
นโยบายแห่งชาติด้านยา

ทีมวิจัย

ภญ.อัญชลี จิตรักนที หัวหน้าทีมวิจัย

ส านักยา อย.





1st NDP
2524

2nd NDP
2536

3rd NDP
2555-2559

4rd NDP (draft)
2560-2564

2549 CL 3 รายการยา 

2551 CL 4 รายการยา
2551 ออกระเบยีบส านกันายกรัฐมนตรี 

ว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนาระบบ
ยาแห่งชาติ 

2552
ยุทธศาสตร์
การเข้าถึง
ยาถ้วนหน้า
ประชากร
ของไทย 2560 แผนแม่บทแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนา

สมุนไพรไทย
2560 มติ ครม. แนวทางการเสนอแผน(สศช.) 
        พ.ร.บ.การจัดซ้ือจัดจ้าง

2561 ยุทธศาสตร์ชาติ
2561 พ.ร.บ.ความมั่นคงด้านวัคซีนแห่งชาติ

2561 
สศช.
เห็นชอบ
(ร่าง) 
นโยบาย
แห่งชาติ
ด้านยา

2562 แผนแม่บทภายใต้ยุทธศาสตร์ชาติ
2562 พ.ร.บ.ยา (ฉบับที ่6) 2562  
2562 พ.ร.บ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 



ประเดน็ คกก.แห่งชาติด้านยา
(2525-2551)

คกก.พัฒนาระบบยาแห่งชาติ
(ตั้งแต่ 25 ธ.ค.2551)

ประธาน รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรี

เลขานุการ คกก. รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยา

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

วาระ คกก. ตามวาระ ครม. 3 ปี

แต่งต้ังโดย มติ ครม. ระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี

อ านาจหน้าที่ ก าหนดนโยบาย ทิศทาง เป้าหมายการ
พัฒนาระบบยาของประเทศ

ก าหนดและติดตามนโยบายฯ จัดท าบัญชี
ยาหลักฯ และราคากลางยา ส่งเสริมการ
ใช้ยาอย่างสมเหตุผล

ภารกิจ อย. รองรับ
ระบบยา

ไม่ปรากฏภารกิจในกฎกระทรวงแบง่
ส่วนราชการ อย.

กฎกระทรวงแบ่งสว่นราชการ อย. 2552
รองรบัการด าเนินงานพัฒนาระบบยา

โครงสรา้งและอ านาจหน้าทีข่องคณะกรรมการที่รับผิดชอบ
นโยบายแห่งชาติด้านยา



คณะอนุกรรมการภายใตค้ณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ

6. อนก. ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล
(ประธาน: คณบดีคณะแพทยศาสตร์ ศิริราชพยาบาล)
ยุทธศาสตร์ 4 การใช้ยาอย่างสมเหตุผล

5. อนก. พัฒนาระบบการจัดการปัญหา
ยาสเตอรอยด์ และเภสัชเคมีภัณฑ์ 
(ประธาน: รองปลัดกระทรวง สธ.)
ยุทธศาสตร์ 1 การควบคุมยา 
(เฉพาะยาสเตอรอยด์ และเภสัชเคมีภัณฑ)์

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหง่ชาติ 
(นายกรฐัมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีที่ไดร้ับมอบหมาย เป็นประธาน)

2. อนก. พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
(ประธาน: ศ.นพ. เกรียง ตั้งสง่า)
ยุทธศาสตร์ 3 การเข้าถึงยา
(คัดเลือกยาเข้าสู่บัญชยีาหลักแห่งชาติ)

3. อนก. พิจารณาก าหนดราคากลางยา
(ประธาน: รองปลัดกระทรวง สธ.)
ยุทธศาสตร์ 3 การเข้าถึงยา 
(ด้านการดูแลราคายาเพื่อการจัดซื้อของภาครัฐ) 

4. อนก. พัฒนาอุตสาหกรรมยา สมุนไพร 
และชีววัตถุ 
(ประธาน: รองปลัดกระทรวง สธ.)
ยุทธศาสตร์ 2 การพัฒนาอุตสาหกรรมยา สมุนไพร และ
ชีววัตถุ

1. อนก. พัฒนานโยบายและยุทธศาสตร์การพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ
(ประธาน: ปลัดกระทรวง สธ.)
ภาพรวมทุกยุทธศาสตร์ 
ยุทธศาสตร์ 1 การควบคุมยา และ 3 การเข้าถึงยา 



