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บทคัดย่อ

	 การตดิตามและประเมนิผลเป็นองค์ประกอบทีม่คีวามส�ำคัญของนโยบายแห่งชาตด้ิานยา การก�ำหนดตวัช้ีวดัเพือ่ประเมนิ
ผลงานมีประโยชน์ในการติดตามความก้าวหน้าตามเป้าหมาย ตัวชี้วัดที่ดีจะต้องมีความชัดเจน มีประโยชน์ วัดผลได้ น่าเชื่อ
ถอื เทีย่งตรงและเป็นทีย่อมรบัโดยผูมี้ส่วนเกีย่วข้อง กรอบการประเมนิผลระบบยาทัง้ประเทศไทยและในต่างประเทศให้ความ
ส�ำคัญในประเด็นส�ำคัญต่างๆ ไม่แตกต่างกันมากนัก ในประเทศไทย ศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (กพย.) เคย
มีการก�ำหนดและวิเคราะห์ตัวช้ีวัดระบบยาในปี พ.ศ. 2552 ใน 7 มิติ ได้แก่ ธรรมาภิบาล การพึ่งตนเองทางด้านยาของ
ประเทศไทย ความปลอดภัยด้านยา ความเป็นธรรมในระบบยา คุณภาพยา การเข้าถึงยาจ�ำเป็น และการใช้ยาอย่างเหมาะ
สม แต่ไม่ได้มกีารตดิตามประเมนิความก้าวหน้าอย่างต่อเนือ่ง จงึกล่าวได้ว่า ยงัไม่มีตวัช้ีวดัทีช่ดัเจนและใช้กนัอย่างแพร่หลาย
นอกจากตัวชี้วัดภายใต้เป้าหมายการพัฒนาอย่างยั่งยืน (Sustainable Development Goals: SDGs) ได้แก่ ตัวชี้วัด SDG 
3.b ซึง่มสีาระคอืการสนบัสนนุให้มกีารวจิยัและพัฒนาวคัซนีและยาส�ำหรบัโรคตดิต่อและโรคไม่ติดต่อทีเ่ป็นปัญหาของประเทศ
ก�ำลังพัฒนา ให้ทุกคนสามารถเข้าถึงยาจ�ำเป็นและวัคซีน โดยเฉพาะ SDG 3.b.3 คือสัดส่วนของหน่วยบริการที่มียาจ�ำเป็นใน
ราคาที่ประชาชนสามารถจ่ายได้และมีความยั่งยืน ตัวชี้วัดที่พัฒนาและคัดเลือกโดยผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลกนั้นก็
ถือเป็นแนวทางที่ดีในการปรับใช้ให้เหมาะสมกับระบบยาของประเทศไทย ซ่ึงกลุ่มนโยบายแห่งชาติด้านยา ส�ำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยามอี�ำนาจหน้าทีใ่นการพฒันาตัวช้ีวดั และประเมนิผลความก้าวหน้าของระบบยา โดยต้องอาศยัศกัยภาพ
และความพร้อมของระบบข้อมูลเป็นปัจจัยสนับสนุนที่ส�ำคัญ
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Abstract

	 Monitoring and evaluation (M&E) is one of crucial functions in the national drug policy. Performance 
indicators ensure that priority actions are successfully implemented and produce desirable outcomes. 
Performance indicators should have clarity, usefulness, measurability, reliability, and validity as well as 
gain acceptance by key stakeholders. It is observed that international M&E frameworks and those existed 
in Thailand applied common concepts and gave priority to similar components of drug systems. In Thai-
land, the Thai Drug Watch has once developed 7-dimension drug systems indicators, namely governance, 
self-reliance, safety, equity, drug quality, accessibility and affordability, and rational use, and analyzed 
the situation in 2009. Nonetheless, they have not been routinely monitored ever since. Hence, definitive 
and widely agreed indicators are still lacking apart from the Sustainable Development Goal indicator 3.b, 
which supports the research and development of vaccines and medicines for the communicable and 
non-communicable diseases that primarily affect developing countries and provides access to affordable 
essential medicines and vaccines for all.  SDG 3.b.3 monitors the proportion of health facilities that have 
a core set of relevant essential medicines available and affordable on a sustainable basis. The indicators 
developed and prioritized by the World Health Organization have potentials to be adapted to the 
Thailand drug system contexts. The National Drug Policy group of the Food and Drug Administration has 
institutional responsibility to develop and monitor the drug system performance; for which information 
systems play an important supporting role.

	 Keywords:  drug systems, performance indicators, monitoring & evaluation

บทนำ�

ความหมายและองค์ประกอบของระบบยา

ป ระเทศไทยรวมถงึนานาชาตมิกีารใช้ค�ำว่า ‘ระบบยา 
(drug systems/pharmaceutical systems)’ กัน

มาอย่างยาวนาน ถึงแม้ว่านิยาม องค์ประกอบหรือกรอบ
แนวคิดของระบบยาจะยังไม่มีข้อสรุปหน่ึงเดียวที่เป็นท่ี
ยอมรับและใช ้กันแพร ่หลาย หนังสือระบบยาของ
ประเทศไทย ฉบับ พ.ศ. 2545 (1) และ ฉบับ พ.ศ. 2563 (2) 
เองกไ็ม่ได้ระบชุดัเจนถึงความหมายและขอบเขตของระบบ
ยา บทความหนึ่งในหนังสือระบบยาฉบับล่าสุด (ฉบับ พ.ศ. 
2563) ได้กล่าวไว้ว่า ‘ระบบยามักถูกวางกรอบตามมุมมอง
ด้านการบริหารจัดการและประกอบด้วย 4 องค์ประกอบ 
คือ การคัดเลือกยา การจัดหายา การกระจายยา และการ
ใช้ยา’(3) ในต่างประเทศ Hafner และคณะ ได้ทบทวนนยิาม 
กรอบการท�ำงานและวธิกีารประเมนิระบบยา และได้เสนอ

นิยามของระบบยาว่า ‘ระบบที่ประกอบด้วยโครงสร้าง 
บคุลากร ทรัพยากร ขัน้ตอน และความสมัพนัธ์ระหว่างองค์
ประกอบเหล่านีก้บัระบบสขุภาพ โดยมวีตัถปุระสงค์ให้เกิด
การเข้าถึงยาและบริการทีป่ลอดภยั มปีระสทิธผิล มคีณุภาพ 
อย่างเท่าเทียมและทันเวลา มีการใช้ยาอย่างเหมาะสม  
คุ้มค่าและน�ำไปสู่ผลลัพธ์ทางสุขภาพที่ดีขึ้น’(4) อาจกล่าว 
ได้ว่า นิยามและองค์ประกอบของระบบยามักขึ้นอยู่กับ
วัตถุประสงค์ของหน่วยงานท่ีใช้เป็นผู้ก�ำหนดเป็นรายกรณี
ไป

