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ค ำน ำ 
 

ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ถูกน ามาใช้ประกอบการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติตามเกณฑ์การพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ข้อ 2 ที่ระบุว่า “เพ่ือให้การตัดสินใจมี
ข้อมูลและเหตุผลชัดเจนทุกข้ันตอนสามารถอธิบายต่อสาธารณชนได้ ระบบการคัดเลือกยาต้องอาศัยข้อมูล
เชิงประจักษ์ที่ครบถ้วนและละเอียดพอ หรืออาศัยระบบการให้คะแนนที่มีประสิทธิผล (เช่น ISafE score) 
เป็นหลัก ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ หรือเภสัชศาสตร์ หรือเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 
ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารของหน่วยงานที่เก่ียวข้อง รวมทั้งหลักฐานและความเห็นที่ได้รับจากผู้ที่มี
ส่วนร่วมในสังคม”  

ระยะเวลากว่า 37 ปีที่ผ่านมา บัญชียาหลักแห่งชาติพัฒนาและปรับปรุงอย่างเป็นพลวัตส่งผลให้
ประเทศไทยมียาในบัญชียาหลักแห่งชาติมากกว่า 800 รายการ แต่ด้วยการเปลี่ยนแปลงของข้อมูลด้านยาและ
แนวทางการรักษาโรคท่ามกลางกระแสของวิวัฒนาการทางการแพทย์ที่ไม่หยุดยั้ง ท าให้ในแต่ละรอบของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (ทุก 3 ปี) มีรายการยามากกว่า 500 รายการยื่นเสนอขอรับการ
พิจารณาคัดเลือกไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ การทบทวนสถานการณ์พบว่า การจัดท าข้อมูลประกอบการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติก าลังประสบปัญหาด้านข้อมูลที่จัดท าขึ้นไม่ครบถ้วน ไม่เพียงพอ หรือไม่
ตรงตามข้อบ่งใช้ (เงื่อนไข) ที่เสนอ โดยเฉพาะกลุ่มยาราคาแพงมากหรือมีผลกระทบงบประมาณสูง ที่เรียกว่า 
“ยาบัญชี จ (2)” ปัญหาเหล่านี้ล้วนส่งผลต่อการตัดสินใจคัดเลือกและ/หรือปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ตัวอย่างปัญหาที่ค้นพบเช่น แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ไม่สอดคล้องกับเงื่อนไขท่ีผ่านการประเมิน
ความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา ข้อมูลการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายการยาเสนอใหม่กับยาเดิมในบัญชียา
หลักแห่งชาติยังขาดข้อมูลการใช้ยาบัญชี จ (2) ในสถานการณ์จริงเนื่องจากไม่มีการติดตามและประเมินผล 
เป็นต้น ปรากฏการณ์เหล่านี้อาจกลายเป็นช่องว่างของการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่ส่งผลให้การพิจารณา
ยาล่าช้าใช้ระยะเวลานาน ขณะที่แนวทางการรักษาโรคมีการปรับเปลี่ยนไปตามวิวัฒนาการทางการแพทย์จน
ส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงและใช้ยาจ าเป็นอย่างสมเหตุผลของประชาชนตามมาได้  

ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาสถานการณ์และจัดท าข้อเสนอต่อการพัฒนาแนว
ปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีคุณภาพและน ามา
ประยุกต์ใช้ในการปฏิบัติงานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้เป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ ส่งผลให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีข้อมูลประกอบการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติที่มีความถูกต้อง ครบถ้วน เพียงพอต่อการน ามาใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายด้าน
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือบรรลุเป้าประสงค์ของบัญชียาหลักแห่งชาติ คือ ประชาชนเข้าถึงยาจ าเป็นได้
อย่างสมเหตุผลและยั่งยืนตามปรัชญาบัญชียาหลักแห่งชาติ อีกทั้ง ประเทศไทยมีบัญชียาหลักแห่งชาติที่
ทันสมัย เท่าทันการเปลี่ยนแปลงของข้อมูลตามกระแสของวิวัฒนาการทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นอย่างรวดเร็ว 

จุฑาทิพ  เลาหเรืองชัยยศ 
สิงหาคม 2563  
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บทสรุปส ำหรับผู้บริหำร 
  

การศึกษาครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาสถานการณ์และจัดท าข้อเสนอต่อการพัฒนาแนวปฏิบัติ
ส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีคุณภาพและน ามาประยุกต์ใช้ใน
การปฏิบัติงานให้เกิดประสิทธิภาพ 

ผลการศึกษา พบว่า การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นหน้าที่
และความรับผิดชอบหลักของ (1) เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ (2) แพทย์หรือ
เภสัชกรในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่ได้รับมอบหมาย ยกเว้น การ
จัดท าข้อมูลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาจัดท าข้อมูลโดยหน่วยงานไม่แสวงหาก าไรภายใต้
การก ากับดูแลของคณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข การจัดท าข้อมูลพบว่า มีการรวบรวมเป็นชุด
ข้อมูล 2 ส่วน คือ (1) ชุดข้อมูลส าหรับใช้ประกอบการคัดเลือก ทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข 
(ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ และ (2) ชุดข้อมูลส าหรับการจัดท าแนวทางก ากับการใช้
ยาบัญชี จ (2) โดยกิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) และแบบฟอร์มก ากับการใช้
ยาบัญชี จ (2) เป็นกิจกรรมที่ประสบปัญหาและถูกจัดไว้ในความส าคัญล าดับต้นที่การศึกษาค้นพบและมี 
ข้อเสนอเพ่ือการพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ส าหรับกิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ดังนี้  

แนวปฏิบัติที่ 1 ปรับปรุงขั้นตอนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา
บัญชี จ (2) ให้มีความเหมาะสม ทันสมัย และเท่าทันกับการเปลี่ยนแปลงของแนวทางการรักษาโรคมีการ
ปรับเปลี่ยนไปตามวิวัฒนาการทางการแพทย์ 

แนวปฏิบัติที่ 2 ก าหนดบทบาทหน้าที่ผู้รับผิดชอบด้านการจัดท าข้อมูลให้ชัดเจน  
แนวปฏิบัติที่ 3 สื่อสารและประชาสัมพันธ์คู่มือการจัดท าแนวทางก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) 
แนวปฏิบัติที่ 4 ติดตามและประเมินผลลัพธ์ทั้งเชิงกระบวนการและผลลัพธ์อย่างต่อเนื่อง 
ข้อเสนอแนะระยะสั้น คือ ควรมีการประเมินแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการ

พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติสม่ าเสมอ และน าเทคโนโลยีสารสนเทศมาประยุกต์ใช้ในการปฏิบัติงาน 
ข้อเสนอแนะระยะยาวในเชิงนโยบายของการศึกษานี้ คือ ภาครัฐควรพัฒนาระบบติดตามและ

ประเมินผลการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติในระดับประเทศ และสนับสนุนเครื่องมือด้านการบริหาร ได้แก่ 
นโยบาย งบประมาณ ทรัพยากรบุคคล เพ่ือน ามาใช้สนับสนุนการด าเนินงานด้านการจัดท าข้อมูลในงาน
บัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและกองทุนในระบบประกัน
สุขภาพภาครัฐมีข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีความถูกต้อง ครบถ้วน เพียงพอต่อ
การน ามาใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายด้านยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
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บทท่ี 1 
บทน ำ 

 

1.1 ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของกำรศึกษำ 

บัญชียาหลักแห่งชาติเป็นส่วนหนึ่งของนโยบายแห่งชาติด้านยาตั้งแต่นโยบายแห่งชาติด้านยาฉบับ
แรก (พ.ศ. 2524) ปัจจุบันบัญชียาหลักแห่งชาติแบ่งออกระบบบัญชีย่อยออกเป็น 5 บัญชีย่อย ได้แก่ บัญชี 
ก ข ค ง และ จ ส าหรับบัญชี จ แบ่งย่อยเป็น จ (1) และ จ (2)(1) บัญชีย่อยแต่ละบัญชีแบ่งตามคุณลักษณะ
ของยาตามนิยาม ความจ าเป็นในการใช้ในสถานพยาบาลระดับต่าง ๆ ระดับความรู้ความเชี่ยวชาญของ
แพทย์ที่สมควรเป็นผู้สั่ งใช้ยาเพ่ือให้เป็นแนวปฏิบัติส าหรั บผู้ ใช้บัญชียาหลักแห่งชาติและส าหรับ
สถานพยาบาลในการบริหารเวชภัณฑ์ อีกทั้งการจัดประเภทระบบบัญชีย่อยยังถูกน ามาใช้ส าหรับการ
วินิจฉัยในขั้นตอนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (2) ส าหรับประเภทบัญชี จ (2) เป็นบัญชีย่อยที่
เกิดขึ้นภายหลังบัญชีอ่ืนเมื่อปี พ.ศ. 2550 (3) มีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาจ าเป็น (essential 
medicines) ที่มีคุณลักษณะส าคัญ คือ เป็นยาที่จ าเป็นต้องใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย  โดยยามีความ
เหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการสั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่ต้องอาศัยความรู้ 
ความช านาญเฉพาะโรค หรือใช้เทคโนโลยีขั้นสูง และเป็นยาที่มีราคาแพงมากหรือส่งผลอย่างมากต่อ
ความสามารถในการจ่ายทั้งของสังคมและผู้ป่วย เช่น ยาส าหรับโรคมะเร็งบางชนิด ยาส าหรับโรคติดเชื้อ
ชนิดรุนแรงบางชนิด ยาส าหรับโรคหายาก เป็นต้น(1-4) สถานการณ์ปัจจุบันในระบบสุขภาพพบว่าการเกิดข้ึน
ของยาใหม่ที่มีลักษณะเข้าข่ายเป็นยาบัญชี จ (2) มีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นในตลาดยาและมีแนวโน้มการเสนอยา
เหล่านี้เข้าสู่กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ิมขึ้นเมื่อเทียบกับสถานการณ์ในอดีตที่ผ่าน
มาส่งผลให้รัฐต้องมีการตัดสินใจเชิงนโยบายด้านยาอย่างรอบคอบในการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
เพ่ือการเข้าถึงยาส าหรับประชาชนในระบบประสุขภาพภาครัฐผ่านมาตรการอ้างอิงชุดสิทธิประโยชน์ด้านยา
ของแต่ละกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติซึ่งเป็นผู้มี
อ านาจหน้าที่ด้านการจัดท าปรัชญา หลักการ และเกณฑ์ในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เกณฑ์จริยธรรม
ในการจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ พิจารณาและคัดเลือกรายการยาว่ายาใดสมควรหรือไม่สมควรเป็นยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ รวมทั้งแก้ไขปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติให้มีความเหมาะสม ทันสมัย สอดคล้องกับ
ความจ าเป็นในการใช้ในปัจจุบันและความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาการรักษาพยาบาล รวมถึงติดตาม 
รวบรวม ประเมิน วิเคราะห์ข้อมูลและปัญหาเกี่ยวกับการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือประกอบการ
พิจารณาให้ข้อเสนอแนะในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติต่อคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติจึงได้
พัฒนาระบบการพิจารณายาที่มีการน าหลักฐานข้อมูลเชิงประจักษ์มาใช้ประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยา
ร่วมกับกลวิธีอ่ืน ๆ เพ่ือให้การตัดสินใจของคณะท างานและคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมี
ธรรมาภิบาล โปร่งใส และเป็นที่ยอมรับต่อสาธารณชน 

ระบบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติมีลักษณะส าคัญประการหนึ่งคือ การคัดเลือกยาด้วย
หลักฐานข้อมูลเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ ได้แก่ แพทย์ เภสัชกร 
นักวิชาการด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในสังคม โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติได้ก าหนดเกณฑ์การพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ข้อ 2 (1) ระบุว่า “เพ่ือให้การตัดสินใจมี
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ข้อมูลและเหตุผลชัดเจนทุกขั้นตอนสามารถอธิบายต่อสาธารณชนได้ ระบบการคัดเลือกยาต้องอาศัยข้อมูล
เชิงประจักษ์ที่ครบถ้วนและละเอียดพอ หรืออาศัยระบบการให้คะแนนที่มีประสิทธิผล (เช่น ISafE score) 
เป็นหลัก ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ หรือเภสัชศาสตร์ หรือเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 
ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานและความเห็นที่ได้รับจากผู้ที่มี
ส่วนร่วมในสังคม” จากเกณฑ์ดังกล่าวข้างต้นข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์เป็นองค์ประกอบ
ส าคัญที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติต่างน ามาใช้ประกอบการตัดสินใจด้านยาในบัญชียาหลักแห่งชาติทั้งในกระบวนการ
พิจารณาและคัดเลือกรายการยาว่ายาใดสมควรหรือไม่สมควรเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ กระบวนการ
แก้ไขปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติให้มีความเหมาะสม ทันสมัย สอดคล้องกับความจ าเป็นในการใช้ใน
ปัจจุบันและความเจริญก้าวหน้าทางวิทยาการรักษาพยาบาล  

ระยะเวลากว่า 37 ปีที่ผ่านมา การจัดท าข้อมูลเพ่ือพัฒนาและปรับปรุงยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
อย่างเป็นพลวัตส่งผลให้ประเทศไทยมียาในบัญชียาหลักแห่งชาติมากกว่า 800 รายการ(5) แต่ด้วยการ
เปลี่ยนแปลงของข้อมูลด้านยาและแนวทางการรักษาโรคท่ามกลางกระแสของวิวัฒนาการทางการแพทย์ที่ไม่
หยุดยั้ง เช่น โรคระบาด การเกิดขึ้นของเทคโนโลยีทางการแพทย์ ยา หรือวัคซีนใหม่ ท าให้ในแต่ละรอบของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (ทุก 3 ปี) มีรายการยามากกว่า 500 รายการยื่นเสนอขอรับการ
พิจารณาคัดเลือกไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ การทบทวนสถานการณ์พบว่า การจั ดท าข้อมูลประกอบการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติก าลังประสบปัญหาด้านข้อมูลที่จัดท าขึ้นไม่ครบถ้วน ไม่เพียงพอ หรือไม่
ตรงตามข้อบ่งใช้(เงื่อนไข) ที่เสนอ โดยเฉพาะกลุ่มยาราคาแพงมากหรือมีผลกระทบงบประมาณสูง ที่เรียกว่า 
“ยาบัญชี จ (2) (6)” ปัญหาเหล่านี้ล้วนส่งผลต่อการตัดสินใจคัดเลือกและ/หรือปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ปรากฏการณ์แก้ไขหรือจัดท าข้อมูลเพ่ิมเติมเกิดขึ้นหลายครั้งในการประชุมเพ่ือพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ตัวอย่างปัญหาที่ค้นพบเช่น แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ไม่สอดคล้องกับเงื่อนไขที่ผ่านการ
ประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา ข้อมูลการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายการยาเสนอใหม่กับยาเดิมใน
บัญชียาหลักแห่งชาติยังขาดข้อมูลการใช้ยาบัญชี จ (2) ในสถานการณ์จริงเนื่องจากไม่มีการติดตามและ
ประเมินผล เป็นต้น ปรากฏการณ์เหล่านี้อาจกลายเป็นช่องว่างของการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่ส่งผลให้
การพิจารณายาล่าช้าใช้ระยะเวลานาน(7) ขณะที่แนวทางการรักษาโรคมีการปรับเปลี่ยนไปตามวิวัฒนาการทาง
การแพทย์จนส่งผลกระทบต่อการเข้าถึงและใช้ยาจ าเป็นอย่างสมเหตุผลของประชาชนตามมาได้ 

ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาสถานการณ์และจัดท าข้อเสนอต่อการพัฒนาแนว
ปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีคุณภาพและน ามา
ประยุกต์ใช้ในการปฏิบัติงานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้เป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ ส่งผลให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีข้อมูลประกอบการพิจารณายา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีความถูกต้อง ครบถ้วน เพียงพอต่อการน ามาใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย
ด้านยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือบรรลุเป้าประสงค์ของบัญชียาหลักแห่งชาติ คือ ประชาชนเข้าถึงยาจ า
เป็นได้อย่างสมเหตุผลและยั่งยืนตามปรัชญาบัญชียาหลักแห่งชาติ อีกทั้ง ประเทศไทยมีบัญชียาหลัก
แห่งชาติที่ทันสมัย เท่าทันการเปลี่ยนแปลงของข้อมูลตามกระแสของวิวัฒนาการทางการแพทย์ที่เกิดขึ้น
อย่างรวดเร็ว 

 
 



3 
 

1.2 วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 

เพ่ือพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

1.3 ขอบเขตกำรศึกษำ 

การศึกษาครั้งนี้มีรูปแบบการวิจัยเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (qualitative method) ประกอบด้วย 
การวิจัยเชิงเอกสาร (documentary research) และการสัมภาษณ์เชิงลึก ( in-depth interview) เพ่ือ
พัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ก าหนดขอบเขต
ด้านเนื้อหาที่เกี่ยวข้องกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ แนวปฏิบัติในการจัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติย้อนหลังเป็นระยะเวลา 5 ปี (พ.ศ. 2556 – 2561) และ
ระยะเวลาด าเนินการวิจัยเริ่มตั้งแตเ่ดือนมกราคม พ.ศ. 2559 จนถึงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2563 

1.4 ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 

1.4.1 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาน าผลที่ได้จากการศึกษามาเป็นข้อมูลพ้ืนฐานเพ่ือ
น าไปใช้ประโยชน์ส าหรับการวางแผนเพ่ือปรับปรุงและพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส าหรับเลขานุการและ/หรือผู้ช่วยเลขานุการใน
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ และผู้เชี่ยวชาญในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติซึ่งเป็นผู้ที่มีบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบที่เกี่ยวข้องได้น าไปใช้ในการ
ปฏิบัติงานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ให้เป็นไปอย่างมี
ประสิทธิภาพ 

1.4.2 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติที่มีความถูกต้อง ครบถ้วน เพียงพอต่อการน ามาใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายด้านยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือบรรลุเป้าประสงค์ด้านการเข้าถึงยาและใช้ยาจ าเป็นอย่างสมเหตุผลในงานบัญชียา
หลักแห่งชาติ 

1.4.3 ประชาชนเข้าถึงยาจ าเป็นได้อย่างสมเหตุผลและยั่งยืนตามปรัชญาบัญชียาหลักแห่งชาติ    
1.4.4 ประเทศไทยมีบัญชียาหลักแห่งชาติที่ทันสมัย เท่าทันการเปลี่ยนแปลงของข้อมูลตามกระแส

ของวิวัฒนาการทางการแพทย์ที่เกิดขึ้นอย่างรวดเร็ว 

1.5 นิยำมศัพท์ 

บัญชียาหลักแห่งชาติ หมายถึง รายการยาที่มีความส าคัญ เป็นยาพ้ืนฐานที่ขาดเสียมิได้และมีความ
จ าเป็นต่อสุขภาพของประชาชนในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพของคนไทย ตลอดจนการแก้ไขปัญหา
สาธารณสุขของประเทศ 

แนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ หมายถึง 
แนวทาง วิธีการ หรือค าแนะน า ส าหรับกิจกรรมการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ครอบคลุมกิจกรรมด้านการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียา
หลักแห่งชาติ กิจกรรมด้านการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) กิจกรรมการจัดท า
แนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาในกรณียาบัญชี จ (2) เพ่ือให้บัญชียาหลักแห่งชาติมี
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ความเหมาะสม ทันสมัย สอดคล้องกับความจ าเป็นในการใช้ในปัจจุบันและความเจริญก้าวหน้าทาง
วิทยาการรักษาพยาบาล  

บัญชี จ (2) หมายถึง ยาที่ได้รับคัดเลือกไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ และเป็นประเภทบัญชี จ (2) 
ตามประกาศราชกิจจานุเบกษา เรื่องบัญชียาหลักแห่งชาติ ตั้งแต่ พ.ศ. 2551-2562 ซึ่งเป็นรายการยาที่
ประกอบด้วยเงื่อนไข แนวทางก ากับการใช้ยา และแบบฟอร์มการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) ที่มีระบบก ากับและ
อนุมัติการสั่งใช้ยา (authorized system) โดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับ
มอบหมาย 

1.6 ค ำส ำคัญ 

บัญชียาหลักแห่งชาติ แนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ และบัญชี จ (2) 
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บทท่ี 2  
ทบทวนวรรณกรรม 

 

การศึกษา เรื่อง การพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ ผู้วิจัยศึกษาทฤษฎี ค้นคว้าเอกสาร และทบทวนข้อมูลที่เกี่ยวข้อง แบ่งเป็น 4 ส่วน ดังนี้  

ส่วนที่ 1 ยาจ าเป็น และกรอบการเข้าถึงยาจ าเป็น 
ส่วนที่ 2 บัญชียาหลักแห่งชาติ  
ส่วนที่ 3 หลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ 
ส่วนที่ 4 กรอบการก ากับดูแลข้อมูล  
 

ส่วนที่ 1 ยำจ ำเป็น และกรอบกำรเข้ำถึงยำจ ำเป็น 

1.1 ยำจ ำเป็น 

ยาจ าเป็น ตามนิยามขององค์การอนามัยโลก, 2002(8) หมายถึง ยาที่ตอบสนองความต้องการด้าน
การดูแลสุขภาพของประชาชน การคัดเลือกยาจ าเป็นต้องค านึงถึงความเกี่ยวข้องด้านสุขภาพของประชาชน
โดยมีหลักฐานสนับสนุนด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย ความคุ้มค่า และต้องมีการจัดหาให้มียาจ าเป็นอยู่
ในบริบทของระบบสุขภาพตลอดเวลาในปริมาณที่เพียงพอ รูปแบบเภสัชภัณฑ์ที่เหมาะสม ด้วยคุณภาพที่
มั่นใจได้และมีข้อมูลเพียงพอ รวมทั้งมีราคาท่ีประชาชนและสังคมสามารถจ่ายได้ 

แนวคิดยาจ าเป็นจึงมีส่วนส าคัญในการพัฒนานโยบายแห่งชาติด้านยา เนื่องจากยาจ าเป็นช่วย
ส่งเสริมความเสมอภาคและช่วยจัดล าดับความส าคัญของระบบการดูแลสุขภาพ (9) กล่าวคือ การบรรลุความ
คุ้มครองด้านสุขภาพของประชาชนจ าเป็นต้องมีการเข้าถึงของยาจ าเป็นและวัคซีนที่ปลอดภัย (safe) มี
ประสิทธิภาพ (effective) คุณภาพ (quality) มีราคาที่สามารถจ่ายได้ (affordable) อย่างไรก็ตาม 
สถานการณ์การเข้าถึงยาก าลังกลายเป็นความกังวลระดับโลกเนื่องจาก ปัญหาราคาของยาใหม่ที่เพ่ิมขึ้นซึ่ง
เพ่ิมความกดดันต่อความสามารถของระบบสุขภาพโดยรวม ปัญหาการขาดแคลนหรือขาดคราวของยา
จ าเป็น กลายเป็นประเด็นส าคัญท่ีต้องปรับปรุงเพื่อให้เกิดการใช้ยาเป็นไปอย่างเหมาะสม(10) 

1.2 กรอบกำรเข้ำถึงยำจ ำเป็น 

การเข้าถึงการดูแลสุขภาพด้วยยาจ าเป็น เป็นส่วนหนึ่งของสิทธิขั้นพ้ืนฐานด้านสุขภาพของมนุษย์ที่
รัฐบาลของแต่ละประเทศต้องด าเนินการเพ่ือให้เกิดการเข้าถึงบริการด้านสุขภาพและยาจ าเป็นส าหรับการ
ป้องกันและรักษาโรคที่เป็นปัญหาสาธารณสุขอย่างเป็นธรรมผ่านการก าหนดนโยบายและแผนปฏิบัติที่
เหมาะสมไม่ว่ายาหรือเทคโนโลยีทางการแพทย์นั้นมีราคาถูกหรือแพง ดังนั้น องค์การอนามัยโลกและ
นักวิชาการต่างได้พยายามก าหนดและพัฒนากรอบการเข้าถึงยาจ าเป็น ดังต่อไปนี้ 
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1.2.1 กรอบกำรเข้ำถึงยำจ ำเป็น (the access essential medicine framework) 
องค์การอนามัยโลก , 2004 (11) น าเสนอกรอบการเข้าถึงยาจ าเป็น ( the access essential 

medicine framework) เพ่ือเป็นแนวทางในการท างานร่วมกันระหว่างผู้มีส่วนเกี่ยวข้องเพ่ือการส่งเสริม
การเข้าถึงยาจ าเป็นให้แก่ประชาชน ประกอบด้วย 4 องค์ประกอบ (ดังรูปที่ 1)   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 1 กรอบการเข้าถึงยาจ าเป็น (The Access Essential Medicine Framework) 

ดัดแปลงจาก The Access Essential Medicine Framework  
ที่มา: องค์การอนามัยโลก, 2004(11) 

องค์ประกอบที่ 1 การคัดเลือกและใช้ยาจ าเป็นอย่างสมเหตุผล (rational selection) หมายถึง มี
การคัดเลือกและใช้ยาผ่านเครื่องมือต่าง ๆ ที่ได้รับการพัฒนาอย่างเป็นระบบ เช่น แนวทางการรักษาโรค
ของประเทศที่จัดท าข้ึนบนพื้นฐานของหลักฐานสนับสนุนที่ดีที่สุดเกี่ยวกับประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และ
คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาเพ่ือเป็นค าแนะน าส าหรับผู้ให้บริการ ผู้ป่วย ตลอดจนผู้มีส่วนได้เสียใน
กระบวนการตัดสินใจเพ่ือให้การรักษาที่เหมาะสม การจัดท าและพัฒนาบัญชียาจ าเป็นประจ าชาติ เพ่ือ
น ามาใช้ในการรักษาโรคตามมาตรฐานการรักษา การคัดเลือกยาจ าเป็นที่มีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 
และคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์นับเป็นขั้นตอนแรกของกระบวนการเข้าถึงยาเพ่ือให้เกิดการใช้ยาจ าเป็นอย่าง
สมเหตุผลของบุคคลากรทางการแพทย์ และน าไปอ้างอิงในมาตรการจัดซื้อและ/หรือเบิกจ่ายเงินคืนใน
ระบบประกันสุขภาพ 

