
นิพนธ์ต้นฉบับ

ผลการดำาเนินงานและปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการคัดเลือกยาเข้า

สู่บัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ

ชุติมา คำาดี
*

จิรวิชญ์ ยาดี
†

วิทธวัช พันธุมงคล
*

พรธิดา หัดโนนตุ่น
*

นิธิเจน กิตติรัชกุล
*

พัทธรา ลีฬหวรงค์
*

เนตรนภิส สุชนวนิช
*

ชนิดา เอกอัครรุ่งโรจน์
*

ผู้รับผิดชอบบทความ:  ชุติมา คำาดี
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บทคัดย่อ

	 บัญชี	จ(2)	เป็นบัญชีย่อยที่เพิ่มเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ	ตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2550	เพื่อให้ผู้ป่วยที่มีความจ�าเป็นเฉพาะ
สามารถเข้าถึงยาราคาแพงได้อย่างเสมอภาคและเท่าเทียมในทุกสิทธิการรักษา	โดยมีคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติภายใต้คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติท�าหน้าที่คัดเลือกรายการยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)		ตลอดระยะเวลา	10	ปี
ที่ผ่านมานั้น	กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	รวมถึงนิยามและเกณฑ์ประกอบการพิจารณารายการยาในบัญชี	จ(2)	
มกีารพัฒนาอย่างต่อเนือ่ง	การศกึษานีจ้งึมวีตัถปุระสงค์เพือ่ศกึษาหน่วยงาน	กระบวนการ	นยิาม/เกณฑ์การคดัเลอืก	ผลการ
ด�าเนินงาน	รวมถึงปัญหาและอุปสรรคของการคัดเลือกยาจ�าเป็นที่มีราคาแพงเข้าสู่ยาบัญชี	จ(2)	ของบัญชียาหลักแห่งชาติ	
ตั้งแต่เริ่มมีบัญชี	จ(2)	ระหว่างปี	พ.ศ.	2550-2561	โดยมีรูปแบบการศึกษาเป็นงานวิจัยเชิงพรรณนา	ด�าเนินการเก็บข้อมูล
โดยทบทวนเอกสารและสมัภาษณ์ก่ึงโครงสร้างกบัผูก้�าหนดนโยบาย	รวมถงึผูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีในกระบวนการคดัเลอืกยาเข้า
สู่บัญชี	จ(2)	และมีการวิเคราะห์ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ด้วยใช้วิธีการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา		จากการศึกษาการเปลี่ยนแปลงที่
ส�าคัญของกระบวนการและเกณฑ์คัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	ระหว่างป	ี
พ.ศ.	2550–2561	พบว่ารายการยาบญัช	ีจ(2)	เพิม่ขึน้อย่างต่อเนือ่งทกุ	3	ปี	ตามรอบการท�างานของคณะอนกุรรมการพฒันา
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บัญชียาหลักแห่งชาติ	โดยในปี	พ.ศ.	2561	มีรายการยาทั้งหมดจ�านวน	32	รายการ	40	ข้อบ่งใช้		ปัญหาอุปสรรคที่ส�าคัญใน
กระบวนการคดัเลอืกยาประกอบด้วย	1)	ข้อจ�ากดัด้านงบประมาณและก�าลงัคน	2)	ข้อจ�ากดัด้านความถีแ่ละระยะเวลาทีเ่ปิด
รับแบบเสนอยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ	และ	3)	ปัญหาการตีความนิยามและเกณฑ์การตัดสินใจคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2) 
นอกจากนี้	ยังพบว่า	ปัจจัยที่ส่งเสริมกระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	คือ	การให้ความส�าคัญกับการคัดเลือกยาบัญชี	
จ(2)	เป็นล�าดบัแรกในการกระบวนการคดัเลอืกยาเข้าบญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิการทบทวนปัญหาและอปุสรรคและปรบัปรงุการ
ท�างานภายในของคณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลักแห่งชาต	ิดงันัน้	การศึกษานีจึ้งมข้ีอเสนอแนะให้พฒันาโครงสร้างของ
หน่วยงานที่รับผิดชอบและพัฒนาศักยภาพด้านก�าลังคนเพื่อสนับสนุนการด�าเนินงานทั้งระบบ	ปรับปรุงกระบวนการด�าเนิน
งาน	ตลอดจนพฒันาระบบก�ากบัตดิตามและประเมนิผลการด�าเนนิงานเพือ่เพิม่ประสิทธภิาพของกระบวนการคดัเลอืกยาเข้า
สู่บัญชี	จ(2)

 ค�าส�าคัญ:  การคัดเลือกยา,	บัญชียาหลักแห่งชาต,ิ บัญชี	จ(2)	
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Abstract
The	National	List	of	Essential	Medicines	(NLEM)	category	E(2)	was	first	announced	in	2007	to	be	the	drug	
list	for	specific	groups	of	patients	to	provide	equitable	access	to	high-cost	medicines	regardless	of	 
health	benefit	schemes.	The	selection	of	medicines	to	the	category	E(2)	was	managed	by	the	NLEM	
subcommittee	under	the	National	Drug	System	Development	Committee.	Since	2007,	the	selection	
process	has	been	evolved	leading	to	an	 increase	number	of	medicines	to	the	E(2)	list.	This	study	 
aimed	to	describe	the	selection	process	of	medicine	to	the	NLEM	category	E(2),	including	responsible	
organization,	process,	definition/selection	criteria,	outcomes,	as	well	as	barriers	and	enablers.	A	 
qualitative	approach	was	employed	comprising	document	review	and	semi-structured	interviews	with	
policymakers	and	stakeholders	of	the	selection	process.	Data	were	analyzed	using	a	content	analysis	
approach.	The	results	revealed	that	the	number	of	medicines	in	the	NLEM	category	E(2)	increased	every	
3	years	according	to	the	serving	term	of	the	committees,	resulting	in	32	medicines	approved	for	treating	
40	indications	in	2018.	Barriers	to	efficient	work	procedures	were	addressed	as	follows:	1)	limited	budget	
and	skilled	workforces;	2)	limited	frequency	of	call	for	drug	submission	to	the	NLEM;	and	3)	different	
interpretation	of	the	definition	and	enlistment	criteria	of	NLEM	on	category	E(2).	In	addition,	the	present	
study	found	that	giving	high	priority	to	the	selection	of	medicines	to	the	category	E(2)	and	reviewing	
barriers,	enablers	of	the	selection	processes	of	the	subcommittee	would	lead	to	a	more	efficient	 
selection	process.	The	present	 study	 recommends	performance	 improvement	plans	 through	 
organizational	structure	 including	recruiting	highly	skilled	staff,	 improving	work	processes,	and	a	 
monitoring	and	evaluation	system	to	achieve	the	efficient	selection	process.

 Keywords:		drug	selection,	National	List	of	Essential	Medicines,	category	E(2)
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ภูมิหลังและเหตุผล

	 ประเทศไทยมีบัญชียาหลักแห่งชาติ	(National	List	
of	Essential	Medicines:	NLEM)	ครัง้แรกในปี	พ.ศ.	2524	
เพือ่เป็นรายการยาท่ีมีความจ�าเป็นในการป้องกนัและแก้ไข
ปัญหาสขุภาพของคนไทย	ประกอบด้วยบญัชย่ีอยท่ีเรียกว่า	
บัญชี	ก	ข	และ	ค	ต่อจากนั้นมีการเพิ่มบัญชี	ง	และ	จ	ใน
ปี	พ.ศ.	2542	โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาตไิด้เริม่พฒันาปรชัญา	หลกัการ	เกณฑ์	และขัน้ตอน
การคัดเลือกยาให้เป็นรูปธรรม	และเพิ่มบัญชี	จ(2)	 เป็น
บัญชีย่อยของบัญชียาหลักแห่งชาติ	เมื่อ	พ.ศ.	2550	โดยมี
วตัถปุระสงค์เพือ่เป็นบัญชยีาส�าหรบัผูป่้วยทีม่คีวามจ�าเป็น
เฉพาะให้สามารถเข้าถึงยาราคาแพงได้อย่างเสมอภาค	 
(equity)	และเท่าเทียม	(equality)	ทุกสิทธิการรักษา(1) 

	 การคัดเลือกยาจ�าเป็นเฉพาะท่ีมีราคาแพงเข้าสู่บัญชี	
จ(2)	ด�าเนินการโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ	นอกเหนือจากการพิจารณาข้อมูลหลักฐานทาง
วชิาการด้านความปลอดภยั	ประสทิธผิลและประสทิธภิาพ
แล้ว	ยาที่ได้รับการคัดเลือกต้องมีความคุ้มค่าตามหลัก
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข	สอดคล้องกับสภาพเศรษฐกิจ
และความสามารถในการจ่ายของสังคม(2)	 เน่ืองจากบัญชี
ยาหลักแห่งชาติถูกใช้อ้างอิงเป็นชุดสิทธิประโยชน์ด้านยา	
(pharmaceutical	benefit	package)	 โดยระบบหลัก
ประกันสุขภาพถ้วนหน้า	ระบบประกันสังคม	และระบบ
สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ	พนักงานองค์กร
ปกครองส่วนท้องถิ่น	และระบบสวัสดิการอื่นๆ(3)	กล่าวคือ	
การที่มียาในบัญชีดังกล่าว	ท�าให้ผู้ป่วยทุกสิทธิการรักษา
สามารถใช้ยาน้ันๆ	ได้	โดยมีภาครัฐสนับสนุนค่ายา	ท�าให้
ประชาชนไม่ต้องแบกภาระค่าใช้จ่ายเอง(3)	ดังนั้นการคัด
เลือกยาเข้าบัญชี	จ(2)	จึงมีความส�าคัญต่อการเข้าถึงยา
ของผู้ป่วย	สอดคล้องกับกรอบแนวคิดเรื่อง	“การเข้าถึงยา
อย่างเท่าเทียม”	ขององค์การอนามัยโลก	(World	Health	
Organization:	WHO)	ซึง่ประกอบไปด้วย	4	องค์ประกอบ
หลัก	โดยที่	1	ใน	4	องค์ประกอบนั้นระบุถึงการคัดเลือก
และใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล	(rational	selection	and	

use	of	essential	medicines)	ซึ่งหมายถึงการพัฒนา
คู่มือหรือแนวทางการรักษาโรค	รวมถึงรายการในบัญชี
ยาให้ทันเทคโนโลยีใหม่และมีความครอบคลุมเพื่อช่วยส่ง
เสริมให้บุคลากรทางการแพทย์ใช้ยาอย่างมีประสิทธิภาพ
และปลอดภัยมากยิ่งขึ้น(4)

	 ในอดีตเคยมีการประเมินบัญชี	จ(2)	ของบัญชียา
หลักแห่งชาติ	พ.ศ.	2551	พบว่า	 เกณฑ์การคัดเลือกยา
เข้าสู่บัญชี	จ(2)	มีความแตกต่างกันไปในแต่ละรายการ
ยา	มีการพัฒนาเกณฑ์ขึ้นมาพร้อมกับการคัดเลือกยา	ซึ่ง
แสดงถึงความไม่พร้อมใช้ของเกณฑ์ดังกล่าว	อีกท้ังเกณฑ์
ที่ก�าหนดว่ายาราคาแพงนั้นยังขาดความชัดเจนและไม่
สอดคล้องกับข้อมูลที่พิจารณา	ในแง่ของกระบวนการคัด
เลอืกยาพบว่า	มปัีญหาขาดข้อมลูหรอืหลกัฐานทางวชิาการ
เพื่อประกอบการพิจารณาของคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ	ซึ่งส่วนใหญ่เป็นข้อมูลความคุ้มค่า
ตามหลักเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข(5)	นอกจากนี้	ตั้งแต่มี
บัญชี	จ(2)	ระหว่าง	พ.ศ.	2550-2561	มีการเปลี่ยนแปลง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติทั้งหมด	4	
ครั้ง	คือ	ครั้งที่	1	ปี	พ.ศ.	2550-2552(6)	ครั้งที่	2	ปี	พ.ศ.	
2553-2555(7)	ครั้งที่	3	ปี	พ.ศ.	2556-2558(8)	และครั้ง
ที่	4	ปี	พ.ศ.	2559-2561(9)	การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์
เพ่ือศึกษาการเปล่ียนแปลงท่ีส�าคัญของกระบวนการและ
เกณฑ์คัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	รวมถึง
ประเด็นปัญหา	อปุสรรคและปัจจัยส่งเสรมิต่างๆ	ทีเ่กีย่วข้อง
กับการคดัเลือกยาเข้าสู่บญัช	ีจ(2)	และจัดท�าข้อเสนอแนะเชงิ
นโยบายเพื่อปรับปรุงการคัดเลือกยาสู่ยาบัญชี	จ(2)	ให้เป็น
ไปอย่างมีประสิทธิภาพและสมเหตุผลกับการใช้ยา

