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(พ.ศ. 2554-2558)

 มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติ ครั้งที่ 1 พ.ศ. 2551 ไดรับรองยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย และใหคณะกรรมการ
สุขภาพแหงชาติดําเนินการ (1) เสนอยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยตอคณะรัฐมนตรีเพื่อใหความเห็นชอบและใหมีการ
จัดทําแผนปฏิบัติการ (2) จัดใหมีกลไกเพื่อยกรางแผนปฏิบัติการ (3) ติดตามผลการดําเนินงานตามแผนปฏิบัติการ (4) ประสานหนวยงานเพื่อ
ดําเนินการในยุทธศาสตรเรงดวน และรายงานผลการดําเนินงานในสมัชชาสุขภาพแหงชาติ ครั้งท่ี 3
 คณะรัฐมนตรี (นายอภิสทิธิ์ � เวชชาชีวะ นายกรัฐมนตรี) ไดมีมติเมื่อวันที่ 9 มิถุนายน 2552 เห็นชอบกับขอเสนอเชิงนโยบายเพื่อ
การเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย ตามท่ีคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติเสนอ และมอบหมายใหคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
ที่ตั้งขึ้นตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวาดวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ พ.ศ. 2551 เปนกลไกหลักในการจัดทําแผนปฏิบัติการ
ที่สอดคลองกับยุทธศาสตรแบบมีสวนรวม พรอมทั้งประสานและติดตามผลการดําเนินงานตามยุทธศาสตรตอไป 
 อยางไรก็ตาม เนื่องจากในชวงเวลาดังกลาวยังไมมคีณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ 
จึงมีคําสั่งที่ 12/2552 แตงต้ังคณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย ณ วันที่ 2 มิถุนายน 
2552 โดยมีนายแพทยศิริวัฒน ทิพยธราดล เปนประธาน และมีกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  แผนงานคุมครอง
ผูบริโภคดานสุขภาพ  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  และสํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ รวมเปนคณะเลขานุการ เพื่อทําหนาที่ยกราง
แผนปฏิบัติการที่สอดคลองกับยทุธศาสตร และประสานการทํางานกับคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 
 คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยไดดําเนินการรางแผนปฏิบัติการตาม
ยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยจนใกลแลวเสร็จ   คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติจึงมอบใหคณะทํางานรางแผน
ยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติจัดทํารางนโยบายแหงชาติดานยาและแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เพื่อเสนอตอคณะ
อนุกรรมการพัฒนานโยบายและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ ภายใตคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

บทนํา
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 คณะทํางานรางแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติไดนําแผนปฏิบัติการที่คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตาม
ยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยไดจัดทําขึ้น มาศึกษาและขยายผลใหครอบคลุมถึงการพัฒนาระบบยาดานอื่น รวมถึง
มติสมัชชาสุขภาพแหงชาติครั้งที่ 2 พ.ศ. 2552 วาระ “ยุติการสงเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม: เพื่อลดความสูญเสียทางเศรษฐกิจและ
สุขภาพผูปวย” เพื่อจัดทําเปนนโยบายแหงชาติดานยา และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติตอไป
 แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทยถูกนําไปเปนสวนหนึ่งในการรางนโยบายแหงชาติดานยา
และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติโดยมีรายละเอียดตามแผนปฏิบัติการไมมากนัก        คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการฯ เห็นความ
สําคัญของการเผยแพรแผนปฏิบัติการไปยังผูที่เก่ียวของ สมาชิกสมัชชาสุขภาพแหงชาติที่รวมรับรองมติ และประชาชน  จึงไดจัดทําเอกสาร 
“แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย (พ.ศ. 2554-2558)” ขึ้น แตอยางไรก็ตาม พระราชบัญญัติ
สุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 (มาตรา 48) ไดบัญญัติไววา นโยบายและยุทธศาสตรดานสุขภาพที่คณะกรรมการสุขภาพแหงชาตินําเสนอตอ
คณะรัฐมนตรี เมื่อคณะรัฐมนตรีใหความเห็นชอบแลว จะผูกพันหนวยงานของรัฐและหนวยงานอื่นที่เกี่ยวของที่จะตองดําเนินการตอไปตาม
อํานาจหนาที่ของตน 
 คณะกรรมการยกรางแผนปฏบิตักิารตามยทุธศาสตรการเขาถงึยาถวนหนาของประชากรไทยจึงหวงัวา หนวยงานของรัฐและหนวยงาน
ที่เกี่ยวของจะนําแผนปฏิบัติการนี้ไปดําเนินการตามภารกิจของหนวยงานตอไป
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตร
การเขาถึงยาถวนหนา
ของประชากรไทย 
(พ.ศ. 2554-2558)
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เสนอโดย 
คณะกรรมการยกราง