องค์ประกอบที่ 2 การมีราคายาที่สามารถจ่ายได้ (affordable prices) เนื่องจากราคายาเป็นปัจจัย
เกี่ยวข้องในการตัดสินใจเพ่ือการเข้าถึง กลไกสนับสนุนให้แต่ละประเทศมีราคายาที่สามารถจ่ายได้ มี
ดังต่อไปนี้ การเจรจาต่อรองราคาโดยอ้างอิงข้อมูลราคาในระดับภูมิภาคหรือระหว่างประเทศ การแข่งขัน
ด้านราคายาด้วยวิธีประกวดราคา การจัดซื้อรวมเพ่ือให้ได้มาซึ่งราคาที่ดีที่สุดที่ยอมรับได้ การก าหนดราคา
ยาที่เป็นธรรมโดยเฉพาะยาใหม่ที่จ าเป็นส าหรับโรคที่เป็นปัญหาสาธารณาสุขของประเทศ การใช้นโยบาย
ส่งเสริมการผลิตและใช้ยาสามัญในประเทศ การใช้มาตรการทางภาษี รวมถึงการปกป้องการเข้าถึงยาจ าเป็น
จากข้อตกลง WTO/TRIPS ที่ครอบคลุมเรื่องสิทธิบัตร (patents) ให้เป็นไปอย่างเหมาะสม  

องค์ประกอบที่ 3 การจัดการทางการเงินเพ่ือการเข้าถึงยาจ าเป็นอย่างยั่งยืน  (sustainable 
financing) เพราะค่ารักษาพยาบาลที่จ่ายจากครัวเรือนเป็นผลมาจากความล้มเหลวของรัฐบาลในการ
จัดสรรทรัพยากรทางการเงินที่ไม่เพียงพอหรือไม่เหมาะสม ดังนั้น รัฐบาลควรมีการวางแผนและจัดการ
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ทางการเงินเพ่ือส่งเสริมการเข้าถึงยาจ าเป็นได้อย่างยั่งยืน ซึ่งแต่ละประเทศอาจมีกลไกและรูปแบบที่
หลากหลายเพ่ือส่งเสริมการเข้าถึงบริการและยาในระบบสุขภาพและเพ่ือลดการใช้จ่ายของประชาชน
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในประชาชนที่มีรายได้น้อย เช่น เพ่ิมการระดมเงินทุนสาธารณะเพื่อส่งเสริมการเข้าถึงยา
ส าหรับรักษาโรคที่มีผลกระทบต่อสุขภาพของประชาชนสูง เ พ่ือสร้างศักยภาพ ความเสมอภาค และเพ่ือ
สนับสนุนการเข้าถึงยาในกลุ่มผู้ด้อยโอกาส ได้แก่ กองทุนโลกเพ่ือต่อสู้กับโรคเอดส์ วัณโรค และมาลาเรีย 
อย่างไรก็ตาม การระดมทุนจากผู้บริจาคภายนอกรวมทั้งการรับบริจาคยาเป็นการแก้ไขปัญหาระยะสั้นที่ควร
ก าหนดเป้าหมายในโรคที่เฉพาะเจาะจง แต่ในระยะยาวการพ่ึงพาตนเองด้วยเงินงบประมาณที่ได้รับการ
จัดสรรภายในประเทศเป็นวิธีเดียวที่เหมาะสมในการจัดการกับโรคท่ีเป็นปัญหาสาธารณสุข การขยายความ
ครอบคลุมของรูปแบบการประกันสุขภาพภาครัฐให้เป็นหลักประกันสุขภาพระดับชาติ การก าหนดส่วนร่วม
จ่ายของผู้ป่วยถือเป็นมาตรการระยะยาวของการจัดการทางการเงินเพื่อการเข้าถึงยาจ าเป็นอย่างยั่งยืนได้อีก
วิธีหนึ่ง เนื่องจากการร่วมจ่ายของประชาชนในระบบประกันสุขภาพไม่ได้น าไปสู่อุปทานของการใช้ที่เพ่ิมขึ้น
เสมอไปและอาจส่งผลดีให้การใช้บริการด้านสุขภาพของประชาชนลดลงและเป็นการใช้ตามความจ าเป็น  

องค์ประกอบที่ 4 การมีระบบอุปทานในระบบบริการสุขภาพเพ่ือการจัดหายาจ าเป็นที่เชื่อถือได้ 
(reliable health and supply systems) ระบบอุปทานที่มีประสิทธิภาพครอบคลุมตั้งแต่การคัดเลือก 
จัดหา จัดเก็บ กระจาย และส่งมอบ ซึ่งการควบคุมด้านกฎระเบียบควรเป็นความรับผิดชอบร่วมกันของ
หน่วยงานก ากับดูแลระดับชาติ ผู้ผลิตยา ผู้จัดจ าหน่าย และผู้ที่เกี่ยวข้องในการจัดการด้านยา เนื่องจากการ
ควบคุมด้านยาที่มีประสิทธิภาพเป็นกลไกส าคัญในการส่งเสริมความมั่นใจในคุณภาพของยาจ าเป็นที่มี
มาตรฐานส าหรับประชาชน และการวางแผนเพื่อการจัดซื้อรวมหรือจัดซื้อในระดับภูมิภาคเป็นทางเลือกหนึ่ง
ในการด าเนินการเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการจัดหายาที่เชื่อถือได้ ซึ่งระบบดังกล่าวต้องอาศัยความร่วมมือ
จากผู้มีส่วนเกี่ยวข้องที่หลากหลาย เช่น บุคลากรทางการแพทย์ ภาครัฐ ภาคเอกชน องค์กรไม่แสวงหาผล
ก าไรที่ร่วมกันท างานเพ่ือให้ประชาชนมั่นใจได้ว่ายาที่เข้าถึงนั้นมีคุณภาพและพร้อมต่อการเข้าถึงในเวลาที่
เหมาะสม  

กรอบการเข้าถึงยาจ าเป็น (The Access Essential Medicine Framework) เป็นกรอบที่เสนอ
กิจกรรมด้านอุปทานของระบบยาที่เป็นแนวทางในการท างานร่วมกันระหว่างผู้มีส่วนเกี่ยวข้องเพ่ือการ
ส่งเสริมการเข้าถึงยาจ าเป็นให้แก่ประชาชน การด าเนินการตามกรอบการเข้าถึงยาจ าเป็นสามารถปรับให้
เข้ากับสถานการณ์ที่แตกต่างกันในบริบทของแต่ละประเทศ(11) ส าหรับประเทศไทยได้น ากรอบการเข้าถึงยา
จ าเป็นมาเป็นแนวทางในการจัดท าบัญชียาประจ าชาติที่ เรียกว่า “บัญชียาหลักแห่งชาติ” โดยมี
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติภายใต้คณะกรรมการแห่งชาติด้านยาหรือคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติเป็นผู้มีอ านาจหน้าที่ตัดสินใจด้านยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ(12)  

1.2.2 กรอบแนวคิดกำรเข้ำถึงยำในมุมมองของระบบสุขภำพ (access to medicines form 
a health system perspective framework) 

Bigdeli M และคณะ, 2012(13) น าเสนอกรอบแนวคิดการเข้าถึงยาในมุมมองของระบบสุขภาพ 
(access to medicines form a health system perspective framework) ที่ได้พัฒนาจากกรอบการ
เข้าถึงยา 3 กรอบที่มีอยู่เดิม ได้แก่ กรอบการเข้าถึงยาและบริการสุขภาพที่มีคุณภาพ เรียกย่อว่า “4A” ของ 
WHO-MSH, 2000 ประกอบด้วย ความพร้อมใช้ (availability) การเข้าถึงได้ (accessibility) การยอมรับได้ 
(acceptability) และความสามารถในการจ่าย (affordability)  กรอบการเข้าถึงยาจ าเป็น (the access 
essential medicine framework) ขององค์การอนามัยโลก, 2004 ประกอบด้วย การคัดเลือกและใช้ยา
จ าเป็นอย่างสมเหตุผล มีราคายาที่สามารถจ่ายได้ การจัดการทางการเงินเพื่อการเข้าถึงยาจ าเป็นอย่างยั่งยืน 
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การมีระบบอุปทานในระบบบริการสุขภาพเพ่ือการจัดหายาจ าเป็นที่เชื่อถือได้ และกรอบการเข้าถึง
เทคโนโลยีสุขภาพของประชาชนยากไร้ ของFrost และ Reich, 2010 ที่ได้พัฒนาจากกรอบการเข้าถึงยา
ของ WHO-MSH, 2000  

Bigdeli M และคณะ เปลี่ยนแนวคิดของระบบความสัมพันธ์เชิงเส้นตรงของห่วงโซ่ผลผลิต (result 
chain) ที่ประกอบด้วยปัจจัยน าเข้า (input) ผลผลิต (output) และผลลัพธ์ (outcome) เป็นความสัมพันธ์
แบบวงกลมที่มีการขับเคลื่อนระบบความคิดแบบเป็นพลวัต (a circular dynamic thinking) แทน เพ่ือ
สะท้อนให้เห็นถึงความซับซ้อนของการเข้าถึงยาในระบบสุขภาพและน าอุปสรรคที่เกิดจากทั้งด้านอุปสงค์
และด้านอุปทานมาค านึงถึงในการออกแบบกรอบแนวคิดเพ่ือปรับปรุงกรอบแนวคิดการเข้าถึงยาในมุมมอง
ของระบบสุขภาพและก าหนดให้ระบบสุขภาพ แบ่งออกเป็น 5 ระดับย่อย ตั้งแต่ระดับบุคคล ครัวเรือน และ
ชุมชน  ( individuals, households and community) จนถึ ง ระดับระหว่ างประเทศและภูมิภ าค 
(international and regional level) แต่ละระดับประกอบด้วยอุปสรรคและผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้อง
แตกต่างกัน ส าหรับนโยบายสาธารณะ (public policies cutting across sectors) ถูกจ าแนกและเรียก
เป็นระดับประเทศเพ่ือครอบคลุมนโยบายสุขภาพและนโยบายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องซึ่งอุปสรรคท่ีพบได้แก่ ความ
ขัดแย้งระหว่างเป้าหมายทางการค้าและเศรษฐกิจของตลาดยากับเป้าหมายด้านสาธารณสุข ความพร้อม
รับผิดชอบต่อสาธารณะและความโปร่งใสระดับต่ า เป็นต้น(13)  

ความพยายามออกแบบกรอบการเข้าถึงยาด้วยระบบการคิดเพ่ือเสริมสร้างความเข้มแข็งของระบบ
สุขภาพ (systems thinking for health systems strengthening) ที่มุ่งเน้นการมีปฏิสัมพันธ์แบบพลวัต
ขององค์ประกอบต่าง ๆ ถูกก าหนดด้วยสมมติฐาน 2 ข้อ คือ (1) การเข้าถึงยาถูกปกคลุมไปด้วยอุปสรรคใน
ทุกระดับของระบบสุขภาพ และ (2) การเชื่อมต่อและความสัมพันธ์ระหว่างองค์ประกอบของระบบสุขภาพ
และผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่เกี่ยวข้องมีความส าคัญ ดังนั้น การแทรกแซงจึงควรได้รับการพิจารณาอย่าง
รอบคอบ(13) จากสมมติฐานได้น าไปสู่ข้อเสนอการเปลี่ยนแปลงกระบวนทัศน์เพ่ือการเข้าถึงยาที่ควรค านึงถึง 
3 องค์ประกอบ ดังต่อไปนี้ 

องค์ประกอบที่ 1 การใช้มุมมองแบบองค์รวมเกี่ยวกับข้อจ ากัดด้านอุปสงค์ 
องค์ประกอบที่ 2 ความสัมพันธ์ที่ซับซ้อนและเป็นพลวัตกระหว่างยาและองค์ประกอบอ่ืน ๆ ของ

ระบบสุขภาพ โดยเฉพาะระหว่างทรัพยากรต่าง ๆ (ยา ทรัพยากรมนุษย์ การเงิน ข้อมูลสารสนเทศด้าน
สุขภาพ และโครงสร้างพื้นฐานด้านสุขภาพ) ควรได้รับการค านึงถึงอย่างครอบคลุม  

องค์ประกอบที่ 3 การค านึงถึงภาวะผู้น าและธรรมาภิบาล (leadership and governance) ของ
ภาคสุขภาพทั้งในบริบทท้องถิ่น ประเทศ และระหว่างประเทศเป็นสิ่งส าคัญ รวมถึงการวิเคราะห์นวัตกรรม 
แรงขับเคลื่อนของตลาด และวาระระหว่างประเทศท่ีมีอิทธิพลต่อภาคสุขภาพและภาคเภสัชกรรม  

นอกจากนี้ Bigdeli M และคณะ(13) ได้พยายามชี้ให้เห็นถึงความส าคัญของการรวบรวมและแบ่งปัน
ข้อมูลสารสนเทศ (information) ที่โปร่งใสว่ามีผลต่อการเข้าถึงยา เช่น ข้อมูลราคา แหล่งที่มาและคุณภาพ
ของยาที่จัดหา กระจาย และใช้ในระบบสุขภาพ ซึ่งกลุ่มประเทศที่มีรายได้ต่ าถึงปานกลางมักมีข้อจ ากัดใน
การเข้าถึงข้อมูล  
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ส่วนที่ 2 บญัชียำหลักแหง่ชำติ  

บัญชียาหลักแห่งชาติ เป็นบัญชีแสดงรายละเอียดของรายการยาที่รวบรวมไว้เป็นบัญชียาประจ า
ชาติ ส าหรับประเทศไทย ประกอบด้วย ชื่อสามัญ รูปแบบยา บัญชีย่อย และยาบางรายการอาจระบุความ
แรง เงื่อนไข ต าเตือนและข้อควรระวังเพ่ิมเติม  

บัญชียาหลักแห่งชาติ แบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ (1) บัญชียาบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถาน
บริการสาธารณสุข และ (2) บัญชียาจากสมุนไพร ส าหรับการทบทวนวรรณกรรมรวมทั้งการวิจัยเชิงเอกสาร
ในรายงานวิจัยฉบับนี้มุ่งศึกษาบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข หรือยาแผนปัจจุบัน 
(14) ภายใต้การด าเนินงานของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติแบ่งตามรอบการด าเนินงานตาม
กรอบระยะเวลาของค าสั่งแต่งตั้งที่คณะกรรมการแห่งชาติด้านยาและคณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาติได้แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือปฏิบัติหน้าที่ ดังนี้ รอบปี พ.ศ. 2556-
25581 และ รอบปี พ.ศ. 2559-2561 (ปฏิบัติหน้าที่สิ้นสุด ณ วันที่ 30 พฤษภาคม 2562)2 ในประเด็น
เกี่ยวกับกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ แนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

2.1 ควำมเป็นมำ 

 ประเทศไทยมีจุดเริ่มต้นแนวคิดการสร้างระบบบัญชียา ตั้งแต่ พ.ศ. 2506 คือ เภสัชต ารับ
โรงพยาบาล พ.ศ. 2506 จัดท าโดยกรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขเป็นครั้งแรกเพ่ือใช้เป็นต ารายา
ต้นแบบส าหรับโรงพยาบาลในสังกัดกรมการแพทย์ ต่อมา พ.ศ. 2517 เกิดการเปลี่ยนแปลงโครงสร้าง
หน่วยงานราชการท าให้โรงพยาบาลส่วนภูมิภาคของกระทรวงสาธารณสุขโอนมาสังกัดส านักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขจึงได้มีการจัดท าเภสัชต ารับฉบับกระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2519 ขึ้นโดยมีเภสัช
ต ารับโรงพยาบาลฉบับเดิมเป็นแนวทาง และเมื่อองค์การอนามัยโลกได้มีการผลักดันแนวคิดเรื่องบัญชียา
จ าเป็นและประกาศออกเป็นนโยบาย พ.ศ. 2520 ผลักดันในปฏิญญาอัลมา-อัตตา พ.ศ. 2521 และมติ
สมัชชาอนามัยโลก ครั้งที่ 31 ปี พ.ศ. 2522 (15) ประเทศไทยได้ยอมรับแนวคิดและหลักการขององค์การ
อนามัยโลกมาใช้ในการสร้างระบบบัญชียาประจ าชาติ เรียกว่า “บัญชียาจ าเป็นแห่งชาติ พ.ศ. 2524” 
นับเป็นบัญชียาหลักแห่งชาติฉบับแรกของประเทศไทย (16) จัดท าโดยคณะกรรมการจัดท าบัญชียาจ าเป็น
แห่งชาติ(17, 18) ต่อมาปี พ.ศ. 2525 การจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติได้เปลี่ยนมาอยู่ในความรับผิดชอบของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งเป็นคณะอนุกรรมการภายใต้คณะกรรมการแห่งชาติด้าน
ยา จนถึง พ.ศ. 2551 คณะอนุกรรมการเปลี่ยนมาอยู่ภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติแทน(19)  

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นผู้มีอ านาจหน้าที่ด้านการจัดท าปรัชญา หลักการ 
และเกณฑ์ในการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เกณฑ์จริยธรรมในการจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ พิจารณา
และคัดเลือกรายการยาว่ายาใดสมควรหรือไม่สมควรเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมทั้งแก้ไขปรับปรุง
บัญชียาหลักแห่งชาติให้มีความเหมาะสม ทันสมัย สอดคล้องกับความจ าเป็นในการใช้ในปัจจุบันและความ
เจริญก้าวหน้าทางวิทยาการรักษาพยาบาล รวมถึงติดตาม รวบรวม ประเมิน วิเคราะห์ข้อมูลและปัญหา
เกี่ยวกับการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือประกอบการพิจารณาให้ข้อเสนอแนะในการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติต่อคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ (20-23) ทั้งนี้ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
                                                 
1 ค าสั่งคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหง่ชาติ ที่ 1/2555 เร่ือง แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ วันที่ 19 ธันวาคม 2555 
2 ค าสั่งคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหง่ชาติ ที่ 6/2559 เร่ือง แต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ วันที่ 15 มีนาคม 2559 
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แห่งชาติได้มีการแต่งตั้งคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือปฏิบัติหน้าที่
ด้านการพิจารณาตามสาขาความเชี่ยวชาญทางการแพทย์ อาทิเช่น คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการ
คัดเลือกยาสาขาโรคไตและทางเดินปัสสาวะ คณะท างานผู้เชี่ ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาสาขา
โภชนาการ ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาสาขาโรคหายาก เป็นต้น นอกจากนี้คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้แต่งตั้งคณะท างานอ่ืน ๆ เพ่ือสนับสนุนการด าเนินงานเฉพาะด้าน ได้แก่ 
คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ 
(2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไข คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข คณะท างาน
ต่อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

2.2 เกณฑ์กำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ 

 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ก าหนดเกณฑ์การพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ จ านวน 10 ข้อ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ระบบการคัดเลือกยาต้องเป็นไปตามความจ าเป็นในการป้องกันและแก้ไขปัญหาด้านสุขภาพ
ของ ประเทศไทยเป็นหลัก และต้องค านึงถึงข้อมูลผลกระทบเชิงเศรษฐศาสตร์ด้านค่าใช้จ่ายที่มีต่อฐานะ
เศรษฐกิจของประเทศ ความสามารถในการจ่ายทั้งของระบบประกันสุขภาพต่าง ๆ สังคม และประชาชน 

ข้อ 2 เพ่ือให้การตัดสินใจมีข้อมูลและเหตุผลชัดเจนทุกข้ันตอน   สามารถอธิบายต่อสาธารณชนได้ 
ระบบการคัดเลือกยาต้องอาศัยข้อมูลเชิงประจักษ์ (evidence-based literature) ที่ครบถ้วนและละเอียด
พอ หรืออาศัยระบบการให้คะแนนที่มีประสิทธิผล (เช่น ISafE score) เป็นหลัก ร่วมกับความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์/เภสัชศาสตร์/เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารของ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานและความเห็นที่ได้รับจากผู้ที่มีส่วนร่วมในสังคม 

ข้อ 3 การคัดเลือกยาและแสดงรายการยา ให้ใช้ชื่อสามัญของยา รูปแบบยา ความแรง ขนาดบรรจุ 
ยกเว้นในกรณีที่ไม่ระบุจึงใช้ความแรงและขนาดบรรจุอ่ืนได้ ทั้งนี้ ให้ระบุเงื่อนไขการสั่งใช้ยาหรือจัดหายา
ตามความเหมาะสม รวมทั้ง ข้อมูลที่จ าเป็น เช่น ค าเตือน ส าหรับข้อมูลอ่ืน เช่น ค าแนะน า ข้อสังเกต ข้อ
ควรระวัง ค าอธิบาย ให้ระบุไว้เป็นหมายเหตุ 
ในกรณียาชีววัตถุท่ีมีข้อมูลชัดเจนว่า ต ารับยาชีววัตถุท่ีต่างกันนั้นอาจมีผลต่อการรักษาให้พิจารณาดังต่อไปนี้  

ก) ขอความร่วมมือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทบทวนการขึ้นทะเบียนต ารับยาชีววัตถุ 
ข) ในกรณีที่ไม่สามารถด าเนินการได้ตามข้อ ก หรืออยู่ระหว่างด าเนินการคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ ให้แสดงรายการโดยใช้ชื่อการค้าได้  
ค) ขอความร่วมมือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการติดตามข้อมูลในการใช้ยาเป็น
พิเศษ 
ข้อ  4 ในกรณีที่คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแล้วเห็นว่ายานั้นมีความส าคัญแต่อาจมีผลกระทบต่อ

ความสามารถ และภาระในการจ่ายทั้งของระบบประกันสุขภาพต่าง  ๆ สังคมและผู้ป่วย จะต้องจัดให้มี
ระบบการประเมินความคุ้มค่า และผลกระทบทางการเงิน   ที่คณะอนุกรรมการฯ ได้ให้ความเห็นชอบไว้
แล้ว โดยมอบหมายให้คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขเป็นผู้ด าเนินการ และเสนอผลการพิจารณา
ต่อคณะท างานประสานผลฯ และคณะอนุกรรมการฯ ตามล าดับ เพ่ือประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยา 

ข้อ 5 ในการคัดเลือกยา ต้องค านึงถึงข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพยา เช่น รูปแบบยา การเก็บรักษา 
ความคงตัวของยา ขนาดบรรจุ วันหมดอายุ เป็นต้น ตลอดจน ข้อมูลอ่ืนเกี่ยวกับยา เช่น ประสิทธิภาพใน
การบริหารยา และการยอมรับในการใช้ยาของผู้ป่วย (compliance) เป็นต้น 
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ข้อ 6 ในกรณีที่ยามีคุณสมบัติครบตามเกณฑ์การพิจารณา แต่ไม่มีการขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือไม่
มีจ าหน่ายในประเทศ ให้ก าหนดรายการยาดังกล่าวเป็นยาก าพร้าในบัญชียาหลักแห่งชาติ   เพ่ือเป็น
แนวทางในการก าหนดนโยบายและมาตรการในการแก้ปัญหาการเข้าถึงยาดังกล่าวต่อไป  

ข้อ 7 ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติต้องมิใช่ยาที่อยู่ระหว่างการติดตามความปลอดภั ย (Safety 
Monitoring Program: SMP) เว้นแต่  

ก) เป็นยาในบัญชี จ(1) ที่โครงการมีระบบก ากับดูแลที่เข้มงวดกว่าระบบ SMP หรือ 
ข) เป็นยาที่สามารถช่วยลดการผูกขาด หรือท าให้ราคายาลดลงอย่างชัดเจน หรือ 
ค) เป็นยาที่มีประสิทธิภาพการรักษาดีกว่าเดิมอย่างชัดเจน หรือ 
ง) เปน็ยาที่ไม่มีวิธีการรักษาอ่ืน 
ข้อ 8 ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติต้องมิใช่ยาที่มีข้อบ่งใช้ยาที่นอกเหนือจากที่ระบุไว้ในเอกสารก ากับ

ยา (off-label indication) เว้นแต่ 
ก) มีหลักฐานสนับสนุนประโยชน์ของยาในข้อบ่งใช้ดังกล่าวอย่างชัดเจน และ 
ข) เป็นข้อบ่งใช้ที่ เป็นที่ยอมรับในระดับสากลแต่ไม่ได้ยื่นจดทะเบียนในประเทศไทยซึ่ ง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติให้ความเห็นชอบ 
ข้อ 9 การคัดเลือกยา ควรเป็นยาเดี่ยว หากจ าเป็นต้องเป็นยาผสมจะต้องมีข้อมูลที่เชื่อถือได้ที่แสดง

ว่ายาผสมมีข้อดีกว่ายาเดี่ยวในด้านความปลอดภัย ประโยชน์และค่าใช้จ่าย นอกจากนี้ยาผสมจะต้องมีข้อดี
กว่ายาเดี่ยว ในประเด็นของ compliance และ/หรือ การชะลอหรือป้องกันการดื้อยาของเชื้อก่อโรค 

ข้อ 10 ในกรณีที่ยาขึ้นทะเบียนในข้อบ่งใช้หลายข้อ แต่คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแล้วเห็นว่ามี
ความเหมาะสมที่จะอยู่ในบัญชียาหลักเพียงบางข้อบ่งใช้ ให้ระบุข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยาให้ชัดเจน 
เอ้ือต่อการใช้ยาเป็นขั้นตอน ตามระบบบัญชีย่อย ซึ่งแบ่งเป็นบัญชีย่อย ก ข ค ง จ (1) และ จ (2) 

