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บทคัดย่อ

	 ประเทศไทยม ี“บญัชยีาหลกัแห่งชาต”ิ เป็นเครือ่งมอืส�ำคญัในระบบยาของประเทศ กองทนุสขุภาพภายใต้ระบบประกนั
สุขภาพภาครัฐใช้บัญชียาหลักแห่งชาติเป็นมาตรการอ้างอิงสิทธิประโยชน์ด้านยาเพื่อการเข้าถึงยาของประชาชน บทความนี้
เป็นการทบทวนเอกสารย้อนหลัง โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อทบทวนการเข้าถึงยาจ�ำเป็นที่มีราคาแพงผ่านกระบวนการคัดเลือก
ยาในบญัชยีาหลกัแห่งชาต ิกรณบีญัชย่ีอย จ (2) นบัตัง้แต่เริม่มบีญัชย่ีอย จ (2) (พ.ศ. 2550-2562) วเิคราะห์การเปลีย่นแปลง
ของกระบวนการคัดเลือกยาและผู้เกี่ยวข้องในกรณีบัญชีย่อย จ (2) เพื่อเป็นข้อเสนอแนะต่อผู้เกี่ยวข้องในการน�ำไปใช้อ้างอิง
เพื่อการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติต่อไป ผลการทบทวน พบว่า บัญชีย่อย จ (2) ท�ำให้ประชาชนเข้าถึงยาที่มีราคาแพงมาก 
กระบวนการคัดเลือกยามีการพัฒนาและออกแบบกระบวนการเพิ่มเติมเฉพาะส�ำหรับบัญชีย่อย จ (2) คือ กระบวนการจัด
ท�ำแนวทางก�ำกบัการใช้ยาและกระบวนการพจิารณาความสามารถในการจ่ายและการยอมรบัได้ของภาระงบประมาณ แม้ว่า
บญัชย่ีอย จ (2) จะมกีารควบคมุการเบิกจ่ายและการใช้ยาตามแนวทางก�ำกบัการใช้ยาทีเ่ข้มงวดกว่าบญัชย่ีอยประเภทอืน่ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ แต่ทว่าความท้าทายส�ำคัญที่ค้นพบคือ มีการเพิ่มจ�ำนวนรายการยาในบัญชีย่อย จ (2) หรือเพิ่มข้อบ่ง
ใช้ ส่งผลให้งบประมาณค่ายาในบัญชีน้ีเพิ่มสูงข้ึนทุกปี ขณะที่ยังไม่มีการติดตามและประเมินผลด้านยาบัญชีย่อย จ (2) ดัง
นั้น ข้อเสนอแนะต่อการด�ำเนินงานในอนาคตท่ีส�ำคัญคือ ควรมีการพัฒนาระบบติดตามและประเมินผลระดับประเทศและ
น�ำผลทีไ่ด้จากการตดิตามและประเมนิผลมาใช้ประกอบการทบทวนและตัดสนิใจเชิงนโยบายด้านการเข้าถึงยาจ�ำเป็นทีม่รีาคา
แพงผ่านกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติได้อย่างเหมาะสมต่อไป

	 ค�ำส�ำคัญ:  บัญชียาหลักแห่งชาติ, กระบวนการคัดเลือกยา, บัญชีย่อย จ (2)
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บทนำ�

บ ัญชยีอ่ย จ (2) เปน็บญัชยีอ่ยประเภทหนึง่ของบญัชี
ยาหลักแห่งชาติ เกิดขึ้นเนื่องจากในอดีตที่ผ่านมา 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติภายใต้คณะ
กรรมการแห่งชาติด้านยา ผู้มีหน้าท่ีจัดทำ� คัดเลือก และ
ปรบัปรงุบญัชียาหลกัแหง่ชาตใิหม้คีวามเหมาะสม ทนัสมยั 
สอดคล้องกับความจำ�เป็นทางการแพทย์และสาธารณสุข 
ประสบปัญหาด้านการคัดเลือกยาที่มีคุณลักษณะเป็นยา
ท่ีมีการใช้เทคโนโลยีขั้นสูง (high technology) มีจำ�นวน 
ผูป้ว่ยทีจ่ำ�เปน็ตอ้งใชย้านอ้ยราย (rare case) และยามรีาคา
แพงมาก (very high cost) เช่น ยาสำ�หรับโรคมะเร็งบาง
ชนดิ ประกอบกบัสถานการณใ์นป ีพ.ศ. 2549 ประเทศไทย
ประสบปญัหาการเขา้ถงึยาไมเ่ทา่เทยีมของผูป้ว่ย 3 กองทนุ

ในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ และมีรายงานการใช้ยา
อย่างไม่สมเหตุสมผลในผู้ป่วยบางกลุ่ม คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติร่วมกับคณะกรรมการแพทย์ 
3 กองทุน ได้แก่ สำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
สำ�นกังานประกนัสงัคม และกรมบัญชกีลางได้มกีารประชมุ
ปรึกษาหารือและเห็นควรพัฒนาระบบกำ�กับการใช้ยาเพื่อ
ส่งเสริมให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาอย่างสมเหตุสมผล โดยมีบัญชียา
หลกัแหง่ชาตเิปน็เครือ่งมอืหนึง่ของการดำ�เนินนโยบายดา้น
ยา จึงเป็นจุดเริ่มต้นของบัญชีย่อย จ (2)(1-3)

	 ปี พ.ศ. 2550 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติได้ริเริ่มพัฒนาปรัชญา หลักการ เกณฑ์ และขั้น
ตอนการคัดเลือกยาเพื่อสร้างระบบการจัดการเพื่อเข้าถึง
ยาราคาแพงมากที่มีปัญหาความสามารถในการจ่าย และ
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Abstract

	 Thailand has “the National List of Essential Medicines (NLEM)” as an important tool of the drug 
system. It is a referenced pharmaceutical benefit package of the public health insurance systems of 
accessing to essential medicines. This retrospective review aimed to review access to high-cost essential 
medicines through a drug selection process of subcategory E (2) during 2007-2019, to analyze the devel-
opments of drug selection process including stakeholders, and to provide suggestions to stakeholders 
further developments of the NLEM process. The results found that the subcategory E (2) process enhanced 
access to high-cost essential medicines through the drug selection process developed and designed 
specifically for subcategory E (2). The guideline for regulating drug use and the process of determining 
the affordability and the budget capacity were included to subcategory E (2) selection process. Despite 
stricter control in drug use and reimbursement of subcategory E (2) compared to other subcategories, 
many challenges were found. Drug items and indications listed under the subcategory E (2) have been 
increased with an annual increase of budget. However, the monitoring and evaluation (M&E) of drug use 
in subcategory E (2) were lacking. Therefore, it is important to suggest development of the national M&E 
system to be beneficial for policy decision making of access to high-cost essential medicines through the 
drug selection process of the NLEM.

	 Keywords:  national list of essential medicine, drug selection process, subcategory E (2)
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ตัดสินใจเพิ่มประเภทบัญชียาย่อย จ (2) ข้ึนเป็นครั้งแรก
จากเดิมบัญชียาหลักแห่งชาติประกอบด้วยระบบบัญชี
ย่อย 5 บัญชี ได้แก่ บัญชี ก ข ค ง และ จ บัญชีย่อย จ 
(2) มีวัตถุประสงค์สำ�หรับผู้ป่วยที่มีความจำ�เป็นเฉพาะ
เพื่อให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผล คุ้มค่า และยั่งยืน(4) ผล
ของการมีบัญชี จ (2) ทำ�ให้ประชาชนเข้าถึงยาที่มีราคา
แพงมากหรือยาที่ส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการ
จ่ายทั้งของสังคมและผู้ป่วยสำ�หรับการรักษาโรคที่เป็น
ปัญหาสาธารณสุขในประเทศผ่านมาตรการอ้างอิงชุดสิทธิ
ประโยชน์ด้านยาของกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาค
รัฐโดยเฉพาะสำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ และ
ช่วยลดความเสี่ยงในการล้มละลายจากการเจ็บป่วยที่ส่ง
ผลกระทบทางการเงินในภาคครวัเรอืน(5-6) ตัง้แตม่บัีญชยีอ่ย 
จ (2) คณะอนกุรรมการพฒันาบัญชยีาหลกัแหง่ชาติดำ�เนนิ
งานเพือ่การเขา้ถงึยาจำ�เปน็ทีม่รีาคาแพงผา่นกระบวนการ
คัดเลอืกยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตอิยา่งตอ่เนือ่งบนพืน้ฐาน
ของการประยุกต์ใช้หลักการยาจำ�เป็นขององค์การอนามัย
โลก(7-9) สง่ผลใหผู้ป้ว่ยภายใตส้ทิธริะบบประกนัสขุภาพภาค
รัฐ โดยเฉพาะสิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติเข้าถึงยา
บัญชีย่อย จ (2) 85,112 ราย ช่วยคุ้มครองผู้ป่วยไม่ให้ล้ม
ละลายจากโรคทีมี่คา่ใชจ้า่ยสงูสะสมระหวา่งป ีพ.ศ. 2555-
2560 คดิเป็นมลูค่า 4,804,297,847 บาท และความท้าทาย
ท่ีสำ�คัญคือ ยาในบัญชีย่อย จ (2) มีแนวโน้มของภาระงบ
ประมาณเพิ่มสูงขึ้นในทุก ๆ ปี(10) การศึกษาสถานการณ์
ของกระบวนการคัดเลอืกยาซึง่เปน็ตน้ทางสำ�คญัของการมี
ยาบัญชีย่อย จ (2) ในระบบประกันสุขภาพภาครัฐจะเป็น
ขอ้มูลสำ�คญัสำ�หรบัการพฒันาแนวทางการดำ�เนนินโยบาย
บัญชีย่อย จ (2) ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติและผู้เกี่ยวข้องในอนาคตต่อไป
	 บทความนี้นำ�เสนอผลการทบทวนเอกสาร (docu-
mentary review) เกีย่วกบันโยบายการเข้าถึงยาราคาแพง 
กระบวนการคดัเลอืกยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาติ กรณบีญัชี
ยอ่ย จ (2) ผูเ้ก่ียวข้อง และผลการดำ�เนนิงาน ย้อนหลงัเปน็