พฒันาระบบควบคุมก ากบัยาทั้งระบบใหมี้ประสิทธิภาพเป็นสากลบนพ้ืนฐานของการมีส่วน
ร่วมของทุกภาคส่วน
ส่งเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศเพ่ือความมัน่คงทางยา และเพ่ิมความสามารถในการ
แข่งขนัไปสู่ระดบัสากล
สร้างระบบและกลไกดูแลราคายาใหเ้ป็นธรรมเพ่ือการเขา้ถึงยาและความมัน่คงทางยา
สร้างเสริมระบบการใชย้าอยา่งสมเหตุผลในสถานพยาบาล และชุมชน รวมทั้งภาคเกษตรกรรม
สร้างเสริมระบบยาใหมี้ยาจ าเป็นในปริมาณท่ีเพียงพออยา่งต่อเน่ือง ทั้งในภาวะปกติและฉุกเฉิน
สร้างมาตรการส่งเสริมสมดุลระหวา่งการเขา้ถึงยากบัการคุม้ครองทรัพยสิ์นทางปัญญา ป้องกนั
และลดผลกระทบจากความตกลงการคา้ระหวา่งประเทศ
สร้างเสริมกลไกใหเ้กิดการน านโยบายและยทุธศาสตร์การพฒันาระบบยาแห่งชาติไปสู่การ
ปฏิบติั

ระบบควบคุมยามีประสิทธิภาพ มีธรรมาภิบาล ผูบ้ริโภคปลอดภยั 
เพ่ือประกนัคุณภาพมาตรฐานผา่นผูผ้ลิตและองคก์รควบคุมยาท่ีมี
ประสิทธิภาพ 
ประเทศมีความมัน่คงดา้นยา สามารถผลิตและจดัหายาจ าเป็นไว้
ใชไ้ดอ้ยา่งต่อเน่ือง ทนัท่วงที ไม่มีปัญหาขาดแคลน ทั้งในภาวะปกติ
และฉุกเฉิน 
ราคายาในประเทศมีความสอดคลอ้งกบัค่าครองชีพและ
ความสามารถในการจ่าย
ของประชาชนและภาครัฐ
ประชาชนเขา้ถึงยาจ าเป็นท่ีมีคุณภาพอยา่งสมเหตุผลเพ่ือแกไ้ข
ปัญหาภาระโรคท่ีส าคญั

มีการจดัตั้งหน่วยงานระดบักองตามกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ
ท่ีรับผิดชอบนโยบายและยทุธศาสตร์การพฒันาระบบยาแห่งชาติโดยตรง
จ านวนรายการยากลุ่มเป้าหมายท่ีสามารถผลิตและจ าหน่ายไดใ้น
ประเทศ
อยา่งนอ้ย 50 ตวัยา 
รายการยาสมุนไพรไดรั้บการบรรจุเขา้บญัชียาหลกัแห่งชาติเพ่ิมข้ึน
อยา่งนอ้ย 50 รายการ

ยุทธศาสตร์ที่ 4
พฒันาระบบและกลไก
เพ่ือให้เกดิการใช้ยาอย่างสม
เหตุผล

ยุทธศาสตร์ที่ 5
สร้างเสริมกลไกการประสาน
เช่ือมโยงนโยบายและ
ยุทธศาสตร์การพฒันาระบบ
ยาแห่งชาติ

หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบควบคุมยาผา่นการประเมินศกัยภาพองคก์รจากองคก์าร
อนามยัโลก
ค่าใชจ่้ายดา้นยาลดลงอยา่งนอ้ย 20,000 ลา้นบาท จากยาท่ีมีมูลค่าสูง
มูลค่าการใชย้าสมุนไพรในสถานบริการสาธารณสุขเพ่ิมข้ึนอยา่งนอ้ยร้อยละ 10 ต่อปี
มีฐานขอ้มูลดา้นยาท่ีเขา้ถึงง่าย เป็นปัจจุบนั ถูกตอ้ง น่าเช่ือถือ ครอบคลุมขอ้มูลส าหรับ
ประชาชน บุคลากรทางการแพทย ์ผูป้ระกอบการ หน่วยงานก ากบัดูแล และผูจ้ดัซ้ือยา

ยุทธศาสตร์ที่ 2
ส่งเสริมการวจิยัและพฒันาการผลติยา 
สมุนไพร และชีววตัถุ
เพ่ือความมัน่คงทางยาและเพิม่
ขีดความสามารถในการแข่งขัน

วสัิยทัศน์ (20 ปี)
“ประชาชนเข้าถงึยาจ าเป็นที่มีคุณภาพอย่างทั่วถงึใช้ยาสมเหตุผล 

ประเทศมีความมั่นคงด้านยา อย่างยัง่ยืน”

พนั
ธก

จิ

เป้
าป
ระ
สง
ค์

ตวั
ชี้ว

ดั (
5 ปี

)

