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เรียนรูอดีต เพ� อเขาใจปจจุบัน และเสนอแนะตออนาคต 

ประเทศไทยมกี�รประก�ศนโยบ�ยแหงช�ตดิ�้นย� ฉบบัแรกเมือ่ พ.ศ.๒๕๒๔ 

โดย ศ.นพ.เสม พริง้พวงแกว้ ซึง่ในขณะนัน้เปนรฐัมนตรวี�ก�รกระทรวงส�ธ�รณสขุ 

นบัเปนคว�มก�้วหน�้ทีส่ำ�คญัยิง่ระดบัหนึง่ในวงก�รส�ธ�รณสขุและระบบย�ของ

ไทย แมจ้ะมไิดม้กี�รจดัทำ�แผนยทุธศ�สตร และแผนปฏบิตักิ�รอย�งเปนท�งก�ร 

แตมกี�รว�งแผนก�รใชป้ระโยชนจ�กนโยบ�ยในอกีลักษณะหน่ึง คือมกี�รประก�ศ 

“ระเบียบกระทรวงส�ธ�รณสุขว�ด้วยก�รซื้อย�ด้วยเงินงบประม�ณของหนวย

ร�ชก�รในสังกัดกระทรวงส�ธ�รณสุข พ.ศ.๒๕๒๔” และมีก�รจัดทำ� “บัญชีย�

จำ�เปนแหงช�ต ิพ.ศ.๒๕๒๔” ใช้เฉพ�ะโรงพย�บ�ลในสงักดักระทรวงส�ธ�รณสขุ

ในเบื้องต้น และได้ขย�ยไปสูหนวยบริก�รอื่นๆ 

ตอม�ในปพ.ศ.๒๕๓๖ จึงมีก�รจัดทำ� นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ฉบับที่สอง 

พ.ศ.๒๕๓๖ เปนที่น�ยินดีว�มีก�รกำ�หนดแผนยุทธศ�สตร แผนปฏิบัติก�ร พร้อม

ผูร้บัผดิชอบหลกัทีช่ดัเจน แตปร�กฏว�ยงัข�ดก�รนำ�ไปปฏบิติัอย�งแท้จรงิ รวมท้ัง

ข�ดระบบตดิต�มประเมนิผล จงึไมมคีว�มก�้วหน�้เท�ท่ีควร โดยไมมกี�รทบทวน

ใหม ทำ�ให้นโยบ�ยฉบับนี้มีอ�ยุยืนย�วถึง ๑๘ ป จึงจะมีก�รปรับปรุงใหม และมี

เพยีงก�รจดัทำ�บญัชยี�หลกัแหงช�ตเิท�นัน้ทีม่กี�รดำ�เนนิก�รตอม�อย�งตอเนือ่ง 

แตยังมีปญห�สำ�คัญประก�รหนึ่ง ที่ยังไมมีก�รจัดก�รเท�ที่ควรคือเรื่องก�รใช้ย�

ที่สมเหตุผล 

จนในปพ.ศ.๒๕๕๔ จึงได้มีก�รประก�ศนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� และ

ยทุธศ�สตรพฒัน�ระบบย�แหงช�ต ิฉบบัล�สดุ ดว้ยมตเิหน็ชอบของคณะรฐัมนตร ี

จ�กก�รนำ�เสนอของคณะกรรมก�รพฒัน�ระบบย�แหงช�ต ิซึง่มกีำ�หนดวสิยัทศัน 

เป�ประสงค และยทุธศ�สตร ๔ ด�้น แตยงัข�ดก�รจดัทำ�แผนปฏบิตักิ�ร และก�ร

ว�งแผนก�รประเมิน ติดต�ม 

เปนที่ค�ดหวังว� นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�และกระบวนก�รนำ�ไปปฏิบัติ 

จะเปนไปต�มเจตน�รมยที่ได้ระบุในฉบับแรก โดย ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว 

ซึ่งเปนรัฐมนตรีว�ก�รประทรวงส�ธ�รณสุข ในขณะนั้น ที่เขียนไว้ในอ�รัมภบท 
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ก�รประก�ศนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ฉบับแรก ว� “ท้�ยนี้ ข้�พเจ้�ตั้งคว�มหวัง

ไว้ว�จะได้เห็นก�รพัฒน�ท�งด้�นย�เกิดขึ้น และเจริญรุดหน้�ไปในระยะเวล�

ของแผนก�รพัฒน�ก�รส�ธ�รณสุข ระยะที่ ๕ (พ.ศ.๒๕๒๕-๒๕๒๙) ตรงต�ม

วัตถุประสงคและเป�หม�ยที่ได้ว�งไว้ โดยเฉพ�ะต�มแนวนโยบ�ยแหงช�ติด้�น

ย�ที่กำ�หนดขึ้น”

ในโอก�สครบรอบ ๓๐ ปของก�รจัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� และเปน

โอก�ส ครบรอบอ�ยุ ๑๐๐ ป ของ ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว ซึ่งท�นเปนผู้หนึ่งที่รวม

สนับสนุนผลักดันให้เกิดนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ฉบับแรกของประเทศไทย รวม

ถึงบัญชีย�หลักแหงช�ติ แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� จึงได้

จัดทำ�หนังสือเลม นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� นี้ เพื่อเปนสวนหนึ่งของง�น “หนึ่งคน

ยืนหยัด หนึ่งศตวรรษ เสม พริ้งพวงแก้ว วันที่ ๓๑ พฤษภ�คม ๒๕๕๔ โดยหนังสือ

นี้มีวัตถุประสงคเพื่อประมวลพัฒน�ก�รพร้อมส�ระสำ�คัญของนโยบ�ยแหงช�ติ

ด้�นย� ของไทยไว้ทั้งส�มฉบับ โดยมีร�ยละเอียดฉบับปจจุบันไว้เพื่อก�รทำ�ง�น

ตอไป รวมกับก�รทบทวนท�งวิช�ก�รของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของน�น�

ประเทศได้แก บังคล�เทศ แอฟริก�ใต้ แคน�ด� และออสเตรเลีย เพื่อจัดทำ�

ข้อเสนอแนะสำ�หรับประเทศไทย 

เปนที่ทร�บดีว� สิ่งสำ�คัญที่จะทำ�ให้นโยบ�ยใดๆ ประสบคว�มสำ�เร็จต�ม

วัตถุประสงคหรือไม นอกเหนือจ�กเนื้อห�ของนโยบ�ยแล้ว จำ�เปนต้องมีก�ร

เตรียมโครงสร้�งที่ชัดเจนเพื่อรองรับก�รทำ�ง�น ก�รประส�นง�น และก�ร

ขับเคลื่อนนโยบ�ย ตลอดจนก�รจัดกำ�หนดกระบวนก�รนำ�ไปปฏิบัติ ท่ีต้องก�ร

ก�รมีสวนรวมอย�งแท้จริงของทุกภ�คสวนที่มีหน้�ท่ีท่ีเก่ียวข้อง ต้ังแตเริ่มต้น

เตรียมก�รจัดทำ�นโยบ�ย พร้อมทั้งจัดระบบติดต�มประเมินผล ส่ิงเหล�น้ียัง

ต้องก�รก�รทำ�ง�นตอไปอีก ทั้งนี้  กพย. จะได้ติดต�มเสนอแนะตอไปใน

ประเด็นที่ยังข�ดห�ยไปให้สมบูรณยิ่งขึ้น

          นิยด� เกียรติยิ่งอังศุลี

  ผู้จัดก�รแผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย�

         ๓๑ พฤษภ�คม ๒๕๕๔
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เรียนรูอดีต 

เขาใจปจจุบัน มุงมั่นอนาคต

กําหนดเปนฝายกระทํา

     

ย้อนหลังกลับไปเมื่อกว�ส�มสิบปที่ผ�นม� กล�วได้ว�แทบไมมีหนวยง�น

หรือองคกรใดที่ให้คว�มสนใจติดต�มปญห�ย�ท้ังระบบ หรือท่ีเรียกตอม�ว�

ปญห�ระบบย� กลุมศึกษ�ปญห�ย� (กศย.) เปนองคกรคุ้มครองผู้บริโภคเล็กๆ 

องคกรหนึ่ง ที่ริเริ่มศึกษ�วิจัยเพื่อวิเคร�ะหสภ�พปญห�และสถ�นก�รณระบบ

ย�ตั้งแต พ.ศ.๒๕๑๘ โดยมี ผศ.ภญ.สำ�ลี ใจดี๑ เปนผู้นำ�และทำ�ง�นขับเคลื่อนใน

น�ม “ขบวนการภาคประชาชน” ทำ�ให้คว�มรู้คว�มเข้�ใจสถ�นก�รณระบบย�

เพิ่มขึ้น ช�วกศย.จึงรวมกันกำ�หนดเปนฝ�ยลงมือกระทำ�... (กรอบ ๑)

หลายคนมักเขาใจวาประเทศไทยขาดแคลนยา ไมมียาใช ความจริง

ที่ไดจากการศึกษาสถานการณและขับเคลื่อนอุดมการณใหมออกไป ทําให

สามารถประมวลสถานการณการใชยาไดถูกตอง การใชยาในประเทศมีทั้ง

ขาดแคลนยาที่จําเปนคูกับการมียาใชอยางฟุมเฟอยทั้งยาที่จําเปนและไม

จําเปน ซึ่งเปนอันตรายแกประชาชนผูใชยาที่ขาดความรูอยางไมยิ่งหยอน

ไปกวาความสูญเสียทางเศรษฐกิจ จึงมีก�รนำ�องคคว�มรู้เหล�น้ีม�ใช้เปน

จุดเริ่มต้นในก�รแก้ปญห�ระบบย� ภ�ยหลังจ�กที่ประเทศไทยประสบกับวิกฤต

เศรษฐกิจอย�งรุนแรงใน พ.ศ.๒๕๒๓ 

๑ ถอดคว�มจ�กก�รบรรย�ยพิเศษเร่ือง นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�: คว�มเข้มแข็งที่ต้องรวมกันสร้�ง 

ซ่ึง ผศ.ภญ.สำ�ลี ใจดี ประธ�นคณะกรรมก�รกำ�กับทิศ แผนง�นเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.) 

คณะเภสัชศ�สตร จุฬ�ลงกรณมห�วิทย�ลัย ในก�รประชุมวิช�ก�รเพื่อพัฒน�ระบบย�ประจำ�ป 

๒๕๕๑ เมื่อวันที่ ๓ สิงห�คม ๒๕๕๒

¹âÂºÒÂáË‹§ªÒµÔ·Ò§´ŒÒ¹ÂÒ: ¤ÇÒÁà¢ŒÁá¢ç§·ÕèµŒÍ§Ã‹ÇÁ¡Ñ¹ÊÃŒÒ§
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สิ่งเหล�นี้เปนเง่ือนไขสำ�คัญหนึ่งที่ผลักดันให้ประเทศไทยเรงจัดทำ�นโยบ�ย

แหงช�ติด้�นย� ฉบับแรกข้ึนในป พ.ศ.๒๕๒๔ สงผลให้บัญชีย�หลักแหงช�ติ

ถือกำ�เนิดขึ้นในปเดียวกัน โดยมีสำ�นักง�นอ�ห�รและย� และ สำ�นักง�นปลัด

กระทรวงส�ธ�รณสุขเปนหนวยประส�นง�นหลัก รวมทั้งได้รับก�รสนับสนุน

สวนหนึ่งจ�กองคก�รอน�มัยโลก

กรอบที่ ๑.

๑. ผลง�นโดดเดนทีก่ลุมศกึษ�ปญห�ย� (กศย.) ขบัเคลือ่นผ�นขบวนก�ร
ภ�คประช�ชน ตั้งแต ป ๒๕๑๘

๒. ก�รสำ�รวจย�ที่ไมเหม�ะสมในชุมชน - ขจัดย�ท่ีเปนปญห�: ย�ชุด 
ย�ซอง ย�เอพีซี ย�กระจ�ยเส้น ย�ประดงฝรั่งแทนฉีด ย�อี่น�ย
คนง�ม ย�ที่เลิกใช้แล้วในต�งประเทศ ย�ทำ�แท้ง ย�เสตียรอยด ย�
ไดพัยโรน ย�เจริญอ�ห�รในเด็ก ย�แก้ไอละล�ยเสมหะ ย�ปฏิชีวนะ 
ย�สูตรผสม ย�สองม�ตรฐ�น ฯลฯ

๓. สนับสนุนก�รจัดทำ�นโยบ�ยย�แหงช�ติ บัญชีย�หลักแหงช�ติ:
๔. ย�จำ�เปนสำ�หรับแก้ปญห�สุขภ�พของคนไทย
๕. รณรงคก�รใช้ย�ที่เหม�ะสมของประช�ชน 
๖. สงเสริมอุตส�หกรรมผลิตย�ท้องถิ่น (ทั้งย�ฝรั่งและย�จ�กสมุนไพร)
๗. ฟนฟูก�รนวดไทย เพื่อเปนท�งเลือกในก�รลดก�รใช้ย�ชุด ย�ซอง

แก้ปวด
๘. วิเคร�ะหปญห�ก�รสงเสริมก�รข�ยย� ย�ชื่อก�รค้�/ชื่อส�มัญ 

ย�นอก/ย�ใน ย�แพง/ย�ถูก 
๙. เสนอยุทธศ�สตรย�เพื่อก�รเข้�ถึงย� แก้ปญห�สิทธิบัตร, ddI, 

combid, CL ...
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เหลียวหลัง แลหนากับนโยบายแหงชาติดานยา 

ฉบับ พ.ศ.๒๕๒๔

เมื่อมองย้อนถึงคว�มสำ�เร็จของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ฉบับแรก เมื่อป 

พ.ศ.๒๕๒๔ (ส�ระสำ�คัญในกรอบที่ ๒) เห็นได้ชัดว�ปญห�ย�พื้นฐ�นบ�งสวน

ได้รับก�รแก้ไข ก�รพัฒน�ระบบย�บ�งสวนได้เริ่มต้นข้ึนแล้ว เกิดกลไกสำ�คัญ

ในก�รกระจ�ยย�จำ�เปนสูชนบท แนวคิดในก�รสงเสริมก�รใช้ย�ท่ีเหม�ะสมได้

รับก�รยอมรับและปร�กฏเปนรูปธรรมที่ชัดเจนผ�นกลไกก�รจัดทำ�บัญชีย�หลัก

แหงช�ติ และก�รกำ�หนดเปนระเบียบในก�รจัดซื้อย�ต�มบัญชีย�หลักแหงช�ติ

ภ�ยในหนวยง�นกระทรวงส�ธ�รณสขุ ตอม�ขย�ยสูหนวยง�นภ�ครฐัอืน่ๆ หล�ย

ฝ�ยเริ่มเข้�ม�มีบทบ�ทในก�รพัฒน�ระบบย� เชน กรมวิทย�ศ�สตรก�รแพทยมี

บทบ�ทสำ�คญัม�กขึน้ในก�รประกนัคณุภ�พย�ในประเทศ รฐัมกี�รสนับสนุนให้มี

ก�รผลติวตัถดุบิในก�รผลติย�ขึน้ภ�ยในประเทศ สวนแนวคดิในก�รสงเสรมิก�รใช้

สมนุไพรกไ็ดร้บัก�รข�นรบัเชนกนั โดยเฉพ�ะอย�งยิง่ในระดับส�ธ�รณสุขมลูฐ�น

กรอบที่ ๒.

ส�ระสำ�คัญของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ฉบับแรก พ.ศ.๒๕๒๔
๑. จัดให้มีย�ที่ปลอดภัย คุณภ�พดี ร�ค�พอสมควร กระจ�ยทั่วถึง 

แม้ในชนบทห�งไกล
๒. ลดจำ�นวนย�ที่สูญเสียโดยเปล�ประโยชน
๓. จัดให้มีก�รควบคุมคุณภ�พ คว�มปลอดภัย 
๔. พัฒน�อุตส�หกรรมย�ภ�ยในประเทศ ให้พึ่งตนเองได้
๕. ศึกษ�ค้นคว้�ศักยภ�พย�แผนโบร�ณคว�มปลอดภัยและ

ประสิทธิภ�พ
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ประเมินจุดแข็ง จุดออน ของการนํานโยบายแหงชาติดานยา 

ฉบับที่ ๒ พ.ศ.๒๕๓๖ ไปใช

จ�กนโยบ�ยข้อท่ี ๑ และ ๒ ท่ีมุงเน้นให้มีย�ดี มีคุณภ�พ ร�ค�เหม�ะสม และ

มีก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสมนั้น ตลอดระยะเวล� ๑๒ ป นับจ�กนโยบ�ยแหงช�ติ

ด้�นย�ฉบับแรก ได้กำ�หนดขึ้นม� (ส�ระสำ�คัญอยูในกรอบที่ ๓) เห็นได้ชัดว�องค

คว�มรู้และแนวคิดเรื่องก�รใช้ย�ที่เหม�ะสมได้รับก�รขย�ยคว�มและขับเคล่ือน

ตอม� ด้วยเหตุนี้ จึงทำ�ให้มีก�รขย�ยส�ระสำ�คัญของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ให้

กว้�งขึ้นในฉบับที่ ๒ โดยให้ครอบคลุมปญห�ระบบย�ไว้เกือบครบทุกด้�น การ

ขับเคลื่อนระบบยาที่ภาครัฐทําไดอยางโดดเดน คือ การจัดทําบัญชียาหลัก

แหงชาติ ซึ่งไดรับการพัฒนาอยางตอเนื่อง โดยที่บัญชียาหลักแหงชาติมี

การแกไขฉบับปจจุบันในป ๒๕๕๑ นับวาเปนปจจัยสําคัญที่มีตอระบบการ

ใชยาอยางเหมาะสมในระดบัสถานพยาบาลของรฐั เกดิการพฒันาคณุภาพ

ยาและบรกิาร สนบัสนนุความเสมอภาคในการเขาถงึยาของประชาชนไทย 

ตลอดจนบรรลุผลในดานความคุมคาในการใชยา 

กรอบที่ ๓. 

สาระสําคัญของนโยบายแหงชาติดานยา ฉบับปจจุบัน พ.ศ.๒๕๓๖
๑. ให้มีย�ที่มีประสิทธิภ�พ ปลอดภัย คุณภ�พดี และร�ค�พอสมควร

กระจ�ยออกไปอย�ง ทั่วถึง โดยอ�ศัยคว�มรวมมือประส�นง�น
ระหว�งภ�ครัฐและเอกชน

๒. ใหม้กี�รใชย้�อย�งเหม�ะสมเพือ่ใหเ้กดิประสิทธภิ�พและประสิทธผิล
สูงสุด และลดจำ�นวนย�ที่ต้องสูญเสียไปโดยเปล�ประโยชน

๓. ให้มีก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิต ย�ภ�ยในประเทศให้ส�ม�รถ
พ่ึงตนเองได้ โดยเน้นก�รวิจัยและพัฒน� และสงเสริมก�รผลิตเพื่อ
ก�รสงออก

๔. สงเสริมก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตวัตถุดิบโดยใช้ทรัพย�กร
ภ�ยในประเทศ
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๕. สนับสนุนก�รศึกษ�และวิจัยเพื่อให้ทร�บศักยภ�พด้�นก�รปองกัน
สงเสริมสุขภ�พ และบำ�บัดรักษ�ของสมุนไพร ย�สมุนไพร และ
ย�แผนโบร�ณ ตลอดจนสงเสริมก�รใช้ย�อย�งปลอดภัยและมี
ประสิทธิภ�พ

๖. สงเสรมิและสนบัสนนุใหม้กี�รใช้ย�ต�มบญัชยี�หลกัแหงช�ตทิัง้ภ�ค
รัฐและภ�คเอกชน

๗. ปรับปรุงประสิทธิภ�พก�รบริห�รง�นด้�นย�และบทบัญญัติแหง
กฎหม�ย กฎระเบียบ ข้อบังคับต�งๆ ให้เอื้ออำ�นวยตอก�รคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้�นย�

ปญหายา ปญหาใหญของประเทศไทย ๓ ระดับ : ตนนํ้า กลางนํ้า 

ปลายนํ้า

ปญห�หลกัของระบบย�ทีย่งัดำ�รงอยูคอืก�รทีย่งัไมส�ม�รถพึง่ตนเองด�้นย�

ได้ เนื่องจ�กก�รสงเสริมที่มุงเน้นก�รใช้ย�แผนปจจุบันเปนหลัก ทำ�ให้ต้องเผชิญ

กับปญห�สำ�คัญอย�งน้อย ๔ ประก�ร คือ ๑) ก�รคัดเลือกย�ที่มีประสิทธิผลสูง

เข�้ม�ใชไ้ดอ้ย�งไร เมือ่ข�ดคว�มส�ม�รถในก�รวจิยัและพฒัน�ระดบัสงู ๒) ก�ร

พัฒน�กระบวนก�รจัดห� (ก�รจัดซื้อและก�รผลิต) เพื่อให้ได้ย�ที่มีคุณภ�พดีได้

อย�งไร ๓) ก�รควบคุมก�รกระจ�ยย�และก�รสงเสริมก�รข�ยย� เพื่อให้มีย�ที่มี

ร�ค�เหม�ะสม ประช�ชนเข�้ถงึได ้รวมทัง้ทำ�ใหก้�รใชย้�เปนไปอย�งเหม�ะสม ไม

สิน้เปลอืงไดอ้ย�งไร และ ๔) จะสงเสรมิก�รใช้ย�ทีเ่หม�ะสมทัง้ประเทศไดอ้ย�งไร

ตัวอย�งรูปธรรมของมูลค�ใช้จ�ยด้�นย�อ�จสะท้อนคว�มไมสำ�เร็จได้

อย�งชัดเจน จ�กภ�พที่ ๑ จะเห็นได้ชัดว� ค�ใช้จ�ยด้�นก�รรักษ�พย�บ�ล

ในระบบสวัสดิก�รรักษ�พย�บ�ลของข้�ร�ชก�รและครอบครัว ในป พ.ศ.

๒๕๕๑ใช้ ๕๔,๙๐๔.๕ ล้�นบ�ท และ ป ๒๕๕๒ ใช้ ๖๑,๓๐๔.๕ ล้�นบ�ท 

(จำ�นวนประช�กรประม�ณ ๔.๓๕ ล้�นคน ในป ๒๕๕๑-๒๕๕๖) สะท้อนถึงคว�ม

ล้มเหลวของก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม จ�กตัวเลขค�ใช้จ�ยที่เพิ่มขึ้นโดยตลอด ซึ่ง

พบว�มคี�ใชจ้�ยทีส่งูขึน้ม�จ�กค�ย�ทีส่งูถงึรอ้ยละ ๔๒ ของค�ใชจ้�ยท้ังหมด สวน

นโยบ�ยหลักประกนัสุขภ�พถว้นหน�้ทีเ่ริม่ดำ�เนินก�รตัง้แต พ.ศ.๒๕๔๕ นัน้ ภ�ค

รฐัไดร้วมศนูยก�รดแูลค�ใชจ้�ยในก�รรกัษ�พย�บ�ลของประช�ชน พบในป พ.ศ.
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๒๕๕๒ ดูแลประช�ชนจำ�นวน ๔๗.๔๔ ล้�นคน ในอัตร�เหม�จ�ย ๒,๒๐๒ บ�ท/

คน สวนในป ๒๕๕๓ ได้รับ ๒,๖๔๗ บ�ท/คน ซึ่งรวมค�ใช้จ�ยด้�นย�ไว้ด้วย …

ในนโยบ�ยข้อที่ ๓, ๔ และ ๕ ของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ฉบับที่ ๒ นี้ ที่

เกี่ยวข้องกับอุตส�หกรรมย�ภ�ยในประเทศนั้น มีคว�มคืบหน้�ท่ีเปนรูปธรรม

ที่ชัดเจนคือ สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ได้ดำ�เนินก�รรวมกับกลุม

อตุส�หกรรมย�ในประเทศ จดัทำ�วสิยัทศัน ทศิท�ง และแผนยทุธศ�สตรก�รพฒัน�

อุตส�หกรรมเพื่อรองรับก�รเปลี่ยนแปลงในอน�คต ภ�ยใต้ข้อตกลง ASEAN 

Harmonization รวมทั้งจัดทำ� ร�ง กฎกระทรวงกำ�หนดหลักเกณฑ วิธีก�ร และ

เงือ่นไข ก�รผลติ ข�ย นำ�หรอืสัง่เข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัร ซึง่ย�แผนโบร�ณ พ.ศ.... 

