


(1) การเขา้ถงึยา 
(2) การใชย้าอยา่งสมเหตผุล 
(3) การพัฒนาอตุสาหกรรมผลติยา ชวีวตัถ ุและ
สมนุไพร เพือ่การพึง่พาตนเอง 
(4) การพัฒนาระบบการควบคมุยาเพือ่ประกนั
คณุภาพ ประสทิธผิล และความปลอดภยัของยา 
ประกอบดว้ย  
 
 
 



การพัฒนาระบบและกลไกการก ากับดูแลเพื่อใหเ้กดิการ
ใชย้าอยา่งสมเหตผุล 
การพัฒนาระบบการผลติและพัฒนาก าลังคนดา้นสขุภาพ 
พัฒนากลไกและเครือ่งมอื เพือ่ใหเ้กดิการใชย้าอย่างสม
เหตผุล 
การสรา้งความเขม้แข็งภาคประชาชนดา้นการใชย้าอย่าง
สมเหตผุล 
การสง่เสรมิการผลติและประกนัคณุภาพยาชือ่สามัญ 
การพัฒนาระบบและกลไกป้องกันและแกไ้ขปัญหาทีเ่กดิ
จากการใชย้าตา้นจลุชพีและการดือ้ยาของเชือ้กอ่โรค 
การสง่เสรมิจรยิธรรมผูส้ัง่ใชย้าและยตุกิารสง่เสรมิการขาย
ยาทีข่าดจรยิธรรม 

มยีทุธศาสตรย์อ่ย 7 ยทุธศาสตร ์ดังนี้ 



ทีม่า: ฐานขอ้มลู กรมบญัชกีลางและระบบ GFMIS 



 ED   NED   มลูคา่รวม  

 ยาเป้าหมาย 9 กลุม่  
(ประมาณ 300 
รายการ) 

14.4% 36% 50.4% 

 Non-targeted  
(ประมาณ   3,000 
รายการ) 

19.8% 29.9% 49.6% 

 Total  34.2% 65.8% 23,000 ลา้น 

2.1 คา่ยาเป็นคา่ใชจ้า่ยหลกัของระบบรอ้ยละ 83  
2.2 ยานอกบญัชยีาหลกัเป็นคา่ใชจ้า่ยหลกั ขอ้มลู
จาก รพ. 34 แหง่พบวา่ รอ้ยละ 65 ของคา่ใชจ้า่ยเป็น
ยานอกบญัชยีาหลกั และยา 9 กลุม่มสีว่นแบง่ครึง่หนึง่
ของมลูคา่ยา  



กลุม่ยา ยาในบญัชยีา
แหง่ชาต ิ

ยานอกบญัชยีา
แหง่ชาต ิ

ผูผ้ลติ
รายเดยีว 

ผูผ้ลติ
หลายราย 

ผูผ้ลติราย
เดยีว 

ผูผ้ลติ
หลายราย 

1.Anti-ulcerant 
/H2RA-PPI 

1% 5.6% 91.3% 2.1% 

2.NSAIDs  0% 6.9% 84.8% 8.3% 

3.Antilipidemia 13.9% 86.1% 

4/5 ยาลดความดนั 
ACEI-ARB 

12.7% 65% 22.3% 

2.3 เมือ่พจิารณาคา่ยากลุม่เป้าหมายของ
โรงพยาบาล 34 แหง่ พบวา่คา่ใชจ้า่ยหลกัเป็นยานอก
บญัชยีาหลกัและเป็นยาทีม่ผีูผ้ลติรายเดยีวหรอืยา
ตน้แบบเป็นหลกั 



ยาทีไ่มจ่ าเป็นมากกวา่ประชากรกลุม่อืน่
ของประเทศ 

การรกัษาไมไ่ดม้าตรฐานแตม่คีา่ใชจ้า่ย
สงู 

ไดร้บัความเสีย่งจากการใชย้าสงูกวา่
ประชากรกลุม่อืน่ๆ ของประเทศ  

 

 

 



ครม. มมีตเิมือ่วันที ่20 พ.ค. 2555 แตง่ตัง้
คณะกรรมการก าหนดระบบบรหิารยา เวชภัณฑ ์การ
เบกิจา่ยคา่ตรวจวนิจิฉัยและคา่บรกิารทางการแพทย ์

