจัดหาผู้บริหารจัดการกลไก พร้อม
ทีมงาน ที่มีความมุ่งมั่น ทุ่มเทท างานเต็มเวลา และมีความต่อเน่ือง ทั้งน้ีอาจจะต้องพิจารณา การจัดให้มี 
Product Manager  เป็นกลุ่มผลิตภัณฑ์ และเฉพาะผลิตภัณฑ์ ตามความจ าเป็น    
 ๑.๔) การปรับกระบวนทัศน์ของหน่วยงานควบคุมและก ากับของรัฐ  โดยเฉพาะส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จากการท าหน้าที่เป็น Regulator เท่าน้ัน ให้มี

บทบาทในการท างานในลักษณะ “หุ้นส่วน หรือ ภาคี” กับผู้ลงทุนและผู้สนับสนุนการวิจัยและพัฒนาทั้งภาครัฐ
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และเอกชน เพื่ออ านวยความสะดวกให้การวิจัยพัฒนาเป็นไปอย่างสอดคล้องถูกต้องกับเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียน 

ทั้งน้ีให้มีระบบการจัดการในเรื่องผลประโยชน์ทับซ้อนที่อาจเกิดขึ้น อย่างโปร่งใสและมีประสิทธิภาพ 

 ๒) การด าเนินการโครงการต้นแบบระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยารองรับการวิจัยพัฒนาและผลิตยา
เชิงพาณิชย์และการพ่ึงพาตนเองของประเทศ โดยให้มีการด าเนินการพัฒนาระบบ ควบคู่ไปกับการคัดเลือก
ผลิตภัณฑ์ต้นแบบ เพ่ือทดลองการด าเนินการจริงและเป็นการพัฒนาระบบไปพร้อมๆกัน 
 
  ๒.๑ จัดต้ังคณะกรรมการก ากับทิศ ที่มีผู้ เชี่ยวชาญ จ านวนไม่มาก และเมื่อมีการคัดเลือกผลิตภัณฑ์ 
ต้นแบบแล้ว อาจพิจารณาจัดต้ังคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะผลิตภัณฑ์ต่อไป  
 ๒.๒ จัดหาผู้จัดการที่รับผิดชอบในแต่ละผลิตภัณฑ์เป้าหมาย ตลอดกระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยา
ระหว่างการวิจัย  
 ๒.๓ พัฒนาเครือข่ายการด าเนินการ โดยระดมความร่วมมือจากทุกภาคส่วนทั้งภาครัฐและเอกชน 
ภายใต้ขอบเขตงาน (TOR) ที่ชัดเจน ภาคีเครือข่ายเหล่าน้ี จะสามารถพัฒนาเป็น เครือข่ายความร่วมมือที่เข้มแข็ง
และยั่งยืนต่อไป 

 ๒.๔ ด าเนินการพัฒนาตามข้อเสนอเชิงนโยบายควบคู่ไปกับการด าเนินโครงการต้นแบบ โดยไม่ต้องรอ
ข้อสรุปจากโครงการต้นแบบ ทั้งน้ีโดยการมีส่วนร่วมของทุกภาคีเครือข่ายให้เกิดการเผยแพร่และแลกเปลี่ยน
เรียนรู้ 

 ๓.๘ การส่งเสริมการลงทุนผลิตไข่ปลอดเช้ือพิเศษรองรับการผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ (กลยุทธ์ที่ ๒. 
สร้างความร่วมมือระหว่างหน่วยงานภาครัฐและอุตสาหกรรมยาในประเทศ ในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยา
ส าคัญ ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓ การสร้างทรัพยากรเพื่อส่งเสริมภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยา
ในประเทศ) 

 ในปี ๒๕๕๗ ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน (บีโอไอ) ได้มีมติอนุมัติให้มีการส่งเสริมการ
ลงทุนกิจการผลิตไข่ปลอดเชื้อพิเศษ (Specific Pathogen Free) โดยผู้ขอฯ เป็นภาคเอกชนด าเนินธุรกิจฟาร์มไข่
ไก่ปลอดเชื้อแห่งแรกในเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ และเป็นแห่งที่ ๘ ของโลก โดยมีการร่วมมือกับคณะเทคนิค
การแพทย์ มหาวิทยาลัยมหิดล ในการพัฒนาการตรวจวิเคราะห์เชื้อของห้องปฏิบัติการ โดยโครงการจะผลิตไข่
ปลอดเชื้อ SPF เพื่อลดการน าเข้าและใช้เป็นวัตถุดิบส าหรับการผลิตวัคซีนไข้หวัดใหญ่ในอนาคตซึ่งที่ผ่านมา 
ประเทศไทยต้องน าเข้าจากต่างประเทศเท่าน้ัน โดยมีก าลังผลิตที่ได้รับการส่งเสริมคื อ ไข่ปลอดเชื้อพิเศษ 
(Specific Pathogen Free) ๑,๖๐๐,๐๐๐ ฟอง/ปี 

 ๓.๙ การพัฒนาให้มีหลักสูตรการเรียนการสอนระดับประกาศนียบัตรด้านยาจากสมุนไพร และยา
แผนไทย ท่ีมีความหลากหลายตอบสนองต่อความต้องการทางสาธารณสุขและการพัฒนาอุตสาหกรรมใน
สถาบันการศึกษาทางการแพทย์ (กลยุทธ์ที่ ๔.พัฒนาบุคลากรให้พร้อมต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยา ของ
ยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓ การสร้างทรัพยากรเพื่อส่งเสริมภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ) 
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 กรมการแพทย์แผนไทยฯ ได้ท าความร่วมมือกับเครือข่ายมหาวิทยาลัย ในการพัฒนาหลักสูตรการเรียน
การสอนด้านการแพทย์แผนไทยและการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ในระดับปริญญาตรี โดยมีมหาวิทยาลัยที่ผ่าน
การรับรองจากสภาการแพทย์แผนไทย ๒๗ แห่ง  ส่วนหลักสูตรการเรียนการสอนระดับประกาศนียบัตรด้านยา
สมุนไพร และยาแผนไทย มี ๒ หลักสูตร คือ  

 ๑. ประกาศนียบัตรหลักสูตรการใช้ยาแผนไทยในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส าหรับผู้ได้รับมอบหมายให้
ประกอบโรคศิลปะด้วยศาสตร์การแพทย์แผนไทยในโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบล 

 ๒. ประกาศนียบัตรการอบรมเชิงปฏิบัติการ “เพิ่มพูนประสบการณ์การใช้ยาแผนไทยและยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ” 

 ๓.๑๐ การส่งเสริมกลไกสร้างความเช่ือม่ันต่อการใช้ยาท่ีผลิตภายในประเทศและพัฒนาบุคลากรใน
อุตสาหกรรมยา (กลยุทธ์ที่ ๑. ส่งเสริมกลไกสร้างความเชื่อมั่นต่อการใช้ยาที่ผลิตภายในประเทศ ของยุทธศาสตร์
ย่อยที่ ๔ การสร้างความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแก่ผู้สั่งใช้ยาและประชาชน กลยุทธ์ที่ ๔. 
พัฒนาบุคลากรให้พร้อมต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยา ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๓ การสร้างทรัพยากรเพื่อส่งเสริม
ภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ) 

 ในปี ๒๕๕๗ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการส่งเสริมกลไกสร้างความเชื่อมั่นต่อการ
ใช้ยาที่ผลิตภายในประเทศและยาสามัญ สรุปดังน้ี 

๑) การจัดท าหนังสือ “รายการผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ท่ีมีความเท่าเทียมในการบ าบัดรักษากับยา
ต้นแบบ” 
 ส านักงานฯ ได้จัดท าหนังสือ “รายการผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ที่มีความเท่าเทียมในการบ าบัดรักษากับยา
ต้นแบบ” ต้ังแต่ปี พ.ศ. ๒๕๕๔ เป็นต้นมา โดยรวบรวมรายการผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ที่ขึ้นทะเบียนต ารับยากับ
ส านักงานฯ ระหว่างปี พ.ศ. ๒๕๔๒ จนถึงปัจจุบัน การที่ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่จะได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยา
ได้น้ันจะต้องผ่านการประเมินด้านคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลในการบ าบัดรักษาเมื่อเปรียบเทียบ
กับยาต้นแบบที่ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยเป็นคร้ังแรก  

 ในการจัดท าหนังสือ “รายการผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ที่มีความเท่าเทียมในการบ าบัดรักษากับยา
ต้นแบบ” ได้ยึดแนวคิด หลักการ และวัตถุประสงค์เช่นเดียวกับ หนังสือ “Approved Drug Products with 
Therapeutic Equivalence Evaluations” หรือ “หนังสือปกส้ม (Orange Book)” ของส านักงานอาหารและ
ยา สหรัฐอเมริกา น่ันคือ เพื่อสร้างความมั่นใจให้กับบุคลากรทางการแพทย์ รวมถึงผู้ป่วยว่า ผลิตภัณฑ์ยาสามัญ
ใหม่ที่เลือกใช้จะให้ผลในการบ าบัดรักษาและมีความปลอดภัยในทางเวชปฏิบัติไม่แตกต่างไปจากการเลือกใช้
ผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ จึงสามารถใช้ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่เพื่อเปลี่ยนแทน ( interchangeability) กับผลิตภัณฑ์
ยาต้นแบบได้ โดยไม่จ าเป็นต้องยึดติดกับการใช้ผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบแต่เพียงอย่างเดียว และยังสามารถใช้เป็น
คู่มืออ้างอิงในการจัดซื้อ จัดหาผลิตภัณฑ์ยาสามัญในระดับโรงพยาบาลได้ 
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 ในการประเมินความเท่าเทียมในการบ าบัดรักษา (therapeutic equivalence) ระหว่างผลิตภัณฑ์ ยา
สามัญเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ ผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ต้องมีความเท่าเทียมทางเภสัชกรรม 
(pharmaceutical equivalence) และได้รับการพิสูจน์ว่ามีชีวสมมูล (bioequivalent) กับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ 
(ยกเว้นกรณีได้รับการยกเว้นไม่ต้องท าการศึกษาชีวสมมูลตามหลักเกณฑ์ทางวิทยาศาสตร์ที่ยอมรับกันโดยทั่วไป) 
นอกจากน้ี ยังต้องมีการผลิตที่เป็นไปตามมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต หรือจีเอ็มพี ตามที่ส านักงานฯ 
ก าหนด มีข้อบ่งใช้และการระบุฉลากเหมือนกัน ผ่านการตรวจสอบด้านคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งหลักเกณฑ์เหล่าน้ี
เป็นหลักเกณฑ์สากลที่ทั่วโลกน ามาใช้ในการประเมินความเท่าเทียมในการบ าบัดรักษาระหว่างผลิตภัณฑ์ยาสามัญ
ใหม่กับผลิตภัณฑ์ยาต้นแบบ 