ระยะเวลา 12 ปี ตั้งแต่ พ.ศ. 2550 ถึง 2562 การนำ�เสนอ
ผลการทบทวนเอกสารแบ่งออกเปน็ 6 หัวขอ้ตามลำ�ดบัดงันี ้
1) กระบวนการคัดเลือกยา 2) ผู้เกี่ยวข้อง 3) เกณฑ์การ
คัดเลือกยา 4) พัฒนาการและผลลัพธ์การดำ�เนินการด้าน
ยาบัญชีย่อย จ (2) ท่ีสำ�คัญ 5) การติดตามและประเมิน
ผล และ 6) บทสรุป เพ่ือเป็นข้อเสนอแนะต่อผู้เกี่ยวข้อง
ในการนำ�ไปใช้อ้างอิงเพื่อการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
กรณีบัญชีย่อย จ (2) ต่อไป

เนื้อหา

	 ยาในบญัชยีอ่ย จ (2) หมายถงึ รายการยาสำ�หรับผูป้ว่ย 
ที่มีความจำ�เป็นเฉพาะ ให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุสมผล  
คุ้มค่าและยั่งยืน ซ่ึงมีการจัดกลไกกลางเป็นพิเศษในการ
กำ�กับการใช้ยาภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของระบบ
ประกนัสุขภาพ ซ่ึงดูแลโดยกรมบญัชกีลาง กระทรวงการคลงั 
สำ�นักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน สำ�นักงาน 
หลกัประกันสขุภาพแหง่ชาต ิและหนว่ยงานอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง 
โดยมีแนวทางการกำ�กับการใช้ยาตามประกาศในราชกิจ-
จานุเบกษา ทั้งนี้ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก 
แหง่ชาตไิดข้ยายความว่า “รายการยาสำ�หรบัผูป่้วยทีม่คีวาม 
จำ�เป็นเฉพาะ” หมายถึง เป็นยาท่ีจำ�เป็นต้องใช้สำ�หรับผู้
ปว่ยเฉพาะราย โดยยามคีวามเหมาะสมท่ีจะใชเ้พียงบางขอ้
บ่งใช้ หรือมีแนวโน้มที่อาจจะมีการสั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือ
เป็นยาที่ต้องอาศัยความรู้ ความชำ�นาญเฉพาะโรค หรือใช้
เทคโนโลยีขั้นสูง และเป็นยาที่มีราคาแพงมาก หรือส่งผล 
อย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายทั้งของสังคมและ 
ผูป้ว่ย จึงต้องมรีะบบกำ�กบัและอนมุติัการสัง่ใชย้า (autho-
rization system) ทีเ่หมาะสม โดยหนว่ยงานสทิธปิระโยชน์
หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย และเพ่ือให้เป็นไป
ตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยาซึ่งจะก่อประโยชน์
สูงสุด โรงพยาบาลจะต้องมีระบบการกำ�กับประเมินและ
ตรวจสอบการใช้ยา และมีการเก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านั้น 
เพื่อให้สามารถตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได้(11)
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1) กระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

กรณีบัญชีย่อย จ (2)

	 กระบวนการคดัเลือกยาบัญชียอ่ย จ (2) ประกอบดว้ย 
3 ขัน้ตอนหลกั(12) เหมอืนกระบวนการคดัเลอืกยาบญัชยีอ่ย
ประเภทอืน่ในบญัชยีาหลกัแหง่ชาติ ท่ีมลีกัษณะสำ�คญัดังนี้
	 1) มีความโปร่งใสในกระบวนการคัดเลือกยา (trans-
parency) จากหลักฐานของการมีข้อกำ�หนดเกณฑ์
จริยธรรมในการจัดทำ�บัญชียาหลักแห่งชาติ (13) และมี
การนำ�ไปปฏบัิต ิ(implementation) ท้ังในระดับของคณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะทำ�งาน
ที่เก่ียวข้องในกระบวนการคัดเลือกยาทุกคณะ เช่น การ
ลงนามแสดงความบริสุทธิ์ใจในการจัดทำ�บัญชียาหลักแห่ง
ชาติตามเกณฑ์จริยธรรม การกำ�หนดให้มีการแถลงกรณีมี
สว่นได้สว่นเสยีกบัการจดัทำ�บัญชยีาหลกัแหง่ชาตเิปน็วาระ
การพิจารณาก่อนการพิจารณายา และมีการบันทึกไว้เป็น
ลายลักษณ์อักษร
	 2) มกีารคัดเลอืกยาโดยใช้หลักฐานข้อมลูเชิงประจกัษ ์
(evidence-based information) และเครื่องมือ ISafE 
score (information, safety, administration, frequen-
cy and efficacy)(12) เพือ่ลดอคตใินการพจิารณายาร่วมกบั
ความเหน็ของผูเ้ชีย่วชาญ ไดแ้ก ่แพทย ์เภสชักร นกัวชิาการ
ด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ความเห็นเชิงนโยบายของผู้
บริหารที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้การตัดสินใจมีข้อมูลและเหตุผล
ประกอบอย่างเพียงพอ ผลการทบทวนและวิเคราะห์พบ
วา่ ทกุขัน้ตอนของกระบวนการคดัเลอืกยามกีารใชห้ลักฐาน 
และเครื่องมือเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจและได้จัดเก็บ 
หลกัฐานรวมถงึความเหน็ของผูเ้ชีย่วชาญไวด้ว้ย โดยเฉพาะ
ยาทีม่ลีกัษณะเขา้ขา่ยเปน็ยาบัญชยีอ่ย จ (2) มกีารนำ�ขอ้มลู
ผลการประเมนิความคุ้มคา่ทางเศรษฐศาสตร์ของยาด้วยมุม
มองดา้นสงัคม (social perspective) ขอ้มลูความสามารถ
ในการจ่ายของประเทศ (affordability) และข้อมูลความ
เหมาะสมกับบรบิทของระบบสขุภาพในประเทศไทยมาเปน็
ฐานในการพิจารณาและตัดสินใจคัดเลือกยา
	 ISafE score เป็นเครื่องมือที่ออกแบบและพัฒนา

