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 มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติ ครั้งที่ 1 พ.ศ. 2551 ไดรับรองยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย และใหคณะกรรมการ
สุขภาพแหงชาติดําเนินการ (1) เสนอยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยตอคณะรัฐมนตรีเพื่อใหความเห็นชอบและใหมีการ
จัดทําแผนปฏิบัติการ (2) จัดใหมีกลไกเพื่อยกรางแผนปฏิบัติการ (3) ติดตามผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการ (4) ประสานหนวยงานเพื่อ
ดําเนินการในยุทธศาสตรเรงดวน และรายงานผลการดําเนินงานในสมัชชาสุขภาพแหงชาติ ครั้งท่ี 3
 คณะรัฐมนตรี (นายอภิสทิธิ์ � เวชชาชีวะ นายกรัฐมนตรี) ไดมีมติเมื่อวันที่ 9 มิถุนายน 2552 เห็นชอบกับขอเสนอเชิงนโยบายเพื่อ
การเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย ตามท่ีคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติเสนอ และมอบหมายใหคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
ที่ตั้งขึ้นตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวาดวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2551 เปนกลไกหลักในการจัดทําแผนปฏิบัติการ
ที่สอดคลองกับยุทธศาสตรแบบมีสวนรวม พรอมทั้งประสานและติดตามผลการดําเนินงานตามยุทธศาสตรตอไป 
 อยางไรก็ตาม เนื่องจากในชวงเวลาดังกลาวยังไมมคีณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ 
จึงมีคําสั่งที่ 12/2552 แตงต้ังคณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย ณ วันที่ 2 มิถุนายน 
2552 โดยมีนายแพทยศิริวัฒน ทิพยธราดล เปนประธาน และมีกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  แผนงานคุมครอง
ผูบริโภคดานสุขภาพ  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  และสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ รวมเปนคณะเลขานุการ เพื่อทําหนาที่ยกราง
แผนปฏิบัติการที่สอดคลองกับยทุธศาสตร และประสานการทํางานกับคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 
 คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยไดดําเนินการรางแผนปฏิบัติการตาม
ยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยจนใกลแลวเสร็จ   คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติจึงมอบใหคณะทํางานรางแผน
ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติจัดทํารางนโยบายแหงชาติดานยาและแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เพื่อเสนอตอคณะ
อนุกรรมการพัฒนานโยบายและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ ภายใตคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
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 คณะทํางานรางแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติไดนําแผนปฏิบัติการที่คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตาม
ยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยไดจัดทําขึ้น มาศึกษาและขยายผลใหครอบคลุมถึงการพัฒนาระบบยาดานอื่น รวมถึง
มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติครั้งที่ 2 พ.ศ. 2552 วาระ “ยุติการสงเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม: เพื่อลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและ
สุขภาพผูปวย” เพื่อจัดทําเปนนโยบายแหงชาติดานยา และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติตอไป
 แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยถูกนําไปเปนสวนหนึ่งในการรางนโยบายแหงชาติดานยา
และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติโดยมีรายละเอียดตามแผนปฏิบัติการไมมากนัก        คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการฯ เห็นความ
สําคัญของการเผยแพรแผนปฏิบัติการไปยังผูที่เก่ียวของ สมาชิกสมัชชาสุขภาพแหงชาติที่รวมรับรองมติ และประชาชน  จึงไดจัดทําเอกสาร 
“แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558)” ขึ้น แตอยางไรก็ตาม พระราชบัญญัติ
สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 (มาตรา 48) ไดบัญญัติไววา นโยบายและยุทธศาสตรดานสุขภาพที่คณะกรรมการสุขภาพแหงชาตินําเสนอตอ
คณะรัฐมนตรี เมื่อคณะรัฐมนตรีใหความเห็นชอบแลว จะผูกพันหนวยงานของรัฐและหนวยงานอื่นที่เกี่ยวของที่จะตองดําเนินการตอไปตาม
อํานาจหนาที่ของตน 
 คณะกรรมการยกรางแผนปฏบิตักิารตามยทุธศาสตรการเขาถงึยาถวนหนาของประชากรไทยจึงหวงัวา หนวยงานของรัฐและหนวยงาน
ที่เกี่ยวของจะนําแผนปฏิบัติการนี้ไปดําเนินการตามภารกิจของหนวยงานตอไป
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ของประชากรไทย 
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เสนอโดย 
คณะกรรมการยกราง

แผนปฏิบัติการ
ตามยุทธศาสตรการเขาถึงยา

ถวนหนา
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สนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยาและมีสวนรวม
ในการสรางเสริมสุขภาพ 
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หลักการและเหตุผล
 แนวโนมโครงสรางประชากรของประเทศไทยมีสัดสวนผูสูงอายุเพิ่มขึ้น สงผลใหมีผูปวยโรคเรื้อรังจํานวนมาก แมสถานพยาบาล
ภาครัฐและเอกชนจะมีการกระจายการรักษาพยาบาลอยูทัว่ประเทศก็ตาม    แตกย็งัมผีูปวยท่ีไมสามารถเขาถงึยาจําเปนเพ่ือรกัษาความเจ็บปวยได 
การใหบุคลากรในสถานพยาบาลเปนผูรับภาระการดูแลสุขภาพของผูปวยเพียงลําพัง ไมสามารถทําใหผูปวยท้ังหมดเขาถึงยาได การสนับสนุน
กลุมผูปวยใหมีสวนรวมในการสรางเสริมสุขภาพจึงมีความสําคัญและทําใหผูปวยเขาถึงยามากขึ้น โดยเฉพาะอยางยิ่งผูปวยในโรคท่ีตองเสีย
คาใชจายสูง โรคที่เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศ และโรคที่มีความชุกนอยแตจําเปนตองมียาใชในการรักษาพยาบาล

เปาหมาย
 1.ผูปวยมีการรวมกลุมกันในการสรางเสริมสุขภาพไดอยางเขมแข็ง
 2.หนวยงานและองคกรที่เกี่ยวของสนับสนุนงบประมาณในการรวมกลุมผูปวย 

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบหลัก
 1.กระทรวงสาธารณสุข
 2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)
 3.สํานักงานประกันสังคม (สปส.)
 4. กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบรวม 
 1.สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน
 2.องคกรปกครองสวนทองถิ่น
 3.กระทรวงการคลัง
 4.กระทรวงพัฒนาสังคมและความม่ันคงของมนุษย
 5.องคกรพัฒนาเอกชนดานสาธารณสุข
 6.เครือขายผูปวยและผูดูแลผูปวย
 7.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค 

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 1



10
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

1.1.หนวยงาน/องคกรตองสนับสนุนการ
รวมกลุมของผูปวย โดยเฉพาะโรคท่ีตอง
เสยีคาใชจายสูง         โรคทีเ่ปนปญหาสาธารณ-
สุขของประเทศ โรคที่มีความชุกนอย และ
โรคท่ีสามารถปองกันไดที่จะกอใหเกิด
คาใชจายสูงในอนาคต เพ่ือใหมีพลังผลักดัน
ขอเสนอแนะตอหนวยงานท่ีเก่ียวของกับ
การเขาถึงยาและบริการสุขภาพ

1.2.หนวยงาน/องคกรตองสนับสนุนการ
รวมกลุมในการสรางเสริมสุขภาพและ
ฟนฟูรางกายและจิตใจ ตลอดจนลดการ
กีดกันทางสังคม

1.สนับสนุนงบประมาณใหเกิดการรวมตัว
ของกลุมผูปวย โดยขยายจากกลุมผูปวยที่ 
สปสช. เคยสนับสนุน 

1.สนับสนุนงบประมาณใหเกิดการรวมตัว
ของกลุมผูปวยในการสรางเสริมสุขภาพ
และฟนฟูสภาพ

2.รัฐอนุญาตใหมูลนิธิที่ทํางานเกี่ยวของ
กับผูปวยอยู ในบัญชีรายช่ือนิติบุคคล
พิเศษตามประมวลรัษฎากรที่ผูบริจาคมี

1.มีงบประมาณในการสนับสนุนกลุมผูปวย
2.เกิดการรวมตัวของกลุมผูปวย
3.มีการกระจายเครือข ายผู ป วยทั่ ว
ประเทศ

1.มีงบประมาณในการสนับสนุนกลุมผูปวย

2.เกิดการรวมตัวของกลุมผูปวย

2.สรางและสนับสนุนกลไกการมีสวน
รวมของกลุมผูปวยอยางตอเนื่องเพ่ือการ
เขาถึงยาจําเปนอยางเทาเทียมในทุก
ระบบประกันสุขภาพ และเพื่อการเขาถึง
ยาจําเปนเพิ่มขึ้นโดยคํานึงถึงเทคโนโลยีที่
คุมคาในเชิงเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

มีผูปวยเขารวมเปนกรรมการ/อนุกรรม-
การ/ผูทํางานในระบบประกันสุขภาพ
ระดับทองถิ่น เขต ภาค และประเทศ 
โดยครอบคลุมทั้งดานสิทธิประโยชนใน
การเขาถึงยา และการควบคุมคุณภาพ
สถานพยาบาล

1.กรมบัญชีกลาง
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
3.สํานักงานประกันสังคม
4.กระทรวงสาธารณสุข
5.เครือขายผูปวยและผูดูแลผูปวย
6.องคกรพัฒนาเอกชนดานสาธารณสุข 
7.องคกรปกครองสวนทองถิ่น
8.สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน

1.กรมบัญชีกลาง
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
3.สํานักงานประกันสังคม
4.กระทรวงสาธารณสุข
5.องคกรปกครองสวนทองถิ่น
6.กระทรวงพัฒนาสังคมฯ

3.จัดใหมีชองทางการมีสวนรวมและรับ
ฟงความคิดเห็นของประชาชน โดยเฉพาะ
กลุมผูปวยท่ีเกี่ยวของในการตัดสินใจเชิง
นโยบายท่ีจะมีผลกระทบตอการเขาถึง
และเขาไมถึงยาในทุกระบบประกันสุขภาพ
อยางนอยปละ 1 คร้ัง

1.มีจํานวนชองทางรับฟงความคิดเห็น
ของประชาชนโดยเฉพาะกลุมผูปวย
ในการตัดสินใจเชิงนโยบายเพิ่มขึ้น
2.มีขอมูลจากการรับฟงความคิดเห็นที่
นําไปสูการปฏิบัติเพ่ิมขึ้น

มูลนิธิที่ทํางานเกี่ยวกับผูปวยไดรับสิทธิใน

การรับเงินบริจาคจากภาษีโดยรัฐเร็วกวา
ระบบปกติที่กําหนดไว

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 1
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

  ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

สิทธิขอหักลดหยอนภาษีและลดเวลาของ
ผลงานที่พิจารณาและตรวจสอบเหลือ
เพียง 1 ป จากที่กฎหมายกําหนดไว 3 ป

7.กระทรวงการคลัง
8. องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค 

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 1
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 2:
สงเสริมราคายาในประเทศที่สอดคลอง
กับคาครองชีพของประชาชน
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

หลักการและเหตุผล
 คาใชจายดานยาของประเทศไทยสูงกวาการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ  โดยที่ประเทศไทยไมมีนโยบายดานราคา
ยาที่ชัดเจน ขาดระบบควบคุมราคายาท่ีมีประสิทธิภาพ ไมมีหนวยงานที่กํากับดูแลการกําหนดราคายาใหเหมาะสม เปนธรรม และสะทอน
ตนทุนที่แทจริง การกําหนดราคายาข้ึนอยูกับผูประกอบการ ดวยเหตุนี้จึงควรมีการควบคุมราคายาอยางสมเหตุสมผล โปรงใส และมีการ
บังคับใชอยางมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะยาที่ติดสิทธิบัตรและยาที่ผูกขาดตลาดโดยเจาของรายเดียวหรือนอยราย

เปาหมาย
 ผูปวยสามารถเขาถึงยาในราคาท่ีเปนธรรม มีประสิทธิภาพ และสมเหตุสมผล

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบหลัก
 1.กรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย 
 2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข 
 3.กองการประกอบโรคศิลปะ กระทรวงสาธารณสุข

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 2.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  
 3.รัฐสภา 
 4.สถาบันอุดมศึกษา 
 5.กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข  
 6.สํานักพัฒนาระบบประกันคุณภาพโรงพยาบาล
 7.กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย
 8.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 2
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

2.1.ภาครัฐกําหนดใหมีการควบคุมราคา
ยาตามกฎหมาย

1.ออกประกาศ ระเบียบ หรือคําสั่งตาม
กฎหมายที่เกี่ยวกับการควบคุมราคายา 
และกําหนดการแสดงราคายาท่ีขายใหกับ
ผูบริโภคและสถานบริการตางๆ

3.ควบคุมการจําหนายยาใหเปนไปตาม
ราคาท่ีกําหนดไว

4.สรางกลไกการกํากับดูแลราคายา การ
เฝาระวัง และศูนยรับเร่ืองราวรองเรียน
เก่ียวกับราคายา

ผูปวยไดรับยาในราคาควบคุม

ราคายาไดรับการควบคุมจริงในทางปฏิบัติ 
และมีระบบกํากับดูแล

2.ปฏิรูปกลไกกําหนดราคายาและเกณฑ
การตั้ งราคายาให โปร ง ใสเปนธรรม
มากข้ึน โดยปรับปรุงคณะกรรมการที่ทํา
หนาที่พิจารณาราคายาแผนปจจุบันใหมี
องคประกอบและรูปแบบการทํางานที่
เกิดจากความรวมมือระหวางหนวยงาน
รั บ ผิ ด ช อบขอ ง ก ร ะท ร ว งพ า ณิ ช ย  
กระทรวงสาธารณสุข และภาคการศึกษา 
โดยยึดหลักการบริหารจัดการบานเมือง
ที่ดีและคํานึงถึงราคายาในตางประเทศ