ระเบียบวิธีศึกษา

	 การศึกษานี้เป็นการพรรณนาโวหาร	 (descriptive	
writing)	โดยใช้ข้อมลูจากการเกบ็ข้อมลู	ได้แก่	การทบทวน
การเปลีย่นแปลงทีส่�าคญัเกีย่วกับการคดัเลอืกยาเข้าสูบ่ญัช	ี
จ(2)	ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาต	ิ
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ได้แก่	หน่วยงานทีร่บัผดิชอบ	กระบวนการ	นิยามบัญชี	จ(2)	
รวมถึงเกณฑ์ที่ใช้ตัดสินใจ	และการทบทวนรายการยาและ
ข้อบ่งใช้ทีถ่กูเสนอเข้าสูก่ารพจิารณาโดยคณะอนกุรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	และรายการยาและข้อบ่งใช้
ที่ได้รับการคัดเลือกเข้าและคัดออกจากบัญชียา	จ(2)	ใน
ช่วงปี	พ.ศ.	2551–2561	จากรายงานการประชุมคณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและรายงานการ
ประชุมคณะท�างานต่างๆ	ภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ	อีกทั้งการสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง	
(semi-structured	interview)	ในประเดน็ปัญหา	อปุสรรค	
และปัจจยัส่งเสรมิต่างๆ	ท่ีเกีย่วข้องกบัข้ันตอนการคดัเลอืก
ยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	และข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหาดัง
กล่าว	โดยข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ถูกน�ามาถอดเทป
แบบค�าต่อค�า	(verbatim	transcription)	และวิเคราะห์
เชิงเนือ้หา	(content	analysis)	การศกึษานีม้ผีูใ้ห้สมัภาษณ์
จ�านวน	16	คน	ได้แก่	คณะท�างานภายใต้คณะอนกุรรมการ
พฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาตทิัง้อดตีและปัจจบัุน	เลขานกุาร
ภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	 
เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	
เจ้าหน้าท่ีปฏิบัติงานโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย	และผู้ผลิต
และน�าเข้ายาบัญชี	จ(2)	เพื่อจ�าหน่ายในประเทศไทย

การผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรม

การวิจัยในมนุษย์

	 การศึกษานี้ได้รับการอนุมัติเพื่อด�าเนินโครงการวิจัย
โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์	 สถาบัน
พัฒนาการคุม้ครองการวจิยัในมนษุย์	เลขท่ี	สคม.170/2562	
ลงวันที่	12	มีนาคม	พ.ศ.	2562

ผลการศึกษา

1. หน่วยงานทีร่บัผดิชอบคดัเลอืกยาบญัช ีจ(2) ของ

บัญชียาหลักแห่งชาติ

	 คณะอนกุรรมการพฒันาบัญชยีาหลกัแห่งชาต	ิซึง่แต่ง

ตั้งโดยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติเป็นผู้รับผิด
ชอบหลักในการจัดท�าบัญชี	จ(2)	 เช่นเดียวกับการจัดท�า
บัญชีย่อยอื่นๆ	ของบัญชียาหลักแห่งชาติ	การท�างานของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพื่อพัฒนา
ระบบการคัดเลือกยา	เช่น	การออกแบบกระบวนการและ
เกณฑ์ท่ีใช้ตัดสินใจเพ่ือคดัเลือกยาเข้าบญัชยีาหลกัแห่งชาติ	
ในปี	พ.ศ.	2561	มีคณะท�างานภายใต้คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	ดังนี้
	 •	 คณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือก
ยา	จ�านวน	21	สาขากลุ่มโรค	เช่น	โรคผิวหนัง	โรคติดเชื้อ
และวัคซีน	โรคมะเร็ง
	 •	 คณะท�างานประสานผลการพิจารณายาในบญัชียา
หลักแห่งชาติ
	 •	 คณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข
	 •	 คณะท�างานต่อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียา
หลักแห่งชาติ
	 •	 คณะท�างานก�ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และ
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้
	 การด�าเนินงานของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติ	และคณะท�างานฯต่างๆ	ได้รับการสนับสนุน
งบประมาณและก�าลังคนจากส�านักยา	ส�านักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา	(อย.)	โดยเจ้าหน้าทีป่ฏบิตังิานเก่ียว
กับงานบัญชียาหลักแห่งชาติมีหน้าที่จัดท�าข้อมูลหลักฐาน
เชงิประจกัษ์	รวมทัง้พฒันาและจดัท�าเครือ่งมอื	ISafE	score	
(information,	safety,	administration	restriction,	fre-
quency	of	drug	administration,	and	effectiveness)	
เพือ่น�าไปประกอบการพจิารณาคดัเลอืกยาในบญัชียาหลกั
แห่งชาติ	ประสานงานและบริหารจัดการประชุม	โดยด�ารง
ต�าแหน่งเป็นเลขานุการหรือผู ้ช่วยเลขานุการของคณะ
อนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิและคณะท�างานฯ
ต่างๆ
 ปัญหา อปุสรรคและปัจจยัท่ีเก่ียวข้องกบัหน่วยงาน
ที่รับผิดชอบคัดเลือกยาบัญชี จ(2)
	 จากการสัมภาษณ์เชิงลึก	พบว่า	คณะท�างานต่างๆ	
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และฝ่ายเลขานกุารภายใต้คณะอนุกรรมการพฒันาบญัชียา
หลกัแห่งชาต	ิพร้อมทัง้ตวัแทนภาคเอกชน	ได้ชีถ้งึข้อจ�ากดั
ด้านงบประมาณและก�าลงัคนในการด�าเนนิการพจิารณาคดั
เลือกยาเข้าสูบ่ญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิแม้ว่าตัง้แต่ปี	พ.ศ.	2550	
จนถึงปัจจุบันจะมีจ�านวนข้าราชการท่ีปฏิบัติงานเกี่ยวข้อง
กับกระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติเพ่ิม
มากขึ้นแล้วก็ตาม	แต่ก็ยังคงถูกวิจารณ์ว่าก�าลังคนยังไม่
เพยีงพอและท�าให้เป็นอปุสรรคส�าคญัในการด�าเนนิงาน	ใน
มุมมองของผู้ปฏิบัติงานท่ีเก่ียวข้อง	มีความเห็นว่าบทบาท
และภารกิจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่ง
ชาติไม่สอดคล้องกับพันธกิจของส�านักยาโดยตรง	และการ
คัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติถือเป็นภารกิจระดับ
ประเทศทีม่ผีูม้ส่ีวนได้ส่วนเสยีจ�านวนมาก	เช่น	กองทนุหลกั
ประกันสุขภาพ	บริษัทยา	และประชาชน	ดังนั้นจึงควรมี
หน่วยงานรบัผดิชอบท่ีมโีครงสร้างชดัเจน	เพือ่ประโยชน์ใน
การจัดสรรงบประมาณในการด�าเนินงานต่างๆ	รวมถึงเพิ่ม
ก�าลังคนให้เพียงพอ	โดยจะเห็นได้ว่าฝ่ายเลขานุการของ
คณะอนกุรรมการพฒันายาหลกัแห่งชาตแิละคณะท�างานฯ
ต่างๆ	มีภาระงานค่อนข้างมาก	หากพิจารณาจากรอบการ
พิจารณาปี	พ.ศ.	2559-2561	ท่ีมีคณะท�างานผู้เชี่ยวชาญ
แห่งชาติด้านการคัดเลือกยาจ�านวน	21	สาขา	และคณะฯ	
อื่นๆ	อีก	5	คณะ1		โดยมีข้าราชการที่เป็นเจ้าหน้าที่ปฏิบัติ
งานเกีย่วข้องกบับญัชยีาหลกัแห่งชาตร้ิอยละ	80	ของเวลา
งานทัง้หมดจ�านวน	4	คน	เมือ่ค�านวณภาระงานโดยเฉลีย่พบ
ว่า	เจ้าหน้าที่	1	คนต้องรับผิดชอบประสานงานกับคณะฯ	
ต่างๆ	รวมจ�านวน	6-7	คณะ
	 นอกจากนี้	 ยังพบปัญหาเกี่ยวกับแรงจูงใจในการ
ท�างาน	ท�าให้มีอัตราการลาออกหรือย้ายงานสูง	ทั้งนี้	การ
พัฒนาศักยภาพและความก้าวหน้าในสายงานเป็นแรง
จูงใจหรือเป็นปัจจัยส่งเสริมให้กระบวนการคัดเลือกยา
เข้าบัญชียาหลักแห่งชาติสามารถด�าเนินไปได้ด้วยดี	โดย

หากฝ่ายเลขานุการเป็นเภสัชกรที่มีความรู้และความเข้าใจ
เป็นอย่างดีจะท�าให้การคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่ง
ชาติด�าเนินการได้มีประสิทธิภาพและรวดเร็วข้ึน	ในขณะ
ที่การด�าเนินการในรูปแบบคณะอนุกรรมการและคณะ
ท�างานฯ	เพื่อความโปร่งใสและอาศัยความเชี่ยวชาญของ
บุคลากรภายนอก	แต่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติและผู้ท�างานฯ	บางท่านเป็นผู้เชี่ยวชาญใหม่
ท่ียังไม่เคยมีส่วนร่วมในกระบวนการดังกล่าวนี้มาก่อน	ดัง
นั้น	 เลขานุการที่มีประสบการณ์จะช่วยให้ค�าแนะน�าแก่
อนุกรรมการและผู้ท�างานให้สามารถปฏิบัติงานได้รวดเร็ว
ขึ้น	การพัฒนาศักยภาพและทิศทางความก้าวหน้าในสาย
งานทีม่คีวามชัดเจนจะช่วยธ�ารงรกัษาบคุลากรทีม่ศีกัยภาพ
ไว้ในกระบวนการนี้ได้
	 มีข้อเสนอแนะให้ปรับปรุงหน่วยงานที่รับผิดชอบให้
สามารถท�างานได้อย่างรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากยิ่ง
ขึ้น	หนึ่งในข้อเสนอแนะคือ	ยกระดับหน่วยงานที่ท�าหน้าที่
สนับสนุนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	ให้เป็นสถาบัน
เพื่อพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	โดยรัฐบาลควรสนับสนุน
ทั้งงบประมาณและก�าลังคนให้กับสถาบันใหม่นี้	 ในขณะ
เดยีวกนักม็ผีูท้ีไ่ม่เห็นด้วยกบัข้อเสนอแนะดงักล่าว	แม้ว่าใน
ระยะยาวหากมสีถาบนัเพ่ือพัฒนาบญัชยีาหลักแห่งชาตจิะ
ช่วยสร้างกระบวนการพิจารณาที่เข้มแข็งและยั่งยืน	แต่ใน
ระยะสัน้อาจมคีวามเป็นไปได้ยากเนือ่งจากต้องอาศยัระยะ
เวลาในการจัดตั้งหน่วยงานใหม่	รวมถึงงบประมาณ	ก�าลัง
คน	สถานที	่และกฎหมายหรอืกฎระเบยีบรองรบั	ดงันัน้หาก
มองว่างบประมาณเป็นปัจจยัส่งเสรมิการท�างานทีส่�าคัญ	ก็
ควรน�างบประมาณมาใช้เพิ่มก�าลังคนและใช้ในการด�าเนิน
การต่างๆ	เช่น	การติดตามประเมินผลการด�าเนินงาน	การ
พฒันาระบบเครอืข่ายสารสนเทศภายในองค์กร	(intranet)	
รวมทัง้มข้ีอเสนอให้เรียกเกบ็ค่าธรรมเนยีมในการพจิารณา
ข้อเสนอยาใหม่จากบริษัทยาหรือจากกองทุนหลักประกัน

 1	1)	คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	2)	คณะท�างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ	3)	คณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์

สาธารณสุข	 4)	 คณะท�างานต่อรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ	 5)	 คณะท�างานก�ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	 จ(2)	 และยาในบัญชียาหลัก 

แห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้
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สขุภาพทีไ่ด้ประโยชน์จากการพฒันาบญัชยีาหลักแห่งชาติ	
ในทางตรงกนัข้าม	มคีวามเห็นไม่สนบัสนนุการเรยีกเกบ็ค่า
ธรรมเนียมข้อเสนอยาใหม่จากบริษัทยา	เพราะบริษัทยา
บางรายการไม่ได้ให้ความส�าคญักบัการบรรจรุายการยาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ	เนื่องจากเป็นผู้ผลิตรายเดียวและยา
รายการนัน้ๆ	มคีวามจ�าเป็นต่อการรกัษา	แม้ไม่ถกูบรรจใุน
บัญชียาหลักแห่งชาติ	หรือแม้จะไม่สามารถจ�าหน่ายให้กับ
กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติและกองทุนประกัน
สังคม	แต่ยังสามารถจ�าหน่ายยาให้กับสิทธิสวัสดิการรักษา
พยาบาลข้าราชการได้	เนื่องจากสิทธิสวัสดิการการรักษา
พยาบาลข้าราชการสามารถเบิกจ่ายชดเชยค่ายานอกบัญชี
ยาหลักแห่งชาติได้	ในขณะที่ผู้ป่วยสิทธิการรักษาอื่น	หาก
ต้องการใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติต้องช�าระเงินเอง

2. กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี จ(2)