 ส านักงานฯ ได้ด าเนินการปรับปรุงข้อมูลในหนังสือ “รายการผลิตภัณฑ์ยาสามัญใหม่ที่มีความเท่าเทียม
ในการบ าบัดรักษากับยาต้นแบบ” เป็นประจ าทุกปี ปัจจุบันเป็นฉบับที่ ๓ (พ.ศ. ๒๕๔๒-๒๕๕๖) ขณะน้ีก าลังอยู่
ระหว่างการรวบรวมข้อมูลเพื่อปรับปรุง ฉบับที่ ๔ (พ.ศ. ๒๕๕๒-๒๕๕๗) ซึ่งคาดว่าจะแล้วเสร็จในราวเดือน
มีนาคม ๒๕๕๘ และจะด าเนินการเผยแพร่หนังสือดังกล่าวแก่สถานพยาบาลทั้งภาครัฐ และเอกชนต่อไป 
 ๒) จัดท าหนังสือ “สรรพสาระกับยาสามัญ (ฉบับพกพา)” 
 ส านักงานฯ ได้จัดท าหนังสือ สรรพสาระกับยาสามัญ (ฉบับพกพา) ขึ้น จากการรวบรวม และคัดเลือก
ค าถามที่บุคลากรทางการแพทย์และบุคคลทั่วไปมักมีการสอบถามมายังส านักยาบ่อยคร้ังเกี่ยวกับเรื่องผลิตภัณฑ์
ยาสามัญ แล้วน ามาจัดท าในรูปแบบค าถาม–ค าตอบ ๒๐ ค าถามที่เรียบง่าย หนังสือมีขนาดเล็ก บาง และเบา
เพื่อให้ผู้อ่านพกพาไปอ่านได้สะดวก เน้ือหาจะมุ่งเน้นการน าเสนอในรูปบทสรุปความเข้าใจในแต่ละเร่ือง รวมทั้ง
แนวทางปฏิบัติของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาคาดหวังว่า
หนังสือดังกล่าวจะเป็นส่วนหน่ึงที่ช่วยส่งเสริมความรู้ ความเข้าใจที่ถูกต้องแก่บุคลากรทางการแพทย์ และเพื่อให้
เกิดความเชื่อมั่นยิ่งขึ้นในการสั่งใช้หรือจ่ายยาสามัญ รวมถึงหันมาสนับสนุนการใช้ผลิตภัณฑ์ยาสามัญให้มาก
ยิ่งขึ้น 
 ๓) การเผยแพร่ประชาสัมพันธ์หนังสือวิชาการ 
 ภายหลังจากการจัดท าหนังสือวิชาการตามข้อ ๑ และข้อ ๒ ข้างต้นแล้ว ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาได้ด าเนินการเผยแพร่ประชาสัมพันธ์โดยการจัดส่งหนังสือวิชาการดังกล่าวไปยังสถานพยาบาลทั้งภาครัฐ
และภาคเอกชน รวมถึงศูนย์ศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศที่เป็นไปตามมาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนด รวมทั้งสิ้นจ านวน ๑,๔๐๐ แห่ง นอกจากน้ัน ยังได้ด าเนินการจัดท าหนังสือวิชาการดังกล่าว
ใน รูป แบบ ไฟ ล์ อิ เล็ กทรอ นิกส์ เพื่ อ เผยแพ ร่ล งใน เว็บ ไซ ต์ งานอุ ตสาห กรรมยาสามัญ  ส า นักย า ที่ 
http://newsser.fda.moph.go.th/drug_gpiip/ เพื่อให้บุคลากรทางการแพทย์รวมถึงผู้สนใจสามารถดาวน์
โหลดเอกสารวิชาดังกล่าว รวมถึงเอกสารวิชาการในเร่ืองอื่น ๆ ที่ได้ด าเนินการจัดท าไปใช้ประโยชน์ในก าร
ด าเนินงานได้  
 ๔) การเส ริมสร้างศักยภาพและความเข้มแข็งเชิ งองค์ความรู้ทางวิ ชาการของบุคลากร
ภาคอุตสาหกรรมยา 
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 นอกเหนือจากการส่งเสริมและสนับสนุนความรู้ ความเข้าใจที่ถูกต้องทางวิชาการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ยา
สามัญแก่บุคลากรทางการแพทย์ตามที่กล่าวมาข้างต้นแล้ว ส านักงานฯ ยังมุ่งเน้นการเสริมสร้างศักยภาพและ
ความเข้มแข็งในเชิงองค์ความรู้ทางวิชาการของบุคลากร โดยเฉพาะผู้ประกอบการในภาคอุตสาหกรรมยา รวมถึง
ศูนย์ศึกษาชีวสมมูล เพื่อให้มีความเข้มแข็งด้านเทคนิควิชาการที่จ าเป็นในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาสามัญให้
สามารถแข่งขันได้ในระดับประเทศและต่างประเทศ และเพื่อให้ได้รับการยอมรับในระดับสากลจากหน่วยงาน
ภาครัฐที่มีหน้าที่ก ากับดูแลด้านยาของประเทศ รวมถึงบุคลากรในสถานพยาบาลทั่วประเทศให้เกิดความเชื่อมั่น
ในการสั่งยา หรือจ่ายยาสามัญ เน่ืองจากการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในปัจจุบันต้องด าเนินการบนพื้นฐานหลักการ
ที่เป็นองค์ความรู้และเทคโนโลยีทางวิทยาศาสตร์ที่เป็นมาตรฐานในการปฏิบัติที่เข้มงวดมาก  

 การด าเนินงานที่ผ่านมาของส านักงานฯ โดยส านักยา ในการเสริมสร้างศักยภาพและความเข้มแข็งเชิง
องค์ความรู้ทางวิชาการของบุคลากรภาคอุตสาหกรรมยา โดยการฝึกอบรมผู้ประกอบการภาคอุตสาหกรรมยา
และผู้เกี่ยวข้องในหัวข้อต่าง ๆ ที่เป็นข้อก าหนดทางวิทยาศาสตร์ใหม่ รวมถึงการจัดการด้านทรัพย์สินทางปัญญา
จากมุมมองด้านสาธารณสุข มีดังน้ี  

 ๑. หลักสูตร “การยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์ตามระบบการจ าแนกประเภทตัวยาส าคัญตามชีว
เภสัชกรรม: ทฤษฎีและการประยุกต์” จ านวน ๔ คร้ัง แก่ผู้ประกอบการภาคอุตสาหกรรมยาที่สนใจ และ
ผู้เกี่ยวข้อง จ านวนรวมทั้งสิ้น ๒๐๐ คน 

 ๒. หลักสูตร “การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ยา และค าแนะน าในการจัดเตรียมเอกสารขึ้นทะเบียนต ารับ
ยา หัวข้อการพัฒนาด้านเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)” จ านวน ๓ คร้ัง แก่ผู้ประกอบการ
ภาคอุตสาหกรรมการผลิตยาภายในประเทศ และผู้เกี่ยวข้อง จ านวนรวมทั้งสิ้น ๑๗๐ คน 

 ๓. หลักสูตร “ความรู้พื้นฐานและการประยุกต์สิทธิบัตรในการพัฒนาอุตสาหกรรมยาสามัญ” จ านวน ๓ 
คร้ัง แก่ผู้ประกอบการภาคอุตสาหกรรมยา และผู้เกี่ยวข้อง จ านวนรวมทั้งสิ้น ๑๓๕ คน  
 การด าเนินการเสริมสร้างศักยภาพและองค์ความรู้ทางวิชาการของบุคลากรภาคอุตสาหกรรมยา 

จ าเป็นต้องด าเนินการอย่างต่อเน่ือง เพื่อให้ผู้ประกอบการสามารถปฏิบัติตามหลักการที่เป็นองค์ความรู้และ

เทคโนโลยีทางวิทยาศาสตร์ที่ เป็นมาตรฐานในการปฏิบั ติอย่างถูกต้อง และครบถ้วน รวมถึ งครอบคลุม

กลุ่มเป้าหมาย ซึ่งจะช่วยสร้างความเชื่อมั่นในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาที่พัฒนาและผลิตขึ้นภายในประเทศแก่ผู้

สั่งใช้ยา ผู้จ่ายยา รวมถึงประชาชนทั่วไปในอนาคต 

 

 ๓.๑๑ การจัดให้มีห้องปฏิบัติการท่ีดีตามระบบมาตรฐานสากลส าหรับ non-clinical studies 
(GLP-compliant Animal Testing facilities) เพ่ือสนับสนุนการควบคุมคุณภาพด้านต่าง ๆ ท่ีเก่ียวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ยาหรือชีววัตถุ (กลยุทธ์ที่ ๒. สร้างระบบและกลไกในการสนับสนุนให้เกิดมาตรฐาน และคุณภาพของ
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อุตสาหกรรมยา ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๔ การสร้างความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแก่ผู้สั่ง
ใช้ยาและประชาชน) 
 สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ก่อต้ังหน่วยสัตว์ทดลอง เพื่อประสานความร่วมมือกับห้องปฏิบัติการต่างๆ ในการ
ท าการทดลองแบบ non-clinical studies โดยมีการก่อสร้างอาคารเลี้ยงสัตว์ทดลองที่เป็นไปตามมาตรฐานสากล 
รองรับงานวิจัยทางด้านพิษวิทยา เภสัชวิทยา อิมมูโนวิทยา เป็นต้น  

หน่วยสัตว์ทดลองด าเนินงานอยู่ภายใต้ก ากับของคณะกรรมการดูแลการใช้สัตว์ทดลองของสถาบันวิจัย
จุฬาภรณ์  (CRI Institutional Animal Care and Use Committee - CRI IACUC) จัดต้ังขึ้นเพื่อให้การดูแล
สัตว์ทดลองอยู่บนพื้นฐานของสวัสดิภาพสัตว์ให้เหมาะสม เป็นไปตามหลักจริยธรรมการใช้สัตว์ทดลอง และ
เตรียมความพร้อมเพื่อขอรับการรับรองจากองค์กรระดับสากลที่ท าหน้าที่ประเมินและรับรองมาตรฐานการเลี้ยง
และการใช้ สั ตว์ส าห รับงานวิ จั ย  การทดสอบ  และการสอน คือ  Association for Assessment and 
Accreditation of Laboratory Animal Care International  (AAALAC International) ซึ่ ง เมื่ อ วันที่  ๑ ๐ 
พฤษภาคม ๒๕๕๓ The AAALAC international Council on Accreditation ได้มีม ติเห็ นชอบให้หน่วย
สัตว์ทดลองของสถาบันฯ ได้รับการประกันคุณภาพในระดับ Full Accreditation ซึ่งถือเป็นหน่วยงานของ
ประเทศไทยแห่งแรกในประเทศที่ได้รับการรับรองมาตรฐานน้ี 

ตามข้อก าหนดของ AAALAC ก าหนดให้มีการตรวจประเมินทุก ๓ ปี หน่วยสัตว์ทดลองของสถาบันวิจัย
จุฬาภรณ์ผ่านการตรวจประเมินและรักษามาตรฐานการด าเนินงานจนผ่านการตรวจประเมินคร้ังที่ ๒ ได้รับการ
รับรองมาตรฐานอย่างเป็นทางการต่อเน่ืองเมื่อวันที่ ๕ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๖  

 ปัจจุบัน (พ.ศ. ๒๕๕๗ - ๒๕๕๘) หน่วยสัตว์ทดลองอยู่ระหว่างเตรียมความพร้อมรับการตรวจประเมิน
เพื่อขอรับการรับรองมาตรฐาน non-clinical studies (GLP-compliant Animal Testing Facilities) มีการ
ปรับปรุงพื้นที่ห้องปฏิบัติการและระบบงานบริหารให้เป็นไปตามมาตรฐาน GLP ทั้งงานเอกสารและงานพัฒนา
บุคลากร ควบคู่ไปกับการปฏิบัติงานวิจัยเพื่อน าไปประกอบการขอรับรองมาตรฐาน GLP ในอนาคต 
 
 ๓.๑๒ การสนับสนุนให้มีห้องปฏิบัติการกลางท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน ในการตรวจสอบและ
วิเคราะห์ต ารับยาและสมุนไพร (กลยุทธ์ที่ ๓. มีห้องปฏิบัติการกลางที่มีมาตรฐาน ในการตรวจสอบและวิเคราะห์
ต ารับยาและสมุนไพรมากขึ้น ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๔ การสร้างความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตใน
ประเทศแก่ผู้สั่งใช้ยาและประชาชน) 
 ๑) การพัฒนาห้องปฏิบัติการในประเทศท่ีมีศักยภาพในการให้บริการศึกษายาชีววัตถุในข้ันตอนของ 
Pre-clinic ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน  OECD GLP หรือ USFDA 

สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ได้เล็งเห็นความส าคัญของการพัฒนาคุณภาพห้องปฏิบัติการควบคู่ไปกับคุณภาพ
งานวิจัย เน่ืองจากการมีโครงสร้างพื้นฐานด้านการวิจัยที่ ดีถือเป็นปัจจัยส าคัญที่จะ ช่วยให้งานวิจัยประสบ
ความส าเร็จ ส านักวิจัย สถาบันวิจัยจุฬาภรณ์ได้ด าเนินงานโครงการจัดท าโครงสร้างพื้นฐานทางวิทยาศาสตร์เพื่อ
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การวิจัยและพัฒนายา ต้ังแต่ปีงบประมาณ ๒๕๕๕ โดยมีแผนการขอการรับรองคุณภาพห้องปฏิบัติการ/
หน่วยงาน ได้แก่ 