การกําหนดราคายาใหมีความโปรงใส
และเปนธรรมมากขึ้น

1.กรมการคาภายใน 
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.กองการประกอบโรคศิลปะ
4.รัฐสภา 
5.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค
6.สถาบันอุดมศึกษา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 2

ราคายาที่ประชาชนบริโภคสมเหตุผล
มากขึ้น
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

2.3.ควบคุมการตั้ งราคายาในสถาน
พยาบาลของรัฐและเอกชนใหมีราคา
ตํ่ากวาหรือเทากับราคาขายท่ีกําหนด

1.จัดตั้ งคณะทํางานเพ่ือพัฒนาคําสั่ ง
กระทรวงหรือระเบียบตามกฎหมาย
สถานพยาบาลเ พ่ือควบคุมราคายา
ณ สถานพยาบาล

2.พัฒนากลไกใหผูบริโภคเขาถึงขอมูล
ราคายาที่กําหนดไดอยางสะดวกและ
รวดเร็ว

ผูปวยในสถานพยาบาลไดรับยาในราคา
ควบคุม

1.กองการประกอบโรคศิลปะ 
2.กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
3.สํานักพัฒนาระบบประกันคุณภาพ
โรงพยาบาล
4.กรมบัญชีกลาง
5.กระทรวงพาณิชย

1.ปรับปรุงแกไขกฎหมายยาโดยกําหนด
ใหมีการแจงโครงสรางราคายาเม่ือข้ึน
ทะเบียนตํารับ ทั้งยาที่มีสิทธิบัตรและไมมี
สิทธิบัตร และนําไปบังคับใชจริง
2.ออกประกาศ ระเบียบ หรือคําสั่งตาม
กฎหมาย ใหแสดงโครงสรางราคายาทีต่อง
การจําหนาย (สําหรับยาที่มีอยูแลวในทอง
ตลาด) และนําไปบังคับใชจริง

2 . 2 .ภาครั ฐ กํ าหนด ให มี ก า รแสดง
โครงสรางราคายาเ พ่ือประกอบการ
ตั้งราคายา

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
3.รัฐสภา 
4.กรมทรัพยสินทางปญญา 
5.กรมการคาภายใน 
6.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค

ภาครั ฐสามารถคํ านวณราคายาซึ่ ง
สะทอนตนทุนที่แทจริง

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 2
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(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 3:
การใชขอยืดหยุนของความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญาที่เกี่ยวของกับการคาท่ีมีอยูใน พ.ร.บ. สิทธิบัตร 
เพื่อใชประโยชนและลดอุปสรรคจากขอกําหนดทางกฎหมาย
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(พ.ศ. 2554-2558)

หลักการและเหตุผล
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตรถือเปนกฎหมายท่ีมีความสําคัญอยางมากตอการสงเสริมการพัฒนายา แตขณะเดียวกันก็เปนอุปสรรคตอ
การเขาถึงยาเชนกัน ในการออก พ.ร.บ. สิทธิบัตร จึงไดมีการกําหนดสาระบัญญัติของกฎหมายบางประการตามขอยืดหยุนของความตกลง
วาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวของกับการคาไว การประยุกตใชขอกําหนดดังกลาวจะชวยในการแกไขปญหาการเขาถึงยาใหเกิด
ประสิทธิภาพและสมเหตุสมผลมากขึ้น 
 ในปจจุบัน กฎหมายและระเบียบตางๆ ที่เก่ียวของภายใตการกํากับดูแลของหนวยงานของรัฐ มีทั้งที่สงเสริมและเปนอุปสรรคตอการ
เขาถึงยาของผูปวย การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคในการเขาถึงยาจากขอกําหนดทางกฎหมายเพ่ือมิใหเปนอุปสรรคในการเขาถึงยา
จะเปนประโยชนตอผูปวยจํานวนมาก

เปาหมาย
 1.มีการใชขอยืดหยุนของความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเพื่อแกปญหาการเขาถึงยา
 2.ปองกันไมใหมกีารปรับแกกฎหมายตางๆ      ทีเ่ก่ียวของกับการคุมครองทรัพยสนิทางปญญาไปในทางท่ีทาํใหเกิดความเขมงวดมากเกินกวาความ
ตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เก่ียวของกับการคา 1994 (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property 
Rights - TRIPs)

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย 
 2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
 3.กรมเจรจาการคา/คณะเจรจาการคา กระทรวงการตางประเทศ
 4.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 5.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3
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  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.กระทรวงการคลัง
 2.รัฐสภา
 3.ราชวิทยาลัยแพทย
 4.สถาบันอุดมศึกษา
 5.ภาคประชาสังคม 
 6.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค
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แผนปฏิบัติการ

3 . 1 .กํ าหนด ให มี ก า ร ใช ข อ ยื ดหยุ น
ทางการคา ซึ่งเปนไปตามหลักสากลเพ่ือ
ใหประชาชนเขาถึงยาไดมากข้ึน 

คัดเลือกยาท่ีมีปญหาในการเขาถึงและ
ศึกษาความเปนไปไดในการใชขอยืดหยุน
ทางการคา 

2.กําหนดขอบังคับใหผูขอรับสิทธิบัตรระบุ
สาขาวิทยาการที่เกี่ยวกับสิทธิบัตร เพ่ือ
ชวยในการสืบคนขอมูลจากฐานขอมูล
การจดสิทธิบัตร โดยมีผลทางกฎหมาย

ผูผลิตยาช่ือสามัญสามารถคนหาฐาน
ขอมูลการจดสิทธิบัตรอยางมีประสิทธิภาพ 
โดยคนหาจากสาขาวิทยาการท่ีระบุใน
สิทธิบัตร

กรมทรัพยสินทางปญญา 

ผูปวยเขาถึงยาท่ีมีสิทธิบัตร

มีคณะกรรมการคัดเลือกรายการยาท่ี
ประชาชนเขาไมถึง

มีกลไกการสื่อสารกับผูที่เกี่ยวของในการ
ดําเนินการใชขอยืดหยุนของขอตกลง
ทรัพยสินทางปญญาฯ เพ่ือการเขาถึงยา

1.รัฐสนับสนุนงบประมาณจัดทําฐาน
ขอมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรสากล 
A61K ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ

3.2.กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาและ
รายการยาท่ีประชาชนเขาไมถึง เชน ยา
ที่ราคาแพง ยากําพรา ยาท่ีเปนปญหา
สาธารณสุข 

3.3.พัฒนาชองทางการส่ือสารดานขอ
ตกลงทรัพยสินทางปญญาฯกับผูปวย 
ผูปฏิบัติงาน  และหนวยงานที่เก่ียวของ

3.4.พัฒนาฐานขอมูลสิทธิบัตรในรหัส
สิทธิบัตรสากล A61K1 เพิ่มเติมเปนภาษา
อังกฤษ และปรับปรุงฐานขอมูลใหสามารถ
สืบคนไดงาย รวดเร็ว ครบถวน และเอื้อตอ
การผลิตยาชื่อสามัญ

ไดรายการยาท่ีประชาชนเขาไมถึงเพ่ือนํา
มาใชดําเนินการแกไขปญหา

ผูที่เกี่ยวของเขาใจและรวมสนับสนุนการ
ดําเนินการใชขอยืดหยุนของขอตกลง
ทรัพยสินทางปญญาฯ เพ่ือการเขาถึงยา

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.กรมทรัพยสินทางปญญา

1.มีฐานขอมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตร
สากล A61K ทั้งภาษาไทยและภาษา
องักฤษท่ีสืบคนไดงาย รวดเร็ว ครบถวน 
และเอื้อตอการผลิตยาชื่อสามัญ
2.ผูผลิตยาช่ือสามัญสามารถทราบสถานะ
สิทธิบัตรของยาท้ังในไทยและในตาง
ประเทศ 

1.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.ราชวิทยาลัยแพทย
4.สถาบันอุดมศึกษา

    ยุทธศาสตรยอย          กลวิธี           ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3
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6.อบรมผูที่เกี่ยวของเพ่ือนําขอมูลจาก

ฐานขอมูลสิทธิบัตรไปใชในการพัฒนายา
สามัญไดอยางมีประสิทธิภาพ

4.ออกระเบียบใหเจาของสิทธิบัตรท่ีทํา
ผลิตภัณฑยาออกวางตลาดตองแจงขอมูล
ผลิตภัณฑและสิทธิบัตรที่เกี่ยวเนื่องตอ
กรมทรัพยสินทางปญญาเพื่อประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา

5.กําหนดใหการขึ้นทะเบียนยาใหม
ตองแจงสถานะสิทธิบัตรโดยมีผลทาง
กฎหมาย

1.กําหนดรายละเอียดการประดิษฐที่
สู งขึ้นตามคําแนะนําในรายงานของ

ผู เชี่ ยวชาญจากองคการอนามัยโลก 
(WHO) 

3.5.ดําเนินการใหมีการแกไข พ.ร.บ. สิทธิ-
บัตร   เพ่ือใหเกิดความเปนธรรมตามเจตนา-
รมณของกฎหมายในประเด็นสําคัญ ดังนี้
 1) กําหนดรายละเอียดของขั้นตอน
การประดิษฐที่สูงขึ้น เพื่อปองกันการย่ืน
คําขอสิทธิบัตรจากการเปล่ียนแปลง

ขอถือลิขสิทธิ์เพียงเล็กนอย ซึ่งไมควรถูก

นับเปนการประดิษฐที่สูงขึ้น

ผูฝกอบรมนําขอมูลจากฐานขอมูลสิทธิ-
บัตรไปใชในการพัฒนายาสามัญไดอยางมี
ประสิทธิภาพ

เจาของสิทธิบัตรท่ีทําผลิตภัณฑออกวาง
ตลาดแจงขอมูลผลิตภัณฑและสิทธิบัตรท่ี
เก่ียวเน่ือง

ทราบสถานะสิทธิบัตรของยาใหม

พ.ร.บ. สิทธิบัตร ฉบับแกไข ไดมีการกําหนด
รายละเอียดการประดิษฐ ท่ีสูงข้ึนตาม
คําแนะนําในรายงานของผูเช่ียวชาญจาก
องคการอนามัยโลก

1.กรมทรัพยสินทางปญญา 

2.กระทรวงสาธารณสุข 
3.  หนวยงานพัฒนากฎหมายของ สํานักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา 
4.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค
5.ภาคประชาสังคม
6.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค

3.ออกระเบียบเพื่อประกาศใหเจาของ
สิทธิบัตรมาแจงสถานะภายในเวลาท่ี
กําหนด เมื่อผูผลิตยาชื่อสามัญที่ตองการ
ทราบถึงสถานะสิทธิบัตรยาไดทําการ
รองขอ 

1.กรมทรัพยสินทางปญญา
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.รัฐสภา

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.กรมทรัพยสินทางปญญา 

เจาของสิทธิบัตรมาแจงสถานะสิทธิบัตร
เมื่อมีผูรองขอภายในเวลาท่ีกําหนด

   ยุทธศาสตรยอย         กลวิธี           ผลผลิต/ผลลัพธ   หนวยงานรับผิดชอบ
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4.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตอง
คํานึงถึงประเด็นการเขาถึงยา โดยสงเสริม
ใหมีกฎหมายที่นํ า ไปสูการเข าถึ งยา
เปนการเฉพาะ

3.ตั้งคณะทํางานท่ีมาจากทุกภาคสวน
เพื่อศึกษาติดตามและทํางานรวมกับ
กรมทรัพยสินทางปญญา เพ่ือใหการแกไข
กฎหมายดานทรัพยสินทางปญญาเปนไป
ในทางที่เอื้อและไมเปนอุปสรรคตอการ
เขาถึงยา 

กําหนดนิยามยาชวยชีวิตและยากําพรา 
และหากลไกพิจารณายกเลิกภาษีการนํา

เขายาเฉพาะยาชวยชีวิตในบัญชียาหลัก
แหงชาติ และตัวยาสําคัญออกฤทธิ์ที่นํามา
ผลิตยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ ภายใน 

1 ป 

3.6.ใหยกเลิกภาษีการนําเขายาเฉพาะยา
ชวยชีวิต (Life Saving Drug) และยา

กําพราในบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึง
ตัวยาสําคัญออกฤทธิ์ (Active Pharma-
ceutical Ingredient - API) ที่นํามาผลิต

ยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ

มีเน้ือหาเก่ียวกับการเขาถึงยาในพระราช-
บัญญัติยา หรือมีกฎหมายเขาถึงยา

1.กรมทรัพยสินทางปญญา 
2.กระทรวงสาธารณสุข 
3.หนวยงานพัฒนากฎหมายของสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา 
4.ภาคประชาสังคม
5.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค

มีการแกไขกฎหมายดานทรัพยสินทาง
ปญญาใหเอ้ือและไมเปนอุปสรรคตอการ
เขาถึงยา

1.คณะกรรมการรวมฯ ภายใตสํานักนายก
รัฐมนตรี
2.กรมทรัพยสินทางปญญา
3.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

มีการยกเลิกภาษีการนําเขายาเฉพาะยา
ชวยชีวิตและยากําพราภายใน 1 ป

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กระทรวงการคลัง
3.กระทรวงพาณิชย

2.ในการแกไข พ.ร.บ. สิทธิบัตรที่กําลัง
ดําเนินการอยูอยางเรงดวน ใหมีการตั้ง
คณะกรรมการสิทธิบัตรเภสัชภัณฑ เพ่ิม
เขาไปเพ่ือใหคณะกรรมการทําหนาที่
กําหนดรายละเอียดข้ันตอนการประดิษฐ
ที่สูงข้ึน ซึ่งจะชวยปองกันการยื่นคําขอ
สิทธิบัตรจากการเปลี่ยนแปลงขอถือสิทธิ
ไปเพียงเล็กนอย