ความสำ�คัญของระบบการติดตามและประเมินผล

	 การตดิตามและประเมนิผลเป็นองค์ประกอบทีมี่ความ
ส�ำคัญของการด�ำเนินนโยบายแห่งชาติด้านยา ซ่ึงเป็นทั้ง
เป้าหมายและแนวทางในการวางแผนยุทธศาสตร์ ก�ำหนด
กรอบการท�ำงานและด�ำเนนิกจิกรรมต่างๆ ภายในระบบยา 
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อันเกี่ยวข้องทั้งกับภาครัฐและภาคเอกชน การติดตามและ
ประเมนิผลเป็นเคร่ืองมอืบริหารจดัการเพือ่ตรวจสอบความ
ก้าวหน้าและประสิทธิผลของการด�ำเนินกิจกรรมตาม
เป้าประสงค์ของนโยบาย ตลอดจนช่วยให้ทราบถึงปัญหา/
อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้น ระบบติดตามและประเมินผลของ
ประเทศจ�ำเป็นต้องอาศยัระบบข้อมลูข่าวสารทีท่�ำงานได้ดี 
แหล่งข้อมูลที่เชื่อถือได้ และศักยภาพในการเก็บ จัดการ 
วิเคราะห์และใช้ประโยชน์จากข้อมูลในการอภิปรายและ
ตัดสินใจเชิงนโยบายอย่างเหมาะสม(5,6)

	 การติดตาม (monitoring) เป็นการทบทวนกิจกรรม
อย่างต่อเนื่องเพื่อบอกสถานการณ์ของการปฏิบัติการตาม
นโยบายว่าเป็นไปตามเป้าหมายที่ก�ำหนดไว้หรือไม่ ซึ่งการ
ตดิตามนีอ้าจท�ำได้หลายรูปแบบหรอืใช้หลายวธิผีสมผสาน
กัน เช่น การนิเทศเพื่อติดตามงาน การรายงานข้อมูลจาก
หน่วยบริการหรือหน่วยเฝ้าระวัง (sentinel sites) การ
ศึกษาวิจัย ส่วนการประเมินผล (evaluation) เป็นการ
วิเคราะห์ความก้าวหน้าตามวัตถุประสงค์และเป้าหมายที่
ตั้งไว้โดยใช้ข้อมูลจากระบบการติดตาม (monitoring 
systems) ซึ่งอาจท�ำท้ังในระยะเริ่มต้นโครงการ (มีความ
จ�ำเป็นต้องด�ำเนินการหรือไม่) ระหว่างโครงการ (การ
ด�ำเนินงานมีประสทิธผิลหรอืไม่ เพราะเหตใุด) และหลังจบ
โครงการ (บรรลวุตัถปุระสงค์หรอืไม่ มีบทเรยีนหรอืข้อเสนอ
แนะส�ำหรับการด�ำเนินงานในอนาคตอย่างไร)(5,7)

	 การมีระบบการติดตามและประเมินผลจะช่วยสร้าง
ธรรมาภิบาลให้กับระบบยาในภาพรวม โดยช่วยให้ขัน้ตอน
ต่างๆ ของการด�ำเนินนโยบายมีความโปร่งใส (trans-
parency) และเสรมิสร้างหลกัความรับผดิชอบ (account- 
ability) ต่อผู้เกี่ยวข้องและประชาชน นอกจากนี้ ข้อมูลที่
ได้จากการตดิตามและประเมนิผลยงัช่วยสร้างมาตรฐานใน
การพฒันาโดยการเปรยีบเทยีบ (benchmarking) ระหว่าง
พื้นท่ี ระหว่างประเทศ หรือระหว่างช่วงเวลาเพื่อให้ระบบ
ยาเกิดการพัฒนาไปในทิศทางที่ดีขึ้นอย่างต่อเนื่องต่อไป
	 การศกึษานีม้วีตัถุประสงค์เพือ่ทบทวน วเิคราะห์ การ

พัฒนาระบบการเฝ้าระวังติดตามประเมินผล รวมทั้งตัวชี้
วัดของระบบยา จากประสบการณ์ในต่างประเทศและใน
ประเทศไทย เพื่อก�ำหนดลักษณะต่างๆ ของระบบยาที่
เหมาะสมส�ำหรับประเทศไทยต่อไป

เนื้อหา

การพัฒนาตัวชี้วัดของระบบยาในระดับสากล

	 การก�ำหนดตัวชี้วัดเพ่ือประเมินผลงาน (perfor-
mance indicators) มีประโยชน์ในการติดตามความ
ก้าวหน้าตามเป้าหมายหรือการเปรียบเทียบผลการด�ำเนิน
งาน ตัวชี้วัดที่ดีจะต้องมีความชัดเจน (clarity) มีประโยชน์ 
(usefulness) วัดผลได้ (measurability) เชื่อม่ันได้ 
(reliability) เที่ยงตรง (validity) รวมถึงเป็นที่ยอมรับโดย
ผูม้ส่ีวนเกีย่วข้อง โดยควรเชือ่มโยงกบัปัจจยัน�ำเข้า ขัน้ตอน
และผลลัพธ์ของการด�ำเนินงาน และสามารถส่งสัญญาณ
ของปัญหาท่ีอาจเกิดได้อย่างรวดเร็ว ส่วนการก�ำหนด 
เป้าหมายการด�ำเนินงาน (performance targets) มี
วัตถุประสงค์เพ่ือกระตุ ้นให้เกิดการพัฒนาและสร้าง
มาตรฐานคณุภาพทีด่ ีแต่ควรค�ำนงึถงึความเหมาะสมในแง่
ของความเป็นไปได้ด้วย เช่น ระยะเวลาที่ก�ำหนด ข้อจ�ำกัด
ของงบประมาณและบุคลากร(7)

	 ในต่างประเทศ หลายหน่วยงาน เช่น องค์การอนามัย
โลก US Agency for International Development 
(USAID)-funded Systems for Improved Access to 
Pharmaceuticals and Services (SIAPS), Manage-
ment Science for Health (MSH), The Lancet Com- 
mission on Essential Medicines Policies, Health 
Action International (HAI) และนักวิชาการจาก
มหาวิทยาลัยอีกหลายแห่ง ได้มีการศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนา
ตัวช้ีวัดในการติดตามและประเมินผลระบบยามาอย่างต่อ
เนื่อง(8–10) โดยทั่วไปมักมีการจ�ำแนกตัวชี้วัดของระบบยา
เป็น 3 กลุ่มหลัก ได้แก่ ตัวชี้วัดเชิงโครงสร้าง (structural 
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indicators) ตัวช้ีวัดกระบวนการ (process indicators) 
และตัวชี้วัดผลลัพธ์ (outcome indicators) ซึ่งแต่ละ
ประเทศควรก�ำหนดตัวชี้วัดที่เหมาะสมต่อความต้องการ
ทางนโยบายและบริบทของประเทศเอง
	 การติดตามและประเมินผลของระบบยาในระดับ
สากล โดยสหประชาชาติ (United Nations) และองค์การ
อนามัยโลกใช้ตัวช้ีวัดท่ีปรากฏอยู่ในภายใต้เป้าหมายการ
พัฒนาอย่างยั่งยืน (Sustainable Development Goals: 
SDGs) ซึ่งประเทศสมาชิกของสหประชาชาติให้การรับรอง
ร่วมกันเมื่อเดือนกันยายน พ.ศ. 2558 เพื่อเป็นทิศทางใน
การพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมในระหว่างปี พ.ศ. 2558-
2573 ซึ่งตัวชี้วัดที่เกี่ยวข้องกับระบบยาโดยตรง ได้แก่ ตัว
ชี้วัด SDG 3.b มีเนื้อหาสาระคือการสนับสนุนให้มีการวิจัย
และพฒันาวคัซีนและยาส�ำหรบัโรคตดิต่อและโรคไม่ติดต่อ
ที่เป็นปัญหาของประเทศก�ำลังพัฒนา ให้มีการเข้าถึงยา
จ�ำเป็นและวัคซีนตามปฏิญญาโดฮาว่าด้วยความตกลง
ทริปส์และการสาธารณสุข (Doha Declaration on the 
TRIPs Agreement and Public Health) ซึ่งยืนยันสิทธิ
ของประเทศก�ำลังพัฒนาในการใช้ข้อผ่อนปรนทริปส์เพื่อ
ประโยชน์ทางสาธารณสุข  โดยเฉพาะการจัดให้มีการเข้า
ถึงยาส�ำหรับทุกคน ซึ่งตัวชี้วัด 3.b นี้มี 3 ตัวชี้วัดย่อย 
ได้แก่ (11)