มาตรการที ่ครม.ใหค้วามเห็นชอบตามที ่คกก. 
เสนอ คอื มาตรการควบคมุก ากบัการใชย้าใหเ้ป็นไป
อยา่งเหมาะสมและคุม้คา่ในระบบประกนัสขุภาพ   
ไมร่อนสทิธ ิมุง่ลดคา่ใชจ้า่ยดา้นยาทีเ่สยีไป 
โดยไมจ่ าเป็น และใหม้กีารใชจ้า่ยยาอยา่งสม
เหตผุลภายใตก้รอบการรักษาอยา่งมคีณุภาพ 

 ซึง่มาตรการอนัหนึง่คอื สง่เสรมิการใชย้าในบญัชยีาหลกั
แหง่ชาตแิละยาชือ่สามญั  
 โดยไดแ้ตง่ตัง้คณะอนุกรรมการสง่เสรมิการใชย้าในบญัชี
ยาหลกัแหง่ชาตแิละยาชือ่สามญั มาพจิารณาด าเนนิการ 





1 ปี 6 เดอืน    

แผนการด าเนนิงานการสง่เสรมิการใชย้าในบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ
และยาชือ่สามญั 
 

1. สง่เสรมิการใชย้าตามบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ

2. สรา้งความเชือ่ม ัน่และสง่เสรมิตอ่การใชย้าสามญัและยาสมนุไพร 

3. โครงการสรา้งหลกัประกนัคณุภาพและมาตรฐานบรกิารดา้นยา (ขยายขอบขา่ย) 

2555 2556 

2.4 ก าหนดมาตร 
การจงูใจการ 
ใชย้าสามญั 
  

1.2 ตรวจสอบ 
ตดิตามผล 

1.3 พฒันาบญัชยีาหลกัแหง่ชาตใิหเ้ป็นปจัจบุนั 

1.4  ประชาสมัพนัธส์รา้งความเขา้ใจ 

3. โครงการสรา้งหลกัประกนัคณุภาพและมาตรฐาน
บรกิารดา้นยา (ขยายขอบขา่ย) 

2.1 มมีาตรการ/แนวทาง ก าหนดระบบการส ัง่ใชย้า
สามญั 
2.2 มกีลไกเพือ่สรา้งความเชือ่ม ัน่ตอ่การใชย้าและ
สมนุไพรทีผ่ลติในประเทศ 
2.3 เพิม่รายการยาสามญัใหมท่ดแทนยาตน้แบบ   

1.1 ก าหนดสดัสว่นการใชย้าบญัชยีาหลกัแหง่ชาตใิน
โรงพยาบาล  

Q3 Q4 Q4 Q2 Q3 Q1 

2.5 ปรบัปรงุกฎระเบยีบ กฎหมายทีเ่อ ือ้ตอ่การสนบัสนนุยาสามญั  



Q3 

Q4 

Q3 

Q2 

Q1 

2555 

2556 

Q4 

ข
อ้
1
.1
, 
1
.4
 แ
ล
ะ 
3

 

1.1 เพิม่ขึน้ 80:20 

1.2 ตดิตามทกุ 6 เดอืน 

1.3 อยา่งนอ้ย 1 ฉบับตอ่ 3เดอืน 

1.4 อยา่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้ 

1. สง่เสรมิการใชย้าตามบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ

 

GOLD 

เป้าหมาย 
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2.1 เพิม่ขึน้ 

2.2.1 อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 80 ของบคุลากรทาง
การแพทยท์ีส่ ารวจ 

2.2.2 อยา่งนอ้ยรอ้ยละ 80 ของประชาชนที่
ส ารวจ 

2.3 ไมน่อ้ยกวา่ 100 รายการ 

2.4เพิม่ขึน้ 

2. สรา้งความเชือ่ม ัน่และสง่เสรมิตอ่การใช ้
ยาสามญัและยาสมนุไพร 

 

1 ปี 6 เดอืน 

เป้าหมายของแผนการด าเนนิงานการสง่เสรมิการใชย้าในบญัชยีาหลกั
แหง่ชาตแิละยาชือ่สามญั 
 