 2) ต้ัง“คณะกรรมการสิทธิบัตรเภสัช-
ภัณฑ”ซ่ึงมีความเช่ียวชาญเฉพาะทําหนาท่ี
พิจารณา วินิจฉัย และดําเนินการเก่ียวกับ
สิทธิบัตรเภสัชภัณฑ

มีการจัดตั้ งคณะกรรมการสิทธิบัตร
เภสัชภัณฑ
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หนวยงานท่ีเก่ียวของ รวมทั้งภาคประชา-
สังคม รวมพัฒนาแผนการรณรงคและชุด
สื่ อสารสาธารณะโดยใช ข อมู ลจาก 
WHO, UNDP, UNCTAD และ WTO
เพื่อใหผูกําหนดนโยบาย ผูปฏิบัติ และ
ประชาชนเขาใจหลักการในการเจรจา
การคาและการทําหนังสือสัญญาระหวาง
ประเทศวาตองไมผูกพันมากไปกวา
ความตกลงทริปส        การใชมาตรการยดืหยุน
เพื่อการเขาถึงยา ขอกําหนดตางๆ เพ่ือ
ขยายการเขาถึงยา เปนแผนระยะยาวที่

ตองทําอยางตอเนื่อง  

3.8.ใชรายงานของคณะผู เช่ียวชาญ
จากองคการอนามัยโลก (WHO) สํานัก
งานโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ
(UNDP) องคการประชุมสหประชาชาติ
วาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD)
และองคการการคาโลก (WTO) เปน
เครื่องมือในการรณรงคใหประชาชน
และผูกําหนดนโยบายเขาใจเก่ียวกับ
การ เจรจาการค าและการ คุ มครอง
ทรัพยสินทางปญญาเพื่อการเขาถึงยา
ของประชากรไทย

1.เน้ือหาการเจรจาและการทําหนังสือ
สัญญาระหวางประเทศตองไมผูกพันมาก
ไปกวาความตกลงทริปส
2.มีการใชมาตรการยืดหยุนเพ่ือการเขา
ถึงยา

1.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค
4.กรมทรัพยสินทางปญญา 
5.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
6.กรมเจรจาการคา/คณะเจรจาการคา

กรอบการเจรจาหนังสือสัญญาระหวาง
ประเทศตองระบุอยางชัดเจนวา ไมผูกพัน
มากไปกวาความตกลงวาดวยสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวของกับการ
คา 1994   

3.7.การจัดทําหนังสือสัญญาระหวางประเทศ
ตามรัฐธรรมนูญ มาตรา 190 ตองไมผูกพัน
ประเทศเกินกวาความตกลงวาดวยสิทธิ
ในทรัพยสินทางปญญาที่ เกี่ยวของกับ
การคา 1994 

1.กรมทรัพยสินทางปญญา 
2.กรมเจราจาการคา/คณะเจรจาการคา
3.กระทรวงสาธารณสุข

หนวยงานรับผิดชอบจัดทํากรอบการเจรจา
ที่กําหนดไวชัดเจนวา“การทําหนังสือ
สัญญาระหวางประเทศตองไมผูกพันมาก
ไปกวาความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญาที่เกี่ยวของกับการคา 1994”

   ยุทธศาสตรยอย          กลวิธี           ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3



23
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)



24
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 4:
การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ (ยาแผนปจจุบัน)
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ยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย (ยาแผนปจจุบัน) สามารถแบงเปนยุทธศาสตรยอยได 8 ยุทธศาสตร ดังนี้
 ยทุธศาสตรที ่4.1   สงเสรมิใหอตุสาหกรรมยาชือ่สามญัทาํการวจิยัและพฒันาสตูรตาํรบัของยาทีก่าํลงัจะหมดสทิธบิตัร และใหหนวยงาน
ที่เกี่ยวของเรงดําเนินการขึ้นทะเบียนตํารับยา
 ยุทธศาสตรที่ 4.2 สงเสริมความรวมมือระหวางองคการเภสัชกรรมและผูผลติยาภายในประเทศ และขยายผลของความรวมมือสูประเทศ
ตางๆ ในภูมิภาค เพื่อทําใหตลาดยามีขนาดใหญคุมคากับการลงทุน โดยเฉพาะยากําพรา ควบคูไปกับการกําหนดมาตรฐานที่เหมาะสมและ
การคุมครองผูบริโภค
 ยุทธศาสตรที่ 4.3  รัฐบาลสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันในระดับชาติ
 ยุทธศาสตรที่ 4.4  สงเสริมการจัดตั้งศูนยวิจัยทางคลินิก และศูนยศึกษาชีวสมมูลของยาที่ไดมาตรฐาน
 ยุทธศาสตรที่ 4.5 รัฐมีมาตรการชวยเหลือตางๆ ในกรณีที่มีปญหาดานสิทธิบัตร เชน ประสานใหเกิดการใหใชสิทธิโดยสมัครใจ ดวย
การกําหนดคาตอบแทนการใชสิทธิที่เหมาะสม และใหการสนับสนุนดวยมาตรการภาษีและมาตรการทางตลาด
 ยุทธศาสตรที่ 4.6  รัฐสนับสนุนใหเกิดกองทุนเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ โดยการจัดตั้งสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยา
แหงชาติ เพื่อเปนกลไกในการบริหารกองทุน บริหารจัดการเชื่อมโยงหนวยงานดานวิจัยและพัฒนายา สถาบันวิชาการ และอุตสาหกรรมยา
 ยุทธศาสตรที่ 4.7  ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับคณะทํางานรวมระหวางรัฐบาลเก่ียวกับการสาธารณสุข   นวัตกรรม     และทรัพยสิน
ทางปญญา            ในการวางแผนเพือ่ผลกัดนัใหมกีารวจิยัยาใหมสาํหรบัโรคทีเ่ปนปญหาสาธารณสขุของประเทศดอยพฒันาและประเทศกาํลังพฒันา
 ยุทธศาสตรที่ 4.8  สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหมและสูตรตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบ
สิทธิบัตร เชน การจัดการรวมของสิทธิบัตรตอเนื่อง กองทุนรางวัลงานวิจัย สัญญาลวงหนาทางการตลาดเพื่อการวิจัยและพัฒนา

หลักการและเหตุผล
 การนําเขายาโดยเฉพาะยาใหมยังมีแนวโนมสูงข้ึนทั้งปริมาณและมูลคา แมวาประเทศไทยมีการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบัน
ในประเทศมาเปนเวลานาน แตยังขาดการสงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาอยางเปนระบบ สงผลทําใหผูปวยในประเทศไมสามารถเขาถึงยา
จําเปนได จึงควรสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม และสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบนัในประเทศใหสามารถผลิตยาสามัญ
รายการใหมได รวมทั้งบูรณาการแผนยุทธศาสตรวาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา เพื่อนําไปสูการประยุกตใชให
เหมาะสมกับบริบทของประเทศ
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เปาหมาย
 1.ลดปญหาการเขาถึงยาจําเปน โดยสามารถผลิตยาสามัญรายการใหมไดเองภายในประเทศไมตํ่ากวา 30 รายการ ภายใน 5 ป  
 2.มกีารนาํแผนปฏบิตักิารยทุธศาสตรการพฒันาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย (ยาแผนปจจบุนั)  ไปบรูณาการรวมกบัแผนยทุธศาสตร
วาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา
 
หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
 2.กระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) /กรมวิทยาศาสตรการแพทย )
 3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน (TPMA)
 4.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
 5.กระทรวงการคลัง (สํานักงบประมาณ / กรมสรรพากร)
 6.สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) เชน โครงการสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีของอุตสาหกรรมไทย 
(Industrial Technology Assistant Program - iTAP)2

 7.กระทรวงอุตสาหกรรม (สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน สํานักงานเศรษฐกิจการคลัง)
 8. สภาอุตสาหกรรม

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)
 2.กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย
 3.กระทรวงเกษตรและสหกรณ
 4.สํานักงานนวัตกรรมแหงชาติ
 5.สมาคมผูวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ (PreMA)
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

แผนปฏิบัติการ
ยุทธศาสตรที่ 4.1 

สงเสริมใหอุตสาหกรรมยาชื่อสามัญทําการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับของยาที่กําลังจะหมดสิทธิบัตร 
และใหหนวยงานที่เกี่ยวของเรงดําเนินการขึ้นทะเบียนตํารับยา

  ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ           หนวยงานรับผิดชอบ

4.1.1.รัฐสนับสนุนใหภาคอุตสาหกรรมยา
สามารถเขาถึงขอมูลจําเปนตอการพัฒนา
ตํารับยาสามัญท่ีตองการใหประชาชน
เขาถึง เชน ขอมูลสิทธิบัตรยา เปนตน

สรางระบบการสืบคนสิทธิบัตรยาให
รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ

ฐานขอมูลแสดงรายการยาท่ีมีสิทธิบัตร 
(ในประเทศไทย)

เรงรัดกลไกการขึ้นทะเบียนตํารับยา
จําเปน

ใหการสนับสนุนการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตของผูประกอบการอุตสาหกรรม
ยาภายในประเทศ

4.1.2.รัฐสนับสนุนใหมีชองทางการข้ึน
ทะเบียนยาสามัญใหมที่มีความจําเปน
ดานสาธารณสุข และยังไมมีในทองตลาด 
เพื่อใหประชาชนเขาถึงไดอยางรวดเร็ว 

4.1.3.สรางความพรอมและเพิ่มศักยภาพ

ผูประกอบการ

รายการยาสามัญใหมที่มีความจําเปน
ดานสาธารณสุขไดรับการอนุมัติทะเบียน
ตํารับยาตามระยะเวลาท่ีกําหนดของ
ชองทางเรงดวน

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จํานวนผูประกอบการท่ีผานการตรวจ
ประเมิน ดังน้ี  
1) มาตรฐาน GMP3 PIC/S4  อยางนอย
จํานวน 30 แหง 
2) ระบบมาตรฐานตางๆ เชน ISO/IEC 
170255, GLP6  เปนตน อยางนอยจํานวน
30 แหง 

1.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
2.สมาคมผูวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ

3.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
4.กระทรวงสาธารณสุข  

5.โครงการ iTAP 
6.กรมวิทยาศาสตรการแพทย

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กรมทรัพยสินทางปญญา 
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 
4.สมาคมผูวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
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ยุทธศาสตรที่ 4.2 
สงเสริมความรวมมือระหวางองคการเภสัชกรรมและผูผลิตยาภายในประเทศ 

และขยายผลของความรวมมือสูประเทศตางๆ ในภูมิภาค เพื่อทําใหตลาดยามีขนาดใหญคุมคากับการลงทุน 
โดยเฉพาะยากําพรา ควบคูไปกับการกําหนดมาตรฐานท่ีเหมาะสมและการคุมครองผูบริโภค

  ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ            หนวยงานรับผิดชอบ

4.2.1.สนับสนุนใหมีโรงงานตนแบบใน
การผลิตวัตถุดิบทางยาและวัตถุดิบตัวยา
สําคัญ เพื่อทดแทนการนําเขาวัตถุดิบ
ดังกลาว

รัฐสนับสนุนเงินลงทุนและเทคโนโลยีเพื่อ
ใหเกิดการสรางโรงงานตนแบบการผลิต
วัตถุดิบทางยาและวัตถุดิบตัวยาสําคัญ

มีโรงงานตนแบบในการผลิตวัตถุดิบทาง
ยา/วัตถุดิบตัวยาสําคัญ อยางนอย 1 แหง

มีการลงทุนรวมกันระหวางท้ังสองภาค
สวนในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยา
สําคัญ ตลอดจนผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป

1.จัดทําแนวทางในการพัฒนายาใหม (ที่

มิใช NCE)     

2.จัดใหมีระบบใหคําแนะนําปรึกษาทาง
วิชาการเก่ียวกับการพัฒนายาใหม (ที่มิใช 
NCE) ใหตรงตามหลักเกณฑการพิจารณา

ที่เหมาะสม

4.2.2.สงเสริมใหเกิดการสรางความรวม
มือระหวางองคการเภสัชกรรม หนวยงาน
ภาครัฐ และอุตสาหกรรมยาในประเทศ 
ในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยา
สําคัญ ตลอดจนผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป

4.2.3.สนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม7 
(ที่มิใช NCE8 ตามคําจํากัดความของ อย. 
ในปจจุบัน)

มีการรวมทุนในการผลิตวัตถุดิบทางยา/
วั ต ถุ ดิ บตั ว ย า สํ าคัญ /ผลิ ตภัณฑ ย า
สําเร็จรูป อยางนอย 1 โครงการ 

แนวทางในการพัฒนายาใหม (ท่ีมิใช NCE)                  

ระบบใหคําปรึกษาทางวิชาการท่ีใหคํา
แนะนําทางดานวิชาการเก่ียวกับการ

พัฒนายาใหม (ท่ีมิใช NCE) 

1.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
2.องคการเภสัชกรรม 
3.สวทช. 
4.กระทรวงอุตสาหกรรม 
5.สภาอุตสาหกรรม 
6.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1.องคการเภสัชกรรม 
2.สํานักงานนวัตกรรมแหงชาติ (สนช.)
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
4.สวทช.
5.กระทรวงสาธารณสุข  

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กระทรวงการคลัง
3.องคการเภสัชกรรม
4.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
5.กระทรวงอุตสาหกรรม
6.กระทรวงเกษตรและสหกรณ

  ย
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ยุทธศาสตรยอย                กิจกรรม        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.3.1.การใชมาตรการดานการสงเสริม
การลงทุน

มีการพิจารณาปรับปรุงแกไขและขยาย
หลักเกณฑในการสงเสริมการลงทุนของ
สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการ
ลงทุนใหครอบคลุมในดาน STI9 และให
ครอบคลุมภาครัฐวิสาหกิจ

โรงงานอุตสาหกรรมยาทั้งเกาและใหม 
ตลอดจนรัฐวิสาหกิจ ไดรับการสงเสริม
การลงทุนที่ครอบคลุม STI 