		  l ตวัชีว้ดั 3.b.1 สดัส่วนของประชากรเป้าหมายที่
ได้รับวัคซีนทั้งหมดในรายการวัคซีนพื้นฐานของประเทศ
		  l ตวัช้ีวดั 3.b.2 ความช่วยเหลอือย่างเป็นทางการ
เพื่อการพัฒนาสุทธิ (total net official development 
assistance) ส�ำหรับงานวิจัยทางการแพทย์และงาน
สาธารณสุขพื้นฐาน
		  l ตัวชี้วัด 3.b.3 สัดส่วนของหน่วยบริการสุขภาพ
ทีม่รีายการยาจ�ำเป็นตามความเหมาะสม (availability) ใน
ราคาที่ประชาชนสามารถจ่ายได้ (affordability) อย่าง
ยั่งยืน
	 จะเห็นได้ว่า ระบบการติดตามและประเมินผลระดับ

สากลให้ความสำ�คัญกับการเข้าถึงยาซึ่งเป็นตัวชี้วัดเชิง
ผลลัพธ์และบ่งบอกถึงประสิทธิผลของระบบยาโดยรวม
เป็นสำ�คัญโดยไม่ได้ลงรายละเอียดในแต่ละองค์ประกอบ
ของระบบยา
	 ส�ำหรับองค์การอนามัยโลกซ่ึงเป ็นองค ์กรของ
สหประชาชาติท่ีรับผิดชอบด้านการสาธารณสุขของทุก
ประเทศทั่วโลก นอกเหนือจากการติดตามและประเมินผล
ด้วยตวัชีวั้ด SDG 3.b แล้ว ยงัมคีวามพยายามในการตดิตาม
และประเมนิผลในแต่ละองค์ประกอบของระบบยาด้วย โดย
ล่าสุด องค์การอนามัยโลกได้มีการจัดประชุมผู้เชี่ยวชาญ
ด้านระบบยาจากหลายประเทศในทุกภูมิภาคทั่วโลก ซึ่ง
ประกอบด้วย นักวิชาการจากมหาวิทยาลัย ตัวแทนจาก
หน่วยงานวิจัย ตัวแทนจากกระทรวงสาธารณสุข ตัวแทน
จากองค์กรระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง เป็นต้น ที่กรุงนิวเดลี  
ประเทศอินเดีย เมื่อเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2562 โดยมี
วัตถุประสงค์เพื่อคัดเลือกตัวชี้วัดที่ประเทศสามารถใช้ใน
การติดตามสถานการณ์การเข้าถึงยาและบอกทิศทางการ
พัฒนาแต่ละขัน้ตอนรวมถงึภาพรวมของระบบยาได้(8) การ
คัดเลือกตัวชี้วัดนี้อ้างอิงนิยามและกรอบการท�ำงานของ
ระบบยาที่เสนอโดย USAID pharmaceutical system 
strengthening(4) ซึ่งประกอบด้วย 12 บทบาทหลักและ 2 
ปัจจัยสนับสนุนของระบบยา ดังแสดงในภาพที่ 1 โดยผู้
เชีย่วชาญได้พจิารณาขัน้ตอนส�ำคญัทีค่วรมกีารตดิตามและ
ประเมินในขอบเขตของ 14 องค์ประกอบนี้ และคัดเลือก
รวมท้ังจัดล�ำดับความส�ำคัญของตัวชี้วัดในแต่ละองค์
ประกอบ
	 ผู้เชี่ยวชาญด้านระบบยาคัดเลือกและจัดล�ำดับความ
ส�ำคัญของตัวชี้วัดหรือประเด็นส�ำคัญในการติดตามและ
ประเมนิผลของระบบยาโดยใช้เกณฑ์การพจิารณา ได้แก่ มี
จ�ำนวนไม่มากนัก เน้นผลลัพธ์ ไม่เฉพาะเจาะจงต่อโรคใด
โรคหนึ่ง มีความเป็นไปได้ในการติดตามประเมินผลจาก
แหล่งข ้อมูลที่ มีอยู ่  น�ำไปสู ่การปฏิบัติได ้ ไวต ่อการ
เปล่ียนแปลง และมีความเชื่อมโยงต่อบทบาทหลักของ
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ระบบยา ทั้งนี้ ตัวชี้วัด/ประเด็นส�ำคัญที่ได้รับการคัดเลือก
โดยผู ้เชี่ยวชาญและความคิดเห็นของผู ้นิพนธ์ต่อการ 
ปรับใช้กับระบบยาในบริบทของประเทศไทย สรุปได้ดัง 
ตารางที่ 1
 	 กล่าวโดยสรุป ตัวช้ีวัดท่ีผู้นิพนธ์เห็นว่าไม่จ�ำเป็นต้อง
มีการตดิตามในบรบิทของประเทศไทยม ี2 ตวัชีว้ดั คอื การ
จัดส่งยาครบและตรงเวลา (delivery on time in full: 

OTIF) เนื่องจากไม่มีหลักฐานบ่งช้ีว่าการขาดยาหรือได้รับ
ส่งยาไม่ครบจ�ำนวนเป็นปัญหาท่ีพบบ่อยและก่อให้เกิด
ปัญหาต่อผู ้ป่วย และจ�ำนวนยาในบัญชียาหลักฯ ที่มี
ผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนมากกว่า 3 ผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด 
เนือ่งจากประเทศไทยมมีาตรการจดัการเพือ่ป้องกนัการไม่
เข้าถึงยาที่มีผู้ผลิตน้อยราย (oligopoly) อยู่แล้ว

ภาพที่ 1	 กรอบการท�ำงานของระบบยาที่ใช้ในการคัดเลือกตัวช้ีวัดในการจัดประชุมผู้เช่ียวชาญด้านระบบยาขององค์การอนามัยโลก ณ  
กรุงนิวเดลี กุมภาพันธ์ 2562
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ตารางที่ 1  ตัวชี้วัด/ค�ำถามส�ำคัญเพื่อการติดตามและประเมินผลของระบบยาและการปรับใช้กับระบบยาของประเทศไทย(8)

	 ตัวชี้วัด/ประเด็นส�ำคัญ	 การปรับใช้กับระบบยาประเทศไทย

1.	การคัดเลือกยา การสั่งยา การจ่ายยา และการใช้ยาอย่างสมเหตุผล	
	 1.1	 สัดส่วนการสั่งยาที่อยู่ใน	 l	 มีประโยชน์ เนื่องจากสามารถบอกถึง (1) การใช้ยาอย่างสมเหตุผลโดยมีหลักฐานอ้างอิง (2) 
		  บัญชียาหลักแห่งชาติ หรือ		  ความเหมาะสมและความเพียงพอของรายการยาในบัญชียาหลักฯ
		  การสั่งยาตามแนวทางเวช	 l	 การติดตามต้องอาศัยข้อมูลจากใบสั่งยาจากระบบข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ของหน่วยบริการ จึง
		  ปฏิบัติ		  อาจไม่ครอบคลุมหน่วยบริการโดยเฉพาะหน่วยบริการภาคเอกชนซึ่งยากที่จะรวบรวมข้อมูล