2.3 กระบวนกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ 

กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเริ่มต้นภายหลังจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติได้รับการแต่งตั้งเพ่ือปฏิบัติหน้าที่ในแต่ละวาระ (คราวละ 3 ปี) ได้ก าหนดปรัชญา หลักการ 
เกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเรียบร้อยแล้ว จากนั้นท าการแต่งตั้งคณะท างาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในสาขาความเชี่ยวชาญทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องหลายสาขา 
คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ และคณะท างานสนับสนุนอ่ืน ๆ อาทิเช่น 
คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข คณะท างานต่อรองราคายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะท างาน
จัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาในบัญชี จ (2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้เพ่ือรองรับ
การปฏิบัติหน้าที่ และเริ่มด าเนินการออกประกาศในรูปแบบหนังสือราชการ ประชุมชี้แจง ประกาศบน
เว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อเปิดรับแบบเสนอยาตามความสมัครใจต่อสาธารณชน
เพ่ือให้ผู้สนใจทั้งหน่วยงานภาครัฐ ภาคเอกชน บริษัทยา สมาคมหรือราชวิทยาลัย ประชาชนทั่วไปที่
ประสงค์ยื่นแบบเสนอยาเพ่ือคัดเลือกเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ การเปิดรับแบบเสนอยาเปิดรับทุก ๆ 3 
ปีตามรอบการด าเนินงานของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (ค่าเฉลี่ยระยะเวลาการเปิดรับ
แบบเสนอยา 90 วัน) เมื่อครบระยะเวลาและปิดรับแบบเสนอยา คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติมอบให้ฝ่ายเลขานุการของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท างานทุกคณะ
ท าหน้าที่รวบรวม คัดกรองแบบเสนอยา และจัดแบ่งกลุ่มยาแยกตามสาขากลุ่มโรคของคณะท างาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติรวมทั้งตรวจสอบสถานะข้อมูลทะเบียนยาใน
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ประเทศไทยและจัดท าสรุปรายการยาแยกตามสาขากลุ่มโรคพร้อมทั้งน าแบบเสนอยาเพ่ือน าเข้าสู่
กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ประกอบด้วยการบวนการพิจารณายา 3 ขั้นตอนหลักและ
กระบวนการย่อยท่ีเกี่ยวข้อง(24) (ดังรูปที่ 2) 

 
 

รูปที่ 2 กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบปี พ.ศ. 2559-2561 
ที่มา: ดัดแปลงจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ(25) 
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สรุปขั้นตอนและองค์ประกอบของตัวแสดงผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมอบหมายรายการยาจากแบบเสนอยา 
และรายการยาเดิมตามบัญชียาหลักชาติให้คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในแต่ละ
สาขาความเชี่ยวชาญเป็นผู้พิจารณาประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยาตามปรัชญา หลักการ และเกณฑ์ที่
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติก าหนด และร่วมกันจัดล าดับความส าคัญในการพิจารณายาที่
มีความจ าเป็นและส าคัญของผลกระทบตามเกณฑ์ดังนี้ ความรุนแรงของโรคและภาระโรค แนวเวชปฏิบัติที่
มีในปัจจุบัน ประสิทธิผลของยา ความปลอดภัย การประเมินผลกระทบด้านงบประมาณเบื้องต้น (คิดเฉพาะ
ค่ายา) และรายงานผลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาที่มีการตีพิมพ์ทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ (ถ้ามี) 

กรณีที่คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาเห็นสมควรคัดเลือกไว้ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ บัญชี จ (2) คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาจะเป็นผู้ จัดท าข้อมูลหลักฐานเชิง
ประจักษ์ทางการแพทย์ และ/หรือ ISafE score ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ (ร่าง) แนวทางการก ากับ
การใช้ยาบัญชี จ (2) และเสนอผลการพิจารณาหรือท่ีเรียกว่า “มติ (1)”  

องค์ประกอบของตัวแสดงในขั้นตอนที่ 1 คือ คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
ประกอบด้วย แพทย์/เภสัชกรที่เชี่ยวชาญหรือมีประสบการณ์ด้านระบาดวิทยาคลินิก หรือ เภสัชวิทยา
คลินิก ด้านเวชกรรมหรือผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ด้านเภสัชศาสตร์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ทั้ง
จากมหาวิทยาลัย สถานพยาบาลทุติยภูมิ และตติยภูมิจากส่วนกลาง และส่วนภูมิภาค  

ขั้นตอนที่ 2 ฝ่ายเลขานุการในคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาน ามติที่ 1 พร้อม
ทั้งข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ (ร่าง) แนวทางการก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) และข้อมูลอื่น ๆ 
ที่น ามาใช้ประกอบการพิจารณาเสนอต่อคณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
ร่วมกันพิจารณาข้อมูลซึ่งอาจมีมอบหมายคณะท างานสนับสนุนหรือฝ่ายเลขานุการเพ่ือจัดท าข้อมูลเพ่ิมเติม
ก่อนตัดสินใจเสนอผลการพิจารณาหรือที่เรียกว่า “มติ (2)” ซึ่งมีน้ าหนักเทียบเท่ากับมติของคณะท างาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในขั้นตอนที่ 1 

องค์ประกอบของตัวแสดงในขั้นตอนที่ 2 คือ คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ ประกอบด้วย แพทย์ผู้เชี่ยวชาญหลากหลายสาขาความเชี่ยวชาญ ผู้แทนจากกองทุนในระบบ
ประกันสุขภาพภาครัฐทั้ง 3 กองทุน เภสัชกร รวมทั้งนักเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข  

กรณียาบัญชี จ (2) หรือยาราคาแพงหรือที่มีปริมาณการใช้สูงซึ่งมีผลกระทบต่อภาระงบประมาณ
และเข้าข่ายเป็นยาบัญชี จ (2) หรือบัญชี ง คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
สามารถมีมติมอบหมายคณะท างานสนับสนุนเพ่ือจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณาตัดสินใจคัดเลือกยาให้
เป็นไปอย่างรอบคอบ ดังนี้  

ขั้นตอน A มอบคณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ซึ่งมีองค์ประกอบของตัวแสดง
ประกอบด้วย แพทย์ และเภสัชกรที่มีความรู้ ความเชี่ยวชาญ และประสบการณ์ด้านเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข รับผิดชอบวิเคราะห์ความคุ้มค่าของยาและผลกระทบด้านงบประมาณจากยา (24) ทั้งนี้  
คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขมิใช่ผู้ด าเนินการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา แต่
เป็นผู้ด าเนินการสรรหาคณะผู้วิจัยที่มาจากหน่วยงานที่ไม่แสวงหาผลก าไรเป็นผู้วิจัยและตรวจสอบความ
ถูกต้องแล้วน าผลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์กลับมาเสนอต่อคณะท างานประสานผลการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ(25)  
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และ/หรือ 
ขั้นตอน B มอบคณะท างานต่อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งมีองค์ประกอบของ

ตัวแสดงประกอบด้วย เภสัชกรจาก ส านักบริหารการสาธารณสุข ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ สถานพยาบาลภาครัฐ โรงพยาบาลราชวิถี ส านักยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา รับผิดชอบต่อรองราคายากับบริษัทยาเพ่ือให้ได้ราคายาที่เหมาะสม
ที่สุด(14, 26-29) ด าเนินการต่อรองราคายากับบริษัทผู้ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ท่ีมีชื่อสามัญทั้งหมด
ในประเทศ เพ่ือให้ได้ราคายาที่เหมาะสมที่สุด ทั้งนี้ ผลการต่อรองราคายาจะถูกน าเสนอต่อคณะท างาน
ประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

ขั้นตอนที่ 3 ฝ่ายเลขานุการในคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในแต่ละสาขาน า
มติที่ (1) และมติที่ (2) พร้อมทั้งข้อมูลประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา และ (ร่าง) แนวทางการก ากับการ
ใช้ยากรณีคัดเลือกยาไว้ในบัญชี จ (2) เสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือตัดสินใจใน
ขั้นตอนสุดท้ายหรือที่เรียกว่า “มติ (3)” ซึ่งถือเป็นมติสิ้นสุดของกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

องค์ประกอบของตัวแสดงในขั้นตอนที่ 3 คือ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ประกอบด้วยองค์ประกอบจ านวนมากและหลากหลายทั้งจากภาครัฐ ภาควิชาการและภาคประชาสังคม 
(ตัวแทนผู้ป่วย) ในลักษณะเป็น “เครือข่ายนโยบาย” ที่เข้ามามีส่วนร่วม คือ กระบวนการตัดสินใจก าหนด
นโยบายที่เกี่ยวข้องกับบัญชี จ (2) ด้านการคัดเลือกยาบัญชี จ (2) ดังนี้ 

ตัวแสดงจากภาครัฐ ได้แก่ เลขาธิการส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เลขาธิการส านักงาน
ประกันสังคม อธิบดีกรมบัญชีกลาง รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผู้อ านวยการส านักยา เภสัช
กรที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ผู้อ านวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

ตัวแสดงจากภาควิชาการ ได้แก่ ประธานราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย ประธานราช
วิทยาลัยกุมารแพทย์แห่งประเทศไทย ประธานชมรมโรงพยาบาลศูนย์/โรงพยาบาลทั่วไป ประธานวิทยาลัย
เภสัชบ าบัดแห่งประเทศไทย นายกสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล แพทย์ผู้เชี่ยวชาญและเภสัชกร (ตัว
บุคคล)  

ตัวแสดงจากภาคประชาสังคม ได้แก่ ตัวแทนผู้ป่วย (ตัวบุคคล) ประธานกลุ่มเครือข่ายผู้ป่วย 17 
เครือข่าย ซึ่งสมาชิดเครือข่ายนโยบายที่มาจากภาคประชาสังคมเป็นองค์ประกอบที่พบเฉพาะในระดับ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ  

กรณีตัวแสดงจากภาคเอกชน พบว่า ไม่มีส่วนร่วมในการตัดสินใจก าหนดนโยบายที่เกี่ยวข้องกับ
บัญชี จ (2) แต่มีส่วนร่วมน าเสนอข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณาที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการคัดเลือกยา
บัญชี จ (2) ในลักษณะเพ่ือสนับสนุนความร่วมมือระหว่างภาครัฐ (คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ และภาคเอกชน (ธุรกิจ)) แบบสมัครใจ เช่น การยื่นขอ
เสนอยาในกระบวนการเปิดรับแบบเสนอยา การเสนอราคายาในกระบวนการต่อรองราคายา การเสนอ
ความเห็นและข้อมูลในกระบวนการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา เป็นต้น   

กรณียาบัญชี จ (2) เมื่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติตัดสินใจมีมติคัดเลือกและจัด
ประเภทเป็นยาบัญชี จ (2) เรียบร้อยแล้ว คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติต้ องด าเนินการ
เพ่ิมเติม 3 ขั้นตอน ดังนี้ 

ขั้นตอน C มอบหมายคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้ ซึ่ง
มีองค์ประกอบของตัวแสดงประกอบด้วย แพทย์ เภสัชกร และผู้แทนจากกองทุนในระบบประกันสุขภาพ
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ภาครัฐ ได้แก่ ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ส านักงานประกันสังคม กรมบัญชีกลาง (14, 30-32) ให้
จัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) และแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 

ขั้นตอน D มอบหมายคณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขวิเคราะห์ผลกระทบด้าน
งบประมาณจากยาบัญชี จ (2) ของภาพรวมทั้งประเทศและจ าแนกตามกองทุนในระบบประกันสุขภาพ
ภาครัฐในระยะสั้น (รายปี) และระยะยาว (5 ปี)  

ขั้นตอนที่ E ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติรวบรวมรายการยาบัญชี จ (2) 
ประกอบด้วย ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ รายงานผลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์
และการวิเคราะห์ผลกระทบงบประมาณของยา และแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เสนอต่อ
คณะอนุกรรมการก าหนดหลักเกณฑ์การด าเนินงานและการบริหารจัดการกองทุนภายใต้คณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ(33) ผู้ท าหน้าที่ตัดสินใจบรรจุยาไว้ในชุดสิทธิประโยชน์ด้านยาและสนับสนุน
งบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้มีสิทธิในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ กรมบัญชีกลาง(34) ผู้ท า
หน้าที่ตัดสินใจด้านงบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้มีสิทธิในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 
และส านักงานประกันสังคม (35) ผู้ท าหน้าที่ตัดสินใจด้านงบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้มีสิทธิใน
ระบบประกันสังคม เพ่ือพิจารณาประเด็นความสามารถในการจ่ายและความพร้อมของการจัดเตรียม
งบประมาณ (budget impact and affordability) ว่ากองทุนสามารถรับภาระงบประมาณได้หรือไม่  
(ระยะเวลาการพิจารณาและตอบกลับเป็นลายลักษณ์อักษร ภายใน 45 วัน)(30)  

กรณีทั้ง 3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐตอบรับว่ามีความสามารถในการจ่ายและความ
พร้อมของการจัดเตรียมงบประมาณส าหรับยาบัญชี จ (2) ได้ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
โดยฝ่ายเลขานุการจะจัดท าประกาศเสนอประธานคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติลงนามเพ่ือ
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

กรณีมีกองทุนใดกองทุนหนึ่งในระบบประกันสุขภาพภาครัฐไม่มีความสามารถในการจ่ายหรือไม่มี
ความพร้อมของการจัดเตรียมงบประมาณส าหรับยาบัญชี จ (2) คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติจะชะลอการประกาศรายการยาบัญชี จ (2) จนกว่าจะได้รับการตอบรับครบทั้ง 3 กองทุนในระบบ
ประกันสุขภาพภาครัฐ 

ทั้งนี้ กระบวนการพิจารณาความสามารถในการจ่ายและการยอมรับได้ของภาระงบประมาณส่วน
เพ่ิมของ 3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐเป็นกระบวนการที่ถูกพัฒนาขึ้นครั้งแรกในปี พ.ศ. 2556 
เพ่ือให้กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐโดยเฉพาะส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติได้ มีการ
วางแผนเรื่องงบประมาณส าหรับค่ายาในบัญชียาหลักแห่งชาติและเตรียมความพร้อมของระบบบริหาร
จัดการด้านยาบัญชี จ (2) ก่อนประกาศราชกิจจานุเบกษา ซึ่งสถานการณ์เดิมก่อนปี พ.ศ. 2556 ไม่มีการ
ประสานงานเชื่อมโยงการท างานระหว่างผู้เกี่ยวข้องจากหน่วยงานภายนอกอย่างเป็นรูปธรรม เช่น หน่วยงานที่
รับผิดชอบด้านการจัดสรรงบประมาณในแต่ละกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐโดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ท าให้เกิดปัญหาความไม่สัมพันธ์ระหว่างระยะเวลาการประกาศผลการ
คัดเลือกยาใหม่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยเฉพาะยาบัญชี จ (2) กับการจัดเตรียมงบประมาณ คณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ในการประชุมครั้งที่ 12/2555 เมื่อวันที่ 5 พฤศจิกายน 2555(36) จึงได้มีมติให้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติหารือร่วมกับคณะอนุกรรมการการเงินการคลังของส านักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เพ่ือให้มีการวางแผนเรื่องงบประมาณส าหรับยาในบัญชียาหลักแห่งชาติก่อน
ประกาศราชกิจจานุเบกษา(32) ผลของมติท าให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบปี พ.ศ. 
2556-2558(33) ตัดสินใจเพ่ิมขั้นตอนพิจารณาประเด็นความสามารถในการจ่ายและความพร้อมของการ
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จัดเตรียมงบประมาณของ 3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ (37) ก่อนขั้นตอนเสนอคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติลงนามในประกาศราชกิจจานุเบกษา และตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560 ได้มีการพัฒนา
ขั้นตอนให้มีการประสานความร่วมมืออย่างเป็นระบบและรูปธรรมมากยิ่งข้ึนส่งผลให้การยื่นเสนอรายการยา
บัญชี จ (2) เพ่ือพิจารณาประเด็นความสามารถในการจ่ายและความพร้อมของการจัดเตรียมงบประมาณ
สามารถเสนอได้ตลอดปีงบประมาณ(38)  

ขั้นตอนที่ F ประกาศรายการยาบัญชี จ (2) ในราชกิจจานุเบกษา  

2.4 ระบบบัญชีย่อย 

ปัจจุบันบัญชียาหลักแห่งชาติ แบ่งระบบบัญชีย่อยออกเป็น 5 บัญชี ได้แก่ บัญชี ก ข ค ง และ จ 
โดยบัญชี จ แบ่งย่อยเป็น จ (1) และ จ (2)(36) บัญชีย่อยแต่ละบัญชีแบ่งตามคุณลักษณะของยาตามนิยาม(39) 
(ดังตารางที่ 1) ซึ่งแบ่งออกตามความจ าเป็นในการใช้ในสถานพยาบาลระดับต่าง ๆ ระดับความรู้ความ
เชี่ยวชาญของแพทย์ที่สมควรเป็นผู้สั่ งใช้ยา เพ่ือให้เป็นแนวปฏิบัติส าหรับผู้ใช้บัญชียาหลักแห่งชาติ และ
ส าหรับสถานพยาบาลในการบริหารเวชภัณฑ์ อีกทั้งการจัดประเภทระบบบัญชีย่อยยังถูกน ามาใช้ส าหรับ
การวินิจฉัยในขั้นตอนตัดสินสินใจคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติและคณะท างานที่เก่ียวข้องภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ(2) 

ตารางที่ 1 นิยามบัญชีย่อยในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
บัญชี นิยำม 

ก รายการยามาตรฐานที่ใช้ในการป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพที่พบบ่อย มีหลักฐานชัดเจนที่
สนับสนุนการใช้ มีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทยอย่างพอเพียง และเป็นยาที่ควรได้รับการ
เลือกใช้เป็นอันดับแรกตามข้อบ่งใช้ของยานั้น 

ข รายการยาที่ใช้ส าหรับข้อบ่งใช้หรือโรคบางชนิดที่ใช้ยาในบัญชี ก ไม่ได้ หรือไม่ได้ผล หรือใช้เป็นยา
แทนยาในบัญชี ก ตามความจ าเป็น 

ค รายการยาที่ต้องใช้ในโรคเฉพาะทางโดยผู้ช านาญ หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อ านวยการของ
สถานพยาบาลนั้น ๆ โดยสถานพยาบาลจะต้อง  
(1) มีมาตรการก ากับการใช้ยา  
(2) มีความพร้อม ตั้งแต่การวินิจฉัยจนถึงการติดตามผลการรักษา เนื่องจาก 
(2.1) ถ้าใช้ยากลุ่มนี้ไม่ถูกต้อง อาจเกิดพิษหรือเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย หรือ เป็นสาเหตุให้เกิดเชื้อดื้อ
ยาได้ง่าย หรือ     
(2.2) เป็นยาที่มีแนวโน้มในการใช้ไม่ตรงตามข้อบ่งชี้ หรือไม่คุ้มค่า หรือมีการน าไปใช้ในทางที่ผิด 
หรือมีหลักฐานสนับสนุนการใช้ที่จ ากัด หรือมีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทยอย่างจ ากัด 

ง รายการยาที่มีหลายข้อบ่งใช้ แต่มีความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการสั่ง
ใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่มีราคาแพง จ าเป็นส าหรับผู้ป่วยบางราย แต่อาจท าให้เกิดอันตรายต่อ
ผู้ป่วย หรือก่อปัญหาเชื้อดื้อยาที่ ร้ายแรง การสั่ งใช้ยาให้สมเหตุผล คุ้มค่า สมประโยชน์  
สถานพยาบาลจะต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขดังต่อไปนี้  
(1) ใช้ยาตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขที่ก าหนด  
(2) วินิจฉัยและสั่งใช้ยา โดยผู้ช านาญเฉพาะโรคที่ได้รับการฝึกอบรมในสาขาวิชาที่เกี่ยวข้องจาก
สถานฝึกอบรม หรือได้รับวุฒิบัตร หรืออนุมัติบัตรจากแพทยสภา หรือทันตแพทยสภาเท่านั้น ส าหรับ
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บัญชี นิยำม 
การสั่งยาในครั้งต่อไป สถานพยาบาลอาจมอบให้แพทย์ผู้ช านาญรับผิดชอบในการสั่งยาได้ โดยต้อง
อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของผู้ช านาญเฉพาะโรคดังกล่าว  
(3) มีระบบก ากับประเมินและตรวจสอบการใช้ยา (Drug Utilization Evaluation, DUE) โดยต้อง
เก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านี้เพ่ือตรวจสอบในอนาคต  

จ (1) รายการยาส าหรับโครงการพิเศษของกระทรวง ทบวง กรม หรือหน่วยงานของ รัฐเป็นผู้รับผิดชอบ
โครงการ มีงบประมาณ วัตถุประสงค์ วิธีการด าเนินโครงการ ระยะเวลาเริ่มต้น และสิ้นสุดโครงการที่
ชัดเจน มีการก าหนดวิธีการใช้และแนวทางในการติดตามประเมินการใช้ยาตามโครงการ มีการ
รายงานผลการด าเนินงานต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เป็นระยะตามความ
เหมาะสมและเมื่อสิ้นสุดโครงการ โดยมีการค านวณผลกระทบระยะยาวต่อประเทศในกรณีที่
โครงการมีการขยายผล เพ่ือพิจารณาจัดเข้าประเภทของบัญชีย่อยอ่ืนในบัญชียาหลักต่อไปเมื่อมี
ข้อมูลเพียงพอ 

จ (2) รายการยาส าหรับผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นเฉพาะ ให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผล คุ้มค่าและยั่งยืน ซึ่งมี
การจัดกลไกกลางเป็นพิเศษในก ากับการใช้ยาภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของระบบประกัน
สุขภาพ ซึ่งดูแลโดยกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ส านักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน 
ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และหน่วยงานอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยมี แนวทางก ากับการใช้
ยาตามภาคผนวกที่ปรากฎในประกาศราชกิจจานุเบกษา ทั้งนี้ รายการยาส าหรับผู้ป่วยที่มีความ
จ าเป็นเฉพาะตามบัญชี จ (2) หมายความว่า ยาที่ จ าเป็นต้องใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย โดยยามี
ความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการสั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่ต้อง
อาศัยความรู้ ความช านาญเฉพาะโรค หรือใช้เทคโนโลยีขั้นสูง และเป็นยาที่มีราคาแพงมาก หรือ
ส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายทั้งของสังคมและผู้ป่วย จึงต้องมีระบบก ากับและอนุมัติ
การสั่งใช้ยา (authorized system) ที่เหมาะสมโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่
ได้รับมอบหมาย ทั้งนี้ เพ่ือให้เป็นไปตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยาจึงจะก่อประโยชน์สูงสุด 
สถานพยาบาลจะต้องมีระบบการก ากับประเมินและตรวจสอบการใช้ยาและมีเก็บข้อมูลการใช้ยา
เหล่านั้น เพ่ือให้ตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได้ 

 จากตารางที่ 1 บัญชี จ (2) เป็นบัญชีที่มีระบบการพัฒนาบัญชี จ (2) ที่หลายหลายและซับซ้อน
มากกว่าบัญชีอ่ืน ได้แก่ การพัฒนาระบบก ากับและอนุมัติการสั่งใช้ยา ส่งผลให้บัญชี จ (2) มีกิจกรรมการ
จัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ิมเติมขึ้นเฉพาะ คือ กิจกรรมการจัดท า
แนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา ดังนั้น การทบทวนวรรณกรรมรวมทั้งการวิจัยเชิง
เอกสารในรายงานวิจัยฉบับนี้จึงอธิบายสาระส าคัญของบัญชี จ (2) เพ่ิมเติม ดังนี้ 

2.5 บัญชี จ (2)  

บัญชี จ (2) เป็นบัญชีย่อยที่เกิดขึ้นหลังจากบัญชีย่อยประเภทอ่ืนด้วยวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ป่วย
เข้าถึงยาจ าเป็นที่มีคุณลักษณะส าคัญ คือ เป็นยาที่จ าเป็นต้องใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย  โดยยามีความ
เหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการสั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่ต้องอาศัยความรู้ 
ความช านาญเฉพาะโรค หรือใช้เทคโนโลยีขั้นสูง และเป็นยาที่มีราคาแพงมาก  หรือส่งผลอย่างมากต่อ
ความสามารถในการจ่ายทั้งของสังคมและผู้ป่วย(40)  
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2.5.1 ควำมเป็นมำบัญชี จ (2) 
แนวคิดการเพ่ิมประเภทบัญชี จ (2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ เกิดขึ้นตั้งแต่ช่วงปี พ.ศ. 2542 และ 

2547(7) เนื่องจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติประสบปัญหาด้านการตัดสินใจคัดเลือกยาที่
มีคุณลักษณะเป็นยาที่มีการใช้เทคโนโลยีสูง (high technology) มีจ านวนผู้ป่วยที่จะใช้ยาน้อยราย (rare 
case) และยามี ร าคาแพง  (very high cost) ท า ให้ มี ผู้ ป่ ว ย เข้ า ไม่ ถึ งกลุ่ ม ย า ราคาแพง เหล่ านี้  
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจึงมีมติให้ฝ่ายเลขานุการในคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติ  ศึกษาแนวทางการคัดเลือกยาที่มีคุณลักษณะดังกล่าวเพ่ือให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้และมีการใช้
อย่างสมเหตุผล และต่อมาได้มีการประชุมกับคณะกรรมการแพทย์ 3 กองทุนหลายครั้ง จนกระทั่งในการ
ประชุมปรึกษาหารือระหว่างคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะกรรมการแพทย์ 3 
กองทุน ครั้งที่ 2/2549 วันจันทร์ที่ 9 ตุลาคม พ.ศ. 2549(40) ได้มีข้อสรุปจากผู้แทนจากทั้ง 3 กองทุนใน
ระบบประกันสุขภาพภาครัฐ รวมทั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีความเห็นตรงกันว่า
ประเทศไทยก าลังมีสถานการณ์ปัญหาการเข้าถึงยาไม่เท่าเทียมกันของผู้ป่วย 3 กองทุนในระบบประกัน
สุขภาพภาครัฐและมีการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุสมผลในผู้ป่วยบางกลุ่ม จึงจ าเป็นและเห็นควรพัฒนาระบบ
ก ากับการใช้ยาและระบบติดตามการใช้ยาเพ่ือส่งเสริมให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาอย่างสมเหตุสมผลและก าหนดให้
บัญชียาหลักแห่งชาติเป็นเครื่องมือหนึ่งในระดับนโยบายที่จะน าไปสู่การปฏิบัติ (40) จนกระทั่งปี พ.ศ. 2550 
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ จึงริเริ่มพัฒนาปรัชญา หลักการ เกณฑ์ ขั้นตอนการคัดเลือก
ยา และตัดสินใจเพ่ิมประเภทบัญชียา จ (2) เพ่ือสร้างระบบการจัดการการเข้าถึงกลุ่มยาราคาแพงมากที่มี
ปัญหาความสามารถในการจ่ายเพื่อให้ผู้ป่วยเข้าถึงและใช้ยาอย่างสมเหตุผล(1, 37)  