ยุทธศาสตร์ที่ 1
พฒันาระบบควบคุมยา
ให้มปีระสิทธิภาพระดบั
สากล

ยุทธศาสตร์ที่ 3
พฒันาระบบและกลไก
ที่มปีระสิทธิภาพเพ่ือสนับสนุน
การเข้าถึงยาจ าเป็นของประชาชน



ประเด็น ปี 2524 - 2535 ปี 2536 - 2554
1.การพัฒนา
อุตสาหกรรมยา

• 2530 เริ่มพัฒนา ASEAN GMP ยาแผน
ปัจจุบัน 

•  2532 ผู้ผลิตได้รับรอง GMP 58 แห่ง 
• 2534 สธ. ก าหนดให้ รพ. จัดซื้อยาจาก

ผู้ผลิตที่ได้ GMP
• ศึกษาความเป็นไปได้ในการผลิตวัตถุดิบ

• 2536 เกิดโรงงานผลิตวัตถุดิบยาแผน
ปัจจุบัน 11 แห่ง

• 2535 WHO GMP ยาแผนปัจจุบัน 
(2546 ประกาศเป็นกฎหมาย)

2.การเข้าถึงยา & 
การใช้ยาอย่างสม
เหตุผล

• 2524 บัญชียาหลักฉบับแรก และ
ปรับปรุง

• ระเบียบพัสดุ 2535 (ส่งเสริมยาสามัญ
ตามบัญชียาหลัก และจัดซื้อตามราคา
กลาง) 

• 2549 นโยบาย CL ยา 7 รายการ
• ปรับปรุงบัญชียาหลัก

3.การส่งเสริมยา
สมุนไพร

โครงการสมุนไพรที่ใช้ในงานสาธารณสุขมูล
ฐาน วิจัยสมุนไพรเพื่อการทดแทนการน าเข้า
และเพื่อส่งออก

บัญชียาจากสมุนไพร

ผลด าเนินงานส าคัญแต่ละช่วงเวลา



ประเด็น 2555 - 2559 2560 - ปัจจุบัน

1. การเข้าถึงยา • ปรับปรุงหลักเกณฑ์และกระบวนการใน
ก าหนดราคากลางยา (ปรับจาก Mode 
เป็น Median)

• พัฒนากลไกให้มียาจ าเป็นและแก้ไข
ปัญหาการขาดแคลนยาในประเทศ 

• จัดท าฐานข้อมูลสิทธิบัตรยา 40 รายการ
• อย.ร่วมกับกระทรวงการคลังออกมาตรการ

ยกเว้นภาษีน าเข้ารายการยาก าพร้าตาม
ประกาศอย.

• เพิ่มยาจ าเป็นและวัคซีนในบัญชียาหลัก เช่น 
DTP-HB-Hib, Sofosbuvir +Ledipasvir, 
Rituximab, Ribavarin, Peg-alfa2a,2b 

2. การใช้ยาสม
เหตุผล

• นโยบาย “โรงพยาบาลส่งเสริมการใช้ยา
อย่างสมเหตุผล (RDU Hospital)” ใน
รพ. จ านวน 203 แห่ง 

• พัฒนาเกณฑ์จริยธรรมว่าด้วยการ
ส่งเสริมการขายยา

• พัฒนาการเรียนการสอน RDU ก่อน
ปริญญาใน 5 วิชาชีพ

• พัฒนาอ าเภอต้นแบบ RDU-AMR ใน
โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราช

• Mobile application “RDU รู้เรื่องยา” 
• RDU ในรพ.กทม. และรพ. เอกชน
• สปสช.ประกาศให้ร้านขายยาแผนปัจจุบัน 

(ขย.1) เป็นหน่วยบริการใน สปสช.
• จัดท า strategic plan to RDU country ปี 

63

ผลด าเนินงานส าคัญแต่ละช่วงเวลา



ประเดน็ 2555 – 2559 2560 - ปัจจุบนั

3. การพัฒนา
อุตสาหกรรมยา
สมุนไพร และชีว
วัตถุ

• สิทธิประโยชน์การลงทุน ยกเว้นภาษีเงินได้
นิติบุคคลจากไม่ได้รับยกเว้นเป็น ยกเว้น
ภาษี 5 ปี

• มียา Generic ที่ผลิตในประเทศ 150 
รายการ (55 ตัวยาส าคัญ)

• มูลค่ายาสามัญต่อน าเข้ามีการบริโภค
เพิ่มข้ึน

 

• ออกประกาศเพื่อเร่งรัดการขึ้นทะเบียนต ารับ
ยา​มุ่งเป้า และลดค่าใช้จ่ายในการพิจารณา
อนุญาต