ปรัชญา- หลกัการ บญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ

มุง่สรา้ง บญัชยีาแหง่ชาต ิ 
เพือ่ใชใ้นการสง่เสรมิระบบการใชย้า 

อยา่งสมเหตผุลของประเทศ 
สอดคลอ้งกบัหลกั 

ปรชัญาวถิชีวีติพอเพยีง 

 
รายการยาทีม่คีวาม 

จ าเป็นในการป้องกนัและ 
แกไ้ขปญัหาสขุภาพ 

ของคนไทย 

 
กระบวนการคดัเลอืกยา 
ทีโ่ปรง่ใส และการม ี
สว่นรว่มจากทกุฝ่าย 

ทีเ่กีย่วขอ้ง 



การพฒันา 
บญัชยีาหลกัฯ 
 พ.ศ.2555 

กระบวนการ 
- โปรง่ใส  

- มสีว่นรว่ม 

ยาในบญัช ี
- มปีระสทิธภิาพ 

- หลกัฐานสนบัสนนุชดัเจน 
-ประโยชนม์ากกวา่ 

ความเสีย่ง 

การเขา้ถงึยา 
-ยาคา่ใชจ้า่ยสงูบญัช ีจ (2) 

- กลไกกลางก ากบัดแูล 

ความคุม้คา่ 
- หลกัเศรษฐศาสตรส์าธารณสขุ 
- สอดคลอ้งกบัสภาพเศรษฐกจิ 

 ความสามารถในการจา่ยของสงัคม 

สาระส าคัญของบัญชียาหลักแห่งชาต ิ 

เป้าหมาย 
เพือ่ใหท้กุสทิธปิระโยชน ์

ไดน้ าไปใชต้อ่ไป 



ข ัน้ตอนการด าเนนิงานปจัจบุนั 

สปสช. น าไปใช ้
หลงัจากผา่น 

อนสุทิธปิระโยชน ์

รายการยา 

ทีเ่สนอโดยทกุภาคสว่น 

คทง. ประสานผลการพจิารณายา 
ในบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ

คณะอนุกรรมการพฒันา 
บญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ

● ปรัชญา หลกัการ เกณฑ ์ 
และค าชีแ้จง 
การพจิารณาคดัเลอืกยา
ภาพรวมและแผนปัจจบุนั 

● ปรัชญา หลกัการ เกณฑ ์ 
และค าชีแ้จง 
การพจิารณาคดัเลอืกยาจาก
สมนุไพร 

คทง. ตอ่รองราคายา 
เพือ่บรรจใุน 

บญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ

คทง. ดา้นเศรษฐศาสตร ์
สาธารณสขุ 

คทง. ผูเ้ชีย่วชาญแหง่ชาตดิา้นการคดัเลอืกยา 17 สาขา 
คทง.ผูเ้ชีย่วชาญแหง่ชาตดิา้นการคดัเลอืกยาก าพรา้ฯ 

คทง.แนวทางก ากบัการใชย้า จ(2) และ 

คทง. ผูเ้ชีย่วชาญแหง่ชาตดิา้นการคดัเลอืกยาจากสมนุไพร 

ประกาศคณะกรรมการพฒันา
ระบบยาแหง่ชาต ิ

เร ือ่ง บญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิพ.ศ.... 

สง่ลง 
ราชกจิจานุเบกษา 



พฒันา/ปรบัปรงุบญัชยีาหลกัแหง่ชาตใิหเ้ป็นปจัจบุนั 
รวดเร็ว โดย 

พจิารณาใหเ้สร็จสิน้ ภายใน 6 เดอืน หากจ าเป็นอาจขยาย
ได ้แตไ่มเ่กนิ 12 เดอืน ; กรณีรายการยาเรง่ดว่น พจิารณา
ใหเ้สร็จภายใน 3 เดอืน 

มกีารทบทวนยาเป็นกลุม่ ๆ ตามความจ าเป็นตามที่
คณะท างานผูเ้ชีย่วชาญแหง่ชาตดิา้นการคดัเลอืกยา
เห็นสมควร ทกุ 2 ปี 