- การขอรับรองมาตรฐาน Animal-GLP 

- การขอรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ISO/IEC17025 

- การขอรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ Good Laboratory Practice: GLP 

- การขอรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ Good Manufacturing Practice: GMP 

ในส่วนการด าเนินงานที่ผ่านมาของการขอรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ GLP น้ัน มีการแต่งต้ัง
คณะท างานเพื่อขอรับการรับรองห้องปฏิบัติการมาตรฐาน GLP และด าเนินการศึกษาสถานที่ที่เหมาะสมในการ
จัดท าห้องปฏิบัติการ ออกแบบห้องปฏิบัติการ สรรหาและจัดจ้างบริษัทปรับปรุง โดยใช้พื้นที่ ชั้น ๘ อาคาร
สถาบันบัณฑิตศึกษาจุฬาภรณ์ ซึ่งทั้งสองหน่วยงานภายใต้มูลนิธิจุฬาภรณ์มี ข้อตกลงความร่วมมือในการใช้
ทรัพยากรร่วมกัน ในท้ายที่สุดได้จัดต้ังห้องปฏิบัติการที่พื้นที่ดังกล่าว ใน พ.ศ. ๒๕๕๗ ได้ด าเนินการปรับปรุง
ห้องปฏิบัติการ GLP ณ อาคารสถาบันบัณฑิตศึกษาจุฬาภรณ์ เสร็จสิ้นแล้วและด าเนินการติดต้ังเคร่ืองมือ
วิทยาศาสตร์ส่วนใหญ่แล้วเสร็จ และมีการตรวจสอบความเที่ยงตรงของเคร่ืองมือก่อนการใช้งาน และเข้าปฏิบัติ
งานวิจัยในพื้นที่ห้องปฏิบัติการแล้ว   

ในส่วนของการด าเนินงานระบบบริหารงานน้ัน คณะท างานได้เร่ิมด าเนินการจัดท าโครงสร้างบุคลากร
ของหน่วย ซึ่งในช่วงแรกประสบปัญหาบุคลากรไม่เพียงพอเน่ืองจากเป็นหน่วยงานใหม่ ส่วนการด าเนินงานด้าน
เอกสารน้ันมีเอกสารจ านวนมากที่ต้องเตรียมเน่ืองจากเป็นการด าเนินงานที่ต้องใช้วิธีวิเคราะห์ที่หลากหลาย มีการ
ปรับปรุงต่อเน่ืองตลอดเวลาตามหลักการของเอกสารคุณภาพ  ปัจจุบันได้ก าหนดระบบเอกสารแล้วเสร็จและ
ปรับปรุงและจัดท าเอกสารเพิ่มเติมอย่างต่อเน่ือง มีบุคลากรพร้อมในต าแหน่งงานที่จ าเป็นแล้ว 

ด้านการวิจัยและพัฒนาในปี พ.ศ. ๒๕๕๖-๒๕๕๗ ได้มีการพัฒนาวิธีวิเคราะห์คุณภาพยาที่เป็นโปรตีนทั้ง
ในด้านคุณสมบัติทางเคมี ฟิสิกส์ ประสิทธิภาพ และความเป็นพิษในสัตว์ทดลอง  

 นอกจากการปรับปรุงพื้นที่ห้องปฏิบัติการและการเตรียมการด้านการบริหารแล้ว หน่วยวิจัยเพื่อการ
ประยุกต์ใช้ ส านักวิจัย ได้รับผิดชอบพัฒนางานวิจัยเพื่อประกอบการยื่นขอรับรองมาตรฐาน GLP คาดว่าจะ
พร้อมยื่นขอรับการตรวจประเมินจากหน่วยงานรับรองมาตรฐานได้ในปีงบประมาณ ๒๕๕๙ และได้รับการรับรอง
ในปีงบประมาณ ๒๕๖๐ 
 ๒) การสนับสนุนให้มีห้องปฏิบัติการกลางท่ีได้รับการรับรองมาตรฐาน ในการตรวจสอบและ
วิเคราะห์ต ารับสมุนไพร 
 สถาบันวิจัยสมุนไพร กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ได้พัฒนาห้องปฏิบัติการที่ได้รับรองมาตรฐาน ISO/IEC 
๑๗๐๒๕:๒๐๐๕  ในรายการทดสอบ ๑๘ รายการ ดังน้ี 

๑) การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างชิ้นส่วนพืชทางเภสัชเวท 
๒) การตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างผงยาทางเภสัชเวท 
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๓) การตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีด้วยวิธีโครมาโทกราฟีชนิดผิวบางของขมิ้นชัน 
๔) การตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีด้วยวิธีโครมาโทกราฟีชนิดผิวบางของฟ้าทะลายโจร 
๕) การตรวจเอกลักษณ์ทางเคมีด้วยวิธีโครมาโทกราฟีชนิดผิวบางของชุมเห็ดเทศ 
๖) การวิเคราะห์ปริมาณเคอร์คูมินอยด์ในสมุนไพรขมิ้นชัน 
๗) การตรวจสอบเบื้องต้นทางเคมีของขมิ้นชัน 
๘) การตรวจสอบเบื้องต้นทางเคมีของฟ้าทะลายโจร 
๙) การตรวจสอบเบื้องต้นทางเคมีของชุมเห็ดเทศ 
๑๐) การวิเคราะห์ปริมาณเถ้าในสมุนไพร 
๑๑) การวิเคราะห์ความผันแปรของน้ าหนักยาแคปซูล 
๑๒) การวิเคราะห์ปริมาณความชื้นในสมุนไพรโดยวิธีกราวิเมตริก 
๑๓) การวิเคราะห์ปริมาณอนุพันธ์ไฮดรอกซีแอนทราซีนค านวณเป็น rhein-8-glucoside ในชุมเห็ดเทศ 
๑๔) การวิเคราะห์ปริมาณอนุพันธ์ไฮดรอกซีแอนทราซีนค านวณเป็น sennoside B ในมะขามแขก 
๑๕) การวิเคราะห์ปริมาณแอนโดรกราโฟไลด์ในสมุนไพรฟ้าทะลายโจร 
๑๖) การวิเคราะห์ปริมาณสารสกัดด้วยน้ าและเอทานอลในสมุนไพร 
๑๗) การวิเคราะห์ปริมาณน้ ามันหอมระเหยในสมุนไพร 
๑๘) การทดสอบพิษเฉียบพลัน (Acute Toxicity Test) 

 สถาบันวิจัยสมุนไพรได้ให้บริการรับตรวจวิเคราะห์ วัตถุดิบสมุนไพร ผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพร จ านวน 

๔๑ รายการ ดังน้ี (๑)กระเจ๊ียบแดง (๒)ชุมเห็ดเทศ (๓)บอระเพ็ด (๔)ไพล (๕)ย่านาง  (๖)กระชาย (๗)ดีปลี  

(๘)บัวบก  (๙)ฟ้าทะลายโจร  (๑๐)รางจืด  (๑๑)กระชายด า  (๑๒)ตานหม่อน  (๑๓) ปัญจขันธ์  
(๑๔)มะกรูด(ใบ) (๑๕)มะกรูด (ผิว) (๑๖)กะเพราแดง (๑๗)เถาวัลย์เปรียง (๑๘)ปลาไหลเผือก (๑๙)สมอพิเภก 

(๒๐)สมอไทย  (๒๑)ขมิ้นชัน   (๒๒)เทียนขาว  (๒๓)ผักคาวตอง  (๒๔)มะขามแขก  (๒๕)สวาด  

(๒๖)ขมิ้นอ้อย  (๒๗)เทียนแดง  (๒๘)พญายอ  (๒๙)มะขามป้อม  (๓๐)หญ้าหนวดแมว  (๓๑)ข่า  

(๓๒)เทียนด า  (๓๓)พริกไทย  (๓๔)มะรุม (๓๕)หม่อน  (๓๖)ขิง (๓๗)เทียนตาต๊ักแตน  (๓๘)เพชรสังฆาต 

(๓๙)มะแว้งเครือ  (๔๐)ช้าพลู (๔๑)เทียนเยาวพาณี  ซึ่งในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ มีวัตถุดิบสมุนไพรและ
ผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพรส่งตรวจในโครงการคุณภาพสมุนไพรไทย ทั้งสิ้น ๑๖๗ ตัวอย่าง พบการปนเปื้อนจุลินทรีย์
เกินเกณฑ์มาตรฐาน ๖๒ ตัวอย่าง ปนเปื้อนโลหะหนักเกินเกณฑ์มาตรฐาน ๔ ตัวอย่าง และพบการปนเปื้อน
สารเคมีก าจัดศัตรูพืช ๑ ตัวอย่าง 
 กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้ด าเนินการพัฒนาห้องปฏิบัติการกลางคือกองยาแผน
ไทยและสมุนไพร ซึ่งในขณะน้ีอยู่ระหว่างเตรียมเอกสารเพื่อรับการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการกลาง  
 นอกจากน้ี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างเสนอร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... เพื่อ
แก้ไขให้เจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นผู้รับอนุญาตทะเบียนต ารับยา ซึ่งจะส่งผลให้เจ้าของผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณที่ไม่มี
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ความพร้อมทางห้องปฏิบัติการสามารถจ้างโรงงานที่มีศักยภาพในการควบคุมมาตรฐานทางห้องปฏิบัติการได้อีก
ทางหน่ึง 
 
 ๓.๑๓ การจัดตั้งโรงงานกลางท่ีได้มาตรฐานในการผลิตยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรโดยความ
ร่วมมือระหว่างภาค รัฐและเอกชน (กลยุทธ์ ที่  ๔ . จัด ต้ังโรงงานกลาง  (Contracting Manufacturer 
Organization) ที่ได้มาตรฐานเพื่อรองรับผู้ผลิตรายย่อยของยา สมุนไพร และชีววัตถุจากโรงงานย่อยที่ยังไม่
พร้อม เพื่อลดปัญหาเร่ืองมาตรฐานและคุณภาพของยา ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๔ การสร้างความเชื่อมั่นและ
ประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแก่ผู้สั่งใช้ยาและประชาชน) 
  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้ด าเนินการในการจัดต้ังโรงงานกลางคือ กองยาแผน
ไทยและสมุนไพร ซึ่งในขณะน้ีอยู่ระหว่างเตรียมเอกสารเพื่อขอรับรองมาตรฐาน GMP โรงงานกลาง ซึ่งจะมา
ตรวจประมาณเดือนมิถุนายน ๒๕๕๘  
 
 
 

 

ยุทธศาสตร์ด้านท่ี ๔ การพัฒนาระบบการควบคุมยา 

 
 ยุทธศาสตร์ด้านการพัฒนาระบบการควบคุมยา มีวัตถุประสงค์เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และ
ความปลอดภัยของยา โดยพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาของประเทศ โดยมียุทธศาสตร์ย่อยดังน้ี  
๑. การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล   ๒. การพัฒนา
ระบบการเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด และระบบการเตือนภัยด้านยา ๓. การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มี
ผลกระทบสูง ผลการด าเนินงานในบางยุทธศาสตร์ย่อย/กลยุทธ์ สรุปดังน้ี 