ในขณะที่คณะกรรมก�รสุขภ�พแหงช�ติ กรมพัฒน�ก�รแพทยแผนไทยฯ ก็ได้มี

ก�รจดัทำ�แผนปฎบิตักิ�รพฒัน�อตุส�หกรรมย�สมนุไพรไทย ใหส้อดลอ้งกบั “แผน

ยุทธศ�สตรช�ติว�ด้วยก�รพัฒน�ภูมิปญญ�ไทย สุขภ�พวิถีไทย พ.ศ.๒๕๕๐-

๒๕๕๔” ที่สวนหนึ่งมุงเน้นก�รพัฒน�ก�รแพทยแผนไทย เภสัชกรรมไทย ย�แผน

ไทยและย�จ�กสมุนไพรให้ได้ม�ตรฐ�น GMP

สำ�หรับนโยบ�ยในข้อ ๖ ที่มุงหม�ยที่จะให้มีก�รสนับสนุนก�รใช้ย�ต�ม

บัญชีย�หลักแหงช�ติในสถ�นพย�บ�ลทุกประเภทท้ังในภ�ครัฐและเอกชน

ยงัคงพบปญห�แมว้�จะไดม้ขีอ้กำ�หนดใหส้ถ�นพย�บ�ลของรฐัส่ังใชย้�ต�มบญัชี

ย�หลักแหงช�ติก็ต�ม แตพบว�ในปจจุบันมูลค�ก�รใช้ย�นอกบัญชีย�หลักกลับ

เปนค�ใช้จ�ยหลักของค�ย�ในโรงพย�บ�ลขน�ดใหญ สำ�หรับภ�คเอกชนนั้น 

จนถึงปจจุบันประเทศไทยแทบจะไมมีกลไกอะไรที่จะไปสงเสริมและสนับสนุนให้

ภ�คเอกชนหันม�ใช้ย�ในบัญชีย�หลักแหงช�ติเลย 

นโยบ�ยขอ้ที ่๗ ในก�รปรบัปรงุประสทิธภิ�พในก�รบรหิ�รจดัก�รเพือ่พฒัน�

ระบบย�ยังคงพบปญห�ในระบบบริห�รจัดก�รของสำ�นักง�นคณะกรรมก�ร

อ�ห�รและย� กรมวิทย�ศ�สตร ก�รแพทย และกระทรวงส�ธ�รณสุข ในฐ�นะ

หนวยง�นหลักในก�รพัฒน�ระบบย� ดังจะเห็นได้จ�กตัวอย�งในคว�มพย�ย�ม

แกไ้ข พ.ร.บ.ย� พ.ศ.๒๕๑๐ ทีเ่ริม่มแีนวคดิทีจ่ะแกไ้ขตัง้แตป ๒๕๓๓ จนถงึปจจบุนั

กย็งัไมประสบคว�มสำ�เรจ็ หรอืก�รทีย่งัไมมกี�รพฒัน�และปรบัปรงุนโยบ�ยแหง

ช�ติด้�นย� ตั้งแตป ๒๕๓๖ เปนต้นม�
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นอกจ�กนี้ยังมีคว�มจำ�เปนที่จะต้องตั้งคำ�ถ�มกับประสิทธิภ�พของระบบ

บริห�รทั้งของ อย. กรมวิทยฯ และหนวยง�นสนับสนุนอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับระบบ

ย� เชน กระทรวงพ�ณิชย ที่ทำ�หน้�ที่ในก�รดูแลควบคุมสิทธิบัตร-ร�ค�ย�ให้เปน

ธรรม รวมทั้งก�รสนับสนุนให้ประช�ชนเข้�ถึงย�ในร�ค�ที่เปนธรรมได้อย�งไร

ภ�พที่ ๑ 
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ระบบยา...อุดมการณ ใหม : พึ่งตนเอง ผลิตยาได 

มียาใชอยางเหมาะสม 

ก�รที่สถ�นก�รณระบบย�ของประเทศไทยไมส�ม�รถขับเคลื่อนไป

ข้�งหน้�ได้ เห็นได้ชัดว�มิได้เกิดจ�กก�รข�ดตัวนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� สวน

ที่ข�ดห�ยและรอก�รเติมเต็มก็คือ อุดมก�รณใหมแหงระบบย� อุดมก�รณเพื่อ

สร้�งระบบก�รใช้ย�ที่เหม�ะสม อุดมก�รณที่มีเป�หม�ยของก�รรวมกันสร้�ง

อย�งน้อย ๓ ระดับ คือ

ระดบัที ่๑ ประเทศไทยตอ้งมยี�ทีป่ลอดภยั ใชไ้ดผ้ล ทกุคนส�ม�รถเข�้ถงึย�

จำ�เปนได้ และย�มีหลักประกันคุณภ�พม�ตรฐ�น ร�ค�ยุติธรรม

ระดับที่ ๒ ประเทศไทยต้องมีก�รบริก�รย�ที่มีระบบกระจ�ยย�อย�งทั่วถึง

และเท�เทียมโดยผู้ประกอบวิช�ชีพด้�นสุขภ�พที่มีจริยธรรม

ระดับที่ ๓ ประเทศไทยต้องมีก�รคุ้มครองสวัสดิภ�พผู้ปวย/ผู้บริโภคด้�น

สุขภ�พที่ครอบคลุมก�รปองกัน-แก้ไข-เยียวย�-ชดเชย อย�งครบวงจร

ปจจัยสําเร็จของการขับเคล� อนนโยบายแหงชาติดานยา

นอกจ�กข้อเสนอที่เรียกร้องให้ประเทศไทยสร้�งอุดมก�รณแหงระบบย�

แล้ว ยังจำ�เปนให้ทุกภ�คสวน โดยเฉพ�ะผู้บริห�รประเทศ นักก�รเมือง ตลอด

จนผู้กำ�หนดนโยบ�ยรวมทั้งผู้ประกอบวิช�ชีพด้�นสุขภ�พ ยึดหลักการท่ีสําคัญ

รวมกัน คือ “ยาเปนสินคาคุณธรรม” “สุขภาพตองมากอนผลประโยชนทาง

การคา” 

ความเขมแข็งที่ตองรวมกันสราง

ตองเรงสรางองคกรที่มีความเปนอิสระเพื่อบริหารจัดการระบบและเปน

กลไกในการขับเคลื่อนระบบยา รวมทั้งต้องมีระบบบริห�รจัดก�รท่ีโปรงใส 

ตรวจสอบได้ต�มหลักธรรม�ภิบ�ล ปร�ศจ�กซึ่งอิทธิพลใดๆ ที่ขัดขว�งก�ร

สงเสริมก�รใช้ย�ที่เหม�ะสมและก�รพึ่งตนเองด้�นย�ของประเทศ 
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 óð »‚ ¢Í§¾Ñ²¹Ò¡ÒÃ¹âÂºÒÂáË‹§ªÒµÔ´ŒÒ¹ÂÒ¢Í§ä·Â 
(¾.È.òõòô-òõõô)

นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี

ในชวง ๓๐ ปที่ผ�นม� ประเทศไทยมีก�รจัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� 
ทั้งหมด ๓ ฉบับ (พ.ศ.๒๕๒๔, พ.ศ.๒๕๓๖ และพ.ศ.๒๕๕๔) แตละฉบับมีเนื้อห�
ส�ระและคว�มเปนม�ของก�รพัฒน�ก�ร ดังนี้

๑. นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.๒๕๒๔
๑

องคก�รอน�มัยโลกมีบทบ�ทรวมในก�รขับเคล่ือนนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�
ของน�น�ประเทศ ดว้ยก�รประก�ศ ทศวรรษ Alma Ata Health for All รวมกบัก�ร
เสนอแนะให้ประเทศสม�ชิกจัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� เปนธงนำ�พัฒน�ก�ร
ระบบย�ของประเทศ

ประก�ศเมื่อเดือนเมษ�ยน ๒๕๒๔ โดย ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว รัฐมนตรี
ว�ก�รกระทรวงส�ธ�รณสุข ซ่ึงเปนประธ�น “คณะกรรมก�รกล�งเพื่อจัดทำ�
นโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย�” เนื่องจ�กระบบย�ของประเทศประสบปญห� เชน 
ก�รบริห�รจัดก�รท�งด้�นย�ที่ไมมีประสิทธิภ�พ ก�รกระจ�ยย�ไมทั่วถึง ก�รใช้
ย�ไมสมเหตุผล อุตส�หกรรมย�ในประเทศพึ่งตนเองไมได้ สงผลให้ต้องนำ�เข้�ทั้ง
วัตถุดิบและย�สำ�เร็จรูปเปนจำ�นวนม�ก เพื่อให้มีก�รนำ�นโยบ�ยไปสูก�รปฏิบัติ 
คณะรัฐมนตรีจึงแตงตั้งคณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย�เปนครั้งแรกในป ๒๕๒๔ 
เพื่อทำ�หน้�ที่กำ�หนดนโยบ�ย ทิศท�งและเป�หม�ยก�รพัฒน�ระบบย�

๑ กระทรวงส�ธ�รณสุข (๒๕๒๕) บัญชีย�หลักแหงช�ติ (ฉบับแก้ไขปรับปรุงครั้งที่ ๑)
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ส�ระสำ�คญัของนโยบ�ยแหงช�ตดิ�้นย� ฉบบัแรก พ.ศ.๒๕๒๔ ม ี๕ ขอ้ ไดแ้ก
๑. จัดให้มีย�ที่ปลอดภัย คุณภ�พดี ร�ค�พอสมควร กระจ�ยทั่วถึง แม้

ในชนบทห�งไกล
๒. ลดจำ�นวนย�ที่สูญเสียโดยเปล�ประโยชน
๓. จัดให้มีก�รควบคุมคุณภ�พ คว�มปลอดภัย
๔. พัฒน�อุตส�หกรรมย�ภ�ยในประเทศ ให้พึ่งตนเองได้
๕. ศึกษ�ค้นคว้�ศักยภ�พย�แผนโบร�ณด้�นคว�มปลอดภัยและ

ประสิทธิภ�พ
นอกจ�กนี้ ได้กำ�หนดให้มีก�รใช้ย�ของสถ�นบริก�รส�ธ�รณสุขระดับต�งๆ 

ในกระทรวงส�ธ�รณสุข เปนไปต�มร�ยก�รในบัญชีย�จำ�เปน และสูตรตำ�รับย�
แหงช�ติ เพื่อสงเสริมก�รใช้ย�ให้เหม�ะสม ตลอดจนให้ศึกษ�คว�มเปนไปได้ใน
ก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตย�ของประเทศให้พึ่งตนเองได้ และค้นคว้�อย�ง
จรงิจงั ใหท้ร�บศกัยภ�พด�้นก�รบำ�บดัรกัษ�โรคของย�แผนโบร�ณเพือ่นำ�ไปใชไ้ด้
อย�งปลอดภัยและมีประสิทธิภ�พ

ในสวนของบัญชีย�หลักแหงช�ติ (ร�ยก�รย�จำ�เปน) ได้จัดทำ�เสร็จได้
โดยไว เพร�ะมีก�รประชุมทุกสัปด�ห และ ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว เขียนคำ�
ปร�รภไว้ว� “ท้�ยนี้ ข้�พเจ้�ตั้งคว�มหวังไว้ว�จะได้เห็นก�รพัฒน�ท�งด้�นย�
เกิดขึ้น และเจริญรุดหน้�ไปในระยะเวล�ของแผนก�รพัฒน�ก�รส�ธ�รณสุข 
ระยะที่ ๕ (พ.ศ.๒๕๒๕-๒๕๒๙) ตรงต�มวัตถุประสงคและเป�หม�ยที่ได้ว�งไว้ 
โดยเฉพ�ะต�มแนวนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ที่กำ�หนดข้ึน” ท้ังน้ีได้มีก�รประก�ศ
ให้ใช้บัญชีย�หลักแหงช�ติฉบับแรก สำ�หรับปงบประม�ณ ๒๕๒๕ (๑ ตุล�คม 
๒๕๒๔) โดยใช้กลไกสำ�คัญอันนำ�ไปสูก�รปฏิบัติคือระบบก�รจัดซื้อย�และ
เวชภัณฑ โดยออก “ระเบียบกระทรวงส�ธ�รณสุขว�ด้วยก�รซื้อย�ด้วยเงิน
งบประม�ณของหนวยร�ชก�รในสังกัดกระทรวงส�ธ�รณสุข พ.ศ.๒๕๒๔” ใช้
เฉพ�ะโรงพย�บ�ลในสังกัดกระทรวงส�ธ�รณสุข โดยกำ�หนดให้ใช้บัญชีย�หลัก
แหงช�ติเปนหลักอ้�งอิง กำ�หนดให้สั่งซื้อย�ต�มชื่อส�มัญ (generic name) ใน
บัญชีย�หลักแหงช�ติ โดยต้องสั่งซ้ือผ�นองคก�รเภสัชกรรมเท�นั้น เว้นแตกรณี
เรงดวน ส�ม�รถซ้ือจ�กแหลงอ่ืน ระเบียบนี้นับเปนก�รรวมศูนยจัดซื้อของ
กระทรวงส�ธ�รณสุข เปนกลไกสำ�คัญในก�รตรึงร�ค�ย� 
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วันที่ รายละเอียด

๒๕๑๐ มีก�รประก�ศใช้พระร�ชบัญญัติย�

๒๕๑๕ เริ่มมีก�รติดต�มสภ�พปญห�ย�ในประเทศ

๒๕๑๕ กระทรวงส�ธ�รณสุขจัดทำ� “เภสัชตำ�รับ
โรงพย�บ�ล” ซึ่งพัฒน�ม�เปน “เภสัชตำ�รับกระทรวง
ส�ธ�รณสุข พ.ศ.๒๕๑๕ เพื่อเปนแมแบบในก�รจัดห�
และคัดเลือกย�ของโรงพย�บ�ล และได้มีก�รพัฒน�
ปรับปรุงให้สมบูรณขึ้นจนเปน “บัญชีย�กระทรวง
ส�ธ�รณสุข พ.ศ.๒๕๒๒”

๒๕๑๘ กศย เริ่มกอตั้ง รณรงค ปญห�ย�ในชุมชน สถ�นก�รณ
ระบบย�

๒๕๒๑ มีก�รรณรงค ก�รใช้ย�จ�กสมุนไพร โดย กศย 

๒๕๒๒ ที่ประชุมใหญสมัชช�องคก�รอน�มัยโลก 
ครั้งที่ ๓๑ เสนอแนะให้ประเทศสม�ชิก โดยเฉพ�ะอย�ง
ยิ่งประเทศที่กำ�ลังพัฒน� ได้กำ�หนดนโยบ�ยแหงช�ติ
ด้�นย�ขึ้น เพื่อเปนแนวท�งในก�รพัฒน�ระบบย�ของ
แตละประเทศ เพื่อให้ส�ม�รถจัดห�ย�จำ�เปน 
(essential drugs) ที่มีคุณภ�พม�ตรฐ�นให้แก
ประช�ชนได้อย�งทั่วถึงและเพียงพอในร�ค�ยอมเย� 

๖ ตุลาคม ๒๕๒๓ กระทรวงส�ธ�รณสุข มีคำ�สั่งที่ ๓๓๓/๒๕๒๓ แตงตั้ง
คณะกรรมก�รจัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ประชุม
ครั้งสุดท้�ย วันที่ ๒๙ ธันว�คม ๒๕๒๔ มีมติเสนอแนะ
ให้กระทรวงส�ธ�รณสุขจัดตั้งองคกรถ�วรในระดับช�ติ 
เพื่อรับผิดชอบก�รสงเสริมสนับสนุน ประส�นง�น และ
ติดต�มก�รดำ�เนินง�นต�มแนวนโยบ�ยแหงช�ติ 

๒๕๒๔ ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว เปนประธ�น คณะกรรมก�ร
กล�งเพื่อจัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�

เมษายน ๒๕๒๔ รมว.กระทรวงส�ธ�รณสุข ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว 
ประก�ศใช้นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� พ.ศ.๒๕๒๔ เปน
ฉบับแรก รัฐบ�ล โดยกระทรวงส�ธ�รณสุขได้ดำ�เนินก�ร
จัดทำ�กำ�หนดแนวนโยบ�ยแหงช�ติด้�ย�ขึ้น และนำ�เข้�
ผนวกเปนสวนหนึ่งของแผนพัฒน�เศรษฐกิจและสังคม
แหงช�ติ ฉบับที่ ๕ (พ.ศ.๒๕๒๕-๒๕๒๙)
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๑๘ มีนาคม ๒๕๒๔ คำ�สั่งกระทรวงส�ธ�รณสุข ที่ ๑๐๒/๒๕๒๔ 
แตงตั้งคณะกรรมก�รจัดทำ�บัญชีย�จำ�เปน 
(ย�หลัก) แหงช�ติ มีก�รประชุมทุกสัปด�ห 
ตอเนื่อง ทำ�เสร็จสิ้นเมื่อ กรกฎ�คม ๒๕๒๔ 
และเสนอตอกระทรวงส�ธ�รณสุข เมื่อกันย�ยน ๒๕๒๔

กันยายน ๒๕๒๔ ประก�ศร�ยก�รบัญชีย�จำ�เปน ฉบับแรก 
โดย ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว (รมว) เขียนคำ�นำ� เมื่อ
สิงห�คม ๒๕๒๔

๒ ตุลาคม ๒๕๒๔ ประก�ศ ระเบียบกระทรวงส�ธ�รณสุข ว�ด้วยก�รซื้อย�
ด้วยเงินงบประม�ณของหนวยร�ชก�ร
ในสังกัดกระทรวงสธ�รณสุข พ.ศ.๒๕๒๔ 
(มีผลบังคับใช้ ๑ ตุล�คม ๒๕๒๔) 

๒๗ เมษายน ๒๕๒๕ มติคณะรัฐมนตรี เห็นชอบกับข้อเสนอของกระทรวง
ส�ธ�รณสุขในก�รแตงตั้ง คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�น
ย� เปนผู้รับผิดชอบในก�รติดต�มกำ�กับ ดูแล ก�ร
ดำ�เนินง�นและโครงก�รต�งๆ ต�มนโยบ�ยแหงช�ติ
ด้�นย�

๒๑ มิถุนายน ๒๕๒๕ กระทรวงส�ธ�รณสุข มีคำ�สั่งที่ ๒๖๖/๒๕๒๕ ลว. ๒๑ 
มิถุน�ยน ๒๕๒๕  แตงตั้ง คณะกรรมก�รแหงช�ติท�ง
ด้�นย� โดยมีรัฐมนตรีว�ก�รกระทรวงส�ธ�รณสุข: 
ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว เปนประธ�น

๒๕๒๕ เริ่มมีก�รใช้บัญชีย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๒๔ 
ในปงบประม�ณ ๒๕๒๕ และตอม�ได้จัดทำ�ฉบับ
ปรับปรุง ครั้งที่ ๑

๗ มกราคม ๒๕๒๖ ประก�ศ ระเบียบกระทรวงส�ธ�รณสุข ว�ด้วยก�รซื้อย�
ด้วยเงินงบประม�ณของหนวยร�ชก�ร
ในสังกัดกระทรวงสธ�รณสุข (ฉบับที่ ๒) พ.ศ.๒๕๒๖ 
โดย ศ.นพ.เสม พริ้งพวงแก้ว (รมว.สธ.)

๑๒ มกราคม ๒๕๒๖ กศย. สงข้อเสนอแนะในก�รปรับปรุงแก้ไขนโยบ�ยแหง
ช�ติด้�นย� ตอคณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย�

๒๐ เมษายน ๒๕๒๖ ก�รประชุมคณะอนุกรรมก�รพัฒน�บัญชีย�หลักแหง
ช�ติ เริ่มมีก�รประชุม ครั้งที่ ๑/๒๕๒๖ มีก�รประชุม
ทั้งหมด ๖ ครั้ง ในป ๒๕๒๖ และ 
๗ ครั้งในป ๒๕๒๗
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๑๗ สิงหาคม ๒๕๒๖ คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย� มีมติในก�รประชุม 
ครั้งที่ ๓/๒๕๒๖ ให้นำ�เสนอคณะรัฐมนตรี เพื่อขออนุมัติ
หลักก�รให้ทุกหนวยร�ชก�รใช้ย�ต�มบัญชีย�หลัก
แหงช�ติ

๒๑ กุมภาพันธ 
๒๕๒๗ 

กระทรวงส�ธ�รณสุข มีคำ�สั่งที่ ๘๔/๒๕๒๗  แตงตั้ง 
คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย� เพิ่มเติม

๒๖ กรกฎาคม ๒๕๒๗ ประก�ศ ระเบียบกระทรวงส�ธ�รณสุข ว�ด้วยก�รซื้อย�
ด้วยเงินงบประม�ณของหนวยร�ชก�ร
ในสังกัดกระทรวงสธ�รณสุข (ฉบับที่ ๓) พ.ศ.๒๕๒๗

ตุลาคม ๒๕๒๗ บัญชีย�หลักแหงช�ติ ฉบับเพิ่มเติม ครั้งที่ ๑

๒๗ สิงหาคม ๒๕๒๘ คณะรัฐมนตรีได้มีมติ เห็นชอบในหลักก�ร 
มีก�รขย�ยขอบเขตก�รใช้บัญชีย�หลักแหงช�ติ
ไปยังหนวยร�ชก�รอื่นๆ นอกสังกัดกระทรวงส�ธ�รณสุข
และภ�คเอกชน แตก�รถือปฏิบัติจะต้องคอยเปนคอยไป 

๒๕๒๙ สำ�นักน�ยกรัฐมนตรีได้ออกระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรี
ว�ด้วยก�รพัสดุ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ.๒๕๒๙ กำ�หนดเกี่ยว
กับก�รจัดซื้อย�ของสวนร�ชก�ร

๒๕๓๐ มีก�รจัดทำ� “บัญชียาหลักแหงชาติ  พ.ศ.๒๕๓๐” เพื่อ
ปรับปรุงให้บัญชีย�ทันกับสถ�นก�รณที่เปลี่ยนไป โดย
ได้ผนวกร�ยก�ร
ย�หลักสำ�หรับง�นส�ธ�รณสุขมูลฐ�นเพิ่มเติม
เข้�ไว้ด้วย  

๒๕๓๕ บัญชีย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๓๕

๒. นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.๒๕๓๖

ประก�ศ โดยมติคณะรัฐมนตรี เมื่อ วันที่ ๔ พฤษภ�คม ๒๕๓๖ ซึ่งมีเนื้อห� 
๗ ข้อ ได้แก 

๑. ให้มีย�ที่มีประสิทธิภ�พ ปลอดภัย คุณภ�พดี และร�ค�พอสมควร 
กระจ�ยออกไปอย�งทั่วถึง โดยอ�ศัยคว�มรวมมือระหว�งภ�ครัฐ
และเอกชน

๒. ใหม้กี�รใชย้�อย�งเหม�ะสม เพือ่ใหเ้กดิประสทิธภิ�พและประสทิธผิล
สูงสุด และลดจำ�นวนย�ที่ต้องสูญเสียไปโดยเปล�ประโยชน
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๓. ให้มีก�รพัฒน�อุตส�หกรรมผลิตย�ภ�ยในประเทศให้ส�ม�รถพึ่ง
ตนเองได้ โดยเน้นก�รวิจัยและพัฒน� และสงเสริมก�รผลิตย�เพื่อ
สงออก

๔. สงเสริมก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตวัตถุดิบ โดยใช้ทรัพย�กร
ภ�ยในประเทศ

๕. สนับสนุนก�รศึกษ�และวิจัยเพื่อให้ทร�บศักยภ�พด้�นก�รปองกัน
สงเสริมสุขภ�พ และบำ�บัดรักษ�ของสมุนไพร ย�สมุนไพร ย�
แผนโบร�ณ ตลอดจนสงเสริมให้มีก�รใช้ย�อย�งปลอดภัย และมี
ประสิทธิภ�พ

๖. สงเสรมิและสนบัสนนุใหม้กี�รใช้ย�ต�มบญัชยี�หลกัแหงช�ตทิัง้ภ�ค
รัฐและเอกชน

๗. ปรับปรุงประสิทธิภ�พก�รบริห�รง�นด้�นย�และบทบัญญัติแหง
กฎหม�ย กฎระเบียบ ข้อบังคับต�งๆ ให้เอื้ออำ�นวยตอก�รคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้�นย� 

อนึ่ง นอกจ�กเนื้อห�ของนโยบ�ยดังกล�ว ยังมีก�รกำ�หนดแผนปฏิบัติก�ร
พร้อมระบุหนวยง�นที่รับผิดชอบ อย�งชัดเจน แตอย�งไรก็ดี กลับปร�กฎว�ไมมี
ก�รนำ�นโยบ�ยไปปฏบิตัใิหเ้ปนรปูธรรม นอกจ�กง�นทีเ่ปนภ�ระกจิเดมิของหนวย
ง�นนัน้ๆ ยกเวน้เรือ่งบญัชีย�หลกัแหงช�ตทิีม่กีจิกรรมก�รคดัเลอืกย�ม�โดยตลอด 

วันที่ กิจกรรม

๔ พฤษภาคม 
๒๕๓๖

นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ฉบับที่สอง พ.ศ.๒๕๓๖ ได้รับ
คว�มเห็นชอบจ�กคณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย� ต�มที่
เสนอโดยสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๒๕๓๙ บัญชีย�หลักแหงช�ติ  พ.ศ.๒๕๓๙

๒๕๔๒ บัญชีย�หลักแหงช�ติ  พ.ศ.๒๕๔๒ 
บัญชีย�จ�กสมุนไพร พ.ศ.๒๕๔๒

๒๕๔๗ บัญชีย�หลักแหงช�ติ  พ.ศ.๒๕๔๗

๒๕๔๙ บัญชีย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๔๙ 
บัญชีย�จ�กสมุนไพร พ.ศ.๒๕๔๙ เพิ่มเติม

๒๕๕๑ บัญชีย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๕๑
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๓. นโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.๒๕๕๔

ก�รจัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ฉบับปจจุบัน มีจังหวะก้�ว ๓ ชวง 

๓.๑ ชวงแรก: คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ๒

วันที่ กิจกรรม

๑๐ เมษายน ๒๕๕๐ คณะอนุกรรมก�รพัฒน�บัญชีย�หลักแหงช�ติในก�ร
ประชุมครั้งที่ ๑/๒๕๕๐ มอบฝ�ย เลข�นุก�รฯ (อย.) 
จัดทำ�ร�งระเบียบสำ�นักน�ยกฯว�ด้วยเรื่องที่เกี่ยวข้อง
กับก�รดำ�เนินง�นพัฒน�บัญชีย�หลักฯ เสนอ 
รัฐมนตรีฯ เพื่อให้ก�รพัฒน�บัญชีย�หลักฯ เปนไป
อย�งตอเนื่องทันเหตุก�รณ

๑๔ มิถุนายน ๒๕๕๐ อย. (เลข� อย. นพ.ศิริวัฒน ทิพยธร�ดล) จัดทำ�ร�ง
ระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยก�รพัฒน�ระบบย�
แหงช�ติ พ.ศ.... แล้วเสร็จ

๒๘ มิถุนายน ๒๕๕๐ คณะกรรมก�รย�ในก�รประชุมครั้งที่ ๓/๒๕๕๐ 
รับทร�บและให้คว�มเห็นตอร�งระเบียบฯ ดังกล�ว

๕ กรกฎาคม ๒๕๕๐ คณะอนุกรรมก�รพัฒน�บัญชีย�หลักแหงช�ติในก�ร
ประชุมครั้งที่ ๓/๒๕๕๐ เห็นชอบกับร�งระเบียบฯ
ดังกล�ว

๖ กรกฎาคม ๒๕๕๐ คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย�ในก�รประชุมครั้งที่ 
๒/๒๕๕๐ มีมติเห็นชอบในหลักก�รตอร�งระเบียบฯ
ดังกล�ว

๒๕ กันยายน ๒๕๕๐ กระทรวงส�ธ�รณสุข มีหนังสือที่ สธ ๑๐๐๓.๑๓/
๔๓๘๘ ถึงน�ยกรัฐมนตรี เสนอคณะรัฐมนตรีพิจ�รณ�
ร�งระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยก�รพัฒน�
ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ....