การพจิารณายาทีเ่สนอเพือ่ประเมนิคดัเลอืกยาของ
คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแหง่ชาตมิกีารทบทวน
ยาท ัง้บญัชตีอ้งด าเนนิการปีละ 1 คร ัง้ใหเ้สร็จสิน้ภายใน 1 ปี 

เพิม่การเขา้ถงึยาราคาแพงอยา่งสมเหตผุลผา่นระบบ 
บญัช ีจ(2) และการตอ่รองราคายาทสี าคญั เชน่ 



ยารกัษาโรคตบัอกัเสบชนดิซเีร ือ้รงั Peginterferon  
สามารถลดราคาตอ่คอรส์การรกัษาไดล้ดลงถงึ  
70-80% 

ยารกัษามะเร็งล าไสใ้หญ ่Tegafur-uracil+ Leucovorin 
ทีร่าคาคอรส์การรกัษาลดลง 50% ของยาเดมิในบญัช ี
ขณะทีป่ระสทิธภิาพการรกัษาไมแ่ตกตา่งกนั จงึถกูเลอืกไว้
ในบญัชแีทนยาเดมิ คอื Capecitabine ในขอ้บง่ใช้
ดงักลา่ว 

  ทัง้นี ้ราคาดงักลา่วจะเป็นราคาทีใ่ชเ้ป็นราคากลางส าหรับกองทนุ
สขุภาพทัง้ 3 ระบบ เมือ่มกีารประกาศบญัชยีาหลกัแหง่ชาตอิยา่งเป็น
ทางการตอ่ไป และจะเผยแพรข่อ้มลูราคาผา่นเว็บไซต ์

 



Add. Medicines Indications Approx. cost / course of 
treatment (฿) 

Incremental 
budget 

(M฿/year) Initial Negotiated  

Peginterferon 
(-2a and -2b ) 

HCV genotype 
2,3 

278,000 – 437,000 84,000 67.2 - 75.6 
** 

Oxaliplatin 
(as FOLFOX) 

Adj. colorectal 
CA stage III 

385,000 91,000 210 - 270 

Tegafur/uracil Adj. colorectal 
CA stage II 

76,720 47,600 Cost saving 

Capecitabine Colorectal CA* 112,000 103,000 - 

* This indication was removed from NLEM 

** Trend to be cost-saving 



สามารถตดิตามความคบืหนา้ของการปรับปรงุบญัชยีา
หลักแหง่ชาตไิดท้ี ่



ก าหนดมาตรฐาน 
ปรับปรงุขอ้ก าหนดเอกสารดา้นคณุภาพในการขึน้
ทะเบยีนต ารับยา ใหเ้ป็นไปตามระบบสากล ASEAN 
Harmonization on registration ตัง้แตปี่ 2552  

ปรับมาตรฐานยาส าเร็จรปู (Finish Product 
Specification) ใหเ้ป็นไปตามต าราทีรั่ฐมนตรี
ประกาศ รวมทัง้ปรับปรงุต ารายาใหท้ันสมัยและเป็น
ปัจจบุนั  

ปรับปรงุมาตรฐานการผลติยา ใหเ้ป็นไปตาม
มาตรฐาน GMP PIC/s เพือ่เตรยีมความพรอ้มการ
เขา้สูก่ารเป็นประชาคมเศรษฐกจิอาเซยีน 
 



 

พ.ศ. 2552 แก้กฎหมายเป็นเกณฑ์GMP/PICs ตาม
แนวทาง ASEAN 
พ.ศ. 2555 ออกกฎกระทรวงการขออนุญาตและการ
ออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ  
การสมัครเป็นสมาชิก GMP/PICs 
 

 Note: PIC/S:Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-

operation Scheme 

 



หลักการ: การใชป้ระโยชนจ์ากองคค์วามรูด้า้นการทดสอบชวีส
มมูลของยาสามัญใหม่ที่มีคุณภาพที่มีอยู่แลว้โดยศูนย์ศกึษา
ชวีสมมูลที่ไดม้าตรฐานในต่างประเทศ เพื่อขึ้นทะเบียนให ้
รวดเร็วขึน้ ท าใหม้ยีาออกมาสู่ตลาดเพือ่เป็นทางเลอืกทีม่ี
คณุภาพ ในราคาทีเ่หมาะสม 