2.5.2 กำรพัฒนำระบบบัญชี จ (2): ระบบจัดท ำแนวทำงก ำกับกำรใช้ยำ 
บัญชี จ (2) ประกอบด้วย ระบบย่อยที่มีการพัฒนาขึ้นในลักษณะเฉพาะต่างจากบัญชียาประเภท

อ่ืน (บัญชี ก ข ค ง และ จ (1)) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ ระบบคัดเลือกยา ระบบจัดท าแนวทางก ากับ
การใช้ยา ระบบอนุมัติการจ่ายยา ระบบชดเชย ระบบตรวจสอบ และระบบติดตามและประเมินผล 
ตามล าดับ แม้ว่าการพัฒนาระบบบัญชี จ (2) มีลักษณะเฉพาะเพ่ิมเติมจากบัญชียาประเภทอ่ืน แต่อย่างไรก็
ตาม กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ กรณีบัญชี จ (2) ยังคงประกอบด้วย 3 ขั้นตอนหลัก
เหมือนยาบัญชี ก ข ค ง และ จ (1) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ และเพ่ิมเติมกระบวนการสนับสนุนอื่นเกี่ยวข้อง
ในระหว่างขั้นตอนการพิจารณายา ได้แก่ การศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา กระบวนการ
ต่อรองราคายา การสอบถามความสามารถในการจ่ายของกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ การจัดท า
แนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2)  

การทบทวนวรรณกรรม พบว่า การพิจารณายาและการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา เป็นหน้าที่
และความรับผิดชอบของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ทั้งนี้ กระบวนการจัดท าแนวทาง
ก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ เป็นหน้าที่หลักของคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยา
บัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้ โดยกระบวนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาเกิดขึ้นหลังจาก
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติตัดสินใจคัดเลือกยาไว้ในบัญชี จ (2) เนื่องจากลักษณะของ
บัญชี จ (2) เป็นยาต้องมีการจัดกลไกส าหรับผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นเฉพาะให้สามารถเข้าถึงยาได้อย่าง
เหมาะสม ดังนั้น จึงก าหนดให้มีการจัดแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นกรณีเฉพาะและต่างจากบัญชีย่อยอ่ืนใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ โดยกระบวนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยามีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้แทนจาก 3 
กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐมีการจัดระบบก ากับดูแลการใช้ยาบัญชี จ (2) ร่วมกันตามความ
เหมาะสมที่เอ้ือให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้โดยมีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล(34, 38, 41)  
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กระบวนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา หมายความครอบคลุมกิจกรรม 2 กระบวนการ(42) ดังนี้ 
กระบวนการที่ 1 การจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เป็นการออกแบบวิธีการใช้ยาบัญชี 

จ (2) ตามเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ที่มีลักษณะเฉพาะอย่างเป็นขั้นตอน มีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นแนวทางการใช้ยา
บัญชี จ (2) ให้เป็นไปอย่างเหมาะสมตามหลักวิชาการที่ผู้ปฏิงานในระดับสถานพยาบาล เช่น แพทย์ เภสัช
กร พยาบาลต้องน าไปปฏิบัติ และเป็นแนวทางส าหรับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ได้แก่ กองทุนในระบบ
ประกันสุขภาพภาครัฐหรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมายน าไปใช้ในการอ้างอิงมาตรการเบิกจ่ายยาและ
ชดเชยยา รวมทั้งเพ่ือการก ากับ ติดตาม ตรวจสอบการใช้ยาบัญชี จ (2) ของสถานพยาบาล  

กระบวนการที่ 2 การจัดท าแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เป็นการออกแบบเครื่องมือ
ส าหรับบันทึกข้อมูลการใช้ยาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้ป่วยแต่ละราย มีวัตถุประสงค์เพ่ือป้องกันการสั่งใช้ยาที่
เป็นปัญหาหรือลดปัญหาการใช้ยา เพ่ือเป็นหลักฐานส าหรับสถานพยาบาลในการขออนุมัติการจ่ายยาและ
ขอชดเชยยา และเพ่ือเป็นหลักฐานส าหรับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ได้แก่ กองทุนในระบบประกันสุขภาพ
ภาครัฐหรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมายเพ่ือน าไปใช้ในการก ากับ ติดตาม ตรวจสอบการใช้ ยาบัญชี จ 
(2) ของสถานพยาบาล  

ตัวแสดงขององค์ประกอบในคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการ
สั่งใช้ ประกอบด้วย ตัวแสดงจากภาครัฐที่มาจากกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ ได้แก่ ผู้แทน
ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ผู้แทนส านักงานประกันสังคม ผู้แทนกรมบัญชีกลาง และตัวแสดง
จากภาควิชาการ ได้แก่ แพทย์และเภสัชกร  

กระบวนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) และแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 
เป็นกระบวนการคู่ขนานที่เกิดขึ้นในระบบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแทรกอยู่ในขั้นตอนการ
คัดเลือกยาภายหลังจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีมติเอกฉันท์ต่อการตัดสินใจคัดเลือก
ยาไว้ในบัญชี จ (2) เริ่มต้นจากคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้จะ
ถูกมอบหมายให้น าร่างแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ที่คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติ ด้านการ
คัดเลือกยาจัดท าไว้ตั้งแต่ขั้นตอนแรกของการเสนอยาบัญชี จ (2) มาจัดท าเป็นแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี 
จ (2) ฉบับเสนอประกาศราชกิจจานุเบกษาและสร้างแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) คณะท างาน
ก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้จะจัดประชุมและเชิญประธานคณะท างาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาที่เกี่ยวข้องหรือผู้แทน ผู้แทนจากราชวิทยาลัย สมาคม หรือชมรม
ทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับยาบัญชี จ (2) รายการนั้น ๆ เข้าร่วมเพ่ือจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ 
(2) และแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เมื่อจัดท าเสร็จเรียบร้อยแล้วฝ่ายเลขานุการในคณะท างาน
ก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้น าเสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติเพ่ือพิจารณาและรับรอง  

กรณีที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเห็นชอบรับรองแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี 
จ (2) และแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ฝ่ายเลขานุการในคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ 
(2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้น าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ไปประกาศราชกิจจานุเบกษาเพ่ือให้
กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐน าไปใช้อ้างอิงมาตรการเบิกจ่ายยาและน าแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา
บัญชี จ (2) มอบให้กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐเพื่อน าไปใช้กับสถานพยาบาล(43)  

สรุปคุณลักษณะของกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 3 ประการ ดังนี้  
ประการที่ 1 มีความโปร่งใส (transparency) ปรากฏหลักฐาน เรื่องการก าหนดเกณฑ์จริยธรรมใน

การจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติ(44) ที่มีการน าไปปฏิบัติจริง (implement) ทั้งในระดับของคณะอนุกรรมการ



20 
 

พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท างานที่เกี่ยวข้องให้ลงนามแสดงความบริสุทธิ์ใจตามเกณฑ์จริยธรรม
ในการจัดท าบัญชียาหลักแห่งชาติที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติก าหน ดขึ้นด้วย
วัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความบริสุทธิ์ใจ โปร่งใส ตามหลักวิชาการ และมุ่งประโยชน์ส่วนรวม 

ประการที่ 2 มีการคัดเลือกยาด้วยหลักฐานข้อมูลเชิงประจักษ์ (evidence-based information) 
และ/หรือเครื่องมือที่พัฒนาขึ้นเพื่อลดอคติของความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ เรียกว่า ISafE score ประกอบด้วย
หั วข้อ  Information, Safety, administration, frequency, Efficacy ที่ มี การ อ้าง อิงฐานข้อมูลทาง
การแพทย์ และน ามาใช้ในการจัดท าระบบคะแนนเพ่ือประเมินผลของยาแต่ละรายการในกลุ่มยาที่มีข้อบ่งใช้
เดียวกันเพ่ือประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยา(7) ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ ได้แก่ แพทย์ เภสัชกร 
นักวิชาการด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารด้านการแพทย์และสาธารณสุข
ที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในสังคม  เพ่ือให้การตัดสินใจของคณะท างานและ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีการบันทึกข้อมูลและแสดงเหตุผลชัดเจน  

ประการที่ 3 ระบบการพิจารณา 3 ขั้นตอนหลัก(44) ตั้งแต่คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการ
คัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (แยกตามสาขา) คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ตามล าดับ กระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติถูกออกแบบอย่างรัดกุม อาจเนื่องจากแบบเสนอยามีจ านวนมากหลากหลายกลุ่มโรคซึ่งต้อง
อาศัยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะสาขา แต่ด้วยการตัดสินใจของคณะท างานคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
ส่วนใหญ่มุ่งพิจารณาในมุมมองของผู้สั่งใช้ยาที่ค านึงถึงประโยชน์ต่อผู้ป่วยแต่ละรายร่วมกับความสะดวกใน
การสั่งจ่ายยาเป็นส าคัญ อาจเป็นเหตุผลที่น าไปสู่การตัดสินใจคัดเลือกยาไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็น
จ านวนมากเกินกว่าความจ าเป็นและอาจก่อให้เกิดการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผลได้ กอปรกับงบประมาณที่มี
อยู่อย่างจ ากัด ท าให้กระบวนการคัดเลือกยาออกแบบเป็นระบบการพิจารณา 3 ขั้นตอนหลัก เพ่ือช่วยคัด
กรองยาจ าเป็นที่มีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย มีคุณภาพ และมีความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์  

กรณียาที่มีราคาแพงหรือเข้าข่ายเป็นยาบัญชี จ (2) นอกจากระบบการพิจารณา 3 ขั้นตอนหลัก 
บัญชี จ (2) ยังต้องอาศัยกระบวนการสนับสนุนอ่ืนเพ่ือให้มีการน าข้อมูลด้านการประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ของยาด้วยมุมมองด้านสังคม (social perspective) การต่อรองราคายาที่เหมาะสม การ
พิจารณาถึงความสามารถในการจ่ายของประเทศ (affordability) ความเสมอภาค (equity) จริยธรรมทาง
การแพทย์ รวมทั้งความเหมาะสมกับบริบทของระบบสุขภาพในประเทศไทยมาเป็นองค์ประกอบในการ
พิจารณาและตัดสินใจคัดเลือกยา การออกแบบแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา
เพ่ือให้ผู้ป่วยเข้าถึงและใช้ยาจ าเป็นอย่างสมเหตุผล 

 
  



21 
 

ส่วนที่ 3 หลักฐำนเชิงประจักษ์ทำงกำรแพทย์ 
 

หลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ (Evidence-Based Medicine: EBM) ในทรรศนะของ 
Sackett DL, 1996(45) หมายถึง การตัดสินใจวิธีการรักษาหรือดูแลผู้ป่วย โดยพิจารณาจากหลักฐานที่ดีที่สุด
ที่มีความชัดเจนและมีเหตุมีผลที่มีอยู่ในขณะนั้นอย่างรอบคอบ 

 

3.1 ขั้นตอนในกระบวนกำรปฏิบัติตำมหลักฐำนเชิงประจักษ์ 
 

Thyer BA, 2004(46) น าเสนอขั้นตอนในกระบวนการปฏิบัติตามหลักฐานเชิงประจักษ์ 5 ขั้นตอน 
ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 ตั้งค าถาม  
การตั้งค าถามด้วยการแปลงความต้องการข้อมูลมาเป็นค าถามที่หาค าตอบได้ เพ่ือค้นหาค าตอบ

ของค าถามนั้น (Convert one’s need for information into an answerable question) 
ขั้นตอนที่ 2 สืบค้นหลักฐานเชิงประจักษ์  
การติดตาม สืบค้น ค้นหาหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ที่ดีที่สุดเพ่ือตอบค าถามนั้น (Track 

down the best clinical evidence to answer that question) ควรท าด้วยวิธีการที่มีระบบหรือแบบ
แผนเพื่อใหไ้ด้หลักฐานที่แสดงค าตอบของค าถามท่ีน่าเชื่อถือมากท่ีสุด 

ขั้นตอนที่ 3 ประเมินหลักฐานอย่างมีวิจารณญาณ 
การประเมินและวิเคราะห์หลักฐานอย่างมีวิจารณญาณในประเด็นความถูกต้อง นัยส าคัญทางคลินิก 

และอรรถประโยชน์ของหลักฐานนั้น (Critically appraise that evidence in terms of its validity, 
clinical significance, and usefulness)  

ขั้นตอนที่ 4 รวบรวมและบูรณาการด้านข้อมูล 
การรวบรวมและบูรณาการด้านข้อมูลทั้งจากเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ

ทางคลินิก สถานการณ์ของผู้ป่วย และค่านิยมของผู้ป่วย (Integrate this critical appraisal of research 
evidence with one’s clinical expertise and the patient’s values and circumstances) อาจสรุป
ได้ว่าเป็นขั้นตอนที่บุคลากรด้านสุขภาพน าหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ผ่านการพิจารณาว่าดีที่สุดไปใช้ในการ
ดูแลหรือให้บริการเพื่อแก้ไขปัญหาที่ตรงกับความต้องการของผู้ป่วยหรือผู้รับบริการด้วย 

ขั้นตอนที่ 5 ประเมินผล 
การประเมินประสิทธิผลและประสิทธิภาพของการด าเนินงานตามขั้นตอนที่ 1-4 เพ่ือน าไปสู่การ

ปรับปรุงหรือพัฒนาตนเอง (Evaluate one’s effectiveness and efficiency in undertaking the four 
previous steps, and strive for self-improvement) 

3.2 หลักฐำนเชิงประจักษ์ทำงกำรแพทย์ในงำนบัญชียำหลักแห่งชำติ 

หลักฐานเชิงประเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ได้ถูกน ามาประยุกต์ใช้เป็นหลักการในการพิจารณายา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ข้อ 2 (1) ที่ระบุว่า “เพ่ือให้การตัดสินใจมีข้อมูลและเหตุผลชัดเจนทุกขั้นตอน
สามารถอธิบายต่อสาธารณชนได้ ระบบการคัดเลือกยาต้องอาศัยข้อมูลเชิงประจักษ์ท่ีครบถ้วนและละเอียด
พอ หรืออาศัยระบบการให้คะแนนที่มีประสิทธิผล (เช่น ISafE score) เป็นหลัก ร่วมกับความเห็นของ
ผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์ หรือเภสัชศาสตร์ หรือเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของ
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ผู้บริหารของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานและความเห็นที่ได้รับจากผู้ที่มีส่วนร่วมในสังคม” และ
เป็นหลักการในการท างานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลีกแห่งชาติ ส าหรับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเลขานุการและ/หรือผู้ช่วยเลขานุการในคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ และผู้เชี่ยวชาญในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติซึ่งมีบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติได้น าไปใช้ในการจัดท าข้อมูล  

ส่วนที่ 4 กรอบกำรก ำกับดูแลข้อมูล 

ส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล, 2561(47) ให้ค านิยาม การก ากับดูแลข้อมูล (data governance) 
คือ “การก าหนดสิทธิในการตัดสินใจและความรับผิดชอบในการส่งเสริมให้เกิดกระบวนการจัดท า การใช้
งาน และการบริหารจัดการข้อมูล รวมถึงกระบวนการที่ก าหนดบทบาท นโยบาย และมาตรฐาน ที่ช่วย
สนับสนุนให้การด าเนินงาน เกี่ยวกับข้อมูลมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ซึ่งส่งผลให้หน่วยงานสามารถบรรลุ
เป้าหมายได”้ 

มุมมองภาครัฐ การก ากับดูแลข้อมูล (data governance)(47) หมายถึง “การก าหนดสิทธิ หน้าที่ 
และความรับผิดชอบของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในการบริหารจัดการข้อมูลทุกขั้นตอน เพ่ือให้การได้มาและการ
น าไปใช้ข้อมูลของหน่วยงานภาครัฐถูกต้อง ครบถ้วน เป็นปัจจุบัน รักษาความเป็นส่วนบุคคล และสามารถ 
เชื่อมโยงกันได้อย่างมีประสิทธิภาพและมั่นคงปลอดภัย โดยใช้ข้อมูลเป็นหลักในการขับเคลื่อนประเทศ เช่น 
การใช้ข้อมูลในการวิเคราะห์การตัดสินใจเชิงนโยบายและการบริหารราชการแผ่นดิน การเพ่ิมประสิทธิภาพ
ใน การบริการประชาชน การเสริมสร้างและผลักดันธุรกิจที่เกิดจากการใช้นวัตกรรมข้อมูล” 

Intergovernmental Group on Geographic Information, 2005(48) ได้ก าหนดองค์ประกอบ
หลักของการก ากับดูแลข้อมูลที่ดี ประกอบด้วย  

องค์ประกอบที่ 1 มีนโยบายการน าข้อมูลไปใช้ที่ชัดเจน โดยก าหนดนโยบายและกฎเกณฑ์ของ
ข้อมูลเป็นกรอบส าหรับการบริหารจัดการและก ากับดูแลข้อมูล  

องค์ประกอบที่ 2 การก าหนดบทบาทหน้าที่ของเจ้าของข้อมูล โดยก าหนดวิธีการที่ผู้ดูแลข้อมูลหรือ
เจ้าของข้อมูล สามารถจัดการ/เปลี่ยนแปลง/หรือส่งผ่านข้อมูลให้ชัดเจน  

องค์ประกอบที่ 3 มีค าอธิบายข้อมูล หรือที่เรียกว่า เมทาดาตา (metadata) ของข้อมูล เพ่ือให้
ผู้ใช้งานเข้าใจรายละเอียดของข้อมูลชุดนั้น ๆ ว่าเกี่ยวข้องกับอะไร สามารถน าไปใช้งานอย่าง ไร ข้อจ ากัด
อะไร โดยมาตรฐานของเมทาดาตา (metadata) ควรเหมาะสมกับการใช้งาน  

องค์ประกอบที่ 4 มีมาตรการควบคุมวงจรชีวิตข้อมูล  ตั้งแต่เริ่มสร้างข้อมูลไปจนถึงการท าลาย
ข้อมูล 

องค์ประกอบที่ 5 ข้อมูลมีคุณภาพ โดยมีมาตรการควบคุมคุณภาพของข้อมูลให้มีคุณภาพสูง เพ่ือ
น าข้อมูลมาใช้สนับสนุนการด าเนินงานของหน่วยงานเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล 

องค์ประกอบที่ 6 การเข้าถึงและการรักษาความปลอดภัยของข้อมูล มีมาตรการในการรักษาความ
มั่นคง ความปลอดภัย และความเป็นส่วนบุคคลเพ่ือป้องกันความเสียหายที่จะเกิดขึ้นกับข้อมูลและการ 
ละเมิดสิทธิส่วนบุคคล 

การแลกเปลี่ยนข้อมูลเป็นกระบวนการของการรับ ส่ง หรือแบ่งปันข้อมูล ซึ่งอาจเกิดขึ้นภายใน 
หรือ ระหว่างหน่วยงาน การแลกเปลี่ยนข้อมูลภาครัฐต้องไม่เป็นข้อมูลเปิด (open data) หรือไม่เป็นข้อมูล
ที่น าไปใช้ได้โดยอิสระ การก ากับดูแลข้อมูลจึงเป็นส่วนส าคัญที่จะช่วยให้การแลกเปลี่ยนข้อมูลมี
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ประสิทธิภาพและประสิทธิผล ส่งผลให้เกิดประโยชน์ต่อภาคประชาชน ภาครัฐ ตลอดจนภาคเอกชน เพ่ือ
น าไปสู่ความเจริญก้าวหน้าของประเทศ การก ากับดูแลข้อมูลจึงเข้ามาควบคุมการบูรณาการข้อมูล (data 
integration) และการแลกเปลี่ยนข้อมูล (data exchange) เพ่ือให้เกิดการเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างหน่วยงาน 
( interoperability) โดยมีกิจกรรมของการก ากับดูแลข้อมูลที่ เกี่ยวข้องกับการแลกเปลี่ยนข้อมูล 
ประกอบด้วยกิจกรรมหลักคือ ก าหนดบทบาทหน้าที่ของบุคคลที่เกี่ยวข้อง ก าหนดนโยบายการแลกเปลี่ยน
ข้อมูล การก าหนดแนวปฏิบัติในการแลกเปลี่ยนข้อมูล(47)  
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บทท่ี 3 

วิธีกำรศึกษำ 
 

 การศึกษาครั้งนี้มีรูปแบบการวิจัยเป็นการวิจัยเชิงคุณภาพ (qualitative method) เพ่ือพัฒนาแนว
ปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ประกอบด้วย การวิจัยเชิง
เอกสาร (documentary research) และการสัมภาษณ์เชิงลึก (in-depth interview) และน าข้อมูลที่ได้
จากมาตรวจสอบและวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (content analysis) โดยมีรายละเอียดวิธีการด าเนินการวิจัย 
ดังนี้ 

ขั้นตอนกำรศึกษำมีดังนี้ 

3.1  ศึกษา ค้นคว้าวิจัยเชิงเอกสารจากแหล่งข้อมูลทุติยภูมิ (secondary data) จากเอกสาร
หน่วยงานราชการที่เกี่ยวข้อง เอกสารจากการสืบค้นอินเตอร์เน็ต วรรณกรรมของประเทศไทยและ
ต่างประเทศ โดยก าหนดขอบเขตด้านเนื้อหาเกี่ยวกับกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ แนว
ปฏิบัติในการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ย้อนหลังเป็นระยะเวลา 5 ปี 
(พ.ศ. 2556 – 2561) 

ก าหนดเกณฑ์ในการคัดเลือกเอกสาร ดังนี้  
3.1.1 ความจริง (authenticity) ผู้วิจัยคัดเลือกเอกสารที่เป็นเอกสารต้นก าเนิดจริง 

(origin) จากการตรวจสอบข้อมูลเกี่ยวกับผู้เขียนหรือหน่วยงานที่เขียนเอกสาร 
3.1.2 ความถูกต้องน่าเชื่อถือ (credibility) ผู้วิจัยคัดเลือกเอกสารด้วยการพิจารณาว่า

เอกสารนั้นไม่มีข้อมูลที่บิดเบือนหรือคลาดเคลื่อนไปจากความเป็นจริง  
3.1.3 การเป็นตัวแทน (representativeness) ผู้วิจัยคัดเลือกเอกสารที่สามารถน ามาใช้

เป็นตัวแทนเอกสารประเภทเดียวกันได้ และข้อมูลในเอกสารที่น ามาวิเคราะห์เป็น
ข้อมูลที่เป็นตัวแทนของประชากรและกลุ่มตัวอย่าง  

3.1.4 ความหมาย (meaning) ผู้วิจัยคัดเลือกเอกสารที่มีความชัดเจนและเข้าใจได้ง่าย มี
ข้อมูลที่แสดงนัยส าคัญหรือมีความหมายให้กับการวิจัยเมื่อน าข้อมูลมาตีความใน
ระดับท่ีเป็นข้อเท็จจริง  

3.2  สัมภาษณ์เชิงลึก (in-depth interview) เพ่ือเก็บรวบรวมข้อมูลปฐมภูมิ (primary data) จาก
ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ (key informant) ที่มีบทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบในกระบวนการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติและมีประสบการณ์ไม่น้อยกว่า 5 ปี  อาทิ เช่น ผู้แทนคณะท างานภายใต้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นต้น 
โดยก าหนดประเด็นกว้างๆ เพ่ือค้นหาช่องว่างหรือปัญหาด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ และความคาดหวังในการพัฒนางานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ การสัมภาษณ์มีลักษณะไม่เป็นทางการ สร้างบรรยากาศที่ง่ายต่อการพูดคุย และเปิด
โอกาสให้ผู้ถูกสัมภาษณ์ได้เล่าเรื่อง อธิบายเนื้อหา ประสบการณ์ ทัศนคติ และความรู้ที่อยากถ่ายทอดได้
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ตลอดการสัมภาษณ์ เพ่ือค้นหาช่องว่าง หรือปัญหาของการด าเนินงานด้านการจัดท าข้ อมูลประกอบการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ก าหนดการสัมภาษณ์จ านวน 1 ครั้ง ระยะเวลาประมาณ 60 นาที 

ผู้วิจัยด าเนินการเก็บรวบรวมข้อมูลจากสัมภาษณ์เชิงลึกโดยเริ่มจากก าหนดประชากรและกลุ่ม
ตัวอย่างจากการวิเคราะห์บทบาทหน้าที่รับผิดชอบในกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติและ
คัดเลือกผูท้ี่มีประสบการณ์ไม่น้อยกว่า 5 ปี (ดังตารางที่ 2) 

ตารางที่ 2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
ประชำกร กลุ่มตัวอย่ำง จ ำนวน 

เภสัชกร สังกัดส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่ได้รับ
แต่งตั้งเป็นเลขานุการหรือผู้ช่วยเลขานุการในคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติหรอืคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้
ยาบัญชี จ (2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้ 
ในช่วงปี พ.ศ. 2550-2561  

2 

คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยา 

แพทย์หรือเภสัชกรที่ได้รับแต่งตั้งเป็นเลขานุการหรือ
ผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการ
คัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ช่วงป ีพ.ศ. 2550-2561 

2 

คณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาต ิ

ผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งนายกรัฐมนตรีแต่งตั้งเป็นกรรมการพัฒนาระบบ
ยาแห่งชาติ และเป็นอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
รอบปี พ.ศ. 2559-2561 

1 

คณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยา
บัญชี จ (2) และยาในบัญชยีาหลัก
แห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้  

ประธานหรือผู้แทนคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) 
และยาในบัญชียาหลักแห่งชาตทิี่มีเงื่อนไขการสั่งใช้ รอบปี พ.ศ. 
2559-2561  

1 

วิธีเลือกกลุ่มตัวอย่าง  
ใช้วิธีการสุ่มตัวอย่างแบบไม่อาศัยความน่าจะเป็น (non-probability random sampling) โดยใช้

วิธีการเลือกแบบเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) เพ่ือค้นหาความคิดเห็น ความรู้ ความจริง และ
ประสบการณ์ที่มีอย่างลึกซึ้งเกี่ยวกับบัญชียาหลักแห่งชาติ ทั้งนี้ กลุ่มตัวอย่างอาจมากหรือน้อยกว่าที่
ประมาณข้ึนกับความอ่ิมตัวของข้อมูล (data saturation) และความพอเพียงของข้อมูล (data sufficiency) 
สถานที่ด าเนินการศึกษา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี 