	 กระบวนการคัดเลือกยาเพื่อบรรจุในบัญชี	จ(2)	ใน
ปี	พ.ศ.	2561	เริ่มต้นจากการประกาศเปิดรับแบบเสนอยา
ตามความสมัครใจต่อสาธารณชน	เพื่อให้ผู้สนใจทั้งหน่วย
งานภาครัฐ	ภาคเอกชน	บริษัทยา	สมาคม/ราชวิทยาลัย	
และประชาชนทั่วไปยื่นแบบเสนอยาท่ีต้องการให้คัดเลือก
ไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ	โดยช่วงระยะเวลาที่เปิดรับข้อ
เสนอคือหลังจากที่มีการแต่งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติแล้วเสร็จ	(ไม่สามารถระบุช่วงเดือน
ได้)	และเปิดรับแบบเสนอยา	90	วัน	เมื่อครบระยะเวลาจึง
ปิดรับแบบเสนอยา	ฝ่ายเลขานุการของคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท�างานฯ	ต่างๆ	ท�า
หน้าที่รวบรวม	คัดกรองแบบเสนอยาและจัดแบ่งกลุ่มยา
แยกตามสาขากลุม่โรคของคณะท�างานผูเ้ชีย่วชาญแห่งชาติ

ด้านการคดัเลอืกยา	รวมท้ังตรวจสอบข้อมลูสถานะทะเบียน
ยาในประเทศไทย	และจดัท�าสรปุรายการยาแยกตามสาขา
กลุม่โรคเสนอต่อคณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลักแห่ง
ชาติ	จากนั้นจึงเข้าสู่กระบวนการคัดเลือกยาเพื่อบรรจุใน
บัญชี	จ(2)	ประกอบด้วย	3	ขั้นตอนหลัก	ดังนี้(10)

 ขั้นตอนที่ 1	 คณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้าน
การคัดเลือกยา	ท�าการคัดเลือกรายการยาที่มีผู้เสนอและ
ทบทวนรายการยาเดมิในบญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิรวมท้ังอาจ
มีการเสนอรายการยาใหม่โดยคณะท�างานฯ	แต่ละสาขา
เพิ่มเติม	การคัดเลือกยาในขั้นตอนนี้เป็นไปตามแนวทาง
และเกณฑ์การคัดเลือกยาที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติก�าหนด	โดยใช้หลักฐานข้อมลูเชงิประจกัษ์	
และระบบคะแนน	ISafE2	 	ในการเปรียบเทียบยาแต่ละ
รายการ	ก่อนตัดสินใจเลือกยา	ร่วมกับความเห็นของคณะ
ท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา	ผลการ
พิจารณาในขั้นตอนนี้ถือเป็นมติที่	1	จากนั้นส่งให้กับกอง
นโยบายแห่งชาตด้ิานยา	รวบรวมและเสนอต่อคณะท�างาน
ประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ	(ขั้น
ตอนที่	2)
 ขั้นตอนที่ 2	 คณะท�างานประสานผลการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติจะพิจารณากลั่นกรองรายการ
ยาที่คณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
คัดเลือก	ก่อนเสนอคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ	 โดยน�าข้อมูลของคณะท�างานผู้เช่ียวชาญแห่ง
ชาติด้านการคัดเลือกยาที่พิจารณายาในกลุ่มเดียวกันมา
พจิารณารวมกนั	ซึง่คณะท�างานประสานผลการพจิารณายา
ในบญัชยีาหลักแห่งชาติอาจค้นข้อมลูหลักฐานเชงิประจกัษ์
เพิม่เตมิ	การใช้ข้อมลูระบบคะแนน	ISafE	ร่วมกบัข้อมลูการ

2	ISafE	score	คือ	ระบบคะแนนคุณลักษณะอันพึงประสงค์ของยา	เป็นเครื่องมือหนึ่งที่พัฒนาขึ้นเพื่อใช้ประกอบการพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติ	ร่วมกับหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์	(evidence-based	medicine)	และความเห็นของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ	(expert	opinion)	ในการพิจารณา
คัดเลือกยาจากกลุ่มยาหนึ่งๆ	ภายใต้ข้อบ่งใช้เดียวกัน	ทั้งนี้	เพื่อให้การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นไปอย่างรอบคอบ	ครอบคลุมมิติต่างๆ	
อย่างครบถ้วน	 ตั้งแต่การพิจารณายาในขั้นตอนแรกของคณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา	 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
จึงเห็นควรให้มีการใช้เครื่องมือ	ISafE	score	เป็นองค์ประกอบหนึ่งในการคัดเลือกยา	(drug	selection)	ISafE	score	ได้จาก	I	x	S	x	af	x	E	ในขณะที่	I	=	
information			S	=	safety			a	=	administration	restriction			f	=	frequency	of	drug	administration			E	=	effectiveness
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วเิคราะห์ต้นทุน-ประสิทธิผลของยา	(cost-effectiveness	
analysis)	เพือ่ประเมนิความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา
โดยใช้มุมมองด้านสังคม	(social	perspective)	ใช้เกณฑ์
ความคุ้มค่าอยู่ที่	160,000	บาท/ปีสุขภาวะ	ความสามารถ
ในการจ่ายของประเทศ	ความเสมอภาค	รวมทัง้ความเหมาะ
สมกับบริบทของระบบบริการสุขภาพในประเทศไทยเป็น
ฐานในการพิจารณา	แล้วจัดท�าข้อเสนอรายการยาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติเสนอคณะอนุกรรมการฯ	พิจารณา	กรณีที่
ข้อมูลด้านความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาไม่ชัดเจน
หรือไม่เพียงพอต่อการตัดสินใจ	คณะท�างานประสานผล
การพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติจะส่งเรื่องไปยัง
คณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสขุซึง่เป็นผูพ้จิารณา
ความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา	โดยเฉพาะรายการ
ยาที่มีราคาสูงมากหรือมีผลกระทบสูงต่อค่าใช้จ่ายของ
ประเทศ	และน�าเสนอผลการประเมินดังกล่าวกลับมายัง
คณะท�างานประสานผลการพจิารณายาในบัญชยีาหลกัแห่ง
ชาตเิพือ่ประกอบการตดัสนิใจ	จนได้ผลการพิจารณาถอืเป็น
มติท่ี	2	และส่งให้กองนโยบายแห่งชาตด้ิานยารวบรวมและ
เสนอต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	ใน
ขั้นตอนที่	3
 ขั้นตอนท่ี 3	 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ	พิจารณาทั้งมติที่	1	และมติที่	2	แล้วตัดสินใจคัด
เลือกยาตามปรัชญาบัญชียาหลักแห่งชาติ	จากนั้นจึงเสนอ
ผลการพิจารณาให้กับคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่ง
ชาติเพื่อขอความเห็นชอบและด�าเนินการจัดท�าประกาศ
ราชกิจจานุเบกษา	 เรื่อง	บัญชียาหลักแห่งชาติ	 ซ่ึงตาม
ปรัชญาบัญชียาหลักแห่งชาติที่ระบุว่า	“บัญชียาหลักแห่ง
ชาติมีเป้าหมายเพื่อสร้างเสริมระบบการใช้ยาอย่างสมเหตุ
สมผล	สอดคล้องกับหลักเศรษฐกิจพอเพียง”	เป็นที่มาของ
การคดัเลือกยาเพยีงตวัเดยีวในกลุม่เดยีวกนั	(choose	one	
drug	for	one	category)	นอกจากนี้ยังมีการศึกษายืนยัน
ว่าการมียาในกลุ่มเดียวกันเพียง	1	ตัวท�าให้ได้ผลลัพธ์ด้าน
ประสิทธิผลและความปลอดภัยไม่ต่างกับการมียาหลาย

ตัวในกลุ่มเดียวกัน	และการมีรายการยาในกลุ่มเดียวกัน
มากกว่า	1	รายการ	กไ็ม่ได้ส่งผลให้เกดิการแข่งขนัในตลาด
จนท�าให้ราคายาลดลงแต่อย่างใด	ด้วยหลักฐานทางวชิาการ
ดังกล่าวท�าให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่ง
ชาติมีนโยบายคัดเลือกยาเพียง	1	รายการในกลุ่มเดียวกัน	
โดยจะคดัเลอืกรายการยาทีม่รีาคาต�า่ทีสุ่ดเข้าสูบ่ญัชียาหลัก
แห่งชาติ(2)

	 ตั้งแต่มีบัญชี	จ(2)	เกิดการเปลี่ยนแปลงกระบวนการ
คัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ	ที่เห็นได้ชัดคือ	ใน
ช่วงปี	พ.ศ.	2556-2561	มีการยกเลิกการใช้ดัชนี	EMCI	
(Essential	Medicine	Cost	Index)	ในขั้นตอนที่	1	และ
เพิ่มการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ในบริบท
ประเทศไทยในขั้นตอนที่	2	นอกเหนือจากการพิจารณา
ข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ในบริบทต่างประเทศ
ในขั้นตอนที่	1	ก่อนหน้านั้น	ในช่วงปี	พ.ศ.	2553–2558	มี
การเพิ่มกระบวนการเลือกหัวข้อและจัดล�าดับความส�าคัญ	
(topic	selection	and	priority	setting)	ของยาที่ต้อง
ท�าการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์	ในขั้นตอนที่	
3	อย่างไรก็ตาม	การเลือกหัวข้อและจัดล�าดับความส�าคัญ
นี้	ได้ถูกยกเลิกไปในรอบการพิจารณาปี	พ.ศ.	2559-2561	
นอกจากน้ียงัก�าหนดให้ต้องท�าการประเมนิความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ของยาโดยคณะผู้วิจัยท่ีมาจากหน่วยงานไม่
แสวงหาก�าไร	พร้อมทัง้ใช้ประโยชน์จากผลการศกึษาความ
คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ในการต่อรองราคายา	โดยแต่งตั้ง
คณะท�างานต่อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติ	เพื่อท�าหน้าที่ต่อรองราคายากับเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้
ได้ราคาที่เหมาะสม	อีกทั้งยังแต่งตั้งคณะท�างานก�ากับดูแล
การสั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้	เพื่อจัด
ท�าแนวทางก�ากบัการใช้ยาและแบบฟอร์มการส่ังใช้ยาตาม
บญัช	ีจ(2)	แทนคณะท�างานประสานผลการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ	รวมทั้งพัฒนากลไกก�ากับการใช้ยา
บัญชี	จ(2)	ให้ทันสมัย	เหมาะสมกับสถานการณ์	และให้
ข้อเสนอแนะในเรือ่งทีเ่กีย่วข้องต่อคณะอนกุรรมการพัฒนา
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บัญชียาหลักแห่งชาติ
	 ในปีแรกท่ีมบีญัช	ีจ(2)	(พ.ศ.	2551)	การประกาศบญัชี
ยาหลักแห่งชาติในราชกิจจานุเบกษาครอบคลุมเฉพาะชื่อ
สามัญทางยา	รูปแบบและเงื่อนไขการใช้ยาเท่านั้น	ต่อมา	
ในปี	พ.ศ.	2552	ได้มีการพัฒนาและเพิ่มกระบวนการจัด
ท�าแนวทางก�ากบัการใช้ยาและแบบฟอร์มการสัง่ใช้ยาตาม
บัญชี	จ(2)(11)	 โดยคณะท�างานประสานผลการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติได้จัดประชุมกลุ่มย่อยร่วมกับ
ประธานคณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือก
ยาแต่ละสาขาทีเ่กีย่วข้องกับยาท่ีได้รบัคดัเลอืกเป็นยาบญัช	ี
จ(2)	หัวข้อในการประชุมเพื่อพิจารณาจัดท�าร่างแนวทาง
การก�ากับการใช้ยา	ได้แก่	ระบบอนุมัติการใช้ยา	คุณสมบัติ
ของแพทย์ผู้ท�าการรักษา	 เกณฑ์การวินิจฉัยโรค	เกณฑ์
อนุมัติการใช้ยา	ขนาดยาท่ีแนะน�า	ระยะเวลาการรักษา	
การประเมินผลการรกัษาหรอืการตดิตามผลการรกัษา	เมือ่
จัดท�าร่างแนวทางการก�ากับการใช้ยาเรียบร้อยแล้ว	คณะ

อนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาตจิงึเชญิผูเ้ก่ียวข้อง	
เช่น	ราชวิทยาลัย	สมาคม	คณะแพทยศาสตร์	ให้ความคิด
เห็นต่อร่างแนวทางดังกล่าวเพื่อปรับปรุงแก้ไข	จากนั้นจึง
น�ามาท�าเป็นแบบฟอร์มการสั่งใช้ยาในบัญชี	จ(2)	และน�า
เสนอคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
	 นอกจากนี	้ในช่วง	พ.ศ.	2556-2561	คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้เริ่มพิจารณาความสามารถ
ในการจ่าย	 (affordability)	และการยอมรับภาระงบ
ประมาณส่วนเพ่ิมของ	3	กองทุนในระบบประกันสุขภาพ
ภาครฐั	เนือ่งจากก่อนหน้านัน้ไม่มกีารประสานงานระหว่าง
คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาตกิบักองทนุใน
ระบบประกนัสุขภาพภาครัฐเพ่ือลดปัญหาความไม่สมัพนัธ์
ระหว่างระยะเวลาการประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติ	โดย
เฉพาะบญัช	ีจ(2)	กบัการจดัเตรยีมงบประมาณไว้เป็นค่ายา
	 ตลอดระยะเวลา	10	ปีที่ผ่านมามีการเสนอรายการ
ยาเข้าสู่บัญชียา	จ(2)	จ�านวน	99	รายการ	(ภาพที่	1)	ใน