ยดึประโยชน์สว่นรวม โดยเกดิผลกระทบนอ้ยทีส่ดุแกศ่นูย ์
BE ในประเทศและผูผ้ลติยาในประเทศ 

จ ากัดจ านวนผูป้ระกอบการทีจ่ะไดรั้บการอนุญาตใหใ้ชผ้ล 
BE ของต่างประเทศ กรณีเป็นยาสามัญใหม่รายแรกใน
ประเทศ 1 รายต่อตัวยาส าคัญ ต่อขนาดความแรง ต่อ
รปูแบบยา เวน้แตเ่ป็นความจ าเป็นเร่งดว่นของประเทศและ
มขีอ้จ ากดัดา้นขดีความสามารถของศนูยศ์กึษาชวีสมมลูใน
ประเทศ 



 

• ในปีงบประมาณ 2555 นี้  ไดสุ้่มตัวอย่างเฝ้าระวัง
ผลิตภัณฑ์ยาทอ้งตลาด จ านวนกว่า 336 รายการ 
พบวา่เขา้มาตรฐานจ านวน 177 รายการ คดิเป็นรอ้ยละ 
97.79  ยังตรวจสอบเรื่องรอ้งเรียนอีกจ านวน ๕๙ 
รายการ ทีไ่ดรั้บ ผลตรวจแลว้ 43 รายการ ซึง่พบว่ามี
เขา้มาตรฐาน 20 รายการ  คิดเป็นรอ้ยละ 46.51  
ด าเนนิการตามกฎหมายกับยาทีพ่บปัญหาผดิมาตรฐาน
อยา่งตอ่เนือ่ง เชน่ ยา Omeprazole capsule เป็นตน้ 





 

 เพือ่ตอบขอ้
สงสยัของ
ประชาชน
เกีย่วกบัคณุภาพ
ยาสามญั
(generic drug)
ทีใ่ชใ้นโครงการ 
30 บาทรกัษาทกุ
โรคตามนโยบาย
รฐับาล 

 



เพือ่ประกนัคณุภาพยาสามัญหลงัการ
จัดซือ้และสง่มอบของโรงพยาบาลภาครัฐ 

หน่วยงานบรกิารสาธารณสขุสามารถน า
ขอ้มลูดงักลา่วไปใชป้ระกอบการพจิารณา
เลอืกซือ้ผลติภณัฑย์าสามัญทีม่คีณุภาพ 

จัดท าสารสนเทศดา้นคณุภาพยาสามัญ 
(Green Book) เพือ่ใหผู้เ้กีย่วขอ้งมคีวาม
เขา้ใจ และน าไปใชป้ระโยชนไ์ด ้          

 



เป็นยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ 

เป็นยาทีม่ปีรมิาณหรอืมลูคา่การใชส้งูใน
รพ.รัฐ 

เป็นยาทีม่ปัีญหาคณุภาพ เชน่  ยาที่
เสือ่มสภาพงา่ย 

เป็นยาชนดิเดยีวกนัทีร่าคาแตกตา่งกนั
มาก   

เป็นรายการยาที ่รพ.เสนอใหต้รวจสอบ
คณุภาพ 



คัดเลือกผลิตภัณฑ์ยาสามัญเฉพาะที่ผ่านเกณฑ์
มาตรฐาน เพือ่จัดท าหนังสอืชือ่ Green Book หรอื 
“รายชือ่ผลติภัณฑ์ยาคุณภาพและผูผ้ลติ” เผยแพร่สู่
สาธารณะ ปัจจบุนัเผยแพรแ่ลว้ถงึเลม่ที ่7 

 



จ านวนรายการยาแผนปัจจุบันที่ตรวจ
วเิคราะหแ์ลว้ 451 รายการตามชือ่สามัญ
ทางยา จ านวน 12,027 ตัวอย่าง จาก 
3,755 ทะเบยีนต ารับยา  

แต่ละปีจัดท าเป็นเอกสารสรุปผลตรวจ
วเิคราะหแ์ต่ละผลติภัณฑท์ัง้ทีผ่่านและไม่
ผ่ าน เกณฑ์ ให ร้พ .และห น่ วยงานที่
เกีย่วขอ้งทราบ 