สำ�หรับใช้ในกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติเป็นการเฉพาะ เป็นระบบคะแนนการประเมินผลของ
ยาแต่ละรายการเพื่อเปรียบเทียบคุณสมบัติต่างๆ ของยา
ในกลุม่ยาทีม่ขีอ้บง่ใชเ้ดยีวกนั โดยอา้งองิฐานขอ้มลูทางการ
แพทย์ของยาใน 5 หัวข้อคือ information, safety, ad-
ministration, frequency และ efficacy จากนัน้จงึนำ�ผล
ของการประเมินด้วย ISafE score มาใช้เพื่อประกอบการ
ตัดสินใจคัดเลือกยา(12) อย่างไรก็ตาม ผลการทบทวนและ
วิเคราะห์พบว่า ยาที่เสนอเป็นบัญชีย่อย จ (2) ส่วนใหญ่ไม่
ได้ใช้เครื่องมือ ISafE score เนื่องจากข้อจำ�กัดของ ISafE 
score เป็นระบบการประเมินที่ทำ�ได้เฉพาะยาเด่ียว แต่
การรักษาด้วยยาในบางกลุ่มโรค เช่น ยาสำ�หรับโรคมะเร็ง 
ยาสำ�หรับโรคทางโลหิตวิทยา ซึ่งเข้าข่ายเป็นยาบัญชีย่อย 
จ (2) การรักษาด้วยยาเหล่านี้ส่วนใหญ่เป็นการให้ยาสูตร
ร่วมแล้ววัดประสิทธิผลของการรักษาที่เกิดข้ึนจากการให้
ยาหลายรายการรว่มกัน ทำ�ใหไ้มส่ามารถใชว้ธิกีารประเมิน
ผลด้วย ISafE score ได้
	 3) มีกลไกกลั่นกรองและตัดสินใจ 3 ระดับอย่างเป็น
ขั้นตอน(14) ต้ังแต่ระดับคณะทำ�งานผู้เช่ียวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยา (แยกตามสาขากลุ่มโรค) เรียกว่ามติที่ 
1 ระดบัคณะทำ�งานประสานผลการพจิารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติ เรียกว่ามติที่ 2 และระดับคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบญัชยีาหลักแหง่ชาติเรียกวา่มติท่ี 3 กลไกกลัน่กรอง
และตัดสินใจ 3 ระดับนี้มีการนำ�มาปฏิบัติในยาทุกรายการ 
เพื่อให้การพิจารณาและตัดสินใจคัดเลือกยาเป็นไปอย่าง
รอบคอบ เนื่องจากแบบเสนอยามีจำ�นวนมากและแต่ละ
แบบเสนอยามีข้อบ่งใช้เฉพาะ ในขั้นตอนที่ 1 คณะทำ�งาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาแต่ละสาขากลุ่ม
โรคมุ่งพิจารณาคัดเลือกยาในประเด็นประสิทธิผลและ
ความปลอดภัยในมุมมองผู้สั่งใช้ยาท่ีคำ�นึงถึงประโยชน์ต่อ
ผู้ป่วยเป็นหลัก แต่ในเกณฑ์การคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก
แห่งชาติต้องคำ�นึงถึงประเด็นราคายาและความคุ้มค่าร่วม
ด้วย ดังนั้น จึงต้องมีข้ันตอนท่ี 2 ท่ีคณะทำ�งานประสาน
ผลการพจิารณายาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตจิะต้องทำ�หนา้ที่
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กล่ันกรอง ประมวล และประสานผลการพิจารณายาของ
คณะทำ�งานผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยากับ
คณะทำ�งานอื่นหรือผู้เกี่ยวข้องและมีมติต่อยาโดยคำ�นึงถึง
ประเด็นประสิทธิผล ความปลอดภัย คุณภาพ และความ
คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาในบริบทประเทศไทยร่วม
ด้วย ข้อมูลทั้งหมดรวมทั้งมติที่ 1 และมติที่ 2 จะถูกนำ�
มาใช้ประกอบการตัดสินใจในข้ันตอนสุดท้ายโดยคณะ

อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เรียกว่า มติที่ 
3 ถือเป็นมติส้ินสุดต่อยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่คำ�นึง 
ถึงประเด็นประสิทธิผล ความปลอดภัย คุณภาพ ความ 
คุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาในบริบทประเทศไทย 
ภาระงบประมาณภาพรวมของประเทศ และปัจจัยอ่ืนที่
เกี่ยวข้อง เช่น ผลกระทบด้านสังคมและจริยธรรม (ดัง
ภาพที่ 1)

ภาพที่ 1 กระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ รอบปี พ.ศ. 2559-2561 

ที่มา: ดัดแปลงจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ(14)

ACIP: Advisory Committee on Immunization Practice, ISafE: information, safety, administration, frequency และ efficacy
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	 จากภาพที่ 1 การพิจารณายาเข้าบัญชีย่อย จ (2)  
นอกจากจะมีกลไกกลั่นกรองและตัดสินใจ 3 ระดับเหมือน
ยาบญัชยีอ่ยประเภทอืน่ในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตแิล้ว คณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติยังได้พัฒนา
กระบวนการย่อยที่ต้องดำ�เนินงานเพิ่มเติม ดังนี้
		  3.1) กระบวนการประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์และผลกระทบด้านงบประมาณของยาที่ 
เสนอให้อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
		  3.2) กระบวนการต่อรองราคายา ในกรณีที่มียามี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยใกล้เคียงกัน สามารถใช้
แทนกนัได้ หรอืกรณท่ีียามรีาคาสงูมากหรอืมีผูจ้ำ�หนา่ยราย
เดียวในประเทศไทยเพื่อให้ได้ราคายาตามมูลค่าที่มีความ
คุ้มค่าและรัฐสามารถจ่ายได้
		  3.3) กระบวนการพิจารณาความสามารถในการ
จา่ยและการยอมรบัไดข้องภาระงบประมาณของ 3 กองทนุ
ในระบบประกนัสขุภาพภาครฐั กระบวนการน้ีพฒันาขึน้มา
ในระยะหลัง (ตั้งแต่ พ.ศ. 2556) มีวัตถุประสงค์เพื่อเตรียม
ความพร้อมของทั้ง 3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาค
รฐัและสรา้งความมัน่ใจตอ่การเขา้ถงึยาจำ�เปน็ทีมี่ราคาแพง
มากที่ได้รับคัดเลือกเป็นยาบัญชีย่อย จ (2)
		  3.4) กระบวนการจัดทำ�แนวทางการกำ�กับการใช้
ยาเพื่อให้การใช้ยาบัญชีย่อย จ (2) เป็นไปอย่างสมเหตุผล 
โดยสถานพยาบาลต้องปฏิบัติตามองค์ประกอบต่างๆ ของ
แนวทางการกำ�กบัการใชย้าทีก่ำ�หนดไวค้รบทกุขอ้ (ดังภาพ
ท่ี 2) และจะตอ้งมกีารเกบ็ขอ้มลูการใชย้ารวมถงึแบบฟอร์ม
กำ�กับการใช้ยาเพื่อให้ตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคต
ด้วย
	 ตัวอย่าง เช่น trastuzumab เป็นยาที่เข้าข่ายเป็นยา
บัญชีย่อย จ (2) ซึ่งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติพิจารณาทั้งในข้อบ่งใช้โรคมะเร็งเต้านมระยะเร่ิม
ต้นและระยะแพร่กระจาย ผลการประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ของยา พบว่า มีความคุ้มค่าเฉพาะข้อบ่งใช้
โรคมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นเท่านั้น โดยมีผลกระทบด้าน
งบประมาณสูงมาก (ประมาณ 734 ล้านบาทต่อปี) เพราะ

จำ�นวนผู้ป่วยมาก (ประมาณ 1,200 ราย) คณะอนกุรรมการฯ 
จึงเสนอใหม้กีารต่อรองราคายาและสอบถามความสามารถ
ในการจ่ายและการยอมรับได้ของภาระงบประมาณของ 
3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐก่อนตัดสินใจคัด
เลอืกไวใ้นบญัชียอ่ย จ (2) รวมทัง้จดัใหม้แีนวทางกำ�กบัการ
ใชย้า(15-19) ขณะทีย่า imiglucerase ในข้อบง่ใช ้Gaucher’s 
disease นัน้ ผลการประเมนิความคุม้คา่ทางเศรษฐศาสตร์
ของยา พบวา่ ไมม่คีวามคุม้คา่แมร้าคายาเปน็ 0 บาทเพราะ
มคีา่ใชจ้า่ยในการรกัษาอยา่งอืน่สงู แตเ่นือ่งจากเป็นการเจบ็
ป่วยที่ต้องเสียค่าใช้จ่ายสูงมาก (catastrophic illness) 
แต่ผลกระทบด้านงบประมาณของการมียาอยู่ในบัญชียา
หลักแห่งชาติไม่สูงทั้งระยะส้ันและระยะยาว (ประมาณ 
16 ล้านบาทต่อปี) และเป็นการนำ�ยามาใช้สำ�หรับเตรียม
ผู้ป่วยให้พร้อมรับการปลูกถ่ายไขกระดูกซึ่งเป็นการรักษา
ที่หายขาดโดยเร็วที่สุด ดังนั้น เมื่อต่อรองราคายาและ
สอบถามความสามารถในการจ่ายและการยอมรับได้ของ
ภาระงบประมาณของ 3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพ
ภาครัฐ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจึง
ตัดสินใจคัดเลือกยา imiglucerase เป็นยาในบัญชียาหลัก
แหง่ชาต ิประเภทบญัชยีอ่ย จ (2) พรอ้มท้ังจดัใหม้แีนวทาง
กำ�กบัการใชย้า(15,20,21) จากตัวอยา่งยา 2 รายการนี ้แสดงให้
เห็นถึงการนำ�กระบวนการย่อยที่คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติพัฒนาขึ้นมาใช้เพ่ือการตัดสินใจคัด
เลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2)