ภาพที่ 1	จ�านวนรายการยาที่น�าเข้าสู่การพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะท�างานที่เกี่ยวข้อง
	 แหล่งข้อมูล:	รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	พ.ศ.	2550-2561

รอบปี พ.ศ. 2550-2552 2553-2555 2556-2558 2559-2561
ขั้นตอนที่ 1
คทง.เสนอยาบัญชี จ(2) 16 27 8 22

ขั้นตอนที่ 2
ปสผ. เสนอเพิ่มยาบัญชี จ(2) 5 1 2 0

ขั้นตอนที่ 3
อนก. เสนอเพิ่มยาบัญชี จ(2) 7 1 6 4

ชะลอ เลือก ไม่เลือก ชะลอ เลือก ไม่เลือก ชะลอ เลือก ไม่เลือก ชะลอ เลือก ไม่เลือก

การตัดสินใจของ อนก. (มติ) 0 10 18 3 10 16 3 6 7 6 9 11

หมายเหตุ : หน่วย รายการ(รายการยา)
คทง. ย่อมาจาก คณะท างานคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ / คณะท างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
ปสผ. ย่อมาจาก คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
อนก. ย่อมาจาก คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
ชะลอ หมายถึง การพิจารณายาโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติยังไม่เสร็จสิ้น
เลือก หมายถึง คัดเลือกเป็นยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
ไม่เลือก หมายถึง ไม่คัดเลือกเป็นยาบัญชี จ(2) อาจหมายถึง ไม่คัดเลือกเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ หรือคัดเลือกเป็นยาบัญชีอื่นในบัญชียาหลักแห่งชาติ

463

Journal of Health Systems Research Vol. 15 No. 4 October-December 2021



464

จ�านวนนีไ้ด้รบัการคดัเลอืกเป็นยาในบญัช	ีจ(2)	จ�านวน	35	
รายการ	และมียาทีถ่กูคดัออกจากบญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิซึง่
เป็นยาในบัญชี	จ(2)	จ�านวน	1	รายการ
	 การเสนอรายการยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	ระหว่างปี	พ.ศ.	
2550-2561	นัน้	ส่วนใหญ่มาจากคณะท�างานคัดเลอืกยาใน
บญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิ(ปัจจบัุนเปลีย่นชือ่เป็น	คณะท�างานผู้
เช่ียวชาญแห่งชาตด้ิานการคดัเลอืกยา)	(ข้ันตอนท่ี	1)	สาขา
โรคมะเรง็โลหติวทิยาและรงัสรีกัษา	โดยมกีารเสนอรายการ
ยาเข้าบัญชี	จ(2)	มากที่สุด	คือเป็นจ�านวน	7	รายการ	รอง
ลงมาคือ	สาขาโรคติดเชื้อและวัคซีน	จ�านวน	6	รายการ	ใน
ขณะเดียวกันคณะท�างานประสานผลการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ	(ขั้นตอนที่	2)	และคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	(ขั้นตอนที่	3)	ก็สามารถเสนอ
รายการยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	ได้เช่นกัน	โดยท้ายที่สุดคณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจะเป็นผู้ลงมติว่า
จะเลือกยาเข้าบัญชียา	จ(2)	หรือไม่	หรืออาจมีมติชะลอ
การพิจารณายาน้ันไปก่อนหากมีหลักฐานทางวิชาการไม่
เพียงพอ	
 ป ัญหา อุปสรรคและป ัจจัย ท่ี เกี่ ยวข ้องกับ
กระบวนการคัดเลือกยา
	 ในด้านความถี่หรือระยะเวลาที่เปิดรับแบบเสนอ
รายการยาในปัจจุบันถูกมองว่าเป็นอุปสรรคในการเข้าถึง
ยาใหม่เนื่องจากมีการเปิดรับแบบเสนอยาเพียง	1	ครั้ง	
ในรอบ	3	ปี	ซึ่งในช่วงระยะเวลา	3	ปีนี้อาจมียาใหม่ที่
มีประสิทธิผลในการรักษาดีกว่ายาเดิมในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ	หรือเป็นยาส�าหรับข้อบ่งใช้ใหม่ท่ียังไม่มีการขึ้น
ทะเบียนในประเทศไทย	อีกทั้งช่วงเวลาในการเปิดรับแบบ
เสนอฯ	ก็ไม่แน่นอนขึ้นอยู่กับกระบวนการคัดสรรและแต่ง
ตัง้คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาติและคณะ
ท�างานต่างๆ	ซึ่งคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ
อาจใช้เวลาแตกต่างกันไปในแต่ละรอบการคัดเลือก	ท�าให้
ไม่สามารถระบุช่วงเวลาในการเปิดรับแบบเสนอรายการ
ยาได้อย่างชัดเจน	ผู้ที่สนใจเสนอรายการยาเข้าสู่บัญชียา
หลักแห่งชาติต้องติดตามข่าวสารอย่างใกล้ชิดจากบุคคลท่ี

ท�างานเกี่ยวข้องกับกระบวนการดังกล่าว
	 ระยะเวลาการพิจารณารายการยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	มี
ปัจจัยที่เก่ียวข้องหลายประการ	เริ่มจากกระบวนการใน
คณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา	ซึ่ง
เป็นขั้นตอนแรกที่ส�าคัญและสามารถลดระยะเวลาในการ
พิจารณาให้สั้นลงได้	 โดยคณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยาควรจัดล�าดับความส�าคัญของภาระ
งาน	 โดยเริ่มพิจารณาแบบเสนอยาใหม่ก่อนและเลือก
รายการยาที่ตรงกับนิยามบัญชียา	จ(2)	มาค้นหาหลักฐาน
เชิงประจักษ์	ให้คะแนน	ISafE	และเสนอต่อให้คณะท�างาน
ประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติโดย
เรว็	เนือ่งจากเป็นที่ทราบกันดวี่าการพจิารณายา	จ(2)	ตอ้ง
ผ่านกระบวนการเพ่ิมเติมจากยาบัญชีย่อยอื่นๆ	ถึง	3	ขั้น
ตอน	คือ	การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และ
ผลกระทบด้านงบประมาณ	การต่อรองราคา	และการจัด
ท�าแนวทางก�ากับการใช้ยา	ดังนั้นหากมีการจัดล�าดับความ
ส�าคัญของยาที่มีนิยามตรงกับบัญชียา	จ(2)	ขึ้นมาก่อน
จะท�าให้สามารถลดระยะเวลาในการคัดเลือกยาเข้าบัญชี
ยาหลักแห่งชาติได้	 ในสถานการณ์ปัจจุบันคณะท�างานผู้
เช่ียวชาญแห่งชาตด้ิานการคดัเลือกยาต้องทบทวนรายการ
ยาและเงื่อนไขของยาทุกรายการที่มีในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติและพิจารณาแบบเสนอยาใหม่ในเวลาเดียวกัน	โดย
ต้องรอให้ได้ข้อสรุปว่ารายการยาใดควรคัดเข้า/ออกบัญชี
ยาหลักแห่งชาต	ิและรายการยาใดควรเสนอเป็นยาบัญช	ีจ
(2)	รายการยาใดควรเปล่ียนบญัชยีาย่อย	หรือรายการยาใด
ควรเปลีย่นแปลงเงือ่นไข	เพือ่เสนอให้คณะท�างานประสาน
ผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติในครั้งเดียว	ซึ่ง
การรอมตขิองทกุรายการยาทัง้ยาเดมิและยาใหม่	ท�าให้การ
พิจารณาคัดเลือกรายการยาเข้าบัญชียา	จ(2)	มีระยะเวลา
นาน
	 หลังจากคณะท�างานประสานผลการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติมีมติเห็นชอบการให้รายการยานั้น
เป็นยาในบัญชี	จ(2)	แล้ว	คณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุขจะประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของ
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ยาและผลกระทบด้านงบประมาณ	โดยมีขั้นตอนต่างๆ	
ได้แก่	1)	การประกาศค้นหาผู้ที่มีความรู้ความสามารถใน
การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาและผล 
กระทบด้านงบประมาณ	ใช้ระยะเวลาประมาณ	1	เดือน	 
2)	การด�าเนินการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์
ของยาและผลกระทบด้านงบประมาณ	โดยก�าหนดระยะ
เวลาในการด�าเนินงาน	6	เดอืน	และ	3)	การทบทวนคุณภาพ
ผลการประเมนิความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาและผล 
กระทบด้านงบประมาณ	ใช้เวลาทั้งหมดรวมการคัดเลือกผู้
ทบทวน	การแก้ไขตามข้อเสนอแนะของผูท้บทวน	ประมาณ	
2	 เดือน	 รวมระยะเวลาที่ใช้ในกระบวนการของคณะ
ท�างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขประมาณ	9	เดือน(12)

อย่างไรก็ตาม	จากการศึกษานี้	ก็ยังไม่สามารถสรุปได้ว่า	
กระบวนการดังกล่าวใช้ระยะเวลานานที่สุดและส่งผลให้
กระบวนการคัดเลือกรายการยาเพื่อบรรจุในบัญชี	จ(2)	
ล่าช้า	 เพราะแต่ละรายการยาที่คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติพิจารณามีประเด็นปัญหาที่แตกต่าง
และหลากหลาย	เช่น	ประสิทธิผล	ความปลอดภัย	ความ
เป็นไปได้ในการด�าเนินงาน	มิได้มีเฉพาะเรื่องความคุ้มค่า
ของยาและผลกระทบด้านงบประมาณเท่านั้น
	 หากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
มีมติให้ต่อรองราคากับผู้จ�าหน่ายยา	โดยใช้ข้อมูลจากการ
ประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้าน
งบประมาณ	คณะท�างานต่อรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติจะสามารถด�าเนินการได้ทันที	 โดยการ
ตดิต่อผูจ้�าหน่ายยาเข้ามาเจรจาต่อรองและน�าเสนอผลการ
ต่อรองต่อคณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาติ	ใน
ขั้นตอนนี้ใช้เวลาไม่นานและไม่เป็นอุปสรรคท่ีท�าให้มียาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติล่าช้า	แต่หากการต่อรองราคาไม่เป็น
ไปตามข้อมลูจากการประเมนิความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์
และผลกระทบด้านงบประมาณอาจท�าให้การพิจารณา
คัดเลือกรายการยาน้ันๆ	ไม่ถูกคัดเลือกหรือถูกชะลอการ
พิจารณาไว้ก่อน
	 หลังจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่ง