1 .ภาครัฐยกเวนภาษีมูลค า เ พ่ิมของ
ผลิตภัณฑยาทุกประเภทตลอดสายหวงโซ
อุปทาน

อุตสาหกรรมยาภายในประเทศได รับ

การคืนภาษีเ งินไดอยางนอยรอยละ 
75 เปนเวลา 10 ปติดตอกัน  เพ่ือนํายา

ไปใชในการวิจัยและพัฒนายาภายใน
หนวยงาน หรือไปจัดตั้งหนวยงานกลาง
ดานการสงเสริมการวิจัยและพัฒนา

นวัตกรรมทางยาชนิดใหม  

4.3.2.การใชมาตรการทางภาษีในการ
สงเสริมใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรม
ผลิตยาในประเทศ

ผลิตภัณฑยาทุกประเภทไดรับการยกเวน

ภาษีมูลคาเพิ่มตลอดสายหวงโซอุปทาน

2.ภาครัฐพัฒนากลไกในการคืนภาษี
เงินไดที่ไดรับจากภาคอุตสาหกรรมยา
เพื่อสงเสริมการวิจัยและพัฒนานวัตกรรม
ทางยาชนิดใหม

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงการคลัง

3.สภาอุตสาหกรรม
4.กระทรวงสาธารณสุข 

5.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
6.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน

7.กรมสรรพากร
8.สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
3.กระทรวงอุตสาหกรรม 

 ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

3.จัดใหมีโครงการที่มีวัตถุประสงคเพื่อ
ชวยเหลือหรือสนับสนุนใหมีการสราง
นวัตกรรมของอุตสาหกรรมผลิตยา
ภายในประเทศ 

มี โครงการท่ีสนับสนุนใหมีการสราง
นวัตกรรมของอุตสาหกรรมผลิตยา
ภาย ในประ เทศจํ า น วนอย า งน อ ย 
30 โครงการ

ยุทธศาสตรที่ 4.3 
รัฐบาลสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศแผนปจจุบันในระดับชาติ

  ย
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ยุทธศาสตรที่ 4.4 
สงเสริมการจัดตั้งศูนยวิจัยทางคลินิก และศูนยศึกษาชีวสมมูลของยาที่ไดมาตรฐาน

  ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.4.1.สนับสนุนการจัดตั้งและปรับปรุง
มาตรฐานศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนย
ศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศให ได
มาตรฐาน

1.ภาครัฐใหการสนับสนุนงบประมาณ
ดําเนินการเพื่อจัดตั้ง/พัฒนายกระดับ
ศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีว-
สมมูลใหไดมาตรฐาน (GCP10, GLP, ISO/
IEC 17025)

มีศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีว-
สมมูลท่ีไดรับรองมาตรฐาน  ISO/IEC,  17025,
GLP, GCP อยางนอย 10 แหง

2.ประสานความรวมมือระหวางศูนยวิจัย
ทางคลินิกและศูนยศึกษาชีวสมมูล

พัฒนากลไกการขอรับการสนับสนุนจาก
ภาครัฐและเอกชน

4.4.2.สนับสนุนใหศูนยวิจัยทางคลินิกและ
ศูนยศึกษาชีวสมมูลสามารถดําเนินงาน
อยางย่ังยืน

จัดตั้งสมาคมหรือเครือขายของผูรับทํา
วิจัยตามสัญญา  

ศูนยวิจัยทางคลินิกท่ีไดรับการรับรอง
มาตรฐานอยางนอย 3 แหง และศูนยศึกษา
ชีวสมมูลท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน GLP 
อยางนอย 10 แหง สามารถดําเนินกิจการ
อยูได

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
3.สวทช. 
4.กองทุน/หนวยงานกลางดานการสงเสริมการ
วิจัยและพัฒนานวัตกรรมทางยาชนิดใหม

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กระทรวงอุตสาหกรรม
3.องคกรภาคธุรกิจดานยา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 4
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ยุทธศาสตรที่ 4.5 
รัฐมีมาตรการชวยเหลือกรณีที่มีปญหาดานสิทธิบัตรตางๆ

ยุทธศาสตรที่ 4.6 
รัฐสนับสนุนใหเกิดกองทุนเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ โดยการจัดต้ังสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยาแหงชาติ

เพื่อเปนกลไกในการบริหารกองทุน บริหารจัดการเชื่อมโยงหนวยงานดานวิจัยและพัฒนายา สถาบันวิชาการ และอุตสาหกรรมยา

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

   ยุทธศาสตรยอย     กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.5.1.รัฐใหความชวยเหลือเพื่อแกปญหา
ดานสิทธิบัตร      เชน    ประสานใหเกิดการ
ใหใชสิทธิโดยสมัครใจ ดวยการกําหนด
คาตอบแทนการใชสิทธิที่เหมาะสม และ
ใหการสนับสนุนดวยมาตรการภาษีและ
มาตรการการตลาด

4.6.1.ศึกษาวิจัยรูปแบบโครงสรางการ
บริหารจัดการท่ีมีคุณภาพในการจัดตั้ง

กองทุนพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายใน
ประเทศ และสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาแหงชาติ พรอมทั้งระบบกฎหมายท่ี
เกี่ยวของ

สนับสนุนการจัดตั้งคณะทํางานประสาน
ค ว า ม ร ว ม มื อ ร ะ ห ว า ง ก ร ะ ท ร ว ง
สาธา รณสุ ขกั บ เ อกชนซึ่ ง เ ป นผู ถื อ
สิทธิบัตร

สนับสนุนงบประมาณจัดทําโครงการวิจัย

มีการจัดตั้งคณะทํางานฯที่เปนรูปธรรม

แนวทางและรูปแบบการจัดตั้งกองทุนฯ
และสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยา
แหงชาติ

1.กระทรวงสาธารณสุข 
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
3.กรมทรัพยสินทางปญญา
4.องคกรพัฒนาเอกชน
5.องคกรภาคธุรกิจดานยา

1.กระทรวงอุตสาหกรรม
2.กระทรวงการคลัง
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
4.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
5.สภาอุตสาหกรรม
6.กระทรวงสาธารณสุข

  ย
ุทธ
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รท
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(พ.ศ. 2554-2558)

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.6.2.จัดต้ังสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาแหงชาติ โดยมีกองทุนพัฒนาอุตสาห-
กรรมยาภายในประเทศ

1.สนับสนุนงบประมาณดําเนินการจัดตั้ง
สถาบันฯ

1.มีสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยาแหงชาติ
2.มีกองทุนพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายใน
ประเทศ

2.ตั้งอนุกรรมการวาดวยพัฒนาอุตสาห-
กรรมยาเพ่ือการพึ่งพาตนเอง ภายใตคณะ
กรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 

มีอนุกรรมการวาดวยพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาเพื่อการพ่ึงพาตนเอง

1.กระทรวงอุตสาหกรรม
2.กระทรวงการคลัง
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
4.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
5.สภาอุตสาหกรรม
6.กระทรวงสาธารณสุข

ยุทธศาสตรที่ 4.7 
ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับคณะทํางานรวมระหวางรัฐบาลเกี่ยวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา 

ในการวางแผนเพื่อผลักดันใหมีการวิจัยยาใหมสําหรับโรคที่เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศดอยพัฒนาและประเทศกําลังพัฒนา

   ยุทธศาสตรยอย     กลวิธี                   ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.7.1.ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับ

คณ ะ ทํ า ง า น ร ว ม ร ะ ห ว า ง รั ฐ บ า ล
เกี่ยวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม และ

ทรัพยสินทางปญญา (IGWG11) ในการ
ว า ง แผน เ พ่ื อ ผ ลั ก ดั น ให มี ก า ร วิ จั ย
ย า ใ ห ม สํ า ห รั บ โ ร ค ที่ เ ป น ป ญ ห า
สาธารณสุขของประเทศดอยพัฒนา
และประเทศกําลังพัฒนา

1.นําขอคิดเห็น/ผลการพิจารณาของคณะ
อนุกรรมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาฯ 

เขาไปบูรณาการรวมกับแผนการดําเนิน
งานของคณะทํางานรวมระหวางรัฐบาล

เก่ียวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม และ
ทรัพยสินทางปญญา

2.นําขอคิดเห็นขององคการอนามัยโลก
เก่ียวกับ IGWG ในดานการวิจัยและพัฒนา

ยาสําหรับประเทศกําลังพัฒนามาเปน
แนวทางการกําหนดกลไกและผลลัพธ 
ของยุทธศาสตรฯ

มีการบูรณาการแผนการดําเนินงานรวม
กันระหวางแผนยุทธศาสตรการพัฒนา
อุตสาหกรรมยาฯ และแผนยุทธศาสตร
วาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และ
ทรัพยสินทางปญญา

คณะทํางานรวมระหวางรัฐบาลและ
เอกชนเกี่ยวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม 

และทรัพยสินทางปญญา

  ย
ุทธ
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ี่ 4
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(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 4.8
สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหมและสูตรตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบสิทธิบัตร เชน การจัดการรวม

ของสิทธิบัตรตอเนื่อง กองทุนรางวัลงานวิจัย สัญญาลวงหนาทางการตลาดเพ่ือการวิจัยและพัฒนา

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.8.1.สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับ-
สนุนการวิจัยและพัฒนายาใหมและสูตร
ตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบสิทธิ
บัตร เชน การจัดการรวมของสิทธิบัตร
ตอเนื่อง กองทุนรางวัลงานวิจัย สัญญา
ลวงหนาทางการตลาดเพ่ือการวิจัยและ
พัฒนา

4.8.2.รัฐสนับสนุนใหมีชองทางการขึ้น
ทะเบียนยาใหมที่มีความจําเปนดาน
สาธารณสุขและยังไมมีในทองตลาด เพื่อ
ใหประชาชนเขาถึงไดอยางรวดเร็ว

จัดต้ังคณะทํางานฯ/จัดจางคณะผูวิจัย 
เพื่อศึกษาทางเลือกใหมในการวิจัยและ
พัฒนายาใหม

เรงรัดกลไกการข้ึนทะเบียนตํารับยาจําเปน
ดังกลาว และจัดทําวิธีการขึ้นทะเบียนที่
อยูในบัญชีรายชื่อยาจําเปน

มีคณะทํางานฯ/จัดจางคณะผูวิจัยที่ทํา
หนาท่ีศึกษาทางเลือกใหมในการวิจัยและ
พัฒนายาใหม

รายการยาใหมที่มีความจําเปนดาน
สาธารณสุขไดรับการอนุมัติทะเบียน
ตํารับยาตามระยะเวลาท่ีกําหนดของชอง
ทางเรงดวน อยางนอย 1 รายการ

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.สวทช.
3.กระทรวงอุตสาหกรรม
4.สภาอุตสาหกรรม

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 4
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 5:
การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ (สมุนไพร)
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

หลักการและเหตุผล
 การนําเขายาโดยเฉพาะยาใหมยังมีแนวโนมสูงข้ึนทั้งปริมาณและมูลคา แมวาประเทศไทยมีการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ
มาเปนเวลานาน แตยงัขาดการสงเสรมิและสนบัสนนุการพฒันาอยางเปนระบบ ดงันัน้เพือ่ใหประเทศมยีาจาํเปนสําหรบัใชอยางทัว่ถงึ    ทนัการณ
และสามารถพึ่งพาตนเองในการรักษาพยาบาลและการสรางเสริมสุขภาพ โดยการใชภูมิปญญาทองถิ่นดานสุขภาพ         การแพทยแผนไทย      การ-
แพทยพื้นบาน และการแพทยทางเลือก จึงควรพัฒนาอุตสาหกรรมยาสมุนไพรและยาแผนไทยใหไดมาตรฐาน ทั้งการผลิตวัตถุดิบและผลิต-
ภัณฑสําเร็จรูป  รวมไปถึงการศึกษาและวิจัยเพื่อยืนยันถึงความปลอดภัยและสรรพคุณของยาไทย และการเผยแพรความรูความเขาใจในการ
ใชยาแผนไทยอยางถูกตอง

เปาหมาย
 1.มีมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรเพ่ิมขึ้น 30 รายการ
 2.มีเครือขายใหขอมูลงานวิจัย 1 แหง
 3.มูลคาการใชการแพทยแผนไทยและยาจากสมุนไพรในสถานบริการของภาครัฐเพิ่มมากขึ้นปละไมนอยกวารอยละ 5

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.กระทรวงสาธารณสุข
     กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
     กรมวิทยาศาสตรการแพทย
     สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)
  กรมสนับสนุนบริการ
 2.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
 3.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
 4.สํานักนายกรัฐมนตรี

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5



36
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.กระทรวงเกษตรและสหกรณ
    กรมวิชาการเกษตร
     กรมสงเสริมการเกษตร
  กรมที่ดิน
 2.โรงพยายาลเจาพระยาอภัยภูเบศร
 3.สถาบันการศึกษา
 4.สถานพยาบาล
 5.กระทรวงวิทยาศาสตร
 6.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ

  ย
ุทธ

ศา
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แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

5.1.สงเสริมใหมีการผลิตวัตถุดิบสมุนไพร
ที่ไดมาตรฐาน

1.จัดทํามาตรฐานวัตถุดิบของสมุนไพร

4. มีฐานขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบท่ีได
คุณภาพตามท่ีมาตรฐานกําหนด

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
4.กระทรวงวิทยาศาสตร

มาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรชนิดใหม (ที่ไม
เคยปรากฏมากอน) จํานวน 30 รายการ

2.รัฐสนับสนุนการลงทุนใหมีการผลิต
วัตถุดิบสมุนไพรที่ ไดมาตรฐานตลอด
หวงโซการผลิต

1.มีศูนยการเรียนรูในการผลิตวัตถุดิบ
สมุนไพรท่ีมีคุณภาพ

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมสงเสริมการเกษตร
3.องคการเภสัชกรรม 
4.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
5.รพ.เจาพระยาอภัยภูเบศร
6.สถาบันการศึกษา

