
น าเสนอโดย ภญ.อัญชลี จติรักนที

การพัฒนาระบบการคัดเลือกยา



1. กฎระเบยีบ / นโยบาย 2. ความจ าเป็นสุขภาพและความต้องการของตลาด 3. โครงสร้างประชากร
(พรบ.ยา/ยาเสพติด/วตัถุออกฤทธ์ิฯ /ผลิตภณัฑส์มุนไพร/อนุสัญญาระหวา่งประเทศ, พรบ. การจดัซ้ือจดัจา้ง ฯลฯ)

กรอบการศึกษาระบบการคดัเลือกยา

Product

Production Import

Selection
Distribution/

Procurement
Use

การน าเข้า
เฉพาะคราว

Financing/
Procurement

Hospital 
based

สถานพยาบาล
- โรงพยาบาล
- คลนิิก
Community 

based
- ร้านยา
- ร้านช า

Consumer 
based

ประชาชน 
- ในระบบ
- นอกระบบ

 

- ยาเคมี
- ยาชีววตัถุ
- ยาสมุนไพร

- วตัถุออกฤทธ์ิฯ
- ยาแสพตติ

- ยา + เคร่ืองมือแพทย์
- ยาระหว่างวจิยั

- ผู้ประกอบการ  
- อย.

- หน่วยงานวจิยั  นักวจิยั นักลงทุน

การขึน้ทะเบียน
ทบทวนทะเบียน
ยาวจิัย

บัญชียาหลกั/
สิทธิประโยชน์

ยาก าพร้า /
ขาดแคลน/
เฉพาะราย/
ฉุกเฉิน/วจิยั

มีท
ะเบ

ียน

Quality 
Safety

Efficacy

คุ้มค่า 
จ่ายได้

Health need
Human 

right
ไม่
มีท

ะเบ
ียน



สถานการณแ์ละแนวทางพฒันาระบบทะเบียนต ารบัยา

Key 
success

1. Political 
will

2. Law & 
regulation

3. Process

4. Social 
support

5. Human 
resource

6. 
Accountability 

& Transparency

สถานการณ์ แนวทางพฒันา

รฐัธรรมนญู + 

แผนปฏิรปูประเทศ

รฐับาล/รมว.สธ.

ก ากบั + ติดตามแผน

ปฏิรปู 

สถานการณ์ แนวทางพฒันา

1. วิชาชพีขดัแยง้ จึง

แก ้พรบ.ยาทัง้ฉบบั

ไมไ่ด ้

-รา้นยาเป็น PCU

-บังคบั GPP กบัรา้น

ยาทกุประเภท

2. อย. เก็บเงนิรายได้

ไมต่อ้งสง่คลงั

จดัเก็บเงนิเทา่ที่จ าเป็น

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ

3. ตอ่อาย+ุทบทวน

ทะเบียนยาได้

ออกอนบุัญญตัติาม

แนวทางสากล

4. กม.ไมเ่อ้ือตอ่การ

ผลิต/น าเขา้ยาไมม่ี

ทะเบียน

แกไ้ขประกาศ สธ. 

ฉ.14 และออกกฏ

กระทรวงผลติยาไมม่ี

ทะเบียน



สถานการณแ์ละแนวทางพฒันาระบบทะเบียนต ารบัยา

Key 
success

1. Political 
view

2. Law & 
regulation

3. Process

4. Social 
support

5. Human 
resource

6. 
Accountability 

& Transparency

สถานการณ์ แนวทางพฒันา

1. มแีผนจดัการความ

เสี่ยงเป็นเงือ่นไขในการ

ขึน้ทบ.บางชนดิแทน 

SMP เพื่อให ้ผปก.