3.3  รวบรวมผลการศึกษา ตรวจสอบคุณภาพความน่าเชื่อถือของข้อมูลด้วยวิธีการตรวจสอบแบบ
สามเส้า (triangulation analysis) และตรวจสอบความสมบูรณ์ครบถ้วนของข้อมูล จากนั้นน าข้อมูลที่ได้
จากการวิจัยเชิงเอกสารร่วมกับการสัมภาษณ์มาวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (content analysis) โดยมีรายละเอียด
ขั้นตอนย่อย ดังนี้  

ขั้นตอนการตรวจสอบข้อมูล ประกอบด้วย 2 ส่วน คือ  
ส่วนที่ 1 ตรวจสอบคุณภาพความน่าเชื่อถือของข้อมูล  
ตรวจสอบโดยผู้วิจัยบันทึกข้อมูลแบบพรรณนาอย่างละเอียดทุกครั้งภายหลังจากเสร็จสิ้นการเก็บ

ข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างในแต่ละครั้งและใช้วิธีการตรวจสอบแบบสามเส้า ( triangulation analysis) แบบ
ผสมผสานระหว่างรูปแบบการตรวจสอบสามเส้าด้านวิธีการเก็บข้อมูล (method triangulation) ซึ่งเป็น
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การเปรียบเทียบข้อมูลที่ได้มาจากวิธีการเก็บรวบรวมข้อมูลหลายวิธีการที่แตกต่างกัน แล้วน ามาพิจารณาว่า
ข้อมูลที่ได้สอดคล้องกันหรือไม่ โดยเปรียบเทียบข้อมูลที่เก็บจากข้อมูลการวิจัยเชิงเอกสาร (documentary 
research) กับข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิงลึก (in-depth interview) และการตรวจสอบสามเส้าด้านข้อมูล 
(data triangulation) เพ่ือเป็นการตรวจสอบข้อมูลที่ผู้วิจัยได้มาจากแหล่งที่ต่างกันในด้านบุคคล เวลา 
สถานที่ โดยน าข้อมูลค าตอบจากค าถามเดียวกันที่ได้มาจากการสัมภาษณ์ต่างบุคคล เวลา สถานที่มา
ตรวจสอบเมื่อข้อมูลสอดคล้องตรงกันผู้วิจัยบันทึกไว้ หากข้อมูลที่ได้รับมาไม่สอดคล้องตรงกันผู้วิจัยเก็บ
ข้อมูลเพิ่มเติม 

ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความสมบูรณ์ครบถ้วนของข้อมูล เนื่องจากเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยเชิง
คุณภาพครั้งนี้เป็นเทคนิควิธีการสัมภาษณ์เพ่ือเก็บรวบรวมข้อมูล ดังนั้น การตรวจสอบความสมบูรณ์
ครบถ้วนของข้อมูลในแต่ละครั้งหลังจากการเก็บข้อมูล ผู้วิจัยน าข้อมูลมาแยกประเภทตามขอบเขตของ
เนื้อหาและตรวจสอบความครบถ้วนของข้อมูลว่าตอบตามวัตถุประสงค์ของการศึกษาที่ก าหนดไว้ได้หรือไม่ 
โดยผู้วิจัยตั้งค าถามกับตัวเองว่าเรื่องที่ได้รับฟังจากการสัมภาษณ์นั้นได้ตอบตามค าถามวิจัยหรือไม่ มีความ
เป็นไปได้มากน้อยเพียงไร ตรวจสอบโดยการพิจารณาจากข้อมูลที่ได้รับและพิจารณาจากผู้ให้สัมภาษณ์หรือ
ตัวผู้เล่าว่าเป็นบุคคลที่มีความน่าเชื่อถือมากน้อยเพียงใด และตรวจสอบอคติของผู้ให้สัมภาษณ์หรือตัวผู้เล่า
ว่าโน้มเอียงไปในทางใดอย่างมีอคติส่วนตัวหรือไม่ จากนั้นน าข้อมูลที่ได้รับจากผู้ให้สัมภาษณ์หรือผู้เล่ามา
เปรียบเทียบความเหมือนและความแตกต่างในแง่มุมต่าง ๆ จากเรื่องราวเหตุการณ์ท่ีได้รับฟังเพ่ือให้ได้ข้อมูล
ที่มีความครบถ้วนสมบูรณ์ ถูกต้อง และน่าเชื่อถือ จนสามารถน าข้อมูลเหล่านั้นไปวิเคราะห์ตามข้ันตอนของ
การวิเคราะห์ข้อมูลต่อไป ทั้งนี้ ผู้วิจัยใช้วิธีการตรวจสอบความสมบูรณ์ครบถ้วนของข้อมูลตลอดระยะเวลา
ของการเก็บรวบรวมข้อมูล 

ขั้นตอนการวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis)       
ผู้วิจัยเป็นผู้วิเคราะห์ข้อมูลด้วยวิธีการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (content analysis) จากการเก็บข้อมูล

การวิจัยเชิงเอกสาร (documentary research) ร่วมกับข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิงลึก ( in-depth 
interview) เพ่ือแสวงหาข้อค้นพบ 

3.4  สรุปผลการศึกษาและจัดท ารายงานข้อเสนอเกี่ยวกับแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

3.5 น าเสนอผลการศึกษา ข้อค้นพบ และข้อเสนอแนะต่อการพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท า
ข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะ
เลขานุการและ/หรือผู้ช่วยเลขานุการในงานบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ หรือคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่เกี่ยวข้องเพ่ือน าข้อเสนอ
เกี่ยวกับแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติไปพัฒนางาน
ด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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รูปที่ 3 วิธีด าเนินการวิจัย 
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บทที่ 4  

ผลกำรศึกษำ 
 

การวิจัยครั้งนี้เป็นการศึกษาเพ่ือพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ด้วยวิธีการวิจัยเชิงคุณภาพ (qualitative method) ประกอบด้วย การวิจัยเชิง
เอกสาร (documentary research) ย้อนหลัง 5 ปี (พ.ศ. 2556-2561) ร่วมกับการสัมภาษณ์เชิงลึก ( in-
depth interview) กลุ่มตัวอย่าง จ านวน 5 คน และวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้วิธีการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา 
(content analysis) เพ่ือศึกษาสถานการณ์และจัดท าข้อเสนอต่อการพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท า
ข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ผลการวิจัยน าเสนอด้วยการพรรณนาในประเด็นต่าง 
ๆ แบ่งผลการศึกษาออกเป็น 3 ส่วน ดังนี้ 

ส่วนที่ 1 สถานการณ์การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
ส่วนที่ 3 ปัญหาในการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ส่วนที่ 4 ความคาดหวังในการพัฒนางานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ 

ส่วนที่ 1 สถำนกำรณก์ำรจัดท ำข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ 

ผลการศึกษา พบว่า สถานการณ์การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
รอบปี พ.ศ. 2556-2558 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีการแต่งตั้งและมอบหมาย
คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ จ านวน 20 สาขา ท าหน้าที่
จัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมทั้ง พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ต่อมาคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบปี พ.ศ. 2559-2561 ยังคงแต่งตั้งและมอบหมายให้
คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ จ านวน 20 สาขาเดิม และ
แต่งตั้งคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ สาขาโรคหายาก เพ่ิมข้ึน
จ านวน 1 สาขา รวมเป็น 21 สาขา เพ่ือท าหน้าที่จัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ รวมทั้งพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติตามเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ข้อ 2 ที่ระบุว่า “เพ่ือให้การตัดสินใจมีข้อมูลและเหตุผลชัดเจนทุกขั้นตอนสามารถอธิบายต่อ
สาธารณชนได้ ระบบการคัดเลือกยาต้องอาศัยข้อมูลเชิงประจักษ์ที่ครบถ้วนและละเอียดพอ หรืออาศัย
ระบบการให้คะแนนที่มีประสิทธิผล (เช่น ISafE score) เป็นหลัก ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญทาง
การแพทย์ หรือเภสัชศาสตร์ หรือเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหารของ
หน่วยงานที่ เกี่ยวข้อง รวมทั้ งหลักฐานและความเห็นที่ ได้ รับจากผู้ที่มีส่ วนร่วมในสั งคม ” โดย
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติยังคงหลักการและแนวปฏิบัติของระบบการพิจารณา 3 
ขั้นตอนหลักตั้งแต่คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (แยกตาม
สาขา) คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ ตามล าดับ กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติถูกออกแบบและด าเนินการ
อย่างรัดกุม มีการจัดท าและน าเสนอข้อมูลประกอบการพิจารณายาด้านประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 
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คุณภาพ และข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาตามแนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (ภาคผนวก ก) ส าหรับคณะท างานสนับสนุนอ่ืน ๆ ประกอบด้วย คณะท างาน
ด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขท าหน้าที่วิเคราะห์ความคุ้มค่าของยาตามเกณฑ์การพิจารณาความคุ้มค่าของ
ยาที่ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะและน าเสนอผลการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณค่ายาและ
งบประมาณภาพรวมที่เพ่ิมขึ้น (incremental budget) จากการมียาใหม่ที่ใช้ทดแทนเทคโนโลยีการรักษา
เดิม คณะท างานต่อรองราคายาในบัญชียาหลักแห่งชาติท าหน้าที่ต่อรองราคากับผู้จ าหน่ายยาตามที่ได้รับ
มอบหมายเพ่ือให้ได้ราคายาที่เหมาะสมที่สุด คณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้ ท าหน้าที่ในการพัฒนากลไกก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ได้แก่ จัดท า
แนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2)  

การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ เป็นการปฏิบัติงานหรือการ
ด าเนินงานที่สอดแทรกในระหว่างกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเริ่มต้นตั้งแต่ขั้นตอนที่ 1 
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมอบหมายรายการยาจากแบบเสนอยา และรายการยาเดิม
ตามบัญชียาหลักชาติให้คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในแต่ละสาขาความเชี่ยวชาญ
เป็นผู้พิจารณาประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยาตามปรัชญา หลักการ และเกณฑ์ที่คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติก าหนด โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ก าหนดให้
คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาเป็นผู้จัดท าข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ 
และ/หรือ ISafE score ร่วมกับความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ และเสนอผลการพิจารณาหรือที่เรียกว่า “มติ (1)” 
ทั้งนี้ กรณีบัญชี จ (2) คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาต้องจัดท า (ร่าง) แนวทางก ากับ
การใช้ยาด้วย จากนั้นในขั้นตอนที่ 2 ฝ่ายเลขานุการในคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
น ามติที่ 1 พร้อมทั้งข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ (ร่าง) แนวทางการก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 
และข้อมูลอื่น ๆ ที่น ามาใช้ประกอบการพิจารณาเสนอต่อคณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติเพ่ือพิจารณาข้อมูลซึ่งคณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติอาจมี
มอบหมายคณะท างานสนับสนุนหรือฝ่ายเลขานุการจัดท าข้อมูลเพ่ิมเติมก่อนตัดสินใจเสนอผลการพิจารณา
หรือที่เรียกว่า “มติ (2)” ซึ่งมีน้ าหนักเทียบเท่ากับมติ (1) ทั้งนี้ กรณียาบัญชี จ (2) หรือยาราคาแพงหรือที่มี
ปริมาณการใช้สูงซึ่งมีผลกระทบต่อภาระงบประมาณและเข้าข่ายเป็นยาบัญชี จ (2) หรือบัญชี ง ผล
การศึกษาพบว่า คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติมีมติมอบหมายคณะท างาน
สนับสนุนเพ่ือจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณาตัดสินใจคัดเลือกยาให้เป็นไปอย่างรอบคอบ ได้แก่ มอบ
คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขเป็นผู้ด าเนินการสรรหาคณะผู้วิจัยที่มาจากหน่วยงานที่ไม่แสวงหา
ผลก าไรเป็นผู้วิจัยและตรวจสอบความถูกต้องแล้วน าผลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์กลับมาเสนอ
ต่อคณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ และ/หรือมอบคณะท างานต่อรองราคา
ยาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติด าเนินการต่อรองราคายากับบริษัทผู้ผลิต น าเข้า หรือจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ที่มีชื่อสามัญทั้งหมดในประเทศ เพ่ือให้ได้ราคายาที่เหมาะสมที่สุด ทั้งนี้ ผลการต่อรองราคายาจะ
ถูกน าเสนอต่อคณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ การจัดท าข้อมูลประกอบการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติยังคงด าเนินการต่อเนื่องจนกระทั่งขั้นตอนที่ 3 ฝ่ายเลขานุการใน
คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในแต่ละสาขาน ามติที่ (1) และมติที่ (2) พร้อมทั้งข้อมูล
ประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา และ (ร่าง) แนวทางการก ากับการใช้ยากรณีคัดเลือกยาไว้ในบัญชี จ (2) 
เสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือตัดสินใจในขั้นตอนสุดท้ายหรือที่เรียกว่า “มติ 
(3)” ซึ่งถือเป็นมติสิ้นสุดของกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ทั้งนี้ กรณียาบัญชี จ (2) เมื่อ
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คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติตัดสินใจมีมติคัดเลือกและจัดประเภทเป็นยาบัญชี จ (2) 
เรียบร้อยแล้ว คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจะมอบหมายคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้
ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้จัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี 
จ (2) และมอบหมายคณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณจากยา
บัญชี จ (2) ของภาพรวมทั้งประเทศและจ าแนกตามกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐในระยะสั้น (ราย
ปี) และระยะยาว (5 ปี) จากนั้นประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติรวบรวมรายการยา
บัญชี จ (2) ประกอบด้วย ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์ รายงานผลการศึกษาความคุ้ มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์และการวิเคราะห์ผลกระทบงบประมาณของยา และแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เสนอ
ต่อคณะอนุกรรมการก าหนดหลักเกณฑ์การด าเนินงานและการบริหารจัดการกองทุนภายใต้คณะกรรมการ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ผู้ท าหน้าที่ตัดสินใจบรรจุยาไว้ในชุดสิทธิประโยชน์ด้านยาและสนับสนุน
งบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้มีสิทธิในระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ กรมบัญชีกลาง  ผู้ท า
หน้าที่ตัดสินใจด้านงบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้มีสิทธิในระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 
และส านักงานประกันสังคม ผู้ท าหน้าที่ตัดสินใจด้านงบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ส าหรับผู้มีสิทธิในระบบ
ประกันสังคม เพ่ือพิจารณาประเด็นความสามารถในการจ่ายและความพร้อมของการจัดเตรียมงบประมาณ  

ผลการวิเคราะห์การด าเนินงานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ สามารถแบ่งตามกิจกรรมออกเป็น 2 กิจกรรมหลัก ไดด้ังนี้ 

กิจกรรมที่ 1 การจัดท าข้อมูลประกอบการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออก
จากบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือการจัดท าข้อมูลประกอบการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข 
(ข้อบ่งใช้)  

กิจกรรมที่ 2 การจัดท าข้อมูลประกอบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการ
ใช้ยา 

การพิจารณายาในบัญชี ก ข ค จ (1) และบัญชี ง ส่วนใหญ่ ประกอบด้วยกิจกรรมด้านการจัดท า
ข้อมูลประกอบการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือ
กิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ขณะที่
กลุ่มยาราคาแพงมากหรือมีผลกระทบงบประมาณสูงที่เข้าข่ายเป็นยาบัญชี จ (2) และบัญชี ง บางรายการ
ประกอบด้วยกิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือ
ออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือกิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการทบทวนและปรับปรุงรายการ
ยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) และกิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและ
แบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) โดยมีคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท างานที่
เกี่ยวข้องเป็นผู้น าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติมาใช้ในการตัดสินใจด้านยาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ สรุปดังตารางที่ 3  
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ตารางที่ 3 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท างานที่เกี่ยวข้อง ในการน าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติมาใช้ในการปฏิบัติงาน 

คณะอนุกรรมกำร/คณะท ำงำน กิจกรรม 
คัดเลือกยาหรือ

เงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) 
ปรับปรุงและทบทวน
หรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) 

จัดท าแนวทาง
ก ากับการใช้ยา 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติ 

√ √ √ 

คณะท างานประสานผลการ
พิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

√ √ √ / x 

คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

√ √ √ 

คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข 

√ √ √ [ถ้ามี] 

คณะท างานต่อรองราคายาเพ่ือ
บรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

√ √ x 

คณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยา
บัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการ
สั่งใช้ 

x x √ 

หมายเหตุ: √  หมายถึง เกี่ยวข้อง    X  หมายถึง ไม่เกี่ยวข้อง  

จากตารางที่ 3 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะท างานประสานผลการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข และคณะท างานต่อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
เป็นผู้ท างานที่มีการน าข้อมูลจากกิจกรรมการจัดท าข้อมูลประกอบการจัดท าข้อมูลประกอบการคัดเลือก
รายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ และกิจกรรมการจัดท าข้อมูล
ประกอบการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) มาใช้ประโยชน์ในการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ ขณะที่ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะท างานประสานผลการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ คณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข และคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และ
ยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้เป็นผู้ท างานที่มีการน าข้อมูลจากกิจกรรมการจัดท าข้อมูลประกอบการจัดท าแนวทาง
ก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยามาใช้ประโยชน์ในการออกแบบแนวทางก ากับการใช้ยาและ
แบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 

ผลการวิเคราะห์ผู้รับผิดชอบด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
แบ่งออกเป็น 4 รูปแบบ ดังนี้ 

รูปแบบที่ 1 แพทย์หรือเภสัชกรในฐานะผู้เชี่ยวชาญในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้จัดท าข้อมูล  
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รูปแบบที่ 2 แพทย์หรือเภสัชกรในฐานะผู้เชี่ยวชาญในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้จัดท าข้อมูล ร่วมกับเภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในฐานะเลขานุการและ/หรือผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ เป็นผู้จัดท าข้อมูล 

รูปแบบที่ 3 เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเลขานุการและ/หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นผู้จัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ และมีคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
รับรองข้อมูล ตามล าดับ  

รูปแบบที่ 4 เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเลขานุการและ/หรื อ
ผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นผู้จัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

ยกเว้น กรณีข้อมูลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาในบริบทประเทศไทยจัดท าข้อมูล
โดยหน่วยงานไม่แสวงหาก าไรภายใต้การก ากับดูแลของคณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลส ำหรับกำรจัดท ำข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ  

ผลการวิเคราะห์ด้านข้อมูลส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
พบว่า การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติยารายการหนึ่ง ๆ ที่เกิดขึ้นใน
กระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  สามารถแบ่งข้อมูลออกเป็น 2 ชุดข้อมูลตามลักษณะ
กิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลและการน าข้อมูลไปใช้ในงานบัญชียาหลักแห่งชาติ ดังนี้  

ชุดข้อมูลที่ 1 ชุดข้อมูลน าเข้าส าหรับใช้ประกอบการจัดท าการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อ
บ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ และส าหรับการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข 
(ข้อบ่งใช้) แบ่งออกเป็น 4 ส่วนย่อย (ดังตารางที่ 4)  

ตารางที่ 4 ข้อมูลที่น ามาใช้ประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ข้อมูล ส่วนประกอบข้อมูล 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลโรคหรือข้อ
บ่งใช้ที่เสนอ  

ข้อมูลโรคหรือข้อบ่งใช้ที่เสนอ หมายถึง ข้อมูลแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับ
ระบาดวิทยาของโรค เช่น ความชุก หรืออุบัติการณ์การเกิดโรค เพ่ือแสดง
ความรุนแรงของโรคและจ านวนผู้ป่วยที่จะได้รับผลกระทบจากโรค 
ประชากรกลุ่มเป้าหมายหรือปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรค 
1.1 นิยามหรือลักษณะของโรค ประกอบด้วย ค านิยามของโรค อาการ 

อาการแสดง และการตรวจหรือสืบค้นที่ส าคัญทางห้องปฏิบัติการ 
และเกณฑ์การวินิจฉัยโรค 

1.2 ความรุนแรงของโรค เช่น ผลกระทบต่อร่างกายหรือจิตใจ ซึ่งอาจมีผล
ต่อความพิการ คุณภาพชีวิต หรือเสียชีวิต  

1.3 การประมาณการณ์จ านวนผู้ป่วย เช่น ความชุก อุบัติการณ์  
กรณีที่มีข้อมูลจากฐานข้อมูลในประเทศไทยเลือกใช้เป็นหลัก หากไม่มี
อ้างอิงจากแหล่งข้อมูลอื่นที่น่าเชื่อถือแทนได้ 
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ข้อมูล ส่วนประกอบข้อมูล 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลด้านยา 2.1 ข้อมูลทั่วไป ได้แก่ สถานการณ์ขึ้นทะเบียนยาของข้อบ่งใช้ที่เสนอใน

ประเทศไทย จ านวนผู้ป่วยที่คาดว่าจะใช้ยาต่อปีในข้อบ่งใช้ที่สนใจ 
ราคายาเสนอเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติที่แสดงเป็นราคาต่อหน่วย 
ขนาดยาที่ใช้ ค่ายาต่อคอร์สรักษา และราคาที่ต่อรองได้ 

2.2 ข้อมูลผลการวิจัยทางคลินิกที่เกี่ยวกับประสิทธิภาพหรือประสิทธิผล 
(efficacy/effectiveness) ของยาในข้อบ่งใช้ที่เสนอจากการศึกษา
ประ เภท  systematic review & meta-analysis, randomized 
controlled trial, observational study เป็นต้น โดยแสดงข้อมูล
ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือยานอก
บัญชียาหลักแห่งชาติ หรือการรักษาอ่ืน ๆ ที่ไม่ใช่ยา 

2.3 ข้อมูลสรุปเกี่ยวกับแนวทางเวชปฏิบัติ (clinical practice guideline) 
ที่แนะน าการใช้ยาที่เสนอ โดยแสดงข้อมูลของยาที่เสนอเปรียบเทียบ
กับยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือ
การรักษาอ่ืน ๆ ที่ไม่ใช่ยา 

2.4 ข้อมูลด้านความปลอดภัย (safety) ของยาที่เสนอ ประกอบด้วย 
ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับความปลอดภัยของยาที่เสนอ และข้อมูลความ
ปลอดภัยในเชิงเปรียบเทียบของยาที่เสนอกับยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ หรือยาตามมาตรฐานการรักษา  

ส่วนที่ 3 ข้อมูลด้าน 
การวิเคราะห์ความ 
คุ้มค่าของยา 

ข้อมูลที่ได้จากการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาในข้อ
บ่งใช้ที่เสนอในบริบทของประเทศไทยที่มีการก าหนดขอบเขตของการ
ประเมินไว้อย่างชัดเจนและครอบคลุมตั้งแต่การก าหนดกลุ่มประชากร
เป้าหมาย ยาที่จะประเมิน ยาที่ใช้เปรียบเทียบ การก าหนดผลลัพธ์ที่สนใจ 
และมุมมองที่ใช้ในการประเมินซึ่งประเทศไทยก าหนดให้ใช้มุมมองทาง
สังคม (societal perspective) เพ่ือประเมินปัจจัยหลัก 2 ด้าน คือ ปัจจัย
ด้ายต้นทุนและปัจจัยด้านผลลัพธ์  

ส่วนใหญ่ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นรูปแบบการวิเคราะห์ต้นทุน
อรรถประโยชนหรือ (cost-utility analysis, CUA) ที่แสดงผลลัพธ์ของ
การศึกษาแบบปีสุขภาวะ (quality-adjusted life years, QALYs) และ
น าเสนอผลการประเมินความคุ้มค่าทางสาธารณสุขด้วยการแสดง
อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (incremental cost-effectiveness 
ratio; ICER) เนื่องจากเป็นวิธีที่มีการวัดผลลัพธ์ทั้งเชิงปริมาณและคุณภาพ 
รวมถึงสามารถน าไปใช้เปรียบเทียบกับยาหรือเทคโนโลยีที่แตกต่างกันได
แต่อย่างไรก็ตามในกรณีที่ยาหรือเทคโนโลยีนั้นมีข้อจ ากัดของข้อมูลอาจ
เลือกใชวิธีต้นทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness analysis, CEA) เป็น
วิธีในการประเมินความคุ้มค่าทางสาธารณสุขได้ แต่อย่างไรก็ตามไม่ควรใช้
ผลลัพธ์ขั้นกลางในการประเมินประสิทธิผล(49) 
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ข้อมูล ส่วนประกอบข้อมูล 
ส่วนที่ 4 ข้อมูลด้าน 
การวิเคราะห์การ 
ประเมินผลกระทบด้าน
งบประมาณ  

ข้อมูลด้านการวิเคราะห์การประเมินผลกระทบด้านงบประมาณ 
(budget impact) ในมุมมองของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุน
ในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ (budget holder perspective) ด้วยการ
วิเคราะห์หาข้อมูลส่วนส่วนการใช้ในปัจจุบันจากฐานข้อมูลของกองทุนใน
ระบบประกันสุขภาพภาครัฐ การประมาณการสัดส่วนการใช้จากการ
ประมาณการส่วนแบ่งการตลาด (market share) จากบริษัทผู้ผลิต หรือ
การประมาณการจากข้อมูลในอดีต จ านวนประชากรที่ เข้าเกณฑ์ทาง
การแพทย์ที่มีการประมาณการจ านวนผู้ป่วยใหม่ตามข้อมูลอุบัติการณ์และ
ความชุกของโรคที่อาจมีการเปลี่ยนแปลงตลอดระยะเวลาเนื่องจากมีการ
ด าเนินไปของสภาวะโรค (49) เพ่ือประมาณการจ านวนผู้ป่วยที่คาดว่าจะ
ได้รับการวินิจฉัยและรักษา (เข้าถึงยา) ในแต่ละปีแยกตามกองทุนในระบบ
ระกันสุขภาพภาครัฐและภาพรวม มาวิเคราะห์ร่วมกับต้นทุน (ค่ายา) เพ่ือ
น าเสนอผลการวิเคราะห์ผลกระทบงบประมาณค่ายาบัญชี จ (2) ระยะสั้น 
(รายปี) และระยะยาว (3-5 ปี)  