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมสงเสริมการเกษตร
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
3.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

2.มีกลุมเกษตรกรผูผลิตวัตถุดิบสมุนไพร
ที่มีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐาน

3.มีฐานขอมูลปริมาณและความตองการ
ใชวัตถุดิบชนิดตางๆ

1.กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
2.สถาบันการศึกษา
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5 .2 .ส ง เ ส ริมมาตรฐานการผ ลิตยา
แผนไทย

1.สนับสนุนใหโรงงานผูผลิตอุตสาหกรรม
ยาสมุนไพรในประเทศมีความพรอมเพ่ือ
ดําเนินการยกระดับมาตรฐานการผลิตให
ไดอยางเปนข้ันตอน

3.มีโรงงานกลางในการผลิตยาแผนไทย 
และยาจากสมุนไพรใหเปนไปตามมาตรฐาน

3.ควบคุมคุณภาพยาแผนไทยและยาจาก
สมุนไพรใหมีมาตรฐาน ปลอดภัย และมี
ประสิทธิผล

ยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรท่ีทําการ

ตรวจสอบมีปญหาผิดมาตรฐานไมเกิน
รอยละ 5

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
3.สถาบันการศึกษา
4.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

1.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.หนวยงานท่ีสนับสนุนทุนและเคร่ืองมือ

5.มีคูมือการปลูก/การเก็บเก่ียวสมุนไพร 
เปนรายชนิด

โรงงานผลิตท่ีเปนไปตามมาตรฐาน GMP 
50 ราย

1.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
2.สถาบันการศึกษา
3.หนวยงานท่ีสนับสนุนทุนการจัดต้ังพรอม
เคร่ืองมือ

1.มีหองปฏิบัติการกลางที่ไดมาตรฐานใน
การควบคุมคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบ
สมุนไพร และผลิตภัณฑยาแผนไทย

2.การจัดต้ังหองปฏิบัติการกลางและ
โรงงานกลางโดยความรวมมือระหวาง
ภาครัฐและเอกชน

2.มีเครือขายหองปฏิบัติการตามภูมิภาค
ตางๆที่ ไดมาตรฐานเปนไปตามหอง
ปฏิบัติการกลาง

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมที่ดิน 
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
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กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

บริษัทเอกชนไดรับการถายทอดผลงานวิจัย
และนําไปผลิตในเชิงพาณิชย   

1.สรางความรวมมือระหวางภาครัฐและ
ภาคเอกชนในการรวมกันวิจัยและพัฒนา
วัตถุดิบ ยาสมุนไพรเด่ียว และยาตํารับ โดย
มีรายละเอียด ดังน้ี
 พัฒนารายการยาสมุนไพรท่ีมีความ
ตองการใชเรงดวน

วิจัยวัตถุดิบต้ังแตแหลงเพาะปลูก  พันธุ
ท่ีใช  ตลอดจนการแปรรูป และการพัฒนา
เปนสารสกัด
จัดทําคําแนะนําในการทําวิจัยสําหรับ
ขอบงใชใหมของสมุนไพรซึ่งไมปรากฏ
หลักฐานแตดั้งเดิม 

จดัทาํวจิยัประสทิธภิาพ     ความปลอดภยั
ของสมุนไพรเด่ียว 5 รายการ
จัดทําวิจัยประสิทธิภาพ ความปลอดภัย
ของตํารับยา 5 รายการ  

2.นําผลงานวิจัยไปผลิตในเชิงพาณิชย                                                                                                                     
                                                                                  

5.3.สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสมุนไพรให
ครบวงจร

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.โรงพยาบาล
3.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
4.กรมวิชาการเกษตร
5.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
6.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
7.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
8.สวทช.

1.มีผลการวิจัยวัตถุดิบสมุนไพรที่ตองการ
ใชเรงดวนจํานวน 10 รายการ

1.สวทช.
2.สถาบันการศึกษา
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
4.สภาวิจัยแหงชาติ
5.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

2 .มี ผลการวิ จั ยประสิทธิภาพความ
ปลอดภัยของสมุนไพรเด่ียวและตํารับยา
อยางละจํานวน 5 รายการ
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บุคลากรทางการแพทย/บุคลากรภาครัฐ/
ประชาชน มีความรูความเขาใจท่ีถูกตอง 
ตลอดจนเกิดความม่ันใจ และมีทัศนคติ 
และคานิยมในการใชยาแผนไทยและยา
จากสมุนไพรเพ่ิมข้ึน

3.ประชาสัมพันธ/ส่ือสารตอบุคลากรทาง
การแพทย/บุคคลากรภาครัฐ/ประชาชน 
ใหมีทัศนคติ ความรู ความเขาใจ และ
ภาพลักษณท่ีถูกตองเก่ียวกับยาแผนไทย 
และยาจากสมุนไพร

แกไข พ.ร.บ. ยาและอาหาร/กฎกระทรวง/
ประกาศฯ ท่ีสงผลตอการพัฒนาอุตสาห-
กรรมยาแผนไทย

5.4.ปรับปรุงกฎหมายเพ่ือสงเสริมการ
พัฒนายาแผนไทยและผลิตภัณฑจาก
สมุนไพร

1.ปรับปรุงรายการยาในบัญชียาหลัก
แหงชาติใหมีรายการยาแผนไทยและยา
จากสมุนไพรเพิ่มมากขึ้น

มียาแผนไทยและยาจากสมุนไพรในบัญชี
ยาหลักแหงชาติเพ่ิมขึ้น

5.5.สงเสริมใหเกิดการยอมรับและเกิด
การใชยาแผนไทยทั้งในสถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ และระดับประชาชน

มีระบบการดูแลรักษาพยาบาลรูปแบบ
การแพทยแผนไทยคูขนานไปกับการ
แพทยแผนปจจุบัน ในสถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ

2.สนับสนุนใหเกิดระบบการดูแลรักษา
พยาบาลรูปแบบการแพทยแผนไทย
คูขนานไปกับการแพทยแผนปจจุบัน
ในสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ

กระทรวงสาธารณสุข

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
3.สถานพยาบาล
4.องคการเภสัชกรรม

ปรับปรุงขอกฎหมายเพ่ือใหเกิดการพัฒนา
ยาแผนไทยและผลิตภัณฑจากสมุนไพร 

4.เพ่ิมชองทางการกระจายยาแผนไทยและ
ยาจากสมุนไพร เชน โรงพยาบาลเอกชน 
รานยา

สถานพยาบาลเอกชนและรานขายยามีการ
กระจายยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.องคการเภสัชกรรม
3.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
4.ชมรม/สมาคมรานยา  ย
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มีสถาบัน/สภาวิชาชีพการแพทยแผนไทย

พัฒนาและเช่ือมโยงฐานขอมูลรายการ
ยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร

2.พัฒนาบุคลากรทางการแพทย/เภสัชกร
แผนไทย และต้ังสถาบันควบคุมคุณภาพ
บุคลากร

3.จัดทําฐานขอมูลเก่ียวกับยาแผนไทย 
และยาจากสมุนไพรท่ีถูกตอง นาเช่ือถือ 
ทันตอเหตุการณ ตรงตอความตองการของ
ทุกภาคสวน และงายตอการสืบคนและใช
อางอิง 

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.กองการประกอบโรคศิลปะ

กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.สถาบันการศึกษา

1.พัฒนาบุคลากรทางการแพทยใหมี
ความรูและความเขาใจเกี่ยวกับยาแผน
ไทยและยาจากสมุนไพร

1.มีการส่ังใชยาและจายยาแผนไทย
และยาจากสมุนไพรในโรงพยาบาล
เอกชนและรานยาเพิ่มขึ้น รวมถึงบุคลากร
ทา งก า รแพทย ไ ด รั บ ก า รถ า ยทอด
ความรูความเขาใจเก่ียวกับการแพทย
แผนไทยและประโยชนจากยาแผนไทย

5.6.พัฒนาองคความรู และบุคลากรให
มีความรูความเขาใจเก่ียวกับยาแผนไทย
และยาจากสมุนไพร

2.มีหลักสูตรการเรียนการสอนดาน
ยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรในสถาบัน
การศึกษาทางการแพทยเพ่ิมขึ้น

ผูประกอบการมีความรูความเขาใจในดาน 
GAP12, GHP13 เทคโนโลยีดานการผลิต   

4.พัฒนาศักยภาพและองคความรูท่ีเก่ียว-

ของกับการดําเนินธุรกิจของผูประกอบการ
ทุกระดับ 

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.กรมวิชาการเกษตร
3.สถาบันการศึกษา
4.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
5.สวทช.   ย

ุทธ
ศา

สต
รท

ี่ 5
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มีศูนยประสานงานและติดตามผลการ
ดําเนินงาน

5.7.สรางกลไกการประสานเพ่ือขับเคล่ือน
การดําเนินงานตามยุทธศาสตร

สํานักนายกรัฐมนตรีสนับสนุน ประสาน และติดตามผลการ
ดําเนินการตางๆ ที่เกี่ยวของ เชน จัดตั้ง
ศูนยประสานงานและติดตามผลการ
ดําเนินงาน

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5
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ยุทธศาสตรที่ 6:
การใชยาอยางเหมาะสม 
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หลักการและเหตุผล
 การใชยาอยางไมสมเหตุผลนับเปนปญหาระดับชาติมานานหลายทศวรรษเน่ืองจากประเทศไทยไมมีระบบการติดตามกํากับการ
ใชยาที่เปนรูปธรรม ตอเนื่อง และยั่งยืน ปญหานี้สงผลกระทบสําคัญตอคุณภาพการรักษาพยาบาล การดื้อยา และการควบคุมคาใชจายนอกจาก
นี้ยังมีปญหาอื่นๆ ที่เกี่ยวเนื่องกับการใชยาอยางไมสมเหตุผล เชน ความไมเสมอภาคในการไดรับยาของผูปวยท่ีมีสิทธิการรักษาพยาบาล
ตางกัน ความไมเชือ่มัน่ของผูใชยาและผูบรโิภคตอคณุภาพยาชือ่สามญั       ทศันคตแิละพฤตกิรรมของแพทยในการส่ังใชยาและพฤตกิรรมการใชยา
ของประชาชนอันเนื่องมาจากการสงเสริมการขายยา  องคการอนามัยโลกไดมีขอสรุปวาการใชยาอยางไมสมเหตุผลเปนปญหาเรงดวนของ
หลายประเทศ โดยเฉพาะการใชยาอยางไมสมเหตุผลที่เกิดขึ้นในภาคเอกชน จนสงผลรุนแรงตอผลการรักษาของผูปวย อาทิ การเกิดอาการไม
พึงประสงคจากการใชยาหรือปญหาเชื้อดื้อยาเพิ่มสูงขึ้น ซึ่งนําไปสูการสูญเสียทรัพยากรและการเงินการคลังจํานวนมหาศาล การแกไขปญหา
ขางตนไมสามารถเปนไปได หากไมมีการแกไขใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 

เปาหมาย
 มีหนวยงานรับผิดชอบและมีการดําเนินการดานนโยบายเพื่อสงเสริม ติดตาม ประเมิน และแกไขปญหาการใชยาของประเทศอยาง
ตอเนื่องและเปนอิสระภายใน 1 ป 

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
 2.กระทรวงสาธารณสุข 

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบรวม 
 1.สภาวิชาชีพดานการแพทยและสาธารณสุข 
 2.สถาบัน/ราชวิทยาลัย/ชมรม/สมาคม/องคกรดานการแพทยและเภสัชกรรมอ่ืนๆ
 3.กระทรวงศึกษาธิการ 
 4.กระทรวงกลาโหม
 5.กระทรวงมหาดไทย 
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 6.กระทรวงแรงงาน 
 7.กระทรวงการคลัง 
 8.สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค
 9.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 6
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แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

6.1.กําหนดใหสถานพยาบาลใชบัญชี
ย าหลั กแห งชาติ และสั่ ง ใช ย าอย า ง
เหมาะสม

1.ปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติใหทันสมัย 
โดยใชขอมูลตนทุนและความคุมคาในเชิง
เศรษฐศาสตรสุขภาพ

มีระบบกํากับและการตรวจสอบการใช
ยาในสถานพยาบาลท้ังภาครัฐและเอกชน
ท่ีมีประสิท ธิภาพและตอ เ น่ืองโดยมี

กฎหมายรองรับ

2.พัฒนาระบบกํากับการใชยาในทุกระดับ

ของการใหบริการใหมีประสิทธิภาพและ
ตอเน่ือง

มีการปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติอยาง
นอยปละ 1 คร้ัง และมีระบบการพิจารณา
กรณีเรงดวน

2.สรางระบบกํากับและตรวจสอบการ
ใชยาในสถานพยาบาลท้ังภาครัฐและ
เอกชน 

มีการติดตามประเมินผลสัดสวนการใชยา
ในบัญชียาหลักแหงชาติและยานอกบัญชี
ยาหลักแหงชาติ อยางนอยปละ 1 คร้ัง

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.สภาวิชาชีพ
4.องคกร/หนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.สภาวิชาชีพ

1.คณะอนุกรรมการสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผล
2.กรมการแพทย
3.แพทยสภา
4.ทันตแพทยสภา
5.หนวยงานที่รวมดําเนินงาน เชน 
กรมควบคุมโรค กรมสุขภาพจิต 

ราชวิทยาลัย/สมาคม/ชมรมแพทย

บุคลากรทางการแพทยไดรับทราบ เขาใจ 
และตระหนักถึงบัญชียาหลักแหงชาติ
ไมนอยกวารอยละ 70 

3.ประชาสัมพันธบัญชียาหลักแหงชาติให
ผูเกี่ยวของไดรับทราบ เขาใจ และตระหนัก
ถึงความสําคัญ

มีการใชมาตรฐานการบําบัดรักษาโรคของ
ประเทศในทุกระดับของการใหบริการ
ไมนอยกวารอยละ 80