ภาพที่ 2	 องค์ประกอบของแนวทางการกำ�กับการใช้ยาบัญชีย่อย 
จ (2)
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2) ผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียา

หลักแห่งชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2)

	 ผูเ้ก่ียวขอ้งในกระบวนการคดัเลอืกยาในบัญชยีาหลกั
แห่งชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2) เป็นรูปแบบกลุ่มบุคคลที่มี
จุดเริ่มต้นจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่ง
ชาตซ่ึิงไดร้บัแตง่ตัง้จากคณะกรรมการแหง่ชาตด้ิานยาหรอื
คณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาตเิพือ่ปฏิบัตหินา้ทีจ่ดั
ทำ�ปรัชญา หลักการ เกณฑ์ คัดเลือก แก้ไข ปรับปรุงบัญชี
ยาหลักแห่งชาตใิห้มคีวามเหมาะสม ทนัสมยั สอดคลอ้งกบั
ความจำ�เป็นในการใช้ในปัจจุบันและความเจริญก้าวหน้า
ทางวิทยาการด้านการรักษาพยาบาล รวมทั้งติดตามและ
ประเมินผลการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ(14) คณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติจะกำ�หนดชื่อ
คณะทำ�งานพรอ้มอำ�นาจหนา้ทีก่อ่นเริม่ขัน้ตอนการสรรหา
และคัดเลือกแพทย์ผู้เช่ียวชาญ เภสัชกรท่ีเช่ียวชาญหรือ
มีประสบการณ์ด้านระบาดวิทยาคลินิกหรือเภสัชวิทยา
คลินิก ด้านเวชกรรมหรือผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ด้าน
เภสัชศาสตร์หรือผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ทั้งจาก
มหาวิทยาลัย สถานพยาบาลทุติยภูมิและตติยภูมิ จาก
ส่วนกลางและส่วนภูมิภาค ผู้แทนจากกองทุนสุขภาพ
ในระบบประกันสุขภาพภาครัฐทั้ง 3 กองทุน รวมทั้งนัก
เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข โดยผู้ที่ได้รับคัดเลือกจะต้องมี
คุณสมบัติตามเกณฑ์การสรรหาคณะทำ�งานที่กำ�หนดขึ้น
	 ระยะแรก (ช่วงปี พ.ศ. 2550-2555) คณะทำ�งาน
ได้มาจากการสรรหาและคัดเลือกโดยคณะทำ�งานเฉพาะ
กิจเพื่อการสรรหาคณะทำ�งานภายใต้คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ(22) ต่อมาระยะหลัง (ช่วงปี 
พ.ศ. 2556-2561) คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติได้แต่งตั้งเฉพาะประธานก่อน และมอบหมายให้
ประธานแต่ละคณะทำ�งานเป็นผู้สรรหาและคัดเลือกคณะ
ทำ�งานเองตามเกณฑ์การสรรหาคณะทำ�งานและเสนอต่อ
คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแหง่ชาตเิพือ่แตง่ตัง้(23) 
ผลการทบทวนเอกสารและวิเคราะห์อำ�นาจหน้าที่ พบว่า 

ผู้เกี่ยวข้องในกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2) มี 2 กลุ่ม ดังนี้
	 กลุ่มท่ี 1 คณะทำ�งานหลัก ทำ�หนา้ท่ีสำ�คญัในดา้นการ
ตัดสินใจคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2) ในบัญชียาหลักแห่ง
ชาตติามเกณฑ์การพจิารณาคดัเลอืกยาในบญัชยีาหลกัแหง่
ชาต ิประกอบดว้ย คณะทำ�งานผูเ้ชีย่วชาญแหง่ชาตด้ิานการ
คัดเลือกยา (จำ�แนกตามสาขากลุ่มโรค เช่น สาขาประสาท
วทิยา สาขาโรคมะเร็งและรังสีรักษา สาขาโลหิตวทิยา สาขา
โรคหายาก) คณะทำ�งานประสานผลการพิจารณายาใน
บัญชียาหลักแห่งชาติ และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ 
	 กลุ่มที่ 2 คณะทำ�งานสนับสนุน ทำ�หน้าที่เสริมจาก
คณะทำ�งานหลักเพื่อจัดทำ�ข้อเสนอแนะหรือหลักฐาน
สนับสนุนการตัดสินใจด้านยา รวมท้ังสนับสนุนให้เกิด
การใช้ยาตามแนวทางการกำ�กับการใช้ยาบัญชีย่อย จ (2) 
ประกอบด้วย คณะทำ�งานด้านเศรษฐศาสตรส์าธารณสขุ ทำ�
หน้าที่ประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณ
ของยาที่เสนอให้อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ คณะทำ�งาน 
ต่อรองราคายาเพ่ือบรรจใุนบญัชยีาหลกัแหง่ชาติ ทำ�หนา้ท่ี 
ต่อรองราคายาในกรณีมียาท่ีมีประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยใกล้เคียงกัน สามารถใช้แทนกันได้ หรือกรณีที่ยา
มีราคาสูงหรือมีผู้จำ�หน่ายรายเดียวในประเทศไทยเพ่ือให้
ได้ราคายาตามมูลค่าท่ีมีความคุ้มค่าและรัฐสามารถจ่ายได้ 
คณะทำ�งานกำ�กับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชีย่อย จ (2) และยา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเง่ือนไขการสั่งใช้ ทำ�หน้าท่ีจัด
ทำ�แนวทางการกำ�กับการใช้ยาที่ได้รับการคัดเลือกเป็นยา
บัญชีย่อย จ (2) รวมท้ังติดตามและประเมินผลการใช้ยา
บัญชีย่อย จ (2)
	 นอกจากนี้ พบการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย
ทั้งจากภาครัฐ ภาคเอกชน ภาควิชาการ ภาคประชาชนใน
การขับเคล่ือนเพ่ือเสนอยาบัญชีย่อย จ (2) เช่น ขั้นตอน
การยื่นแบบเสนอยา ขั้นตอนการต่อรองราคายา ขั้นตอน
การออกแบบการศึกษาความคุ้มค่าของยา
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3) เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2)

	 คณะอนุกรรมการพฒันาบัญชยีาหลกัแหง่ชาตไิดส้รา้ง
เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2) เพื่อให้ผู้เกี่ยวข้อง
ในกระบวนการคัดเลือกยาตั้งแต่ระดับของคณะทำ�งาน
ผู้เชี่ยวชาญแห่งชาติด้านการคัดเลือกยาในบัญชียาหลัก

แห่งชาติจนถึงคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่ง
ชาตินำ�ไปอ้างอิงในการพิจารณาตัดสินใจคัดเลือกยาบัญชี
ย่อย จ (2) ทั้งนี้ นับตั้งแต่เริ่มบัญชีย่อย จ (2) ได้มีการ
ปรบัปรงุเกณฑก์ารคดัเลอืกยาบญัชยีอ่ย จ (2) รวมทัง้ส้ิน 5  
ครั้ง(4,24-27) สรุปดังตารางที่ 1

ตารางที่ 1 วิวัฒนาการด้านเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2)

  พ.ศ.		  เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2)

2550(4)	 เกณฑ์ข้อที่ 1 จำ�นวนผู้ป่วยที่ใช้ยาน้อยรายโดยมีความจำ�เป็นเฉพาะราย
	 เกณฑ์ข้อที่ 2 เป็นยาที่มีลักษณะราคาแพงมากแต่มีประโยชน์ที่เหนือกว่าต้นทุน

2551(24)	 เพิ่มเติม
	 เกณฑ์ข้อที่ 3 การประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยา และกำ�หนดให้ใช้การประเมินด้วยอัตราส่วนต้นทุน-

ประสทิธผิลส่วนเพิม่ (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) และกำ�หนดเพดานความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์
ของยาด้วย ICER เท่ากับ 1 เท่าของรายได้ประชาชาติ (gross national income: GNI) ต่อหัว หรือประมาณ 120,000 
บาท/QALY(28)

2552(25)	 ปรับปรุงเกณฑ์เป็นดังนี้ แทน
	 เกณฑ์ข้อที่ 1 เป็นยาที่มีค่าใช้จ่ายสูงที่ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของรัฐ หรือ มีผู้ป่วยน้อยราย
	 เกณฑ์ข้อที่ 2 มีหลักฐานทางวิชาการสนับสนุนและมีการใช้จริงในต่างประเทศ
	 เกณฑ์ข้อที่ 3 จริยธรรมทางการแพทย์เป็นการช่วยให้ผู้ป่วยได้เข้าถึงยา และไม่ถูกปฏิเสธการรักษา