๒ วรสุด� ยูงทอง และ วรรณนิษ� เถียรทวี (๒๕๕๒) ทันสถ�ณก�รณ พัฒน�ก�ร
คณะกรรมก�รพัฒน�ระบบย�แหงช�ติ ย�วิพ�กษ ปที่ ๑ ฉบับ ๔ กันย�ยน ๒๕๕๒ 
หน้� ๑๐
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๓๐ ตุลาคม ๒๕๕๐ คณะรัฐมนตรีมีมติเห็นชอบในหลักก�รเรื่อง 
ร�งระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยก�รพัฒน�
ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ.… ต�มที่ สธ. เสนอ และสงให้
คณะกรรมก�รตรวจสอบร�งกฎหม�ยและร�ง
อนุบัญญัติที่เสนอ คณะรัฐมนตรีตรวจพิจ�รณ� 
โดยไมต้องจัดตั้งหนวยง�นใหม แตให้ อย. เปนฝ�ย
เลข�นุก�รของคณะกรรมก�รพัฒน� ระบบย�แหงช�ติ 
แล้วให้ดำ�เนินก�รตอไปได้

๗ ธันวาคม ๒๕๕๐ คณะกรรมก�รตรวจสอบร�งฯ ได้มีหนังสือที่ 
นร ๐๕๐๓/(คกอ.๒)/๒๖๒ แจ้งคว�มเห็นว� ระเบียบ
ดังกล�วมิได้มีก�รว�งระเบียบในก�รปฎิบัติร�ชก�ร 
ต�ม พรบ.ระเบียบบริห�รร�ชก�รแผนดิน พ.ศ.๒๕๓๔ 
และควรจัดตั้งไว้ในร�งพรบ.ย� พ.ศ....แทน

๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๐ คณะกรรมก�รตรวจสอบร�งฯ ได้เสนอคว�มเห็นตอ
คณะรัฐมนตรีขณะที่กระทรวงส�ธ�รณสุขได้ทำ� หนังสือ
ชี้แจงตอคณะรัฐมนตรีถึงคว�มสำ�คัญของก�รต้องมีก�ร
พัฒน�ระบบย�แหงช�ติให้เปนไปอย�งตอเนื่อง 
ครม.จึงมีมติให้สงร�งระเบียบฯ ต�มที่ สธ เสนอและ
คว�มเห็นของคณะกรรมก�รตรวจสอบร�งฯ 
ให้สำ�นักง�นคณะกรรมก�รกฤษฏีก�พิจ�รณ� 
ห�กไมขัดตอกฎหม�ยให้ดำ�เนินก�รตอไปได้

๒๘ มกราคม ๒๕๕๑ สำ�นักง�นคณะกรรมก�รกฤษฏีก�ได้มีหนังสือที่ 
นร ๐๙๐๑/๐๑๕๔ แจ้งว�ได้ตรวจพิจ�รณ�ร�งระเบียบ 
สำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยคณะกรรมก�รพัฒน�ระบบ
ย�แหงช�ติ พ.ศ.…เสร็จสิ้น

๑๓ กุมภาพันธ 
๒๕๕๑

สำ�นักง�นเลข�ธิก�ร ครม. สงร�งระเบียบฯ คืน สธ. 
เพื่อทบทวนต�มธรรมเนียมปฏิบัติ เนื่องจ�กแตงตั้ง 
ครม.ใหม

๙ กรกฎาคม ๒๕๕๑ รมว. สธ. (น�ยไชย� สะสมทรัพย) ยืนยัน ร�ง
ระเบียบฯ เสนอครม.
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๕ สิงหาคม ๒๕๕๑ สำ�นักง�นเลข�ธิก�ร ครม. สงร�งระเบียบฯ คืน สธ. 
เพื่อทบทวนต�มธรรมเนียมปฏิบัติ เนื่องจ�กในเดือน
สิงห�คม ๒๕๕๑ มีพระบรมร�ชโองก�รโปรดเกล้�ฯ 
แตงตั้ง รมว. สธ .ท�นใหมทัน

๓ กันยายน ๒๕๕๑ รมว. สธ. (น�ยชวรัตน ช�ญวีรกูล) ยืนยัน ร�ง
ระเบียบฯ เสนอครม.

๑๖ กันยายน ๒๕๕๑ คณะรัฐมนตรีได้มีมติเห็นชอบในหลักก�รเรื่อง 
ร�งระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยก�รพัฒน�
ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ.… ต�มที่ สธ. เสนอ และ
ดำ�เนินก�รตอไปได้

๒๔ กันยายน ๒๕๕๑ ในเดือนกันย�ยน ๒๕๕๑ มีพระบรมร�ชโองก�ร
โปรดเกล้�ฯ แตงตั้ง รมว.สธ. ท�นใหม
(น�ยเฉลิม อยูบำ�รุง)

๑๑ พฤศจิกายน 
๒๕๕๑

คณะรัฐมนตรีได้มีมติเห็นชอบในหลักก�รเรื่องร�ง
ระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยคณะกรรมก�ร
พัฒน�ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ.… ต�มที่ สธ. 
เสนอ และดำ�เนินก�รตอไปได้

๑๘ พฤศจิกายน 
๒๕๕๑

น�ยกรัฐมนตรี (น�ยสมช�ย วงศสวัสดิ์) ลงน�ม
ในระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยคณะกรรมก�ร
พัฒน�ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ.๒๕๕๑

๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๑ ระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยคณะกรรมก�ร
พัฒน�ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ.๒๕๕๑ ลงประก�ศใน
ร�ชกิจจ�นุเบกษ�

๑๐ สิงหาคม ๒๕๕๒ น�ยกรัฐมนตรี (น�ยอภิสิทธิ์ เวชช�ชีวะ) ลงน�มใน
คำ�สั่งน�ยกรัฐมนตรี ที่ ๑๘๗/๒๕๕๒ เรื่อง แตงตั้ง
กรรมก�รผู้ทรงคุณวุฒิในคณะกรรมก�รพัฒน�ระบบย�
แหงช�ติ
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๓.๒ ชวงสอง:  พัฒนาการของนโยบายจากภาคประชาชน
 ทีป่ระชมุสมชัช�สขุภ�พแหงช�ต ิครัง้ทีห่นึง่ (พ.ศ.2551) ได้มมีติรบัรองว�ระ 

เรื่องก�รเข้�ถึงย�ถ้วนหน้�ของประช�กรไทย ร�งแผนปฏิบัติก�รต�มยุทธศ�สตร
เข้�ถึงย�ถ้วนหน้�ของประช�กรไทย  ซ่ึงผ�นก�รรับฟงคว�มคิดเห็นจ�กผู้มีสวน
ได้สวนเสียอย�งกว้�งขว�งแล้ว (เสนอโดยแผนง�นคุ้มครองผู้บริโภคด้�นสุขภ�พ 
และภ�คีเครือข�ย) คณะรัฐมนตรีได้ให้คว�มเห็นชอบ     

ที่ประชุมสมัชช�สุขภ�พแหงช�ติครั้งที่สอง (พ.ศ. 2552) ได้มีมติรับรองว�ระ 
เรื่องยุติก�รสงเสริมก�รข�ยย�ที่ข�ดจริยธรรม: เพื่อลดคว�มสูญเสียท่ีเศรษฐกิจ
และสุขภ�พผู้ปวย (เสนอโดยแผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย�  
และภ�คีเครือข�ย) คณะรัฐมนตรีได้ให้คว�มเห็นชอบแผนยุทธศ�สตร      

     
๓.๓ ชวงสาม: การกอกําเนิดนโยบายอยางเปนทางการดวยมติ ครม. 

หลังจ�กมีก�รแตงตั้งคณะกรรมก�รพัฒน�ระบบย�แหงช�ติ เมื่อ ๒๕๕๑ แตพบ
ว�ก�รพัฒน�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� มิได้เปนไปอย�งร�บรื่นรวดเร็ว จึงกว�จะ
สำ�เร็จเปนนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ได้ ก็ลวงม�จนถึง ป ๒๕๕๔

วันที่ กิจกรรม

๑๘ พฤศจิกายน 
๒๕๕๑

ประก�ศระเบียบสำ�นักน�ยรัฐมนตรี  ว�ด้วยคณะ
กรรมก�รพฒัน�ระบบย�แหงช�ต ิพ.ศ.๒๕๕๑ โดยน�ยก
รัฐมนตรี และได้ตีพิมพในร�ชกิจจ�นุเบกษ� 
เลม ๑๒๕ ตอนพเิศษ ๑๙๒ ง ลงวนัที ่๒๔ ธนัว�คม ๒๕๕๑

๒๕๕๒ มีคำ�สั่งแตงตั้งคณะอนุกรรมก�รที่เกี่ยวข้องทั้งหมด 
๔ ชุด และมีก�รประชุมม�อย�งตอเนทื่อง

๒๕๕๓ ผลประชุมเชิงปฏิบัติก�ร เรื่อง ก�รจัดทำ�นโยบ�ยและ
ยุทธศ�สตรก�รพัฒน�ระบบย�แหงช�ติ ภ�ยใต้ก�ร
ดำ�เนนิง�นของคณะอนกุรรมก�รก�รพฒัน�นโยบ�ยและ
ยุทธศ�สตรก�รพัฒน�ระบบย�แหงช�ติ
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๒๕๕๓ ข้อมูลจ�กยุทธศ�สตรก�รสงเสริมก�รใช้ย�อย�ง
สมเหตุผลที่เสนอโดยคณะอนุกรรมก�รก�รสงเสริมก�ร
ใชย้�อย�งสมเหตผุล ภ�ยใต้คณะกรรมก�รพฒัน�ระบบ
ย�แหงช�ติ

๒ กันยายน
๒๕๕๓

คณะกรรมก�รพัฒน�ย�แหงช�ติ ประชุมครั้งที่ 
๑/๒๕๕๓ เมื่อวันที่ ๒ กันย�ยน ๒๕๕๓ ที่ประชุมได้
มีมติเห็นชอบตอร�งนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� พ.ศ..... 
และยทุธศ�สตรก�รพฒัน�ระบบย�แหงช�ต ิพ.ศ..... เพือ่
ใช้แทนนโยบ�ยฉบับเดิม

๑๔ มีนาคม 
๒๕๕๔

นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ฉบับที่ส�ม พ.ศ.๒๕๕๔ 
ด้วยมติเห็นชอบต�มที่คณะกรรมก�รพัฒน�ระบบย�
แหงช�ติเสนอ

๒๕๕๔ ก�รเตรียมจัดทำ�ร�ยละเอียดยุทธศ�สตร และ
แผนปฏิบัติก�ร
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¹âÂºÒÂáË‹§ªÒµÔ´ŒÒ¹ÂÒ ¾.È.òõõô
áÅÐÂØ·¸ÈÒÊµÃ�¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÃÐººÂÒáË‹§ªÒµÔ 

¾.È.òõõô - òõõù
(ÁµÔ¤ÃÁ.©ºÑºÅ‹ÒÊØ´)
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33 ๓๐ ปี พัฒนาการนโยบายแห่งชาติด้านยาของไทย (๒๕๒๔-๒๕๕๔)

¹âÂºÒÂáË‹§ªÒµÔ´ŒÒ¹ÂÒ* ¾.È.òõõô
áÅÐÂØ·¸ÈÒÊµÃ�¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÃÐººÂÒáË‹§ªÒµÔ 

¾.È.òõõô - òõõù

วิสัยทัศนและเปาประสงคของระบบยา

 

วิสัยทัศน 

 ประช�ชนเข้�ถึงย�ถ้วนหน้� ใช้ย�มีเหตุผล ประเทศพึ่งตนเอง

เปาประสงค 

 เพือ่ใหป้ระช�ชนไดร้บัก�รปองกนัและแกไ้ขปญห�สขุภ�พทีไ่ดม้�ตรฐ�น โดย
ก�รประกันคุณภ�พ คว�มปลอดภัยและประสิทธิผลของย� ก�รสร้�งเสริมระบบ
ก�รใชย้�อย�งสมเหตผุล ก�รสงเสรมิก�รเข�้ถงึย�จำ�เปนให้เปนไปอย�งเสมอภ�ค 
ยัง่ยนื ทนัก�รณ ก�รสร�้งกลไกก�รเฝ�ระวงัทีม่ปีระสิทธภิ�พ และอตุส�หกรรมย�
มีก�รพัฒน�จนประเทศส�ม�รถพึ่งตนเองได้ 

* “ย�” หม�ยคว�มว� ย�ต�มกฎหม�ยว�ด้วยย� ย�เสพติดให้โทษต�มกฎหม�ยว�ด้วยย�เสพติด

ให้โทษ และวัตถุออกฤทธ์ิต�มกฎหม�ยว�ด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประส�ท (ต�มระเบียบสำ�นัก

น�ยกรัฐมนตรี ว�ด้วยคณะกรรมก�รพัฒน�ระบบย�แหงช�ติ พ.ศ.๒๕๕๑)

 ตัวอย�งของ ย� ต�มกฎหม�ยว�ด้วยย� เชน ย�สำ�เร็จรูป ย�กึ่งสำ�เร็จรูป เคมีภัณฑ วัตถุดิบ

ท�งย� ย�แผนปจจุบัน ย�สมุนไพร ย�แผนโบร�ณ ย�สำ�หรับมนุษยและสัตว
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á¼¹ÂØ·¸ÈÒÊµÃ�¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÃÐººÂÒáË‹§ªÒµÔ 
ÁÕ·Ñé§ËÁ´ ô ÂØ·¸ÈÒÊµÃ� àª×èÍÁâÂ§«Öè§¡Ñ¹áÅÐ¡Ñ¹´Ñ§¹Õé

ยุทธศาสตรดานที่ ๑ การเขาถึงยา 

วัตถุประสงค เพื่อให้ประช�ชนเข้�ถึงย�จำ�เปนอย�งเสมอภ�ค ทั่วถึง และทัน
ก�รณ ในร�ค�ที่เหม�ะสมกับคว�มส�ม�รถในก�รจ�ยของประช�ชน ตลอดจน
ฐ�นะเศรษฐกิจของประเทศ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๑ ก�รประส�นคว�มรวมมือเครือข�ยเพื่อก�รเข้�ถึงย�
ยุทธศาสตรยอยที่ ๒ ก�รสนับสนุนกลุมผู้ปวยให้เข้�ถึงย� และมีสวนรวม

สร้�งเสริมสุขภ�พ
ยุทธศาสตรยอยที่ ๓ ก�รสงเสริมร�ค�ย�ในประเทศให้สอดคล้องกับค�

ครองชีพของประช�ชน
ยุทธศาสตรยอยที่ ๔ ก�รใช้ประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคของข้อกำ�หนด

ท�งกฎหม�ยเพื่อให้เกิดก�รเข้�ถึงย�
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ยุทธศาสตรดานที่ ๒ การใชยาอยางสมเหตุผล 

วัตถุประสงค เพื่อสงเสริมก�รใช้ย�ของแพทย บุคล�กรท�งก�รแพทย และ
ประช�ชน เปนไปอย�งสมเหตุผล ถูกต้องและคุ้มค�

ยุทธศาสตรยอยที่ ๑ ก�รพัฒน�ระบบและกลไกก�รกำ�กับดูแลเพื่อให้เกิด
ก�รใช้ย�อย�งสมเหตุผล 

ยุทธศาสตรยอยที่ ๒ ก�รพัฒน�ระบบก�รผลิตและพัฒน�กำ�ลังคนด้�น
สุขภ�พ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๓  ก�รพัฒน�กลไกและเครื่องมือ เพื่อให้เกิดก�รใช้ย�
อย�งสมเหตุผล

ยุทธศาสตรยอยที่ ๔  ก�รสร้�งคว�มเข้มแข็งภ�คประช�ชนด้�นก�รใช้ย�
อย�งสมเหตุผล

ยุทธศาสตรยอยที่ ๕  ก�รสงเสรมิก�รผลติและประกนัคุณภ�พย�ชือ่ส�มญั 
ยุทธศาสตรยอยที่ ๖  ก�รพัฒน�ระบบและกลไกปองกันและแก้ไขปญห�

ที่เกิดจ�กก�รใช้ย�ต้�นจุลชีพและก�รดื้อย�ของเชื้อ
กอโรค

ยุทธศาสตรยอยที่ ๗ ก�รสงเสรมิจรยิธรรมผู้ส่ังใชย้�และยติุก�รสงเสรมิก�ร
ข�ยย�ที่ข�ดจริยธรรม



36 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

ยุทธศาสตรดานที่ ๓ การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุ 

และสมุนไพร เพ� อการพึ่งพาตนเอง

วัตถุประสงค เพื่อพัฒน�ศักยภ�พของอุตส�หกรรมย� ชีววัตถุ และสมุนไพร
ภ�ยในประเทศให้ส�ม�รถพึ่งพ�ตนเองได้อย�งมั่นคงและยั่งยืน 

ยุทธศาสตรยอยที่ ๑ ก�รพฒัน�และแกไ้ขกฎระเบยีบให้เกดิก�รลงทุนและ
ก�รพัฒน�อุตส�หกรรมผลิตย�ภ�ยในประเทศ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๒ ก�รสงเสริมก�รวิจัยพัฒน�ในอุตส�หกรรมย� และ
นวัตกรรมตอยอดท�งย�สูอุตส�หกรรมเชิงพ�ณิชย 

ยุทธศาสตรยอยที่ ๓  ก�รสร�้งทรพัย�กรเพือ่สงเสรมิภ�คก�รผลติและก�ร
ตล�ดของอุตส�หกรรมย�ในประเทศ 

ยุทธศาสตรยอยที่ ๔  ก�รสร้�งคว�มเช่ือมั่นและประกันคุณภ�พย�ที่ผลิต
ในประเทศแกผู้สั่งใช้ย�และประช�ชน



37 ๓๐ ปี พัฒนาการนโยบายแห่งชาติด้านยาของไทย (๒๕๒๔-๒๕๕๔)

ยุทธศาสตรดานที่ ๔ การพัฒนาระบบการควบคุมยาเพ� อประกัน

คุณภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา

วัตถุประสงค เพื่อประกันคุณภ�พ ประสิทธิผล และคว�มปลอดภัยของย� โดย
พฒัน�ศกัยภ�พและเสรมิสร�้งคว�มเขม้แข็งของระบบก�รควบคมุย�ของประเทศ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๑  ก�รพัฒน�ศักยภ�พระบบก�รควบคุมย�ให้มี
ประสิทธิภ�พ โปรงใส ต�มหลักธรรม�ภิบ�ล 

ยุทธศาสตรยอยที่ ๒  ก�รพฒัน�ระบบก�รเฝ�ระวงัย�หลงัออกสูตล�ด และ
สร้�งชองท�งก�รเฝ�ระวังและระบบก�รเตือนภัย
ด้�นย�

ยุทธศาสตรยอยที่ ๓ ก�รทบทวนทะเบียนตำ�รับย�ท่ีมีผลกระทบสูงตอ
ผู้บริโภคและสังคม



38 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

ÂØ·¸ÈÒÊµÃ� áÅÐ¡ÅÂØ·¸�¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÃÐººÂÒáË‹§ªÒµÔÔ

ÂØ·¸ÈÒÊµÃ�´ŒÒ¹·Õè ñ ¡ÒÃà¢ŒÒ¶Ö§ÂÒ 
วัตถุประสงค เพื่อให้ประช�ชนเข้�ถึงย�จำ�เปนอย�งเสมอภ�ค ทั่วถึง และ
ทันก�รณ ในร�ค�ที่เหม�ะสมกับคว�มส�ม�รถในก�รจ�ยของประช�ชน ตลอด
จนฐ�นะเศรษฐกิจของประเทศ

ยทุธศาสตรยอยที ่๑ การประสานความรวมมอืเครอืขายเพ� อการ

เขาถึงยา

กลยุทธ์
๑. พัฒน�กลไกและกระบวนก�รก�รมีสวนรวมของเครือข�ยบุคล�กร

ด้�นสุขภ�พ นักวิช�ก�ร ผู้ปวย/ผู้ใช้ย� เพื่อพัฒน�นโยบ�ยและ
กฎหม�ย ให้ประช�ชนเข้�ถึงย�และบริก�ร

๒. พัฒน�กลไกให้มีย�จำ�เปนและแก้ไขปญห�ก�รข�ดแคลนย�ใน
ประเทศ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ 
    (๓) กรมบัญชีกล�ง กระทรวงก�รคลัง 
    (๔) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น

ยุทธศาสตรยอยที่ ๒ การสนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยา และมี

สวนรวมสรางเสริมสุขภาพ

กลยุทธ์
๑. สนบัสนนุก�รรวมตวัของกลุมผูป้วย เพือ่ใหม้พีลงัผลกัดนัขอ้เสนอแนะ

ตอหนวยง�นที่เกี่ยวข้อง
๒. สนับสนุนก�รรวมกลุมในก�รดูแลและสร้�งเสริมสุขภ�พรวมถึงก�ร

ฟนฟูท�งด้�นร�งก�ยและจิตใจ
หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ 
    (๓) กรมบัญชีกล�ง กระทรวงก�รคลัง 
    (๔) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น
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ยทุธศาสตรยอยที ่๓ การสงเสรมิราคายาในประเทศใหสอดคลอง

กับคาครองชีพของประชาชน

กลยุทธ
๑. กำ�หนดให้มีก�รควบคุมร�ค�ย�ต�มกฎหม�ย
๒. กำ�หนดให้มีก�รแสดงโครงสร้�งร�ค�ย�เพื่อประกอบก�รต้ังร�ค�ย�

สำ�หรับย�ที่มีสิทธิบัตร
๓. ควบคุมก�รตั้งร�ค�ย�ที่ข�ยให้กับผู้บริโภคในสถ�นพย�บ�ลของรัฐ

และเอกชน
๔. พิจ�รณ�ใช้ข้อยืดหยุนท�งก�รค้�ต�มคว�มตกลงว�ด้วยก�รค้�

เกี่ยวกับสิทธิในทรัพยสินท�งปญญ� (The agreement on Trade–
Related Aspects of Intellectual Property Rights; TRIPs) ซึ่งเปน
ไปต�มหลักส�กลเพื่อให้ประช�ชนเข้�ถึงย�

๕. กำ�หนดร�ยก�รย�ที่ประช�ชนมีปญห�ในก�รเข้�ไมถึง และกำ�หนด
หลักเกณฑก�รสงเสริมให้เกิดก�รเข้�ถึงย�ดังกล�ว

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กรมก�รค้�ภ�ยใน กระทรวงพ�ณิชย 
    (๒) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๓) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ
    (๔) กรมบัญชีกล�ง กระทรวงก�รคลัง 
    (๕) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น

ยุทธศาสตรยอยที่ ๔ การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคของ

ขอกําหนดทางกฎหมายเพ� อใหเกิดการเขาถึงยา

กลยุทธ
๑. ก�รจัดทำ�หนังสือสัญญ�ระหว�งประเทศ ต้องไมผูกพันประเทศเกิน

ไปกว� คว�มตกลงว�ดว้ยสทิธใินทรพัยสินท�งปญญ�ท่ีเกีย่วข้องกบั
ก�รค้� 

๒. รณรงคเพื่อทำ�คว�มเข้�ใจกับประช�ชนและผู้กำ�หนดนโยบ�ยเกี่ยว
กับก�รเจรจ�ก�รค้�และก�รคุ้มครองทรัพยสินท�งปญญ� โดย
ใช้ร�ยง�นของคณะผู้เช่ียวช�ญจ�กองคก�รอน�มัยโลก (WHO) 
สำ�นักง�นโครงก�ร พฒัน�แหงสหประช�ช�ต ิ(UNDP) องคก�รประชมุ



40 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

สหประช�ช�ตวิ�ดว้ยก�รค�้และก�รพฒัน� (UNCTAD) และองคก�ร
ก�รค้�โลก(WTO)

๓. จัดทำ�และปรับปรุงฐ�นข้อมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรส�กล A61K 
ทัง้ภ�ษ�ไทยและภ�ษ�องักฤษ ใหส้�ม�รถสบืคน้ไดง้�ย รวดเรว็ ครบ
ถ้วน เพื่อให้ทร�บสถ�นะสิทธิบัตรและเอื้อตอก�รผลิตย�ชื่อส�มัญ 
(generic drug)