ชาติมีมติคัดเลือกรายการยาใดเข้าสู่บัญชี	จ(2)	แล้ว		คณะ
ท�างานก�ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และยาที่มีเงื่อนไข
การสัง่ใช้จะท�าหน้าทีพ่ฒันาแนวทางก�ากบัการใช้ยานัน้ๆ	ใน
ช่วงปี	พ.ศ.	2550-2555	มกีารประกาศรายการยาใหม่และ
ข้อบ่งใช้	รวมถึงราคายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ	แต่ยังไม่มี
การพัฒนาแนวทางก�ากับการใช้ยา	เนื่องจากต้องใช้เวลา
ในการรวบรวมข้อมูลทางวิชาการเพื่อจัดท�าแนวทางก�ากับ
การใช้ยาให้มีความเหมาะสมกับความพร้อมของหน่วย
บริการและจ�านวนบุคลากร	ดังนั้นในช่วง	พ.ศ.	2551	หลัง
มีการประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติฉบับใหม่	กองทุนหลัก
ประกนัสขุภาพ	โดยส�านกังานหลักประกนัสขุภาพแห่งชาต	ิ
จึงเป็นผู้จัดท�าแบบฟอร์มก�ากบัการใช้ยาส�าหรับผู้ป่วยสทิธิ
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	 เนื่องจากเป็นหน่วยงานที่
ท�างานเกี่ยวข้องกับการเบิกจ่ายชดเชยยา	หลังจากนั้นใน
ปี	พ.ศ.	2556-2558	คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติได้มอบหมายให้คณะท�างานผู้เช่ียวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยาในแต่ละสาขา	ด�าเนินการจัดท�าคู่มือ
การใช้ยาอย่างสมเหตุผลตามบัญชียาหลักแห่งชาติ	(Thai	
National	Formulary)	 ข้ึน	เป็นแบบฟอร์มก�ากับการใช้
ยาในรูปแบบที่สั้น	กระชับ	ใช้งานง่าย	เพื่อใช้คู่กับบัญชียา
หลักแห่งชาติ	พ.ศ.	2559	ในกรณีดังกล่าวท�าให้เกิดความ
สับสนในกลุ่มแพทย์ผู้สั่งใช้ยาและเภสัชกรในโรงพยาบาล	
เนื่องจากแบบฟอร์มก�ากับการใช้ยามีสองฉบับและเนื้อหา
บางส่วนแตกต่างกัน	ก่อให้เกิดมาตรฐานในการก�ากับการ
ใช้ยาที่แตกต่างกัน	จึงมีข้อเสนอแนะต่อประเด็นนี้ว่า	เม่ือ
คณะท�างานก�ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และยาที่มี
เงื่อนไขการสั่งใช้	พัฒนาแนวทางก�ากับการใช้ยาแล้วเสร็จ	
ควรประกาศรายการยาบัญช	ีจ(2)	พร้อมกบัแนวทางก�ากับ
การใช้ยา	รวมทั้งแบบฟอร์มก�ากับการใช้ยาพร้อมกัน	กรณี
ศึกษา	ยา	peginterferon	alfa	ส�าหรับรักษาโรคไวรัสตับ
อักเสบซีเรื้อรังเป็นตัวอย่างของการประกาศรายการยา
พร้อมกับแนวทางก�ากับการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาต	ิ
พ.ศ.	2558	ซ่ึงจากการสัมภาษณ์พบว่าปัจจัยทีมี่ผลต่อความ
ส�าเร็จ	คอื	การมผู้ีเชีย่วชาญและเลขานกุารของคณะท�างาน
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ผูเ้ชีย่วชาญแห่งชาตด้ิานการคดัเลอืกยาสาขาเป็นส่วนหนึง่
ของคณะท�างานก�ากบัดแูลการสัง่ใช้ยาบญัชี	จ(2)	และยาท่ี
มเีง่ือนไขการสัง่ใช้	ท�าให้กระบวนการพฒันาแนวทางก�ากบั
การใช้ยา	peginterferon	alfa	เป็นไปอย่างรวดเร็ว
	 นอกจากนี้	 ในแง่ของการก�ากับคุณภาพของบริการ
ตามแนวทางการก�ากับการใช้ยา	เช่น	แนวทางการก�ากับ
การใช้ยา	imatinib	ในข้อบ่งใช้	gastrointestinal	stromal	
tumors	(GISTs)	 ท่ีก�าหนดคุณสมบัติของสถานพยาบาล
ให้มีแพทย์ในสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยาหรืออนุสาขา
ศัลยศาสตร์	ร่วมกับแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่น	เช่น	แพทย์
สาขารังสีวินิจฉัย	 ซ่ึงเป็นประเด็นท่ีไม่เก่ียวกับประสิทธิผล
การรักษาทางคลินิก	แพทย์ผู้ท�าการรักษาเห็นว่าไม่ควรน�า
มาใช้เป็นแนวทางก�ากบัการใช้ยา	เนือ่งจากอาจท�าให้ผูป่้วย
เสียโอกาสในการเข้าถึงยา	หากต้องการตรวจสอบคุณภาพ
บริการควรใช้วิธีการอื่นแยกออกจากการก�ากับการใช้ยา	
จึงมีข้อเสนอจากแพทย์ผู้สั่งใช้ยา	จ(2)	ว่าควรติดตามและ
ประเมินผลการใช้แนวทางก�ากับการใช้ยาในบัญชี	จ(2)	ว่า
เป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาแต่ละรายการหรือไม่	รวมถึง
แนวทางก�ากบัการใช้ยาเหมาะสมกบัความพร้อมของหน่วย
บรกิาร	(อปุกรณ์เครือ่งมือการตรวจคดักรองทีก่�าหนด)	และ
จ�านวนบุคลากร	เพ่ือให้มีการรักษาเป็นไปตามแนวทาง
ก�ากับหรือไม่
	 การสื่อสารทั้งภายในและภายนอกหน่วยงานเป็น
อีกหนึ่งปัจจัยสนับสนุนที่จะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพใน
กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	ด้านการสื่อสาร
ภายในระหว่างเลขานุการและคณะท�างานต่างๆ	 เพื่อ
ประสานงาน	นัดหมายการประชุม	หรือแจ้งข่าวสาร
ต่างๆ	อาศัยช่องทางอีเมล์ส่วนตัวและแอปพลิเคชัน	LINE	
ซึ่งเป็นช่องทางการสื่อสารที่ไม่เป็นทางการ	แต่ถือว่ามี
ประสิทธิภาพในการท�างานระดับหนึ่ง	 ในอนาคตควรมี
การพัฒนาฐานข้อมูลเพื่อจัดเก็บข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องอย่าง
เป็นระบบมากขึน้	เช่น	รายงานการประชมุ	ผลการทบทวน
รายการยาและข้อบ่งใช้	การรวบรวมหลักฐานต่างๆ	เพื่อ
ประโยชน์ในการท�างานที่สะดวกและรวดเร็วมากขึ้นเมื่อ

ต้องการตรวจสอบข้อมลูในอดตี	รวมถงึควรมรีะบบตดิตาม
ตลอดทัง้กระบวนการ	(tracking	system)	ต้ังแต่ขัน้ตอนย่ืน
แบบเสนอยา	การปฏิบัติงานของคณะท�างานต่างๆ	เพื่อให้
ผู้ทีเ่กี่ยวข้องได้ทราบความก้าวหน้าของการคัดเลือกยาเขา้
บัญชียาหลักแห่งชาติ	การพัฒนาฐานข้อมูลนี้ถือเป็นการ
ลงทุนที่ยั่งยืนและช่วยลดภาระงานของเลขานุการที่มี
จ�านวนจ�ากัดได้อีกด้วย	ในอนาคตหากคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติมีนโยบายการสื่อสารกับผู้มี
ส่วนเกี่ยวข้องให้ทราบความก้าวหน้าของการคัดเลือกยา
เข้าบัญชียาหลักแห่งชาติก็สามารถใช้ประโยชน์จากฐาน
ข้อมูลเดียวกันนี้	ซึ่งจะต่างจากในปัจจุบันที่มีการสื่อสาร
เฉพาะกับผู ้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องเท่านั้น	 เช่น	แพทย์และ
บุคลากรทางการแพทย์	กองทุนหลักประกันสุขภาพ	ภาค
ประชาชนและภาคเอกชน	ซึ่งมักจะใช้วิธีการประกาศใน
เว็บไซต์ของ	อย.	และจดหมายราชการ	บุคคลที่ไม่ใช่คณะ
ท�างานฯ	จะไม่ได้รับอนุญาตให้ติดตามความก้าวหน้าของ
การคัดเลือกยาเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติ	ทั้งนี้เพื่อป้องกัน
การแทรกแซงการพิจารณา	อย่างไรก็ตาม	ข้อมูลที่ควรเร่ง
สื่อสารกับภายนอก	คือ	ประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติที่
มีการเพ่ิมหรือลดรายการยาและข้อบ่งใช้	 โดยเฉพาะแก่
แพทย์ผู้สั่งใช้ยา	คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ�าบัด	
(pharmacy	and	therapeutic	committee:	PTC)	และ
หน่วยงานจัดซ้ือจัดหายาทั้งในส่วนกลาง	และผู้ปฏิบัติงาน
ในหน่วยจัดซ้ือยาของโรงพยาบาล	เพราะหากกลุ่มคนดัง
กล่าวไม่ได้รับข้อมูลที่ทันต่อเหตุการณ์อาจท�าให้ไม่มียาใช้
ในการรักษาผู้ป่วยที่สมควรได้รับตามสิทธิการรักษา
	 นอกจากนี้	อีกหนึ่งข้อเสนอแนะเพื่อช่วยลดระยะ
เวลาในการคัดเลือกยา	คือ	การเพิ่มการมีส่วนร่วมของ
ภาคเอกชนในการให้ข้อมลูเกีย่วกบัยา	โดยในมมุมองของผู้
ประกอบการเห็นว่าหากได้มส่ีวนร่วมในการสนบัสนนุข้อมูล
ยาอาจเป็นประโยชน์ต่อการท�างานของคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีจ�านวนเลขานุการค่อน
ข้างจ�ากัด	และคณะท�างานฯ	ที่ประกอบด้วยผู้เช่ียวชาญ
ภายนอกทีไ่ม่สามารถท�างานได้เตม็เวลา	โดยผูป้ระกอบการ

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข ปีที่ 15 ฉบับที่ 4 ตุลาคม-ธันวาคม 2564



มีข้อมูลที่เกี่ยวกับยาท่ีจ�าหน่ายอยู่แล้ว	อาจมีประโยชน์ทั้ง
ต่อการพิจารณาคัดเลือกและการจัดท�าแนวทางก�ากับการ
ใช้ยา

3. นิยามและเกณฑ์การตัดสินใจคัดเลือกยาบัญช ี 

จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ

	 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจัดท�า
นิยามบัญชี	จ	(2)	ครั้งแรกเมื่อวันที่	27	กรกฎาคม	พ.ศ.	
2550(10)	พร้อมทั้งขยายความค�าว่า	“รายการยาส�าหรับ 
ผู้ป่วยที่มีความจ�าเป็นเฉพาะ(10,13,14)	ว่าหมายถึง	“เป็นยาที่
จ�าเป็นต้องใช้ส�าหรบัผูป่้วยเฉพาะราย	โดยยามีความเหมาะ
สมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้	หรือมีแนวโน้มจะมีการสั่งใช้
ยาไม่ถูกต้อง	หรือเป็นยาที่ต้องอาศัยความรู้	ความช�านาญ
เฉพาะโรค	หรอืใช้เทคโนโลยข้ัีนสงู	และเป็นยาท่ีมรีาคาแพง
มาก	หรือส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายทั้ง
ของสังคมและผู้ป่วย	จึงต้องมีระบบก�ากับและอนุมัติการ
สั่งใช้ยา	(authorized	system)	ที่เหมาะสม	โดยหน่วย
งานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางท่ีได้รับมอบหมาย	
ทั้งนี้	 เพื่อให้เป็นไปตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการส่ังใช้ยาจึง

จะก่อประโยชน์สงูสุด	โรงพยาบาลจะต้องมรีะบบการก�ากบั
ประเมนิและตรวจสอบการใช้ยา	และมกีารเกบ็ข้อมลูการใช้
ยาเหล่านั้น	เพื่อให้ตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได้”	
หลังจากน้ันคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
ได้ปรับปรุงนิยามบัญชี	จ(2)	จ�านวน	2	คร้ัง	โดยครั้งท่ี	1	
ในปี	พ.ศ.	2553	เนื่องจากคณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข	 เห็นว่า	ค�านิยามและเกณฑ์การตัดสินใจไม่
สอดคล้องกนัและควรปรบัปรงุให้ชัดเจนยิง่ขึน้	เช่น	มเีกณฑ์
ความคุ้มค่าตามหลักเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขแต่ไม่มีการ
อ้างถึงความคุ้มค่าในค�านิยาม(15)	คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติจึงมอบให้คณะท�างานจัดท�าปรัชญา
การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติปรับปรุงค�านิยาม(16,17) 
ในขณะเดียวกัน	คณะท�างานก�ากับดูแลการส่ังใช้ยาบัญชี 
จ(2)	และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติท่ีมีเง่ือนไขในการสั่ง
ใช้	 ได้เสนอปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมต่อจากคณะท�างานจัด
ท�าปรัชญาการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	และเสนอต่อ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ(13,18)	 เพื่อ
ประกาศนิยามใหม่ที่ได้ปรับปรุงนี้ในราชกิจจานุเบกษา	ปี	
พ.ศ.	2555(19)	และการปรับปรุงนิยามบัญชี	จ(2)	ครั้งที่	2	

ตารางที่ 1  การเปลี่ยนแปลงนิยามของบัญชี	จ(2)	ในช่วงปี	พ.ศ.	2550-2561(20)

วันที่ประกาศใช้นิยาม

27	กรกฎาคม	พ.ศ.	2550

17	มิถุนายน	พ.ศ.	2553

13	มิถุนายน	พ.ศ.	2559

นิยามของบัญชี จ (2)

รายการยาส�าหรับผู้ป่วยที่มีความจ�าเป็นเฉพาะ	 ซ่ึงมีการจัดกลไกกลางเป็นพิเศษเพื่อก�ากับการเข้า
ถึงยา	ภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของ	3	กองทุนหลักประกันสุขภาพ	ซึ่งดูแลโดยกรมบัญชีกลาง	
(สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ)	ส�านักงานประกันสังคม	และส�านักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ(10)

รายการยาส�าหรบัผูป้ว่ยทีม่คีวามจ�าเปน็เฉพาะ	ใหเ้ข้าถงึยาได้อยา่งสมเหตผุลและคุม้คา่	ซึง่มกีารจดั
กลไกกลางเปน็พเิศษเพือ่ก�ากบัการใชย้า	ภายใตค้วามรบัผดิชอบรว่มกนัของระบบประกนัสขุภาพซ่ึง
ดูแลโดยกรมบัญชีกลาง	ส�านักงานประกันสังคม	ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	และหน่วย
งานอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง(13)