2553(26)	 ยกเลิกการกำ�หนดเกณฑ์ทั้ง 3 ข้อที่แยกออกมาเฉพาะ และกำ�หนดเกณฑ์ขึ้นใหม่โดยนำ�เกณฑ์ดังกล่าวมาบรรจุรวมไว้
ในเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ ซึ่งเป็นเกณฑ์รวมสำ�หรับยาทุกบัญชีย่อยในบัญชียาหลักแห่ง
ชาติ ปรากฏดังนี้ 

	 “ข้อ 10 กรณียาในบัญชีย่อย จ (2) มีเกณฑ์การพิจารณาเพิ่มเติมเป็นการเฉพาะกล่าวคือ เป็นยาที่จำ�เป็นต้องใช้สำ�หรับ
ผู้ป่วยเฉพาะราย มีจำ�นวนผู้ป่วยไม่มากและยามีค่าใช้จ่ายสูงที่ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของรัฐ ซึ่งค่าใช้
จ่ายที่เกิดขึ้น รัฐสามารถรับภาระค่าใช้จ่ายได้ โดยจัดระบบบริหารจัดการยาที่เหมาะสม”

2556(27)	 เกณฑ์การคัดยาออกจากบัญชีย่อย จ (2) ประกอบด้วย 
	 เกณฑ์ข้อที่ 1 มียาอื่นที่ดีกว่า และ/หรือ คุ้มค่า* กว่า ใช้แทนยาในบัญชี จ (2) เดิม
	 เกณฑ์ขอ้ที่ 2 ราคายาลดลงมากจนไม่เปน็อุปสรรคต่อการเข้าถึงยาของผู้ปว่ย และช่วยลดภาระงานด้านเอกสารต่อผูใ้ห้

บริการ
	 หมายเหต ุ* ตัง้แต ่พ.ศ. 2556-ปจัจบุนั กำ�หนดเพดานความคุม้คา่ทางเศรษฐศาสตรข์องยาดว้ย ICER < 160,000 บาท/

QALY ถอืวา่มคีวามคุม้คา่ในบรบิทประเทศไทย(29) ทีม่าจากการกำ�หนดใหม้เีกณฑ์เปน็ 1.2 เทา่ของรายไดป้ระชาชาตติอ่
หัว (GNI per capita)

2559-ปัจจุบัน	 ไม่มีเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2) แยกเฉพาะ

	 ในป ีพ.ศ. 2553 เกณฑ์การคัดเลอืกยาบัญชียอ่ย จ (2) 
ไดถ้กูนำ�มารวมไวก้บัเกณฑ์การพจิารณายาในบัญชยีาหลัก

แห่งชาติซึ่งเป็นเกณฑ์รวมสำ�หรับยาบัญชีย่อยทุกประเภท 
จนกระทั่ง พ.ศ. 2556 ได้มีข้อเสนอเกณฑ์การคัดยาออก
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จากบัญชีย่อย จ (2) ขึ้นเป็นครั้งแรก ต่อมาใน พ.ศ. 2559 
ถงึปจัจบุนัเกณฑท์ีเ่คยมีการพัฒนาขึน้ทัง้เกณฑก์ารคดัเลอืก
ยาเข้าและเกณฑ์การคัดยาออกได้ถูกยกเลิกไปทำ�ให้ไม่มี
เกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2) แยกเฉพาะเหมือน
ในอดตีทีผ่า่นมา อยา่งไรกต็าม ไมป่รากฏหลกัฐานเกีย่วกบั
สาเหตขุองการยกเลกิเกณฑ์ ดงันัน้ ในปัจจบัุนการคดัเลอืก
ยาบัญชีย่อย จ (2) จึงใช้เกณฑ์การพิจารณายาในบัญชียา
หลักแห่งชาติเหมือนยาบัญชีย่อยประเภทอื่น

4) พัฒนาการและผลลัพธ์การดำ�เนินการด้านยา

บัญชีย่อย จ (2) ที่สำ�คัญ

	 ตลอดระยะเวลา 12 ปีที่ผ่านมา (พ.ศ. 2550-2562) 
นบัต้ังแต่มบีญัชย่ีอย จ (2) คณะอนกุรรมการพัฒนาบัญชยีา
หลักแห่งชาติได้พัฒนากระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียา
หลักแห่งชาติที่เกี่ยวข้องกับบัญชีย่อย จ (2) สรุปดังตาราง
ที่ 2

ตารางที่ 2 พัฒนาการในกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่เกี่ยวข้องกับบัญชีย่อย จ (2)

 พ.ศ.			   รายละเอียด

2550	 n	 เพิ่มประเภทบัญชีย่อย นิยาม และเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2)
	 n	 เริ่มแนวคิดการนำ�ข้อมูลการศึกษาความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาด้วยมุมมองด้านสังคม (social perspective) ความ

สามารถในการจา่ยของประเทศ (affordability) ความเสมอภาค (equity) รวมทัง้ความเหมาะสมกบับรบิทของระบบสขุภาพ
ในประเทศไทยมาเป็นฐานในการพิจารณายาราคาแพงที่มีลักษณะเข้าข่ายเป็นยาบัญชีย่อย จ (2)

	 n	 เริ่มวางระบบการอนุมัติสั่งใช้ยา (authorization system)

2551	 n	 เพ่ิมเตมิเกณฑก์ารประเมนิความคุม้คา่ทางเศรษฐศาสตรข์องยา และกำ�หนดใหใ้ช้การประเมนิดว้ยอัตราส่วนตน้ทนุ-ประสทิธผิล
ส่วนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) และกำ�หนดเพดานความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาด้วย 
ICER เท่ากับ 1 เท่าของรายได้ประชาชาติ (gross national income: GNI) ต่อหัว หรือประมาณ 120,000 บาท/QALY ไว้
ในเกณฑ์การคัดเลือกยาบัญชีย่อย จ (2)

	 n	 ประสานความร่วมมือในการสร้างระบบกำ�กับและอนุมัติ (authorization system) ยาในบัญชีย่อย จ (2) ระหว่างคณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและ 3 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ

2552	 n	 นำ�ประเด็นจริยธรรมทางการแพทย์ การช่วยให้ผู้ป่วยได้เข้าถึงยา และไม่ถูกปฏิเสธการรักษามาเป็นเกณฑ์การคัดเลือกยา
บัญชีย่อย จ (2)

2553	 n	 แต่งตั้ง คณะทำ�งานกำ�กับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้
	 n	 เพิ่มกระบวนการจัดทำ�แนวทางกำ�กับการใช้ยา

2556	 n	 เสนอเกณฑ์การคัดยาออกจากบัญชีย่อย จ (2) ขึ้นเป็นครั้งแรก
	 n	 ปรับเพิ่มเพดานความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์ของยาเป็น ICER < 160,000 บาท/QALY
	 n	 เพิ่มกระบวนการพิจารณาความสามารถในการจ่ายและการยอมรับได้ของภาระงบประมาณของ 3 กองทุนในระบบประกัน

สุขภาพภาครัฐไว้ในกระบวนการคัดเลือกยา

2559	 n	 ปรับปรุงนิยามบัญชีย่อย จ (2) โดยเพิ่มประเด็นความยั่งยืนไว้ในนิยาม
	 n	 จัดทำ�คู่มือการจัดทำ�แนวทางกำ�กับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2)