ทั้งนี้ การน าเสนอต้นทุนที่เกี่ยวข้องกับระบบการให้บริการ ต้นทุนที่
เกิดขึ้นจากผลลัพธ์หรือผลข้างเคียงในการรักษาที่เปลี่ยนไป ซึ่งเป็นการ
วิเคราะห์แบบต้นทุนรวมสามารถด าเนินการได้ในกรณีที่ข้อมูลมีนัยส าคัญ
ต่อผู้ก าหนดนโยบาย 

ผลการศึกษา พบว่า ยาบางรายการอาจไม่มีข้อมูลครบทั้ง 4 ส่วนด้วยข้อจ ากัดบางประการ เช่น ยา 
thyrotropin alfa บัญชี จ (2) ไม่มีข้อมูลการวิเคราะห์ความคุ้มค่าในบริบทประเทศไทย เนื่องจากเป็นยา
เฉพาะที่ต้องใช้ส าหรับวินิจฉัยไม่มียาอ่ืนทดแทนได้ และยามีหลักฐานเชิงประจักษ์ยืนยันประสิทธิภาพชัดเจน
ในข้อบ่งใช้ well-differentiated thyroid cancer คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและ
คณะท างานที่เกี่ยวข้องจึงมีความเห็นว่าอาจไม่จ าเป็นต้องท าการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา
(38) เป็นต้น นอกจากการใช้ข้อมูลเชิงประจักษ์ (evidence-based literature) ที่น ามาจากหลักฐานที่ดีที่สุด
ที่มีอยู่ในขณะนั้นที่ถูกรวบรวมเป็น “ชุดข้อมูล” ส าหรับประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติยังค านึงถึงปัจจัยอ่ืนที่เกี่ยวของ เชน ผลกระทบด้าน
สังคมและจริยธรรมในการตัดสินใจคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ   

ชุดข้อมูลที่ 2 ชุดข้อมูลน าเข้าส าหรับใช้ประกอบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา และแบบฟอร์ม
ก ากับการใช้ยา กรณีบัญชี จ (2) ผลการศึกษาพบว่า การจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติเกิดขึ้นภายหลังจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติตัดสินใจคัดเลือกยาไว้ใน
บัญชี จ (2) เนื่องจากลักษณะของบัญชี จ (2) เป็นยาต้องมีการจัดกลไกส าหรับผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นเฉพาะ
ให้สามารถเข้าถึงยาได้อย่างเหมาะสม  

ผลการศึกษา พบว่า ชุดข้อมูลน าเข้าส าหรับใช้ประกอบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา
จ าเป็นต้องอาศัยข้อมูลที่ได้มาจากกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ดังนี้ 

 ข้อมูลมติการจัดประเภทบัญชียา จ (2) ที่ระบุเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) 
 ข้อมูลรายงานผลการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา 
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 ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ที่เก่ียวข้องกับยาบัญชี จ (2) รายการนั้น ๆ เช่น แนวทางก ากับ
การใช้ยาฉบับร่างที่ได้รับการรับรองโดยคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือก
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (ขั้นตอนที่ 1) เอกสารประกอบการประชุมคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่แสดงข้อมูลด้านโรคและยา (ข้ันตอนที่ 3) แนวทางการรักษา 
และ/หรือ เอกสารก ากับยา เป็นต้น 

การจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา และแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา กรณีบัญชี จ (2)  แบ่งตาม
องค์ประกอบของแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) แต่ละหัวข้อได้ดังตารางที่ 5  

ตารางที่ 5 องค์ประกอบของแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 
ที ่ ชื่อหัวข้อ ค ำอธิบำย 
1 ระบบอนุมัติ

การใช้ยา  
ระบบที่ใช้ในการก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ของหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงาน
กลางที่ได้รับมอบหมาย แบ่งเป็น 2 ระบบ ดังนี้  
 ระบบที่ต้องขออนุมัติก่อนการรักษา (pre-authorization) เป็นระบบที่ต้องขอ

อนุมัติการใช้ยาจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงานกลางก่อนให้การ
รักษาซึ่งใช้ในกรณีท่ีไม่ใช่ภาวะฉุกเฉิน  

 ระบบที่ต้องขออนุมัติภายหลังการรักษา (post- authorization) เป็นระบบที่
ต้องขออนุมัติการใช้ยาจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงานกลาง
ภายหลังการรักษา ซึ่งใช้ในกรณีเมื่อผู้ป่วยมาด้วยภาวะฉุกเฉิน หรือจ าเป็นต้อง
ได้รับยาในทันทีมิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้ 

ทั้งนี้ ยาบางรายการมีระบบอนุมัติการใช้ยาทั้งแบบก่อนการรักษาและระบบภายหลัง
การรักษา 

2 คุณสมบัติของ
สถานพยาบาล  

สถานพยาบาลที่มีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความเหมาะสมในประเด็นที่ส าคัญ  
อาทิเช่น ความพร้อมของเครื่องมืออุปกรณ์ท่ีต้องใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค ความพร้อม
ของบุคลากรที่ต้องใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค เป็นต้น โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย 

3 คุณสมบัติของ
แพทย์ผู้ท าการ
รักษา  

แพทย์ผู้สั่งใช้ยาต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมในการใช้ยาให้เป็นไปอย่างสมเหตุผลตาม
แนวทางก ากับการใช้ยาที่ก าหนด โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ผู้ท าการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย  

4 เกณฑ์อนุมัติ
การใช้ยา/
เกณฑ์การ
วินิจฉัยโรค  

เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา หรือเกณฑ์การวินิจฉัยโรค ได้แก่ ข้อก าหนดในการวินิจฉัยโรค 
หรือการใช้ยาให้เป็นไปตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ เนื่องจาก ยา
บัญชี จ (2) เป็นยาที่มีความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการ
สั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่ต้องอาศัยความรู้ ความช านาญเฉพาะโรค หรือใช้
เทคโนโลยีขั้นสูง เพื่อให้เป็นไปตามข้อบ่งใช้ จึงจะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดในการรักษา 

5 ขนาดยาที่
แนะน า/วิธีการ
ให้ยา  

ขนาดยาที่แนะน า หรือวิธีการให้ยาตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ 
โดยค านึงถึงข้อจ ากัดของระบบประกันสุขภาพในภาพรวมของประเทศด้วย 

6 ระยะเวลาใน
การรักษา  

ระยะเวลาในการรักษาตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ โดยค านึงถึง
ข้อจ ากัดของระบบประกันสุขภาพในภาพรวมของประเทศด้วย 



36 
 

ที ่ ชื่อหัวข้อ ค ำอธิบำย 
7 การติดตาม/

การประเมิน
ผลการรักษา 

การติดตาม หรือประเมินผลการรักษาตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ 
เพ่ือให้ทราบถึงผลการรักษา อาการไม่พึงประสงค์ และการพิจารณาตรวจวินิฉัยที่จ าเป็น
เพ่ือปรับปรุงแนวทางการรักษาผู้ป่วยตามความเหมาะสม 

8 ข้อแนะน า
เพ่ิมเติม 

ข้อแนะน าที่มีข้อมูลทางวิชาการสนับสนุนเพ่ือให้เกิดประโยชน์ในการรักษาด้วยยาบัญชี 
จ (2) 

กรณีแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ผลการศึกษาพบว่า มีการน าข้อมูลและหัวข้อตาม
แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) บางหัวข้อมาออกแบบและพัฒนาในแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ 
(2) ส าหรับบันทึกข้อมูล ได้แก่  

 ระบบอนุมัติการใช้ยา  
 เกณฑ์อนุมัติการใช้ยาหรือเกณฑ์การวินิจฉัยโรค  
 ขนาดยาที่แนะน าหรือวิธีการให้ยา  

ถึงแม้ว่าแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) จะมีเพียงข้อก าหนดบางหัวข้อของแนวทางก ากับ
การใช้ยา อย่างไรก็ตาม ประกาศราชกิจจานุเบกษาก าหนดให้การขออนุมัติใช้ยาบัญชี จ (2) ทุกรายการ
สถานพยาบาลต้องปฏิบัติตามแนวทางที่ก าหนดไว้ในแนวทางก ากับการใช้ยาทุกข้อและมีการเก็บข้อมูลการ
ใช้ยาเหล่านั้นเพ่ือให้ตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได้ อย่างไรก็ตาม ผลการทบทวนสถานการณ์ด้าน
การติดตามและประเมินผลบัญชียาหลักแห่งชาติ กรณีบัญชี จ (2) พบว่า ข้อมูลในสถานการณ์จริงไม่ปรากฏ
การด าเนินงานด้านการติดตามและประเมินผลยาในบัญชียาหลักแห่งชาติในระดับประเทศ ขณะที่
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นอ านาจหน้าที่ด้านการติดตาม วิเคราะห์ และประเมินผล
การใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ กอปรกับกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ และคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติต่างแสดงความ
ต้องการและความคาดหวังให้มีการด าเนินงานด้านการติดตามและประเมินผลยาในบัญชียาหลักแห่งชาติใน
ระดับประเทศที่เป็นรูปธรรมและมีการติดตามและประเมินผลเพ่ือน าข้อมูลกลับมาใช้ในการติดสินใจเชิง
นโยบายด้านยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบปี พ.ศ. 2556 - 2558 และ รอบปี พ.ศ. 2559-
2561 ได้จัดท าแนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ เพ่ือน าไปปฏิบัติ 
จ านวน 2 แนวทาง คือ (1) แนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
ส าหรับคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา (ภาคผนวก ก) และ 
(2) แนวทางก ากับการใช้ยาในบัญชี จ (2) (ภาคผนวก ข) ผลการศึกษา พบหลักฐานการน าแนวทางทั้ง 2 
ฉบับมาอ้างอิงในระหว่างกระบวนการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือให้
ด้านการจัดท าข้อมูลให้มีความถูกต้อง ครบถ้วน และครอบคลุมในประเด็นประสิทธิภาพ คุณภาพ ความ
ปลอดภัย และความคุ้มค่าตามรายละเอียดของแต่ละหัวข้อที่ก าหนด  

ส่วนที่ 3 ปญัหำในกำรจัดท ำข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ 

ผลการศึกษา พบว่า การจัดท าข้อมูลประสบปัญหาเรื่องความล่าช้าและใช้ระยะเวลาการพิจารณา
ยานาน โดยเฉพาะกลุ่มยาราคาแพงมากหรือมีผลกระทบงบประมาณสูงที่ เข้าข่ายเป็นบัญชี จ (2) ประสบ
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ปัญหาเรื่องความล่าช้าและใช้ระยะเวลาในการพิจารณานานที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับยาบัญชีอ่ืนในบัญชียา
หลักแห่งชาติ รองลงมาคือ บัญชี ง บัญชี จ (1) บัญชี ค และบัญชี ก หรือ ข ตามล าดับ  

ผลการศึกษาวิเคราะห์เพ่ือค้นหาปัจจัยสาเหตุของปัญหาในการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส าหรับกิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการ
ใช้ยาบัญชี จ (2)  พบว่า ปัญหาในการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเกิดจาก
ปัจจัยด้านการสื่อสาร ปัจจัยด้านบุคลากร ปัจจัยด้านทรัพยากร และปัจจัยด้านกระบวนการ สรุปดังตารางที่ 
6 

ตารางที่ 6 ปัจจัยสาเหตุของปัญหาในการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
ปัจจัยสำเหตุ รำยละเอียด 

ปัจจัยด้านการ
สื่อสาร 

การสื่อสารระหว่างคณะท างานในแต่ละขั้นตอนมีลักษณะเป็นการสื่อสารเพ่ือ
ประสานงานแบบไม่เป็นทางการ หรือไม่ชัดเจน ตัวอย่างเช่น คณะท างาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่เป็นผู้จัดท า
แนวทางก ากับการใช้ยาไม่ได้รับการสื่อสารจากผู้เกี่ยวข้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง
ด้านข้อมูลเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ในระหว่างกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ โดยเฉพาะกรณีที่การเปลี่ยนแปลงนั้นมีสาระส าคัญที่ส่งผลกระทบ
โดยตรงต่อองค์ประกอบในแนวทางก ากับการใช้ยา  

ปัจจัยด้านบุคลากร เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเลขานุการและ/
หรือผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติที่ได้รับมอบหมายเป็นผู้น าเสนอข้อมูลไม่มีความรู้ ความเชี่ยวชาญ หรือ
ประสบการณ์ด้านยาเพียงพอ ท าให้การน าเสนอข้อมูลและการตอบข้อซักถาม 
เกี่ยวกับแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ซึ่งมี
รายละเอียดเชิงวิชาการค่อนข้างมากประสบปัญหาในการปฏิบัติหน้าที่ 

ปัจจัยด้านทรัพยากร คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติไม่มีแนวปฏิบัติด้านการจัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่ชัดเจน  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีข้อจ ากัดด้านเข้าถึงฐานข้อมูลทาง
การแพทย์ ส่งผลให้การจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาซึ่งต้องอ้างอิงฐานข้อมูลทาง
การแพทย์มีอุปสรรคในการด าเนินงานในกรณีที่มีความประสงค์เข้าถึงฐานข้อมูล
ทางการแพทย์ที่คิดและเรียกเก็บค่าบริการ  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไม่มีการพัฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศ
ส าหรับการจัดเก็บข้อมูล ส่งผลให้การจัดเก็บข้อมูลส่วนใหญ่ยังคงเป็นรูปแบบการ
จัดเก็บลงแฟ้มงานซึ่งมีลักษณะของการจัดเก็บข้อมูลที่เสี่ยงต่อการสูญหาย 
ยุ่งยาก ไม่สะดวกในการสืบค้นและค้นหาย้อนกลับเพ่ือน ามาใช้งาน นอกจากนี้
การจัดเก็บข้อมูลบางส่วนในรูปแบบ external hard disk แม้จะสะดวก มีพ้ืนที่
ในการจัดเก็บข้อมูลมาก การคัดลอก และย้ายข้อมูลได้ง่ายกว่าแฟ้มงาน แต่
อย่างไรก็ตามมีความเสี่ยงในการช ารุดและข้อมูลสูญหายได้ 

ปัจจัยด้าน
กระบวนการ 

ระยะเวลาการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ระหว่างขั้นตอนการคัดเลือก 
ทบทวน หรือปรับปรุง  รายการยา ขั้นตอนการศึกษาความคุ้มค่ าทาง
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ปัจจัยสำเหตุ รำยละเอียด 
เศรษฐศาสตร์ของยา ขั้นตอนการต่อรองราคายา ขั้นตอนการจัดท าแนวทางก ากับ
การใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ต่างใช้ระยะเวลานานมากกว่า 21 เดือน 
กอปรกับแนวทางการรักษาโรคอาจมีการเปลี่ยนแปลง เช่น การประเมิน
ผลการรักษา ล าดับการรักษาโรคด้วยยา เป็นต้น ท าให้ข้อมูลที่จัดท าขึ้นไม่
สอดคล้องกับสถานการณ์หรือข้อมูลแนวทางการรักษาท่ีเปลี่ยนแปลงไป 
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติไม่มีการพัฒนากระบวนการ
ตรวจสอบความถูกต้องและความสอดคล้องระหว่างเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) และ
แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในระหว่างกระบวนการพิจารณายาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ 
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติไม่มีการพัฒนากระบวนการติดตาม
และประเมินผลการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่เป็นรูปธรรม โดยเฉพาะกรณี
ยาบัญชี จ (2) ซึ่งเป็นกลุ่มยาที่มีผลกระทบงบประมาณค่อนข้างมาก ส่งผลให้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ  และคณะท างานภายใต้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติขาดข้อมูลเกี่ยวกับรายงาน
สถานการณ์การใช้ยาในสถานการณ์จริงเพ่ือน ามาประกอบการพิจารณาทบทวน
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

ส่วนที่ 4 ควำมคำดหวงัในกำรพัฒนำงำนด้ำนกำรจัดท ำข้อมลูประกอบกำร
พิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำต ิ

ผลการศึกษาเกี่ยวกับความคาดหวังในการพัฒนางานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติและน ามาวิเคราะห์เปรียบเทียบและจัดล าดับความส าคัญของการพัฒนาแนวปฏิบัติ
ส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติตามความส าคัญ จ าเป็นเร่งด่วน 
และค านึงถึงความเป็นไปได้ในการด าเนินการระหว่าง (1) กิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการ
คัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือกิจกรรมด้านการ
จัดท าข้อมูลประกอบการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้)  และ (2) กิจกรรมด้านการ
จัดท าข้อมูลประกอบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) พบว่า 
การพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส าหรับ
กิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) จัดเป็น
ความส าคัญล าดับต้นที่ควรได้รับการพัฒนา  
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บทท่ี 5 
สรุปผลกำรศึกษำและข้อเสนอแนะ 

 

5.1 สรุปผลกำรศึกษำ 

การศึกษา เรื่อง การพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ สรุปผลการศึกษา ได้ดังนี้ 

สถานการณ์การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นหน้าที่และความรับผิดชอบ

หลักของ (1) เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเลขานุการและ/หรือ
ผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ และ (2) แพทย์หรือ
เภสัชกรในฐานะผู้เชี่ยวชาญในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่ได้รับ
มอบหมายให้เป็นผู้จัดท าข้อมูลด้านยา ยกเว้น กรณีข้อมูลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาใน
บริบทประเทศไทยจัดท าข้อมูลโดยหน่วยงานไม่แสวงหาก าไรภายใต้การก ากับดูแลของคณะท างานด้าน
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 

ข้อมูลส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติในยารายการหนึ่ง ๆ 
ที่เกิดขึ้นในกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ สามารถแบ่งข้อมูลออกเป็น 2 ชุดข้อมูลตาม
ลักษณะกิจกรรมด้านการจัดท าข้อมูลและการน าข้อมูลไปใช้ในงานบัญชียาหลักแห่งชาติ ได้แก่ ชุดข้อมูลที่ 1 
เป็นชุดข้อมูลน าเข้าส าหรับใช้ประกอบการจัดท าการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออก
จากบัญชียาหลักแห่งชาติ และส าหรับการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) 
ประกอบด้วย ข้อมูลโรคหรือข้อบ่งใช้ที่เสนอ ข้อมูลด้านยา ข้อมูลด้านการวิเคราะห์ความคุ้มค่าของยา ข้อมูล
ด้านการวิเคราะห์การประเมินผลกระทบด้านงบประมาณ และชุดข้อมูลที่ 2 เป็นชุดข้อมูลน าเข้าส าหรับใช้
ประกอบการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา และแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา กรณีบัญชี จ (2) ประกอบด้วย 
ข้อมูลมติการจัดประเภทบัญชียา จ (2) ที่ระบุเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ข้อมูลรายงานผลการประเมินความคุ้มค่า
ทางเศรษฐศาสตร์ของยา ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ที่เกี่ยวข้องกับยาบัญชี จ (2) รายการนั้น ๆ เช่น 
แนวทางก ากับการใช้ยาฉบับร่างที่ได้รับการรับรองโดยคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ เอกสารประกอบการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่ งชาติที่แสดง
ข้อมูลด้านโรคและยา แนวทางการรักษา และ/หรือ เอกสารก ากับยา เป็นต้น 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบปี พ.ศ. 2556 - 2558 และ รอบปี พ.ศ. 2559-
2561 ได้จัดท าแนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือน าไปปฏิบัติ 
จ านวน 2 แนวทาง คือ (1) แนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  
ส าหรับคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา  และ (2) แนวทาง
ก ากับการใช้ยาในบัญชี จ (2) การน าแนวทางทั้ง 2 ฉบับมาอ้างอิงในระหว่างกระบวนการจัดท าข้อมูล
ประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ือให้ด้านการจัดท าข้อมูลให้มีความถูกต้อง ครบถ้วน และ
ครอบคลุมในประเด็นประสิทธิภาพ คุณภาพ ความปลอดภัย และความคุ้มค่าตามรายละเอียดของแต่ละ
หัวข้อทีก่ าหนด  
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การจัดท าข้อมูลประสบปัญหาเรื่องความล่าช้าและใช้ระยะเวลาการพิจารณายานาน โดยเฉพาะ
กิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) จัดเป็นปัญหาที่มี
ความส าคัญล าดับต้นที่ควรได้รับการพัฒนา การศึกษาวิเคราะห์เพ่ือค้นหาปัจจัยสาเหตุของปัญหาในการ
จัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส าหรับกิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับ
การใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2)  พบว่าเกิดจากปัจจัยด้านการสื่อสาร ปัจจัยด้านบุคลากร 
ปัจจัยด้านทรัพยากร และปัจจัยด้านกระบวนการ  

ข้อเสนอเพ่ือการพัฒนาแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ ส าหรับกิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 
ดังนี้  

แนวปฏิบัติที่ 1 ปรับปรุงขั้นตอนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา
บัญชี จ (2) ให้มีความเหมาะสม ทันสมัย และเท่าทันกับการเปลี่ยนแปลงของแนวทางการรักษาโรคมีการ
ปรับเปลี่ยนไปตามวิวัฒนาการทางการแพทย์ เนื่องจากแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เป็นตัวตั้งต้นที่
ส าคัญตั้งแต่ขั้นตอนการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติโดยคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการ
คัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ แต่ในขณะเดียวกันในระหว่างกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติอาจมีเหตุการณ์อ่ืนเกิดขึ้นที่อาจส่งผลกระทบต่อการเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ปรากฏในแนวทางก ากับ
การใช้ยาบัญชี จ (2) ได้ อาทิเช่น การเปลี่ยนแปลงเงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) หรือล าดับการรักษาด้วยยาตามผล
การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา หรือตามมติของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ หรือตามแนวทางการรักษามาตรฐาน ดังนั้น การจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ควร
เกิดขึ้นตั้งแต่ขั้นตอนแรกของการเสนอยาจากระดับคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ (ขั้นตอนที่ 1) เพ่ือให้การจัดท าข้อมูลมีความถูกต้อง ครบถ้วน และควรเพ่ิมขั้นตอน
การตรวจสอบแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) เพ่ือทบทวนสถานการณ์และบริบทแวดล้อมที่อาจส่งผล
กระทบต่อการเปลี่ยนแปลงแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในทุกขั้นตอนระหว่างกระบวนการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ เช่น เพ่ิมกระบวนการตรวจสอบความถูกต้องและความสอดคล้องระหว่าง
เงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) และแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ระยะก่อนและระยะหลังกระบวนการศึ กษา
ความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา  

แนวปฏิบัติที่ 2 ก าหนดบทบาทหน้าที่ผู้รับผิดชอบด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ ส าหรับกิจกรรมด้านการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาและแบบฟอร์มก ากับการใช้ยา
ให้ชัดเจน ควรก าหนดเป็นบุคคลหรือกลุ่มบุคคลที่มีความรู้  ความเชี่ยวชาญ และประสบการณ์ด้านยาใน
ระดับสูงและเป็นบุคคลหรือกลุ่มบุคคลเดียวกับผู้จัดท าข้อมูลประกอบการคัดเลือกรายการยาหรือเงื่อนไข 
(ข้อบ่งใช้) เข้าหรือออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ และส าหรับการทบทวนและปรับปรุงรายการยาหรือ
เงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ทั้งนี้ ในกรณีที่เภสัชกรสังกัดส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะเลขานุการ
และ/หรือผู้ช่วยเลขานุการในคณะท างานภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นผู้ถูก
มอบหมายให้ด าเนินการจัดท าข้อมูล การจัดท าข้อมูลดังกล่าวต้องผ่านกระบวนการตรวจสอบและรับรอง
ความถูกต้องจากคณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

แนวปฏิบัติที่ 3 สื่อสารและประชาสัมพันธ์เพ่ือเผยแพร่คู่มือการจัดท าแนวทางก ากับดูแลการสั่งใช้
ยาบัญชี จ (2)(50) ที่จัดท าขึ้นโดยคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้
(ภาคผนวก) เพ่ือเป็นค าแนะน าในการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยาในบัญชี จ (2) แก่คณะท างาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาที่เป็นผู้จัดท าข้อเสนอยาบัญชี จ (2) (31, 51) อย่างต่อเนื่อง และขยาย
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กลุ่มเป้าหมายในการสื่อสารและประชาสัมพันธ์คู่มือการจัดท าแนวทางก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) ไป
ยังราชวิทยาลัย สมาคม ชมรม หรือองค์กรวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง สถานพยาบาลที่มียาบัญชี จ (2) เพ่ือให้เกิด
การรับรู้และเข้าใจเกี่ยวกับองค์ประกอบและวัตถุประสงค์ของแนวทางก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) 

แนวปฏิบัติที่ 4 ติดตามและประเมินผลลัพธ์ (result) เชิงกระบวนการ (process) ของการปรับปรุง
กระบวนการจัดท าแนวทางก ากับการใช้ยา การน าคู่มือการจัดท าแนวทางก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) 
มาใช้เพ่ือพัฒนางานอย่างต่อเนื่องและก าหนดเป็นส่วนหนึ่งในมาตรฐานการท างานด้านการจัดท าข้อมูล และ
ติดตามและประเมินผลลัพธ์ (result) ของใช้ยาบัญชี จ (2) ตามแนวทางการรักษาโดยน าสารสนเทศมา
พัฒนาแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) ปรับเปลี่ยนจากรูปแบบกระดาษเป็นฐานข้อมูลเป็น
อิเล็กทรอนิกส์เพ่ือให้มีความเหมาะสม ทันสมัย และสะดวกในการบันทึก จัดเก็บ ส่งต่อ และเข้าถึงข้อมูล
ระหว่างหน่วยงานโดยค านึงถึงมาตรการด้านความปลอดภัยของข้อมูลและการบูรณาการด้านความร่วมมือ
ระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ และสถานพยาบาลที่
มียาบัญชี จ (2) เป็นต้น 

5.2 ข้อเสนอแนะ 
 เพ่ือให้แนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติมีการ
พัฒนาและน าไปสู่การน าไปปฏิบัติงานด้านการจัดท าข้อบัญชียาหลักแห่งชาติให้เกิดขึ้นอย่างเป็นระบบที่มี
ประสิทธิภาพเพ่ิมข้ึน ผู้วิจัยมีข้อเสนอแนะดังนี้ 
5.2.1 ข้อเสนอแนะระยะสั้นในทำงปฏิบัติ 