1.พัฒนามาตรฐานการบําบัดรักษาโรค
ในทุกระดับของการใหบริการรักษา
พยาบาล       ตัง้แตการบริการ ปฐมภูม ิ     ทตุยิภูมิ
และตติยภูมิ/ศูนยการแพทยเฉพาะทาง 

6.2.กําหนดมาตรฐานการบําบัดรักษา
โรคในทุกระดับของการใหบริการรักษา
พยาบาล    ตัง้แตการบริการปฐมภูม ิ     ทตุยิภมูิ
และตติยภูมิ/ศูนยการแพทยเฉพาะทาง14

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 6
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6.3 .ส ง เสริมการใชชื่ อสามัญทางยา
ในทุกระดับ

1.ปรับปรุงกฎหมายยาใหแสดงช่ือสามัญ
ทางยาในฉลากยาและเอกสารกํากับยา 
โดยขนาดของตัวอักษรช่ือสามัญทางยา
ตองเทากับช่ือการคา

1.มีระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑยาของ
ประเทศ
2.สถานพยาบาลและหนวยงานคุมครอง
ผูบริโภคมีระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑยา 
ไมนอยกวารอยละ 80

กระทรวงสาธารณสุขพัฒนาระบบการเฝา
ระวังผลิตภัณฑยาของประเทศท่ีเช่ือมโยง
จากสวนกลางไปสูสวนภูมิภาคและชุมชน

6.4.สงเสริมและพัฒนาใหมีระบบเฝาระวัง
ความปลอดภัยและคุณภาพยาอยางมี
ประสิทธิภาพและทันการณ

1.ปรับปรุงกฎหมายยาในสวนท่ีเก่ียวกับ
การข้ึนทะเบียนตํารับยาและมีการทบทวน
ตํารับยา

2.การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมตองมี
(1)ขอมูลประกอบสถานะสิทธิบัตรของยา
ใหม 

(2)มีขอมูลตนทุนและความคุมคาในเชิง
เศรษฐศาสตรสุขภาพ 
(3) มีขอมูลโครงสรางราคายา

6.5.พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาและทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมี
ประสิทธิภาพ

ทะเบียนตํารับยามีมาตรฐานตามเกณฑท่ี
เปนท่ียอมรับ 

1.ทะเบียนตํารับยาทุกตํารับมีอายุทะเบียน
2.ยาท่ีมีผลกระทบสูงซ่ึงมีความสําคัญ

ลําดับแรกได รับการทบทวนเสร็จส้ิน
รอยละ 10
3.ลดรายการยาท่ีไมสมเหตุผลในประเทศ

ลงไมนอยกวารอยละ 50 ภายใน 5 ป

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข

1. คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2. กระทรวงสาธารณสุข
3.สภาวิชาชีพ
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/หนวยงาน
ตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน

ตัวอักษรช่ือสามัญทางยามีขนาดเทากับช่ือ
การคาบนฉลากและเอกสารกํากับยา

สถาบันการศึกษาไมนอยกวารอยละ 80 
สอนเร่ืองยาโดยใชชื่อสามัญทางยา

2.สถาบันการศึกษาจัดการเรียนการสอน
เรื่ อ งยาตาม ช่ือสา มัญทางยา ให กั บ
บุคลากรสาธารณสุขทุกสาขา 

สถานพยาบาลไมนอยกวารอยละ 80
มีการสั่งใชยาโดยใชชื่อสามัญทางยา

3.ใหบุคลากรสาธารณสุขทุกระดับใชชื่อ
สามัญทางยาและแจงใหผูบริโภคทราบชื่อ
สามัญทางยา

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.สถาบันการศึกษาในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน

  ย
ุทธ

ศา
สต
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6.6.จัดทําแหลงขอมูลยาท่ีเปนกลางอยาง
เปนระบบและตอเนื่อง

1.พัฒนาแหลงขอมูลยาท่ีเปนกลางซ่ึง
ประชาชนและบุคลากรทางการแพทย
เขาถึงไดอยางตอเน่ือง โดยเฉพาะเอกสาร
กํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสาร
กํากับยาท่ีอนุมัติทะเบียนตํารับยาไว

มีระบบและเค รือข าย เฝ าระ วังการ

สงเสริมการขายท่ีมีประสิทธิภาพ เทาทัน
กับสถานการณ และมีระบบจัดการแกไข
ปญหาระยะยาว

หลักจริยธรรมดานการสงเสริมการขาย
เปนสวนหน่ึงของจริยธรรมหรือจรรยา-
บรรณวิชาชีพของผูประกอบวิชาชีพดาน
สุขภาพทุกสาขา และมีการบังคับใชจริง

มีแนวปฏิบัติสําหรับองคกรและบุคลากร
ในภาคอุตสาหกรรมและธุรกิจยาท้ังภาค

รัฐและภาคเอกชน ในการสงเสริมการขาย
ท่ีสอดคลองกับเกณฑจริยธรรม และมีการ
บังคับใชจริง

2.พัฒนาระบบการเฝาระวังการสงเสริม
การขายท่ีมีประสิทธิภาพและเทาทัน

3.ประสานความรวมมือเครือขายสถาบัน

การศึกษาและสถานพยาบาล เพ่ือยุติการ
สงเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม

4.ประสานความรวมมือของภาคอุตสาห-

กรรมและธุรกิจยาท้ังภาครัฐและภาค
เอกชน เพ่ือยุติการสงเสริมการขายยาท่ีขาด
จริยธรรม

มีแหลงขอมูลยาท่ีเปนกลางตามท่ีไดทํา
ทะเบียนตํารับยาไว และประชาชนสามารถ
เขาถึงได

มีศูนยบริการขอมูลยาในโรงพยาบาล
ทุกแหงไมนอยกวารอยละ 80     

2 . พั ฒ น า ศู น ย บ ริ ก า ร ข อ มู ล ย า 
(Drug Information Service - DIS)
ในโรงพยาบาลทุกแหง   

มีการควบคุมการสงเสริมการขายยา
ตามกฎหมาย

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.สถาบันการศึกษาในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
5.สภาวิชาชีพ
6.องคกร/หนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ

1 .ปรับป รุ งกฎหมายยาให มี เนื้ อหา
เกี่ยวกับมาตรการควบคุมการสงเสริมการ
ขายยาหรือพัฒนากฎหมายวาดวยการ
ควบคุมการสงเสริมการขายยา

6.7.การควบคุมและกํากับการสงเสริม
การขายยาท่ีขาดจริยธรรม เพื่อใหเกิด
การใชยาท่ีเหมาะสมและลดความสูญเสีย
ทางสุขภาพและเศรษฐกิจของผูปวย

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.ศูนยบริการขอมูลยา (DIS) ของคณะ
เภสัชศาสตรและคณะแพทยศาสตรทุก
แหง
3.สภาวิชาชีพ
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/หนวย
งานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
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(พ.ศ. 2554-2558)

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

5.สงเสริมใหภาคประชาชนเฝาระวังการ
สงเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม

5.1.มีการเปดเผยขอมูลการสงเสริมการ
ขายยาท่ีขาดจริยธรรมสูสาธารณะและ
รายงานตอหนวยงานท่ีรับผิดชอบ
5.2.รัฐสนับสนุนงบประมาณในการรวมตัว
ของภาคประชาชนในการติดตามตรวจ
สอบและเฝาระวังการสงเสริมการขายยา
ท่ีขาดจริยธรรมและมีการนําเสนอสู
สาธารณะ

หมายเหตุ: เอกสารน้ีเปนเอกสารปรับปรุงโดยสรุปจากเอกสารของคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือใหสอดคลองกับเอกสารนําเสนอในยุทธศาสตรอ่ืน หากตองการขอมูลใน

รายละเอียดโปรดติดตอคณะอนุกรรมการฯ
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เชิงอรรถ*

1 A61K  คือรหัสสิทธิบัตรสากล ซ่ึงเปนขอตกลงระหวางประเทศในการจัดหมวดหมูของเอกสารสิทธิบัตร  (International Patent Classifi cation - IPC) ในกลุมของเภสัชภัณฑ
2 iTAP หรือ Industrial Technology Assistant Program คือ โครงการสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีของอุตสาหกรรมไทย เปนหนวยงานภายใตสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) กอต้ัง

ข้ึนมาเพ่ือใหบริการภาคอุตสาหกรรมไทยในการวิจัยและพัฒนา รวมท้ังยกระดับเทคโนโลยีการผลิต
3 Good Manufacturing Practice (GMP) คือหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา
4 The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) คือ หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ตามขอกําหนดอนุสัญญาระหวางประเทศดาน

การตรวจประเมินยา
5 ISO/IEC 17025  เปนมาตรฐานสากล ซ่ึงกําหนดโดยองคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (International Organization for Standardization - ISO) และคณะกรรมาธิการระหวางประเทศวาดวย

มาตรฐานสาขาอิเล็กทรอนิกส (International Electrotechnical Commission - IEC) เปนมาตรฐานสากลท่ีระบุถึงขอกําหนดท่ัวไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ 

เปนระบบท่ีใชประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการท่ัวโลก โดยหนวยรับรองหองปฏิบัติการจะใชมาตรฐานน้ีในการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ เพ่ือยืนยันวาหองปฏิบัติการน้ันๆ มีความสามารถทาง

เทคนิคของการดําเนินการทดสอบเฉพาะ หรือชนิดของการทดสอบของหองปฏิบัติการอยางเปนทางการ
6 Good Laboratory Practice (GLP) เปนระบบคุณภาพท่ีเก่ียวของกับกระบวนการขององคกร (organizational process) และสภาวะในการศึกษาดานสุขภาพและความปลอดภัยในระยะกอนคลินิก (pre-clinic) 

โดยตองมีการวางแผนการศึกษาท่ีชัดเจน มีการดําเนินการท่ีไดมาตราฐาน สามารถตรวจสอบได และมีการบันทึกตลอดจนรายงานไดอยางมีระบบและเช่ือถือได
7 ยาใหมน้ีจะตองมีระบบการติดตามความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงใหทะเบียนตํารับยาแบบมีเง่ือนไข และใหติดตามอันตรายหรืออาการไมพึงประสงคจากยากลุมน้ี

เปนระยะเวลาอยางนอย 2 ป   ซ่ึงประกอบดวย 1. ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (New Chemical Entities)  2. ยาท่ีมีขอบงใชใหม (New Indication)  3. ตํารับยาท่ีเปนสูตรผสมใหม (New Combination) 

และ 4. ยาท่ีมีรูปแบบใหมของการใชยา (New Delivery System)
8 New� Chemical� Entity (NCE) คือ ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม หรืออนุพันธใหม ซ่ึงหมายถึงตัวยาท่ีไมเคยมีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยมากอน (รวมตัวยาท่ีอยูในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศและไมเคย

มีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยดวย)
9 Skill, Technology and Innovation (STI) มาตรการสงเสริมการลงทุนเพ่ือพัฒนาทักษะ เทคโนโลยี และนวัตกรรม ซ่ึงกําหนดโดยคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน (Board of Investment - BOI) หรือบีโอไอ
10Good Clinical Practice (GCP) คือการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี เปนมาตรฐานสากลดานจริยธรรมและวิชาการสําหรับการวางรูปแบบ ดําเนินการ บันทึก และรายงานการวิจัยทางคลินิก การปฏิบัติตามมาตรฐาน

น้ีเปนการรับประกันวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง ซ่ึงนับเปนหัวใจสําคัญของการวิจัยยาทางคลินิก และรับประกันวาขอมูลจากการวิจัยนาเช่ือถือ 
11 Intergovernmental Working Group  (IGWG) on Public Health, Innovation and Intellectual Property , World Health Organization  หมายถึง คณะทํางานระหวางประเทศในประเด็นวาดวยการ

สาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงมีหนาท่ีรับผิดชอบในการวางแผนยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการเพ่ือรับรองใหมีการพัฒนายาใหมๆ  พรอมกับทําใหยาท่ีมีอยูมีราคาท่ีประชาชนสามารถซ้ือหาและเขา

ถึงได
12 Good Agricultural Practice (GAP) หมายถึง ระบบการผลิตท่ีถูกตองในฟารม โดยพิจารณาต้ังแตพ้ืนท่ีการปลูก การดูแลรักษา การเก็บเก่ียว และการจัดการหลังเก็บเก่ียว เพ่ือใหไดผลผลิตท่ีมีคุณภาพ มีลักษณะ
ตรงตามความตองการ และมีความปลอดภัยตอการบริโภค
13 Good Hygiene Practice (GHP) คือ มาตรฐานสุขลักษณะท่ีดีในการผลิตอาหาร เปนการประยุกตใชหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร  หรือ GMP (Good Manufacturing Practice) ใหเหมาะสมและ

สอดคลองกับกิจกรรมการผลิตอาหารของกลุมชุมชน ซ่ึงมีขอจํากัดหลายดานเม่ือเทียบกับโรงงานอุตสาหกรรมท่ีมีการบังคับใชกฎหมาย GMP โดยท่ีการผลิตอาหารของกลุมชุมชนก็มีความสําคัญ และจําเปนตองผลิต

อาหารใหมีคุณภาพไดมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภคเชนเดียวกัน
14 การบริการปฐมภูมิ (Primary Care) เปนบริการท่ีอยูใกลชิดประชาชนและชุมชนมากท่ีสุด จึงเนนท่ีความครอบคลุม มีการบริการผสมผสาน ท้ังในดานการรักษาพยาบาล การสงเสริมสุขภาพ การปองกัน
ควบคุมโรค ฟนฟูสภาพ การจัดบริการปฐมภูมิในเขตพ้ืนท่ีชนบท ไดแก โรงพยาบาลชุมชนและเครือขายสถานีอนามัยของกระทรวงสาธารณสุข หรือโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงอ่ืนท่ีใหบริการเทียบเทาโรง