รายการยาส�าหรับผู้ป่วยท่ีมีความจ�าเป็นเฉพาะ	ให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผล	คุ้มค่าและยั่งยืน	ซึ่ง
มีการจัดกลไกกลางเป็นพิเศษเพื่อก�ากับการใช้ยา	ภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของระบบประกัน
สุขภาพซ่ึงดูแลโดยกรมบัญชีกลาง	ส�านักงานประกันสังคม	ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ	
และหน่วยงานอื่นๆ	ที่เกี่ยวข้อง	โดยมีแนวทางก�ากับการใช้ยาตามประกาศในราชกิจจานุเบกษา(14)
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ในปี	พ.ศ.	2559	โดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติมีมติให้เพิ่มสาระส�าคัญในค�านิยาม	คือ	“ความ
ยั่งยืน”	และประกาศใช้ในราชกิจจานุเบกษา	ตั้งแต่ปี	พ.ศ.	
2559(21)	รายละเอียดดังตารางที่	1
	 นอกจากนยิามบัญชยีา	จ(2)	ข้างต้น	คณะอนกุรรมการ
พฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาตเิหน็ชอบให้มกีารก�าหนดเกณฑ์
การคัดเลอืกยาบญัช	ีจ(2)	เพือ่ให้ผูเ้กีย่วข้องในกระบวนการ
คัดเลอืกยาน�ามาใช้ในการตัดสนิใจคดัเลอืกยาบัญช	ีจ(2)	ซึง่
มีการพฒันา/ปรับปรงุเกณฑ์การคดัเลอืกยาบัญชี	จ(2)	รวม
ทัง้สิน้	5	ครัง้	(ดงัตารางท่ี	2)	โดยเริม่จากปี	พ.ศ.	2550	คณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้ก�าหนดเกณฑ์
การคัดเลือกยาบญัช	ีจ(2)	จ�านวน	2	ข้อ	โดยค�านงึถงึโรคหา
ยากและยาที่มีราคาแพง	แต่มีประโยชน์ที่เหนือกว่าต้นทุน	
ต่อมาปี	พ.ศ.	2552	เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	ถูก
ปรบัปรงุให้ค�านงึถงึผลกระทบต่อความสามารถในการจ่าย
ของรัฐ	การมีหลักฐานทางวิชาการและมีการใช้จริงในต่าง
ประเทศ	และจริยธรรมทางการแพทย์เพิ่มเติมขึ้นมาจาก
เกณฑ์เดิม	และในปีถัดมา	(พ.ศ.	2553)	คณะอนุกรรมการ
พฒันาบญัชียาหลกัแห่งชาติ	ได้ยกเลกิเกณฑ์การคดัเลอืกยา
บญัช	ีจ(2)	และเพิม่เกณฑ์ดงักล่าวไว้ในเกณฑ์การพจิารณา
คัดเลอืกยาในบญัชยีาหลกัแห่งชาติทัว่ไปแทน	ซึง่กรณยีาใน
บญัชี	จ	(2)	จัดอยูใ่นเกณฑ์การพจิารณาคดัเลอืกยาในบญัชี
ยาหลักแห่งชาติ	ข้อที่	10	ระบุว่า	“เป็นยาที่จ�าเป็นต้องใช้
ส�าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย	มีจ�านวนผู้ป่วยไม่มากและยามีค่า
ใช้จ่ายสงูทีส่่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของรัฐ	
ซึ่งค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้น	รัฐสามารถรับภาระค่าใช้จ่ายได้	โดย
จัดระบบบริหารจัดการยาที่เหมาะสม”(22)

	 จากน้ันในช่วงปี	พ.ศ.	2556(23)	คณะท�างานก�ากับ
ดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และยาในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติที่มีเง่ือนไขการสั่งใช้(24)	 เสนอให้ก�าหนดเกณฑ์การ
พิจารณาคัดยาเข้าและคัดยาออกจากบัญชี	จ(2)	โดยระบุ
ว่า	“ให้คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาติเป็นผู้
ก�าหนดเกณฑ์การคดัเลอืกยาเข้าในบัญช	ีจ(2)	คณะท�างานผู้
เช่ียวชาญแห่งชาติด้านการคดัเลอืกยาเสนอรายการยาตาม

เกณฑ์ที่จะให้เข้าในบัญชียา	จ(2)	ต่อคณะท�างานประสาน
ผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาติ	และคณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นผู้พิจารณา
ตามล�าดบั”	และเกณฑ์การคดัยาออกจากบญัชี	จ(2)	ระบุว่า	
“การปรับสถานะเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ	ประเภท
บัญชีอ่ืนท่ีไม่ใช่บัญชี	จ(2)	รวมท้ังการตัดยาออกจากบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ”	ประกอบด้วยเกณฑ์	2	ข้อย่อย	คือ	1)	มี
ยาอื่นที่ดีกว่าและ/หรือคุ้มค่ากว่า	ใช้แทนยาในบัญชี	จ(2)	
เดิม		และ	2)	ราคายาลดลงมากจนไม่เป็นอุปสรรคต่อการ
เข้าถึงยาของผู้ป่วย	และช่วยลดภาระงานด้านเอกสารต่อผู้
ให้บริการ(23,24)	และต้ังแต่	ปี	พ.ศ.	2559-2561	เกณฑ์การคัด
เลือกยาบัญชี	จ(2)	อ้างอิงตามเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือก
ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติทั่วไปและนิยามบัญชี	จ(2)(25)

	 ในแง่ของความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา	คณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้เพิ่มเกณฑ์การ
ประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา	และก�าหนด
ให้ใช้การประเมนิด้วยอตัราส่วนต้นทนุ-ประสทิธผิลส่วนเพิม่	
(incremental	cost-effectiveness	ratio:	 ICER)	ซึ่งใน
ขณะนัน้ยาจะมคีวามคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์เมือ่ค่าใช้จ่าย
ต่อปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น	มีค่าน้อยกว่า	1	เท่าของผลิตภัณฑ์
มวลรวมในประเทศต่อหัว	หรือน้อยกว่า	100,000	บาทต่อ
ปีสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น	(quality-adjusted	life	year:	QALY)	
ต่อมาตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2556	จนถึงปัจจุบัน	ก�าหนดเพดาน
ความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาด้วยอตัราส่วนต้นทนุ-
ประสิทธิผลส่วนเพิ่มน้อยกว่า	160,000	บาทต่อปีสุขภาวะ
ที่เพิ่มขึ้น	ถือว่ามีความคุ้มค่าในบริบทประเทศไทย(26,27)	ซึ่ง
มีที่มาจากการก�าหนดให้มีเกณฑ์เป็น	1.2	เท่าของรายได้
ประชาชาติต่อหัว	(gross	national	income	per	capita	
หรือ	GNI	per	capita)
 ปัญหา อปุสรรค และปัจจยัทีเ่กีย่วข้องกบันยิามและ
เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี จ(2)
	 จากการศึกษาในประเด็นนิยามบัญชี	จ(2)	ในกลุ่มผู้
ให้สัมภาษณ์ในระดับผู้บริหารพบว่า	นิยามบัญชียา	จ(2)	มี
ความยืดหยุ่นในการตีความและใช้พิจารณาคัดเลือกยาเข้า

วารสารวิจัยระบบสาธารณสุข ปีที่ 15 ฉบับที่ 4 ตุลาคม-ธันวาคม 2564



ตารางที่ 2 	การเปลี่ยนแปลงนิยามของเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	ในช่วงปี	พ.ศ.	2550-2561

เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี จ (2)

เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	ปี	พ.ศ.	2550	มี	2	ข้อ	ดังนี้

	 1	 จ�านวนผู้ป่วยที่ใช้ยาน้อยราย	(rare	case)	โดยมีความจ�าเป็นเฉพาะราย
	 2	 เป็นยาที่มีลักษณะราคาสูงมากแต่มีประโยชน์ที่เหนือกว่าต้นทุน
	 	 (high	cost	with	significant	benefit	over	cost)

เพิ่มเติมเกณฑ์การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา	และก�าหนดให้ใช้การประเมินด้วยอัตราส่วน
ต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม	(ICER)	ดังนี้

	 คุ้มค่า	 เมื่อค่าใช้จ่าย/QALY	<1	GDP	หรือ	<	100,000	บาท/QALY
	 อาจคุ้มค่า	 เมื่อค ่าใช ้จ ่าย/QALY	 มีค ่าระหว่าง	 1-3	 GDP	 หรือ	 100,000-300,000	 บาท/ 
	 	 QALY
	 ไม่คุ้มค่า	 เมื่อค่าใช้จ่าย/QALY	>	3	GDP	หรือ	>	300,000	บาท/QALY

หมายเหตุ:	GDP	ย่อมาจาก	gross	domestic	product	หรือผลิตภัณฑ์มวลรวมในประเทศ	ต่อมาใช้เป็นหน่วย	
GNI	 (gross	national	 income)	หรือ	รายได้มวลรวมประชาชาติแทน	และก�าหนดเพดานความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ของยาด้วย	ICER	เท่ากับ	1	เท่าของ	GNI	หรือประมาณ	120,000	บาท/QALY	เพื่อให้ใกล้เคียง
กับความเป็นจริงมากขึ้น(29)

ปรับปรุงเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	เป็นดังนี้	แทน
	 1	 เป็นยาที่มีค่าใช้จ่ายสูงที่ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของรัฐ	 หรือ	 มีผู ้ป่วย 
	 	 น้อยราย	(extremely	high	cost	with	high	budget	impact	or	rare	case)
	 2	 มีหลักฐานทางวิชาการสนับสนุนและมีการใช้จริงในต่างประเทศ
	 3	 จริยธรรมทางการแพทย์เป็นการช่วยให้ผู้ป่วยได้เข้าถึงยา	และไม่ถูกปฏิเสธการรักษา

ยกเลิกเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	และน�าเกณฑ์ดังกล่าวเพ่ิมไว้ในเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชี
ยาหลักแห่งชาติทั่วไปแทน	ซึ่งกรณียาในบัญชี	จ	 (2)	 จัดอยู่ในเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ	ข้อที่	10	กล่าวว่า	“เป็นยาที่จำาเป็นต้องใช้สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะราย มีจำานวนผู้ป่วยไม่มากและยา
มีค่าใช้จ่ายสูงที่ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของรัฐ ซึ่งค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้น รัฐสามารถรับภาระ
ค่าใช้จ่ายได้ โดยจัดระบบบริหารจัดการยาที่เหมาะสม”

เกณฑ์การพิจารณาคัดยาเข้า-ออกจากบัญชี จ(2)

        เกณฑ์การคัดเลือกยาเข้าในบัญชี จ(2) เกณฑ์การคัดยาออกจากบัญชี จ(2)

ยังคงใช้เกณฑ์ที่คณะอนุกรรมการพัฒนา (1)	มียาอื่นที่ดีกว่า	และ/หรือ	คุ้มค่า*	กว่า	ใช้แทนยา 
บัญชียาหลักแห่งชาติกำาหนดในปี 2553	 ในบัญชี	จ	(2)	เดิม
	 	 (2)	ราคายาลดลงมากจนไมเ่ปน็อปุสรรคตอ่การเขา้ถงึ 
	 	 ยาของผู้ป่วย	และช่วยลดภาระงานด้านเอกสารต่อ 
	 	 ผู้ให้บริการ

เกณฑ์การคัดยาออกจากบัญชี จ (2) หมายถึง	การปรับสถานะเป็นบัญชีย่อยอื่นๆ	รวมทั้ง	การตัดยาออก
จากบัญชียาหลักแห่งชาติ

	*	ตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2556	ถึงปัจจุบัน	ก�าหนดเพดานความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาด้วย	ICER	<	160,000	
บาท/QALY	ถือว่ามีความคุ้มค่าในบริบทประเทศไทย(26,27)

วันที่

27	กรกฎาคม	2550(10)

30	มกราคม	2551(28)

11	มีนาคม	2552(11)

21	กันยายน	2553(22)

25	มิถุนายน	2556(23)
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สู่บัญชียา	จ(2)	ในขณะที่ผู้ให้สัมภาษณ์ในระดับปฏิบัติงาน
กลับเห็นว่านิยามบัญชี	จ(2)	ต้องการรายละเอียดที่ชัดเจน
มากขึ้นเพ่ือลดการตีความท่ีแตกต่างกัน	เช่น	นิยามบัญช	ี
จ(2)	หมายถึง	“เป็นยาท่ีมีราคาแพง”	แต่ยังไม่มีตัวเลข
ท่ีชัดเจนว่าราคาเท่าใดจึงเรียกว่าแพง	หรือ	“ยาที่ส่งผล 
กระทบต่อความสามารถในการจ่ายของผู้ป่วย”	แต่ยังไม่มี
ตัวเลขระบุว่างบประมาณเท่าใดจงึจะส่งผลกระทบต่อความ
สามารถการจ่าย	หรือ	“เป็นรายการที่จ�าเป็นเฉพาะผู้ป่วย
น้อยราย”	แต่ยังขาดตัวเลขที่ชัดเจนว่าจ�านวนผู้ป่วยเท่าใด
จึงจะเรียกว่าน้อยราย	การพิจารณาต้องอาศัยการตีความ
ของคณะฯ	ต่างๆ	ซึ่งอาจแตกต่างกัน
	 แม้ว่าคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ
ได้ก�าหนดเกณฑ์ในการคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	และจาก
ประวัติศาสตร์การคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี	จ(2)	นั้น	ในขั้น
ตอนสุดท้ายจะมีการตัดสินใจโดยใช้หลายเกณฑ์มาตัดสิน	
(multi-criteria	decision	making:	MCDM)	แต่ในการ
คัดเลือกยาล�าดับแรกโดยคณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลอืกยาจะใช้คะแนน	ISafE	เป็นหลกั	ก่อให้เกดิ
ค�าถามเรื่องความเหมาะสมที่จะใช้คะแนน	ISafE	กับยาทุก
ประเภทหรือไม่	 เปรียบเทียบกับกลุ่มยารักษาโรคมะเร็งที่
เป็นกลุ่มยายืดชีวิตได้สั้นกับยาช่วยชีวิตที่หากผู้ป่วยได้รับ
จะมีชวีติรอดเป็นปกต	ิการใช้เกณฑ์เดยีวกนัในยาท้ัง	2	กลุม่
ถูกมองว่าไม่เหมาะสม	เพราะจะท�าให้ยากลุ่มโรคที่ยืดชีวิต
ได้ในระยะสั้นๆ	ไม่ถูกบรรจุเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติ	เช่น
เดียวกับเกณฑ์ความคุ้มค่าที่	160,000	บาท/ปีสุขภาวะ	ที่
ถูกตั้งค�าถามจากแพทย์ผู้สั่งใช้ยา	เภสัชกร	และผู้ประกอบ
การอุตสาหกรรมยาว่า	มีความเหมาะสมท่ีจะใช้กับยาทุก
ประเภทหรือไม่

4. ผลการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี จ(2)

	 ยาบัญชี	จ(2)	ตามประกาศคณะกรรมการแห่งชาติ
ด้านยา	เรือ่ง	บญัชยีาหลกัแห่งชาต	ิพ.ศ.	2551	(1)	ประกอบ
ด้วยยา	5	รายการ	ได้แก่	1)	botulinum	toxin	type	A		
2)	epoetin	alfa		3)	epoetin	beta		4)	leuprorelin	

acetate	และ	5)	human	immunoglobulin		หลังจาก
นัน้	ได้มปีระกาศคณะกรรมการแห่งชาตด้ิานยา	เรือ่ง	บัญชี
ยาหลักแห่งชาติ	(ฉบับที่	2)	พ.ศ.	2551(30)	 เพ่ิมรายการ
ยาบัญชี	จ(2)	จ�านวน	2	รายการ	ได้แก่	1)	docetaxel 
2)	 imatinib	mesylate	และปรับรายการยาจากบัญชี	ง	
เป็น	บญัช	ีจ(2)	จ�านวน	1	รายการ	ได้แก่	letrozole	และต่อ
มาได้มีประกาศคณะกรรมการแห่งชาติด้านยา	เรื่อง	บัญชี
ยาหลักแห่งชาติ	(ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2551(31)	เพิ่มรายการยา
บัญชี	จ(2)	จ�านวน	2	รายการ	ได้แก่	1)	verteporfin	และ	
2)	liposomal	amphotericin	B	ท�าให้มีรายการยาบัญชี	
จ(2)	ในปี	พ.ศ.	2551	รวมเป็น	10	รายการ	ซึ่งหลังจากปี	
พ.ศ.	2551	มกีารเปลีย่นแปลงรายการยาในบญัช	ีจ(2)	ดงันี้
	 1)	 ในปี	พ.ศ.	2555	 เพิ่มรายการยาในบัญชี	จ(2)	
จ�านวน	3	รายการ	ได้แก่	1)	peginterferon	alfa-2a		2)	
peginterferon	alfa-2b	และ	3)	ribavirin(32)

	 2)	 ในปี	พ.ศ.	2556	เพ่ิมรายการยาบญัช	ีจ(2)	จ�านวน	
6	รายการ	ได้แก่	1)	linezolid	2)	voriconazole	3)	thy-
rotropin	alfa	4)	bevacizumab	5)	 imiglucerase	6)	
darunavir	ethanolate	และปรับรายการยาจากบัญช	ีง	
เป็น	บัญชี	จ(2)	จ�านวน	1	รายการ	ได้แก่	1)	antithymo-
cyte	immunoglobulin,	rabbit	(ATG)	นอกจากนี้มียาที่
คัดออกจากรายการยาบัญชี	จ(2)	จ�านวน	1	รายการ	ได้แก่	
verteporfin(19)

	 3)	 ในปี	พ.ศ.	2558	เพ่ิมรายการยาบญัช	ีจ(2)	จ�านวน	
3	รายการ	ได้แก่	1)	nilotinib	hydrochloride	2)	dasat-
inib	3)	trastuzumab	และปรับรายการยาจากบัญชี	จ(1)	
เป็น	บัญชี	จ(2)	จ�านวน	3	รายการ	ได้แก่	1)	factor	VIII	
concentrate,	dried	2)	factor	IX	concentrate,	dried	
3)	factor	IX	complex	(coagulation	factors	II,	VII,	IX,	
X)(33)

	 4)	 ในปี	พ.ศ.	2561	เพ่ิมรายการยาบญัช	ีจ(2)	จ�านวน	
7	รายการ	ได้แก่	1)	sofosbuvir	2)	ยาเม็ดสูตรผสม	so-
fosbuvir	และ	ledipasvir	3)	rituximab	4)	deferasirox	
5)	micafungin	sodium	6)	triptorelin	pamoate	และ	
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7)	raltegravir(34)

	 โดยสรุปในปี	พ.ศ.	2561	(19	กันยายน)	มีรายการ
ยาในบัญชี	จ(2)	ทั้งหมด	32	รายการ	40	ข้อบ่งใช้	ตาม
ประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติ	พ.ศ.	2561	และระหว่างปี	
พ.ศ.	2551–2561	มีการเปลี่ยนแปลงเงื่อนไขหรือข้อบ่ง
ใช้ของยาบัญชี	จ(2)	จ�านวน	9	รายการ	และเปลี่ยนแปลง
แนวทางก�ากับการใช้ยาของยาบญัช	ีจ(2)	จ�านวน	6	รายการ

วิจารณ์และข้อยุติ

	 ตั้งแต่เริ่มมีบัญชียา	จ(2)	 เมื่อ	พ.ศ.	2551	จนถึง	
พ.ศ.	2561	หน่วยงานที่รับผิดชอบคัดเลือกยาบัญชี	จ(2)	
กระบวนการ	นยิาม	และเกณฑ์ท่ีใช้คดัเลอืกยาเปลีย่นแปลง
ไปตามรอบการบริหารของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติเพื่อให้มีความชัดเจนมากยิ่งข้ึน	เห็นได้ชัด
ว่าตั้งแต่	พ.ศ.	2555	เริ่มมีการให้ความส�าคัญกับเรื่องความ
สามารถในการจ่ายค่ายาของระบบหลักประกันสุขภาพ
ภาครัฐ	 เพราะหากมีการประกาศรายการยาในบัญชียา
หลักแห่งชาตินั้น	หมายถึงคนไทยทุกสิทธิการรักษาจะ
ต้องเข้าถึงยา	ดังนั้น	จึงเริ่มมีการประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ของยา	และการประเมินผลกระทบด้านงบ
ประมาณในบรบิทประเทศไทย	รวมถึงมกีารต่อรองราคายา
ระดับประเทศเพื่อประโยชน์ของทั้ง	3	กองทุนหลักประกัน
สขุภาพ	และใน	พ.ศ.	2559-2561	ได้เพิม่ข้ันตอนการมส่ีวน
ร่วมของกองทุนหลกัประกันสขุภาพเพือ่พจิารณาเรือ่งความ
สามารถในการจ่ายค่ายาและบริการที่เกี่ยวข้อง	และความ
พร้อมในการด�าเนินการจัดซื้อจัดหายา	เพื่อให้มียาไว้ใช้
บริการผู้ป่วย	ตามข้อบังคับของกฎหมายที่ก�าหนดให้มียา
พร้อมให้บริการภายในระยะเวลาที่ก�าหนด
	 นิยามที่ใช้ในการจัดประเภทบัญชียา	จ(2)	มีความ
จ�าเป็นต้องปรับปรุงให้ชัดเจนเพ่ือลดการตีความที่แตก
ต่างกันให้มากที่สุด	ในอนาคตจึงควรมีการศึกษาและจัด
ท�าเกณฑ์การจัดประเภทเข้าบัญชี	จ(2)	ตามนิยามที่ใช้ใน
ปัจจุบันโดยคณะผู้วิจัยเสนอให้คณะท�างานก�ากับดูแลการ
สั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และยาท่ีมีเงื่อนไขการสั่งใช้เป็นผู้รับ

ผิดชอบในการดังกล่าว	ด้านเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชี	จ
(2)	ที่ปัจจุบันถูกมองว่าไม่เหมาะสมที่ใช้เกณฑ์ที่เหมือน
กันกับยาทุกกลุ่ม	โดยเฉพาะการใช้คะแนน	ISafE	ท�าให้
การศึกษานี้มีข้อเสนอแนะให้จัดท�าเกณฑ์การคัดเลือกยา
จ�าเพาะตามกลุ่มยา	อย่างไรก็ตาม	คณะผู้วิจัยเห็นว่าควร
ต้องมีการศึกษาถึงความจ�าเป็นในการจัดท�าเกณฑ์การคัด
เลือกยาจ�าเพาะตามกลุ่มยา	รวมถึงศึกษาตัวอย่างจากต่าง
ประเทศว่าเคยมีการจัดท�าเกณฑ์การคัดเลือกยาจ�าเพาะ
ตามกลุ่มยามาก่อนหรือไม่	 เพื่อใช้เป็นบทเรียนประกอบ
การพิจารณาในบริบทของประเทศไทย	โดยอาจพิจารณา
กลุ่มยาเป็น	5	กลุ่ม	ดังนี้	1)	ยาที่ใช้ระยะส้ัน/ยาว	2)	ยา
ที่มี/ไม่มียาอื่นในการรักษา	3)	ยาที่ใช้กับโรคที่คุกคาม/ไม่
คุกคามต่อชีวิต	4)	ยาชีววัตถุ/ยาเคมี	5)	ยาที่ใช้รักษาโรคที่
พบได้น้อย/โรคทัว่ไป	และเกณฑ์ทีม่ผีูเ้กีย่วข้องเสนอว่าควร
ทบทวนเพื่อแก้ไขมากเป็นล�าดับแรกคือ	เกณฑ์ความคุ้มค่า
ทางเศรษฐศาสตร์	เนื่องจากไม่มีการปรับปรุงให้สอดคล้อง
กับการเปลี่ยนแปลงของเศรษฐกิจของประเทศในปัจจุบัน
หากเปรียบเทียบความถ่ีของการเปิดรับแบบเสนอยาเพื่อ
พิจารณาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติของประเทศไทยกับ
บัญชียามาตรฐานของประเทศสิงคโปร์	และบัญชียาที่
เรียกว่า	Ministry	of	Health	Medicines	Formulary	
(MOHMF)	ของประเทศมาเลเซียซ่ึงอยู่ในภูมิภาคเดียวกัน	
จะเหน็ได้ว่าประเทศสงิคโปร์มกีารเปิดรบัแบบเสนอยาเพือ่
ทบทวนบัญชียามาตรฐานและรายการยาจ�าเป็นท่ีต้องการ
ให้ภาครฐัสนบัสนนุผ่านกองทนุช่วยเหลอืด้านยาเป็นประจ�า
ทุกปีในช่วงเดือนมกราคมถึงเดือนมีนาคม	(ระยะเวลา	90	
วัน)	ในขณะที่ประเทศมาเลเซียเปิดรับแบบเสนอยาจาก
บริษัทยาเข้าสู่บัญชี	MOHMF	เป็นประจ�าตลอดทั้งปี	โดย
จัดการประชุมเพื่อพิจารณารายการยาอย่างน้อยปีละ	3	
ครั้งในช่วงเดือนมีนาคม	กรกฎาคม	และพฤศจิกายน(35)	ซึ่ง
หากเปรยีบเทยีบกบัประเทศไทยจะพบว่าความถีใ่นการเปิด
รบัแบบเสนอยาน้อยกว่าทัง้	2	ประเทศ	ท�าให้โอกาสในการ
เสนอยาใหม่เข้าบญัชยีาหลกัแห่งชาตมิน้ีอยกว่า(36)	ในขณะ
ที่	WHO	มีการปรับปรุงรายการยาจ�าเป็น	(WHO	Model	
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List	of	Essential	Medicines)	ทุก	2	ปี(37)