2560	 n	 ประสานความร่วมมอืในการจดัทำ�แนวทางกำ�กบัการใชย้าจากราชวทิยาลัย สมาคม หรอืชมรมทางการแพทย ์ดว้ยวิธกีารเชญิ
ผูแ้ทนจากราชวทิยาลยั สมาคม หรอืชมรมทางการแพทยเ์ขา้มามสีว่นรว่มในกระบวนการจดัทำ�แนวทางกำ�กบัการใชย้าบญัช ี
จ (2)

	 n	 ปรับการเสนอรายการยาไปยังกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐในกระบวนการพิจารณาความสามารถในการจ่ายและ
การยอมรับได้ของภาระงบประมาณจากเดิมเสนอได้ปีละ 1 ครั้งเป็นยื่นเสนอได้ตลอดเวลา
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	 จากตารางที่ 2 พัฒนาการล่าสุดในกระบวนการคัด
เลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2) 
เกิดขึ้นใน พ.ศ. 2560 คือ เรื่อง การปรับปรุงวิธีการเสนอ
รายการยาไปยังกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐใน 
กระบวนการพิจารณาความสามารถในการจ่ายและการ
ยอมรับได้ของภาระงบประมาณจากเดิมเสนอได้ปีละ 1 
คร้ัง (ทุกเดือนเมษายน) เป็นยื่นเสนอยาบัญชีย่อย จ (2) 
เพื่อพิจารณาความสามารถในการจ่ายและการยอมรับได้
ของภาระงบประมาณได้ตลอดเวลาแทน(30) เป็นหลักฐาน
ที่แสดงให้เห็นถึงการพัฒนากลไกความร่วมมือระหว่าง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและกองทุน
ในระบบประกันสุขภาพภาครัฐ โดยเฉพาะสำ�นักงานหลัก
ประกันสุขภาพแห่งชาติที่พยายามส่งเสริมและสนับสนุน
งบประมาณด้านยาเพื่อการเข้าถึงยาบัญชีย่อย จ (2) ของ
ประชาชนให้มีความรวดเร็วยิ่งขึ้นเมื่อเทียบกับอดีตที่ผ่าน
มา สง่ผลใหเ้กดิการเปลีย่นแปลงทีช่ดัเจนคอื มกีารประกาศ
รายการยาบัญชีย่อย จ (2) รายการใหม่เพิ่มเติมรวม 7 
รายการในราชกิจจานุเบกษา 2 ฉบับ (2 ครั้ง) ติดต่อกัน
ในปี พ.ศ. 2561
	 ผลลัพธ์การดำ�เนินการด้านยาบัญชีย่อย จ (2) ของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติและคณะ
ทำ�งานทีเ่กีย่วขอ้งทีน่ำ�ไปสูก่ารบรรลเุป้าหมายของนโยบาย
บัญชียาหลักแห่งชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2) ประกอบด้วย 
การดำ�เนินงานด้านการคัดเลือกยาเป็นยาบัญชีย่อย จ (2) 
ใหม่จำ�นวน 37 รายการ (จากทั้งหมด 135 รายการ) คัดยา
ออกจากบญัชยีอ่ย จ (2) และคดัออกจากบญัชยีาหลักแหง่
ชาติ จำ�นวน 1 รายการ พิจารณายาและมีมติไม่คัดเลือก
ยา 63 รายการ ทบทวนยาบัญชีย่อย จ (2) แล้วเห็นชอบ
ให้คงยาไว้ตามเดิม จำ�นวน 36 รายการ ทบทวนยาบัญชี
ย่อย จ (2) และเห็นชอบให้เปลี่ยนแปลง เช่น เพิ่มเงื่อนไข 
(ข้อบ่งใช้) ยาบัญชีย่อย จ (2) จำ�นวน 21 รายการ ชะลอ
การพิจารณา 14 รายการ รวมการดำ�เนินงานด้านยาบัญชี
ย่อย จ (2) ทั้งสิ้น 172 รายการ และการดำ�เนินงานด้าน
การจัดทำ�แนวทางการกำ�กับการใช้ยา ครอบคลุม 40 ข้อ

บง่ใช ้ทำ�ใหป้จัจุบนัประชาชนเขา้ถงึยาจำ�เปน็ทีม่รีาคาแพง
ผ่านบญัชยีาหลักแหง่ชาติ กรณบีญัชยีอ่ย จ (2) จำ�นวน 34 
รายการ ครอบคลุม 40 ข้อบ่งใช้ (ดังภาคผนวก) เผยแพร่สู่
สาธารณชนในราชกิจจานุเบกษา(11)

	 ตวัอยา่ง รายการยาและเหตผุลสำ�คญัในการตัดสนิใจ
คัดเลอืกไวใ้นบญัชียาหลกัแห่งชาติ กรณียาบญัชีย่อย จ (2) (31)

		  n เพื่อให้มีมาตรการควบคุมการใช้โดยมีการ
ลงทะเบียนผู้ป่วย สถานพยาบาลและแพทย์ผู้ใช้ยา การ
อนุมัติการใช้ยา และ/หรือการติดตามความปลอดภัยของ
ผู้ป่วยแต่ละรายให้มีความชัดเจน เช่น erythropoietin 
alpha, erythropoietin beta, leuprorelin acetate, 
triptorelin, liposomal amphotericin B, micafungin, 
raltegravir
		  n ยาสำ�หรับโรคที่พบน้อย หรือโรคหายาก เช่น 
imiglucerase สำ�หรับ Gaucher’s disease
		  n ยาที่มีราคาสูง แต่จัดเป็นยาจำ�เป็นที่ช่วยลด
ความทุกข์ทรมานจากความเจ็บป่วย บางกรณีอาจถึงขั้น
ทุพพลภาพ หรือจัดเป็นยาที่ช่วยให้ผู้ป่วยหายขาดได้ หรือ
สามารถยืดอายุผู้ป่วยได้นานขึ้นอย่างมีนัยสำ�คัญ เช่น 
verteporfin, bevacizumab, thyrotropin alfa, rituximab
		  n ยาท่ีมีโอกาสท่ีจะมีการนำ�ไปใช้ในทางที่ผิดได้
มาก รวมทั้งยามีราคาสูง การใช้ยาควรเป็นไปอย่างคุ้มค่า
และสมเหตุผลและผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาได้ เช่น human 
normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
		  n ยาที่ผ่ านเกณฑ์ประเมินความคุ้มค่าทาง
เศรษฐศาสตร์ของยา เช่น กลุ่มยาสำ�หรับการรักษาการติด
เช้ือไวรัสตับอักเสบซี, trastuzumab, dasatinib, nilo-
tinib, deferasirox, donepezil
		  n ยาที่มีประโยชน์มากกว่าต้นทุนอย่างชัดเจน 
ไดแ้ก่ กลุม่ยาสำ�หรบัการรกัษาการติดเชือ้ไวรสัตบัอกัเสบซี
		  n ยาที่ลดความเสี่ยงของการล้มละลายจากการ
เจ็บป่วยในครัวเรือนของผู้ป่วย (catastrophic illness) 
เช่น กลุ่มยาสำ�หรับการรักษาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี, 
imiglucerase
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	 ตัวอย่าง รายการยาและเหตุผลสำ�คัญในการตัด 
สินใจไม่คัดเลือกไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ กรณียาบัญชี
ย่อย จ (2)(31)

		  n หลกัฐานทางวชิาการในเรือ่งประสทิธผิลของยา
ไม่ชัดเจน หรือไม่เพียงพอต่อการตัดสินใจคัดเลือกยา เช่น 
glucosamine, imiquimod, silibinin
		  n ผลการประเมินความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์
ของยาในบริบทของประเทศไทยพบว่า ไม่มีความคุ้มค่า 
และ/หรือ มีผลกระทบด้านงบประมาณสูงมากจนรัฐไม่
สามารถยอมรับได้ เช่น ยากลุ่ม biologic agents สำ�หรับ 
rheumatoid arthritis, chronic spontaneous urti- 
carial, severe psoriasis
		  n ไม่มียาในรปูแบบท่ีเสนอจำ�หนา่ยในประเทศไทย 
ได้แก่ ganciclovir รูปแบบ tablet (แจ้งเลิกจำ�หน่าย)
		  n ชะลอการพิจารณาจนกว่าจะมีมาตรการการ
ควบคุมการใช้ยาที่ดี หรือมีการใช้ยาอย่างสมเหตุผล และ
ไม่ก่อให้เกิดการดื้อยา เนื่องจากเป็นยาที่ควรสงวนไว้เป็น
ยาสุดท้าย เช่น caspofungin
		  n มียาอื่นในบัญชียาหลักแห่งชาติท่ีสามารถใช้
ทดแทนได้ หรือมีวิธีการรักษาอื่น เช่น cyclosporine รูป
แบบ eye drop, imiquimod, linezolid
		  n ควรกำ�หนดเป็นยาบัญชีอื่นในบัญชียาหลักแห่ง
ชาต ิไดแ้ก่ octreotide (บัญชยีอ่ย ง) somatostatin (บญัชี
ย่อย ง) deferiprone (บัญชีย่อย จ (1)) tenofovir (บัญชี
ย่อย ง) ยาสำ�หรับการปลูกถ่ายอวัยวะ (antithymocyte 
immunoglobulin, rabbit (ATG)) (บัญชีย่อย ง) และ 
basiliximab (บัญชีย่อย ง) และยากลุ่ม luteinizing hor-
mone-releasing hormone analogue ในโรคมะเร็งต่อม
ลูกหมาก (บัญชีย่อย ง)

5) การตดิตามและประเมนิผลยาในบญัชียาหลกัแหง่

ชาติ กรณีบัญชีย่อย จ (2)