• อนุมัติทะเบียนต ารับยาตามบัญชียามุ่งเป้า 
14 ตัวยา 

• มูลค่าการผลิตยาตามบัญชียามุ่งเป้าเพิ่มขึ้น
1,830 ล้านบาท (คดิเป็น 20% ของน าเข้า)

• ยาตามบัญชียามุ่งเป้าสามารถส่งออกได้ 20 
ตัวยา 

4.การพัฒนา
ระบบควบคุมยา
ฯ

• อย.ผ่านการตรวจประเมินและเป็นสมาชิก 
(PIC/S) ล าดับที่ 49 ตั้งแต่ 1 ส.ค.59 

• พัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนต ารับยาใน
รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-CTD) 

• หน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์วัคซีนของ
ประเทศไทยผ่าน WHO Pre-Qualified 
vaccines 

• ออกประกาศ พ.ร.บ.ยา (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2562 
1) ก าหนดหลักเกณฑ์ศึกษาวิจัยยา/มาตรฐาน
การผลิต ขาย หรือการน าหรือสั่งยา  

     2) ให้แจ้งรายละเอียดเกี่ยวกับข้อมูลสิทธิบัตร       
     3) อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนยาเป็น 7  ปี
     4) ปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสม

ผลด าเนินงานส าคัญแต่ละช่วงเวลา



• เนื้อหานโยบาย ยุทธศาสตร์และเป้าหมาย
- นโยบายและยุทธศาสตร์ฉบับปจัจบุันมีเป้าหมายที่ชดัเจน สามารถน าไปติดตาม

ประเมินผลได้ง่าย
- ไม่มีแผนปฏบิัตกิารและงบประมาณรองรับนโยบาย

• โครงสร้างการท างาน
- มีหน่วยงานภายใต้ส านกัยา อย. ซึ่งเป็นโครงสร้างเชิงบริหาร แต่ไม่อยู่ในกฎกระทรวง

แบ่งส่วนราชการ
- อัตราก าลังของเจ้าหน้าที่ไม่เพียงพอและขาดประสบการณ์ต่อการขับเคลื่อน

ยุทธศาสตร์ของประเทศ
• กลไกการน านโยบายไปสู่การปฏิบตัิ

- นโยบายฉบับปัจจบุันยังไม่ได้รับการอนุมัติจาก ครม. ส่งผลให้ไมส่ามารถติดตาม
ประเมินผลกับหนว่ยงานรับผิดชอบหลักในแตล่ะยุทธศาสตร์ได้

- นโยบายฉบับปัจจบุันขับเคลื่อนโดยกลไก อย. เป็นหลัก (บุคลากร และงบประมาณ)

สถานการณ์และบทวิเคราะห์



• โครงสร้างการท างานตามกฎหมาย
– แก้ไขพระราชบัญญัติยา ให้บรรจุ คกก. พัฒนาระบบยาแห่งชาติ อยู่ภายใต้ 

พ.ร.บ.ยา ซึ่งเป็นกฎหมายในระดับที่สูงกว่า เพื่อให้มีผลผูกพันให้หน่วยงานต่าง ๆ 
ต้องปฏิบัติตาม

– แก้ไขกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการ อย. ให้มีส านักนโยบายและยุทธศาสตร์เพื่อ
พัฒนา ขับเคลื่อน และติดตามประเมินผลนโยบาย

บทสรุปส าหรับการพัฒนา (1)



• กลไกในการน านโยบายไปสูก่ารปฏิบตั ิ

ทางเลือก แนวทาง เหตุผล

1 เสนอ ครม. เพื่อขับเคลื่อนนโยบายกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (ด าเนินการได้ช้า)

มีมติ ครม. รับรองนโยบาย เพื่อให้หน่วยงานต่างๆ 
น าไปใช้อ้างอิงในการจัดท าแผนขับเคลือ่น

2 ไม่เสนอ ครม. โดยแก้ไขอ านาจ คกก. ตาม
ระเบียบส านักนายกฯ 2551 ให้ประกาศใช้
นโยบายได้ (ด าเนินการได้ช้า)

ในระยะยาว จะเป็นการเพิ่มประสิทธิภาพในการ
ขับเคลื่อนนโยบายให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ
อย่างต่อเนื่อง

3 ไม่เสนอ ครม. แต่ใช้กลไกแผนแม่บท แผน
ปฏิรูป แผนพัฒนาเศรษฐกิจฯ ภายใต้
ยุทธศาสตร์ชาติในการขับเคลื่อนนโยบาย
(ด าเนินการได้เร็ว)

เพื่อให้การขับเคลื่อนนโยบาย ด าเนินการได้
ทันท่วงที และสอดคล้องกบัยุทธศาสตร์ชาติอย่าง
ต่อเนื่อง

บทสรุปส าหรับการพัฒนา (2)