2.	รายจ่ายและราคายา
	 2.1	 ค่าใช้จ่ายด้านยาของ	 l	 การพิจารณาสัดส่วนค่าใช้จ่ายด้านยาของประเทศที่รับผิดชอบโดยรัฐและที่จ่ายโดยประชาชน
		  ประเทศจ�ำแนกตาม		  ณ จดุทีร่บับรกิาร นอกจากจะตดิตามยาทัง้หมดแล้ว ควรตดิตามเฉพาะยาจ�ำเป็นด้วย (essential
		  ประเภทของยา		  medicines) เพื่อให้ทราบว่ารัฐบาลได้จัดให้มีการเข้าถึงยาจ�ำเป็นอย่างเพียงพอหรือไม่ หรือมี
	 2.2	 สัดส่วนของค่าใช้จ่ายด้าน		  รายจ่ายส�ำหรับยาไม่จ�ำเป็นในสัดส่วนที่มากเกินไปหรือไม่ เนื่องจากยาที่ไม่ใช่ยาจ�ำเป็นเหล่านี้
		  ยาที่จ่ายโดยประชาชน		  นั้น ถึงแม้ว่าจะมีความต้องการใช้ในผู้ป่วยบางราย แต่อาจมีราคาแพงอย่างไม่สมเหตุสมผล
		  ณ จุดที่รับบริการ (out		  ไม่มีประสิทธิภาพ หรือไม่ปลอดภัย
		  of pocket)	 l	 การพิจารณาความเหมาะสมของราคายา อาจติดตามได้จากข้อมูลราคายาที่ภาครัฐจัดซื้อ
	 2.3	 ราคายามีความเหมาะสม		  (public procurement database) ซึ่งกระทรวงสาธารณสุข มีกลไกนี้อยู่แล้ว นอกจากนี้
		  หรือไม่		  ควรมีการส�ำรวจการมียาให้บริการ (availability) และความสามารถในการจ่ายของประชาชน
				    (affordability) จากหน่วยบริการระดับและประเภทต่างๆ เพิ่มเติม โดยอาจปรับใช้วิธีการส�ำรวจ
			   	 ที่พัฒนาโดยองค์การอนามัยโลกและ HAI(12)

3.	การจัดซื้อ
	 3.1	 ราคายาที่จัดซื้อได้	 l	 ประเทศไทยมีการเก็บข้อมูลราคายาที่ภาครัฐจัดซื้อได้จริง และเผยแพร่ข้อมูลราคายาอ้างอิง
	 3.2	 การจัดส่งยาครบและตรง		  (reference price) และราคากลาง (ราคามธัยฐาน) ทีเ่วบ็ไซต์ของศนูย์ข้อมลูข่าวสารด้านเวชภณัฑ์
		  เวลา (delivery on time		  กระทรวงสาธารณสุข (http://dmsic.moph.go.th/dmsic/index.php?p=1&id=1) ดังนั้น จึง
		  in full: DOTIF) *		  มีความเป็นไปได้ในการติดตามราคายา อย่างไรก็ตาม ควรส่งเสริมให้โรงพยาบาลให้ความร่วมมือ 
				    มากขึ้นในการเผยแพร่ข้อมูลราคายาที่จัดซ้ือได้เพื่อความโปร่งใสและประโยชน์ในการต่อรอง 
				    ราคายา
			   l	 การตดิตามการจดัส่งยาแบบ DOTIF อาจไม่ใช่ตวัชีว้ดัทีม่คีวามส�ำคญัมากนกัส�ำหรบัประเทศไทย  
				    เนื่องจากคาดว่าการขาดแคลนยาพื้นฐานในหน่วยบริการไม่ใช่ปัญหาที่รุนแรงหรือพบบ่อย
				    ประกอบกบัตวัชีว้ดันีเ้ป็นตวัชีว้ดักระบวนการ (process indicator) หากจ�ำเป็นต้องมกีารตดิตาม 
				    ควรใช้ตวัชีว้ดัผลลพัธ์ (outcome indicator) เช่น การมยีาพร้อมใช้ทีห่น่วยบรกิาร (availability)  
				    จะเหมาะสมมากกว่า โดยอาจท�ำเฉพาะยาที่คาดว่าจะมีปัญหาในการเข้าถึง เช่น ยาราคาแพง
				    หรือยาที่มีความจ�ำเป็นส�ำหรับผู้ป่วยฉุกเฉิน

4.	ห่วงโซ่อุปทาน (supply chain) และการกระจายยา	
	 4.1	 ยาขาด (stockouts)	 l	 การติดตาม stockouts ที่ระดับหน่วยบริการท�ำได้ยากถึงแม้ว่าประเทศจะมีระบบข้อมูล
	 4.2	 SDG 3.b.3 		  อิเล็กทรอนิกส์ที่ดีก็ตาม ในทางปฏิบัติ การติดตาม stockouts และ SDG 3.b.3 คือการมีรายการ

	 4.3	 การมีระบบ track and		  ยาจ�ำเป็นตามความเหมาะสมอยู่ในหน่วยบริการ (availability) ในราคาที่ประชาชนสามารถ

		  trace		  จ่ายได้ (affordability) อาจกระท�ำโดยการส�ำรวจไปพร้อมกัน
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		  	 l	 การมีระบบ track and trace เป็นตัวช้ีวัดเชิงโครงสร้างซึ่งบ่งบอกถึงระดับการพัฒนาระบบยา 

				    โดยระบบนี้จะช่วยให้สามารถทราบต�ำแหน่งของผลิตภัณฑ์ภายในห่วงโซ่อุปทานได้ตลอดเวลา 

				    (track) และทราบประวัติการเคลื่อนย้ายต�ำแหน่ง ระยะเวลา ผู้ครอบครอง สภาพการเก็บรักษา 

				    ผลิตภัณฑ์ (trace) ซึ่งระบบน้ีจะช่วยบรรเทาปัญหายาปลอมและยาคุณภาพต�่ำกว่ามาตรฐาน 

				    ที่เกิดจากการขนส่งและการเก็บรักษาได้ ส�ำหรับประเทศไทยมีการใช้ระบบเช่นน้ีเฉพาะในบาง 

				    กรณี เช่น การบริหารจัดส่งวัคซีนซึ่งต้องการการควบคุมอุณหภูมิที่ได้มาตรฐาน หรือโปรแกรมยา 

				    ต้านพษิและเซรุม่ต้านพษิงทูีใ่ช้ระบบสารสนเทศภมูศิาสตร์ (geographic information system) 

				    เพื่อช่วยหน่วยบริการในการค้นหาต�ำแหน่งคลังยาที่อยู่ใกล้ท่ีสุดและประสานงานการขนส่งยา 

				    มายังหน่วยบริการที่มีความจ�ำเป็นต้องใช้ (13) ในอนาคตอาจพิจารณาความคุ้มค่าในการลงทุนเพื่อ 