 ๔.๑ การยกระดับมาตรฐานการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาให้เป็นท่ียอมรับในประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียนโดยเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิกองค์กร ASEAN Listed Inspection Service (กลยุทธ์ที่  ๑. พัฒนา
ศักยภาพองค์กรในการควบคุมยาของประเทศให้มีประสิทธิภาพ และเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ของยุทธศาสตร์
ย่อยที่ ๑ การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล) 
 ในวันที่ ๑๐ เมษายน พ.ศ. ๒๕๕๒ ประเทศไทยได้ลงนามในข้อตกลง ASEAN GMP MRA ซึ่งประเทศ
สมาชิกจะยอมรับผลการตรวจ GMP (GMP Certificate) จากประเทศที่ เป็นสมาชิก PIC/S หรือ Listed 
Inspection Service มิฉะน้ันจะไม่สามารถขึ้นทะเบียนหรือต่อทะเบียนต ารับยาได้ เป็นเหตุให้ไม่สามารถส่งออก
ผลิตภัณฑ์ยาไปยังประเทศสมาชิกดังกล่าวข้างต้น ซึ่งในปัจจุบันมีประเทศที่อยู่ใน ASEAN Listed Inspection 
Service จ านวน ๓ ประเทศ ได้แก่ ประเทศ สิงคโปร์ มาเลเซีย และอินโดนีเซีย 
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 เพื่อส่งเสริมศักยภาพและเพื่อเป็นการประกันคุณภาพและมาตรฐานของสถานประกอบการด้านยาของ
ประเทศให้มีความน่าเชื่อถือในระดับนานาชาติ และสามารถส่งออกผลิตภัณฑ์ยาไปยังประเทศสมาชิกอาเซียนได้ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมุ่งมั่นที่จะยกระดับมาตรฐานการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน (GMP) และการด าเนินการที่ เกี่ยวข้อง ให้ทัดเทียมกับ
มาตรฐานสากล จึงได้มีการประกาศหลักเกณฑ์การตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตามแนวทางของ 
Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 
(PIC/S) ซึ่งเป็นแนวทางตามข้อตกลงของอาเซียน และด าเนินการให้มีผลบังคับใช้ตามกฎหมาย โดยออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๔ และด าเนินการตรวจสถานที่ผลิตยาให้เป็นไปตามแนวทางดังกล่าว ใน พ.ศ. 
๒๕๕๗ ได้ขยายเพิ่มเติมให้มีผลบังคับใช้กับยาแผนโบราณด้วย โดยออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ
ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ 
เมื่อวันที่ ๒๖ กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๕๕ ซึ่งประกาศดังกล่าว ไม่มีผลบังคับใช้ต่อวิธีการผลิตยาที่ผู้รับอนุญาตผลิตยา
แผนโบราณและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ เช่น ยาสับเป็นชิ้นเป็นท่อนใส่ลงในหม้อ เติม
น้ าต้ม แล้วรินแต่น้ ากิน,  ยากัดด้วยเหล้าหรือแอลกอฮอล์ และหยดลงในน้ า เติมน้ ากิน เป็นต้น นอกจากการ
พัฒนากฎหมาย ส านักงานฯ ได้เตรียมความพร้อมในส่วนที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเน่ือง เช่น การเสริมสร้างศักยภาพ
ของผู้ตรวจประเมิน GMP ด้านยา การพัฒนาระบบจัดการคุณภาพการตรวจประเมินสถานที่ผลิตยา การ
จัดเตรียมเอกสารและปรับปรุงระเบียบข้อบังคับ การด าเนินการในบริบทอื่นๆ ตามที่ PIC/S ก าหนด 

 ส านักงานฯ ได้เตรียมความพร้อมในทุกบริบทที่เกี่ยวข้อง และได้ยื่นใบสมัครเข้าร่วมเป็นภาคีสมาชิก
หน่วยตรวจประเมิน GMP Listed Inspection Service โดยผ่านทาง ASEAN Joint Secretariat Committee 
เมื่อวันที่ ๒๘ มิถุนายน ๒๕๕๖ ซึ่งคณะผู้ตรวจประเมิน ASEAN Panel of Experts ได้ด าเนินการตรวจประเมิน
ระบบการตรวจ GMP และสมรรถนะของผู้ตรวจประเมิน GMP ด้านยาของประเทศไทย ในระหว่างวันที่ ๘-๑๒ 
กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๗ โดยใช้หลักเกณฑ์ของ PIC/S เป็นแนวทางในการตรวจประเมิน 
 จากผลการประเมินของคณะผู้ตรวจประเมิน ASEAN Panel of Experts ปรากฏชัดว่าหน่วยตรวจ
ประเมิน GMP ด้านยา ส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ผ่านเกณฑ์การตรวจประเมิน โดยมี
มาตรฐานและมีการด าเนินการสอดคล้องตรงตามหลักเกณฑ์ที่ ASEAN Listed Inspection Service ก าหนด
ไว้ อย่างไรก็ตาม ประเทศไทยจะได้รับการประกาศให้อยู่ใน ASEAN Listed in Inspection Service under 
ASEAN Sectoral MRA on GMP Inspection for Manufacturers of  Medicinal Products อ ย่ า ง เป็ น
ทางการในการป ระชุ ม  JSC (Joint Sectoral Committee) และการป ระชุ ม  PPWG (Pharmaceutical 
Product Working Group) ที่จะจัดขึ้นประมาณเดือนมีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๘ ณ สาธารณรัฐประชาธิปไตย
ประชาชนลาว ซึ่งจะยังประโยชน์ต่อการคุ้มครองผู้บริโภค อุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน ที่จะไม่ต้องเสีย
ค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมิน GMP ในการส่งออกยาไปยังกลุ่มประเทศอาเซียน และก้าวไกลสู่สากล  
 



-รายงานการพัฒนาระบบยาแห่งชาติประจ าปี พ.ศ. ๒๕๕๗  หน้า ๘๓ 

 

 ๔.๒ การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ e-Submission (กลยุทธ์ที่ ๑. พัฒนาศักยภาพ
องค์กรในการควบคุมยาของประเทศให้มีประสิทธิภาพและเป็นที่ยอมรับในระดับสากล ของยุทธศาสตร์ย่อยท่ี ๑ 
การพัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาให้มีประสิทธิภาพ โปร่งใส ตามหลักธรรมาภิบาล) 

 ตามนโยบายของคณะรัฐมนตรี ที่แถลงต่อสภานิติบัญญัติแห่งชาติ เมื่อวันที่ ๑๒ กันยายน ๒๕๕๗ ที่เร่ง
ส่งเสริมความเชื่อมโยงทางเศรษฐกิจ การค้า การลงทุน ในภาคอาเซียน โดยผลักดันให้เกิดระบบการออก
ใบรับรอง/ใบอนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ รวมทั้งการท าธุรกรรมอิเล็กทรอนิกส์ร่วมกันในอาเซียน (๗.๑) 
และรัฐบาลยังให้ความส าคัญต่อการวิจัย การพัฒนาต่อยอด และการสร้างนวัตกรรมเพื่อน าไปสู่การผลิตและ
บริการที่ทันสมัย ให้มีการจัดระบบบริหารงานและนวัตกรรมให้มีเอกภาพและประสิทธิภาพ โดยมีให้ความ
เช่ือมโยงกับภาคเอกชน และพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศข้ึนมารองรับ (๘.๑,๘.๕) และยุทธศาสตร์การ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๕-๒๕๕๙  ก าหนดให้มีการพัฒนาศักยภาพระบบควบคุมยา โดยพัฒนาระบบ
และปรับปรุงกระบวนการท างานด้านการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้เป็นแบบ e-submission เพื่อรองรับประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน และให้การบริหารจัดการด้านการขึ้นทะเบียนมีประสิทธิภาพ  โดยการจัดท าระบบ
อิเล็กทรอนิกส์เพื่อรองรับกระบวนการท างานของการขึ้นทะเบียนยา โดยเริ่มต้ังแต่กระบวนการตรวจสอบเอกสาร
ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา, การขึ้นทะเบียนยา รวมถึง การอบรมผู้ประกอบการให้สามารถขึ้นทะเบียนต ารับยา
แบบอิเล็กทรอนิกส์ได้ 

สถานการณ์และสภาพปัญหา 
ต้ังแต่ปี ๒๕๕๒ ระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาได้ปรับเป็นการขึ้นทะเบียนตามข้อตกลงของอาเซียน 

(Asean Harmonization) ท าให้ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันมีเอกสารประกอบการพิจารณาจ านวน
มาก แบ่งเป็น ๔ ส่วน คือ เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของ
ยา เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก  ใน
ขั้นตอนแรก ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามคู่มือ หลักเกณฑ์และ
ข้อก าหนดของยาแต่ละประเภท เช่น ยาใหม่ ยาสามัญ เป็นต้น จากน้ันเจ้าหน้าที่ต้องตรวจสอบความครบถ้วน
ของเอกสารเพื่อรับค าขอ และพิจารณาส่งค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินในแต่ละส่วน แล้ว
ส่งผลให้เจ้าหน้าที่สรุปเป็นผลการพิจารณาเสนอผู้มีอ านาจลงนามต่อไป จากน้ันจึงจัดเก็บเอกสารค าขอขึ้น
ทะเบียนและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับผลการด าเนินการทั้งหมดในห้องเก็บเอกสาร  จากขั้นตอนดังกล่าว ต้องใช้
บุคลากรและใช้เวลาค่อนข้างสูงในการบริหารจัดการเอกสารที่มีปริมาณมากต้ังแต่การรับค าขอ ตรวจสอบ การ
พิจารณาและการจัดเก็บเอกสาร ท าให้การด าเนินการล่าช้า ไม่ทันระยะเวลาที่ก าหนด 

การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนต ารับยาแบบ e-submission 
ในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ ส านักงานฯ ได้เร่ิมพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนแบบ  e-submission โดย

เตรียมความพร้อมต่อระบบดังกล่าว ซึ่งมีกิจกรรมส าคัญได้แก่ การประชุมชี้แจงผู้ประกอบการ การคัดเลือก
ผู้ประกอบการเพื่อร่วมทดลองระบบ การก าหนดแผนการด าเนินงานพัฒนาระบบให้สมบูรณ์ภายใน ๓ ปี การ
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จัดท าข้อก าหนดการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ และการปรับกระบวนการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้
สอดรับกับระบบอิเล็กทรอนิกส์  

หลังจากน้ัน ในเดือนตุลาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ ได้เริ่มรับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ของ
ผู้ประกอบการที่เข้าร่วมทดลองระบบเป็นคร้ังแรก จ านวน ๑๑ ราย โดยจะเริ่มประเมินทะเบียนต ารับยาแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ใน พ.ศ. ๒๕๕๘ โดยประเมินผลเป็นระยะๆ จากน้ันจะขยายการบริการเพิ่มจ านวนค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ให้มากขึ้น โดยเน้นยาใหม่ ยาชีววัตถุ และยาสามัญใหม่ รวมทั้ง ปรับระบบ
และกระบวนการท างานให้รองรับระบบใหม่ ต้ังแต่ การตรวจสอบเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนยา, การขึ้นทะเบียน
ยา การตรวจสอบและประเมินเอกสารโดยเจ้าหน้าที่และผู้ เชี่ยวชาญภายในและภายนอก ผ่านเครือข่าย
อินเตอร์เน็ต และพัฒนาบุคลากรให้ผู้เกี่ยวข้องทั้งหมด เกิดความรู้ ความเข้าใจ และมีประสบการณ์ต่อการท างาน
ผ่านระบบดังกล่าวได้เป็นอย่างดี   
 เมื่อระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ ได้มีการด าเนินการอย่างเป็นระบบและผ่านการ
ประเมินผลในทุกกระบวนการ รวมทั้งมีการก าหนดขั้นตอนและวิธีการที่เหมาะสมแล้ว ภายในปี ๒๕๕๙ ส านัก
งานฯ จะผลักดันให้การยื่นขึ้นทะเบียนต ารับยาตามระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ มีการ
ประกาศบังคับใช้ตามกฎหมายยา และขยายขอบเขตการใช้งานให้ครบถ้วนทั้งวงจรของกระบวนการค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาและค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาทุกประเภทยา ซึ่งมีปริมาณงานมากประมาณ 
๕๐๐-๑,๐๐๐ ค าขอต่อปี รวมทั้ง ยกระดับการสื่อสารภายในองค์กร การสื่อสารภายนอกกับผู้เชี่ยวชาญและ
ผู้ประกอบการ โดยพัฒนาเป็นระบบแจ้งเตือนผ่านช่องทางสื่อสารอิเล็กทรอนิกส์ต่างๆ  รวมถึงการจัดอบรม
ผู้ประกอบการให้สามารถขึ้นทะเบียนแบบยาแบบอิเล็กทรอนิกส์ได้อย่างถูกต้อง 
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 ๔.๓ การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ (กลยุทธ์ที่ ๑ พัฒนาระบบการเฝ้าระวัง

ดูแลหลังยาออกสู่ตลาด ในด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัย คุณภาพมาตรฐานยา การโฆษณา และการส่งเสริม

การขายยา การเฝ้าระวังสถานบริการ อย่างมีประสิทธิภาพ  ของยุทธศาสตร์ย่อยที่ ๒. การพัฒนาระบบการเฝ้า