พยาบาลชุมชน โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล สําหรับในเขตเมืองอาจเปนศูนยบริการสาธารณสุขของกรุงเทพมหานคร หรือศูนยแพทยชุมชน
 การบริการทุติยภูมิ (Secondary Care) เปนบริการท่ีใชเทคโนโลยีทางการแพทยในระดับท่ีสูงข้ึน เนนการบริการรักษาพยาบาลโรคท่ียาก ซับซอนมากข้ึน ไดแก โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญใน

ระดับอําเภอ โรงพยาบาลท่ัวไปในระดับจังหวัด และโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงกลาโหม

 การบริการตติยภูมิ และศูนยการแพทยเฉพาะทาง (Tertiary Care and Excellent Center) เปนการบริการท่ีใชเทคโนโลยีทางการแพทยข้ันสูง มีความสลับซับซอนมาก มีบุคลากรทางการ
แพทยในสาขาเฉพาะทาง ไดแก สังกัดกระทรวงสาธารณสุข เชน โรงพยาบาลศูนย สถาบันเฉพาะทางตางๆ หรือสังกัดมหาวิทยาลัย เชน โรงพยาบาลในโรงเรียนแพทย
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ตามมติคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ ครั้งที่ 1/2553
เมื่อวันพฤหัสบดีที่ 2 กันยายน พ.ศ. 2553
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วิสัยทัศนและเปาประสงคของระบบยา (Vision and goal)
 

วิสัยทัศน (Vision)
 ประชาชนเขาถึงยาถวนหนา ใชยามีเหตุผล ประเทศพ่ึงตนเอง1 

เปาประสงค (Goal)
 เพื่อใหประชาชนไดรับการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของยา การสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอภาค ยั่งยืน ทันการณ การสราง
กลไกการเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจนประเทศสามารถพึ่งตนเองได2 

ยุทธศาสตรและกลยุทธการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

วัตถุประสงค 
 เพื่อใหประชาชนเขาถึงยาจําเปนอยางเสมอภาค ทั่วถึง และทันการณ ในราคาท่ีเหมาะสมกับความสามารถในการจายของประชาชน 
ตลอดจนฐานะเศรษฐกิจของประเทศ
 

ยุทธศาสตรดานที่ 1 การเขาถึงยา (Access)

1มติคณะทํางานรางนโยบายและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ. ในการประชุมครั้งท่ี 2/2553
2WHO MEDICINES STRATEGY - Countries at the Core 2004 - 2007
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ยุทธศาสตรยอยท่ี 1 ประสานความรวมมือเครือขายเพื่อการเขาถึงยา
กลยุทธ
 1.พัฒนากลไกและกระบวนการการมีสวนรวมของเครือขายบุคลากรดานสุขภาพ นักวิชาการ ผูปวย/ผูใชยา เพ่ือพัฒนานโยบายและ
กฎหมายที่ชวยใหประชาชนเขาถึงยาและบริการ
 2.พัฒนากลไกใหมียาจําเปนและแกไขปญหาการขาดแคลนยาในประเทศ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 
ยุทธศาสตรยอยท่ี 2 สนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยา และมีสวนรวมสรางเสริมสุขภาพ
กลยุทธ
 1.สนับสนุนการรวมตัวของกลุมผูปวย เพื่อใหมีพลังผลักดันขอเสนอแนะตอหนวยงานที่เก่ียวของ 
 2.สนับสนุนการรวมกลุมในการดูแลและสรางเสริมสุขภาพ รวมถึงการฟนฟูทางดานรางกายและจิตใจ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
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ยุทธศาสตรยอยที่ 3 สงเสริมราคายาในประเทศใหสอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน
กลยุทธ
 1.กําหนดใหมีการควบคุมราคายาตามกฎหมาย
 2.กําหนดใหมีการแสดงโครงสรางราคายาเพ่ือประกอบการต้ังราคายาสําหรับยาท่ีมีสิทธิบัตร
 3.ควบคุมการตั้งราคายาท่ีขายใหกับผูบริโภคในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชน
 4.พิจารณาใชขอยืดหยุนทางการคา (TRIPs) ซึ่งเปนไปตามหลักสากลเพ่ือใหประชาชนเขาถึงยา 
 5.กําหนดรายการยาท่ีประชาชนมีปญหาในการเขาไมถึง และกําหนดหลักเกณฑการสงเสริมใหเกิดการเขาถึงยาดังกลาว

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย 
 (2) กระทรวงสาธารณสุข 

 (3) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
 (4) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (5) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคของขอกําหนดทางกฎหมายเพื่อใหเกิดการเขาถึงยา
กลยุทธ
 1.การจัดทําหนังสือสัญญาระหวางประเทศตองไมผูกพันประเทศเกินไปกวาความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ี
เกี่ยวของกับการคา 
 2.รณรงคเพื่อทําความเขาใจกับประชาชนและผูกําหนดนโยบายเกี่ยวกับการเจรจาการคาและการคุมครองทรัพยสินทางปญญา 
โดยใชรายงานของคณะผูเชี่ยวชาญจากองคการอนามัยโลก (WHO) สํานักงานโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ (UNDP) องคการประชุม
สหประชาชาติวาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD) และองคการการคาโลก (WTO)
 3.จัดทําและปรับปรุงฐานขอมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรสากล A61K ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ใหสามารถสืบคนไดงาย รวดเร็ว
ครบถวน เพื่อใหทราบสถานะสิทธิบัตรและเอื้อตอการผลิตยาชื่อสามัญ
 4.แกไขกฎหมายสิทธิบัตรเพื่อใหเกิดความเปนธรรม 
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 5.ยกเลิกภาษีการนําเขายาเฉพาะยาชวยชีวิต ยากําพรา และตัวยาสําคัญออกฤทธ์ิที่นํามาผลิตยาในบัญชียาหลักแหงชาติ
 6.พัฒนาชองทางการส่ือสารดานขอตกลงทรัพยสินทางปญญาฯ กับผูปวย ผูปฏิบัติงาน และบุคคล/หนวยงานที่เกี่ยวของ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย 
 (3) กระทรวงการคลัง 
 (4) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
 (5) กระทรวงตางประเทศ

ยุทธศาสตรดานที่ 2 การใชยาอยางสมเหตุผล (Rational use)

วัตถุประสงค เพื่อสงเสริมการใชยาของแพทย บุคลากรทางการแพทย และประชาชน ใหเปนไปอยางสมเหตุผล ถูกตองและคุมคา

ยุทธศาสตรยอยท่ี 1 พัฒนาระบบและกลไกการกํากับดูแลเพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 
กลยุทธ 
 1.จัดตั้งองคกรระดับชาติที่กํากับดูแลดานการใชยาอยางสมเหตุผล
 2.พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาและทบทวนทะเบียนตํารับยา
 3.ควบคุมการกระจายและการเขาถึงยาและเคมีภัณฑที่ใชในมนุษยและสัตว
 4.พัฒนากลไกกํากับดูแลการสั่งใชยา
 5.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาการใชยาในทางที่ผิดในสัตว และปญหายาและเคมีภัณฑตกคางที่ใชในการเล้ียงสัตว
 6.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาการใชยาในทางที่ผิดในมนุษย



57
รางนโยบายแหงชาติดานยา 

และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
 (3) กระทรวงพาณิชย
 (4) กระทรวงศึกษาธิการ
 (5) สํานักงานตํารวจแหงชาติ

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 พัฒนาระบบการผลิตและพัฒนากําลังคนดานสุขภาพ
กลยุทธ 
 1.ปฏิรูประบบการศึกษาในสถาบันการศึกษาของทุกวิชาชีพที่เก่ียวของกับการใชยา
 2.พัฒนาการศึกษาและการใหความรูตอเนื่องแกผูที่เก่ียวของกับการใชยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงศึกษาธิการ 
 (2) กระทรวงสาธารณสุข 
 (3) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
 (4) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (5) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 (6) สภาวิชาชีพตางๆ ที่เกี่ยวของ

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 พัฒนากลไกและเครื่องมือ เพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล
กลยุทธ 
 1.ปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติใหทันสมัย  และสงเสริมการใชยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ 
 2.จัดทํามาตรฐานการบําบัดรักษาโรคแหงชาติใหทันสมัย เชื่อถือได สอดคลองกับบริบทของประเทศ
 3.สรางความเขมแข็งใหกับคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของสถานพยาบาลทุกระดับ ทั้งภาครัฐและเอกชน
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 4.สงเสริมใหมีฐานขอมูลดานยาและสุขภาพท่ีเปนกลางสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน ที่เปนระบบ เขาถึงไดงาย  และเปน
ปจจุบัน

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 (5) กระทรวงศึกษาธิการ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 4 สรางความเขมแข็งภาคประชาชนดานการใชยาอยางสมเหตุผล
กลยุทธ
 1.พัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภครวมกับภาคประชาชนในการใชยาอยางสมเหตุผล
 2.สรางคานิยมของประชาชนในการสรางสขุภาพดโีดยไมตองใชยาโดยไมจาํเปน และผลติองคความรูเก่ียวกบัการใชยาอยางสมเหตุผล
 3.สรางภาคีสื่อมวลชนและสื่อพื้นบานในการประชาสัมพันธที่ตรงเปาหมาย เพื่อสรางคานิยมการใชยาอยางสมเหตุผลในสังคมไทย

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข  
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ  
 (3) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ  
 (4) กรมประชาสัมพันธ สํานักนายกรัฐมนตรี
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
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ยุทธศาสตรยอยที่ 5 สงเสริมการผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ 
กลยุทธ
 1.พัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศและหนวยงานที่เก่ียวของ เพื่อผลิตยาชื่อสามัญทดแทนยาตนแบบ 
 2.พัฒนาศักยภาพหนวยงานและระบบท่ีเก่ียวของกับสิทธิบัตรดานเภสัชภัณฑ เพื่อใหมีฐานขอมูลท่ีสามารถเขาถึงไดงาย
 3.พัฒนาระบบการประกันคุณภาพ (quality assurance) ของยาชื่อสามัญ (generic drug) เพื่อสรางความเช่ือมั่นตอยาชื่อสามัญ
ที่ผลิตในประเทศ 
 4.สงเสริมการใชยาชื่อสามัญ (Generic drug)

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงการคลัง 
 (3) กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย 
 (4) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (5) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 
 (6) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (7) กระทรวงศึกษาธิการ
 (8) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน

ยุทธศาสตรยอยที่ 6 พัฒนาระบบและกลไกปองกันและแกไขปญหาที่เกิดจากการใชยาตานจุลชีพและการดื้อยาของเชื้อกอโรค
กลยุทธ 
 1.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาการด้ือยาตานจุลชีพในสัตว
 2.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในมนุษย

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 



60
รางนโยบายแหงชาติดานยา 

และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

 (2) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
 (3) กระทรวงการคลัง 
 (4) กระทรวงศึกษาธิการ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 7 สงเสริมจริยธรรมผูสั่งใชยาและยุติการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม
กลยุทธ 
 1.พัฒนากฎเกณฑจริยธรรมวาดวยการสงเสริมการขายตามแนวทางขององคการอนามัยโลกเปนเกณฑกลางของประเทศและ
ปรับปรุงใหทันสถานการณอยางตอเนื่อง
 2.สงเสริมใหทุกภาคสวนนําเกณฑจริยธรรมไปประยุกตใชและขยายเพิ่มเติม
 3.ควบคุมกํากับการสงเสริมการขายท่ีขาดจริยธรรม เพื่อใหเกิดการใชยาที่เหมาะสม ลดความสูญเสียทางสุขภาพและเศรษฐกิจของ
ผูรับบริการ
 4.จัดตั้งองคกรอิสระที่เกี่ยวของเพื่อรบัผิดชอบจัดทํากลไกติดตามตรวจสอบ รวบรวม   และรายงานสถานการณ การสงเสริมการขายยา
ที่ขาดจริยธรรมในระดับประเทศ
 5.ประสานผลักดันใหมีการขับเคลื่อนใหมีจริยธรรมในกลุมผูสั่งใชยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
 (6) กระทรวงศึกษาธิการ
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ยุทธศาสตรดานที่ 3 การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง

วัตถุประสงค เพื่อพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และสมุนไพรภายในประเทศ ใหสามารถพึ่งพาตนเองไดอยางมั่นคงและยั่งยืน
 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 พัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศ
กลยุทธ 
 1.แกไขกฎระเบียบที่เปนอุปสรรคตอการสงเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ 
 2.การจัดการกับมาตรการการคาที่ไมใชภาษี (Non-Tariff Barrier) ระหวางประเทศคาดวยความเสมอภาค
 3.จัดการปญหาดานสิทธิบัตรและการผูกขาดทางการคา
 4.สรางกลไกใหภาคอุตสาหกรรมยาเขาถึงขอมูลจําเปนตอการพัฒนาตํารับยาสามัญ 

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงการคลัง 
 (2) กระทรวงสาธารณสุข 
 (3) กระทรวงพาณิชย 
 (4) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 สงเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยาและนวัตกรรมตอยอดทางยาสูอุตสาหกรรมเชิงพาณิชย 
กลยุทธ
 1.สงเสริมและสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาใหมที่สอดคลองกับปญหาสาธารณสุขของประเทศ
 2.สรางการมีสวนรวมเชิงรุกระหวางหนวยงานของรัฐเกี่ยวกับสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา เพื่อผลักดันใหมี
การวิจัยยาใหม ชีววัตถุใหม และสมุนไพรไทย
 3.สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาท่ีกําลังจะหมดสิทธิบัตร
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 4.สนับสนุนใหเกิดศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศท่ีไดมาตรฐานสากล
 5.สงเสริมการวิจัยและพัฒนาตอยอดจากระดับหองปฏิบัติการสูระดับอุตสาหกรรม