				    ขยายการน�ำระบบ track and trace ไปใช้ในยากลุม่อืน่ทีม่ปัีญหายาปลอมหรอืยาคุณภาพต�ำ่กว่า 

				    มาตรฐาน เช่น ยาวัณโรค

5.	การออกใบอนุญาต การตรวจสอบ และการบังคับใช้กฎหมาย	

	 5.1	 การปฏิบัติตามมาตรฐาน	 การติดตามทั้ง 3 ตัวชี้วัด เป็นสิ่งที่ช่วยรับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้ การก�ำหนดเป็นตัวชี้วัด

		  Good Practices (เช่น	 ขึ้นอยู่กับศักยภาพของหน่วยงานที่รับผิดชอบว่าจะสามารถตรวจสอบเป็นประจ�ำและสุ่มตรวจสอบ

		  Good Manufacturing	 ได้มากเพียงใด ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์มีการเฝ้า

		  Practices, Good 	 ระวังคุณภาพยาหลังออกสู่ท้องตลาด (post market quality surveillance) เป็นประจ�ำ

		  Distribution Practices)	 ทุกปีงบประมาณ และมีการเรียกคืนยา ในกรณีตรวจพบยาต�่ำกว่ามาตรฐานหรือยาปลอม

	 5.2	 ความถี่ของการท�ำผิด

		  กฎหมายที่เกี่ยวข้อง

	 5.3	 การต่อใบอนุญาต

6.	การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์

	 6.1	 ระยะเวลาในการพิจารณา	 l	 ระยะเวลาในการพิจารณาขึ้นทะเบียนยาโดยหน่วยงานที่รับผิดชอบมีผลต่อการมียาใช้ในตลาด

		  ทะเบียนยาสามัญ		  (market availability) ในหน่วยบริการ และราคายา การพิจารณาที่รวดเร็วช่วยให้ผู้ป่วยมียาใช้

	 6.2	 จ�ำนวนยาในบัญชียาหลักฯ		  ไวขึ้น (กรณียาใหม่) ไม่มีปัญหา stockouts (กรณีผลิตภัณฑ์เดิมหยุดการจ�ำหน่าย) หรือช่วยให้

		  ที่มีผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียน		  ราคายาลดลงเมื่อมีหลายผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด (กรณียาสามัญใหม่ หรือยาสามัญ) ดังนั้น

		  มากกว่า 3 ผลิตภัณฑ์ใน		  การติดตามระยะเวลาการพิจารณาทะเบียนยาควรติดตามทั้งในกรณียาใหม่และยาสามัญ

		  ท้องตลาด*	 l	 การติดตามจ�ำนวนยาในบัญชียาหลักฯ ที่มีมากกว่า 3 ผลิตภัณฑ์ อาจยังไม่ใช่ตัวชี้วัดที่ส�ำคัญที่สุด 

				    ท่ีต้องติดตามในขณะนี้ เนื่องจากยาใหม่ที่มีผู้ผลิตรายเดียวหรือน้อยราย และมีราคาแพง มักอยู่ 

				    ในบญัชยีาหลกั จ.2 หรอืรายการยาก�ำพร้าซึง่มกีารบรหิารจัดการเพือ่เพิม่ความเข้าถงึอยูแ่ล้ว และ 

				    ไม่ได้มีหลักฐานบ่งชี้ว่ามีการขาดแคลนยาในบัญชียาหลักฯ กลุ่มอื่นๆ

7.	การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในท้องตลาด การดูแลก�ำกับ และการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา (pharmacovigilance)	

	 7.1	 การมีระบบ	 ประเทศไทยมีระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา โดยเภสัชกรและทีมสหสาขาวิชาชีพจาก

		  pharmacovigilance	 โรงพยาบาลและสถานพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนเป็นผู้รายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จาก

ตารางที่ 1 ตัวชี้วัด/คำ�ถามสำ�คัญเพื่อการติดตามและประเมินผลของระบบยาและการปรับใช้กับระบบยาของประเทศไทย(8)  (ต่อ)

	 ตัวชี้วัด/ประเด็นสำ�คัญ	 การปรับใช้กับระบบยาประเทศไทย

29

Journal of Health Systems Research	 Vol. 15  No. 1  January-March 2021



30

		  และระบบเฝ้าระวังตาม	 การใช้ยามาที่ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหาร

		  ความเสี่ยง	 และยา(14) การมรีะบบ pharmacovigilance และระบบเฝ้าระวงัทีม่ปีระสทิธผิลเป็นตวัชีว้ดัโครงสร้าง

	 7.2	 ระบบเหล่านี้ถูกบังคับใช้	 ทีบ่่งบอกถงึระดบัศกัยภาพของระบบการดแูลก�ำกบัของภาครฐั (regulatory capacity) แต่การบอก

		  หรือไม่	 ว่าระบบเฝ้าระวังเหล่านี้ท�ำงานได้มีประสิทธิภาพหรือไม่ อาจจะตอบได้ยากจากการติดตามด้วย

	 7.3	 ระบบเหล่านี้ให้ข้อมูล	 ตัวชี้วัด การประเมินผล (evaluation) ด้วยรูปแบบอื่นอาจจะเหมาะสมกว่า

		  ที่น�ำไปสู่การปฏิบัติหรือไม่

8.	การวิจัยและพัฒนา	

	 8.1	 จ�ำนวนงานวิจัยทางคลินิก	 l	 ตวัช้ีวดัเก่ียวกบัจ�ำนวนงานวิจยัทางคลนิกิในประเทศไทยอาจมคีวามส�ำคัญหากมหีลกัฐานว่ายามี

		  (clinical trials) ที่ท�ำใน		  ผลต่อชาติพันธุ์ของคนไทยต่างจากชาติพันธุ์อื่น ซึ่งการศึกษาในตัวอย่างคนไทยท�ำให้สามารถ

		  ประเทศ		  มั่นใจได้มากขึ้นว่ายานั้นใช้ได้ผลและปลอดภัยในคนไทย

	 8.2	 ค่าใช้จ่ายภาครัฐในงาน	 l	 การติดตามตัวชี้วัดค่าใช้จ่ายภาครัฐที่ใช้ในงานวิจัยและพัฒนามีประโยชน์ในการตัดสินใจจัดสรร

		  วิจัยและพัฒนา		  เงนิทนุวจิยัให้เหมาะสมกบัความต้องการของประเทศ ปัจจบุนัระบบการจดัการงานวจิยั (research

	 8.3	 สัดส่วนของทะเบียนยา		  governance) เริ่มที่จะมีโครงสร้างที่ชัดเจนขึ้น แต่การให้ทุนวิจัยยังแยกส่วนเนื่องจากมีหลาย

		  ที่ผลิตได้เองในประเทศ		  หน่วยงานรัฐที่ให้ทุนวิจัย ซึ่งความเป็นไปได้ในการรวบรวมค่าใช้จ่ายของงานวิจัยที่เกี่ยวกับยา

				    การแพทย์ หรือการสาธารณสุขอาจท�ำได้ยาก

			   l	 การติดตามสัดส่วนของทะเบียนยาที่ผลิตได้เองในประเทศมีประโยชน์ในการบอกศักยภาพของ 

				    ประเทศในการพึ่งพาตัวเองด้านยา และมีความเป็นไปได้ในการติดตามสูงเนื่องจากความพร้อม 

				    ของฐานข้อมูล

9.	การอภิบาลระบบ (governance)	