ระวังยาหลังออกสู่ตลาด และระบบการเตือนภัยด้านยา) 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ(Health 
Product Vigilance Center) มีภารกิจหลักเพื่อให้ประชาชนได้รับความปลอดภัยจากการบริโภคยาที่ได้รับ
อนุญาตจ าหน่ายสู่ตลาด โดยมีกิจกรรมหลัก ๔ ข้อ คือ (๑) พัฒนาระบบและขยายเครือข่ายให้มีศักยภาพการ
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เพิ่มขึ้น (๒) ตรวจจับหาสัญญาณความเสี่ยงจากการใช้ยา (๓) ประเมินประโยชน์
และความเสี่ยงของยาและเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยง และ (๔) สื่อสารข้อมูลและเตือนภัยความเสี่ยง 
 ในปีงบประมาณ ๒๕๕๗ ได้ด าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส าคัญ
ดังต่อไปน้ี  
 ๑) การพัฒนาระบบและขยายเครือข่าย  
 ผลของการพัฒนาท าให้มีเครือข่ายขยายสู่ชุมชน ร้านยา รวมถึง รพ.สต. ท าให้มีจ านวนรวมเป็น ๑,๐๐๐ 
แห่ง และมีจ านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามากขึ้น  จากฐานข้อมูลของ Thai Vigibase 
(ข้อมูล ณ วันที่ ๒๒ ตุลาคม ๒๕๕๗) มีจ านวนรายงานสะสมต้ังแต่ พ.ศ.๒๕๒๗ รวม ๖๑๖,๗๒๖ ฉบับ โดยเป็น
รายงานที่ได้รับในปี ๒๕๕๗ จ านวน ๔๕,๘๙๖ ฉบับ  
 นอกจากน้ี การเฝ้าระวังความปลอดภัยยาภายหลังจ าหน่ายสู่ตลาด ได้ขยายขอบข่ายไปเพิ่มขึ้นจากการ
ติดตาม ADRs (Adverse Drug Reactions) สู่ปัญหาอื่นๆ เช่น Medication errors, Lost of efficacy เป็นต้น  
 ๒) การตรวจหาสัญญาณความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยงด้านยา 
 ผลจากการมีเครือข่ายและช่องทางการรายงานข้อมูลที่สะดวก รวดเร็ว ท าให้การหาหลักฐาน
ประกอบการประเมินความเสี่ยงของยาเกิดประสิทธิผลชัดเจน เช่น กรณียา sodium camphosulphonate 
injection ที่มีรายงานจากเครือข่ายแจ้งมายังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพว่า  มีผู้ใช้ยา
เสียชีวิตที่อาจเกี่ยวกับยาดังกล่าว จากการประเมินความเสี่ยงแล้วพบว่า ยามีความเสี่ยงชัดเจน ข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพมีน้อย ไม่เป็นที่รู้จักในวงการแพทย์และไม่มีการใช้ยาน้ีในทางคลินิก และยังพบว่าผู้ผลิตยามีการ
กระจายไปเฉพาะร้านขายยา ซึ่งมีแนวโน้มให้เกิดการใช้ยาไม่เหมาะสมสูง จึงเสนอคณะกรรมการยาเพิกถอน
ทะเบียนยาที่มีส่วนประกอบของ camphor หรือ sodium camphosulphonate ชนิดฉีด  
 ๓) การสื่อสารข้อมูลและเตือนภัยความเสี่ยง 
 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในฐานะ focal point ของประเทศไทยในการส่ง
ข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน(Post marketing alert system; PMAS) ได้แลกเปลี่ยนข้อมูลรวม 
๗๐๐ รายการ 
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 การจัดท าจดหมายข่าว HPVC Safety News สื่อสารความเสี่ยงม ๓ ฉบับ ได้แก่ ยา Adalat CR ในเรื่อง
การเกิด gastrointestinal obstruction, ยา Pioglitazone ในเรื่องความเสี่ยงการเกิดมะเร็งกระเพาะปัสสาวะ , 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในเรื่องการเกิด autoantibody response 
 การจัดท าวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีละ ๔ ฉบับ โดยมีกรณีศึกษาการใช้ยาและการ
ประเมินความเสี่ยงเพื่อเป็นตัวอย่างประสบการณ์ของเจ้าหน้าที่โรงพยาบาล นอกจากน้ีมีการสรุปข่าวความ
ป ล อดภั ยป ระจ า วั นที่ เผ ยแ พ ร่จาก อ งค์ ก ร ต่ า งป ระ เท ศ  ทั้ ง น้ี ข้ อ มู ล มี ก าร เผ ย แ พ ร่บ น เว็ ป ไซ ต์ 
www.fda.moph.go.th/vigilance  

 จากการศึกษาเพื่อประเมินระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของประเทศในเอเชียที่ได้รับการคัดเลือก 
(โครงการ the Assessment of Pharmacovigilance in Selected Countries in Asia จัดท าโดยองค์กร MSH 
โดยการสนับสนุนงบประมาณจาก USAID และ US.FDA) ซึ่งได้คัดเลือกศึกษาในประเทศไทยด้วย รายงาน
ดังกล่าวมีข้อเสนอแนะให้มีการจัดท าแผนกลยุทธ์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาระดับชาติ ในปี ๒๕๕๗ 
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงได้ด าเนินโครงการยุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัย
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยเน้นยาเป็นเร่ืองส าคัญ และได้มีการประชุมหารือระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้ง
โรงพยาบาล มหาวิทยาลัย สมาคม องค์กรวิชาชีพ กรมต่างๆ เมื่อวันที่ ๙ กันยายน ๒๕๕๗ และเห็นชอบร่วมกันที่
จะผลักดันให้ประเทศไทยจัดท ายุทธศาสตร์ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยาระดับชาติ เพื่อรองรับการก้าว
สู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในปี ๒๕๕๘  
 
 ๔.๔ การทบทวนทะเบียนต ารับยาท่ีมีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม (กลยุทธ์ที่ ๑ คัดเลือกและ
ทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีความเสี่ยงสูง และกลยุทธ์ที่ ๒ การพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยาเพื่อ
เป็นแนวทางในการพัฒนาการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่สอดคล้องกันและมีการสื่อสารสู่สาธารณะ ของยุทธศาสตร์
ย่อยที่ ๓ การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม) 

 การทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มีผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคมไว้ เริ่มจากการคัดเลือกยาที่มีความ
เสี่ยงสูงมาทบทวนก่อน แต่มีแผนงานที่ชัดเจนในการทบทวนทะเบียนทั้งระบบ ทั้งน้ีระบบการทบทวนและการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาต้องพัฒนาให้สอดคล้องและด าเนินการคู่ขนานกันไป ร่วมกับการสื่อสารสู่สาธารณะ ในการ
ท างานที่ผ่านมาได้เปิดให้ทุกภาคส่วนน าเสนอรายการยาที่จ าเป็นในการทบทวนทะเบียนต ารับและร่วมกัน
จัดล าดับความส าคัญ  ผลการจัดล าดับความส าคัญทะเบียนต ารับยาพบว่ามียาที่ขึ้นทะเบียนไว้ร้อยละ ๔๔.๘ เข้า
ข่ายต้องทบทวนทะเบียนต ารับ (๙๙๐ จาก ๒,๒๑๐ รายการ) โดยมีล าดับความส าคัญดังตารางที่ ๙  

ตารางท่ี ๙  การจัดล าดับความส าคัญของกลุ่มยาเพ่ือเข้าสู่กระบวนการทบทวนทะเบียนต ารับยา 
กลุ่มยา เกณฑ์การจัดล าดับความส าคัญ เหตุผล 

๑.กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
๑ -๒  ปี  จ า น ว น  ๓ ๗ 
รายการ 

ยาที่ขึ้นทะเบียนครั้งแรกก่อนปี 
๒๕๓๑ และมีรายงานการเพิก
ถอนทะเบียนยาในต่างประเทศ  

ยามีความเสี่ยงสูงเน่ืองจากมีรายงานการเพิกถอนทะเบียนยา
ใน ต่ างป ระเท ศ เน่ื องจากปั ญ ห าความ ป ลอดภั ย แ ละ
ประสิทธิภาพ และหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาก่อนปี 

http://www.fda.moph.go.th/vigilance%20และ
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พ.ศ .๒๕๓๑ มีความแตกต่างจากปัจจุบันมาก 

๒ . ก ลุ่ ม ย าที่ ท บ ท ว น
ภายใน ๕ ปี จ านวน ๑๙๐ 
รายการ 

ยาที่ขึ้นทะเบียนหลังปี ๒๕๓๑ 
และมี ร ายงานการ เพิกถอน
ทะเบียนยาในต่างประเทศ  

ยามีหลักฐานว่าอาจไม่ปลอดภัยหรือไม่มีประสิทธิภาพและมี
รายงานการเพิกถอนทะเบียนต ารับยา 

๓.กลุ่มยาที่ทบทวนภายใน 
๑ ๐  ปี  จ าน ว น  ๗ ๖ ๓ 
รายการ 

ยาที่ ควรจ ากัดการใช้ยาหรือ
แก้ ไขทะเบี ย นต ารับ ยาให้ มี
ความจ าเพาะมากขึ้น  

เป็นยาที่ควรจ ากัดการใช้ยาในผู้ป่วยกลุ่มเฉพาะ หรือ มีข้อมูล
ไม่เพียงพอสนับสนุนประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยจึงต้อง
แก้ไขข้อบ่งใช้ สูตรต ารับ ฉลากหรือเอกสารก ากับยา  

๔. ยังไม่ก าหนดระยะเวลา 
๑,๒๒๐ รายการ 

ย า ที่ ยั ง ไ ม่ ไ ด้ จั ด ล า ดั บ
ความส าคัญ 

เน่ืองจากยังไม่มีรายงาน 

หมายเหตุ จ านวนรายการนับแยกตามรูปแบบยา ตามข้อมูลทะเบียนต ารับยา ณ ปี พ.ศ. ๒๕๕๓  

 เมื่อวิเคราะห์องค์ประกอบหลักที่จ าเป็นต่อความส าเร็จในการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยา 
พบว่า ความจ าเป็นเร่งด่วนคือการพัฒนาองค์ประกอบด้านการบริหารจัดการและวิชาการ โดยเฉพาะการพัฒนา
กฎหมาย กฎระเบียบ แนวทาง ทรัพยากรบุคคล เพื่อให้เกิด accountability และ transparency รายละเอียด
ดังตารางที่ ๑๐ 

ตารางท่ี ๑๐ องค์ประกอบหลักต่อความส าเร็จและแนวทางการพัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนต ารับยา  
องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา 

๑. ความยั่งยืนของนโยบายการทบทวน
ทะเบียนต ารับยา  

การทบทวนทะเบียนต ารับยาเป็น
ประเด็นส าคัญหน่ึงที่มีก าหนด
เพ่ิมเติมอยู่ในร่างพระราชบัญญัติยา
ที่อยู่ระหว่างการแก้ไข 

พัฒนาพระราชบัญญัติยาที่มีนโยบาย
ในการทบทวนทะเบียนต ารับยาที่
ชัดเจนและต่อเน่ือง  

๒. การมีกฎหมาย  กฎระเบียบ และแนว
ทางด้านยา ที่เหมาะสมและเพียงพอ 

  

๒.๑ กฎหมาย กฎระเบียบและข้อตกลง
ระหว่างประเทศด้านยา 

- ข้อตกลงระหว่างประเทศด้าน
เศรษฐกิจของอาเซียนส่งผลส าคัญ
ต่อการปรับกฎระเบียบด้านยา 
- การปรับปรุงใช้เวลานาน  

ใช้โอกาสน้ีในการด าเนินการปรับปรุง
กฎหมายและกฎระเบียบด้านยาให้
ทันสมัยสอดคล้องกับสถานการณ์ 

๒.๑.๑ กฎหมายก าหนดให้องค์กรควบคุมยา
มีอ านาจในการเก็บค่าธรรมเนียมด้านการ
ควบคุมยา 
 

- ค่าธรรมเนียมด้านยาไม่สะท้อน
ต้นทุนที่แท้จริง ท าให้ทะเบียนต ารับ
ยาไม่น้อยกว่าร้อยละ ๗๐ เป็นยาที่
ไม่ได้จ าหน่ายในท้องตลาด และเป็น
ภาระในการควบคุมยา 