5.2.1.1 ควรมีการประเมินแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติเป็นระยะสม่ าเสมอเป็นระบบตามวงจรการบริหารงานคุณภาพ หรือวงจร PDCA (ย่อมาจาก 
Plan Do Check Act) และมีการรายงานกลับมายังคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ  
เนื่องจากการพัฒนาและปรับปรุงแนวปฏิบัติส าหรับการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติเป็นสิ่งที่ต้องกระท าด้วยความรอบคอบระมัดระวังและค านึงถึงความเป็นไปได้ของการน าไป
ประยุกต์หรือปฏิบัติภายใต้สถานการณ์ด้านเทคโนโลยีสุขภาพ วิวัฒนาการทางการแพทย์ และบริบท
แวดล้อมที่เก่ียวข้อง 

5.2.1.2 ควรมีการน าเทคโนโลยีสารสนเทศมาเป็นเครื่องมือหนึ่งในการจัดการข้อมูลที่มี
ประสิทธิภาพเพ่ือให้สามารถลดระยะเวลา ลดขั้นตอนการท างาน และเพ่ือช่วยในการจัดการข้อมูลหลักฐาน
เชิงประจักษ์ทางการแพทย์ที่น ามาใช้ประกอบการตัดสินใจในกระบวนการพิจารณายาในบัญชียาหลั ก
แห่งชาติได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
5.2.2 ข้อเสนอแนะระยะยำวในเชิงนโยบำย 

5.2.2.1 ภาครัฐควรพัฒนาระบบติดตามและประเมินผลการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติโดย
ก าหนดเป็นนโยบายด้านการติดตามและประเมินผลการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติระดับประเทศภายใต้
ความร่วมมือระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้องตั้งแต่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ กองทุนใน
ระบบประกันสุขภาพภาครัฐ และสถานพยาบาลภาครัฐที่มีการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ ทั้งนี้ อาจ
ท าการศึกษาน าร่องด้านการพัฒนาระบบติดตามและประเมินผลในกรณียาบัญชี จ (2) เพ่ือเป็นต้นแบบใน
การพัฒนาระบบติดตามและประเมินผลการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ  เนื่องจากเป็นกลุ่มยาราคาแพง
มากหรือมีผลกระทบงบประมาณสูงมากมีการพัฒนาระบบอนุมัติและก ากับการใช้ยา อีกทั้งมีการจัดการด้าน



42 
 

ข้อมูลการเบิกจ่ายยาระหว่างสถานพยาบาลและกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ ซึ่งมีความเป็นไปได้
ในการน าข้อมูลที่มีอยู่มาวิเคราะห์เพ่ือพัฒนาเชิงระบบและน าข้อมูลรายงานการใช้ยากลับมาใช้ประโยชน์ใน
การจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติในอนาคต 

5.2.2.2 ภาครัฐควรให้การสนับสนุนเครื่องมือด้านการบริหาร ได้แก่ นโยบาย กฎหมาย โครงสร้าง
องค์กร ทรัพยากรบุคคล งบประมาณ และเครื่องมือทางวิชาการ เพ่ือสนับสนุนการด าเนินงานด้านการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการด าเนินงานด้านการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ การทบทวนการประเมินเทคโนโลยีทางการแพทย์ด้านยาจากข้อมูลการใช้ยาใน
สถานการณ์จริงเพ่ือให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและกองทุนในระบบประกันสุขภาพ
ภาครัฐมีเครื่องมือด้านการบริหารเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการท างานด้านการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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management. 2nd ed. London: The Office of the Deputy Prime Minister; 2005. 
49. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ. รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ ครั้งที่ 1/2551 วันที่ 30 มกราคม 2551. 
50. คณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้. 
รายงานการประชุมคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไข
การสั่งใช้ ครั้งที่ 1/2560 วันที่  11 มกราคม 2560. 
51. คณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2). ร่าง คู่มือการจัดท าแนวทางก ากับดูแลการสั่งใช้ยา
บัญชี จ(2). การประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ครั้งที่ 3/2560 วันที่ 24 มีนาคม 
2560 ; ห้องประชุมชัยนาทนเรนทร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา. นนทบุรี. 2560. 
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ภำคผนวก ก  
 

แนวทำงกำรจัดท ำข้อมูลประกอบกำรพิจำรณำยำในบัญชียำหลักแห่งชำติ 
คณะท ำงำนผู้เชี่ยวชำญแห่งชำติด้ำนกำรคัดเลือกยำ สำขำโรค........ 

ชื่อยำ …………………………………..………………….……… รูปแบบ/ควำมแรง ………………...……......…………………….. 
เสนอบัญชีย่อย ……………..……………………….……………………….……………………….……………………….……………….. 
เง่ือนไข (ถ้ำม)ี ……………………………………………………………………………………………….……………………….............. 
ค ำเตือน/ข้อควรระวัง (ถ้ำมี) …………………………………………………………….……………………….……………………….. 
หมำยเหตุ (ถ้ำมี) …………………………………………………………….……………………….……………………….……………….. 

โดยใช้เกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ และเป็นไปตามระบบบัญชีย่อย 
ข้อสรุปคุณสมบัติของยำโดย คณะท ำงำนผู้เชี่ยวชำญด้ำนกำรคัดเลือกยำฯ เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำยำใน

บัญชียำหลักแห่งชำติ ในหัวข้อส ำคัญ 6 ข้อ มีดังนี้  
1. Disease severity และ Disease burden เป็นอย่างไร 
2. ยานี้มีใน guidelines ใดบ้าง  
3. Efficacy improvement เป็นอยา่งไร  
4. มีข้อมูลด้าน Safety เป็นอย่างไร โดยเฉพาะอย่างยิ่ง serious ADR 
5. มีข้อมูลจ านวนผู้ป่วย ปริมาณความต้องการยา Budget impact และ cost-effectiveness หรือไม่ อย่างไร 
6. Supporting evidence ที่ใช้ประกอบการพิจารณาคืออะไร 
1. ระดับควำมรุนแรงและภำระของโรค 

โปรดระบุข้อมูลที่แสดงถึงความรุนแรงของโรค ได้แก่ อาการ ผลแทรกซ้อน อัตราตายและพิการ ผลต่อคุณภาพ
ชีวิต ได้แก่ ระดับของทุพพลภาพและการด ารงชีวิต รวมทั้งผลต่ออายุขัย  

2. ยำบรรจุในแนวทำงกำรรักษำใดหรือไม่ อย่ำงไร 
โปรดระบุช่ือแนวทางการรักษา ระดับของทางเลือกการรักษาว่าเป็นการรักษาแรกหรือหลังอย่างไร ระบุระดับ

ของค าแนะน า (strength of recommendation) รวมทั้งระบุว่ายานี้ใช้ในข้อบ่งช้ีหลักและรองอื่นๆหรือไม่  
3. ประสิทธผิลของยำเป็นอย่ำงไร 

โปรดระบุหลักฐานเชิงประจักษ์ถึง ระยะเวลาภายหลังจากให้ยาที่จะเกิดผลการรักษาที่วัดได้ ประสิทธิผลการลด
อัตราตายหรือทุพพลภาพ และผลของยาต่อคุณภาพชีวิต 

4. ควำมปลอดภัยของยำเป็นอย่ำงไร 
โปรดระบุข้อมูลที่แสดงว่ายานี้ปลอดภัย ผลข้างเคียงที่พบโดยเฉพาะที่ส าคัญและเป็นอันตราย และอัตราการพบ

ผลข้างเคียงเหล่านั้น รวมทั้งผลต่อสุขภาพเมื่อเกิดผลข้างเคียง 
5. จ ำนวนผู้ป่วยท่ีต้องใช้ยำ ผลกระทบต่องบประมำณและควำมคุ้มค่ำเป็นอย่ำงไร 

โปรดระบุจ านวนผู้ป่วยที่ประมาณการว่าจะต้องใช้ยา และคาดการณ์ผลกระทบต่องบประมาณโดยใช้ราคายา
ปัจจุบัน (ถ้าท าได้) รวมทั้งระบุหลักฐานที่แสดงถึงความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขของยานี้ถ้ามีในประเทศ หรือ
จากการทบทวนวารสารทางการแพทย์ 

6. หลักฐำนสนับสนุนที่ใช้ในกำรเสนอยำนี ้
โปรดระบุหลักฐานอ้างอิงที่ใช้เพื่อพิจารณาน าเสนอยานี้ และส าหรับหลักฐานเชิงประจักษ์แต่ละรายการ ระบุ

ระดับความน่าเช่ือถือของหลักฐานด้วย  
 
ค าอธิบายแนบท้ายแนวทางการจัดท าข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
 synthesized evidence  
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(Adapted from The EVIDEM Collaboration. Content is licensed under a  Creative Commons 
Attribution 2.5 Canada License. Available from www.evidem.org) 

1.1 Criteria of the MCDA CORE MODEL 
Instructions for developing synthesized evidence on intervention: 

 Analyze, extract and synthesize relevant data in a concise and transparent format (see 
detailed instructions with examples below – other examples on Collaborative registry’s web 
site) 

 Synthesized data should be reviewed by data synthesis expert and validated by experts in 
relevant fields (clinical, economic) 

 
Intrinsic criteria Synthesized evidence 

Disease impact 
(1. Disease severity และ Disease 
burden เป็นอย่ำงไร) 

 

D1 – Disease severity 
Possible sub-criteria: 

Disease impact on health-
related quality of life 

Disease impact on disability 
Disease impact on life 

expectancy 

Sources: 
-review articles, recent 

review in prominent journal, textbook such as Harrison’s) 
Content guide: Provide essential information needed to 
understand the disease and its consequences, as well as to 
clarify the concepts/outcomes of clinical/PRO data. 
Do: 

etiology, clinical presentation, co-morbidities & associated 
risks) and disease progression 

quality of life 

disease that differentiate interventions, time course and 
target populations 
Don’t: 

 

practice 
D2 – Size of population 
Possible sub-criteria: 

Size of population by sub-
groups (e.g., by age 
or gender) 

Prevalence/Incidence 

Sources: 
-reviewed studies, national 

statistics, disease associations, recent reviews) 
-reviewed epidemiological studies 

and recent reviews based on these; if not available, 
consult national statistics, surveys and other non-peer-
reviewed sources (e.g., databases) 
Content guide: Identify the size of population affected by 
the condition among a specified population at a specified 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 
time and clarify who is usually affected (e.g. age, gender 
and ethnicity). 
Do: 

cases (if not available, use data from a comparable 
country/population) 

individuals) 
Don’t: 

 on percentage of patients 
receiving various interventions 

Context of intervention  
C1 – Clinical guidelines 
(2. ยำนี้มีใน guidelines ใดบ้ำง)  
 

Sources: 
-reviewed articles, professional 

specialists’ organizations, disease associations, HTA 
agencies) 
Content guide: Gather information from clinical practice 
guidelines (CPG), such as line of treatment & level of 
recommendation, to position the intervention or similar 
types of intervention within the management of the 
targeted health condition. 
Do: 

-
specific or international) regarding intervention or similar 
types of intervention (strongly recommended, 
recommended as second-line etc.) 

methodology, setting, participants, funding  

paper/HTA report to provide some background 
Don’t: 

d 
intervention by other jurisdictions (see political/historical 
context) 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 
C2 – Comparative 
interventions limitations 
Possible sub-criteria: 

Unmet needs in efficacy 
Unmet needs in safety 
Unmet needs in patient 

reported outcomes 
Patient demand 

Sources: 
-reviewed studies, clinical 

guidelines, reviews in prominent journals, Cochrane 
reviews) 

researchers and evidence-based clinical guidelines 
Content guide: Provide information on limitations in 
efficacy, safety, and patient-reported outcomes of 
comparative interventions 
Do: 

country with respect to efficacy, safety, patient-reported 
outcomes, eligible populations, and convenience, patient 
acceptance, etc… 

individuals currently treated 
Don’t: 

 

can address limitations or compare proposed intervention 
with current interventions (covered in I3, I4, and I5) 

Intervention outcomes  
I1 – Improvement of 
efficacy/effectiveness 
Possible sub-criteria: 

Magnitude of health gain 
Percentage of the target 

population expected to realize 
the anticipated health gain 

Onset and duration of health 
gain 
 
( 3. Efficacy improvement เป็น
อย่ำงไร) 

Sources: 
-reviewed studies [RCTs, meta-

analyses, observational studies], registries, 
manufacturer]) 

 
Content guide: Report efficacy and effectiveness data by 
outcome of interest. Provide key information on trial design 
to allow understanding of the trial and on outcomes to see 
differences between interventions 
Do: 

document to organize clinical trial data before summarizing 
it 

large head-to-head RCTs using comparators most relevant 
to the setting, 

intervention, duration of treatment, number of patients, 
patient inclusion/exclusion, type of analysis, patient 
disposition) 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 

efficacy data (i.e., most significant/standard outcome 
measure; principal analysis) in a format that is most 
readable (e.g., use percentages instead of fractions; in 
tables, keep percentage signs with numbers; round 
numbers keeping only significant digits); report absolute 
data 
rather than relative if baseline is comparable; indicate 
statistical significance 

population, report data by cohort not by publication 
(avoiddouble reporting of outcomes in the same 
population) 

 available, briefly report key findings of meta-
analyses, effectiveness and observational studies 

-controlled trials are available, provide 
summaries of pivotal comparator trials 

eligibility between proposed intervention and comparators 
Don’t: 

 
I2 – Improvement of 
safety & tolerability 
Possible sub-criteria: 

Short-term safety 
Long-term safety 
Risk of serious adverse events 
Tolerability 

(4. มีข้อมลูด้ำน Safety เป็นอย่ำงไร 
โดยเฉพำะอย่ำงยิ่ง serious ADR) 

Sources: 
-review studies [RCTs, 

observational studies, case reports 

clinical databases [e.g., from regulatory authorities]) 
Content guide: Include all potential harms (adverse 
events, warnings) related to the use of the intervention 
and its comparators. 
Do: 

-cause as 
well as treatment-related) for intervention and key 
comparator(s) in target population; specify exposure, 
duration of follow-up and size of population 

-cause AEs list is very long, report only those AEs 
with rates above a specific cut-off (report cut-off used) 

 
port discontinuation due to adverse events 

 
Don’t: 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 
I3 – Improvement of patient 
reported outcomes 
Possible sub-criteria: 

Improvement in quality of 
life 

QALYS 
DALYS 
Convenience 
Autonomy 
Dignity 

Sources: 
-reviewed studies, registries) 

 
Content guide: Provide all patient-reported outcomes 
data related to the use of the intervention and its 
comparators. 
Do: 

ed outcomes data on 
intervention & comparator(s) in a tabular format 
(population, instrument used, outcomes reported, duration 
of treatment) 

population 

intervention and comparators 
 

Don’t: 

adherence to healthcare provider guidelines (only patient 
perspective covered here) 

T1 – Public health interest 
 
Drug resistance 

Sources: 
-reviewed studies); see also 

I1 
Content guide: Report the nature of the benefit of 
intervention at the population level 
Do: 

intervention 
to identify the nature of the 

benefit the proposed intervention can provide to public 
health, i.e., the population level (e.g., reduction of 
mortality, reduction 
of disease transmission) 
Don’t: 

comparators 
T2 – Type of medical service Sources: 

-reviewed studies) 
Content guide: Report the nature of the benefit at the 
patient level. 
Do: 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 

benefit that the proposed intervention can provide to 
individual patients (e.g., cure, prolonging life, symptom 
relief) 
Don’t: 

comparators 
Economics 
( 5. มีข้อมูลจ ำนวนผู้ป่วย ปริมำณควำม
ต้องกำรยำ Budget impact และ cost-
effectiveness หรือไม่ อย่ำงไร) 

 

E1 – Budget impact on 
health plan 
Possible sub-criteria: 

Cost of intervention 
Acquisition cost 
Implementation/maintenance 

cost 
 

Sources: 
-reviewed studies, registries) 

 
 based on epidemiological data 

Content guide: Capture the extent of additional or 
reduced expenditures stemming from covering the 
intervention. 
Do: 

intervention and comparators (price of intervention, 
frequency/duration of treatment, annual estimate, 
equipment associated costs, etc.) 

epidemiological), cost included (dispensing fees, mark-up, 
cost of treatment administration etc.) & major assumptions 

e projected budget impact (number of 
patients, cost to health plan, incremental budget impact [if 
replacing existing intervention) 

health plan and incremental budget impact 
y significantly affect 

estimate (e.g. generics if not included in model) 
Don’t: 
Do not include impact on other spending (see E3) 
 

E2 – Cost-effectiveness 
of intervention  

Sources: 
-reviewed studies) 

[e.g., health plan, manufacturer) 

populations relevant to the local setting 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 
Content guide: Capture the cost and the effectiveness of 
the intervention compared to other interventions for the 
same condition. 
Do: 

and results of economic evaluation 

comparator(s), perspective of analysis, model type and 
time horizon, efficacy/effectiveness data used, patient 
reported outcomes data used, costs included, key model 
features 

-case incremental cost-effectiveness ratios 
 

settings, provide ICER only for comparison 
Don’t: 

 
E3 – Impact on other 
spending 
Possible sub-criteria: 

Impact on primary care 
expenditures 

Impact on hospital care 
expenditures 

Impact on long-term care 
expenditures 

Impact on productivity 
Financial impact on patients 
Financial impact on 

caregivers 

Sources: 
-reviewed studies, 

economic evaluation (see I2), unpublished data [e.g., 
health plan, manufacturer]) 

 
Content guide: Capture the impact of providing coverage 
for the proposed intervention on other expenditures 
(excluding intervention cost) 
Do: 

other expenditures (excluding intervention cost), such as 
hospitalization, adverse events, disability, lost productivity, 
as available. 

comparator(s) and calculate the absolute difference 
(increment), if possible 

intervention results in net savings, explain why (if not 
obvious from the table) 
Don’t: 

intervention and comparators (covered in E1; e.g., 
acquisition cost for a drug, equipment associated cost) 

the intervention; this should be covered under E1: Budget 
impact 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 
6. Supporting evidence ที่ใช้
ประกอบการพิจารณาคืออะไร 

 
List of references 
 

Quality of evidence  
Q1 – Adherence to requirements of 
Decision-making body 
Usually not applicable for beta 
testing 

 

Q2 – Completeness and 
consistency of reporting 
evidence 
Possible sub-criteria: 

Completeness 
Consistency 
Quality of reporting of 

clinical data 
Quality of reporting of 

economic data 
Quality of reporting of 

PRO data 
Quality of reporting of 

epidemiological data 

Use instruments available under framework tools: “HTA 
report – instruments for assessing quality of evidence” 
Sources 

key studies for each type of evidence (usually include 
clinical data & economic data) 
Content guide: Capture the overall quality of all types of 
evidence with respect to reporting 
Do: 

evidence 

evidence (e.g., clinical data), report the global summary 
covering all studies 

 
Don’t: 

 
 

Q3 – Relevance and 
validity of evidence 
Possible sub-criteria: 

Validity 
Strength of evidence 
Relevance of evidence 
Validity and relevance of 

clinical data 
Validity and relevance of 

economic data 
Validity and relevance of 

PRO data 
Validity and relevance of 

epidemiological data 

Use instruments available under framework tools: “HTA 
report – instruments for assessing quality of evidence  
Sources 

key studies for each type of evidence (usually include 
clinical data & economic data) 
Content guide: Capture the overall quality of all types of 
evidence with respect to relevance and validity 
Do: 

of evidence 

clinical data), report the global summary covering all 
studies 

assessments 
Don’t: 
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Intrinsic criteria Synthesized evidence 
 

*This criterion is a composite of some elements of other criteria and does not comply with the non-
redundancy design requirement of MCDA. It was included in the framework since many decision making 
processes currently rely on this composite measure but it remains optional. 
 
1.2 Criteria of the CONTEXTUAL TOOL (Optional*) 
Instructions for developing synthesized evidence on intervention: 

 Collect information from literature, expert opinion, etc to provide support to discussion & 
consideration of these criteria 

 Synthesized data should be reviewed and validated by experts in relevant fields 
Extrinsic criteria Instructions 

Ethical framework*  
Et1 – Utility - Goals of 
healthcare –* 
Possible sub-criteria: 

Alignment with 
mission/scope of health plan 

Beneficence 

Background 
Objective of this criterion is to ensure consideration whether the 
intervention is actually producing a good that is a health benefit 
and that falls under the mandate of the health plan/healthcare 
system (it often implicitly does). In general terms, the goal of 
healthcare is to maintain normal functioning. Such consideration 
is aligned with the principle of utility, i.e.,the act of producing 
the greatest good or the “greatest benefits for the greatest 
number”. 
Data sources 
Provide any information that can support the discussion on 
whether the proposed intervention is in line with the goal of the 
health plan/healthcare system and whether it does produce an 
actual health utility. This may include: 

issues regarding the intervention or related interventions (e.g., 
should healthcare systems cover lifestyle interventions; is the 
intervention addressing a medical or social issue) 

defined goals as indicated in rules, laws, regulations (e.g., a 
health plan may not consider lifestyle interventions to be part 
of its mandate). 

 
Et2 – Efficiency - Opportunity 
costs & affordability* 
Possible sub-criteria: 

Efficiency 
Opportunity costs for 

patient (forgone resources) 

Background 
Objective of this criterion is to ensure consideration of what 
may not be available anymore if using/reimbursing intervention 
(identifying forgone intervention in context of limited budget) 
and whether available resources are actually maximized (at 
patient and societal level) in doing so. This criterion also covers 
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Extrinsic criteria Instructions 
Opportunity costs for 

population (forgone 
resources) 
Affordability 

the concept of affordability. Both affordability and opportunity 
cost considerations require a financial/budgeting exercise. 
Data sources 

Patient level: Literature, disease association web sites, etc 
discussing the role and cost of the intervention taking in account 
other types of interventions to manage/treat the condition (e.g., 
psychological support for short stature rather than growth 
hormone treatment). 

Health plan level: get information from health plan on 
which intervention could be disinvested if intervention under 
scrutiny is adopted/reimbursed; affordability (see also tool 
“Decision criteria” for financial exercise) 

 
O2 – Stakeholder pressures 
Possible sub-criteria: 

Stakeholder pressures by 
category (peers, advocacy 
groups, industry etc) 

Stakeholder barriers 

Background 
Objective of this criterion is to ensure consideration of pressures 
from groups of stakeholders, which are often part of the context 
surrounding healthcare interventions. Such considerations 
include being aware of pressures and interests at stake and how 
they may 
impact the decision. 
Data sources 

pressures from specific groups of stakeholders (clinician, patients, 
industry etc.), popular media 

 
Conflict of interest  

O3 – Political/ 
Historical context 
Possible sub-criteria: 

Political priorities and 
context 

Cultural acceptability 
Precedence (congruence 

with previous and future 
decisions) 

Impact on innovation & 
research 

Impact on partnership & 
collaboration among 
healthcare stakeholders 

Background 
Objective of this criterion is to ensure consideration of specific 
political/historical context that may impact the decision in 
consideration of political situations and priorities (e.g., priority to 
innovation) as well as habits, traditions and precedence. 
Data sources 

 media, 
describing such political/historical context or precedence and 
traditions associated with the intervention or related 
interventions 

by other jurisdictions 
es (e.g., innovation in 

healthcare, budget constraints in economic recession) beyond 
healthcare priorities (covered in Et3) 
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*Ethical framework based on three principles; when conflicting principles, clearly identify trade-offs and 
legitimate decision by engaging a broad range of stakeholders & explaining decision; legitimizing 
decision is key to provide accountability for reasonableness 
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ภำคผนวก ข 
 

คู่มือกำรจัดท ำแนวทำงก ำกับกำรใช้ยำในบัญชี จ(2) 

นิยำม: ยำในบัญชี จ(2) เป็น รายการยาส าหรับผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นเฉพาะ เพ่ือให้ผู้ป่วย
เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผล คุ้มค่าและยั่งยืน  

โดยก าหนดให้ 
1) มีการจัดกลไกกลางเป็นพิเศษในการก ากับการใช้ยา 
2) อยู่ภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของหน่วยงานที่รับผิดชอบระบบประกันสุขภาพซึ่งได้แก่ 

กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ส านักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน  ส านักงาน
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และหน่วยงานอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 

กรอบการอนุมัติการสั่งใช้ยา จ(2) ต้องอยู่ภายใต้มติคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ และสอดคล้องกับเงื่อนไขท่ีใช้ในการศึกษาด้านความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ แนวทางก ากับการใช้
ยาบัญชี จ(2) ประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้ คือ 1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  3. 
คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์ผู้ท าการรักษา  4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา  
6. การประเมินระหว่างการรักษา  7. เกณฑ์การหยุดยา  8. ข้อแนะน าเพ่ิมเติม (ถ้ามี) โดยการขออนุมัติใช้ยา
สถานพยาบาลต้องปฏิบัติตามแนวทางท่ีก าหนดทุกข้อ และมีการเก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านั้น เพ่ือให้
ตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได้  

1. ระบบอนุมัติกำรใช้ยำ 

สถานพยาบาลจ าเป็นต้องลงทะเบียนกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับ
มอบหมาย เพ่ือติดตามก ากับการใช้ยาโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์ โดยมีเนื้อหา 2 ส่วนหลัก ดังนี้ 

1.1 ระบุระบบการอนุมัติว่าให้อนุมัติก่อนหรือหลังการรักษา 
1.1.1 ระบบที่ต้องขออนุมัติก่อนการรักษา (Pre-Authorization) 

 เป็นระบบที่ต้องขออนุมัติการใช้ยาจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงานกลาง ก่อน
ให้การรักษา ซึ่งใช้ในกรณีที่ไม่ใช่ภาวะฉุกเฉิน โดยรายละเอียดของระบบอนุมัติการใช้ยาในแต่ละแนวทาง
ก ากับการใช้ยา ได้พิจารณาตามความเหมาะสมของยาและข้อบ่งใช้ 

ตัวอย่างที่ 1 กรณี Pre-authorization 

 
1.1.2 ระบบที่ต้องขออนุมัติภายหลังการรักษา (Post- Authorization) 
เป็นระบบที่ต้องขออนุมัติการใช้ยาจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรือหน่วยงานกลาง 