๔. แก้ไขกฎหม�ยสิทธิบัตร เพื่อให้เกิดคว�มเปนธรรม 
๕. ยกเลิกภ�ษีก�รนำ�เข้�ย�เฉพ�ะย�ชวยชีวิต ย�กำ�พร้� และตัวย�

สำ�คัญออกฤทธิ์ที่นำ�ม�ผลิตย�ในบัญชีย�หลักแหงช�ติ
๖. พัฒน�ชองท�งก�รสื่อส�รด้�นข้อตกลงทรัพยสินท�งปญญ�ฯ กับ

ผู้ปวย ผู้ปฏิบัติง�น และบุคคล/หนวยง�นที่เกี่ยวข้อง
หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กรมทรัพยสินท�งปญญ� กระทรวงพ�ณิชย 
    (๓) กระทรวงก�รคลัง 
    (๔) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
    (๕) กระทรวงต�งประเทศ



41 ๓๐ ปี พัฒนาการนโยบายแห่งชาติด้านยาของไทย (๒๕๒๔-๒๕๕๔)

ÂØ·¸ÈÒÊµÃ�´ŒÒ¹·Õè ò ¡ÒÃãªŒÂÒÍÂ‹Ò§ÊÁàËµØ¼Å 

วัตถุประสงค เพื่อสงเสริมก�รใช้ย�ของแพทย บุคล�กรท�งก�รแพทย และ
ประช�ชน เปนไปอย�งสมเหตุผล ถูกต้องและคุ้มค�

ยทุธศาสตรยอยที ่๑ การพฒันาระบบและกลไกการกาํกบัดแูลเพ� อ

ใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 

กลยุทธ 
๑. จัดตั้งองคกรระดับช�ติที่กำ�กับดูแลด้�นก�รใช้ย�อย�งสมเหตุผล
๒. พัฒน�ระบบก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�และทบทวนทะเบียนตำ�รับย�
๓. ควบคุมก�รกระจ�ยและก�รเข้�ถึงย�และเคมีภัณฑที่ใช้ในมนุษย

และสัตว
๔. พัฒน�กลไกกำ�กับดูแลก�รสั่งใช้ย�
๕. พฒัน�ระบบและกลไกเพือ่แกป้ญห�ก�รใชย้�ในท�งทีผ่ดิในสตัวและ

ปญห�ย�และเคมีภัณฑตกค้�งที่ใช้ในก�รเลี้ยงสัตว
๖. พัฒน�ระบบและกลไกเพื่อแก้ปญห�ก�รใช้ย�ในท�งที่ผิดในมนุษย

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
    (๓) กระทรวงพ�ณิชย
    (๔) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
    (๕) สำ�นักง�นตำ�รวจแหงช�ติ
 
ยุทธศาสตรยอยที่ ๒ การพัฒนาระบบการผลิตและพัฒนากําลัง

คนดานสุขภาพ

กลยุทธ 
๑. ปฏริปูระบบก�รศกึษ�ในสถ�บนัก�รศกึษ�ของทกุวชิ�ชีพทีเ่กีย่วขอ้ง

กับก�รใช้ย�
๒. พัฒน�ก�รศึกษ�และก�รให้คว�มรู้ตอเนื่องแกผู้ที่เกี่ยวข้องกับก�ร

ใช้ย�



42 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

หนวยง�นรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร 
    (๒) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๓) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ
    (๔) กรมบัญชีกล�ง กระทรวงก�รคลัง 
    (๕) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น
    (๖) สภ�วิช�ชีพต�งๆ ที่เกี่ยวข้อง

ยุทธศาสตรยอยที่ ๓ พัฒนากลไกและเคร� องมือ เพ� อใหเกิดการใช

ยาอยางสมเหตุผล

กลยุทธ 
๑. ปรับปรุงบัญชีย�หลักแหงช�ติให้ทันสมัย และสงเสริมก�รใช้ย�ต�ม

บัญชีย�หลักแหงช�ติ
๒. จัดทำ�ม�ตรฐ�นก�รบำ�บัดรักษ�โรคแหงช�ติ ให้ทันสมัย เชื่อถือได้ 

สอดคล้องกับบริบทของประเทศ
๓. สร�้งคว�มเขม้แขง็ใหก้บัคณะกรรมก�รเภสชักรรมและก�รบำ�บดั ของ

สถ�นพย�บ�ลทุกระดับ ทั้งภ�ครัฐและเอกชน
๔. สงเสริมให้มีฐ�นข้อมูลด้�นย�และสุขภ�พท่ีเปนกล�ง สำ�หรับผู้

ประกอบวิช�ชีพและประช�ชน ที่เปนระบบ เข้�ถึงได้ง�ย และเปน
ปจจุบัน

หนวยง�นรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ 
    (๓) กรมบัญชีกล�ง กระทรวงก�รคลัง 
    (๔) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น
    (๕) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
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ยุทธศาสตรยอยที่ ๔ การสรางความเขมแข็งภาคประชาชนดาน

การใชยาอยางสมเหตุผล

กลยุทธ
๑. พัฒน�ระบบก�รคุ้มครองผู้บริโภครวมกับภ�คประช�ชนในก�รใช้ย�

อย�งสมเหตุผล
๒. สร�้งค�นยิมของประช�ชนในก�รสร�้งสขุภ�พดโีดยไมตอ้งใชย้�โดย

ไมจำ�เปน และองคคว�มรู้เกี่ยวกับก�รใช้ย�อย�งสมเหตุผล
๓. สร้�งภ�คีสื่อมวลชนและสื่อพื้นบ้�นในก�รประช�สัมพันธท่ีตรง

เป�หม�ย เพื่อสร้�งค�นิยมก�รใช้ย�อย�งสมเหตุผลในสังคมไทย
หนวยง�นรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 

    (๒) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร 
    (๓) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ 
    (๔) กรมประช�สัมพันธ สำ�นักน�ยกรัฐมนตรี 
    (๕) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๕ การสงเสริมการผลิตและประกันคุณภาพ

ยาช� อสามัญ 

กลยุทธ์
๑. พัฒน�ศักยภ�พอุตส�หกรรมผลิตย�ในประเทศและหนวยง�นท่ี

เกี่ยวข้อง เพื่อผลิตย�ชื่อส�มัญทดแทนย�ต้นแบบ
๒. พัฒน�ศักยภ�พหนวยง�นและระบบที่เกี่ยวข้องกับสิทธิบัตรด้�น

เภสัชภัณฑ เพื่อให้มีฐ�นข้อมูลที่ส�ม�รถเข้�ถึงได้ง�ย
๓. พัฒน�ระบบก�รประกันคุณภ�พ (quality assurance) ของย�ชื่อ

ส�มัญ (generic drug) เพื่อสร้�งคว�มเชื่อมั่นตอย�ชื่อส�มัญที่ผลิต
ในประเทศ 

๔. สงเสริมก�รใช้ย�ชื่อส�มัญ (generic drug)
หนวยง�นรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงก�รคลัง 
    (๓) กรมทรัพยสินท�งปัญญ� กระทรวงพ�ณิชย 
    (๔) กระทรวงอุตส�หกรรม 



44 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

    (๕) กระทรวงวิทย�ศ�สตรและเทคโนโลย ี
    (๖) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ 
    (๗) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
    (๘) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น

ยุทธศาสตรยอยที่ ๖ การพัฒนาระบบและกลไกปองกันและแกไข

ปญหาที่เกิดจากการใชยาตานจุลชีพและการดื้อยาของ

เชื้อกอโรค

กลยุทธ 
๑. พัฒน�ระบบและกลไกเพื่อแก้ปญห�ก�รดื้อย�ต้�นจุลชีพในสัตว
๒. พัฒน�ระบบและกลไกเพื่อแก้ปญห�เชื้อดื้อย�ต้�นจุลชีพในมนุษย

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
    (๓) กระทรวงก�รคลัง 
    (๔) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร

ยทุธศาสตรยอยที ่๗ การสงเสริมจรยิธรรมผูสัง่ใชยาและยตุกิาร

สงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม

กลยุทธ 
๑. พัฒน�กฎเกณฑจริยธรรมว�ด้วยก�รสงเสริมก�รข�ยต�มแนวท�ง

ขององคก�รอน�มัยโลกเปนเกณฑกล�งของประเทศ และปรับปรุง
ให้ทันสถ�นก�รณอย�งตอเนื่อง

๒. สงเสริมให้ทุกภ�คสวนนำ�เกณฑจริยธรรมไปประยุกตใช้และขย�ย
เพิ่มเติม

๓. ควบคุมกำ�กับก�รสงเสริมก�รข�ยที่ข�ดจริยธรรม เพื่อให้เกิดก�รใช้
ย�ที่เหม�ะสม ลดคว�มสูญเสียท�งสุขภ�พและเศรษฐกิจของผู้รับ
บริก�ร

๔. จัดตั้งองคกรอิสระที่เก่ียวข้อง เพื่อรับผิดชอบจัดทำ�กลไกติดต�ม
ตรวจสอบ รวบรวมและร�ยง�นสถ�นก�รณ ก�รสงเสริมก�รข�ยย�
ที่ข�ดจริยธรรมในระดับประเทศ

๕. ประส�นผลักดันให้มีก�รขับเคลื่อนให้มีจริยธรรมในกลุมผู้สั่งใช้ย�



45 ๓๐ ปี พัฒนาการนโยบายแห่งชาติด้านยาของไทย (๒๕๒๔-๒๕๕๔)

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) สำ�นักง�นหลักประกันสุขภ�พแหงช�ติ 
    (๓) กระทรวงก�รคลัง 
    (๔) สำ�นักง�นประกันสังคม กระทรวงแรงง�น
    (๕) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
    (๖) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
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ÂØ·¸ÈÒÊµÃ�´ŒÒ¹·Õè ó ¡ÒÃ¾Ñ²¹ÒÍØµÊÒË¡ÃÃÁ¼ÅÔµÂÒ 
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วัตถุประสงค เพื่อพัฒน�ศักยภ�พของอุตส�หกรรมย� ชีววัตถุ และสมุนไพร
ภ�ยในประเทศให้ส�ม�รถพึ่งพ�ตนเองได้อย�งมั่นคงและยั่งยืน 

ยุทธศาสตรยอยที่ ๑ การพัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิดการ

ลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศ

กลยุทธ 
๑. แกไ้ขกฎระเบยีบทีเ่ปนอปุสรรคตอก�รสงเสรมิอตุส�หกรรมผลติย�ใน

ประเทศ
๒. ก�รจัดก�รกับม�ตรก�รก�รค้�ที่ไมใชภ�ษี (Non-Tariff Barrier) 

ระหว�งประเทศค้�ด้วยคว�มเสมอภ�ค
๓. จัดก�รปญห�ด้�นสิทธิบัตรและก�รผูกข�ดท�งก�รค้�
๔. สร้�งกลไกให้ภ�คอุตส�หกรรมย�เข้�ถึงข้อมูลจำ�เป็นต่อก�รพัฒน�

ตำ�รับย�ส�มัญ 
หนวยงานรับผิดชอบหลัก  (๑) กระทรวงก�รคลัง 
    (๒) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๓) กระทรวงพ�ณิชย 
    (๔) กระทรวงอุตส�หกรรม 
    (๕) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 

ยุทธศาสตรยอยท่ี ๒ การสงเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรม

ยา และนวัตกรรมตอยอดทางยาสูอุตสาหกรรมเชิงพาณิชย 

กลยุทธ
๑. สงเสริมและสนับสนุนก�รวิจัยและพัฒน�สูตรตำ�รับย�ใหม ที่

สอดคล้องกับปญห�ส�ธ�รณสุขของประเทศ
๒. สร้�งก�รมีสวนรวมเชิงรุกระหว�งหนวยง�นของรัฐเก่ียวกับส�ธ�รณสุข 

นวัตกรรมและทรัพยสินท�งปญญ�เพื่อผลักดันให้มีก�รวิจัยย�ใหม 
ชีววัตถุใหม และสมุนไพรไทย



47 ๓๐ ปี พัฒนาการนโยบายแห่งชาติด้านยาของไทย (๒๕๒๔-๒๕๕๔)

๓. สงเสริมก�รวิจัยและพัฒน�สูตรตำ�รับย�ที่กำ�ลังจะหมดสิทธิบัตร
๔. สนับสนุนให้เกิดศูนยวิจัยท�งคลินิกและศูนยศึกษ�ชีวสมมูลภ�ยใน

ประเทศ ที่ได้ม�ตรฐ�นส�กล
๕. สงเสริมก�รวิจัยและพัฒน�ตอยอดจ�กระดับห้องปฏิบัติก�รสูระดับ

อุตส�หกรรม
หนวยงานรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงอุตส�หกรรม 
    (๓) กระทรวงวิทย�ศ�สตรและเทคโนโลยี 
    (๔) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
    (๕) กระทรวงพ�ณิชย
    (๖) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
    (๗) กระทรวงก�รต�งประเทศ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๓ การสรางทรัพยากรเพ� อสงเสริมภาคการ

ผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ 

กลยุทธ
๑. สนับสนุนให้เกิดหนวยง�นกล�งเพ่ือพัฒน�ศักยภ�พอุตส�หกรรม

ผลิตย�
๒. สร้�งคว�มรวมมือระหว�ง หนวยง�นภ�ครัฐ และอุตส�หกรรมย�ใน

ประเทศ ในก�รผลิตวัตถุดิบท�งย� และตัวย�สำ�คัญ
๓. สร�้งคว�มรวมมอืและพนัธมติรเพือ่พฒัน�คว�มพรอ้มของโครงสร�้ง

พื้นฐ�นและอุตส�หกรรมย�ในประเทศ
๔. พัฒน�บุคล�กรให้พร้อมตอก�รพัฒน�อุตส�หกรรมย�

หนวยงานรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงอุตส�หกรรม 
    (๓) กระทรวงวิทย�ศ�สตรและเทคโนโลยี 
    (๔) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร 
    (๕) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
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ยุทธศาสตรยอยที่ ๔ การสรางความเช� อมั่นและประกันคุณภาพ

ยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่งใชยาและประชาชน

กลยุทธ
๑. สงเสริมกลไกสร้�งคว�มเชื่อมั่นตอก�รใช้ย�ที่ผลิตภ�ยในประเทศ
๒. สร้�งระบบและกลไกในก�รสนับสนุนให้เกิดม�ตรฐ�น และคุณภ�พ

ของอุตส�หกรรมย�
๓. มีห้องปฏิบัติก�รกล�งที่มีม�ตรฐ�น ในก�รตรวจสอบและวิเคร�ะห

ตำ�รับย�และสมุนไพรม�กขึ้น
๔. จดัตัง้โรงง�นกล�ง (Contracting Manufacturer Organization) ทีไ่ด้

ม�ตรฐ�นเพือ่รองรบัผูผ้ลติร�ยยอยของย� สมนุไพร และชวีวตัถจุ�ก
โรงง�นยอยที่ยังไมพร้อม เพื่อลดปญห�เรื่องม�ตรฐ�นและคุณภ�พ
ของย�

หนวยงานรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงอุตส�หกรรม 
    (๓) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
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วัตถุประสงค เพื่อประกันคุณภ�พ ประสิทธิผล และคว�มปลอดภัยของย� โดย
พฒัน�ศกัยภ�พและเสรมิสร�้งคว�มเขม้แข็งของระบบก�รควบคมุย�ของประเทศ

ยทุธศาสตรยอยที ่๑ การพฒันาศกัยภาพระบบการควบคมุยาให

มีประสิทธิภาพ โปรงใส ตามหลักธรรมาภิบาล 

กลยุทธ 
๑. พัฒน�ศักยภ�พองคกรในก�รควบคุมย�ของประเทศให้มี

ประสิทธิภ�พ และเปนที่ยอมรับในระดับส�กล
๒. พัฒน�ระบบก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ให้มีประสิทธิภ�พและโปรงใส 

โดยใช้หลักฐ�นเชิงประจักษ ประกอบก�รพิจ�รณ�อย�งรอบด้�น 
และผนวกระบบโครงสร้�งร�ค�ย�ท่ีมีสิทธิบัตรไว้ในระบบก�รข้ึน
ทะเบียน

๓. พัฒน�กฎหม�ย และหลักเกณฑในก�รกำ�กับดูแลด้�นย�ให้มีคว�ม
ทันสมัย 

หนวยงานรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
    (๓) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๒ การพัฒนาระบบการเฝาระวังยาหลัง

ออกสูตลาด และสรางชองทางการเฝาระวังและระบบการ

เตือนภัยดานยา

กลยุทธ
๑. พฒัน�ระบบก�รเฝ�ระวงัดแูลหลงัย�ออกสูตล�ด ในด�้นก�รเฝ�ระวงั

คว�มปลอดภัย คุณภ�พม�ตรฐ�นย� ก�รโฆษณ�และก�รสงเสริม
ก�รข�ยย� ก�รเฝ�ระวังสถ�นบริก�ร อย�งมีประสิทธิภ�พ

๒. พัฒน�ระบบก�รเตือนภัยด้�นย�ของภ�ครัฐและภ�คประช�ชน เพื่อ
ให้ประช�ชนได้รับทร�บข้อมูลข�วส�รที่เปนกล�งอย�งทันทวงที
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๓. พัฒน�ระบบข้อมูลข�วส�รที่มีประสิทธิภ�พ ที่เข้�ถึงได้ง�ย สะดวก 
รวดเร็ว

หนวยง�นรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร 
    (๓) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยที่ ๓ การทบทวนทะเบียนตํารับยาที่มีผลกระทบ

สูงตอผูบริโภคและสังคม

กลยุทธ
๑. คัดเลือกและทบทวนทะเบียนตำ�รับย�ที่มีคว�มเสี่ยงสูง โดยให้ผู้รับ

อนญุ�ตแสดงหลกัฐ�นพสิจูน และกำ�หนดเปนแผนง�นชดัเจนในก�ร
ทบทวนทะเบียนตำ�รับย�ทั้งระบบ

๒. พัฒน�ระบบก�รทบทวนทะเบียนตำ�รับย�เพื่อเปนแนวท�งในก�ร
พัฒน�ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ที่สอดคล้องกัน และมีก�รสื่อส�รสู
ส�ธ�รณะ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก (๑) กระทรวงส�ธ�รณสุข 
    (๒) กระทรวงศึกษ�ธิก�ร
    (๓) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
  

 หมายเหตุ 

๑. หนวยง�นรับผิดชอบแตละยุทธศ�สตร อ�จมีก�รเปล่ียนแปลงต�มคว�ม

เหม�ะสม

๒. สำ�หรับภ�คประช�ชน ให้แตละหนวยง�นที่รับผิดชอบเปนผู้กำ�หนดก�รมี

สวนรวมในก�รจัดทำ�แผนปฏิบัติก�รและก�รนำ�ไปสูก�รปฏิบัติ
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¹âÂºÒÂáË‹§ªÒµÔ´ŒÒ¹ÂÒ
¢Í§ä·ÂáÅÐµ‹Ò§»ÃÐà·È

บทคัดยอ

จ�กร�ยง�นก�รทบทวนเอกส�รวิช�ก�รนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�: 

บทเรียนจ�กประสบก�รณน�น�ช�ติและข้อเสนอแนะสำ�หรับประเทศไทย
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¹âÂºÒÂáË‹§ªÒµÔ´ŒÒ¹ÂÒ¢Í§ä·ÂáÅÐµ‹Ò§»ÃÐà·È

ภญ. ผศ.ดร. ศิริตรี สุทธจิตต, ภญ. อ.ดร. อุษ�วดี ม�ลีวงศ 
ภก. อ. สุรศักดิ์ ไชยสงค, ภญ. ผศ.ดร. ชนัตถ� พลอยเลื่อมแสง, 

ภญ. ปภัช�ภร กฤธน�พัฒน  
หนวยปฏิบัติก�รวิจัยเภสัชศ�สตรสังคม 

คณะเภสัชศ�สตร มห�วิทย�ลัยมห�ส�รค�ม

หัวขอ 

๑. นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� : แนวคิดขององคก�รอน�มัยโลก 
๒. พัฒน�ก�รของนโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย�ของประเทศไทย 
๓. สรุปส�ระสำ�คัญเก่ียวข้องกับนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของไทย

บังคล�เทศ แอฟริก�ใต้ แคน�ด� และออสเตรเลีย
๔. ข้อเสนอแนะตอก�รพัฒน�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของประเทศไทย
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๑. นโยบายแหงชาติดานยา: แนวคิดขององคการอนามัยโลก 

นโยบายแหงชาตดิานยา (National Drug Policy, NDP) คือ เอกส�รท�งก�ร
ของรฐั ทีแ่สดงถงึความมุงมัน่ของประเทศนัน้ๆ ในก�รมุงสูเปาหมายด้�นย�และ
สุขภ�พ (เป�หม�ยและก�รจัดลำ�ดับคว�มสำ�คัญของเป�หม�ยระยะกล�งและ
ย�ว) และเปนแนวทางปฏิบัติ (กลยุทธหลักและกรอบกิจกรรม) ของภ�คีหลัก
ต�งๆ ในระบบย� เพื่อให้ก�รปฏิบัติง�นมีคว�มชัดเจนและสอดคล้องกัน ปองกัน
คว�มขัดแย้งในภ�ยหลัง NDP จึงมีคว�มสำ�คัญอย�งม�กตอก�รพัฒน�ระบบย�
ของประเทศ 

ที่มาและความสําคัญ : ประช�ชนในหล�ยประเทศยังประสบปญห�ก�ร
เข้�ถึงบริก�รสุขภ�พและย�ที่จำ�เปน และมีก�รใช้ย�ที่ไมเหม�ะสม องคก�ร
อน�มัยโลกจึงเสนอแนะให้ทุกประเทศจัดทำ� NDP โดยอ�ศัยก�รมีสวนรวมของ
ภ�คีที่เกี่ยวข้อง เพื่อให้มั่นใจว�กิจกรรมต�งๆ จะเปนไปในทิศท�งที่ถูกต้องและ
มุงสูเป�หม�ยเดียวกัน มีผลกระทบในวงกว้�งและไมเปนกิจกรรมแบบเบี้ย
หัวแตก ทั้งนี้ ก�รพัฒน� NDP ต้องสอดคล้องกับนโยบ�ยของประเทศในด้�น
อื่นๆ ด้วย โดยเฉพ�ะนโยบ�ยด้�นสุขภ�พ 

วัตถุประสงค และองคประกอบของ NDP : วัตถุประสงคหลัก ๓ ข้อของ 
NDP และองคประกอบ ๙ ด้�นที่มีคว�มสัมพันธสอดรับกันอยู แสดงดังต�ร�ง
ข้�งล�งนี้ ซึ่งในท�งปฏิบัติ แตละประเทศส�ม�รถเพิ่มเติมและปรับทั้งสองสวน
ให้เหม�ะสมกับบริบทของตน

องคประกอบ

วัตถุประสงค
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ผล

ก�รเข้�ถึงย� 
(Access) X X X X X X X

คุณภ�พย� 
(Quality) (X) X X X X

ก�รใช้ย�อย�ง
เหม�ะสม 
(Rational use)

X (X) X X X X X

X=มีความสัมพันธทางตรง (X)=มีความสัมพันธทางออม 
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กระบวนก�รที่เกี่ยวข้องกับนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ประกอบด้วย 
๑) ก�รพัฒน�นโยบ�ย 
๒) ก�รประก�ศใช้ และ 
๓) ก�รติดต�มประเมินผลหลังจ�กก�รประก�ศใช้นโยบ�ย

๑) การพัฒนา NDP : เปนกระบวนก�รที่ซับซ้อนจึงต้องอ�ศัยก�รว�งแผน
ที่ดี (ทั้งแผนกลยุทธ แผนปฏิบัติก�รและแผนก�รทำ�ง�น) และต้องอ�ศัยก�รมี
สวนรวมของทุกภ�คีและก�รเคลื่อนไหวท�งสังคมด้วย แปดขั้นตอนหลักของก�ร
พัฒน� NDP คือ 

๑. จัดว�งโครงสร้�งของกระบวนก�ร 
๒. ค้นห�และระบุประเด็นปญห�ที่สำ�คัญ
๓. วิเคร�ะหสถ�นก�รณโดยละเอียด
๔. ตั้งเป�หม�ยและวัตถุประสงค
๕. ร�งเนื้อห�นโยบ�ย
๖. เวียนร�งนโยบ�ยและปรับแก้
๗.. รับรองนโยบ�ยอย�งเปนท�งก�ร
๘. ประก�ศใช้นโยบ�ย

๒) การประกาศใช NDP : กอนดำ�เนนิก�รตอ้งจดัลำ�ดบัคว�มสำ�คญัของแผน
ปฏิบัติก�ร โดยพิจ�รณ�จ�กคว�มรุนแรงของปญห� โอก�สประสบคว�มสำ�เร็จ 
และผลกระทบที่จะเกิดขึ้น ทั้งนี้ กระทรวงส�ธ�รณสุขและ/หรือคณะทำ�ง�นด้�น 
NDP ควรเปนผู้ประส�นง�นในกิจกรรมต�งๆ ดูแลด้�นแผนกลยุทธ งบประม�ณ 
เตรียมกฎหม�ยหรือข้อบังคับต�งๆ ให้พร้อมเอื้อตอก�รดำ�เนินก�รของ NDP และ
รวมถึงก�รสร้�งคว�มรวมมือและแบงปนทรัพย�กรรวมกันในระดับภูมิภ�คด้วย 
ก�รดำ�เนินก�รควรเริ่มในสวนที่ทำ�ได้ง�ยและมีโอก�สประสบคว�มสำ�เร็จสูงกอน 