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (3) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 
 (4) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
 (5) กระทรวงพาณิชย
 (6) กระทรวงศึกษาธิการ
 (7) กระทรวงการตางประเทศ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 3 สรางทรัพยากร3เพื่อสงเสริมภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ 
กลยุทธ
 1.สนับสนุนใหเกิดหนวยงานกลางเพ่ือพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยา
 2.สรางความรวมมือระหวางหนวยงานภาครัฐและอุตสาหกรรมยาในประเทศ ในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยาสําคัญ
 3.สรางความรวมมือและพันธมิตรเพ่ือพัฒนาความพรอมของโครงสรางพื้นฐานและอุตสาหกรรมยาในประเทศ
 4.พัฒนาบุคลากรใหพรอมตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (3) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

3ทรัพยากร หมายถึง เงินทุน บุคลากร เทคโนโลยี และโครงสรางพื้นฐาน
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 (4) กระทรวงศึกษาธิการ 
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 สรางความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่งใชยาและประชาชน
กลยุทธ
 1.สงเสริมกลไกสรางความเช่ือมั่นตอการใชยาที่ผลิตภายในประเทศ
 2.สรางระบบและกลไกในการสนับสนุนใหเกิดมาตรฐานและคุณภาพของอุตสาหกรรมยา
 3.มีหองปฏิบัติการกลางท่ีมีมาตรฐานในการตรวจสอบและวิเคราะหตํารับยาและสมุนไพรมากข้ึน
 4.จัดต้ังโรงงานกลาง (Contracting Manufacturer Organization) ที่ไดมาตรฐานเพ่ือรองรับผูผลิตรายยอยของยา สมุนไพร  และ
ชีววัตถุจากโรงงานยอยที่ยังไมพรอม เพื่อลดปญหาเรื่องมาตรฐานและคุณภาพของยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรดานที่ 4 การพัฒนาระบบการควบคุมยาเพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล 
และความปลอดภัยของยา (Quality Effi cacy and Safety)

วัตถุประสงค เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา โดยพัฒนาศักยภาพและเสริมสรางความเขมแข็งของระบบการ
ควบคุมยาของประเทศ
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ยุทธศาสตรยอยท่ี 1 พัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาใหมีประสิทธิภาพ โปรงใส ตามหลักธรรมาภิบาล 
กลยุทธ 
 1.พัฒนาศักยภาพองคกรในการควบคุมยาของประเทศใหมีประสิทธิภาพและเปนที่ยอมรับในระดับสากล
 2.พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหโปรงใส มีประสิทธิภาพ โดยใชหลักฐานเชิงประจักษประกอบการพิจารณาอยางรอบดาน 
และผนวกระบบโครงสรางราคายาท่ีมีสิทธิบัตรไวในระบบการข้ึนทะเบียน 
 3.พัฒนากฎหมายและหลักเกณฑในการกํากับดูแลดานยาใหมีความทันสมัย 

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 2 พัฒนาระบบการเฝาระวังยาหลังออกสูตลาด และสรางชองทางการเฝาระวังและระบบการเตือนภัยดานยา 
กลยุทธ
 1.พฒันาระบบการเฝาระวงัดูแลหลงัยาออกสูตลาด          ซึง่ครอบคลมุในดานการเฝาระวงัความปลอดภยั      คณุภาพมาตรฐานยา       การโฆษณา
และการสงเสริมการขายยา และการเฝาระวังสถานบริการอยางมีประสิทธิภาพ 
 2.พัฒนาระบบการเตือนภัยดานยาของภาครัฐและภาคประชาชนเพ่ือใหประชาชนไดรับทราบขอมูลขาวสารท่ีเปนกลางอยางทัน
ทวงที 
 3.พัฒนาระบบขอมูลขาวสารที่มีประสิทธิภาพ ที่เขาถึงไดงาย สะดวก รวดเร็ว

หนวยงานรับผิดชอบหลัก 
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ 
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
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รางนโยบายแหงชาติดานยา 

และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 ทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีผลกระทบสูงตอผูบริโภคและสังคม
กลยุทธ
 1.คัดเลือกและทบทวนทะเบียนตํารับยาที่มีความเสี่ยงสูง โดยใหผูรับอนุญาตแสดงหลักฐานพิสูจน และกําหนดเปนแผนงานชัดเจน
ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาทั้งระบบ
 2.พัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่สอดคลองกัน และมีการสื่อสาร
สูสาธารณะ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

หมายเหตุ 1.หนวยงานรับผิดชอบแตละยุทธศาสตรอาจมีการเปล่ียนแปลงตามความเหมาะสม

             2.สําหรับภาคประชาชน ใหแตละหนวยงานที่รับผิดชอบเปนผูกําหนดการมีสวนรวมในการจัดทําแผนปฏิบัติการและการนําไปสูการปฏิบัติ
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

ภาคผนวก 1

คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย
1.นายศิริวัฒน ทิพยธราดล       ประธานกรรมการ
2.รศ.วิทยา กุลสมบูรณ       รองประธานกรรมการ
3.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูแทน    กรรมการ
4.อธิบดีกรมการคาภายใน หรือผูแทน     กรรมการ
5.นายกแพทยสภา หรือผูแทน      กรรมการ
6.นายกสภาเภสัชกรรม หรือผูแทน      กรรมการ
7.นายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน หรือผูแทน   กรรมการ
8.นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ หรือผูแทน    กรรมการ
9.ประธานมูลนิธิเพื่อผูบริโภค หรือผูแทน     กรรมการ
10.ผูแทนมูลนิธิเขาถึงเอดส       กรรมการ
11.ผูอํานวยการสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ หรือผูแทน กรรมการ
12.ผูอํานวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข หรือผูแทน   กรรมการ
13.ผูอํานวยการองคการเภสัชกรรม หรือผูแทน    กรรมการ
14.ศ.พิชัยศักดิ์ หรยางกูร       กรรมการ
15.ผศ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี      กรรมการ
16.ผูแทนเครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส ประเทศไทย    กรรมการ
17.ผูแทนมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา     กรรมการ
18.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ      กรรมการและเลขานุการ
19.ผูแทนกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   กรรมการและเลขานุการ
20.นางสาวสรีรโรจน สุกมลสันต      กรรมการและผูชวยเลขานุการ
21.ผูแทนกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   กรรมการและผูชวยเลขานุการ
22.นางสาวทิพิชา โปษยานนท      กรรมการและผูชวยเลขานุการ
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ภาคผนวก 2

1. คณะอนุกรรมการประสานความรวมมือเครือขายเพื่อการเขาถึงยา
1.นายศิริวัฒน ทิพยธราดล       ประธานอนุกรรมการ
2.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     อนุกรรมการ
3.นางสาวกรรณิการ กิจติเวชกุล      อนุกรรมการ
4.รศ.จิราพร ลิ้มปานานนท       อนุกรรมการ
5.นายปริญญา เปาทอง       อนุกรรมการ
6.นายพงษพิสุทธิ์ จงอุดมสุข       อนุกรรมการ
7.ผศ.ยุพดี ศิริสินสุข       อนุกรรมการ
8.นายวินิต อัศวกิจวิรี       อนุกรรมการ
9.รศ.วิทยา กุลสมบูรณ       อนุกรรมการ
10.นางสาวสกุัญญา เจียระพงษ      อนุกรรมการ
11.นางสาวอัญชลี จิตรักนที       อนุกรรมการ
12.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ      อนุกรรมการและเลขานุการ
13.นางสาววรสุดา ยูงทอง        อนุกรรมการและเลขานุการรวม
14.นางสาวทิพิชา โปษยานนท      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ
15.นางสาวสรีรโรจน สุกมลสันต      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

2. คณะอนกุรรมการสนบัสนนุกลุมผูปวยใหเขาถงึยา มสีวนรวมดแูลและสรางเสรมิสขุภาพพรอมทัง้พฒันาการใชประโยชน          และ/
หรือลดอุปสรรคจากขอกําหนดทางกฎหมาย
1.รศ.จิราพร ลิ้มปานานนท       ประธานอนุกรรมการ
2.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     อนุกรรมการ
3.นายกแพทยสภา        อนุกรรมการ
4.นายกสภาเภสัชกรรม        อนุกรรมการ
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5.ผูแทนกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย     อนุกรรมการ
6.ผูแทนเครือขายผูติดเชื่อเอชไอวี/เอดส ประเทศไทย      อนุกรรมการ
7.ผูแทนเครือขายผูปวยโรคไต       อนุกรรมการ
8.ผูแทนมูลนิธิเขาถึงเอดส        อนุกรรมการ
9.ผูแทนสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ      อนุกรรมการ
10.ผูอํานวยการสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ หรือผูแทน  อนุกรรมการ
11.ศ.พิชัยศักดิ์ หรยางกูร        อนุกรรมการ
12.รศ.วิทยา กุลสมบูรณ        อนุกรรมการ
13.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ       อนุกรรมการและเลขานุการ
14.นางสาวกรรณิการ กิจติเวชกุล       อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ
15.นางสาวสรีรโรจน สุกมลสันต       อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

3. คณะอนุกรรมการสงเสริมการกําหนดราคายาในประเทศที่สอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน
1.นายศิริวัฒน ทิพยธราดล        ประธานอนุกรรมการ
2.นายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน หรือผูแทน    อนุกรรมการ
3.นายกสมาคมผูผลิตยาสมุนไพร หรือผูแทน      อนุกรรมการ
4.นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ หรือผูแทน     อนุกรรมการ
5.ผูแทนกรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย      อนุกรรมการ
6.ผูแทนกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย     อนุกรรมการ
7.ผูแทนกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  กระทรวงสาธารณสุข    อนุกรรมการ
8.ผูอํานวยการกองควบคุมยา หรือผูแทน      อนุกรรมการ
9.นางสาวกรรณิการ กิจติเวชกุล       อนุกรรมการ
10.รศ.จิราพร ลิ้มปานานนท       อนุกรรมการ
11.รศ.ชะอรสิน สุขศรีวงศ        อนุกรรมการ
12.ผศ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี       อนุกรรมการ
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13.รศ.วิทยา กุลสมบูรณ       อนุกรรมการ
14.นางวันดี โภคะกุล       อนุกรรมการ
15.นางสาวสารี อองสมหวัง       อนุกรรมการ
16.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ      อนุกรรมการและเลขานุการ
17.นางสาวอัญชลี จิตรักนที       อนุกรรมการและเลขานุการรวม
18.นางสาวจิตรวี จิตรโชติ       อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

4. คณะอนุกรรมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ การวิจัยและพัฒนายา
1.ผูแทนสภากาชาดไทย       ที่ปรึกษาคณะอนุกรรมการ
2.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     ประธานอนุกรรมการ
3.นายกสมาคมผูผลิตยาสมุนไพร หรือผูแทน     อนุกรรมการ
4.นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ หรือผูแทน    อนุกรรมการ
5.ผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรม      อนุกรรมการ
6.ผูแทนกรมพัฒนาการแพทยแผนไทย และการแพทยทางเลือก   อนุกรรมการ
7.ผูแทนกรมพัฒนาธุรกิจ กระทรวงพาณิชย     อนุกรรมการ
8.ผูแทนสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร และเทคโนโลยีแหงชาต ิ   อนุกรรมการ
9.ผูแทนสํานักนโยบายและยุทธศาสตร กระทรวงสาธารณสุข   อนุกรรมการ
10.ผูแทนสํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตรการแพทย   อนุกรรมการ
11.ผูอํานวยการกองควบคุมยา      อนุกรรมการ
12.ผูอํานวยการสถาบันวิจัยสมุนไพร  กรมวิทยาศาสตรการแพทย   อนุกรรมการ
13.นายเชิญพร เต็งอํานวย       อนุกรรมการ
14.นายสุชาติ จองประเสริฐ       อนุกรรมการ
15.นางสาวสุภาภรณ ปติพร       อนุกรรมการ
16.นางอัจฉรา เอกแสงศรี       อนุกรรมการ
17.นางสาวสุกัญญา เจียระพงษ      อนุกรรมการและเลขานุการ
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18.นายปริญญา เปาทอง       อนุกรรมการและเลขานุการรวม
19.นางสาวอชิรญา เลิศพรตสมบัติ      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

5. คณะอนุกรรมการสงเสริมการใชยาอยางเหมาะสม
1.นายพงษพิสุทธ จงอุดมสุข      ประธานอนุกรรมการ
2.นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย)หรือผูแทน   อนุกรรมการ
3.นายกสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาลหรือผูแทน    อนุกรรมการ
4.ผูแทนกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง     อนุกรรมการ
5.ผูแทนกลุมสถาบันแพทยศาสตร แหงประเทศไทย    อนุกรรมการ
6.ผูแทนแพทยสภา       อนุกรรมการ
7.ผูแทนมูลนิธิเภสัชศาสตรเพื่อสังคม      อนุกรรมการ
8.ผูแทนมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา     อนุกรรมการ
9.ผูแทนศูนยประสานงานการศึกษาเภสัชศาสตรแหงประเทศไทย   อนุกรรมการ
10.ผูแทนสภาเภสัชกรรม       อนุกรรมการ
11.ผูแทนสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ    อนุกรรมการ
12.ผูอํานวยการกองควบคุมยา หรือผูแทน     อนุกรรมการ
13.ผูอํานวยการสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล   อนุกรรมการ
14.ผศ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี      อนุกรรมการ
15.นางสาวพรพิศ ศิลขวุธท       อนุกรรมการ
16.นายพิสนธ จงตระกูล       อนุกรรมการ
17.นายวิทยา ศรีมาดา       อนุกรรมการ
18.รศ.สยมพร ศิรินาวิน       อนุกรรมการ
19.นางสาวสารี อองสมหวัง       อนุกรรมการ
20.นางสาววรสุดา ยูงทอง       อนุกรรมการและเลขานุการ
21.ผศ.ยุพดี ศิริสินสุข       อนุกรรมการและเลขานุการรวม
22.นางสาววรรณนิษา เถียรทวี      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)