แผนปฏิบัติการ
ตามยุทธศาสตรการเขาถึงยา

ถวนหนา
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ยุทธศาสตรที่ 1:
สนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยาและมีสวนรวม
ในการสรางเสริมสุขภาพ 
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หลักการและเหตุผล
 แนวโนมโครงสรางประชากรของประเทศไทยมีสัดสวนผูสูงอายุเพิ่มขึ้น สงผลใหมีผูปวยโรคเรื้อรังจํานวนมาก แมสถานพยาบาล
ภาครัฐและเอกชนจะมีการกระจายการรักษาพยาบาลอยูทัว่ประเทศก็ตาม    แตกย็งัมผีูปวยท่ีไมสามารถเขาถงึยาจําเปนเพ่ือรกัษาความเจ็บปวยได 
การใหบุคลากรในสถานพยาบาลเปนผูรับภาระการดูแลสุขภาพของผูปวยเพียงลําพัง ไมสามารถทําใหผูปวยท้ังหมดเขาถึงยาได การสนับสนุน
กลุมผูปวยใหมีสวนรวมในการสรางเสริมสุขภาพจึงมีความสําคัญและทําใหผูปวยเขาถึงยามากขึ้น โดยเฉพาะอยางยิ่งผูปวยในโรคท่ีตองเสีย
คาใชจายสูง โรคที่เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศ และโรคที่มีความชุกนอยแตจําเปนตองมียาใชในการรักษาพยาบาล

เปาหมาย
 1.ผูปวยมีการรวมกลุมกันในการสรางเสริมสุขภาพไดอยางเขมแข็ง
 2.หนวยงานและองคกรที่เกี่ยวของสนับสนุนงบประมาณในการรวมกลุมผูปวย 

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบหลัก
 1.กระทรวงสาธารณสุข
 2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)
 3.สํานักงานประกันสังคม (สปส.)
 4. กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบรวม 
 1.สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน
 2.องคกรปกครองสวนทองถิ่น
 3.กระทรวงการคลัง
 4.กระทรวงพัฒนาสังคมและความม่ันคงของมนุษย
 5.องคกรพัฒนาเอกชนดานสาธารณสุข
 6.เครือขายผูปวยและผูดูแลผูปวย
 7.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค 

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 1



10
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

1.1.หนวยงาน/องคกรตองสนับสนุนการ
รวมกลุมของผูปวย โดยเฉพาะโรคท่ีตอง
เสยีคาใชจายสูง         โรคทีเ่ปนปญหาสาธารณ-
สุขของประเทศ โรคที่มีความชุกนอย และ
โรคท่ีสามารถปองกันไดที่จะกอใหเกิด
คาใชจายสูงในอนาคต เพ่ือใหมีพลังผลักดัน
ขอเสนอแนะตอหนวยงานท่ีเก่ียวของกับ
การเขาถึงยาและบริการสุขภาพ

1.2.หนวยงาน/องคกรตองสนับสนุนการ
รวมกลุมในการสรางเสริมสุขภาพและ
ฟนฟูรางกายและจิตใจ ตลอดจนลดการ
กีดกันทางสังคม

1.สนับสนุนงบประมาณใหเกิดการรวมตัว
ของกลุมผูปวย โดยขยายจากกลุมผูปวยที่ 
สปสช. เคยสนับสนุน 