๓) การตดิตามและประเมนิผลของ NDP : การตดิตาม เชน ก�รตรวจเยีย่ม 
ร�ยง�นสถ�นก�รณ และเฝ�ระวงั สวนการประเมนิผล ควรมทีัง้ก�รประเมนิชวง
กล�งและก�รประเมินครั้งสุดท้�ย โดยเก็บข้อมูลเฉพ�ะที่สำ�คัญและมุงเน้นให้ได้
คำ�ตอบสำ�หรบัก�รตดัสนิใจหรอืก�รบรหิ�รจัดก�รง�นอืน่ในลำ�ดบัถดัไป ระบบเกบ็
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ขอ้มลูทีด่แีละสอดคลอ้งกบัง�นประจำ�ของผูป้ฏบิตังิ�นจะชวยใหก้�รตดิต�มและ
ประเมินผลมีประสิทธิภ�พ ทำ�ให้ได้ข้อมูลที่ทันสมัยพร้อมใช้ง�นอยูเสมอ

องคก�รอน�มยัโลกไดพ้ฒัน�ตวัชีว้ดัสำ�หรบัก�รตดิต�มและประเมนิผล NDP 
โดยแบงเปนกลุมตัวชี้วัด ๔ กลุมใหญ 

๑. ขอมูลพื้นฐานของประเทศ (BG1-BG31) ได้แก ข้อมูลประเทศ 
ข้อมูลระบบสุขภ�พ ข้อมูลระบบย�

๒. ตัวชี้วัดโครงสราง (ST1-ST50) เชน กฎหม�ย ก�รคัดเลือกย� ก�ร
กระจ�ยย� ก�รจดัซือ้ย� นโยบ�ยร�ค�ย� ขอ้มลูย�และก�รใหค้ว�ม
รู้เกี่ยวกับก�รใช้ย� เปนต้น

๓. ตวัชีว้ดักระบวนการ (PR1-PR38) จะสอดคลอ้งกบัตวัชีว้ดัโครงสร�้ง
๔. ตวัชีว้ดัผลลพัธ (OT1-OT10) ไดแ้ก ก�รมยี�หลกั ก�รเข�้ถงึย�หลกั 

คุณภ�พย� และก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม
ตัวชี้วัดเหล�นี้ ประเทศต�งๆ ส�ม�รถเลือกใช้ได้ต�มเหม�ะสม เพื่อวัดก�ร

เปลี่ยนแปลง ใช้เปรียบเทียบ และใช้ประเมินก�รบรรลุเป�หม�ยได้ นอกจ�ก
นี้แล้ว ยังมีตัวช้ีวัดอ่ืนๆ เพื่อใช้ในก�รติดต�มสถ�นก�รณด้�นย�ของประเทศ
ด้วย เชน WHO Pharmaceutical situation indicator, Rapid pharmaceuti-
cal management assessment พัฒน�โดย Management Sciences for 
Health, Drug use in health facilities พัฒน�โดย International Network for 
Rational Use of Drugs (INRUD) และ ตัวชี้วัดต�มเป�หม�ยของก�รพัฒน�แหง
สหัสวรรษ (Millennium Development Goals) เปนต้น
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๒. พัฒนาการของนโยบายแหงชาติทางดานยา ของประเทศไทย

 

๒.๑ พัฒนาการของนโยบายแหงชาติทางดานยา ฉบับที่ ๑ พ.ศ.๒๕๒๔

๑) ความเปนมาของนโยบายแหงชาติทางดานยา ฉบับที่ ๑ พ.ศ.๒๕๒๔
ก�รบริห�รจัดก�รระบบย�ของประเทศไทยในชวงกอนป พ.ศ.๒๕๒๔ เปน

ลกัษณะมุงเนน้ก�รใชม้�ตรก�รท�งกฎหม�ยโดยยงัไมมกี�รกำ�หนดและประก�ศ
ใช้นโยบ�ยท�งด้�นย�ของประเทศในภ�พรวมอย�งเปนระบบ และสภ�พปญห�
ของระบบย�ทั้งในสวนก�รคัดเลือก จัดห�และกระจ�ยย� ก�รใช้ย� ยังคงมีอยู
อย�งตอเนื่อง ประกอบกับอิทธิพลของแนวคิดขององคก�รอน�มัยโลกท่ีต้องก�ร
ให้ประเทศต�งๆ ปรับปรุงหรือกำ�หนดนโยบ�ยย�ของประเทศ ทำ�ให้กระทรวง
ส�ธ�รณสขุไดร้เิริม่จดัทำ�นโยบ�ยแหงช�ตทิ�งด�้นย�ขึน้ โดยไดจ้ดัตัง้คณะทำ�ง�น
จัดทำ�นโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย�ขึ้น เมื่อ ๖ ตุล�คม ๒๕๒๓ และมอบหม�ยให้ 
อย.รวมมือกับกองแผนง�นส�ธ�รณสุข กระทรวงส�ธ�รณสุข ศึกษ�ข้อมูลต�งๆ 
เกีย่วกบัระบบย�ของประเทศม�ใชป้ระกอบก�รกอรปูของนโยบ�ย และแผนพฒัน�
ย� ต�มแผนพัฒน�ส�ธ�รณสุขแหงช�ติ ฉบับที่ ๕ (พ.ศ.๒๕๒๕-๒๕๒๙) และมี
ก�รจัดประชุมระดับช�ติเพื่อระดมคว�มคิดเห็นในก�รกำ�หนดนโยบ�ยแหงช�ติ
ท�งด้�นย�ของประเทศ ซึ่งผู้ที่เข้�รวมได้แกข้�ร�ชก�ร นักวิช�ก�รด้�นย� รวม
ถึงนักธุรกิจที่เกี่ยวข้อง 

หลงัจ�กนัน้กระทรวงส�ธ�รณสขุไดเ้สนอร�งนโยบ�ยแหงช�ตทิ�งด�้นย�คณะ
ทำ�ง�นจดัทำ�นโยบ�ยแหงช�ตทิ�งด�้นย�ทำ�ก�รยกร�งตอคณะรฐัมนตร ีและคณะ
รัฐมนตรีรับรองนโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย�และประก�ศใช้เมื่อ เมษ�ยน ๒๕๒๔ 
มีก�รแตงตั้งคณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย�ชุดที่ ๑ ขึ้น และมีแผนก�รดำ�เนิน
ง�นต�มโครงก�รต�งๆ ๕ โครงก�รอันประกอบด้วย โครงก�รจัดห�และกระจ�ย
ย� โครงก�รพัฒน�บุคล�กรด้�นย� โครงก�รควบคุมคุณภ�พย� โครงก�รผลิตย�
ขององคก�รเภสชักรรม และโครงก�รวจิยัสมนุไพรของกรมวทิย�ศ�สตรก�รแพทย 
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๒) สาระสําคัญของนโยบายแหงชาติทางดานยา พ.ศ.๒๕๒๔ 
นโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย� พ.ศ.๒๕๒๔ มีวัตถุประสงคเพื่อ 

๑. จดัใหม้ยี�ปลอดภยั มคีณุภ�พด ีในร�ค�พอควร กระจ�ยออกไปอย�ง
ทั่วถึงทั้งในชนบท โดยเฉพ�ะย�จำ�เปนท่ีต้องใช้ในง�นส�ธ�รณสุข
มูลฐ�น และก�รปรับปรุงวิธีก�รด้�นก�รจัดห�และกระจ�ยย� และ
สนับสนุนก�รผลิตย�ภ�ยในประเทศทั้งโดยภ�ครัฐและภ�คเอกชน

๒. ลดจำ�นวนย�ที่ต้องสูญเสียไปโดยเปล�ประโยชน เนื่องจ�กก�รใช้
ย�ที่ไมเหม�ะสม โดยก�รกำ�หนดก�รใช้ย�ของสถ�นบริก�รแตละ
ระดบัใหเ้ปนไปต�มร�ยก�รทีป่ร�กฏในหนงัสอืสตูรตำ�รบัย�แหงช�ต ิ
และบญัชีย�จำ�เปน และจดัใหม้กี�รเผยแพรขอ้มลูข�วส�รทีเ่กีย่วกบั
ย� และก�รใช้ย�สำ�หรับบำ�บัดรักษ�โรคไปสูผู้ประกอบโรคศิลปะท่ี
เกี่ยวข้อง

๓. จัดให้มีก�รควบคุมคุณภ�พ คว�มปลอดภัย และสรรพคุณของ
ย� โดยก�รขย�ยข�ยง�นด้�นก�รวิเคร�ะหย� ก�รตรวจวิเคร�ะห
ชีววัตถุ และเภสัชภัณฑสร้�งภูมิคุ้มกัน ตลอดจนก�รพัฒน�หนวยง�น
ที่รับผิดชอบท�งด้�นม�ตรฐ�นของย� ก�รตรวจวิเคร�ะห และก�ร
จัดทำ�ส�รม�ตรฐ�นอ้�งอิง

๔. จัดให้มีก�รสำ�รวจข้อมูลเก่ียวกับวัตถุดิบท่ีจำ�เปนสำ�หรับอุตส�หกรรม 
ก�รผลิตย�ที่มีอยูภ�ยในประเทศ ก�รศึกษ�คว�มเปนไปได้ในก�ร
พฒัน�อุตส�หกรรมก�รผลติย�โดยใช้ทรพัย�กรภ�ยในประเทศ เพือ่
ให้ประเทศไทยส�ม�รถพึ่งตนเองได้

๕. ดำ�เนินก�รค้นคว้�อย�งจริงจังเพื่อให้ทร�บถึงศักยภ�พในก�ร
บำ�บัดโรคของย�แผนโบร�ณ เพื่อก�รนำ�ไปใช้อย�งปลอดภัยและมี
ประสิทธิภ�พโดยเฉพ�ะสำ�หรับง�นส�ธ�รณสุขมูลฐ�น
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๓) โครงสรางองคกรที่รับผิดชอบการดําเนินงานตามนโยบายแหงชาติ
ทางดานยา

ในก�รประก�ศใช้นโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย� และก�รดำ�เนินนโยบ�ย
ไปสูก�รปฏิบัติ คณะรัฐมนตรีได้แตงตั้ง “คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�น
ย�” ประกอบด้วยรัฐมนตรีว�ก�รกระทรวงส�ธ�รณสุขเปนประธ�น เลข�ธิก�ร
คณะกรรมก�รพัฒน�ก�รเศรษฐกิจและสังคมแหงช�ติ ปลัดกระทรวงพ�ณิชย 
ปลัดกระทรวงอุตส�หกรรม ปลัดทบวงมห�วิทย�ลัย ปลัดกระทรวงเกษตรและ
สหกรณ ปลัดกระทรวงกล�โหม ปลัดกระทรวงส�ธ�รณสุข น�ยกสม�คม
วิช�ชีพที่เกี่ยวข้อง องคก�รเภสัชกรรม ผู้ทรงคุณวุฒิ และมีรองเลข�ธิก�ร
สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�เปนกรรมก�รและเลข�นุก�ร ทำ�หน้�ท่ีใน
ก�รกำ�หนดนโยบ�ย ทิศท�งและเป�หม�ยก�รพัฒน�ระบบย�ของประเทศให้
สอดคล้องกับก�รพัฒน�ด้�นเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ รวมท้ังกำ�กับดูแล 
ควบคุมและให้คำ�ปรึกษ�แกหนวยง�นภ�ครัฐและเอกชนในก�รดำ�เนินง�นท่ี
เกี่ยวข้องกับระบบย� 

คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย�ได้แตงต้ังคณะอนุกรรมก�รเพื่อดำ�เนิน
ก�รในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับนโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย�หล�ยชุด อันได้แก คณะ
อนุกรรมก�รประช�สัมพันธก�รดำ�เนินก�รต�มนโยบ�ยแหงช�ติและบัญชีย�
หลักแหงช�ติ คณะอนุกรรมก�รพัฒน�บัญชีย�หลักแหงช�ติ คณะอนุกรรมก�ร
สงเสริมให้มีก�รใช้ย�ในท�งที่เหม�ะสม คณะอนุกรรมก�รวิจัยและพัฒน� 
คณะอนุกรรมก�รจัดทำ�แผนง�นสมุนไพรแหงช�ติ คณะอนุกรรมก�รพัฒน�
นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� เปนต้น เนื่องจ�กคณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�น
ย� เปนกรรมก�รที่ถูกแตงตั้งขึ้นต�มมติคณะรัฐมนตรี ดังน้ันเมื่อคณะรัฐมนตรี
ครบว�ระหรือมีก�รเปลี่ยนใหม คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย�จะหมดว�ระ
ลงด้วย ทำ�ให้ในระยะเวล�ชวง พ.ศ.๒๕๒๕-๒๕๓๖ มีก�รเปล่ียนแปลง
คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย�ถึง ๖ ครั้ง 
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๔) การนํานโยบายแหงชาติทางดานยา พ.ศ.๒๕๒๔ ไปสูการปฏิบัติ
ก�รกำ�หนดนโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย� พร้อมท้ังยุทธศ�สตรในก�รดำ�เนิน

ง�นเพื่อนำ�นโยบ�ยไปสูก�รปฏิบัติในชวง พ.ศ.๒๕๒๔-๒๕๓๖ นั้นคอนข้�ง
มีคว�มชัดเจน และครอบคลุมปญห�คว�มสิ้นเปลืองที่เกิดจ�กก�รใช้ย�ที่ไม
เหม�ะสม โดยเฉพ�ะในด้�นก�รจัดให้มีย�จำ�เปนกระจ�ยอย�งท่ัวถึงในทุกพื้นท่ี
และสงเสริมก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม มีโครงก�รและกิจกรรมต�งๆ ท่ีรองรับ
นโยบ�ยอย�งเปนรูปธรรม พร้อมกับก�รประก�ศใช้นโยบ�ย และได้กำ�หนด
เปนแผนง�น/โครงก�รภ�ยใต้แผนพัฒน�ก�รส�ธ�รณสุข ฉบับท่ี ๕ ต�มแผน
พัฒน�เศรษฐกิจและสังคมแหงช�ติ ฉบับที่ ๕ (พ.ศ.๒๕๒๕-๒๕๒๙) เชน ก�ร
จัดทำ�บัญชีย�หลักแหงช�ติและย�จำ�เปนสำ�หรับง�นส�ธ�รณสุขมูลฐ�น ก�ร
จัดทำ�คูมือม�ตรฐ�นก�รบำ�บัดรักษ�โรค ก�รศึกษ�วิจัยย�และสมุนไพรของ
กรมวิทย�ศ�สตรก�รแพทย ก�รพัฒน�ห้องปฏิบัติก�รด้�นก�รตรวจวิเคร�ะห
คุณภ�พย� ก�รบรรจุคว�มรู้เรื่องนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ในหลักสูตรก�รเรียน
ก�รสอนด้�นวิทย�ศ�สตรสุขภ�พ เปนต้น สวนก�รพัฒน�ย�ด้�นอื่น เชน ก�ร
วิจัยพัฒน�วัตถุดิบย�แผนโบร�ณ ย�สำ�เร็จรูปแผนปจจุบัน เปนเพียงก�รศึกษ�
ห�ศักยภ�พ คว�มเปนไปได้ในก�รพัฒน� เท�น้ัน นอกจ�กน้ียังได้กำ�หนด
แผนง�น/โครงก�รตอเนื่องบรรจุลงในแผนฯฉบับที่ ๖ (พ.ศ.๒๕๓๐-๒๕๓๔) และ
ฉบับที่ ๗ (พ.ศ.๒๕๓๕-๒๕๓๙) โดยมีเนื้อห�ในสวนแผนง�นย�และชีววัตถุ 
แผนง�นคุ้มครองผู้บริโภคด้�นก�รส�ธ�รณสุข และแผนง�นส�ธ�รณสุขมูลฐ�น 
เปนต้น

๕) ผลการดาํเนนิงานตามนโยบายแหงชาตทิางดานยา พ.ศ.๒๕๒๔ (พ.ศ.
๒๕๒๔-๒๕๓๖) 

๑) มีก�รจัดทำ�บัญชีย�หลักแหงช�ติ ฉบับแก้ไขปรับปรุงครั้งที่ ๑ พ.ศ.
๒๕๒๕, พ.ศ.๒๕๒๗, พ.ศ.๒๕๓๐, พ.ศ.๒๕๓๕

๒) มีระเบียบและประก�ศที่เกี่ยวกับก�รจัดห�ย� เชน ระเบียบกระทรวง
ส�ธ�รณสุขว�ด้วยก�รซื้อย�ด้วยเงินงบประม�ณของสวนร�ชก�ร
ในสังกัดกระทรวงส�ธ�รณสุข พ.ศ.๒๕๒๔, พ.ศ.๒๕๒๖ และ พ.ศ.
๒๕๒๗ ระเบียบสำ�นักน�ยกรัฐมนตรีว�ด้วยก�รพัสดุ พ.ศ.๒๕๒๙, 
พ.ศ.๒๕๓๕ ประก�ศกระทรวงส�ธ�รณสขุเรือ่งก�รกำ�หนดร�ค�กล�ง
ของย�ต�มบัญชีย�หลักแหงช�ติ เปนต้น
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๓) องคก�รเภสัชกรรมผลิตย�ส�มัญประจำ�บ้�นเพิ่มขึ้นปละ ๒๐% 
ผลิตย�รักษ�โรคเพิ่มขึ้นปละ ๒๕% ผลิตย�ปองกันโรค เชน 
ท็อกซอยดและเซรุม และรวมกับเอกชนผลิตเคมีภัณฑต�งๆ 
เชน Dextrose, ampicillin เปนต้น รวมถึงมีก�รตั้งกองทุนย�และ
เวชภัณฑประจำ�หมูบ้�น โดยในป พ.ศ.๒๕๓๔ มีกองทุนที่ยังดำ�เนิน
ก�รอยูม�กกว� ๒๕,๐๐๐ กองทุน 

๔) ในโครงก�รพัฒน�ม�ตรฐ�นก�รผลิตด้�นย�มีก�รพัฒน�โรงง�น
ผลิตย�ภ�ยในประเทศ ให้ได้ม�ตรฐ�น GMP โดย อย. โดยในป 
พ.ศ.๒๕๓๖ มีโรงง�นที่ผ�นม�ตรฐ�น GMP จำ�นวน ๑๑๒ แหง จ�ก
ทั้งหมด ๑๘๐ แหง คิดเปน ๖๒% รวมถึงมีก�รพัฒน�ส�รม�ตรฐ�น
อ้�งอิงสำ�หรับเปนม�ตรฐ�นในก�รตรวจวิเคร�ะหย�รวม ๘๐ ชนิด
โดยกรมวิทย�ศ�สตรก�รแพทย

๕) ในด้�นก�รวิจัยย�และสมุนไพร มีก�รจัดตั้งหนวยง�นศึกษ�วิจัย
สมุนไพร ได้แก ก�รวิจัยสมุนไพรสำ�หรับใช้ในง�นส�ธ�รณสุข
มูลฐ�น ๔ กลุมโรค คือระบบท�งเดินอ�ห�ร ระบบท�งเดินห�ยใจ 
โรคพย�ธิลำ�ไส้และโรคผิวหนัง ก�รวิจัยสมุนไพรสำ�หรับโรคที่เปน
ปญห�ที่ย�แผนปจจุบันไมส�ม�รถรักษ�ให้ห�ยข�ดได้ ได้แก 
โรคเบ�หว�น หัวใจและหลอดเลือด หอบหืด ม�ล�เรีย และแผล
ในกระเพ�ะอ�ห�ร ก�รวิจัยสมุนไพรเพื่อปลูกทดแทนก�รนำ�เข้�
และเพื่อสงออก ก�รจัดทำ�ตำ�รับย�แหงประเทศไทย และตำ�ร�
ม�ตรฐ�นสมุนไพรไทย

๖)  ในด้�นก�รพัฒน�บุคล�กร มีก�รบรรจุเนื้อห�บัญชีย�หลักแหงช�ติ
ในหลักสูตรก�รเรียนก�รสอนของบุคล�กรก�รแพทย

๗)  ในโครงก�รควบคุมย� มีก�รกำ�หนดหลักเกณฑก�รรับขึ้นทะเบียน
ตำ�รับโดยนำ�หลักเกณฑก�รคัดเลือกย�ม�ใช้ มีก�รกำ�หนดให้มี
ก�รตรวจสอบก�รละล�ยตวั (dissolution) ในกลุมย�ทีม่คีว�มสำ�คญั
ตอชีวิต กำ�หนดให้มีก�รข้ึนทะเบียนแบบมีเงื่อนไขสำ�หรับย�ใหม มี
ก�รจัดตั้งศูนยเครือข�ยติดต�มอ�ก�รอันไมพึงประสงคจ�กก�รใช้
ย�ในระดับภูมิภ�ค โดยมี อย. เปนศูนยกล�ง
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๖) ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินงานตามนโยบาย
 อุปสรรคในก�รดำ�เนินง�นต�มนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� พ.ศ.๒๕๒๔ มี ๒ 
ประเด็นหลัก ดังนี้ (คณะทำ�ง�นเพื่อศึกษ�วิเคร�ะหนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�, 
๒๕๓๕) 

๑) องคกรที่รับผิดชอบ เนื่องจ�กคณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย� 
แตงตั้งโดยคณะรัฐมนตรี มีสถ�นภ�พผูกพันกับสภ�วะท�งก�ร
เมือง มิใชเปนองคกรถ�วร มีว�ระต�มว�ระของคณะรัฐมนตรี ทำ�ให้
ในรอบป พ.ศ.๒๕๒๔-๒๕๓๖ มีก�รเปลี่ยนแปลงคณะกรรมก�รถึง 
๖ ครั้ง เปนเหตุให้ก�รทำ�ง�นเปนไปอย�งไมตอเน่ือง ไมทันตอก�ร
เปลี่ยนแปลงท�งเทคโนโลยีและวิทย�ก�รต�งๆ โดยเฉพ�ะอย�งย่ิง
ในก�รพัฒน�บัญชีย�หลักแหงช�ติ เปนต้น จ�กก�ร ที่คณะกรรมก�ร
แหงช�ติท�งด้�นย�มีสถ�นภ�พดังกล�ว สงผล ให้ก�รกำ�กับดูแล 
ควบคุม และก�รประส�นง�นข�ดประสิทธิภ�พ ผลก�รดำ�เนินง�น
จงึปร�กฏชดัเฉพ�ะในหนวยง�นของกระทรวงส�ธ�รณสขุ และคณะ
กรรมก�รแหงช�ตทิ�งด�้นย�ยงัไมเคยมกี�รประเมนิผลนโยบ�ยแหง
ช�ตทิ�งด�้นย�โดยรวม ก�รประเมนิผลสวนใหญเปนก�รประเมนิผล
ก�รดำ�เนินก�รเฉพ�ะเรื่องเท�นั้น

๒) ก�รติดตอสื่อส�รนโยบ�ย ในกระบวนก�รกำ�หนดนโยบ�ยนั้น
กระทำ�โดยกลุมผู้นำ�หรือนักวิช�ก�รในระบบร�ชก�ร ซึ่ งมี
คว�มต้องก�รที่จะแก้ปญห�ส�ธ�รณสุขท่ีเกี่ยวข้องกับระบบ
ย� แตเนื่องจ�กข้อจำ�กัดในเรื่องเวล�ก�รเตรียมนโยบ�ย ท่ีเปนไป
อย�งเรงรบีเพือ่ใหท้นัประก�ศใชเ้ปนแผนพฒัน�ย� ต�มแผนพฒัน�
ส�ธ�รณสุขแหงช�ติ ฉบับที่ ๕ จึงมีเวล�ในก�รประช�สัมพันธตอ
กลุมเป�หม�ยไมเพียงพอ ทำ�ให้ข�ดก�รมีสวนรวมและก�รยอมรับ
จ�กหล�ยภ�คสวนที่เก่ียวข้อง สงผลให้มีก�รคัดค้�นนโยบ�ย
ข�ดคว�มเข้�ใจและก�รยอมรับนโยบ�ยดังกล�ว 
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๒.๒ พัฒนาการของนโยบายแหงชาติดานยา ฉบับที่ ๒ พ.ศ.๒๕๓๖

๑) การพัฒนานโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.๒๕๓๖
หลังจ�กที่ได้มีก�รดำ�เนินนโยบ�ยแหงช�ติท�งด้�นย�ม�เปนเวล� ๒ ป คณะ

กรรมก�รฯไดเ้ลง็เหน็ว�สมควรมกี�รพฒัน�ปรบัปรงุนโยบ�ยแหงช�ตดิ�้นย�ใหม้ี
คว�มสมบรูณ ทนัสมยั และสอดคลอ้งกบัสภ�วก�รณ จงึแตงต้ังคณะอนุกรรมก�ร
พัฒน�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ขึ้นประกอบด้วยบุคคลท่ีเกี่ยวข้องท้ังในภ�ครัฐ
และภ�คเอกชน ทำ�หน�้ทีศ่กึษ�ส�ระสำ�คญัของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� รวบรวม
ขอ้มลูปญห�ในก�รดำ�เนนิก�ร ประกอบก�รพจิ�รณ�ปรบัปรงุนโยบ�ย และจดัทำ�
ข้อเสนอตอคณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย� โดยใช้เวล�ประม�ณ ๑๐ ป พ.ศ.
๒๕๓๖ 

ส�ระสำ�คญัของนโยบ�ยแหงช�ตดิ�้นย� พ.ศ.๒๕๓๖ (คณะกรรมก�รแหงช�ติ
ด้�นย�, ๒๕๔๑) ประกอบด้วย 