- แก้ไขกฎหมายยาให้มีค่าธรรมเนียม
ด้านยาสะท้อนต้นทุนที่แท้จริง และให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถน ามาเป็นค่าใช้จ่ายในการ
ควบคุมยาได้เอง 

๒.๑.๒ กฎหมายก าหนดอายุของทะเบยีน
ต ารับยาและการทบทวนทะเบียนต ารับยา
เป็นระยะ  

- กฎหมายไม่ระบุชัดเจนให้มีการ
ทบทวนทะเบยีนต ารับยาเป็นระยะ 
แต่มีบทบัญญัติบางมาตราของ

- ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่
ออกตามกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา พ.ศ.๒๕๕๕ ให้เอื้อ
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องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา 
พระราชบัญญัติยาที่น าไปสู่การ
ปฏิบัติได้ เช่น มาตรา 86  

ต่อการขึ้นทะเบียนและทบทวน
ทะเบียนต ารับยาตามเกณฑ์ปัจจุบัน  

๒.๒ การมีข้อก าหนดแนวทางด้าน
กระบวนการ (Process guideline) 

  

๒.๒.๑ แนวทางด้านกระบวนการที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการประเมินค าขอขึ้น
ทะเบียน และทบทวนทะเบียนต ารับยา 
ตามชนิดของผลิตภัณฑ์และวิถีการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา (Regulatory pathway)
โดยจัดให้มีการอนุมัติแผนการจัดการความ
เสี่ยงของยา และแผนการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยจากการใช้ยา ไว้เป็นส่วนหน่ึงของ
การพิจารณา 

- การประเมินเอกสารแต่ละส่วนของ
ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยายังมี
บางส่วนที่ไม่เหมาะสมกับชนิดของ
ผลิตภัณฑ์และวถิีการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
- ยังไม่มีแนวทางด้านกระบวนการที่
เป็นลายลักษณ์อักษรเกี่ยวกับการ
ทบทวนทะเบยีนต ารับยาเป็นระยะ
อย่างต่อเน่ือง 

- พัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้
เหมาะสมกบัชนิดของยา โดยผนวก
แผนการจัดการความเสี่ยงของยา และ
แผนการเฝ้าระวังความปลอดภยัจาก
การใช้ยา พร้อมทั้ง พัฒนาแนวทาง
ด้านกระบวนการและวิชาการ  
- มีแผนการทบทวนทะเบยีนต ารับยา
ที่เป็นลายลักษณ์อักษร ตามล าดับ
ความส าคัญ 

๒.๒.๒ แนวทางด้านกระบวนการในการ
ตัดสินใจในการขึ้นทะเบียน/ทบทวน
ทะเบียน/ถอนทะเบยีนต ารับยาที่เป็นลาย
ลักษณ์อักษร โดยประเมินภาพรวมของ
ประโยชน์กับความเสี่ยงของยาโดยพิจารณา
เอกสารทุกส่วนร่วมกัน (Overall risk 
benefit decision making criteria and 
process)  

ส่วนใหญ่ตัดสินใจตามความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะอนุกรรมการฯ 
หรือเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ 

พัฒนาแนวทางด้านกระบวนการและ
เครื่องมือที่ช่วยในการตัดสินใจอย่าง
เป็นระบบ ที่เป็นลายลักษณ์อักษร 
โดยเฉพาะการตัดสินใจเปรียบเทียบ
ประโยชน์กับความเสี่ยงของยา  

๒.๓ แนวทางวิชาการที่ส าคัญ (Technical 
guideline)  เช่น การจัดท าฉลากและ
เอกสารก ากับยา  การประเมินประโยชน์กับ
ความเสี่ยงของยา แนวทางการจัดการความ
เสี่ยงของยา  

มีข้อก าหนดรายการเอกสารหรือ
หัวข้อ และมแีนวทางวิชาการที่
ส าคัญแล้วบางส่วน   

พัฒนาแนวทางวิชาการที่ส าคัญเช่น 
การจัดท าฉลากและเอกสารก ากับยา 
การประเมินประโยชน์กับความเสี่ยง
ของยา แนวทางการจัดการความเสี่ยง
ของยา  

๓. แรงสนับสนุนที่แข็งแกร่งจากสาธารณะ  - ภาคประชาชนมีแนวโน้มมีความ
สนใจเพ่ิมขึ้น 

สร้างกลไกให้ภาคประชาชนเข้ามามี
ส่วนร่วมในการทบทวนทะเบียนต ารับ
ยา  

๔. ทรัพยากรบุคคลที่เหมาะสมเพียงพอและ
ยั่งยืน 
 

- เจ้าหน้าที่มีไม่เพียงพอ และมีผู้
ประเมินทะเบียนต ารับยาภายใน
จ ากัด 
- มีผู้เชี่ยวชาญภายนอกช่วยประเมิน
ทะเบียนต ารับยา 

- พัฒนาเจ้าหน้าที่ให้เป็นผู้ประเมิน
ทะเบียนต ารับยาภายใน โดยมี
แผนการพัฒนาที่ชัดเจน เรียนรู้จาก
การปฏิบัติจริงอย่างต่อเน่ือง โดยอาศัย
เครื่องมือทางกระบวนการและ
วิชาการในการทบทวนทะเบียนต ารับ
ยา รวมทั้ง มาตรฐานและขั้นตอนการ



-รายงานการพัฒนาระบบยาแห่งชาติประจ าปี พ.ศ. ๒๕๕๗  หน้า ๘๙ 

 

องค์ประกอบหลัก สถานการณ์ แนวทางการพัฒนา 
ปฏิบัติงาน เพ่ือประสานและท าความ
เข้าใจให้ตรงกันกับกลุ่มผู้เชี่ยวชาญ
ภายนอก   

๕. การสนับสนุนงบประมาณอย่างเพียงพอ
และต่อเน่ือง 
 

- มีงบประมาณจ ากัด และเป็น
งบประมาณของรัฐ 
 

- ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจัดหางบประมาณสนับสนุนให้
เพียงพอ และผู้ประกอบการร่วม
รับผิดชอบในภาระค่าใช้จ่ายที่
เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑข์องตน 

๖. การสื่อสารสาธารณะเพ่ือสร้างการมีส่วน
ร่วมในเรื่องทะเบยีนต ารับยา ผ่านการ
เผยแพร่เกณฑแ์ละกระบวนการในการ
ตัดสินใจสู่สาธารณะ รวมทั้ง การมีส่วนได้
เสีย วาระและรายงานการประชมุของ
คณะกรรมการ/อนุกรรมการ และรายงาน
สรุปผลการประเมินที่มีการตัดสินใจเกี่ยวกับ
ทะเบียนต ารับยา 

ยังไม่มีการเผยแพร่ข้อมลูดังกล่าวสู่
สาธารณะ 

-พัฒนาเกณฑ์และกระบวนการในการ
ตัดสินใจ แนวทางการจัดท ารายงาน
ผลการประเมินและทบทวนทะเบียน
ต ารับยา รวมทั้ง การเผยแพร่สู่
สาธารณะ 
- จัดท าแนวทางการเผยแพร่ข้อมลูการ
มีส่วนได้เสีย วาระและรายงานการ
ประชมุของคณะกรรมการ/
อนุกรรมการ ต่อสาธารณะ  

  
 ในช่วงแรกต้องพัฒนาเตรียมความพร้อมด้านกระบวนการและแนวทางวิชาการเพื่อให้การทบทวน
ทะเบียนต ารับยาทั้งระบบเป็นไปในทางเดียวกัน เพื่อให้มีความพร้อมในการท างานร่วมกับผู้ประเมินและ
หน่วยงานภายนอกเพื่อให้การทบทวนทั้งระบบเป็นจริงได้ซึ่งคาดว่าต้องใช้เวลาไม่น้อยกว่า ๑๐ ปี 
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 นโยบายการทบทวนทะเบียนต ารับยา แนวปฏิบัติและหลักเกณฑ์การคัดเลือกยาท่ีจะทบทวน  

 ในปี ๒๕๕๔ ส านักงานฯ ได้ออกประกาศนโยบายการทบทวนทะเบียนต ารับยา แนวปฏิบัติและ
หลักเกณฑ์การคัดเลือกยาที่จะทบทวน และได้ประกาศรายการกลุ่มยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์ที่จะทบทวน
ทะเบียนต ารับยาภายในปี ๒๕๕๖ จ านวน ๑๐ กลุ่มยา ซึ่งส่วนใหญ่ เป็นยาเคมี เช่น ยาแก้ท้องเสียที่มี
ส่วนประกอบของยาต้านจุลชีพ เป็นต้น พร้อมทั้งคัดเลือกยาในกลุ่มดังกล่าวที่ควรทบทวนอย่างเร่งด่วนเน่ืองจาก
เหตุผลความไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยา จ านวน ๓๗ รายการ และแจ้งให้ผู้รับอนุญาตจัดท าค าโต้แย้งพร้อมเอกสาร
วิชาการเสนอส านักงานฯ ภายใน ๓๐ วัน ซึ่งขณะน้ีส านักงานฯ อยู่ระหว่างการทบทวนข้อมูลทางวิชาการของยา
ดังกล่าว โดยได้ทบทวนรายการยา sodium camphosulphonate injection แล้วเสร็จ เน่ืองจากมีรายงานผู้ใช้
ยาเสียชีวิตที่อาจเกี่ยวกับยาดังกล่าว เมื่อประเมินความเสี่ยงแล้วพบว่า ยามีความเสี่ยงชัดเจน ข้อมูลด้าน
ประสิทธิภาพมีน้อย ไม่เป็นที่รู้จักในวงการแพทย์และไม่มีการใช้ยาน้ีในทางคลินิก และยังพบว่าผู้ผลิตยามีการ
กระจายไปเฉพาะร้านขายยา ซึ่งมีแนวโน้มให้เกิดการใช้ยาไม่เหมาะสมสูง จึงน าเสนอต่อคณะกรรมการยาเพิ ก
ถอนทะเบียนยาที่มีส่วนประกอบของ camphor หรือ sodium camphosulphonate ชนิดฉีด ซึ่งได้มีม ติ
เห็นชอบในการเพิกถอนทะเบียนต ารับยาดังกล่าว นอกจากน้ัน คณะท างานประเมินวิชาการได้ทบทวนทะเบียน
ต ารับยาที่ใช้ส าหรับระบบทางเดินอาหารจ านวน ๑๒ รายการ มีความเห็นให้แก้ไขและเพิกถอนยาบางรายการที่มี
หลักฐานเชิงประจักษ์ ซึ่งจะได้เสนอคณะอนุกรรมการทบทวนทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันส าหรับมนุษย์เพื่อ
พิจารณาตามขั้นตอนก่อนเสนอคณะกรรมการยาต่อไป 
 ส าหรับแนวทางวิชาการที่ได้มีการพัฒนาอย่างต่อเน่ือง ที่ส าคัญเช่น ประกาศส านักงานฯ เรื่องแนวทาง
การจัดท าเอกสารก ากับยา ส่งผลให้มีแนวทางวิชาการในการจัดท าเอกสารก ากับส าหรับบุคลากรทางการแพทย์
และส าหรับประชาชนเป็นคร้ังแรก รวมทั้ง ได้มีข้อก าหนดในการแสดงข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณตามเกณฑ์สากล ซึ่ง
แนวทางที่พัฒนาขึ้นได้ถูกน ามาใช้ทั้งในการขึ้นทะเบียนและทบทวนทะเบียนต ารับยา นอกจากแนวทางวิชาการ
แล้ว การวางระบบให้การตัดสินใจทบทวนทะเบียนต ารับยาบนเหตุผลและหลักฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์เป็น
เรื่องที่ส าคัญที่ต้องพัฒนาจึงจะสามารถทบทวนทะเบียนต ารับยาให้เป็นผลสัมฤทธิ์ได้ต่อไป 
  
 การพัฒนาแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาชีววัตถุ 
 ในด้านยาชีววัตถุ มีความแตกต่างจากยาเคมี จึงมีการพัฒนาวิถีการขึ้นทะเบียนให้สอดคล้องกับสากล
แล้วทบทวนทะเบียนเป็นรายผลิตภัณฑ์  โดยให้ผู้รับอนุญาตส่งข้อมูลเอกสารด้านคุณภาพ พรีคลินิกและคลินิกมา
เพื่อทบทวนตามหลักเกณฑ์สากลในปัจจุบัน ทั้งน้ีได้เร่ิมด าเนินการกับยา epoetin ก่อนเน่ืองจากพบว่าทะเบียน
ต ารับยาบางส่วนจ าเป็นต้องมีข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อสนับสนุนความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพ ตามเกณฑ์
มาตรฐานสากลในปัจจุบัน ส่งผลให้กระทรวงสาธารณสุขได้มีค าสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยา epoetin เมื่อวันที่ ๒๖ 
มิถุนายน ๒๕๕๖ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาโดยแสดงหลักฐานข้อมูลด้าน
คุณภาพ พรีคลินิกและคลินิก ประกอบการพิจารณา โดยยื่นได้ ๒ ลักษณะ คือ แบบยาชีววัตถุใหม่ และแบบยาชีว
วัตถุคล้ายคลึง รวมทั้ง ให้ประเมินยา epoetin แบบชีววัตถุคล้ายคลึงตามแนวทางเฉพาะที่ก าหนด ในการน้ีได้มี
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มติให้ปรับปรุงระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยา epoetin ให้สอดคล้องกัน นอกจากน้ัน ได้พัฒนาช่องทางการขึ้น
ทะเบียนยาชีววัตถุคล้ายคลึง โดยออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง เอกสารหลักฐานการ
ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาชีววัตถุคล้ายคลึง ๒๕๕๖  
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 การพัฒนาแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญด้านคุณภาพสู่มาตรฐานอาเซียน 

 ประเทศไทยได้รับข้อตกลงอาเซียนด้านคุณภาพมาตรฐานและชุดเอกสารการขึ้นทะเบียนต ารับยามาใช้

ในการขึ้นทะเบียนต ารับยาและประเทศสมาชิกต้องด าเนินการกับยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาไปก่อนบรรลุ

ข้อตกลงให้ได้คุณภาพสอดคล้องไปในแนวทางเดียวกับยาที่ขึ้นทะเบียนใหม่ตามมาตรฐานอาเซียน ทั้งน้ีภายใน ๑ 

มกราคม ๒๕๕๕ ซึ่งสอดคล้องกับยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ที่มุ่งทบทวนทะเบียนต ารับยาที่มี

ผลกระทบสูงต่อผู้บริโภคและสังคม แต่มีรายงานการวิจัยว่ามาตรฐานและข้อก าหนดเอกสารทะเบียนต ารับยา

ด้านคุณภาพมีความแตกต่างกับมาตรฐานอาเซียน สะท้อนถึงความแตกต่างและความไม่ครบถ้วนของข้อมูลใน

ต ารับยาเหล่าน้ัน ซึ่งระดับความแตกต่างแปรผันตรงกับช่วงเวลาที่รับขึ้นทะเบียนต ารับยา  

 จากสถานการณ์เอกสารทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพ ควรก าหนดแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยา

สามัญด้านคุณภาพมาตรฐานตามมาตรฐานอาเซียนเป็นการเฉพาะ ดังตารางที่ ๑๑ ซึ่งการด าเนินการให้บรรลุผล

ต้องมีความพร้อมในด้านการบริหารและวิชาการ โดยจัดล าดับความเร่งด่วนตามความเสี่ยงและความพร้อมใน

ระยะสั้นและระยะยาว  

ตารางท่ี ๑๑ สถานการณ์เอกสารทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพ และแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยา

สามัญด้านคุณภาพตามมาตรฐานอาเซียน 

ประเด็นส าคัญ สถานการณ์ก่อนข้อตกลงอาเซียน* แนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญ 
๑ . ด้ าน ส ถ าน ที่
ผลิต 

- มีใบรับรอง GMP จากหน่วยงานควบคุม
ยาของประเทศผู้ผลิต ณ วันที่ยื่นค าขอ 
- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่    ผลิต
ยาเฉพาะผู้ผลิตในประเทศ 

- ให้ ส่ งใบ รับ รอ ง GMP ที่ เป็ นปั จจุบั น  ตาม ระยะ เวล า                
ที่ก าหนด  
- ตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตทั้งในและต่างประเทศ 
เฉพาะยาบางรายการที่ประกาศรายชื่อตามระบบการจัดล าดับ
ความส าคัญในการคัดเลือกสถานที่ผลิตที่ ต้องท าการตรวจ
ประเมิน GMP เว้นแต่มีผลการตรวจมาตรฐาน GMP ของ
หน่วยงานควบคุมยาที่ เป็นสมาชิก PIC/S, ที่ได้รับการรับรอง
โดยอาเซียน (Listed ASEAN Inspectorate Unit), หรือที่ผ่าน
การรั บ รอ ง โดย องค์ก ารอนามั ย โลก ใน โครงการ  Pre-
qualification Programme (PQP) 

๒ . ด้ าน วั ต ถุ ดิ บ      
ตัวยาส าคัญ 

- มีข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาส าคัญและวิธี
วิเคราะห์ใบรับรองผลการวิเคราะห์และ
ข้อมูลการวิเคราะห์   
- มีข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาไม่ส าคัญ 
ใบรับรองผลการวิเคราะห์และอื่นๆ  

- ควรให้แจ้งแหล่งผลิตตัวยาส าคัญและข้อมูลความคงสภาพของ
ตัวยาส าคัญ 
- ให้ปรับข้อก าหนดมาตรฐานตัวยาส าคัญและวิธีวิเคราะห์     
ให้เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหม่กว่า 
- ยื่นข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของการวิเคราะห์   
เฉพาะวิธีนอกต ารายาฯ  
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ประเด็นส าคัญ สถานการณ์ก่อนข้อตกลงอาเซียน* แนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญ 
- ให้ข้อมูลสารมาตรฐานอ้างอิง 

๓.ด้านการพัฒนา
สูตรต ารับ 

ไม่มีข้อก าหนดเรื่องการพัฒนา         สูตร
ต ารับยา 

ให้แสดงข้อมูลตามหลักเกณฑ์ ACTD  

๔. ด้านกระบ วน   
การผลิต 

- มีข้อก าหนดไม่สอดคล้องกับหลักเกณฑ์ 
ACTD 
- ไม่ก าหนดให้ส่ งข้อมูลการตรวจสอบ   
ความถูกต้องของการผลิต  

ให้แสดงข้อมูลตามหลักเกณฑ์ ACTD และแนวทางเทคนิค 

๕ .  ด้ า น ย า
ส าเร็จรูป 
 

- มีข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูปและ
วิธีควบคุมคุณภาพบางส่วนเท่าน้ัน 
- ย าที่ ยื่ นค าขอขึ้ นท ะเบี ยนต ารับ ย า       
ก่ อ น  พ .ศ . ๒ ๕ ๔ ๓  ไม่ ก าห น ด ให้ มี
การศึกษาทดสอบความคงสภาพของยา 
 

- ปรับปรุงข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูปและวิธีการ
วิเคราะห์ให้เป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือ     ใหม่
กว่า ส าหรับยานอกต ารายาฯ ต้องมีหัวข้อทดสอบเทียบเท่าหรือ
มากกว่าตามที่ปรากฏในต ารายาฯ และให้ ชี้แจงเหตุผลของ
ข้อก าหนดเฉพาะ 
- ให้แสดงการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวน          การ
วิเคราะห์ 
- ให้ระบุข้อก าหนดสารมาตรฐานอ้างอิงและสารอ้างอิงทั่วไปที่
ใช้ทดสอบยาส าเร็จรูป 
- ให้แสดงข้อก าหนดเฉพาะและการควบคุมวัสดุของภาชนะ
บรรจุที่สัมผัสโดยตรงกับผลิตภัณฑ์ยาและที่มิได้สัมผัสโดยตรง
กับผลิตภัณฑ์ยา 
- ให้แสดงรายงานผลการศึกษาความคงสภาพของ            ยา
ส าเร็จรูประยะยาวตามแนวทางอาเซียน โดยอาจใช้ข้อมูล
ย้อนหลังได้ 
- ให้แสดงข้อมูลการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวน    การ
ผลิต  
- ให้แสดงข้อมูลสารปรุงแต่งที่มีแหล่งผลิตจากมนุษย์       หรือ
สัตว ์

๖. ด้านการศึกษา        
ชีวสมมูล 

- ยาที่ได้ทะเบียนต ารับก่อน พ.ศ. ๒๕๓๒ 
ทุกประเภทไม่มีข้อก าหนดให้ส่งเอกสาร 
- นับแต่ พ.ศ.๒๕๓๒ ก าหนดให้ส่งเอกสาร 
ส าหรับยาสามัญใหม่ 
- พ.ศ.๒๕๔๓ ประกาศหลักเกณฑ์ BE  

- ก าหนดให้ยากลุ่มเสี่ยงต้องส่งหลักฐานการศึกษาชีวสมมูล  
- ออกป ระกาศราย ชื่ อ ยากลุ่ ม เสี่ ย ง โดย เริ่ ม กั บ ย าที่ มี         
ดัชนีการรักษา (therapeutic index) แคบ  
- ย อม รับ ผล การ ศึกษ าชี วส ม มู ล จาก ศู นย์ ศึ กษ าที่ ไ ด้
มาตรฐานสากล (ISO/IEC17025 และ/หรือ GLP) ทั้งใน    และ
ต่างประเทศ 

ห ม า ย เห ตุ :   PIC/ S:  Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme, * เริ่มต้ังแต่ ๑ มกราคม ๒๕๕๒ 
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จากตารางที่ ๑๑ โดยทั่วไปมาตรฐานสถานที่ผลิตก าหนดให้แสดงใบรับรองมาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice: GMP) ที่ เป็นปัจจุบันทุก ๒ ปี ยกเว้น ยาบาง
กลุ่มที่จ าเป็นต้องตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิต ได้แก่ ยาจากโรงงานผลิตยาที่ไม่เคยตรวจสอบมาก่อน ยา
ที่ผลิตเป็นกลุ่มยาที่สร้างปัญหาสาธารณสุข (เช่น ยาที่มีข้อบ่งใช้ส าหรับโรคที่มีภาระโรคสูง หรือโรคที่มีภาวะ
คุกคามต่อชีวิต เป็นต้น) หรือเป็นยาที่มีความเสี่ยง (เช่น กลุ่มยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ ยาปฏิชีวนะ ยาที่มีปัญหา
ความคงสภาพ) หรือยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพจากระบบการเฝ้าระวังยาหลังออกสู่ตลาด หรือเป็นยาจากโรงงานที่
มีประวัติการผลิตยาที่ตกมาตรฐานหรือฝ่าฝืนข้อก าหนดของส านักงานฯ อย่างไรก็ตาม หากมีผลการตรวจ
มาตรฐาน GMP ของหน่วยงานควบคุมยาที่เป็นสมาชิก PIC/S ที่ได้รับการรับรองโดยอาเซียน (Listed ASEAN 
Inspectorate Unit) หรือที่ผ่านการรับรองโดยองค์การอนามัยโลกในโครงการ Pre-qualification Programme 
(PQP) ก็ไม่จ าเป็นต้องตรวจมาตรฐาน GMP ณ สถานที่ผลิตยาอีก 

ส าหรับเอกสารด้านคุณภาพของทะเบียนต ารับยาน้ันเป็นสิ่งส าคัญที่ ต้องเสนอข้อมูลที่เกี่ยวข้องอย่าง
ครบถ้วน เพื่อแสดงและยืนยันว่ายามีคุณภาพคงที่ในระดับที่ยอมรับได้ ควรมีข้อมูลแสดงความเท่าเทียมกับยา
ต้นแบบ และต้องมีข้อมูลอื่นๆ ของยาที่ถูกต้องและเป็นประโยชน์ กล่าวคือเอกสารควรน าเสนอข้อมูลคุณภาพ
ทั้งหมดเต็มรูปแบบ ดังน้ันแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับในส่วนเอกสารด้านคุณภาพจึงควรให้ มีการจัด
เอกสารข้อมูลส าคัญซึ่งเป็นหลักประกันด้านคุณภาพในส่วนวัตถุดิบส าคัญทางยา การพัฒนาสูตรต ารับ 
กระบวนการผลิตยาส าเร็จรูป และการศึกษาชีวสมมูล ตามแนวทางในตารางที่ ๑๑  