1.สนับสนุนงบประมาณใหเกิดการรวมตัว
ของกลุมผูปวยในการสรางเสริมสุขภาพ
และฟนฟูสภาพ

2.รัฐอนุญาตใหมูลนิธิที่ทํางานเกี่ยวของ
กับผูปวยอยู ในบัญชีรายช่ือนิติบุคคล
พิเศษตามประมวลรัษฎากรที่ผูบริจาคมี

1.มีงบประมาณในการสนับสนุนกลุมผูปวย
2.เกิดการรวมตัวของกลุมผูปวย
3.มีการกระจายเครือข ายผู ป วยทั่ ว
ประเทศ

1.มีงบประมาณในการสนับสนุนกลุมผูปวย

2.เกิดการรวมตัวของกลุมผูปวย

2.สรางและสนับสนุนกลไกการมีสวน
รวมของกลุมผูปวยอยางตอเนื่องเพ่ือการ
เขาถึงยาจําเปนอยางเทาเทียมในทุก
ระบบประกันสุขภาพ และเพื่อการเขาถึง
ยาจําเปนเพิ่มขึ้นโดยคํานึงถึงเทคโนโลยีที่
คุมคาในเชิงเศรษฐศาสตรสาธารณสุข

มีผูปวยเขารวมเปนกรรมการ/อนุกรรม-
การ/ผูทํางานในระบบประกันสุขภาพ
ระดับทองถิ่น เขต ภาค และประเทศ 
โดยครอบคลุมทั้งดานสิทธิประโยชนใน
การเขาถึงยา และการควบคุมคุณภาพ
สถานพยาบาล

1.กรมบัญชีกลาง
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
3.สํานักงานประกันสังคม
4.กระทรวงสาธารณสุข
5.เครือขายผูปวยและผูดูแลผูปวย
6.องคกรพัฒนาเอกชนดานสาธารณสุข 
7.องคกรปกครองสวนทองถิ่น
8.สถานพยาบาลของรัฐและเอกชน

1.กรมบัญชีกลาง
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
3.สํานักงานประกันสังคม
4.กระทรวงสาธารณสุข
5.องคกรปกครองสวนทองถิ่น
6.กระทรวงพัฒนาสังคมฯ

3.จัดใหมีชองทางการมีสวนรวมและรับ
ฟงความคิดเห็นของประชาชน โดยเฉพาะ
กลุมผูปวยท่ีเกี่ยวของในการตัดสินใจเชิง
นโยบายท่ีจะมีผลกระทบตอการเขาถึง
และเขาไมถึงยาในทุกระบบประกันสุขภาพ
อยางนอยปละ 1 คร้ัง

1.มีจํานวนชองทางรับฟงความคิดเห็น
ของประชาชนโดยเฉพาะกลุมผูปวย
ในการตัดสินใจเชิงนโยบายเพิ่มขึ้น
2.มีขอมูลจากการรับฟงความคิดเห็นที่
นําไปสูการปฏิบัติเพ่ิมขึ้น

มูลนิธิที่ทํางานเกี่ยวกับผูปวยไดรับสิทธิใน

การรับเงินบริจาคจากภาษีโดยรัฐเร็วกวา
ระบบปกติที่กําหนดไว

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 1
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

  ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

สิทธิขอหักลดหยอนภาษีและลดเวลาของ
ผลงานที่พิจารณาและตรวจสอบเหลือ
เพียง 1 ป จากที่กฎหมายกําหนดไว 3 ป

7.กระทรวงการคลัง
8. องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค 

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 1
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 2:
สงเสริมราคายาในประเทศที่สอดคลอง
กับคาครองชีพของประชาชน
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