๑) ให้มีย�ที่มีประสิทธิภ�พ ปลอดภัย คุณภ�พดี และร�ค�พอสมควร
กระจ�ยออกไปอย�งทั่วถึง โดยอ�ศัยคว�มรวมมือประส�นง�น
ระหว�งภ�ครัฐและภ�คเอกชน

๒) ใหม้กี�รใชย้�อย�งเหม�ะสม เพือ่ใหเ้กดิประสทิธภิ�พและประสทิธผิล
สูงสุด และลดจำ�นวนย�ที่ต้องสูญเสียไปโดยเปล�ประโยชน 

๓) ให้มีก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตภ�ยในประเทศให้ส�ม�รถพึ่ง
ตนเองได้ โดยเน้นก�รวิจัยและพัฒน�สงเสริมก�รผลิตเพื่อสงออก

๔) สงเสริมก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตวัตถุดิบโดยใช้ทรัพย�กร
ภ�ยในประเทศ

๕) สนับสนุนก�รศึกษ�และวิจัยเพื่อให้ทร�บศักยภ�พด้�นก�รปองกัน 
สงเสริมสุขภ�พ และบำ�บัดรักษ�ของสมุนไพร ย�สมุนไพร และย�
แผนโบร�ณ ตลอดจนสงเสริมให้มีก�รใช้ย�อย�งปลอดภัยและมี
ประสิทธิภ�พ

๖) สงเสรมิและสนบัสนนุใหม้กี�รใชย้�ต�มบญัชยี�หลกัแหงช�ตทิัง้ภ�ค
รัฐและภ�คเอกชน

๗) ปรับปรุงประสิทธิภ�พก�รบริห�รง�นด้�นย�และบทบัญญัติแหง
กฎหม�ย กฎระเบียบข้อบังคับต�งๆ ให้เอื้ออำ�นวยตอก�รคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้�นย� 
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๓) การนํานโยบายแหงชาติดานยา พ.ศ.๒๕๓๖ ไปสูการปฏิบัติ
ก�รดำ�เนนิกจิกรรมหรอืโครงก�รต�งๆ เพือ่สนองนโยบ�ยฯ ของหนวยง�นภ�ค

รัฐได้ถูกบูรณ�ก�รไว้ในแผนพัฒน�ก�รส�ธ�รณสุขในชวงแผนพัฒน�เศรษฐกิจ
และสังคมแหงช�ติ ฉบับที่ ๘ (พ.ศ.๒๕๔๐-๒๕๔๔) และฉบับที่ ๙ (พ.ศ.๒๕๔๕-
๒๕๔๙) โดยมีแผนง�นคุ้มครองผู้บริโภคด้�นส�ธ�รณสุข (แผนง�นรองคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้�นผลิตภัณฑสุขภ�พ-ง�นคุ้มครองผู้บริโภคด้�นย�) แผนง�นสนับสนุน
ก�รพัฒน�ระบบสุขภ�พ (ง�นม�ตรฐ�นคุณภ�พบริก�รและผลิตภัณฑสุขภ�พ) 
แผนง�นปองกันและแก้ปญห�เอดส (ง�นพัฒน�ภูมิปญญ�และวิจัยเก่ียวกับ
โรคเอดส) และแผนง�นด้�นก�รรักษ�คว�มสงบเรียบร้อยภ�ยในประเทศ (ง�น
ปองกันย�เสพติด) 

ตั้งแตป พ.ศ.๒๕๓๗-๒๕๔๑ คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย�มีก�รประชุม
ปละ ๑ ครั้ง และหลังจ�กป พ.ศ.๒๕๔๑ มีก�รประชุมเพียงครั้งเดียวในป พ.ศ.
๒๕๔๔ เนื้อห�ของก�รประชุมจะเน้นเฉพ�ะเรื่องท่ีเปนปญห�ท่ีต้องเรงรีบ
แก้ไขและเรื่องที่อยูในคว�มสนใจ อย�งไรก็ต�มเนื่องจ�กมีก�รประชุมเพียง
ปละ ๑ ครั้งทำ�ให้ก�รติดต�มประเมินผลง�นเปนไปได้อย�งไมครบถ้วนและ
ทันเวล� นอกจ�กนี้ยังไมได้มีก�รร�ยง�นสรุปสถ�นก�รณและวิเคร�ะหระบบย�
ของประเทศไทยอย�งครบวงจร ทำ�ให้ไมได้มีก�รทบทวนปรับนโยบ�ยย�ให้
เหม�ะสมและทันกับสถ�นก�รณที่เปลี่ยนแปลงไป
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๔) ความแตกตางระหวางนโยบายแหงชาตดิานยา พ.ศ.๒๕๒๔ และ พ.ศ.
๒๕๓๖

ตารางที่ ๑ คว�มแตกต�งระหว�งนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� พ.ศ.๒๕๒๔ และ 
พ.ศ.๒๕๓๖

ประเด็น ความแตกตาง

๑. เนื้อห�ส�ระ

   ของนโยบ�ย
๑.ก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตย�ภ�ยในประเทศ      

นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� พ.ศ.๒๕๓๖ เพิ่มเติม
วตัถปุระสงคในเรือ่งก�รผลติย�ภ�ยในประเทศเพือ่ให้
ส�ม�รถพึ่งตนเองได้ และเพื่อก�รสงออก โดยเน้น
กลวิธีก�รวิจัยและพัฒน�

๒.ก�รผลิตวัตถุดิบ ในนโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๓๖ ได้กำ�หนด
ให้มีก�รสงเสริมก�รพัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิต
วตัถดุบิ จ�กเดมิในนโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๒๔ เปนเพยีง
ก�รสำ�รวจข้อมูลและศึกษ�คว�มเปนไปได้

๓.นโยบ�ย พ.ศ.๒๕๓๖ กำ�หนดให้สนับสนุนก�รศึกษ�
และวจิยัสมนุไพร ย�สมนุไพรและย�แผนโบร�ณ เพือ่
ใหท้ร�บศกัยภ�พด�้นก�รปองกนัและสงเสรมิสขุภ�พ
ของย�สมุนไพร นอกเหนือจ�กนโยบ�ยเดิมท่ี
พจิ�รณ�เฉพ�ะศกัยภ�พในก�รบำ�บดัรกัษ� และยงั
สงเสริมให้มีก�รใช้ย�ดังกล�วอย�งปลอดภัยและมี
ประสิทธิภ�พ

๔.นโยบ�ย พ.ศ.๒๕๓๖ ให้คว�มสำ�คัญตอบัญชีย�หลัก
แหงช�ต ิโดยสงเสรมิและสนับสนุนให้มกี�รใชย้�ต�ม
บัญชีย�หลักทั้งในภ�ครัฐและเอกชน 

๕.นโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๓๖ เพิ่มนโยบ�ยก�รคุ้มครอง
ผู้บริโภคด้�นย� โดยกำ�หนดกลวิธีก�รปรับปรุง
ประสทิธภิ�พก�รบรหิ�รด�้นย� และบทบญัญตัทิ�ง
กฎหม�ยให้เอื้อตอก�รดำ�เนินก�ร 
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๒.กระบวนก�รนำ�

นโยบ�ยไปสูก�ร

ปฏิบัติ

นโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๒๔

๑.มีก�รกำ�หนดหลักก�รดำ�เนินก�รต�มนโยบ�ย เพื่อเปน
แนวท�งให้หนวยง�นรับผิดชอบไปดำ�เนินก�ร

๒.มีก�รกำ�หนดแผนก�รดำ�เนินง�นต�มโครงก�รต�งๆ ๕ 
โครงก�รพรอ้มไปกบัก�รประก�ศใชน้โยบ�ยแหงช�ติ
ท�งด้�นย�

นโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๓๖

มีก�รกำ�หนดปจจัยที่เกี่ยวข้องกับก�รดำ�เนินก�รต�มนโยบ�ย 

กลวิธีและม�ตรก�รในก�รดำ�เนินง�นและหนวยง�นในก�รนำ�

กลยุทธไปสูก�รปฏิบัติ แตมิได้มีก�รกำ�หนดแผนโครงก�ร

รองรับชัดเจนเหมือนเดิม 

๓.หนวยง�นที่

รับผิดชอบ

นโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๒๔-เปนหนวยง�นของรัฐในสังกัดกระทรวง 

ส�ธ�รณสุขแทบทั้งหมด

นโยบ�ยฯ พ.ศ.๒๕๓๖-เปนหนวยง�นทั้งภ�ครัฐ เอกชน 

ตลอดจนองคกรวิช�ชีพต�งๆ

ที่มา: คณะทํางานศึกษาวิเคราะหนโยบายแหงชาติดานยา
และกฎหมายเกี่ยวกับยา, ๒๕๔๕
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๕) ผลการดาํเนนิงานตามนโยบายแหงชาตดิานยา พ.ศ.๒๕๓๖ ในประเดน็
ที่สำ�คัญมีดังนี้ 

๑) มีก�รทบทวนบัญชีร�ค�กล�ง ปจจุบันมีก�รกำ�หนดร�ค�กล�งของ
ย�ต�มบัญชีย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๕๑

๒) มีก�รกำ�หนดม�ตรก�รในก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ใหม (original 
new drugs) โดยรับขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ในขั้นแรกแบบมีเงื่อนไขให้
จำ�หน�ยไดเ้ฉพ�ะในสถ�นพย�บ�ลทีม่แีพทยดแูลอย�งใกลช้ดิ และ
ตอ้งตดิต�มคว�มปลอดภยัของย�นัน้ในระยะเวล�ทีก่ำ�หนดกอนทีจ่ะ
รับขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แบบไมมีเงื่อนไข

๓) มกี�รกำ�หนดม�ตรก�รในก�รขึน้ทะเบยีนย�ส�มญัใหม (new generic 
drugs) โดยให้ศึกษ�วิจัยเปรียบเทียบชีวอนุเคร�ะหกับย�ต้นแบบ
เพื่อประกันว�ย�เหล�นี้มีประสิทธิผลในก�รรักษ�เท�เทียมกัน 
(bioequivalence study) กำ�หนดหลักเกณฑและแนวปฏิบัติในก�ร
ศึกษ�ทดสอบชีวสมมูล (bioequivalence) ของย�ส�มัญและจัดทำ�
ทำ�เนียบนักวิจัยชีวสมมูลของย�

๔) จัดตั้งศูนยติดต�มอ�ก�รอันไมพึงประสงคจ�กก�รใช้ย� และขย�ย
ขอบข�ยง�นไปยังสวนภูมิภ�ค

๕) พัฒน�เครือข�ยข้อมูลข�วส�รเพื่อก�รคุ้มครองผู้บริโภคด้�น
ส�ธ�รณสุข

๖) มีก�รปรับปรุงระเบียบและม�ตรก�รในก�รขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย� 
โดยไมอนญุ�ตใหย้ืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�หล�ยสหีล�ยลกัษณะ
ในก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เดียวกัน เพิ่มเติมข้อกำ�หนด เชน กำ�หนด
ใหท้ดสอบก�รละล�ยตวั (dissolution) ก�รศกึษ�ก�รคงสภ�พของย� 
(stability study) จัดให้มีก�รประเมินซ้ำ�เพื่อทบทวนตำ�รับย�ที่ได้รับ
ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว (re-evaluation) โดยเริ่มดำ�เนินก�รตั้งแตป พ.ศ.
๒๕๓๔ เปนต้นม�

๗) มีก�รแตงตั้งคณะทำ�ง�นพัฒน�ก�รใช้ชื่อส�มัญท�งย� เพื่อศึกษ�
และว�งแนวท�งกำ�หนดให้มีก�รใช้ชื่อส�มัญท�งย� 

๘) ปรับปรุงร�ยก�รย�ส�มัญประจำ�บ้�นต�มประก�ศกระทรวง
ส�ธ�รณสุข
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๙) ทบทวนระบบก�รจัดซื้อย�ของภ�ครัฐ สงเสริมก�รผลิตย�ชื่อส�มัญ
เพือ่ทดแทนก�รนำ�เข้�และสงเสรมิก�รผลติย�โดยใหก้�รขึน้ทะเบยีน
ย�ชื่อส�มัญใหมรวดเร็วและมีประสิทธิภ�พ

๑๐)กำ�หนดและจัดทำ�หลักเกณฑก�รขึ้นทะเบียนย�จ�กสมุนไพรแผน
ปจจุบันที่ต้องทดลองในคนให้เปนไปต�มหลักเกณฑของคณะ
กรรมก�รจริยธรรม เพิ่มตำ�รับย�ของประเทศไทยที่เกี่ยวกับย�
สมุนไพรแผนปจจุบันและแผนโบร�ณ

๑๑)จัดทำ�หนังสือม�ตรฐ�นก�รบำ�บัดรักษ�โรคโดยใช้ย� จัดทำ�แนว 
ท�งเวชปฏิบัติ (Clinical Practice Guideline) ตั้งศูนยข้อมูลข�วส�ร
ด้�นย�

๑๒)กำ�หนดให้คณะกรรมก�รเภสัชกรรมและก�รบำ�บัด (PTC) ทำ�หน้�ที่
ประเมินผลก�รใช้ย�ของแตละโรงพย�บ�ล

๑๓)มีก�รปรับปรุงบัญชีย�หลักแหงช�ติ ปจจุบันมีก�รประก�ศใช้บัญชี
ย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๕๑ ติดต�มประเมินผลก�รใช้ย�ในบัญชี 
ง. และ จ. กำ�หนดให้สิทธิประโยชนของข้�ร�ชก�รในระบบประกัน
สุขภ�พ ก�รประกันสังคม และระบบประกันสุขภ�พถ้วนหน้� ใช้ย�
ต�มบัญชีย�หลักแหงช�ติเปนหลัก 

๑๔)มีก�รพัฒน�สถ�นที่ผลิตย�จนได้รับหนังสือรับรองม�ตรฐ�น 
GMP รวมทั้งผลักดันให้หลักเกณฑ GMP ของย�แผนปจจุบันเปน
เกณฑบังคับต�มกฎหม�ย ใช้หลักก�ร GMP ในก�รผลิตผลิตภัณฑ
สมุนไพรและมีก�รวิจัยและพัฒน�ผลิตภัณฑสมุนไพรโดยองคก�ร
เภสัชกรรม

๑๕)มีก�รพัฒน�ม�ตรฐ�นอุตส�หกรรมก�รผลิตย�แผนโบร�ณและ
สมุนไพร โดยกำ�หนดหลักเกณฑก�รข้ึนทะเบียนตำ�รับย�สมุนไพร
แผนปจจุบัน มีก�รเปลี่ยนคำ�นิย�มย�จ�กโรคศิลปะแผนโบร�ณ
เปนโรคศิลปะแผนไทย ในก�รขอขึ้นทะเบียนย�แผนโบร�ณให้
ครอบคลุมก�รอ้�งอิงทั้งตำ�ร�สมุนไพรของประเทศไทย ตำ�ร�
สมนุไพรของต�งประเทศ และตำ�ร�ขององคก�รอน�มยัโลก มกี�รตัง้
คณะทำ�ง�นเฉพ�ะกิจศึกษ�วิเคร�ะหระบบย�สมุนไพรและย�แผน
โบร�ณ มีก�รบรรจุย�สมุนไพรเข้�ในบัญชีย�หลักแหงช�ติ 
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 อย�งไรก็ต�มยังมีหล�ยนโยบ�ยที่ไมได้มีก�รดำ�เนินก�รอย�งเปนรูปธรรม 
ได้แก

๑) ก�รจัดทำ�ยุทธศ�สตรก�รพัฒน�ระบบย�ในประเทศเพื่อพัฒน�ก�ร
สงออก

๒) ก�รสนับสนุนให้มีก�รผลิตวัตถุดิบภ�ยในประเทศ โดยสงเสริมก�ร
วิจัยผลิตวัตถุดิบย�กึ่งสำ�เร็จรูป
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๒.๓ ขอเสนอในการพัฒนานโยบายแหงชาติดานยาในอนาคต

กล�วโดยสรุปนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของประเทศไทยทั้ง ๒ ฉบับ ยังมี
ปญห�ในเรื่องคว�มตอเนื่องของคณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย� ซึ่งเปนหัวใจ
หลักของก�รพัฒน�และติดต�มก�รดำ�เนินง�นต�มนโยบ�ย ดังน้ันคณะทำ�ง�น
ศึกษ�วิเคร�ะหนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�และกฎหม�ยท่ีเก่ียวกับย� จึงมีข้อ
เสนอในก�รพัฒน�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ในอน�คต ประกอบด้วย ๓ หัวข้อ
หลัก ดังนี้ (คณะทำ�ง�นศึกษ�วิเคร�ะหนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�และกฎหม�ยท่ี
เกี่ยวกับย�, ๒๕๔๕)

๑) โครงสรางองคกรที่รับผิดชอบนโยบายแหงชาติดานยา
เนื่องจ�กโครงสร้�งองคกรในปจจุบันข�ดคว�มตอเนื่อง องคกรสร้�งคว�มรู้

ยังไมชัดเจนและหนวยเลข�นุก�รก็เปนสวนเล็กๆ ใน อย. ทำ�ให้ไมส�ม�รถดำ�เนิน
ง�นอย�งมีประสิทธิภ�พ ดังนั้นโครงสร้�งองคกรควรมีองคประกอบ ๓ สวนคือ 

a. คณะกรรมก�รแหงช�ตดิ�้นย� ซึง่เปนองคกรหลกัในก�รกำ�หนด ผลกั
ดัน ประส�น กำ�กับ ติดต�ม ประเมินผลนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�

b. องคกรถ�วร ทำ�หน้�ที่เปนสำ�นักเลข�นุก�รของคณะกรรมก�รและ
คณะอนุกรรมก�ร

c. องคกรที่ทำ�หน้�ที่ในก�รสนับสนุนข้อมูลวิช�ก�ร วิจัยระบบย� และ
เศรษฐกิจก�รย�

ท้ังน้ีก�รจัดโครงสร้�งและคว�มเช่ือมโยงขององคกรท้ัง ๓ สวน อ�จพิจ�รณ� 
เปน ๒ ท�งเลือกคือ

ทางเลือกที่ ๑ คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย�อยูภ�ยใต้และแตงต้ังโดย
คณะกรรมก�รสุขภ�พแหงช�ติ ให้สำ�นักง�นคณะกรรมก�รสุขภ�พแหงช�ติ
ซึ่งเปนฝ�ยเลข�นุก�ร ทำ�หน้�ที่จัดหนวยง�น ๒ สวนม�รองรับหน้�ท่ีเปน
ฝ�ยเลข�นุก�รและฝ�ยวิช�ก�รของคณะกรรมก�รนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�

ทางเลือกที่ ๒ คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย�ยังคงแตงตั้งโดยคณะรัฐมนตรี 
โดยจัดตั้งกองใน อย. หรือสำ�นักนโยบ�ยและแผน กระทรวงส�ธ�รณสุข ขึ้นเปน
ฝ�ยเลข�นุก�ร และมีหนวยง�นที่สนับสนุนข้อมูลวิช�ก�รเปนองคกรอิสระ ซึ่ง
อ�จอยูภ�ยใตส้ถ�บนัวจิยัระบบส�ธ�รณสขุ ซึง่เปนองคกรอสิระทีม่อียูในปจจบุนั
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๒) กระบวนการนํานโยบายแหงชาติดานยาไปสูการปฏิบัติ มีข้อเสนอ
แนะดังนี้

a. ต้องนำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�บูรณ�ก�รเข้�กับแผนพัฒน�ก�ร
เศรษฐกิจและสังคมแหงช�ติ พร้อมกำ�หนดให้หนวยง�นรับผิดชอบ
มกี�รกำ�หนดเปนแผนง�น/โครงก�รทีช่ดัเจนและมงีบประม�ณรองรบั
เสนอคณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย� และคณะรัฐมนตรีพิจ�รณ�
อนุมัติต�มลำ�ดับ

b. ต้องจัดให้มีก�รติดต�ม ประเมินผล และสนับสนุนข้อมูล องคคว�มรู้
ต�งๆ ใหแ้กหนวยง�นต�งๆ ทีเ่กีย่วข้อง ตลอดจนปรบัปรงุก�รประส�น
ง�นระหว�งหนวยง�นรบัผดิชอบในก�รนำ�นโยบ�ยไปสูก�รปฏบิตัใิห้
มีก�รติดตอสื่อส�รอย�งทั่วถึงกัน

๓) โครงสรางและทิศทางของนโยบายแหงชาติดานยา
๓.๑) โครงสรางของนโยบายแหงชาติดานยา
a. นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ควรมีกรอบระยะเวล�กำ�กับไว้ เพื่อชวยให้

เห็นเป�หม�ยและนโยบ�ยที่ต้องก�รบรรลุท่ีชัดเจนและวัดได้ และ
เป�หม�ยซึ่งมีคว�มเปนไปได้ม�กกว�เปนคว�มค�ดหวังโดยกว้�งๆ

b. ควรมีก�รกำ�หนดกลยุทธกำ�กับนโยบ�ย และควรมอบหม�ยให้มี
หนวยง�นหลักรับผิดชอบแตละนโยบ�ยไปจัดทำ�แผนง�น/โครงก�ร
รองรับ โดยกำ�หนดเป�หม�ยและตัวชี้วัดที่ชัดเจน 

๓.๒) ทิศทางของนโยบายแหงชาติดานยา ประกอบด้วย
a. การวิจัยและพัฒนายา ควรกำ�หนดในขอบเขตของก�รวิจัยและ

พัฒน�ย�ใหมจ�กวัตถุดิบสมุนไพรที่มีอยูในประเทศ โดยดำ�เนิน
ก�รอย�งครบวงจร เพื่อส�ม�รถนำ�ไปสูก�รผลิตเพื่อก�รตล�ดทั้ง
ภ�ยในและต�งประเทศ ตลอดจนก�รวิจัยด้�นเศรษฐกิจย�ทั้งใน
ระดับประเทศและภูมิภ�ค รวมถึงก�รวิจัยและพัฒน�อุตส�หกรรม
ผลิตย�ชื่อส�มัญ (Generic drug) ภ�ยในประเทศ ให้มีคุณภ�พ
ม�ตรฐ�นเปนทีย่อมรบัทัง้ในและต�งประเทศ โดยอ�ศยัคว�มรวมมอื
กับอุตส�หกรรมภ�ยในประเทศตลอดจนพัฒน�ให้เกิดระบบก�รนำ�
หลักเกณฑ GMP ม�ใช้อย�งจริงจัง ท้ังน้ีอ�จมีก�รต้ังสำ�นักง�น
กองทุนสนับสนุนก�รวิจัยและพัฒน�ย�เพื่อกำ�หนดยุทธศ�สตรและ
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จัดสรรงบประม�ณ โดยอ�ศัยงบประม�ณจ�กกองทุนวิจัยซึ่งเก็บ
จ�กภ�ษีมูลค�ก�รจำ�หน�ยย�ที่มีสิทธิผูกข�ดท�งก�รตล�ดร้อยละ 
๓-๕ ขณะเดียวกันก็สงเสริมและพัฒน�บทบ�ทองคก�รเภสัชกรรม
ในด้�นก�รผลิตย�ช่ือส�มัญของย�ใหมท่ีหมดสิทธิบัตร และยังไมมี
อุตส�หกรรมภ�ยในประเทศผลิตได้ หรือก�รผลิตเพื่อตอบสนองตอ
ผู้บริโภคที่ด้อยโอก�สภ�ยในประเทศ

b. ทรพัยสนิทางปญญาและการคาระหวางประเทศ ตอ้งมกี�รจดัตัง้
หนวยง�นที่รับผิดชอบในก�รศึกษ�วิเคร�ะหวิจัยและติดต�มคว�ม
เคลื่อนไหวของสิทธิบัตรย� ก�รเจรจ�ก�รค้�ของเขตก�รค้�ต�งๆ ทั้ง 
APEC ASEM หรอื AFTA ตลอดจนก�รตกลงของกลุมก�รค�้ต�งๆ ทีม่ี
ผลตอระบบย�เพือ่กำ�หนดท�ท ีนโยบ�ยและม�ตรก�รในก�รลดผลก
ระทบของสทิธบิตัรย�และก�รตอรองในก�รกำ�หนดขอ้ตกลงท�งก�ร
ค้�ที่มีผลกระทบตอประเทศไทย

c. บทบาทของวิชาชีพท่ีมีการเปล่ียนแปลงจากการปฏิรูประบบ
สุขภาพ และระบบประกันสุขภาพ ต้องมีก�รพัฒน�บทบ�ทของ
วิช�ชีพเพื่อรองรับก�รปฏิรูประบบสุขภ�พ ให้มีก�รสอดประส�นกัน 
ลดก�รทับซ้อนของบทบ�ทของกลุมต�งๆ

d. การสงเสริมพัฒนาศักยภาพผูประกอบวิชาชีพและผูบริโภค 
นโยบ�ย แหงช�ติด้�นย�ควรเน้นให้เกิดเครือข�ยของข้อมูลข�วส�ร
ด้�นสุขภ�พที่ทันสมัย ครบถ้วน ถูกต้องและเข้�ถึงง�ย จัดตั้งองคกร
เครือข�ยตรวจสอบเฝ�ระวังก�รให้ข้อมูลข�วส�รสุขภ�พที่ไม
เหม�ะสม บทบ�ทองคกรวิช�ชีพในก�รประกันคุณภ�พของข้อมูล
ข�วส�รที่เผยแพรแกผู้บริโภคในสื่อต�งๆ

e. ปจจยัสูความสาํเรจ็ ปจจยัทีท่ำ�ใหน้โยบ�ยแหงช�ตดิ�้นย�ส�ม�รถ
ดำ�เนินก�รจนบรรลุถึงผลได้นั้นต้องมีปจจัยดังน้ีคือ คว�มมุงมั่นของ
ฝ�ยก�รเมืองซึ่งเกิดจ�กก�รเรียกร้องต้องก�รของสังคม และปจจัย
ด้�นเศรษฐกิจ คว�มชัดเจนของทิศท�งของนโยบ�ยและประสิทธิภ�พ ของ
กลไกก�รผลกัดนันโยบ�ย รวมทัง้องคค์ว�มรูท้ีส่นบัสนนุก�รเกดิและ
ปฏิบัติต�มนโยบ�ย รวมถึงคว�มเข้มแข็งของประช�สังคม เพื่อที่จะ
ผลักดันนโยบ�ยที่ดีให้เกิดผลเป็นรูปธรรม
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นอกจ�กนี ้ในก�รประเมนิก�รนำ�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ไปใชใ้นท�งปฏบิติัใน
ป พ.ศ.๒๕๔๐ โดยตัวแทนของ Drug Action Program of WHO/HQ และ WHO/
SEARO รวมกับนักวิช�ก�รของ อย. ยังมีข้อเสนอแนะในก�รปรับปรุงเนื้อห�ของ
นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ดังนี้ 