	 ไม่ได้มีการระบุตัวชี้วัดที่ชัดเจน	 l	 การก�ำหนดตัวชี้วัดที่บอกภาพรวมของการอภิบาลระบบยาอาจท�ำได้ยาก ตัวชี้วัดที่เป็นไปได้อาจ

	 แต่ให้ความส�ำคัญกับหลักความ		  จะเป็นการติดตามเพียงบางมิติ เช่น มีการเปิดเผยข้อมูล มีการมีส่วนร่วมของหลายภาคส่วน การ

	 รับผิดชอบ (accountability)		  ทุจริตคอร์รัปชั่น (corruption/regulatory capture)

	 ความครอบคลุม (inclusiveness)

	 และความเท่าเทียม (equity)

10. ระบบข้อมูล	

	 10.1 ความน่าเชื่อถือของข้อมูล	 l ระบบข้อมูลเป็นปัจจัยสนับสนุนของทั้งระบบยาซึ่งมีหน้าที่ในการสร้างข้อมูล รวบรวม วิเคราะห์

	 10.2 การน�ำข้อมูลไปใช้		  สื่อสารและน�ำไปใช้เพื่อการตัดสินใจ ตัวอย่างของระบบข้อมูลเกี่ยวกับยาในประเทศไทย ได้แก่

	 10.3 ความครอบคลุมของข้อมูล		  ระบบข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาที่ข้ึนทะเบียน ระบบตรวจสอบราคากลางของยา ระบบทะเบียนงาน 

				    วิจัย ระบบข้อมูลสิทธิบัตรยา ระบบรหัสมาตรฐานของยา ระบบ track and trace ยาขององค ์

				    การเภสัชกรรม(15) ระบบข้อมูลที่ดีนั้น นอกจากจะประเมินโดยใช้ตัวชี้วัดเชิงโครงสร้างคือการมี 

				    หรือไม่มีระบบข้อมูลแล้ว อาจต้องประเมินศักยภาพของระบบในด้านความครอบคลุมของข้อมูล 

				    เมื่อเทียบกับระบบยาทั้งระบบ ที่มาของข้อมูล ความถูกต้องและน่าเชื่อถือ ประโยชน์จากข้อมูล

				    ในการสนับสนุนการท�ำงานของระบบยา การติดตามและประเมินผล และการน�ำข้อมูลไปใช ้

				    ในการตัดสินใจ

ตารางที่ 1  ตัวชี้วัด/คำ�ถามสำ�คัญเพื่อการติดตามและประเมินผลของระบบยาและการปรับใช้กับระบบยาของประเทศไทย(8) (ต่อ)

	 ตัวชี้วัด/ประเด็นสำ�คัญ	 การปรับใช้กับระบบยาประเทศไทย
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การพัฒนาตัวชี้วัดของระบบยาในประเทศไทย

	 ประเทศไทยมีการศึกษาเกี่ยวกับการพัฒนาตัวชี้วัด 
ท่ีเกี่ยวข้องกับระบบยาหลายระดับ เช่น การศึกษาของ 
ชเูกียรต ิเพียรชนะและเยาวลกัษณ์ อ�ำ่ร�ำไพ ซึง่พยายามหา
ตวัชีว้ดัทีเ่หมาะสมส�ำหรับงานเภสชักรรมในโรงพยาบาล(16) 
การศกึษาของเพญ็กาญจน์ กาญจนรตัน์ และคณะ ซ่ึงพยายาม 
พฒันาตวัช้ีวดัของการใช้ยาอย่างสมเหตผุลในระดับประเทศ 
ระดับสถานพยาบาล และระดับการสั่งใช้ยา(17) และการ
ศึกษาของศูนย์สารสนเทศและวิจัยระบบยา (ศสวย.) ซ่ึง
ทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับตัวชี้วัดส�ำหรับระบบยาในต่าง
ประเทศและจัดท�ำข้อเสนอแนะส�ำหรับประเทศไทย(18)

	 การตดิตามและประเมนิผลระบบยาในภาพรวมมกีาร

ด�ำเนินการโดยศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา 
(กพย.) ซึ่งใช้ตัวชี้วัดเพื่อประเมินสถานการณ์ระบบยา 
ของประเทศไทยใน 7 มิติ ได้แก่ ธรรมาภิบาล (good 
governance) การพึ่งตนเองทางด้านยาของประเทศไทย 
(self-reliance) ความปลอดภยัด้านยา (safety) ความเป็น
ธรรมในระบบยา (equity) คณุภาพยา (drug quality) การ
เข้าถึงยาจ�ำเป็น (accessibility and affordability) และ
การใช้ยาอย่างเหมาะสม (rational use) โดยได้รายงานผล
การวิเคราะห์ระบบยาด้วยตัวชี้วัดเหล่านี้ไว้ในรายงาน
สถานการณ์ระบบยาประจ�ำปี 2552 (19) โดยมีรายละเอียด
สรุปดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2  ตัวชี้วัดสถานการณ์ระบบยาของประเทศไทยใน 7 มิติ ของแผนงานกลไกเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา

	 มิติของระบบยา	 รายละเอียดของตัวชี้วัด

1.	ธรรมาภิบาล (good	 ใช้ตามตัวชี้วัดด้านธรรมาภิบาลของระบบยา ที่เสนอโดยองค์การอนามัยโลก ซึ่งประเมินใน 8 ขั้นตอน
	 governance) 	 ของระบบยา ได้แก่ การขึ้นทะเบียนต�ำรับยา การคัดเลือกเข้าสู่บัญชียาหลักฯ การจัดหายา การควบคุม 
		  การส่งเสริมการขายยา การควบคุมการกระจายยา การตรวจสอบสถานประกอบการ การทดลองยา 
		  ในมนุษย์ การออกใบอนุญาตสถานประกอบการ(20)

2.	การพึ่งตนเองทางด้านยา	 ประกอบด้วย 9 ตัวชี้วัดย่อย ได้แก่
	 ของประเทศไทย	 l	สัดส่วนมูลค่าทางการตลาดของการผลิตยาโดยคนไทยในประเทศต่อการน�ำเข้ายา
	 (self-reliance)	 l	สัดส่วนมูลค่าทางการตลาดของโรงงานอุตสาหกรรมยาภาครัฐต่อภาคเอกชน
		  l	ร้อยละของโรงงานยาแผนปัจจุบันที่มีศักยภาพในการพัฒนาเพื่อยกระดับให้ได้มาตรฐานตาม Good  
			   Manufacturing Practice - Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (GMP-PIC/S)
		  l	 ร้อยละของโรงงานยาแผนโบราณทีม่ศัีกยภาพในการพฒันาเพือ่ยกระดบัให้ได้มาตรฐานตาม GMP-PIC/S
		  l	จ�ำนวนต�ำรับยาชื่อสามัญใหม่ (new generics) เฉลี่ยต่อปี
		  l	จ�ำนวนต�ำรับยาชื่อสามัญใหม่ (new generics) เทียบกับยาชื่อสามัญทั้งหมดที่ขึ้นทะเบียนต่อปี
		  l	จ�ำนวนโรงงานที่สามารถผลิต active pharmaceutical ingredients (API)
		  l	จ�ำนวนสาร API ต่อปี
		  l	ก�ำไรสุทธิของโรงงานยาไทย