หลักการและเหตุผล
 คาใชจายดานยาของประเทศไทยสูงกวาการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ  โดยที่ประเทศไทยไมมีนโยบายดานราคา
ยาที่ชัดเจน ขาดระบบควบคุมราคายาท่ีมีประสิทธิภาพ ไมมีหนวยงานที่กํากับดูแลการกําหนดราคายาใหเหมาะสม เปนธรรม และสะทอน
ตนทุนที่แทจริง การกําหนดราคายาข้ึนอยูกับผูประกอบการ ดวยเหตุนี้จึงควรมีการควบคุมราคายาอยางสมเหตุสมผล โปรงใส และมีการ
บังคับใชอยางมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะยาที่ติดสิทธิบัตรและยาที่ผูกขาดตลาดโดยเจาของรายเดียวหรือนอยราย

เปาหมาย
 ผูปวยสามารถเขาถึงยาในราคาท่ีเปนธรรม มีประสิทธิภาพ และสมเหตุสมผล

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบหลัก
 1.กรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย 
 2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวงสาธารณสุข 
 3.กองการประกอบโรคศิลปะ กระทรวงสาธารณสุข

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 2.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  
 3.รัฐสภา 
 4.สถาบันอุดมศึกษา 
 5.กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข  
 6.สํานักพัฒนาระบบประกันคุณภาพโรงพยาบาล
 7.กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย
 8.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 2
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

2.1.ภาครัฐกําหนดใหมีการควบคุมราคา
ยาตามกฎหมาย

1.ออกประกาศ ระเบียบ หรือคําสั่งตาม
กฎหมายที่เกี่ยวกับการควบคุมราคายา 
และกําหนดการแสดงราคายาท่ีขายใหกับ
ผูบริโภคและสถานบริการตางๆ

3.ควบคุมการจําหนายยาใหเปนไปตาม
ราคาท่ีกําหนดไว

4.สรางกลไกการกํากับดูแลราคายา การ
เฝาระวัง และศูนยรับเร่ืองราวรองเรียน
เก่ียวกับราคายา

ผูปวยไดรับยาในราคาควบคุม

ราคายาไดรับการควบคุมจริงในทางปฏิบัติ 
และมีระบบกํากับดูแล

2.ปฏิรูปกลไกกําหนดราคายาและเกณฑ
การตั้ งราคายาให โปร ง ใสเปนธรรม
มากข้ึน โดยปรับปรุงคณะกรรมการที่ทํา
หนาที่พิจารณาราคายาแผนปจจุบันใหมี
องคประกอบและรูปแบบการทํางานที่
เกิดจากความรวมมือระหวางหนวยงาน
รั บ ผิ ด ช อบขอ ง ก ร ะท ร ว งพ า ณิ ช ย  
กระทรวงสาธารณสุข และภาคการศึกษา 
โดยยึดหลักการบริหารจัดการบานเมือง
ที่ดีและคํานึงถึงราคายาในตางประเทศ

การกําหนดราคายาใหมีความโปรงใส
และเปนธรรมมากขึ้น

1.กรมการคาภายใน 
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.กองการประกอบโรคศิลปะ
4.รัฐสภา 
5.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค
6.สถาบันอุดมศึกษา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 2

ราคายาที่ประชาชนบริโภคสมเหตุผล
มากขึ้น



15
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

2.3.ควบคุมการตั้ งราคายาในสถาน
พยาบาลของรัฐและเอกชนใหมีราคา
ตํ่ากวาหรือเทากับราคาขายท่ีกําหนด

1.จัดตั้ งคณะทํางานเพ่ือพัฒนาคําสั่ ง
กระทรวงหรือระเบียบตามกฎหมาย
สถานพยาบาลเ พ่ือควบคุมราคายา
ณ สถานพยาบาล

2.พัฒนากลไกใหผูบริโภคเขาถึงขอมูล
ราคายาที่กําหนดไดอยางสะดวกและ
รวดเร็ว

ผูปวยในสถานพยาบาลไดรับยาในราคา
ควบคุม

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

1.ปรับปรุงแกไขกฎหมายยาโดยกําหนด
ใหมีการแจงโครงสรางราคายาเม่ือข้ึน
ทะเบียนตํารับ ทั้งยาที่มีสิทธิบัตรและไมมี
สิทธิบัตร และนําไปบังคับใชจริง
2.ออกประกาศ ระเบียบ หรือคําสั่งตาม
กฎหมาย ใหแสดงโครงสรางราคายาทีต่อง
การจําหนาย (สําหรับยาที่มีอยูแลวในทอง
ตลาด) และนําไปบังคับใชจริง