๑) ต้องมีก�รกระจ�ยอำ�น�จก�รบริห�รจัดก�รด้�นก�รจัดห�ย�และ
ก�รกระจ�ยย�

๒) ควรมีก�รบรรจุม�ตรก�รควบคุมร�ค�ย�ในนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�
๓) ควรมกี�รอ�้งองิถงึปญห�ทีเ่กดิจ�กก�รซือ้ย�โดยตรงจ�กร�้นข�ยย�

และแหลงกระจ�ยย�อื่นๆไว้ในนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�
๔) ระบบข้อมูลข�วส�รด้�นย�จะต้องมีก�รพัฒน�ให้อยูในลักษณะของ

ฐ�นข้อมูล เพื่อสนับสนุนก�รจัดทำ�นโยบ�ยด้�นย�
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๓. สรุปสาระสําคัญที่เกี่ยวของกับนโยบายแหงชาติดานยาของ

ประเทศไทย บังคลาเทศ แอฟริกาใต แคนาดา และออสเตรเลีย

ตารางที่ ๒ สรุปส�ระสำ�คัญที่เกี่ยวข้องกับนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของ
ประเทศไทย บังคล�เทศ แอฟริก�ใต้ แคน�ด� และออสเตรเลีย

สาระสําคัญ ไทย บังคลาเทศ

กลุมประเทศ East Asia & Pacifi c; Developing country; 
Lower middle income

South Asia; Developing country; 
Low income 

จำ�นวนประช�กร ๖๓.๔ ล้�นคน (๒๐๐๘) ๑๕๖.๐ ล้�นคน (๒๐๐๖)

ระบบก�รปกครอง ประช�ธิปไตย มีพระมห�กษัตริยเปนประมุข ประช�ธิปไตยแบบรัฐสภ� 

ค�ใช้จ�ยด้�นสุขภ�พตอ % 
GDP 

๓.๕% (๒๐๐๖) ๓.๑% (๒๐๐๖)

อ�ยุค�ดเฉลี่ย ๗๒ ป (๒๐๐๖) ๖๓ ป (๒๐๐๖)

ชื่อเรียกนโยบาย นโยบายแหงชาติดานยา
(National Drug Policy)

National Drug Policy 

ปที่ประก�ศใช้ และปรับแก้ พ.ศ.๒๕๒๔ (เม.ย.) ประก�ศใช้
พ.ศ.๒๕๓๖ (พ.ค.) ทบทวน &ประก�ศใช้

ค.ศ. ๑๙๘๒ (พ.ค.) ประก�ศใช้
ค.ศ. ๒๐๐๕ ทบทวน & ประก�ศใช้ 

I. การพัฒนา NDP

• เจ้�ภ�พ ฉ.๒๕๒๔ กระทรวงส�ธ�รณสุข (ก.สธ.)
ฉ.๒๕๓๖ คณะอนุกรรมก�รพัฒน�นโยบ�ย
แหงช�ติท�งด้�นย� ภ�ยใต้คณะกรรมก�ร
แหงช�ติท�งด้�นย�

ฉ.๑๙๘๒ รัฐบ�ลตั้งผู้เชี่ยวช�ญ ๘ คน
ฉ.๒๐๐๕ Ministry of Health &
 Family Welfare ตั้ง NDP Review 
Committee

• วิธีก�รพัฒน� ฉ.๒๕๒๔: ๑) ก.สธ.ตั้งคณะทำ�ง�นจัดทำ�
NDP; ๒) อย.สำ�รวจปญห�ระบบย�; ๓) 
ระดมคว�มคิดเห็นระดับช�ติ; ๔) คณะ
ทำ�ง�นฯ ยกร�งนโยบ�ย; ๕) ก.สธ.เสนอ
คณะรฐัมนตรรีบัรองและประก�ศใช+้แตงตัง้
คณะกรรมก�รแหงช�ติท�งด้�นย�+คณะ
อนุกรรมก�รพัฒน�NDP
ฉ.๒๕๓๖: คณะกรรมก�รNDP แตงตั้งคณะ
อนุกรรมก�รพัฒน�NDP รวบรวมปญห�ม�
ปรับแก้NDP โดยเปลี่ยนปรัชญ�ของก�ร
กำ�หนดนโยบ�ย ส�ระสำ�คัญ กำ�หนดกลวิธี
และม�ตรก�ร และผู้รับผิดชอบ 

ฉ.๑๙๘๒ : ๑) รัฐตั้งผู้เชี่ยวช�ญ ๘ คน
ยกร�ง & ทบทวนร�ยก�รย�ใน
ท้องตล�ด; ๒) ออกกฎหม�ย Drug 
(Control) Ordinance ซึ่งเปนก้�วแรก
ที่ NDP มีก�รกำ�หนดแนวท�งประเมิน
ผลิตภัณฑย�ในท้องตล�ด
ฉ.๒๐๐๕: Ministry ตั้ง National 
Drug Policy Review Committee 
จ�กหล�ยภ�คี ศึกษ� ๒ ปกอนร�ง
NDP ใหม โดยเพิ่มวัตถุประสงค
หล�ยสวน
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แอฟริกาใต แคนาดา ออสเตรเลีย

Sub-Saharan Africa; Developing 
country; Upper middle income

North America; Developed 
country; High income 

Australia; Developed country; High 
income

๔๗.๙ ล้�นคน (๒๐๐๘) ๓๓.๖ ล้�นคน (๒๐๐๙) ๒๑.๘ ล้�นคน (๒๐๐๙)

ประช�ธิปไตยแบบ ๒ สภ� ร�ช�ธิปไตยภ�ยใต้รัฐธรรมนูญ ประช�ธิปไตยแบบรัฐสภ� 

๘.๖% (๒๐๐๖) ๑๐% (๒๐๐๖) ๘.๗% (๒๐๐๖)

๕๑ ป (๒๐๐๖) ๘๑ ป (๒๐๐๖) ๘๒ ป (๒๐๐๖)

National Drug Policy National Pharmaceuticals 
Strategy (NPS)

National Medicine Policy (NMP)

ค.ศ. ๑๙๙๓ (ฉ.ร�ง ไมถูกประก�ศ
ใช้)
ค.ศ. ๑๙๙๔ ทบทวน, ประก�ศใช้ ป 
๑๙๙๖

ค.ศ. ๒๐๐๔ (ต.ค.) ค.ศ. ๑๙๙๙ (ธ.ค.) 
ค.ศ. ๒๐๐๙ ปรับโครงสร้�ง

Drug Policy Committee โดยก�รแตง
ตั้งของรัฐมนตรีส�ธ�รณสุข

คณะทำ�ง�น NPS Ministerial 
Task Force (MTF) ภ�ยใต้
รัฐมนตรีส�ธ�รณสุขกล�ง และ
รัฐมนตรีส�ธ�รณสุขของ British 
Columbia

Australian Pharmaceutical Advisory 
Council (APAC) ประส�นระหว�ง
กระทรวง Health and Ageing และ
กรรมก�รที่เกี่ยวข้อง 

๑) Drug Policy Committee รับผิด
ชอบว�งแผน สำ�รวจข้อมูล และ
เตรียมโครงสร้�งต�งๆ; 
๒) เสนอร�ยง�นพร้อมข้อเสนอแนะ
แกรัฐมนตรีส�ธ�รณสุข; 
๓) Department of Health เผยแพร
ร�ยง�นแกภ�คีที่เกี่ยวข้องเพื่อขอ
ข้อคิดเห็น; 
๔) จัดประชุมปฏิบัติก�รรวมกับภ�คี
หลักต�งๆ โดยคว�มชวยเหลือของ 
WHO; 
๕) นำ�ข้อคิดเห็นจ�กที่ประชุมปรับร�ง
นโยบ�ย

- กลวิธีเชิง Integrated, 
Collaborative, Comprehensive 
ของ ๓ ระดับ คือ federal, 
provincial, territorial (FPT)
- ผู้มีสวนได้สวนเสีย มีสวนรวม

- เปนประเทศแรกๆ ทีป่ระก�ศใช ้NMP 
จ�กนโยบ�ยด้�นต�งๆ ที่ดำ�เนินง�น
ม�กอนแล้วและได้รับก�รแก้ไข/
พัฒน�ม�จนทุกฝ�ยยอมรับ
- ตั้ง APAC ซึ่งมีตัวแทนจ�กทุกภ�ค
สวนในสังคม (รวม ผู้บริโภค 
อุตส�หกรรมย� และสื่อ ด้วย)
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ตารางที่ ๒ สรุปส�ระสำ�คัญที่เกี่ยวข้องกับนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของ
ประเทศไทย บังคล�เทศ แอฟริก�ใต้ แคน�ด� และออสเตรเลีย (ตอ)

สาระสําคัญ ไทย บังคลาเทศ
• เนื้อห� NDP  

หัวข้อนโยบ�ย มี ๗ ด้�น คือ 
๑) ให้มีย�ปลอดภัย คุณภ�พดี 

ร�ค�พอควร กระจ�ยทั่วถึง; 
๒) ก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม; 
๓) พัฒน�อุตส�หกรรมย�ให้พึ่งตนเอง
๔) พัฒน�อุตส�หกรรมก�รผลิตวัตถุดิบ
โดยใช้ทรัพย�กรในประเทศ; 
๕) วิจัยและพัฒน� สมุนไพร* 
ย�สมุนไพร* ย�แผนโบร�ณ; 
๖) บัญชีย�หลักในภ�ครัฐและเอกชน*;
๗) ปรับกฎหม�ยให้เอื้อตอก�ร
คุ้มครองผู้บริโภคด้�นย�* 
(*เพิ่มใน ฉ.๒๕๓๖ ) 

ฉ. ๑๙๘๒: 
๑) คัดเลือกย�หลัก; 
๒) ปรับ Drug Act ; 
๓) ก�รบริห�รจัดก�รด้�นย�
ฉ.๒๐๐๕: ๑) ปรับกฎหม�ย; 
๒) ปรับโครงสร้�ง Drug Regulatory 
Authority; ๓) ก�รขึ้นทะเบียนย�; 
๔) ก�รผลิตย�; ๕ ก�รจัดซื้อจัดห�ย�; 
๖) ก�รกระจ�ยย� ข�ยและจัดเก็บ; 
๗) ร�ค�ย�; ๘) ก�รประกันคุณภ�พย�;
๙) กำ�ลังคนของหนวยก�รผลิต; 
๑๐) ข้อมูลด้�นย�และก�รควบคุม; 
๑๑) ย�หลัก

หัวข้อกลวิธี
และม�ตรก�ร
ดำ�เนินก�ร

มี
ฉ.๒๕๒๔ มีโครงก�รและกิจกรรมที่รอง
รับนโยบ�ยแตละด้�นอย�งเปนรูปธรรม 
และกำ�หนดในแผนพัฒน�ก�รส�ธ�รณสุข 
ฉ. ๕-๗
ฉ.๒๕๓๖ กำ�หนดปจจัยที่เกี่ยวข้องกั
บก�รดำ�เนินก�ร กลวิธีและม�ตรก�ร 
หนวยง�นที่รับผิดชอบหลัก 
แตไมมีโครงก�รรองรับชัดเจน เปนเพียงให้
หนวยง�นนำ�นโยบ�ยไปกำ�หนดเปนโครงก
�รภ�ยใต้แผนงบที่หนวยง�นดำ�เนินก�รอยู

มี
ฉ. ๑๙๘๒ ประก�ศใช้ NDP รวมกับ
ตร�กฎหม�ย Drug (Control) Ordinance ๑๙๘๒
ฉ. ๒๐๐๕ แก้ไขกฎหม�ยที่เกี่ยวข้องกับ
ปรับโครงสร้�ง Directorate of Drug
 Administration (DDA) เปน Directorate 
General of Drug Administration (DGDA)

หัวข้อก�รติดต�ม
ประเมินผล

ไมมีกำ�หนดไว้อย�งชัดเจนใน NDP 
ทั้งสองฉบับ

ไมมีกำ�หนดไว้อย�งชัดเจนใน NDP 
ทั้งสองฉบับ

หัวข้อหน่วยง�นที่
รับผิดชอบ

ฉ.๒๕๒๔ : หนวยง�นสังกัดก.
สธ.เกือบทั้งหมด 
ฉ.๒๕๓๖ : หนวยง�นทั้งภ�ครัฐ 
เอกชน กระทรวงต�งๆ มห�วิทย�ลัย 
องคกรวิช�ชีพต�งๆ

The Ministry of Health & Family Welfare
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แอฟริกาใต แคนาดา ออสเตรเลีย

มี๑๐ ด้�น คือ 
๑) กฎระเบียบต�งๆ;
๒) ร�ค�ย�; 
๓) ก�รคัดเลือกย�; 
๔) ก�รจัดก�รและกระจ�ยย�; 
๕) ก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม; 
๖) ก�รพัฒน�ทรัพย�กรมนุษย; 
๗) ก�รวิจัยและพัฒน�; 
๘) คว�มรวมมือท�งเทคนิคกับ
ต�งประเทศและหนวยง�นระดับ

ส�กล; 
๙) ย�พื้นบ้�น; 
๑๐) ก�รติดต�มและประเมินผล

มี ๕ ด้�น คือ 
๑) Catastrophic drug coverage; 
๒) Expensive drug for rare 
diseases; 
๓) Common national formulary; 
๔) Pricing & purchasing strategies; 
๕) Real world drug safety & ef-

fectiveness 

มี ๔ ด้�น คือ 
๑) Quality, safety and ef-

fi cacy of medicines; 
๒) Timely access, at afford-

able cost; 
๓) Quality use of medicines 

(QUM); 
๔) Responsible, visible 

industry 

มี กำ�หนดสอดคล้องไปกับแตละ
หัวข้อนโยบ�ย

มี ๙ ม�ตรก�ร ได้แก 
๑) ศึกษ�ด้�นต้นทุนก�รมีย�หลัก
และUC; 
๒) บัญชีย�ทั่วไประดับประเทศ; 
๓) ระบบขึ้นทะเบียนย�; 
๔) 
ก�รเฝ�ระวังคว�มปลอดภัยด้�นย�; 
๕) กลยุทธก�รจัดซื้อ; 
๖) ก�รจ�ยย�อย�งเหม�ะสม; 
๗) e-prescribing; 
๘) ตอรองร�ค�ย�ที่ไมติดสิทธิบัตร; 
๙) ก�รประเมินท�งเศรษฐศ�สตรและ
นโยบ�ยด้�นย�

มี โดยให้มีกรรมก�รดูแลแตละ
นโยบ�ย เชน กระทรวง Health 
and Ageing ดูแลเรื่อง access 
ผ�น Pharmaceutical Benefi ts 
Scheme (PBS); เอกชน /
ผู้บริโภคที่เข้มแข็ง + National 
Prescribing Service (NPS) + 
กลไกก�รเงินในก�รทบทวน
ก�รสั่งใช้ย� ดูแลเรื่อง QUM

มี โดยกำ�หนดให้ Depart-
ment of Health รับผิดชอบ 
และจะจัดให้ตัวชี้วัด NDP 
เปนสวนหนึ่งของ National 
health information system 
โดยจะประเมินทุก ๓ ป

มี ดำ�เนินก�รโดยคณะทำ�ง�น MTF มี โดย Pharmaceutical 
Health And Rational Use 
of Medicines (PHARM) 
ซึ่งพัฒน�ตัวชี้วัด QUM 
indicators เปนผู้ดำ�เนินก�ร

South African Drug Action 
Programme (SADAP) 
ภ�ยใต้ Department of 
Health และหนวยง�นอื่นๆ 
ที่ระบุในแตละหัวข้อนโยบ�ย

 คณะทำ�ง�น MTF มี คือ กระทรวง Health and 
Ageing และคณะกรรมก�ร
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ตารางที่ ๒ สรุปส�ระสำ�คัญที่เกี่ยวข้องกับนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�

ส�ระสำ�คัญ ไทย บังคล�เทศ

II. ก�รประก�ศใช้ 
NDP 

 เจ้�ภ�พ คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย� The Ministry of Health & 
Family Welfare

วิธีก�รประก�ศใช้
นโยบ�ย

ฉ. ๒๕๒๔: คณะรัฐมนตรีเห็นชอบและ
กำ�หนดเปนแผนง�นภ�ยใต้แผนพัฒน�ก�ร
ส�ธ�รณสุข ฉบับที่ ๕-๗; 
ฉ. ๒๕๓๖: คณะรัฐมนตรีเห็นชอบและ
กำ�หนดเปนแผนง�นบูรณ�ก�รในแผนพัฒน�
เศรษฐกิจและสังคมแหงช�ติ ฉบับที่ ๘-๙

รัฐบ�ลบังคล�เทศเห็นขอบ
และประก�ศใช้

III. การติดตามประเมินผล 

เจ้�ภ�พ คณะกรรมก�รแหงช�ติด้�นย� The Ministry of Health & 
Family Welfare

วิธีก�รติดต�มและ
ประเมินผล

ไมมีอย�งเปนรูปธรรม แต ฉ.๒๕๒๔ มีคณะ
อนุกรรมก�รพัฒน� NDP ทำ�หน้�ที่ศึกษ�
ร�ยละเอียดนโยบ�ย และรวบรวมปญห�ก�ร
ดำ�เนินก�รเพื่อก�รปรับปรุง NDP และ 
ฉ.๒๕๓๖ มีคณะอนุกรรมก�รประส�น 
กำ�กับ ติดต�ม และประเมินผลแผนปฏิบัติ
ก�รด้�นย�ต�มNDPเพิ่มเติม

ไมมีข้อมูลชัดเจน

ตัวชี้วัดที่ใช้ในก�ร
ติดต�มประเมินผล

ไมมีข้อมูลชัดเจน ไมมีข้อมูลชัดเจน
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แอฟริก�ใต้ แคน�ด� ออสเตรเลีย

Department of Health Health Canada และคณะทำ�ง�น 
MTF

APAC ที่มีกรรมก�รม�จ�กทุกภ�ค
สวน และกระทรวง Health and 
Ageing

คณะรัฐมนตรีเห็นชอบและ
ประก�ศใช้ 

กำ�หนดให้ NPS เปนสวนหนึ่ง
ของแผน ๑๐-Year Plan to 
Strengthen Health Care ของ
ประเทศ ที่หนวยง�นของรัฐทุก
ระดับต้องรวมมือ

รัฐสภ�รับรอง และได้รับก�รยอมรับ
จ�กทุกฝ�ยกอนประก�ศใช้

South African Drug Action 
Programme (SADAP) ภ�ยใต้ 
Department of Health

Health Canada และคณะทำ�ง�น 
MTF

Access : ติดต�มผ�น PBS 
Quality of medicines : ติดต�มโดย 
TGA (Therapeutic Goods 
Administration)
QUM : ติดต�มโดย PHARM และ
คณะกรรมก�รที่เกี่ยวข้อง

- กำ�หนดให้ SADAP ประส�นง�น 
กำ�กับ ติดต�มและประเมินผล 
โดยใช้ตัวชี้วัดที่พัฒน�ขึ้นม�ให้
สอดคล้องกับตัวชี้วัดของ WHO 
- มีง�นวิจัยเพื่อประเมินผลของ 
NDP โดยตรงในป ๑๙๙๖, ๑๙๙๘ 
และ ๒๐๐๓

กำ�หนดตัวชี้วัดสำ�หรับนโยบ�ย
ทั้ง ๕ ด้�น และกำ�หนดบทบ�ท
หน้�ที่ของคณะทำ�ง�น MTF 
ต�ม ๓ ระดับของ FPT

ใช้ตัวชี้วัดเชิง structure/process, 
impact, และ outcome โดย PHARM 
กำ�ลังพัฒน�/ศึกษ�ตัวชี้วัดระดับ 
outcome เพิ่มเติม

ใช้ตัวชี้วัดที่สอดคล้องกับตัวชี้วัด
ของ WHO โดยมีก�รปรับเพิ่มบ�ง
สวน

มี ๕ กลุมตัวชี้วัด ต�มนโยบ�ย 
๕ ด้�น โดยบ�งสวนเปนตัวชี้วัด
ยอยจ�ก WHO และบ�งสวน
เปนตัวชี้วัดเฉพ�ะของแคน�ด�

มี ๓ ระดับ 
๑) structure/process เชน 
therapeutic guidelines, medication 
review services และชิ้นง�นของ 
NPS; 
๒) impact เชน improving 
awareness; 
๓) outcome เชน ลดก�รปวยและ
ต�ย 



80 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

ส�ระสำ�คัญ ไทย บังคล�เทศ

ก�รบรรลุ
วัตถุประสงค
หลัก ๓ ด้�น
ของ NDP

ฉ.๒๕๒๔ : ๑) มีคณะอนุกรรมก�รพัฒน�บัญชี
ย�หลักแหงช�ติ, ปรับปรุงบัญชีย�, กำ�หนด
ร�ค�กล�ง; ๒) สงเสริมองคก�รเภสัชกรรม; ๓) 
กองทุนย�หมูบ้�น; ๔) พัฒน�โรงง�นผลิตย�ใน
ประเทศให้ได้GMP; ๕) หนวยวิจัยสมุนไพร &ทำ�
ตำ�ร�ย�+ตำ�ร�ม�ตรฐ�นย�สมุนไพรไทย
ฉ. ๒๕๓๖ : 
๑) ทบทวนบัญชีร�ค�กล�ง; 
๒) ม�ตรก�รข้ึนทะเบียนตำ�รับย�ส�มัญใหมโดย
ให้มีผล เทียบชีวอนุเคร�ะหกับย�ต้นแบบ; 
๓) ศูนยติดต�มอ�ก�รไมพึงประสงคจ�กก�รใช้
ย� เครือข�ยข้อมูลข�วส�รเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค
โดยเทคโนโลยีส�รสนเทศ; 
๔) บัญชีย�หลักแหงช�ติ พ.ศ.๒๕๔๗ และ 
๒๕๕๑; 
๕) ม�ตรฐ�นก�รบำ�บัดรักษ�โรคโดยใช้ย�, 
แนวท�งเวชปฏิบัติ; 
๖) ศูนยข้อมูลข�วส�รด้�นย�; 
๗) กำ�หนดให้คณะกรรมก�รเภสัชกรมและก�ร
บำ�บัดประเมินผลก�รใช้ย�ของโรงพย�บ�ล; ๘) 
สถ�นผลิตย�ได้ GMP, ใช้หลัก GMP ในก�ร
ผลิตผลิตภัณฑสมุนไพร และบรรจุย�เข้�บัญชี
ย�หลักแหงช�ติ 

ฉ. ๑๙๘๒: 
๑) ประช�ชน ๘๐% เข้�ถึงย�หลัก 
แตยังข�ดแคลนย�ในสถ�น
พย�บ�ลหล�ยระดับ; 
๒) ย�ส�มัญครองตล�ด ๗๕%
แตยังมีปญห�คุณภ�พย�; 
๓) ม�ตรก�รควบคุมร�ค�ย�
มีเฉพ�ะย�หลัก; 
๔) ยังมีปญห�ก�รใช้ย�ไม
เหม�ะสม มีร้�นย�เปดโดย
ไมมีใบอนุญ�ตจำ�นวนม�ก
ฉ. ๒๐๐๕: 
ยังไมมีก�รประเมินผล

จุดเดนท่ีนาแลกเปล่ียน
เรียนรู

กำ�หนดโครงก�รท่ีรองรับนโยบ�ยอย�งเปนรูปธรรม 
และมีคว�มตอเน่ืองในก�รดำ�เนินก�รของนโยบ�ย 
(ฉ. ๒๕๒๔)
พัฒน�ก�รของก�รทำ�บัญชีย�หลักท่ีตอเน่ืองและนำ�
หลักเศรษฐศ�สตรม�ใช้พิจ�รณ�นำ�ย�เข้�/ออกจ�ก
บัญชีย�หลัก (ฉ.๒๕๓๖)

ม�ตรก�รควบคุมร�ค�ย�ถูกระบุไว้ชัดเจนใน 
NDP โดยใช้หลักก�ร Maximum retail price 
(MRP) สำ�หรับย�หลัก (ฉ. ๑๙๘๒, ฉ. ๒๐๐๕)
ก�รแก้ไขกฎหม�ยย� (ฉ. ๒๐๐๕)
ก�รปรับโครงสร้�ง และยกสถ�นะของหนวยง�น
ท่ีรับผิดชอบหลักเร่ืองย� และเพ่ิมอำ�น�จ
ให้หนวยง�น (ฉ.๒๐๐๕) เปนประเทศแรกท่ีระบุ
จุดเน้นเร่ืองก�รสงเสริมอุตส�หกรรมย�ใน
ประเทศไว้ใน NDP