3.	ความปลอดภัยด้านยา	 ประกอบด้วย 4 ตัวชี้วัดย่อย ได้แก่
	 (safety)	 l	จ�ำนวนทะเบียนต�ำรับยาที่ถูกเพิกถอนโดยส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
		  l	จ�ำนวนยาปลอมทะเบียนที่ตรวจพบจากการส�ำรวจ
		  l	จ�ำนวนรายการยาที่ขึ้นทะเบียนที่มีปัญหาชื่อพ้องมองคล้าย (look alike sound alike) ได้แก่ ชื่อการ 
			   ค้าคล้ายกัน ฉลากยาหรือขวดยาคล้ายกัน กล่องยาคล้ายกัน ลักษณะเม็ดยาคล้ายกัน
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ตารางที่ 2  ตัวชี้วัดสถานการณ์ระบบยาของประเทศไทยใน 7 มิติ ของแผนงานกลไกเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา (ต่อ)

	 มิติของระบบยา	 รายละเอียดของตัวชี้วัด

		  l	การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ ได้แก่ จ�ำนวนรายงานทั้งหมดต่อล้านประชากร ร้อยละของการ 
			   รายงานที่พบอาการอันไม่พึงประสงค์ที่มีความรุนแรง ร้อยละของรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ที ่
			   รายงานโดยแพทย์

4.	ความเป็นธรรมในระบบ	 ประกอบด้วย 3 ตัวชี้วัดย่อย ได้แก่
	 ยา (equity)	 l	ร้อยละของจ�ำนวนโรงพยาบาลที่มีรายการยาชื่อสามัญเดียวกันและมีชื่อการค้าเดียว
		  l	สัดส่วนผู้ป่วยที่ได้รับยา single-source statins ต่อ 100 ประชากร ในระบบประกันสุขภาพประเภท 
			   ต่างๆ ได้แก่ สิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ สิทธิประกันสังคม และสิทธิหลักประกันสุขภาพ	
			   แห่งชาติ
		  l	สัดส่วนผู้ป่วยท่ีได้รับยา clopidogrel ต่อ 100 ประชากร ในระบบประกันสุขภาพของรัฐ ได้แก่  
			   สิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ สิทธิประกันสังคม และสิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ

5.	คุณภาพยา	 ประกอบด้วย 4 ตัวชี้วัดย่อย ได้แก่
	 (drug quality)	 l	ร้อยละของยาปลอมในประเด็นปัญหาคุณภาพยาที่ตรวจพบจากการส�ำรวจ
		  l	ร้อยละของยาผิดมาตรฐาน
		  l	จ�ำนวนโรงงานต่อผู้ตรวจสอบโรงงานอุตสาหกรรมยาตามกฎหมายยา (สารวัตรยา) 1 คน
		  l	 ร้อยละของการขนส่งวคัซนีของหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกับการขนส่งวคัซนีทีมี่การควบคมุอณุหภมิูระหว่าง 
			   การขนส่ง

6.	การเข้าถึงยาจ�ำเป็น	 ประกอบด้วย 4 ตัวชี้วัดย่อย ได้แก่
	 (accessibility and	 l	จ�ำนวนรายการยาก�ำพร้าที่ไม่สามารถจัดหาได้ (ไม่มีจ�ำหน่ายในประเทศ)
	 affordability)	 l	จ�ำนวนรายการยาที่รัฐบาลจัดหาตามมาตรการใช้สิทธิตามสิทธิบัตรยา (compulsory licensing: CL)
		  l	ร้อยละของมูลค่าการจัดซื้อยารวม (pool procurement) เมื่อเทียบกับมูลค่าการจัดซื้อยาทั้งหมด
		  l	ค่ากลาง (median) ของราคาซื้อ/ราคาขายยาในประเทศ เปรียบเทียบกับราคาสากลของกลุ่มยา 
			   ต้นแบบและยาชื่อสามัญในโรงพยาบาลรัฐและร้านขายยา

7.	การใช้ยาอย่างเหมาะสม	 ประกอบด้วย 5 ตัวชี้วัดย่อย ได้แก่
	 (rational use)	 l	มีนโยบายระดับชาติที่ส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล
		  l	มีหน่วยงานที่ดูแลรับผิดชอบติดตามการใช้ยาอย่างเหมาะสม (rational drug use) ในระดับประเทศ
		  l	มีหน่วยงานที่ดูแลรับผิดชอบในการป้องกันหรือลดการเกิดเชื้อดื้อยาในระดับประเทศ
		  l	สัดส่วนมูลค่าการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติเมื่อเทียบกับยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติของ 
			   หน่วยงานรัฐ (โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไปและโรงพยาบาลชุมชน)
		  l	ร้อยละของผู้ป่วยที่ไม่ได้รับยาปฏิชีวนะในกลุ่มที่ไม่จ�ำเป็นต้องได้รับ

วิจารณ์

	 การติดตามและประเมินผลระบบยาท้ังประเทศไทย
และในต่างประเทศมีกรอบแนวคิดและการให้ความส�ำคัญ
ในประเดน็ส�ำคญัต่างๆ ของระบบยาไม่แตกต่างกนัมากนัก 
แต่ยังไม่มีแนวทางหรือตัวชี้วัดที่ชัดเจนนอกจากตัวชี้วัด 