2 . 2 .ภาครั ฐ กํ าหนด ให มี ก า รแสดง
โครงสรางราคายาเ พ่ือประกอบการ
ตั้งราคายา

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
3.รัฐสภา 
4.กรมทรัพยสินทางปญญา 
5.กรมการคาภายใน 
6.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค

ภาครั ฐสามารถคํ านวณราคายาซึ่ ง
สะทอนตนทุนที่แทจริง

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 2
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 3:
การใชขอยืดหยุนของความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญาที่เกี่ยวของกับการคาท่ีมีอยูใน พ.ร.บ. สิทธิบัตร 
เพื่อใชประโยชนและลดอุปสรรคจากขอกําหนดทางกฎหมาย
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แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

หลักการและเหตุผล
 พระราชบัญญัติสิทธิบัตรถือเปนกฎหมายท่ีมีความสําคัญอยางมากตอการสงเสริมการพัฒนายา แตขณะเดียวกันก็เปนอุปสรรคตอ
การเขาถึงยาเชนกัน ในการออก พ.ร.บ. สิทธิบัตร จึงไดมีการกําหนดสาระบัญญัติของกฎหมายบางประการตามขอยืดหยุนของความตกลง
วาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ีเกี่ยวของกับการคาไว การประยุกตใชขอกําหนดดังกลาวจะชวยในการแกไขปญหาการเขาถึงยาใหเกิด
ประสิทธิภาพและสมเหตุสมผลมากขึ้น 
 ในปจจุบัน กฎหมายและระเบียบตางๆ ที่เก่ียวของภายใตการกํากับดูแลของหนวยงานของรัฐ มีทั้งที่สงเสริมและเปนอุปสรรคตอการ
เขาถึงยาของผูปวย การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคในการเขาถึงยาจากขอกําหนดทางกฎหมายเพ่ือมิใหเปนอุปสรรคในการเขาถึงยา
จะเปนประโยชนตอผูปวยจํานวนมาก

เปาหมาย
 1.มีการใชขอยืดหยุนของความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาเพื่อแกปญหาการเขาถึงยา
 2.ปองกันไมใหมกีารปรับแกกฎหมายตางๆ      ทีเ่ก่ียวของกับการคุมครองทรัพยสนิทางปญญาไปในทางท่ีทาํใหเกิดความเขมงวดมากเกินกวาความ
ตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาที่เก่ียวของกับการคา 1994 (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property 
Rights - TRIPs)

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย 
 2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
 3.กรมเจรจาการคา/คณะเจรจาการคา กระทรวงการตางประเทศ
 4.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 5.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3
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  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.กระทรวงการคลัง
 2.รัฐสภา
 3.ราชวิทยาลัยแพทย
 4.สถาบันอุดมศึกษา
 5.ภาคประชาสังคม 
 6.องคการอิสระเพื่อการคุมครองผูบริโภค
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แผนปฏิบัติการ

3 . 1 .กํ าหนด ให มี ก า ร ใช ข อ ยื ดหยุ น
ทางการคา ซึ่งเปนไปตามหลักสากลเพ่ือ
ใหประชาชนเขาถึงยาไดมากข้ึน 

คัดเลือกยาท่ีมีปญหาในการเขาถึงและ
ศึกษาความเปนไปไดในการใชขอยืดหยุน
ทางการคา 

2.กําหนดขอบังคับใหผูขอรับสิทธิบัตรระบุ
สาขาวิทยาการที่เกี่ยวกับสิทธิบัตร เพ่ือ
ชวยในการสืบคนขอมูลจากฐานขอมูล
การจดสิทธิบัตร โดยมีผลทางกฎหมาย