การน าแนวทางการทบทวนทะเบียนต ารับยาด้านคุณภาพสู่การปฏิบัติ 
ในทางปฏิบัติการน าข้อตกลงอาเซียนด้านคุณภาพมาใช้ในการทบทวนทะเบียนต ารับยาทั้งหมดเป็นไปได้

ยากด้วยข้อจ ากัดของผู้ประกอบการและผู้ประเมิน จึงควรก าหนดมาตรการระยะสั้นซึ่งมีความส าคัญและมีความ
พร้อมสู่การปฏิบัติได้จริงก่อน คือให้แก้ไขข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูปและวิธีการวิเคราะห์ให้เป็นไปตาม
มาตรฐานของต ารายาที่ทันสมัย ส่วนการทบทวนทะเบียนต ารับยาตามข้อตกลงอาเซียนควรพิจารณาเป็น
มาตรการในระยะยาวต่อไป  

ในระยะสั้น  
ส านักงานฯ ได้ทบทวนทะเบียนต ารับยาในประเด็นข้อก าหนดเฉพาะของยาส าเร็จรูป ให้ปรับปรุงแก้ไข

มาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ในทะเบียนต ารับยาทุกต ารับที่อ้างมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ตามต ารายาให้เป็น
ปัจจุบัน ตามต ารายาฉบับที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหม่กว่า หรือเป็นไปตามข้อก าหนดมาตรฐานและวิธี
วิเคราะห์ยาของผู้ผลิตยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่าเทียบเท่ากัน ตามค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๒๑๓๑/๒๕๕๓ ณ 
วันที่ ๒๕ พฤศจิกายน ๒๕๕๓ โดยภายใน ๒ ปี หลังค าสั่งดังกล่าวมีผลบังคับใช้ มีต ารับยาส าหรับมนุษย์ที่เข้าข่าย
ต้องมาด าเนินการตามค าสั่งดังกล่าวทั้งสิ้น ๑๖,๒๔๒ ต ารับ จากทะเบียนต ารับยาทั้งหมด ๒๔,๔๑๙ ต ารับ (คิด
เป็น ร้อยละ ๖๖.๕๑) 

ในระยะยาว  
ได้มีรายงานการวิเคราะห์ความเป็นไปได้ในการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญก่อนอาเซียนทั้งหมด ระบุ

ว่าการทบทวนทะเบียนต ารับยาสามัญด้านคุณภาพให้บรรลุผลสัมฤทธิ์  ตามมาตรฐานอาเซียน ควรมีแผนการ
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ด าเนินการโดยก าหนดมาตรการตามความเสี่ยงของยา กล่าวคือให้ใช้มาตรการทางกฎหมายเพื่อสั่งแก้ไขทะเบียน
ต ารับยากับยากลุ่มเสี่ยง ส าหรับยากลุ่มอื่นๆ ให้ใช้มาตรการทางรัฐศาสตร์จูงใจให้ผู้ประกอบการแก้ไขทะเบียน
ต ารับยาโดยสมัครใจ  

การพิจารณายากลุ่มเสี่ยงให้เป็นไปตามเกณฑ์พิจารณา ดังน้ี 
๑) วัตถุดิบตัวยาส าคัญที่เป็นยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ และ/หรือ มีปัญหาความคงสภาพ  
๒) เป็นยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพจากผลการเฝ้าระวังคุณภาพยาหลังออกสู่ตลาด 
๓) เป็นกลุ่มยาที่มีรายงานการเกิดเชื้อด้ือยาที่ส าคัญของประเทศไทย 
๔) เป็นกลุ่มยาที่ความแตกต่างอย่างสูงในข้อก าหนดที่รับขึ้นทะเบียนกับมาตรฐานอาเซียน  
๕) เป็นกลุ่มยาที่มีความส าคัญด้านสาธารณสุขของประเทศ เช่น ยาที่มีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาโรคที่มีภาระ

โรคสูง หรือโรคที่มีภาวะคุกคามต่อชีวิต เป็นต้น 
ทั้งน้ีให้พิจารณารายชื่อยาในกลุ่มเสี่ยงตามเกณฑ์พิจารณาข้างต้น แล้วประกาศต่อสาธารณะเพื่อรับฟัง

ความคิดเห็นก่อนออกค าสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยากลุ่มเป้าหมายตามแนวทางที่ก าหนด หากไม่ปฏิบัติตาม  
ค าสั่งฯ ให้ด าเนินการสั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยาตามกฎหมายต่อไป 

 
  

บทที่ ๔ 
ข้อเสนอแนะในการพัฒนาความเข้มแข็ง ยั่งยืนของกลไกและกระบวนการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

 
 ยาเป็นค่าใช้จ่ายส าคัญของระบบสุขภาพและมีมูลค่าเพิ่มขึ้นในอัตราสูงกว่าค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพและการ
เติบโตทางเศรษฐกิจ  ในปีพ.ศ. ๒๕๕๗ คาดว่าค่าใช้จ่ายด้านยาจะสูงถึงร้อยละ ๓๐ ของค่าใช้จ่ายสุขภาพ ทั้งหมด 
หรือประมาณ ๑๖๐,๐๐๐ ล้านบาท และยาส่วนใหญ่มากกว่า ๒ ใน ๓ เป็นยาที่น าเข้าจากต่างประเทศ ซึ่งมีการ
ผูกขาดทั้งจากสิทธิบัตรและกระบวนการผลิตที่ซับซ้อน ท าให้ประเทศไทยไม่สามารถพึ่งพาตนเองได้ จ าเป็นต้อง
น าเข้ายาส่วนใหญ่จากต่างประเทศ 

องค์การอนามัยโลก คาดการณ์ว่ามีการใช้ยาและเทคโนโลยีทางการแพทย์ไม่เหมาะสมถึงร้อยละ ๔๐ 
ของมูลค่าการใช้ทั้งหมด ส าหรับในประเทศไทยประมาณการว่ามีมูลค่าการใช้ยาไม่เหมาะสมสูงถึง ประมาณ 
๖๔,๐๐๐ ล้านบาทต่อปี การใช้ยาอย่างไม่เหมาะสมน้ีเกิดขึ้น ทั้งจากการขาดความรู้ ขาดการจัดการที่ดี และจาก
การด าเนินการตลาดด้านยาที่ไม่เหมาะสม ท าให้สร้างแรงจูงใจที่ผิดในการสั่งใช้ยา นอกจากน้ี ยังไม่มีกลไกที่มี
ประสิทธิภาพในการก าหนดนโยบาย และก ากับ ดูแลในเรื่องราคายาด้วย 
 ประเทศไทยตระหนักถึงความส าคัญของการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เพื่อแก้ไขปัญหาดังกล่าวข้างต้น
และเพื่อการพัฒนาด้านสุขภาพอย่างยั่งยืน โดยมีการพัฒนาระบบอย่างต่อเน่ืองและมี ความก้าวหน้าเป็นล าดับ 
เริ่มจากมีการจัดต้ังคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ โดยมติคณะรัฐมนตรี แต่กลไกน้ี ยังไม่เข้มแข็ง
เน่ืองจากขาดความต่อเน่ืองในการด าเนินงาน จากการที่จะต้องมีการจัดท าค าสั่งแต่งต้ังใหม่ทุกคร้ังเมื่อมีการ
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เปลี่ยนแปลงรัฐบาล ต่อมาจึงมีการประกาศระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วย คณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ ให้จัดต้ังคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ ซึ่งมีอายุการท างานต่อเน่ือง และมี
คณะอนุกรรมการต่างๆด าเนินงาน ในเรื่อง การพัฒนานโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เพื่อ
ประสานให้เกิดการน าไปสู่การ ปฏิบัติและติดตามประเมินผล การจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติและราคากลางยา 
การสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาระบบยา การก ากับดูแลการตลาดด้านยาให้เหมาะสม และการพัฒนาอุตสหกร
รมยาในประเทศ  

การด าเนินการดังกล่าว ท าให้การพัฒนาระบบยาแห่งชาติมีความต่อเน่ืองมากขึ้น อย่างไรก็ตาม ระเบียบ
ส านักนายกรัฐมนตรีก็ยังไม่ใช่กลไกทางกฏหมายที่ยั่งยืน และในปัจจุบันยังไม่มีการจัดต้ังองค์กรรองรับที่ชัดเจน 
การด าเนินงานขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  ยังคงเป็นหน่วยงาน ภายใน
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท าหน้าที่เป็นเลขานุการกิจของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  
ซึ่งหน่วยงานดังกล่าวมีบุคลากรและงบประมาณจ ากัด และมีภาระกิจที่ต้องปฏิบัติตามหน้าที่ตามกฎหมายควบคุม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของหน่วยงานอยู่แล้ว ส่งผลให้กลไกการพัฒนาและขับเคลื่อนนโยบายแห่งชาติด้านยามี
ประสิทธิภาพไม่ดีพอ ผลการท างานจึงปรากฏส่วนใหญ่เฉพาะเรื่อง การจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ การก าหนด
ราคากลางยา ไม่สามารถด าเนินงานในมิติอื่นๆ ให้ครบวงจรได้ 
 เพื่อให้กลไกการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และมีความต่อเน่ือง มีระบบการ
จัดการที่มีส่วนร่วม และพัฒนาบนพื้นฐานของหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ได้จากการวิจัยและพัฒนา เพื่อให้มีระบบยา
แห่งชาติที่ยั่งยืน สามารถพึ่งพาตนเองได้มากขึ้น และมีการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผลมากขึ้น ซึ่งจะช่วยลดภาระต่อ
ระบบหลักประกันสุขภาพและท าให้ผู้ป่วยมีความปลอดภัยมากขึ้น จึงเสนอให้มีการออกกฎหมายเพื่อด าเนินการ
ด้านพัฒนาระบบยาแห่งชาติเป็นการเฉพาะ  โดยอาจจะก าหนดให้เป็นส่วนหน่ึงของพระราชบัญญัติยาฉบับใหม่ 
หรือ ออกกฎหมายเป็นการเฉพาะก็ได้ และจัดต้ังกลไกและหน่วยงานรองรับการด าเนินงาน คณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ  โดยเป็นกลไกของรัฐที่ไม่ใช่ราชการปกติ และมีการท างานอย่างต่อเน่ืองและยั่ งยืน มี
งบประมาณของตนเอง และสามารถดึงดูดผู้มีความรู้ความสามารถมากท างานได้อย่างต่อเน่ืองและมีประสิทธิภาพ 
เช่นเดียวกับ พรบ. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข พรบ. หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และพรบ.สุขภาพแห่งชาติ 
กลไกน้ีจะมีหน้าที่ในเรื่อง การพัฒนานโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ การประสานให้เกิดการ
น าไปสู่การปฏิบัติและติดตามประเมินผล การจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ  และราคากลางยาให้ต่อเน่ืองและ
ทันสมัย การสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาระบบยา การก ากับดูแลการตลาดด้านยาให้เหมาะสม และการพัฒนา
อุตสหกรรมยาในประเทศ ให้เป็นที่ยอมรับและพึ่งพาตนเองได้ 
  
 ในระหว่างการพัฒนากฎหมายเพื่อพัฒนาระบบยาแห่งชาติควรให้มีการจัดท ากฎหมายจัดต้ังส านักงาน
พัฒนาระบบยาแห่งชาติควบคู่ไปด้วย เพื่อเป็นรากฐานส าคัญต่อการสร้างความเข้มแข็งของการพัฒนาระบบยาใน
ระยะยาวต่อไป ทั้งน้ีในระยะสั้นควรให้มีการเพิ่มการสนับสนุนทั้งในด้านก าลังคนและงบประมาณต่อคณะ
เลขานุการกิจของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติในปัจจุบันไปพลางก่อนระหว่างรอกฎหมาย จัดต้ัง
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติภายใต้พระราชบัญญัติยาฉบับใหม่ 



-รายงานการพัฒนาระบบยาแห่งชาติประจ าปี พ.ศ. ๒๕๕๗  หน้า ๙๗ 

 

 