SDG 3.b ซึ่งถือว่าประเทศสมาชิกมีข้อตกลงร่วมกันที่จะ
ติดตาม อย่างไรก็ตาม การรายงานความก้าวหน้าตามตัวชี้
วัด 3.b ยังต้องมีการก�ำหนดวิธีการวัดที่ชัดเจนซ่ึงยังอยู่ใน
ระหว่างการพัฒนาและน�ำร่องในบางประเทศเท่านั้น
	 การศึกษาวิ จัยหลายการศึกษาแสดงให ้เห็นว ่า 
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ประเทศไทยมีความพยายามในการพฒันาตวัชีว้ดัของระบบ
ยาในหลายระดบั แต่กพ็บว่าตวัชีว้ดัเหล่านีย้งัไม่ถกูใช้อย่าง
แพร่หลายและยังไม่มีการติดตามการใช้อย่างต่อเนื่องโดย
เฉพาะในระดับประเทศ การประเมินระบบยาของ กพย. ที่
เป็นการประเมินผลในระดับประเทศก็ไม่ได้มีการรายงาน
อย่างต่อเนื่องในรายงานสถานการณ์ระบบยาประจ�ำปีอีก
หลังจากปี 2552
	 ส�ำหรับตัวชี้วัดที่พัฒนาและคัดเลือกในการประชุมผู้
เช่ียวชาญขององค์การอนามัยโลกนั้นถือเป็นแนวทางท่ีดีท่ี
ประเทศจะน�ำไปปรบัใช้ในการพัฒนาตวัชีว้ดัทีเ่หมาะสมกบั
ความต้องการและบริบทของประเทศ เมื่อเปรียบเทียบ 
ตัวชี้วัดขององค์การอนามัยโลกกับตัวชี้วัดระบบยาของ
ประเทศไทยที่ กพย. ใช้จะเห็นว่ามีความแตกต่างกันทั้งใน
ส่วนของกรอบแนวคิดและรายละเอียดของตัวชี้วัด โดย
องค์การอนามยัโลกใช้กรอบแนวคดิตามบทบาทของระบบ
ยา (core functions) ส่วน กพย. ใช้กรอบแนวคดิของระบบ
ยาที่พึงประสงค์ ซึ่งแม้ว่า กพย. จะมีวัตถุประสงค์ในการ
ก�ำหนดตัวชี้วัดที่ตรงกันกับองค์การอนามัยโลกหลาย
ประเด็น เช่น ธรรมาภิบาลของระบบ ความปลอดภัย การ
เข้าถึงยา หรือการพึ่งพาตนเองด้านยา แต่ก็พบว่าทั้งสอง
หน่วยงานใช้ตัวชี้วัดที่ไม่เหมือนกัน นอกจากนี้ ตัวชี้วัดของ 
กพย. ยังมีจ�ำนวนมากกว่า 29 ตัวชี้วัด ซึ่งขัดต่อหลักการ
ทั่วไป ที่ว่าตัวชี้วัดจะต้องมีจ�ำนวนน้อยและได้รับการจัด
ล�ำดับความส�ำคัญ มีความเชื่อมโยงต่อบทบาทหลักของ
ระบบยา ไม่เฉพาะเจาะจงต่อโรคใดโรคหนึ่ง การมี 29 ตัว
ช้ีวัดจะเป็นภาระมากในการประเมินผลและไม่มคีวามยัง่ยนื 
นอกจากนี้ ถึงแม้ว่ามิติของระบบยาทั้ง 7 ด้าน และตัวชี้วัด
บางตวัจะมคีวามเหมาะสม เช่น ตวัชีว้ดัด้านความปลอดภยั 
แต่ปัญหาส�ำคัญที่ต้องพัฒนาต่อไป ได้แก่
	 1.	 มีจ�ำนวนตวัชีว้ดัมากเกนิไป ไม่เชือ่มโยงต่อบทบาท
หลกัของระบบยา ขาดการจดัล�ำดบัความส�ำคญั เจาะจงต่อ
โรค ตัวอย่างของตัวช้ีวัดท่ีมีความส�ำคัญน้อย เช่น สัดส่วน 
ผูป่้วยทีไ่ด้รบัยา single-source statins และ clopidogrel 
ต่อ 100 ประชากร จ�ำนวนโรงงานต่อจ�ำนวนสารวัตรยา

	 2.	 ตัวชี้วัดบางตัวขาดคุณสมบัติด้านความชัดเจน 
(clarity) การวัดผลได้ (measurability) และความเที่ยง
ตรง (validity) เช่น ตัวชี้วัดในด้านธรรมาภิบาลทั้งหมด ซึ่ง
ไม่มลัีกษณะเป็นตัวชีว้ดัแต่เป็นหวัข้อตามบทบาทต่างๆ ใน
ระบบยา ซึ่งหากใช้ในการประเมินผลรูปแบบอื่น เช่น การ
ศกึษาวจัิย หรือการตรวจสอบ (audit) น่าจะมคีวามเหมาะ
สมมากกว่าการใช้เป็นตัวชี้วัดของระบบยา
	 3.	 ตัวชี้วัดขาดมุมมองของประชาชนอย่างเพียงพอ 
สังเกตได้ว่าการก�ำหนดตัวชีว้ดัในแต่ละด้านมกัเป็นมุมมอง
จากฝั่งอุปทาน (supply-side perspective) โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งด้านการเข้าถึงยาจ�ำเป็น (accessibility and 
affordability) ซ่ึงมผีลกระทบโดยตรงต่อประชาชน แต่ตวั
ชี้วัดทั้ง 4 ตัว ได้แก่ จ�ำนวนรายการยาก�ำพร้าที่ไม่สามารถ
จัดหาได้ จ�ำนวนยาที่รัฐบาลท�ำ CL มูลค่าการจัดซื้อยารวม
เมือ่เทียบกบัมลูค่าการจดัซ้ือยาทัง้หมด ราคาซ้ือ/ราคาขาย
ยาในประเทศ เปรียบเทียบกับราคาสากล ล้วนแล้วแต่เป็น
ตัวชี้วัดที่แสดงถึงความพยายามท�ำให้ประชาชนเข้าถึงยา
จ�ำเป็น แต่ยังไม่สามารถชี้วัดได้อย่างชัดเจนว่าประชาชน
สามารถเข้าถึงยาได้มากขึ้นจริง

บทสรุปและข้อเสนอแนะ

	 ประเทศไทยมคีวามพยายามในการพฒันาตัวชีว้ดัของ
ระบบยาแต่พบว่าตวัชีว้ดัเหล่านีย้งัไม่ถกูใช้อย่างแพร่หลาย
และติดตามต่อเนื่องในระดับประเทศ การพัฒนาระบบ
ตดิตามและประเมนิผลของระบบยาหรอืการปรบัใช้ตวัชีว้ดั
ตามองค์การอนามัยโลกหรือหน่วยงานอื่น ควรต้องมีการ
พิจารณาอย่างกว้างขวางถึงความเหมาะสมกับบริบท และ
ความเป็นไปได้ในการเก็บข้อมูลของประเทศไทย ซึ่งการ
ติดตามและประเมินผลของระบบยาไม่ว่าด้วยวิธีการใด
นัน้ต้องอาศยัศกัยภาพและความพร้อมของระบบข้อมลูเป็น
ปัจจยัสนบัสนนุทีส่�ำคญั หากระบบข้อมลูยงัไม่มคีวามพร้อม
ก็จ�ำเป็นต้องพัฒนาต่อไปก่อน เช่น การส�ำรวจการมียาให้
บริการ (availability) และความสามารถในการจ่ายของ
ประชาชน (affordability) ของยาจ�ำเป็นบางรายการใน
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สถานพยาบาลระดบัต่างๆ ทัง้ภาครฐัและเอกชนยงัมคีวาม
จ�ำเป็นต้องท�ำให้เกิดขึ้น
	 ผู ้นิพนธ์เสนอว่า กลุ ่มนโยบายแห่งชาติด้านยา 
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีหน้าที่และควร
เป็นผู้น�ำในการพัฒนาตัวชี้วัด และประเมินระบบยาของ
ประเทศไทย การพัฒนาตัวช้ีวัดจ�ำเป็นต้องจัดล�ำดับความ
ส�ำคัญร่วมกับผูมี้ส่วนได้ส่วนเสยีในระบบยา รวมถงึตวัแทน
จากภาคประชาชน อย่างน้อยที่สุดควรปฏิบัติตามพันธ-
สัญญาของประเทศไทยต่อวาระการพัฒนาอย่างยั่งยืน 
(sustainable development goal) ในการออกรายงาน
ตัวชี้วัด 3 ชุดด้วยกัน ได้แก่ ตัวชี้วัด SDG 3.b.1 สัดส่วน
ของประชากรเป้าหมายท่ีได้รับวัคซีนท้ังหมดในรายการ
วัคซีนพื้นฐานของประเทศ ตัวชี้วัด 3.b.2 ความช่วยเหลือ
อย่างเป็นทางการเพื่อการพัฒนาสุทธิ (total net official 
development assistance) ส�ำหรับงานวิจัยทางการ
แพทย์และงานสาธารณสุขพ้ืนฐาน และตัวชี้วัด 3.b.3 
สัดส่วนของหน่วยบริการสุขภาพที่มีรายการยาจ�ำเป็นตาม
ความเหมาะสม (availability) ในราคาท่ีประชาชนสามารถ
จ่ายได ้(affordability) อย่างยั่งยืน
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