	 แม้ว่าจะมหีลายปัจจยัทีเ่กีย่วข้องกบัระยะเวลาในการ
พิจารณาคัดเลือกยาเข้าบัญชี	จ(2)	แต่จากผลการศึกษา	
พบว่า	หากมีการปรับปรุงกระบวนการท�างานภายใน	จะ
สามารถลดระยะเวลาในการพิจารณายาบัญชี	จ(2)	ให้ส้ัน
ลงได้	ซึ่งถือว่าเป็นข้อเสนอแนะที่สามารถด�าเนินการได้
ทันท	ีเมือ่เทียบกับการจดัตัง้สถาบนัเพ่ือพฒันาบญัชยีาหลัก
แห่งชาต	ิทีต้่องใช้ระยะเวลานานในการเตรยีมข้อมลูเพ่ือขอ
จดัตัง้หน่วยงานใหม่	อกีทัง้ยงัขึน้อยูก่บันโยบายของรฐับาล
อีกด้วย	เนื่องจากคณะรัฐมนตรีเป็นผู้พิจารณาค�าขอ	จาก
การประเมินผลการท�างานของส�านักงานคณะกรรมการ
พฒันาระบบราชการ	ซึง่ท�าหน้าท่ีรบัผดิชอบรวบรวมข้อมลู
การจัดตัง้สถาบนัใหม่ในรปูแบบองค์การมหาชนให้แก่คณะ
รัฐมนตรี	พบว่า	ตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2542	ถึงปัจจุบันมีการจัด
ตั้งองค์การมหาชนตามพระราชบัญญัติองค์การมหาชน	
ทั้งสิ้น	36	แห่ง	และตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2554	ประเทศไทย
ไม่มีการจัดตั้งองค์การมหาชนอีก	 เนื่องจากส่วนราชการ
บางแห่งมิได้ปฏิบัติตามขั้นตอนและแนวทางการขอจัดต้ัง
องค์การมหาชน	และมีข้อมูลไม่เพียงพอส�าหรับให้คณะ
รัฐมนตรีพิจารณา(38)	ดังนั้นคณะผู้วิจัยจึงมีข้อเสนอแนะ
ให้ปรับปรุงกระบวนการของ	3	คณะท�างานฯ	เพื่อช่วยลด
ระยะเวลาคัดเลือกยา	ได้แก่	คณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่ง
ชาติด้านการคัดเลือกยา	คณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข	และคณะท�างานก�ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	
จ(2)	และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้	นอกจากน้ี	 เพื่อให้เกิด
ประโยชน์สูงสุดต่อการปรับปรุงกระบวนการท�างานของ
คณะอนุกรรมการพฒันาบญัชยีาหลักแห่งชาต	ิควรมรีะบบ
การติดตามและประเมินผลการด�าเนินงานทั้งจากหน่วย
ภายในและภายนอก	การประเมนิผลการด�าเนนิงานภายใน
ควรด�าเนนิการในแต่ละคณะท�างานฯ	เช่น	คณะท�างานด้าน
เศรษฐศาสตร์สาธารณสขุ	เพือ่ทบทวนข้ันตอนการประเมนิ
ความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาและผลกระทบด้าน
งบประมาณที่พบว่าล่าช้ากว่าระยะเวลาที่ก�าหนดไว้	ส่งผล
ให้การคดัเลอืกยาเข้าบญัชยีาหลกัแห่งชาตล่ิาช้า	ในแง่ของ

การประเมนิผลการด�าเนนิงานจากหน่วยงานภายนอก	อาจ
พิจารณาท�าการศึกษาเพื่อประเมินนโยบายบัญชียา	จ(2)	
ของบัญชียาหลักแห่งชาติ	หรือท�าการส�ารวจความคิดเห็น
ต่อการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจากผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้อง	
พร้อมทั้งมีการประชุมสรุปผลการด�าเนินงานและอภิปราย
ปัญหา	อุปสรรคและปัจจัยส่งเสริมการท�างานต่างๆ	ใน
กระบวนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพื่อก�าหนด
ทิศทางการพัฒนาในอนาคต	ดังที่คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติได้เคยท�ามาในรอบการพิจารณาคัด
เลือกยา	ปี	พ.ศ.	2559-2561(39)

	 การศึกษานี้ค้นพบว่า	จ�านวนและศักยภาพของผู้
ปฏบิติังานเป็นปัจจยัสนบัสนนุการคดัเลอืกยาเข้าสูบ่ญัชยีา
หลักแห่งชาติ	โดยที่ผ่านมามีเจ้าหน้าที่ประจ�าของ	อย.	ท�า
หน้าที่เป็นเลขานุการของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลกัแห่งชาต	ิและคณะท�างานต่างๆ	ทีเ่กีย่วข้องเพิม่ขึน้เป็น
จ�านวนน้อย	(1-2	คน)	จากรอบการพจิารณาปี	พ.ศ.	2550-
2552	จนถงึปัจจบุนั	ในขณะทีค่ณะท�างานมจี�านวนเพิม่ขึน้	
(เช่น	คณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยา
เพิ่มขึ้นจาก	16	เป็น	21	คณะท�างาน)	ดังนั้นการพิจารณา
สนับสนุนงบประมาณในการจ้างบุคลากรท่ีมีศักยภาพเพิ่ม
และใช้ในการด�าเนนิการต่างๆ	ทีเ่สรมิสร้างประสทิธภิาพใน
การท�างานดังทีไ่ด้กล่าวไว้ในผลการศกึษาจึงเป็นประเดน็ที่
ส�าคัญ
	 แม้ว่าการคัดเลือกยาเข้าสู ่บัญชียาหลักแห่งชาติ
จะถูกวิจารณ์จากผู้ที่เกี่ยวข้องว่ามีความล่าช้า	ไม่ทันต่อ
สถานการณ์โลกทีม่กีารใช้ยาใหม่ๆ	ในการรกัษาโรค	ซึง่อาจ
ท�าให้คนไทยขาดโอกาสในการเข้าถงึยาเหล่านัน้	เมือ่เปรยีบ
เทียบกับ	WHO	Essential	Medicines	List	(EML)	ฉบับที่	
21	ประกาศใช้เมือ่ปี	พ.ศ.	2561(37)	เฉพาะรายการยาจ�าเป็น
ในการรักษาเฉพาะ	(complementary	list)	หรือ	บัญชียา
หลักเสริม3		กับรายการยาตามประกาศบัญชียาหลักแห่ง
ชาติ	บัญชี	จ(2)	พ.ศ.	2560	พบว่า	ประเทศไทยมีรายการ
ยาในบัญชี	จ(2)	 ท้ังตามค�าแนะน�าและไม่เป็นไปตามค�า
แนะน�าของ	WHO		รายการยาท่ี	WHO	ไม่ได้แนะน�าแต่มใีน
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บัญชี	จ(2)	ได้แก่	botulinum	toxin	type	A,	letrozole,	
anti-thymocyte	globulin	(ATG),	thyrotropin	alfa	และ	
imiglucerase	ในขณะทีร่ายการยาที	่WHO	แนะน�าและอยู่
ในบญัชี	จ(2)	ของประเทศไทยบางรายการไม่ครอบคลมุข้อ
บ่งใช้ที่	WHO	แนะน�า	เช่น	trastuzumab	ไม่ครอบคลุม
มะเรง็เต้านมระยะลกุลาม	[บญัชยีา	จ(2)	ครอบคลมุเฉพาะ
มะเรง็เต้านมระยะเริม่ต้น]	leuprorelin	ไม่ครอบคลมุมะเรง็
เต้านมระยะเริ่มต้น	[บัญชียา	ง	ครอบคลุมมะเร็งต่อมลูก
หมากระยะแพร่กระจาย	และ	บัญชี	จ(2)	ใช้ได้เฉพาะใน
ภาวะ	central	precocious	puberty]	บางรายการยา
ของบัญชียาหลักแห่งชาติของประเทศไทยครอบคลุมการ
รักษามากกว่า	WHO	แนะน�า	เช่น	docetaxel	ในบัญชียา
หลักแห่งชาติครอบคลุมมะเร็งปอดชนิด	non-small	cell	
ระยะลุกลามด้วย	เมื่อพิจารณาเฉพาะยาบัญชี	จ(2)	เห็น
ได้ว่าบางรายการยาไม่เป็นไปตามค�าแนะน�าของบัญชียา
หลักเสริมของ	WHO	ทั้งนี้อาจเป็นเพราะทั้งสองบัญชียามี
ปรัชญา	หลักการและวัตถุประสงค์ของบัญชีที่แตกต่างกัน	
อกีทัง้ในอดตีประเทศไทยมกีารคดัเลอืกยาเพียงตวัเดยีวใน
กลุ่มเดียวกัน	(choose	one	drug	for	one	category)	ดัง
นัน้หากพบว่ากลุ่มยาดงักล่าวมรีายการยาทีพ่จิารณาเข้าใน
บัญชียาหลักแห่งชาติแล้ว	อาจจะไม่ถูกพิจารณาซ�้าอีกครั้ง	
เช่น	leuprorelin	ทีไ่ม่ครอบคลมุมะเรง็เต้านมระยะเร่ิมต้น
เพราะมยีา	trastuzumab	อยูใ่นบญัชยีาหลกัแห่งชาติแล้ว
การเปลี่ยนแปลงรายการยาและข้อบ่งใช้ของยาบัญชี	จ(2)	
ตลอดระยะเวลา	10	ปี	เป็นไปตามรอบการพิจารณาของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	กล่าวคือ	
ทุกๆ	3	ปีจะมีการประกาศรายการยาและข้อบ่งใช้ใหม่ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ	ซึ่งโดยส่วนใหญ่เป็นการเพิ่มข้อบ่ง
ใช้ของยาเดิมที่มีในบัญชียาหลักแห่งชาติอยู่แล้ว	(ยกเว้น
ปี	พ.ศ.	2561	มีการประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติ	2	ครั้ง)	

และในช่วง	10	ปีที่ผ่านมามียาที่ถูกคัดออกจากบัญชี	จ(2)	
เพียง	1	รายการ	เนื่องจากยาใหม่ที่สามารถใช้ทดแทนได้
ถูกเพิ่มเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติแทน	เปรียบเทียบกับการ
ปรับปรุง	WHO	Model	List	of	Essential	Medicines	
ซ่ึงมีการปรับปรุงรายการยาทุก	2	ปี	มีการคัดเลือกยาเข้า
และออกจาก	EML	รวมทั้งเพ่ิมและเปล่ียนแปลงเงื่อนไข
การใช้ยาและข้อบ่งใช้	

ข้อเสนอแนะ

	 จากผลการศึกษามีข้อเสนอแนะต่อการคัดเลือกยา
จ�าเป็นที่มีราคาแพงเข้าสู่ยาบัญชี	จ(2)	ของบัญชียาหลัก
แห่งชาติ	ดังนี้
	 1)	 ควรมีการติดตามและประเมินผลการด�าเนินการ
พฒันาบญัชยีาหลกัแห่งชาติโดยหน่วยงานภายในและหน่วย
งานภายนอก	และควรมกีารวเิคราะห์เชงิลกึในขัน้ตอนทีพ่บ
ว่ามีปัญหา
	 2)	 ควรมีการทบทวนเกณฑ์ท่ีใช้ในการคัดเลือกยา
เข้า-ออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ	รวมถึงเครื่องมือต่างๆ	
ที่ใช้ประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา	เช่น	เกณฑ์ความคุ้ม
ค่าทางเศรษฐศาสตร์	 เกณฑ์การคัดเลือกยาจ�าเพาะตาม 
กลุ่มยา
	 3)	 ควรมีการศึกษาและปรับปรุงเกณฑ์การคัดยาเข้า
และออกจากบัญชี	จ(2)	ตามนิยามของบัญชียา	จ(2)	ที่ใช้
ในปัจจุบันให้ชัดเจนเพื่อลดการตีความที่แตกต่างกัน
	 4)	 ควรมกีารปรบัปรงุกระบวนการพจิารณาคดัเลอืก
ยาเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติให้มีประสิทธิภาพและมีความ
เหมาะสมมากขึ้น	ดังนี้
	 	 •	 จัดล�าดับความส�าคัญของยาบัญชี	จ(2)	ขึ้นมา
พิจารณาก่อนโดยไม่ต้องรอผลการทบทวนครบทกุรายการ
ยาในข้ันตอนการท�างานของคณะท�างานผู้เชี่ยวชาญแห่ง

3 	The	complementary	list	presents	essential	medicines	for	priority	diseases,	for	which	specialized	diagnostic	or	monitoring	facilities,	
and/or	specialist	medical	care,	and/or	specialist	training	are	needed.	In	case	of	doubt	medicines	may	also	be	listed	as	complementary	
on	the	basis	of	consistent	higher	costs	or	less	attractive	cost-effectiveness	in	a	variety	of	settings.
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ชาติด้านการคัดเลือกยา
	 	 •	 ทบทวนปัญหาและอุปสรรคของการประเมิน
ความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์ทีล่่าช้ากว่าก�าหนด	(6	เดือน)	
ในขั้นตอนการท�างานของคณะท�างานด้านเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุข
	 	 •	 ก�าหนดให้มีฝ่ายเลขานุการ	และตัวแทนคณะ
ท�างานผู้เช่ียวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาเข้าร่วมจัด
ท�าแนวทางก�ากับการใช้ยาในขั้นตอนการท�างานของคณะ
ท�างานก�ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี	จ(2)	และยาที่มีเงื่อนไข
การสั่งใช้
	 5)	 พัฒนาโครงสร้างและพันธกิจของส�านักยา	อย.	
ให้สอดคล้องกับการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ	 เพื่อ
ประโยชน์ในการสนับสนุนการด�าเนินการต่างๆ	 ท่ีมี
ประโยชน์ต่อการคัดเลือกยา	เช่น	 เพิ่มก�าลังคน	พัฒนา
ศกัยภาพ	พฒันาระบบสารสนเทศเพือ่การสือ่สารท้ังภายใน
และภายนอกหน่วยงาน	พัฒนาระบบติดตามตลอดทั้ง
กระบวนการท�างาน	โดยให้กองทนุหลกัประกนัสขุภาพเป็น
แหล่งทุนหลัก
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