	 นอกจากหน้าที่ด้านการจัดทำ�และปรับปรุงบัญชียา
หลักแห่งชาติแล้ว คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหง่ชาตยิงัมีหนา้ทีต่ดิตาม รวบรวม ประเมนิ และวเิคราะห์
ข้อมูลและปัญหาเก่ียวกับการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่ง
ชาติ เพื่อประกอบการพิจารณาให้ข้อเสนอแนะในการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ(32-35) ผลการวิเคราะห์เอกสาร
พบว่า ตั้งแต่ พ.ศ. 2553 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแห่งชาติได้แต่งตั้ง “คณะทำ�งานกำ�กับดูแลการสั่งใช้
ยาบัญชี จ (2) และยาที่มีเงื่อนไขการสั่งใช้” เพื่อทำ�หน้าที่
พัฒนาระบบกลไกกำ�กับการใช้ยา ติดตามและประเมินผล
การใช้ยาบัญชีย่อย จ (2) อย่างไรก็ตาม กิจกรรมส่วนใหญ่
ของคณะทำ�งานกำ�กับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ (2) และยา
ท่ีมีเง่ือนไขการส่ังใช้ท่ีได้ดำ�เนินการคือ การจัดทำ�แนวทาง
กำ�กับการใช้ยารวมทั้งแบบฟอร์มกำ�กับการใช้ยา แต่ไม่มี
กิจกรรมด้านการติดตามและประเมินผลการใช้ยาบัญชี
ยอ่ย จ (2) ท้ังน้ี อาจเนือ่งมาจากขอ้จำ�กดัด้านเวลาและการ
เขา้ถงึขอ้มลูทำ�ให้ไมส่ามารถทำ�หนา้ทีด้่านการติดตามและ
ประเมินผลได้ ขณะที่สำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่ง
ชาติมกีารติดตามการสัง่ใชย้าในบญัชยีอ่ย จ (2) ต้ังแต ่พ.ศ. 
2552 และมกีารรายงานขอ้มลูจำ�นวนผูป้ว่ยทีเ่ข้าถงึยาราคา
แพงผ่านบัญชีย่อย จ (2) ไว้ในรายงานประจำ�ปี อย่างไร
ก็ตาม ลักษณะการติดตามเป็นเชิงกระบวนการ (process) 
และประเมนิผลเชงิปริมาณผา่นระบบการติดตามก่อนและ
หลงัการใชย้า (pre-post authorization) ซึง่ยงัมขีอ้จำ�กดั 
โดยสามารถเข้าถึงข้อมูลผู้ป่วยท่ีอยู่ภายใต้ความรับผิด
ชอบของ 2 กองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐเท่านั้น
คือ สำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติและสำ�นักงาน
ประกันสังคม
	 คณะอนกุรรมการพฒันาบญัชยีาหลกัแหง่ชาตมิคีวาม
พยายามขับเคลื่อนภารกิจด้านการติดตามและประเมินผล
ยาบัญชีย่อย จ (2) แต่ยังไม่มีการดำ�เนินการอย่างเป็นรูป
ธรรม การติดตามประเมินผลด้านยาบัญชีย่อย จ (2) ที่พบ
ในการทบทวนเอกสารส่วนใหญ่เป็นการติดตามประเมิน
ผลเป็นรายกรณี โดยมีสำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่ง
ชาติสนับสนุนข้อมูลสำ�หรับการติดตามประเมินผล เช่น 
พ.ศ. 2551 พบการรายงานยา epoetin สำ�หรับผู้ป่วย 
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ไตวายเรื้อรังตามแนวทางการใช้ยาในบัญชีย่อย จ (2)(36) 
พ.ศ. 2561 พบการติดตามสถานการณ์และจำ�นวนผู้ป่วย
ที่ได้รับยา imiglucerase สำ�หรับ Gaucher’s disease(37) 
และ พ.ศ. 2560 มีรายงานปัญหาสถานพยาบาลนำ�ยาใน
บัญชีย่อย จ (2) ไปใช้ในทางที่ผิด เช่น เบิกยา human 
normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) นอก
ขอ้บง่ใช้(10) แตย่งัไมม่กีารนำ�เสนอผลการวเิคราะหห์าสาเหต ุ
และขอ้เสนอหรอืมาตรการ/แนวทางการแกไ้ขในระยะยาว
ว่าควรทำ�เช่นไร

บทสรุป

	 ผลการทบทวนและวิเคราะห์เอกสาร พบว่า การ
ดำ�เนินการด้านนโยบายยาบัญชี จ (2) ส่วนใหญ่เป็นการ
ขับเคลื่อนเพื่อผลักดันยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติผ่าน
กระบวนการคัดเลือกยาโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ ข้อค้นพบที่สำ�คัญคือ เมื่อยาบัญชี จ (2) 
เข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์ด้านยา เกิดการเข้าถึงยาและมีการ
ใช้ยาตามแนวทางการกำ�กับการใช้ยาแล้ว ประเทศไทยยัง
ขาดระบบการกำ�กบัตดิตามท่ีมปีระสทิธภิาพในการติดตาม
การใชแ้ละประเมนิผล เชน่ การติดตามประเมนิวา่ผูป้ว่ยเขา้
ถึงยาได้มากขึ้นหรือไม่ อย่างไร ผลต่อภาระงบประมาณใน
ระยะยาวของกองทนุในระบบประกนัสขุภาพภาครฐั ความ
สัมพันธ์ของข้อมูลที่คาดการณ์ก่อนเข้าสู่บัญชียาหลักแห่ง
ชาตกัิบขอ้มลูการเขา้ถงึยาจรงิ สง่ผลใหส้ถานการณปั์จจุบนั
ผู้กำ�หนดนโยบายขาดข้อมูลสำ�หรับนำ�มาใช้ประกอบการ
ตัดสินใจทบทวนและปรับปรุงนโยบายด้านยาบัญชีย่อย 
จ (2) ว่ายานั้นสมควรคงอยู่ในบัญชีย่อย จ (2) หรือปรับ
เปลี่ยนไปสู่บัญชีย่อยประเภทอื่น เช่น บัญชีย่อย ง หรือคัด
ยาออกจากบัญชียาหลักแห่งชาติ
	 ดังน้ัน จึงควรมีการศึกษาและวิจัยเพื่อพัฒนาระบบ
การติดตามประเมินผลบัญชีย่อย จ (2) ระดับประเทศ
ที่สามารถเชื่อมโยงตั้งแต่กระบวนการคัดเลือกยาระดับ
ประเทศไปจนถึงการใช้ยาในผู้ป่วยแต่ละรายและควรนำ�
กลไกการประสานความร่วมมือระหว่างคณะอนุกรรมการ

พฒันาบัญชยีาหลกัแหง่ชาติ กระทรวงสาธารณสขุ กองทนุ
ในระบบประกนัสขุภาพภาครัฐ และสถานพยาบาลเขา้มามี
ส่วนร่วมต้ังแต่ข้ันตอนการสร้าง พัฒนา และการนำ�ระบบ
ติดตามและประเมินผลไปปฏิบัติเพ่ือให้เกิดการยอมรับ
และเห็นคุณค่าของการพัฒนาระบบการติดตามประเมิน
ผลบัญชีย่อย จ (2) ที่จะเกิดขึ้นในอนาคต และผลักดัน
ให้มีการนำ�ผลการประเมินมาใช้ประกอบการทบทวนและ
ตัดสินใจเชิงนโยบายด้านการเข้าถึงยาจำ�เป็นที่มีราคา
สูงผ่านกระบวนการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
นอกจากนี้ ควรมีการทบทวนความจำ�เป็นของการมีเกณฑ์
การคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ กรณีบัญชีย่อย จ 
(2) รวมทั้งควรมีการปรับปรุงนิยาม จ (2) อย่างสม่ำ�เสมอ
เพือ่ใหม้คีวามเหมาะสม ทนัสมยักับความเจรญิกา้วหนา้ทาง
วทิยาการดา้นการรกัษาพยาบาลและมคีวามคุม้คา่ในบรบิท
ประเทศไทย เนือ่งจากเกณฑ์การคดัเลือกยาในบัญชยีาหลกั
แห่งชาติและนิยาม จ (2) เป็นพ้ืนฐานสำ�คัญที่ใช้ประกอบ
การตัดสินใจคัดเลือกและจัดประเภทบัญชีย่อยในบัญชียา
หลักแห่งชาติ

กิตติกรรมประกาศ

	 บทปริทัศนน์ีไ้ด้รับทุนสนบัสนนุบางส่วนจากโครงการ
ประเมนิเทคโนโลยแีละนโยบายดา้นสขุภาพ และขอขอบคณุ 
กลุ่มนโยบายแห่งชาติด้านยา กองยา สำ�นักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา ในฐานะฝา่ยเลขานกุารภายใต้คณะ
อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติที่ได้อนุเคราะห์
และสนับสนุนการเข้าถึงข้อมูลเพ่ือนำ�มาใช้ในการถอดบท
เรียนอันเป็นประโยชน์นี้
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ภาคผนวก