EDL = Essential Drug List บัญชีย�หลักแหงช�ติ
GMP = Good Manufacturing Practice แนวปฏิบัติที่ดีในก�รผลิต
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แอฟริก�ใต้ แคน�ด� ออสเตรเลีย

คอนข้�งบรรลุเป�หม�ยในหล�ยๆ ด้�น 
ก�รเข้�ถึงย� : เชน มีก�รจัดทำ�บัญชีย�
หลัก ๓ ฉบับ (๑๙๙๖, ๑๙๙๘, 
๒๐๐๓) ครอบคลุมก�รใช้ย�ในสถ�น
บริก�รปฐมภูมิและโรงพย�บ�ล (แตยัง
ไมมีก�รกำ�หนดระดับของผู้มีอำ�น�จส่ัง
จ�ยย�), มีย�หลักใช้ในสถ�นพย�บ�ล
ต�งๆ 
คุณภ�พย�: ยังพบย�หมดอ�ยุบ�งสวน
ก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม : เชน เปน
ประเทศแรกท่ีทำ�ม�ตรฐ�นก�รรักษ�โรค
อย�งง�ย; ผู้ปวยมีคว�มรู้เร่ืองย�สูงข้ึน
และพอใจระบบบริก�ร; ประหยัดงบ
ประม�ณจ�กก�รใช้ย�ช่ือส�มัญต�ม 
Prescribed Minimum Benefi ts 
ในภ�พรวม แม้ว�ก�รเข้�ถึงย�หลักจะดี
ข้ึน แตอ�จยังมีปญห�ด้�นก�รใช้ย�
อย�งเหม�ะสม เชน พบปญห�ก�รใช้ย�
ปฏิชีวนะและย�ฉีดท่ีสูงข้ึน และก�รไม
เขียนฉล�กย� เปนต้น

- บรรลุเป�หม�ย access, quality of 
medicine และ QUM

๑) ก�รพัฒน�และดำ�เนินก�รอย�งเปนข้ัน
ตอนโดยได้รับก�รสนับสนุนจ�ก WHO 
๒) ระบุเป�หม�ย วิธีดำ�เนินก�ร ก�ร
ประเมิน ผู้รับผิดชอบไว้ชัดเจน
๓) มีเป�หม�ยด้�นก�รสร้�งคว�มเข้มแข็ง
ภ�คประช�ชน ให้รับผิดชอบสุขภ�พของตน
๔) รับฟงคว�มคิดเห็นของกลุมผู้มีสวนได้
สวนเสีย
๕) เปนตัวอย�งท่ีประสบคว�มสำ�เร็จด้�น
ก�รพัฒน� clinical practice guideline และ
บัญชีย�หลักแหงช�ติ ในลักษณะคูขน�น 
ด้�นคว�มเปนธรรมในก�รเข้�ถึงย�; บท
เรียนประสบก�รณก�ร contracting out และ
ก�รกระจ�ยย� และด้�นก�รบูรณ�ก�รก�ร
แพทยพ้ืนบ้�นเข้�กับก�รแพทยสมัยใหม
๕) มีระบบโครงสร้�งร�ค�ย�ท่ีชัดเจน 
๖) ก�รมีตัวช้ีวัดท่ีชัดเจนและติดต�ม
ประเมินผลเปนระยะทำ�ให้เห็นคว�มก้�วหน้�
และปญห�ของก�รดำ�เนินก�รต�มนโยบ�ย 
๗) ก�รสรุปร�ยง�นประจำ�ปอย�งมี
ประสิทธิภ�พ ท้ังเชิงคุณภ�พและปริม�ณ 
๘) ก�รเผยแพรร�ยง�นประจำ�ปบนเวบไซต

๑) ก�รประก�ศ NPS ให้เปนสวน
สำ�คัญของแผนพัฒน�ประเทศ
๒) คณะกรรมก�รพัฒน�และประก�ศ
ใช้ NPS ม�จ�กทุกระดับ
๓) ทุกภ�คีมีสวนรวม
๔) แบงระดับง�น เพ่ือกระจ�ยหน้�ท่ี
และก�รติดต�มง�น
๕) ให้คว�มสำ�คัญของก�รร�ยง�น
คว�มก้�วหน้�อย�งตอเน่ือง และระบุ
ข้อเสนอแนะจ�ก MTF ท่ีทันสมัยนำ�
ไปปรับปรุงได้ทันที
๖) กำ�หนดประเด็นหลักของก�รบริห�ร
จัดก�รด้�นย� และก�รว�งแผนท้ัง
ระยะส้ันและกล�ง

๑) ทุกภ�คีมีสวนรวมในก�รพัฒน� NMP 
และเปนกรรมก�ร APAC 
๒) ก�รประก�ศ NMP เปนก�รรวม&รับรอง
นโยบ�ยด้�นย�ท่ีมีปฏิบัติอยูแล้ว และ ทุก
ฝ�ยยอมรับ
๓) มีก�รรองรับเชิงโครงสร้�งของนโยบ�ย
แตละด้�น 
๔) ก�รใช้ย�อย�งเหม�ะสม อ�ศัยกลไก
ท�งก�รเงินกำ�กับก�รส่ังใช้ย�และจ�ยย� 
และมี NPS ดูแลทบทวนและให้ข้อมูลปอน
กลับ พร้อมมีแหลงข้อมูลสำ�หรับผู้บริโภค 
เชน Consumer Medicine Information, 
Information lines 

NDP = National Drug Policy นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�
PTC = Pharmaceutical and Therapeutics Committee คณะกรรมก�รเภสัชกรรมและก�รบำ�บัด    
WHO= World Health Organization องคก�รอน�มัยโลก



82 แผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� (กพย.)

๔. ขอเสนอแนะตอการพัฒนานโยบายแหงชาติดานยาของ

ประเทศไทย

จ�กแนวคดิขององคก�รอน�มยัโลก และจ�กประสบก�รณของก�รพฒัน�และ
ดำ�เนินก�รภ�ยใต้นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของประเทศออสเตรเลีย แคน�ด� บัง
คล�เทศ และแอฟรกิ�ใต ้มปีระเดน็ทีน่�สนใจสำ�หรบัก�รเรยีนรูส้ำ�หรบัประเทศไทย
หล�ยด้�น 

ทั้งนี้  เนื่องจ�กร�ยง�นฉบับนี้มีขอบเขตเพียงแคก�รทบทวนนโยบ�ย
แหงช�ติด้�นย�ของประเทศไทยจ�กเอกส�รวิช�ก�รท่ีมีก�รเผยแพรแล้วเท�น้ัน
ยังมิได้มีโอก�สศึกษ�ข้อมูลในเชิงลึก (เชน สืบค้นจ�กเอกส�รก�รประชุมของ
คณะกรรมก�รฯที่ เ ก่ียวข้อง หรือสัมภ�ษณผู้เกี่ยวข้องหลักในก�รพัฒน�
นโยบ�ย) จึงอ�จข�ดข้อมูลเกี่ยวกับก�รดำ�เนินก�รของนโยบ�ยแหงช�ติของไทย
ในบ�งสวน ข้อเสนอแนะตอไปนี้ จึงเปนเพียงก�รสรุปประสบก�รณของต�ง
ประเทศที่ประสบคว�มสำ�เร็จในบ�งองคประกอบของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� 
ต�มทีน่กัวจิัยเห็นว�น�สนใจและอ�จเปนประโยชนตอก�รพฒัน�ของไทยบ้�งไม
ม�กก็น้อย มิได้มุงหวังจะบงชี้ว�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ของไทยข�ดก�ร
ดำ�เนินก�รในด้�นใดด้�นหนึ่ง 

ในทีน่ี ้ส�ม�รถสรปุขอ้เสนอแนะต�มกรอบของโครงสร�้ง-กระบวนก�ร-ผลลพัธ 
ได้ดังนี้ 

ดานโครงสราง
ก�รประก�ศให้นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�เปนสวนสำ�คัญของแผนพัฒน�ด้�น

สุขภ�พระดับประเทศ (แคน�ด�, บังคล�เทศ)
ก�รมีเจ้�ภ�พหลักหรือหนวยง�นที่ดูแลภ�พรวมของนโยบ�ยแหงช�ติ

ด้�นย�โดยเฉพ�ะ หรือก�รปรับโครงสร้�งและยกสถ�นะของหนวยง�นหลัก
ที่รับผิดชอบเร่ืองย� พร้อมมอบอำ�น�จหน้�ที่และทรัพย�กรเพิ่มเติมให้ เพื่อเพิ่ม
ประสิทธิภ�พในก�รดำ�เนินง�น (บังคล�เทศ)
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ก�รมีโครงสร้�งและระบบเพื่อรองรับนโยบ�ยแตละด้�นอย�งเปนรูปธรรม 
ท้ังในแงของหนวยง�น คณะกรรมก�รท่ีปรึกษ�และดำ�เนินง�น รวมท้ังกระบวนก�ร 
ติดต�มและประเมินผลเพื่อปรับปรุงนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ให้มีคว�มยั่งยืน
ตอไป (ออสเตรเลีย)

ก�รแบงระดับง�นเปนระดับยอย (เชน Federal-Provincial-Territorial min-
isters, FPT) เพื่อกระจ�ยหน้�ที่และก�รติดต�มง�นให้มีประสิทธิภ�พม�กขึ้น 
(แคน�ด�)

กำ�หนดประเด็นหลักของก�รบริห�รจัดก�รด้�นย� และก�รว�งแผนทั้งระยะ
สั้นและกล�ง (แคน�ด�)        

นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�ระบุเนื้อห�ที่มีร�ยละเอียดในก�รดำ�เนินก�รท่ี
ชัดเจน หนวยง�นที่รับผิดชอบส�ม�รถนำ�ไปเปนแนวท�งปฏิบัติได้สะดวก
(บังคล�เทศ, แอฟริก�ใต้) เชน 

- ระบุม�ตรก�รที่ชัดเจนในก�รสนับสนุนอุตส�หกรรมก�รผลิตย�ภ�ยใน
ประเทศ (บังคล�เทศ) และก�รควบคุมร�ค�ย� (โดยเฉพ�ะสำ�หรับย�หลัก)
(บังคล�เทศ) 

- ระบุก�รจัดทำ�แนวท�งในก�รประเมินคว�มเหม�ะสมของผลิตภัณฑย�ที่มี
อยูในท้องตล�ดอย�งชัดเจน (บังคล�เทศ)

ก�รกล้�ออกกฎหม�ยที่เกี่ยวข้องเพื่อสนับสนุนให้มีก�รนำ�นโยบ�ยแหงช�ติ
ด�้นย�ไปใชไ้ดจ้รงิ และเมือ่มกี�รทบทวนนโยบ�ยแหงช�ตดิ�้นย� กม็กี�รทบทวน
กฎหม�ยที่เกี่ยวข้องด้วย (บังคล�เทศ)

ก�รทำ�คว�มรวมมือและรับคว�มชวยเหลือจ�กองคกรภ�ยนอกท่ีมีประสบก�รณ 
ในก�รพัฒน�นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� (เชน องคก�รอน�มัยโลก) (แอฟริก�ใต้) 

ก�รศึกษ�คูมือหรือคำ�แนะนำ�ต�งๆ ในก�รพัฒน�นโยบ�ย ดำ�เนินก�ร และ
ติดต�มและประเมินผล เนื่องจ�กมีเอกส�รคูมือที่เก่ียวข้องจำ�นวนม�กได้รับก�ร
พัฒน�และตรวจสอบโดยผู้เชี่ยวช�ญ หรือมีก�รลองใช้ในที่อื่นม�แล้ว 
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ดานกระบวนการ
๑) ทุกภ�คีควรมีสวนรวมตั้งแตก�รพัฒน�นโยบ�ยจนถึงก�รดำ�เนินก�ร 

ติดต�มและประเมินผล (ออสเตรเลีย, แคน�ด�)
๒) ก�รไดร้บัก�รยอมรบัจ�กทกุภ�คใีนสงัคม ซึง่มกัจะสอดคลอ้งกบัก�ร

มีสวนรวมของภ�คี (ออสเตรเลีย)
๓) ก�รพฒัน� clinical practice guideline ควบคูไปกบัก�รพฒัน�บญัชี

ย�หลักแหงช�ติ (และนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�) (แอฟริก�ใต้) 
๔) ก�ร contracting out ในบ�งกจิกรรมทีห่นวยง�นนอกส�ม�รถปฏบิตัิ

ง�นได้อย�งมีประสิทธิภ�พม�กกว� (แอฟริก�ใต้) 
๕) ก�รวเิคร�ะหสถ�นก�รณและใชโ้อก�สต�งๆท�งสงัคมและก�รเมอืง

ใหเ้ปนประโยชนตอก�รพฒัน�และประก�ศใชน้โยบ�ยทีเ่กีย่วขอ้งกบั
นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย�

๖) ก�รมตีวัชีว้ดัทีช่ดัเจนและตดิต�มประเมนิผลเปนระยะทำ�ใหเ้หน็คว�ม
ก้�วหน้�และปญห�ของก�รดำ�เนินก�รต�มนโยบ�ย (แอฟริก�ใต้)

ผลลัพธ
ให้คว�มสำ�คัญของก�รร�ยง�นคว�มก้�วหน้�อย�งตอเน่ือง ถึงก�รดำ�เนิน

ก�ร ในกิจกรรมหลักๆ ภ�ยใต้นโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� ผลลัพธต�มตัวชี้วัด และ
อุปสรรคต�งๆ พร้อมระบุข้อเสนอแนะโดยผู้เชี่ยวช�ญในแตละองคประกอบ
ของนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� เพื่อพร้อมตอก�รนำ�ไปปรับปรุงได้ทันที (แคน�ด�, 
แอฟริก�) 

ก�รเปดเผยและเผยแพรข้อมูลข้�งต้นแกผู้มีสวนได้สวนเสีย ในรูปแบบที่เข้�
ถึงได้ง�ย ทันตอเหตุก�รณ เพื่อก�รนำ�ไปใช้ประโยชนตอ (แคน�ด�, แอฟริก�)
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ความสําคัญ  
ปจจุบันคนไทยยังเผชิญกับปจจัยเสี่ยงจ�ก�รใช้ย�ท่ีนำ�ไปสูก�รทำ�ล�ย

สุขภ�พ กอให้เกิดคว�มเจ็บปวยในหล�ยมิติ มีปจจัยเสี่ยงจ�กก�รเข้�ไมถึงย� 
มูลค�ก�รใช้ย�ม�กเกินคว�มจำ�เปน สำ�หรับอันตร�ยจ�ก�รใช้ย�ซึ่งมีส�เหตุจ�ก
ปญห�สูตรตำ�รับ คุณภ�พย� และก�รใช้ย�ไมเหม�ะสม ซึ่งผลเกิดจ�กปญห�
ระบบควบคุม ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย� ก�รกระจ�ยย�และก�รสงเสริมก�รข�ย
ย� เปนต้น

เพื่อให้ได้ย�ที่ดี มีคุณภ�พ ปลอดภัย และเข้�ถึงได้น้ันต้องมองทะลุตลอด
ทั้งวงจร และให้คว�มสำ�คัญตอก�รเฝ�ระวังและก�รประเมินระบบย� เพื่อสง
สัญญ�ณเตือนภัยไปสูก�รแก้ไขเชิงระบบและโครงสร้�ง จึงมีคว�มจำ�เปนตอก�ร
เกื้อหนุนสร้�งคว�มเข้มแข็ง พัฒน�ระบบก�รติดต�มฝ�ระวัง ตรวจสอบ และสง
สัญญ�ณ หรือกระตุ้นให้เกิดกลไกก�รทำ�ง�น ให้เกิดคว�มยั่งยืนตอไป และนำ�ม�
เปนพื้นฐ�นที่สำ�คัญที่ใช้ประกอบก�รจัดทำ�นโยบ�ยด้�นย� ตลอดจนจัดทำ�แผน
ยุทธศ�สตรเพ่ือพัฒน�ระบบย�ของประเทศ รวมถึงก�รพัฒน�เปนศูนยเฝ�ระวัง
และพัฒน�ระบบย�ที่ทำ�ง�นเปนอิสระ เพื่อให้เปนกลไกกระตุ้นเสริมและตรวจ
สอบเชิงระบบ เพื่อก�รพัฒน�และแก้ปญห�ของประเทศตอไป
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¡ÃÍºá¹Ç¤Ô´¡ÒÃ¾Ñ²¹Ò¡Åä¡à½‡ÒÃÐÇÑ§áÅÐ¨Ñ´¡ÒÃÃÐººÂÒ

          

ÂØ·¸ÈÒÊµÃ�¡ÒÃ´íÒà¹Ô¹§Ò¹ ó »‚ 
(¾.È.òõõñ – ¾.È.òõõô) 

ยุทธศ�สตรหลักของแผนง�นสร้�งกลไกเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� 
(กพย.) แบงออกเปน ๕ ด้�น ดังนี้

๑. การสรางและจัดการองคความรู  
๒. การพฒันาการทดลองรปูแบบกลไกการจดัการความเสีย่งจากยาแบบ

ครบวงจร เพือ่พฒันาใหเกดิศนูยเฝาระวงัและพฒันาระบบยา  
๓. การสงเสรมิความเขมแขง็ของภาคเีครอืขายเฝาระวงัและพฒันา

ระบบยา
๔. ก�รสื่อส�รส�ธ�รณะเพื่อสงสัญญ�ณสูสังคม
๕. ก�รผลกัดนันโยบ�ย แผนยทุธศ�สตรพฒัน�ระบบย� และกฎหม�ยที่

เกี่ยวข้อง
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ยุทธศาสตรที่ ๑ การสรางและจัดการองคความรู  

- ประมวลผลง�นวิจัยและจัดทำ�ฐ�นข้อมูลวิจัยและสถ�นก�รณของ
ระบบย�

-   สนับสนุนก�รศึกษ�วิจัยเฉพ�ะกิจที่สำ�คัญ
- อ�ศรมคว�มคิดระบบย� (ด้วยก�รเสวน�ของผู้ที่สนใจศึกษ�ค้นคว้�

ในประเด็นเดียวกัน หรือเรื่องที่ใกล้เคียงกันในรูปสหส�ข�วิช�เพื่อให้
เกิดก�รพัฒน�ตอไป)

- ถอดบทเรียนประสบก�รณก�รทำ�ง�นที่ผ�นม�

ยทุธศาสตรที ่๒ การพฒันาการทดลองรปูแบบกลไกการจดัการ

ความเสี่ยงจากยาแบบครบวงจร เพ� อพัฒนาใหเกิดศูนยเฝาระวัง

และพัฒนาระบบยา  

-  พัฒน�เครื่องมือสำ�หรับชี้วัดสถ�นก�รณระบบย�
- สงเสรมิและพฒัน�ระบบเฝ�ระวงัคว�มเส่ียงจ�กย�ในชมุชน และภ�คี

เครือข�ย
-  สนับสนุน ก�รทดลองรูปแบบเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� เชน ชุด

โครงก�รธรรม�ภิบ�ลระบบย� ซ่ึงได้รับทุนบ�งสวนจ�กองคก�รอน�มัยโลก 
ชุดโครงก�รจริยธรรมและก�รสงเสริมก�รข�ยย� ชุดโครงก�รด้�นก�รใช้ย�
ท่ีเหม�ะสม ชุดโครงก�รด้�นก�รเข้�ถึงย� เปนต้น

ยทุธศาสตรที ่๓ การสงเสรมิความเขมแขง็ของภาคเีครอืขายเฝา

ระวังและพัฒนาระบบยา

- ก�รหนุนเสริมบทบ�ทเครือข�ยวิช�ก�ร วิช�ชีพ ประช�สังคม เพื่อทำ�
หน้�ที่เฝ�ระวัง ติดต�มกำ�กับ และพัฒน�ระบบย� สนับสนุนสร้�ง
คว�มเข�้ใจและเรยีนรูส้ภ�พปญห�ชมุชน ด้วยก�รประชมุแลกเปล่ียน
ดูง�น ก�รฝกอบรม สนับสนุนกิจกรรมเพื่อสงตอองคคว�มรู้สูประช�
สังคม
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- ก�รเชื่อมประส�นภ�คีเครือข�ยทุกระดับทั้งในและต�งประเทศ ผ�น
ภ�ครัฐ สถ�บัน ภ�คีเครือข�ยวิช�ก�ร และเครือข�ยภ�คประช�
สังคม  ด้วยวิธีก�รหล�กหล�ย เชนก�รสัมมน� ประชุม แลกเปลี่ยน
ประสบก�รณ ศกึษ�ดงู�น ในประเดน็ของก�รสร�้งกลไกเฝ�ระวงัและ
พัฒน�ระบบย� ในระดับต�งๆ

ยุทธศาสตรที่ ๔ การส� อสารสาธารณะ เปนการสงสัญญาณ

สูสังคมดวยมาตรการดังนี้

-  สงสัญญ�ณเตือนภัยเรื่องย�สูสังคม (Social warning)
-   ก�รแถลงข�ว (Press conference)
-   ก�รประชุมวิช�ก�รระบบย�ประจำ�ป
-   ก�รจัดทำ�ร�ยง�นสรุปสถ�นก�รณระบบย�ประจำ�ป 
-   ก�รจัดทำ�จดหม�ยข�ว ย�วิพ�กษ รวมกับกลุมศึกษ�ปญห�ย�
-  สื่อมวลชนสัมพันธ
-  ก�รสร้�งก�รรับรู้และตระหนักในปญห�เรื่องย�ของสื่อมวลชน 
-  ก�รสนับสนุนข้อมูลวิช�ก�รแกสื่อมวลชน
-  รณรงคเผยแพร 
-  ก�รสนับสนุนก�รผลิตสื่อ
-  สนับสนุนกิจกรรมทั้งในสถ�บัน และกิจกรรมสูส�ธ�รณะ
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ยุทธศาสตรที่ ๕ การผลักดันนโยบาย แผนยุทธศาสตรพัฒนา

ระบบยา และกฎหมายที่เกี่ยวของ ประกอบดวย

-  ศึกษ�วิเคร�ะหด้�นกฎหม�ย และนโยบ�ย
- สร้�งกลไกก�รติดต�มคว�มเคลื่อนไหวและก�รส่ือส�รนโยบ�ยตอ

หนวยง�นที่เกี่ยวข้อง
-  ผลักดัน เสนอและปรับปรุงกฏหม�ยและนโยบ�ยที่เกี่ยวข้อง
-  พัฒน�และผลักดันนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� และแผนยุทธศ�สตร

พัฒน�ระบบย�

วิสัยทัศน

ระบบและกลไกลที่เข้มแข็งในก�รเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย�อย�งรอบ
ด้�น พร้อมสงสัญญ�ณเตือนภัยเรื่องอันตร�ยจ�กย�ในมิติต�งๆ ผ�นก�รสื่อส�ร
ส�ธ�รณะดว้ยก�รสร�้งและจดัก�รองคคว�มรู ้ตลอดจนขับเคล่ือนเชงินโยบ�ยและ
โครงสร้�งผ�นเครือข�ยอย�งตอเนื่อง สร้�งคว�มตระหนักและก�รมีสวนรวมของ
ชุมชนทุกภ�คสวนอย�งเข้มแข็ง  

วัตถุประสงค 

๑. สร�้งและจดัก�รองคคว�มรูข้องระบบย�ในประเดน็ของก�รเฝ�ระวงั 
กำ�กบัคว�มเสีย่งจ�กย� และก�รพฒัน� รวมทัง้ประเดน็ด�้นนโยบ�ย 
และโครงสร้�ง 

๒. พัฒน�กลไกและรูปแบบต�งๆ ในก�รเฝ�ระวังและก�รสงสัญญ�ณ
เตือนภัยจ�กย�

๓. สร�้งเครอืข�ยท�งวชิ�ก�รและประช�สงัคมในระดบัต�งๆ ใหป้ระส�น
กันเพื่อเปนกลไกในก�รเฝ�ระวังระบบย�ที่เข้มแข็ง 

๔. ทำ�ก�รสื่อส�รส�ธ�รณะ ให้เกิดก�รรับรู้ และสร้�งคว�มเข้�ใจในวง
กว้�งถึงประเด็นสถ�นก�รณคว�มเส่ียงจ�กระบบย� แนวคิด หลัก
ก�ร และคว�มรู้     

๕. พัฒน�และผลักดันนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� แผนยุทธศ�สตรพัฒน�
ระบบย� และ กฎหม�ยที่เกี่ยวข้องกับก�รบริห�รจัดก�รระบบย�
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ผลที่คาดวาจะไดรับ

๑. เกิดศูนยเฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� ซึ่งเปนหนวยขับเคลื่อน
ขบวนก�รท�งสังคมและวิช�ก�รให้เปนกลไก ท่ีเข้มแข็ง ในก�ร
เฝ�ระวังและพัฒน�ระบบย� โดยก�รประส�นและสนับสนุนภ�คี
เครือข�ย ให้มีบทบ�ทเชิงรุกในก�รนำ�เสนอนโยบ�ยและกฎหม�ย

๒. มีร�งนโยบ�ยแหงช�ติด้�นย� และแผนยุทธศ�สตรก�รพัฒน�
ระบบย�

๓. มีก�รลดปจจัยเสี่ยงท�งด้�นย�ที่สำ�คัญ เพื่อให้เกิดก�รเข้�ถึงย�ที่มี
คุณภ�พ ปลอดภัย และมีก�รใช้ย�ที่เหม�ะสม เชนลดจำ�นวนย�ไม
เหม�ะสม 
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