ติดตามและจดัการ

ความเสี่ยง

ผนวก pre&post ยาเขา้

ดว้ยกนัผา่นแผน

จดัการความเสี่ยงใน

ยาทกุชนดิ และออก 

กม.รองรบั

2. แนวทาง+ขัน้ตอน

ทบทวนทะเบียนยา

ยงัไมช่ดัเจน

-ทบทวนตวัยาตาม

ความเสี่ยง 

-แนวทางตอ่อายุ

ค าขอใหมต่ามระบบ

สากล

3. ประเมินยาที่

ตดัสินใจขึน้ทบ.ตาม 

expert opinion

กระบวนการ+

เครื่องมือที่ชว่ยในการ

ตดัสินใจอย่างเป็น

ระบบ

4. มแีนวทางวิชาการ

แลว้บางสว่น

แนวทางวิชาการที่

ส าคญัครบถว้น



สถานการณแ์ละแนวทางพฒันาระบบทะเบียนต ารบัยา

Key 
success

1. Political 
view

2. Law & 
regulation

3. Process

4. Social 
support

5. Human 
resource

6. 
Accountability 

& Transparency

สถานการณ์ แนวทางพฒันา

NGO สนใจเพ่ิมขึน้ มีกลไก NGO มีสว่น

ร่วม

สถานการณ์ แนวทางพฒันา

Internal reviewer นอ้ย 

อาศัย ผชช.ภายนอก

เป็นหลกั

พฒันา Internal 

reviewer ตามSOP 

ควบคู่กบัผูเ้ชีย่วชาญ

ตาม regulatory 

science 

สถานการณ์ แนวทางพฒันา

เผยแพรร่ายงาน

ประเมินสูส่าธารณะ

เฉพาะวคัซีน

เผยแพรร่ายงาน

ประเมิน ฉลาก 

เอกสารก ากบัยาและ

ขอ้มลูตอ่สาธารณะ



ผิดมาตรฐาน
มีปัญหา

คณุภาพ

ไวต่อความ

รอ้น/ช้ืน

Q-S-E
ชีววตัถท่ีุ

ไม่ใช่

ตน้แบบ

Q-S-E
จ ากดัการใช้

763 

รายการ

การทบทวนหรือต่ออายยุาท่ีข้ึนทะเบียนต ารบัยาแลว้

Phase I Phase II Phase III Phase IV

20,000 

ทะเบียน

2,000 

ตวัยา

VS

Q-S-E

ไม่มีขอ้ก าหนด

Stability

(ทะเบียน

กอ่นปี 45)

Q-S-E
ยาสามญั/

Biosimilars

S&E ต่าง

จากตน้แบบ

กอ่นปี 31 

(37 รายการ)

หลงัปี 31

(190 รายการ)

Q-S-E

ค
ว
า
ม
เสี่
ย
ง
 (
Q

u
a
li
ty

 S
a
fe

ty
 E

ff
ic

a
cy

)

ทะเบียน

ปี 26-32

ทะเบียน

ปี 33-42Q-S-E
• ชีววตัถ ุ

• ยาสามญั ท า BE 

(TI แคบ/Highly 

Variable Drugs)

• ยานอกต ารายา



กรณีท่ี 2 การต่ออายยุาท่ีข้ึนทะเบียนต ารบัยาใหม่



แนวทางการพฒันาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาและ
มาตรการจัดการความเส่ียงจากการใช้ยา



Milestones on NLEM development





สรุปแนวทางการคดัเลือกยาในแต่ละระดับ
หัวข้อ Efficacy Safety Quality Price Efficiency or 

Cost effectiveness

Affordability Availability

- การขึ้นทะเบียนต ารับยาของ

ประเทศไทย
   - - - 

- การคัดเลือกยาเข้าบัญชียา

หลักฯ
      -

- การคัดเลือกยาก าพร้า    - - - 

-การคัดเลือกยาของกองทุนใน

ระบบบริการสุขภาพ  
    +/-  +/-

-การคัดเลือกยาเข้าสู่บญัชี

นวัตกรรมไทย  
    - - 

-การคัดเลือกยาในระดบัสถาน

บริการสาธารณสุข
     - 

-การคัดเลือกยาในระดบัชุมชน     - - +/-
- การคัดเลือกยาในระดับ

ผู้บริโภค
+/- +/- +/-  +/-  -



สรุปรายการยาที่มีการเปลี่ยนแปลงในบัญชียาหลักฯ ในรอบปี 2556-2561

ตัดรายการยา

เพิ่มเงือ่นไข

เพิ่มรายการยาใหม่

ปรับเงื่อนไข

ปรับบัญชี

เพิ่ม/ปรับรูปแบบ ความแรง

เพิ่ม/ปรับค าเตือน ข้อควรระวัง 
ค าแนะน า

เพิ่ม/ปรับรายละเอียดอื่นๆ เช่น 
ปรับชื่อยา ปรับหมายเหตุ ย้ายหมวด

จ านวนรายการยา

แบบเสนอยา 582 รายการ
จ านวนชม.การท างาน 40,425 ชั่วโมง

แบบเสนอยา 562 รายการ
จ านวนชม.การท างาน 52,200 ชั่วโมง



วิธีการศกึษา
Si

tu
at

io
n

 A
n

al
ys

is
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s 
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1. วิเคราะห์สถานการณ์ปัญหาการคดัเลือกยาในทุกระดบั

2. วิเคราะห์ความแตกต่างหรือช่องวา่งของการแกไ้ขปัญหา
การคดัเลือกยาของประเทศไทย

3. จดัท าร่างแนวทางการแกไ้ขปัญหาโดยการวิจยัเอกสาร

4. จดัท าขอ้เสนอแนวทางการพฒันา



กราฟ แสดงจ านวนรายการยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติ ตัง้แต่ปี 2524 -2562

หมายเหตุ การนบัรายการยาเป็นการนบัตามช่ือยาสามญั ท่ีไม่นบัซ า้หากยาดงักล่าวอยู่ในหลายหมวด



Thai NEDL

(736 APIs)

List A 

(325 items)

List B

(80 items)

List C

(172 items)

List D 

(174 items)

List E 

(46 items)

List E (1) 

(12 items)

List E(2) 

(34 items)

Plus Herbal 
Medicine

Traditional (50) + 
Modern (24) 

= 74 items

medicines necessary to treat common diseases at 
every level of hospital

specialized medicines that 
require pre-approval and 
patient laboratory monitoring

medicines that may be life-saving 

for some Patients 

but require expert diagnosis 

before prescribing

2,000 registered 
APIs