ผูผลิตยาช่ือสามัญสามารถคนหาฐาน
ขอมูลการจดสิทธิบัตรอยางมีประสิทธิภาพ 
โดยคนหาจากสาขาวิทยาการท่ีระบุใน
สิทธิบัตร

กรมทรัพยสินทางปญญา 

ผูปวยเขาถึงยาท่ีมีสิทธิบัตร

มีคณะกรรมการคัดเลือกรายการยาท่ี
ประชาชนเขาไมถึง

มีกลไกการสื่อสารกับผูที่เกี่ยวของในการ
ดําเนินการใชขอยืดหยุนของขอตกลง
ทรัพยสินทางปญญาฯ เพ่ือการเขาถึงยา

1.รัฐสนับสนุนงบประมาณจัดทําฐาน
ขอมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรสากล 
A61K ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ

3.2.กําหนดหลักเกณฑการพิจารณาและ
รายการยาท่ีประชาชนเขาไมถึง เชน ยา
ที่ราคาแพง ยากําพรา ยาท่ีเปนปญหา
สาธารณสุข 

3.3.พัฒนาชองทางการส่ือสารดานขอ
ตกลงทรัพยสินทางปญญาฯกับผูปวย 
ผูปฏิบัติงาน  และหนวยงานที่เก่ียวของ

3.4.พัฒนาฐานขอมูลสิทธิบัตรในรหัส
สิทธิบัตรสากล A61K1 เพิ่มเติมเปนภาษา
อังกฤษ และปรับปรุงฐานขอมูลใหสามารถ
สืบคนไดงาย รวดเร็ว ครบถวน และเอื้อตอ
การผลิตยาชื่อสามัญ

ไดรายการยาท่ีประชาชนเขาไมถึงเพ่ือนํา
มาใชดําเนินการแกไขปญหา

ผูที่เกี่ยวของเขาใจและรวมสนับสนุนการ
ดําเนินการใชขอยืดหยุนของขอตกลง
ทรัพยสินทางปญญาฯ เพ่ือการเขาถึงยา

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.กรมทรัพยสินทางปญญา

1.มีฐานขอมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตร
สากล A61K ทั้งภาษาไทยและภาษา
องักฤษท่ีสืบคนไดงาย รวดเร็ว ครบถวน 
และเอื้อตอการผลิตยาชื่อสามัญ
2.ผูผลิตยาช่ือสามัญสามารถทราบสถานะ
สิทธิบัตรของยาท้ังในไทยและในตาง
ประเทศ 

1.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.ราชวิทยาลัยแพทย
4.สถาบันอุดมศึกษา

    ยุทธศาสตรยอย          กลวิธี           ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ
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6.อบรมผูที่เกี่ยวของเพ่ือนําขอมูลจาก

ฐานขอมูลสิทธิบัตรไปใชในการพัฒนายา
สามัญไดอยางมีประสิทธิภาพ

4.ออกระเบียบใหเจาของสิทธิบัตรท่ีทํา
ผลิตภัณฑยาออกวางตลาดตองแจงขอมูล
ผลิตภัณฑและสิทธิบัตรที่เกี่ยวเนื่องตอ
กรมทรัพยสินทางปญญาเพื่อประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา

5.กําหนดใหการขึ้นทะเบียนยาใหม
ตองแจงสถานะสิทธิบัตรโดยมีผลทาง
กฎหมาย

1.กําหนดรายละเอียดการประดิษฐที่
สู งขึ้นตามคําแนะนําในรายงานของ

ผู เชี่ ยวชาญจากองคการอนามัยโลก 
(WHO) 

3.5.ดําเนินการใหมีการแกไข พ.ร.บ. สิทธิ-
บัตร   เพ่ือใหเกิดความเปนธรรมตามเจตนา-
รมณของกฎหมายในประเด็นสําคัญ ดังนี้
 1) กําหนดรายละเอียดของขั้นตอน
การประดิษฐที่สูงขึ้น เพื่อปองกันการย่ืน
คําขอสิทธิบัตรจากการเปล่ียนแปลง