ภายหลังการรักษา ซึ่งใช้ในกรณีเม่ือผู้ป่วยมาด้วยภาวะฉุกเฉิน หรือจ าเป็นต้องได้รับยาในทันทีมิเช่นนั้นผู้ป่วย
อาจถึงแก่ชีวิตได้ โดยรายละเอียดของระบบอนุมัติการใช้ยาในแต่ละแนวทางก ากับการใช้ยา ได้พิจารณาตาม
ความเหมาะสมของยาและข้อบ่งใช้ 
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ตัวอย่างที่ 2 กรณี Post-authorization 

 
ตัวอย่างที่ 3 กรณีข้อยกเว้น ยาที่มีทั้ง Pre-authorization และ Post-authorization 

 
 

1.2 ระบุเงื่อนไขระยะเวลาในการกรอกแบบฟอร์ม เพ่ือขออนุมัติใช้ยา 
การขออนุมัติสั่งใช้ยา แบ่งเป็น 2 กรณี คือ 

1.3 การขออนุมัติสั่งใช้ยาเพียงครั้งเดียว 
1.4 การขออนุมัติสั่งใช้ยาต่อเนื่อง ยาบางรายการจ าเป็นต้องให้การรักษาแบบต่อเนื่อง โดยให้

ยาซ้ าๆ หรือให้ยาเป็นรอบการรักษา ข้อมูลที่กรอกจะใช้ประเมินความเหมาะสมก่อนการ
ให้ยาในแต่ละรอบการรักษาจนกว่าจะหยุดยา 

ตัวอย่างที่ 4 การขออนุมัติสั่งใช้ยาครั้งแรกและการสั่งใช้ยาต่อเนื่อง 
ยา nilotinib ส าหรับ chronic myeloid leukemia (CML) 

 
ข้อมูลในแบบฟอร์มนั้น ให้เก็บรักษาไว้เพ่ือใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหน่วยงาน

การก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 

2 คุณสมบัติของสถำนพยำบำล 
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความเหมาะสมในประเด็นที่ส าคัญ โดยสถานพยาบาล
อาจด าเนินการเอง หรือ บริหารจัดการในเรื่องนั้นๆ ได้ (เช่น ส่งต่อ/เชื่อมโยงกับสถานพยาบาลอ่ืน) ได้แก่ 

2.1 ความพร้อมของเครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่ต้องใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค 
2.2 ความพร้อมของบุคลากรที่ต้องใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค เป็นต้น 
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ตัวอย่างที่ 5 การระบุคุณสมบัติของสถานพยาบาล กรณียา imiglucerase ส าหรับ Gaucher’s disease ที่
ระบุถึงความสามารถในการบริหารจัดการเพ่ือปลูกถ่ายไขกระดูกได้ 

 
ตัวอย่างที่ 6 การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือ/อุปกรณ์ ที่มีความจ าเป็น กรณียา trastuzumab 
ส าหรับมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น ที่ต้องระบุอุปกรณ์ในการตรวจวินิจฉัยและติดตามผู้ป่วย หรือ ส่งสามารถ
บริหารจัดการเช่นส่งไปตรวจได้ 

 

3 คุณสมบัติของบุคลำกรทำงกำรแพทย์ผู้ท ำกำรรักษำ 
 แพทย์ผู้สั่งใช้ยาต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมในการใช้ยาให้เป็นไปอย่างสมเหตุผลตาม

แนวทางก ากับการใช้ยาที่ก าหนด หากยาบางรายการจ าเป็นต้องมีบุคลากรทางการแพทย์อื่นๆ ที่มีส่วนร่วม
ในการดูแลรักษาก็ควรระบุไว้ เช่นกัน 

 อย่างไรก็ตาม การรักษาบางโรคหรือบางภาวะอาจมีบุคลากรผู้เชี่ยวชาญในสาขาเฉพาะ ไม่
เพียงพอ สามารถพิจารณาเพ่ิมแพทย์สาขาอ่ืนๆ โดยก าหนดคุณสมบัติเฉพาะ รวมทั้งอาจระบุระยะเวลาที่
ได้รับการอบรมหรือปฏิบัติงานเฉพาะด้านจนถือได้ว่ามีความมีเชี่ยวชาญเพียงพอ 
ตัวอย่างที่ 7 การสั่งใช้ peginterferon alfa โดยอายุรแพทย์ที่ได้ผ่านการอบรมเฉพาะด้าน 

 
หมายเหตุ แพทย์ผู้สั่งใช้ยาตอ้งลงทะเบียนกับหนว่ยงานสิทธิประโยชน ์ หรือหนว่ยงานกลางที่ได้รับ

มอบหมาย 
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4 เกณฑ์อนุมัติกำรใช้ยำ 
  เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา หรือเกณฑ์การวินิจฉัยโรค ได้แก่ ข้อก าหนดในการวินิจฉัยโรค หรือ
การใช้ยาให้เป็นไปตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ เนื่องจากยาบัญชี จ(2) เป็นยาที่มีความ
เหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการสั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาที่ต้องอาศัยความรู้  
ความช านาญเฉพาะโรค หรือใช้เทคโนโลยีขั้นสูง เพ่ือให้เป็นไปตามข้อบ่งใช้ จึงจะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุด
ในการรักษา 
 โดยแบ่งเป็น 3 ช่วงที่ส าคัญ ได้แก่ 

 ข้อก าหนดกลุ่มผู้ป่วยที่จะไม่ได้ประโยชน์จากการใช้ยา (exclusion) เช่น ผู้ปว่ยระยะสุดท้าย† มีข้อ
ห้ามใช้ หรือมีความเสี่ยงเกินกว่าประโยชน์ที่จะได้รับ 

† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และ
ไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวข้ึน (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตใน
ระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความ
เจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นส าคัญ 

 ข้อก าหนดผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การวินิจฉัยโรค และมีเง่ือนไขเหมาะสมกับการสั่งใช้ยา (inclusion) 
 มีการกรอกแบบฟอร์ม จ(2) ทุกครั้ง โดยกรอกแบบฟอร์มส าหรับการขออนุมัติใช้ในครั้งแรก และ

กรอกแบบฟอร์มเพ่ือขอสั่งใช้ยาต่อเนื่อง โดยให้สอดคล้องกับข้อความที่ระบุในข้อ 1.2 
 

ตัวอย่างที่ 8 ข้อก าหนดกลุ่มผู้ป่วยที่จะไม่ได้ประโยชน์จากการใช้ยา หรือ มีข้อห้ามใช้ (exclusion) 
ยา rabbit antithymocyte globulin ส าหรับ severe aplastic anemia 

 
ตัวอย่างที่ 9 ข้อก าหนดผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การวินิจฉัยโรค และมีเง่ือนไขเหมาะสมกับการสั่งใช้ยา (inclusion) 
ยา linezolid ส าหรับโรคติดเชื้อ Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
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ตัวอย่างที่ 10 ระบุการกรอกแบบฟอร์ม จ(2) 

 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพ่ือใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการก ากับดูแลการ
สั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 

5 ขนำดยำและวิธีกำรให้ยำ 
 ระบุขนาดยาที่แนะน า วิธีการให้ยา และระยะเวลาในการรักษา โดยมีข้อก าหนดตาม

มาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ  ทั้งนี้ ผู้จัดท าควรค านึงถึงข้อจ ากัดของระบบประกันสุขภาพใน
ภาพรวมของประเทศด้วย 
ตัวอย่างที่ 11 การระบุขนาดยาและวิธีการให้ยา 
ยา bevacizumab ส าหรับ age-macular degeneration และ diabetes macular edema 

 
  ในกรณียาชีววัตถุ อาจจ าเป็นต้องระบุชื่อการค้า เนื่องจากแต่ละชื่อการค้ามีขนาดยา หรือ
วิธีการบริหารยาแตกต่างกัน ให้ระบุข้อแนะน าที่จ าเป็นโดยแยกตามแต่ละชื่อการค้า 
ตัวอย่างที่ 12 การระบุขนาดยาและวิธีการให้ยา แยกรายชื่อการค้า 
ยา botulinum A toxin ส าหรับ cervical dystonia (ชนดิ idiopathic) 



63 
 

 

6 กำรประเมินระหว่ำงกำรรักษำ  
 เป็นข้อแนะน าในการติดตามหรือประเมินผลการรักษา ซึ่งมีข้อก าหนดตามมาตรฐานการ

รักษา และหลักฐานทางวิชาการซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาด้านความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ เพ่ือให้ทราบถึง
ผลการรักษา อาการไม่พึงประสงค์ และการพิจารณาตรวจวินิจฉัยที่จ าเป็นเพ่ือปรับปรุงแนวทางการรักษา
ผู้ป่วยตามความเหมาะสม 
ตัวอย่างที่ 13 ระบุการประเมินระหว่างการรักษา 
ยา IVIg ส าหรับ dermatomyositis 
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7 เกณฑ์กำรหยุดยำ 
 เกณฑ์การหยุดยา เป็นการระบุเงื่อนไขตามหลักฐานทางวิชาการว่าให้หยุดใช้ยา ซึ่งอาจ

เป็นการพักใช้ชั่วคราวหรือไม่ใช้อีกต่อไป โดยระบุเป็นกรณีๆ ไป เช่น 1) ผู้ป่วยได้ยาครบตามที่แนะน า 2) 
ผู้ป่วยหายขาดจากโรค 3) ใช้ยาแล้วไม่ได้ผล 4) เกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงจนไม่สามารถใช้ยาต่อได้ 
หรือ 5) ผู้ป่วยไม่ให้ความร่วมมือในการใช้ยาอีกต่อไป เป็นต้น 
ตัวอย่างที่ 14 ระบุเกณฑ์การหยุดยาตามหลักฐานทางวิชาการ 
ยา trastuzumab ส าหรับมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น 

 
 

ทั้งนี้ การรักษาบางโรคหรือบางภาวะอาจเป็นการใช้ยาระหว่างรอทางเลือกอ่ืนที่เหมาะสมในการ
รักษา 
ตัวอย่างที่ 15 ระบุเกณฑ์การหยุดยาเมื่อได้รับการรักษาอ่ืนที่เหมาะสม เช่น ยา imiglucerase ส าหรับ 
Gaucher’s disease ที่รอการปลูกถ่ายไขกระดูก 
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8 ข้อแนะน ำเพิ่มเติม (ถ้ามี) 
 ระบุข้อแนะน าอ่ืนๆ ที่มีข้อมูลทางวิชาการสนับสนุนเพื่อให้เกิดประโยชน์ในการรักษา หรือเป็น
ประโยชน์ต่อการตรวจสอบโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หรอืหน่วยงานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
ตัวอย่างที่ 16 ข้อแนะน าอ่ืนๆ ที่เป็นประโยชน์ต่อผู้ใช้แนวทางก ากับการใช้ยา จ(2) กรณี Peginterferon 
ส าหรับรักษาโรคตับอักเสบซีเรื้อรัง ระบุตารางเวลาการตรวจผลการรักษาหลังฉีดยาและการหยุดยา 

 

9 เอกสำรอ้ำงอิง 
 ในระหว่างร่างแนวทางก ากับการใช้ยาให้ระบุเอกสารที่ใช้อ้างอิง หรือคัดลอกข้อความท่ีเป็น
ประโยชน์ต่อการจัดท า ซึ่งจะช่วยในการพิจารณาแนวทางก ากับยาโดยผู้เชี่ยวชาญ หรือคณะท างานฯ ต่อไป 
อย่างไรก็ตาม แนวทางก ากับการใช้ยาฉบับที่ปรากฏในราชกิจจานุเบกษาจะไม่มีข้อความที่ใช้อ้างอิงปรากฏ
ไว้ 
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คู่มือกำรเขียนแบบฟอร์มก ำกับกำรสั่งใช้ยำบัญชี จ(๒) 
ยาในบัญชี จ(2) เป็น รายการยาส าหรับผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นเฉพาะ เพ่ือให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้อย่าง

สมเหตุผล คุ้มค่าและยั่งยืน การใช้ยาในบัญชี จ(2) จ าเป็นต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ก าหนดขึ้นตามหลักฐาน
ทางวิชาการและความเหมาะสมตามบริบทในประเทศไทย การสั่งใช้ยาต้องอาศัยความร่วมมือของแพทย์ผู้สั่ง
ใช้ยา กลไกกลางที่ดูแลก ากับการใช้ยา (ผู้อนุมัติการสั่งใช้ยา) ดังนั้น แบบฟอร์มการก ากับการสั่งใช้ยาบัญชี จ
(2) จึงถูกสร้างขึ้นเพ่ือเป็นเครื่องมือที่ใช้ในการก ากับดูแลการใช้ยา เป็นหลักฐานให้หน่วยงานสิทธิประโยชน์
สนับสนุนยาหรือชดเชยค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องคืนให้กับสถานพยาบาล ส่งเสริมให้กระบวนการสั่งใช้ยาเป็นไป
อย่างเป็นระบบและมีประสิทธิภาพ 

แบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ(2) ประกอบด้วยเนื้อหาหลัก 5 ส่วน ดังนี้ 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย 
ลักษณะข้อมูล ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 
วัตถุประสงค์ ใช้ในการระบุตัวตนของผู้ป่วย (identity) 
ส่วนประกอบของข้อมูล ชื่อ นามสกุล เพศ  หมายเลข HN / AN / รหัสโรงพยาบาล 

เลขประจ าตัวประชาชน  อายุ สิทธิการรักษา 
วัน เดือน ปีเกิด   Authorization number 
น้ าหนัก ส่วนสูง พื้นที่ผิวกาย 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลทำงคลินิก 
ลักษณะข้อมูล ข้อมูลที่จ าเป็นต่อการวินิจฉัยโรค 
วัตถุประสงค์ ใช้วินิจฉัยโรคและอนุมัติการสั่งใช้ยา 
ส่วนประกอบของข้อมูล ระดับสมรรถนะของผู้ป่วย (terminally ill หรือ ECOG performance status) 

ชื่อโรค/อาการที่วินิจฉัย 
ผลการตรวจทางกายภาพ (physical examination) 
ผลการตวจทางห้องปฏิบัติการ 
ระบุ วัน/เดือน/ปี ที่วินิจฉัยหรือส่งตรวจ 
หมายเหตุ ให้แนบหลักฐานประกอบ (ถ้ามี) 
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ส่วนที่ 3 ขนำดยำที่ใช้ 
ลักษณะข้อมูล ขนาดยาและวิธีการบริหารยาที่ใช้กับผู้ป่วย 
วัตถุประสงค์ ใช้วางแผนการรักษาผู้ป่วย 

ใช้ประกอบการอนุมัติการสั่งใช้ยา 
ส่วนประกอบของข้อมูล ชื่อยา ขนาดยา วิธีบริหารยา ชื่อการค้า (เช่น กรณียาชีววัตถุ) 

รายละเอียดของยาอื่นที่ใช้ร่วม (ถ้ามี) 
รายละเอียดของหัตถการอ่ืนที่ด าเนินการร่วม (ถ้ามี) 
ระบุ วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มให้ยา-หยุดยา 

ส่วนที่ 4 กำรประเมินระหว่ำงกำรรักษำ 

4.1 กรณีอนุมัตกิ่อนการรักษา (pre authorization) 
กรณีขออนุมัติใช้ยำต่อเนื่อง  
ลักษณะข้อมูล บันทึกผลการรักษาและอาการไม่พึงประสงค์ 
วัตถุประสงค์ ใช้ติดตามประสิทธิผลการรักษา 

ใช้ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วย 
ใช้ในการอนุมัติการใช้ยาต่อเนื่อง 

ส่วนประกอบของข้อมูล ข้อมูลด้านประสิทธิผลการรักษาท่ีได้จาก 
- การตรวจวัดทางกายภาพ 
- การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ที่ได้จาก 
- การตรวจวัดทางกายภาพ 
- การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ข้อมูลด้านความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วย 
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4.2 กรณีอนุมัติหลังการรักษา (post authorization) 
กรณีขออนุมัติใช้ยำครั้งแรกและขอใช้ยำต่อเนื่อง 
ลักษณะข้อมูล บันทึกผลการรักษาและอาการไม่พึงประสงค์ 
วัตถุประสงค์ ใช้ติดตามประสิทธิผลการรักษา 

ใช้ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วย 
ใช้ในการทบทวนสถานะของยา ประเมินประสิทธิผล และความปลอดภัย 

ส่วนประกอบของข้อมูล ข้อมูลด้านประสิทธิผลการรักษาท่ีได้จาก 
- การตรวจวัดทางกายภาพ 
- การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ที่ได้จาก 
- การตรวจวัดทางกายภาพ 
- การตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

 

ส่วนที่ 5 ลงนำมผู้สั่งใช้ยำและผู้อนุมัติกำรสั่งใช้ยำ 
ลักษณะข้อมูล ชื่อผู้สั่งใช้ยา และผู้อนุมัติการสั่งใช้ยา 
วัตถุประสงค์ ใช้ระบุตัวตนผู้สั่งใช้ยา 

ใช้ระบุตัวตนผู้อนุมัติการสั่งใช้ยา และผลการอนุมัติ 
ส่วนประกอบของข้อมูล ลายเซ็นและชื่อผู้สั่งใช้ยา เลขที่ใบประกอบโรคศิลปะ 

ลายเซ็นและชื่อผู้อนุมัติการสั่งใช้ยา ผลการอนุมัติ 
วันที่ลงนาม 
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แนวทำงกำรก ำกับกำรใช้ยำ deferasirox 
ข้อบ่งใช ้ธาลัสซเีมีย (transfusion dependence) 

 
1. ระบบอนุมัติกำรใช้ยำ 

1.1 ขออนุมัติการใช้ยา deferasirox จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยในโครงการ EXPAP3 ก่อนท าการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากับผู้ป่วย และทุกๆ 12 เดือน 
2. คุณสมบัติของสถำนพยำบำล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมียแบบองค์รวมอย่างต่อเนื่องทั้งการส่งเสริม ป้องกัน 
วินิจฉัย บ าบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพ 

2.2 สามารถวินิจฉัย และ ตรวจหรือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับภาวะเหล็กเกิน  
2.3 เป็นสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทย์ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 

3. คุณสมบัติของบุคลำกรทำงกำรแพทย์ผู้ท ำกำรรักษำ 
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาโลหิตวิทยา  หรือ สาขา

อายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ สาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรือ อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
กรณีไม่มีแพทย์เฉพาะทางข้างต้น ผู้อ านวยการสามารถแต่งตั้งอายุรแพทย์หรือกุมารแพทย์ที่มี

ประสบการณ์ในการดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมียอย่างน้อย 1 ปี ให้เป็นผู้รักษาแทนได้ 
4. เกณฑ์อนุมัติกำรใช้ยำ 

อนุมัติการใช้ยา deferasirox ในโรคธาลัสซีเมีย โดยมีคุณสมบัติครบตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคธาลัสซีเมีย และอยู่ในระบบทะเบียนตามข้อ 1.1 หรือให้

ด าเนินการลงทะเบียนส าหรับการใช้ยาต่อเนื่อง 
4.2 มีการตรวจการมองเห็น การได้ยิน การท างานของไต และการท างานของตับ เพ่ือเป็นค่าพ้ืนฐาน

ในการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา deferasirox 
4.3 ให้การรักษาโรคธาลัสซีเมียด้วย deferasirox ในกรณีดังต่อไปนี้ 

กรณีผู้ป่วยอำยุ 2-6 ปี 
1) ใช้เป็นยาล าดับแรกในผู้ป่วยธาลัสซีเมียชนิดพ่ึงพาเลือด* ที่มีข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

1.1) serum ferritin มากกว่า 1000 ng/mL  ติดต่อกันอย่างน้อย 2 ครั้ง โดยวัดห่างกัน
อย่างน้อย 1 เดือน หรือ 

1.2) Liver Iron Concentration (LIC) จากการผ่าตัดชิ้นเนื้อ (biopsy) หรือ MRI เกิน 7 mg ต่อ
กรัมของน้ าหนักเนื้อตับแห้ง 
* การพ่ึงพาเลือด (transfusion dependence) หมายถึง ข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

a) ได้รับ hypertransfusion มามากกว่า 1 ปี หรือ 
b) ได้รับเลือด (transfusion) มาแล้วมากกว่า 10 ครั้ง 

2) เมื่อผู้ป่วยที่ได้รับยา deferasirox มีอายุครบ 6 ปี ให้เปลี่ยนไปใช้ยา deferiprone แทน 

                                                 
3 โครงการช่วยเหลอืผู้ป่วยภาวะเหลก็เกนิเอ็กซ์แพป (EXPAP) เป็นความร่วมมือกันระหวา่งกรมการแพทย์ โดยสถาบันสขุภาพเด็กแห่งชาติมหา
ราชินี กระทรวงสาธารณสุข ร่วมกับมูลนิธิโรคโลหิตจางธาลัสซีเมียแห่งประเทศไทย 
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กรณีอำยุมำกกว่ำ 6 ปี 
ใช้เป็นยาล าดับถัดไปในผู้ป่วยธาลัสซีเมียชนิดพ่ึงพาเลือด ที่ไม่สามารถใช้ยา deferiprone ได ้

เนื่องจาก สาเหตุข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1) ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก deferiprone ตามข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 

1.1)  มีอาการแพ้ยาที่แสดงด้วย systemic allergic reaction รุนแรงที่ได้รับการยืนยันแล้ว 
1.2)  มีการเพิ่มข้ึนของ ALT และ/หรือ AST มากกว่า 2.5 เท่าของ upper limit ของค่าปกติ  
1.3)  มีภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/µL) และเกิดซ้ าอีก

หลังจากได้รับ การ rechallenge 
1.4)  มีภาวะ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/µL) 
1.5)  มี severe arthropathy ได้แก่ ยังคงมีอาการปวดรุนแรงหลังจากได้ยาแก้ปวดอย่างเต็มที่

แล้ว หรือรบกวนการท ากิจวัตรประจ าวันอย่างชัดเจน (disturbance of daily life 
activity and/or dysfunction) จนต้องหยุดยา และเกิดซ้ าอีกหลังจากได้รับการ 
rechallenge  

1.6)  มีภาวะ intolerance ต่อการให้ยา deferiprone โดยมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา 
deferiprone  ที่มีความรุนแรง grade 2 ตาม CTCAE เช่น คลื่นไส้ อาเจียน ท้องเสีย เป็น
ต้น และเกิดซ้ าอีกหลังจากได้รับการ rechallenge ยกเว้น ความรุนแรง ตั้งแต่ grade 3 ขึ้น
ไปไม่ต้อง rechallenge 
หมายเหตุ: ทุกข้อข้างต้นต้องผ่านการประเมินและยืนยันโดยระบบ Adverse Drug 
Reactions ของสถานพยาบาลแล้ว 

(CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events) 
2) ผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการใช้ deferiprone ตามเกณฑ์ทุกข้อดังต่อไปนี้ 

2.1) มีการใช้ยา deferiprone ในขนาดสูงสุดที่ผู้ป่วยสามารถทนได้ หรือถึงระดับ 100 
mg/kg/day 

2.2) มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 
2.2.1) ระดับ serum ferritin ไม่ลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแล้วเป็นเวลา 1 ปี หรือ 
2.2.2) ระดับ serum ferritin ลดลงไม่ถึง 15% จากค่าเริ่มต้นหลังรับยาไปแล้วเป็น

เวลา 2 ปี 
หมายเหตุ: ผู้ป่วยที่ถือว่าล้มเหลวจากการใช้ deferiprone จะต้องผ่านการ
ประเมินว่าให้ความร่วมมือในการใช้ยาแล้ว 

4.3 มีการกรอกแบบฟอร์มก ากับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีก าหนด†† 
5. ขนำดยำที่แนะน ำ 

ให้ยา deferasirox รูปแบบรับประทาน ตามขนาดที่แนะน า ดังนี้ 
 ขนาดยาเริ่มต้น 20 mg/kg/day สามารถปรับขนาดยาเพ่ิมข้ึนครั้งละ 5-10 mg/kg/day ทุก 3-6 

เดือน 
 ขนาดยาสูงสุด 40 mg/kg/day 

6. กำรประเมินผลกำรรักษำ 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

                                                 
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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6.1.1 พิจารณาปริมาณธาตุเหล็กในร่างกายจาก serum ferritin ทุก 3 เดือน 
 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
 6.2.1 ติดตามอาการแพ้ที่อาจเกิดข้ึนในผู้ป่วย 
 6.2.2 ติดตามการท างานของตับและไตในสัปดาห์ที่ 1 และ 3 หลังจากได้รับยาหรือเพ่ิมขนาดยา 

จากนั้นตรวจทุก 3 เดือน 
 6.2.3 ตรวจการมองเห็นของผู้ป่วยที่ค่าเริ่มต้น (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน 
 6.2.4 ตรวจการได้ยินของผู้ป่วยที่ค่าเริ่มต้น (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน 

7. เกณฑ์กำรหยุดยำ 
7.1 ระดับ serum ferritin ลดเหลือต่ ากว่า 500 ng/ml ให้พิจารณาลดขนาดยา และหยุดยาหากระดับ 

serum ferritin ลดเหลือต่ ากว่า 300 ng/mL และสามารถเริ่มใช้ยา deferasirox ได้ใหม่หาก 
serum ferritin มากกว่า 500 ng/mL 

7.2 เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
7.2.1 การท างานของไตผิดปกติ (ค่า Cr > 2 mg/dL) 
7.2.2 มีปัญหาการมองเห็นซึ่งเกิดจากยา 
7.2.3 มีปัญหาการได้ยินซึ่งเกิดจากยา 

7.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาโดยเป็นไปตามเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
7.3.1 มีการใช้ยา deferasirox ในขนาดสูงสุดที่ผู้ป่วยสามารถทนได้ หรือถึงระดับ 40 

mg/kg/day 
7.3.2 มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 

1) ระดับ serum ferritin ไม่ลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแล้วเป็นเวลา 1 ปี 
หรือ 

2) ระดับ serum ferritin ลดลงไม่ถึง 15% จากค่าเริ่มต้นหลังรับยาไปแล้วเป็น
เวลา  2 ปี 

หมายเหตุ: ผู้ป่วยที่ถือว่าล้มเหลวจากการใช้ deferasirox จะต้องผ่านการประเมินว่าให้ความร่วมมือในการ
ใช้ยาแล้ว 

 