ตัวอย่างผลการดำ�เนินงานด้านยาบัญชีย่อย จ (2) ที่บรรลุเป้าหมายของนโยบายด้านการเพิ่มการเข้าถึงยา

	 	 ชื่อยา		  เงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ

		  ปีที่เริ่มมีการเข้าถึงยาบัญชีย่อย จ (2) : ตั้งแต่ พ.ศ. 2551 จำ�นวน 10 รายการยา(38-42)		

	 1	 botulinum A toxin	 โรคคอบิด (cervical dystonia) ชนิดไม่ทราบสาเหตุ (idiopathic)

			   โรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก (hemifacial spasm) ชนิดไม่ทราบสาเหตุ (idiopathic)

	 2	 epoetin alfa	 ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้

	 3	 epoetin beta	 ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้

	 4	 leuprorelin acetate	 ภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty

	 5	 human normal immunoglobulin, 	 โรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease)

		  intravenous (IVIG) 	 โรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases)

			   โรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง

			   โรค autoimmune hemolytic anemia (AIHA) ทีไ่มต่อบสนองตอ่การรกัษาตามขัน้ตอน

ของมาตรฐานการรักษาและมีอาการรุนแรงที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต

			   โรค Guillain–Barré syndrome ที่มีอาการรุนแรง

			   โรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤต (myasthenia gravis, acute exacerbation 

หรือ myasthenic crisis)

			   โรค pemphigus vulgaris ทีม่อีาการรนุแรง และไมต่อบสนองต่อการรกัษาด้วยยามาตรฐาน

			   โรค hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)

	 6	 docetaxel	 โรคมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น (early state breast cancer) หรือระยะลุกลาม เฉพาะผู้

ป่วยที่มีปัญหาโรคหัวใจ

			   โรคมะเร็งปอดชนิด non-small cell ระยะลุกลาม

			   โรคมะเร็งต่อมลูกหมากระยะแพร่กระจาย

	 7	 imatinib mesilate	 โรค gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค

			   โรค chronic myeloid leukemia (CML)

	 8 	 letrozole	 โรคมะเร็งเต้านมที่มี hormone receptor เป็นบวก

	 9	 liposomal amphotericin B	 โรค invasive fungal infections ในผู้ป่วยที่ไม่สามารถทนต่อยา amphotericin B

	 10	 verteporfin*	 โรค age-related macular degeneration ชนิดเปียกแบบ predominantly classic 

subfoveal choroidal neovascularisation (CNV)

		  ปีที่เริ่มมีการเข้าถึงยาบัญชีย่อย จ (2) : ตั้งแต่ พ.ศ. 2556 จำ�นวน 10 รายการยา(43,44)		

	 11	 peginterferon alfa (2a)	 โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 2, 3)

	 12	 peginterferon alfa (2b)	 โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 2, 3)

	 13	 ribavirin	 โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 2, 3)

	 14	 linezolid	 โรคติดเชื้อ methicillin resistant Staphylococcus aureus (MRSA)

	 15	 voriconazole	 โรคติดเชื้อ invasive aspergillosis 
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	 16	 darunavir ethanolate (DRV)	 โรคติดเชื้อไวรัสเอชไอวี โดยใช้เป็นยาแทน (alternative drug) ในกรณีที่ทนผลข้างเคียง

ของ lopinavir + ritonavir ไม่ได้

	 17	 imiglucerase	 โรค Gaucher’s disease

	 18	 thyrotropin alfa	 โรค differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid carcino- 

ma)

	 19	 bevacizumab	 โรค age-related macular degeneration (AMD)

			   โรค diabetic macular edema (DME) 

	 20	 antithymocyte globulin	 ภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝ่อ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anemia)

		  ชนิด rabbit (ATG)

		  ปีที่เริ่มมีการเข้าถึงยาบัญชีย่อย จ (2) : ตั้งแต่ พ.ศ. 2558 จำ�นวน 6 รายการยา(45)		

	 21	 nilotinib	 โรค chronic myeloid leukemia (CML)

	 22	 dasatinib	 โรค chronic myeloid leukemia (CML)

	 23	 trastuzumab	 โรคมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น (early stage breast cancer)

	 24	 factor VIII concentrate	 โรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลีย

	 25	 factor IX concentrate	 โรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลีย

	 26	 factor IX complex	 โรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลีย

	 [ซ�้ำ]	 botulinum A toxin	 โรค spasmodic dysphonia

	 [ซ�้ำ]	 human normal immunoglobulin,	 โรค dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง

		  intravenous (IVIG)

		  ปีที่เริ่มมีการเข้าถึงยาบัญชีย่อย จ (2) : ตั้งแต่ พ.ศ. 2561 จำ�นวน 7 รายการยา(46,47)		

	 27	 raltegravir	 โรคตดิเชือ้ไวรสัเอชไอว ีใชเ้ป็นยาในสตูรยาตา้นไวรสัเอชไอวลีำ�ดบัที ่3 (third-line antiret-

roviral regimen) ในกรณีผู้ป่วยมีเชื้อเอชไอวีดื้อยา

	 28	 micafungin	 โรคติดเชื้อ candida ที่ดื้อยา fluconazole หรือไม่สามารถใช้ conventional ampho-

tericin B ได้

	 29	 rituximab	 โรค non-Hodgkin lymphoma ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL)

	 30	 deferasirox	 โรคธาลัสซีเมีย

	 31	 ยาเม็ดสูตรผสม sofosbuvir/ledipasvir	 โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 1, 2, 4, 6)

	 32	 sofosbuvir	 โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 3)

	 [ซ�้ำ]	 raltegravir	 โรคติดเชื้อไวรัสเอชไอวี เพื่อใช้ป้องกันการถ่ายทอดเชื้อเอชไอวีจากมารดาสู่ทารกในหญิง

ตั้งครรภ์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อการถ่ายทอดเชื้อเอชไอวีสู่ทารก

	 [ซ�้ำ]	 bevacizumab	 โรคหลอดเลือดด�ำที่จอตาอุดตันที่มีศูนย์กลางจอตาบวม (retinal vein occlusion with 

macular edema)

	 33	 triptorelin pamoate	 ภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty

ตัวอย่างผลการดำ�เนินงานด้านยาบัญชีย่อย จ (2) ที่บรรลุเป้าหมายของนโยบายด้านการเพิ่มการเข้าถึงยา (ต่อ)

	 	 ชื่อยา		  เงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
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		  ปีที่เริ่มมีการเข้าถึงยาบัญชีย่อย จ (2) : ตั้งแต่ พ.ศ. 2562 จำ�นวน 2 รายการยา(11)		

	 34	 dolutegravir (DTG)	 โรคติดเชื้อไวรัสเอชไอวี โดยใช้เป็นยาในสูตรยาต้านไวรัสเอชไอวีลำ�ดับที่ 3 (third-line 

antiretroviral regimen) ในกรณีผู้ป่วยมีเชื้อเอชไอวีดื้อยา

	 35	 donepezil hydrochloride	 ภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอร์ที่มีความรุนแรงระดับรุนแรงน้อยถึงปานกลาง (mild 

to moderate)

	 [ซ�้ำ]	 human normal immunoglobulin,	 โรค chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy (CIDP)

		  intravenous (IVIG)

หมายเหตุ 

อ้างอิงตามราชกิจจานุเบกษาที่ได้ลงประกาศคณะกรรมการแห่งชาติด้านยา/คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแห่ง

ชาติ ระหว่าง พ.ศ. 2551-2562

* verteporfin ถกูคดัออกจากบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิตัง้แต ่พ.ศ. 2554 และมผีลบงัคบัใชต้ามประกาศคณะกรรมการพฒันาระบบยาแห่งชาต ิ

เรื่อง บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2556 ดังนั้น ปัจจุบันมียาบัญชี จ (2) 34 รายการยา (ข้อมูล ณ วันที่ 18 สิงหาคม 2563)

[ซ�้ำ] หมายถึง รายการยาที่เหมือนกับรายการยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่ราชกิจจานุเบกษาได้ลงประกาศไปในฉบับก่อนหน้า

ตัวอย่างผลการดำ�เนินงานด้านยาบัญชีย่อย จ (2) ที่บรรลุเป้าหมายของนโยบายด้านการเพิ่มการเข้าถึงยา (ต่อ)

	 	 ชื่อยา		  เงื่อนไข (ข้อบ่งใช้) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
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