ขอถือลิขสิทธิ์เพียงเล็กนอย ซึ่งไมควรถูก

นับเปนการประดิษฐที่สูงขึ้น

ผูฝกอบรมนําขอมูลจากฐานขอมูลสิทธิ-
บัตรไปใชในการพัฒนายาสามัญไดอยางมี
ประสิทธิภาพ

เจาของสิทธิบัตรท่ีทําผลิตภัณฑออกวาง
ตลาดแจงขอมูลผลิตภัณฑและสิทธิบัตรท่ี
เก่ียวเน่ือง

ทราบสถานะสิทธิบัตรของยาใหม

พ.ร.บ. สิทธิบัตร ฉบับแกไข ไดมีการกําหนด
รายละเอียดการประดิษฐ ท่ีสูงข้ึนตาม
คําแนะนําในรายงานของผูเช่ียวชาญจาก
องคการอนามัยโลก

1.กรมทรัพยสินทางปญญา 

2.กระทรวงสาธารณสุข 
3.  หนวยงานพัฒนากฎหมายของ สํานักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา 
4.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค
5.ภาคประชาสังคม
6.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค

3.ออกระเบียบเพื่อประกาศใหเจาของ
สิทธิบัตรมาแจงสถานะภายในเวลาท่ี
กําหนด เมื่อผูผลิตยาชื่อสามัญที่ตองการ
ทราบถึงสถานะสิทธิบัตรยาไดทําการ
รองขอ 

1.กรมทรัพยสินทางปญญา
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.รัฐสภา

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.กรมทรัพยสินทางปญญา 

เจาของสิทธิบัตรมาแจงสถานะสิทธิบัตร
เมื่อมีผูรองขอภายในเวลาท่ีกําหนด

   ยุทธศาสตรยอย         กลวิธี           ผลผลิต/ผลลัพธ   หนวยงานรับผิดชอบ
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4.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตอง
คํานึงถึงประเด็นการเขาถึงยา โดยสงเสริม
ใหมีกฎหมายที่นํ า ไปสูการเข าถึ งยา
เปนการเฉพาะ

3.ตั้งคณะทํางานท่ีมาจากทุกภาคสวน
เพื่อศึกษาติดตามและทํางานรวมกับ
กรมทรัพยสินทางปญญา เพ่ือใหการแกไข
กฎหมายดานทรัพยสินทางปญญาเปนไป
ในทางที่เอื้อและไมเปนอุปสรรคตอการ
เขาถึงยา 

กําหนดนิยามยาชวยชีวิตและยากําพรา 
และหากลไกพิจารณายกเลิกภาษีการนํา

เขายาเฉพาะยาชวยชีวิตในบัญชียาหลัก
แหงชาติ และตัวยาสําคัญออกฤทธิ์ที่นํามา
ผลิตยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ ภายใน 

1 ป 

3.6.ใหยกเลิกภาษีการนําเขายาเฉพาะยา
ชวยชีวิต (Life Saving Drug) และยา

กําพราในบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึง
ตัวยาสําคัญออกฤทธิ์ (Active Pharma-
ceutical Ingredient - API) ที่นํามาผลิต

ยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ

มีเน้ือหาเก่ียวกับการเขาถึงยาในพระราช-
บัญญัติยา หรือมีกฎหมายเขาถึงยา

1.กรมทรัพยสินทางปญญา 
2.กระทรวงสาธารณสุข 
3.หนวยงานพัฒนากฎหมายของสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา 
4.ภาคประชาสังคม
5.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค

มีการแกไขกฎหมายดานทรัพยสินทาง
ปญญาใหเอ้ือและไมเปนอุปสรรคตอการ
เขาถึงยา

1.คณะกรรมการรวมฯ ภายใตสํานักนายก
รัฐมนตรี
2.กรมทรัพยสินทางปญญา
3.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

มีการยกเลิกภาษีการนําเขายาเฉพาะยา
ชวยชีวิตและยากําพราภายใน 1 ป

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กระทรวงการคลัง
3.กระทรวงพาณิชย

2.ในการแกไข พ.ร.บ. สิทธิบัตรที่กําลัง
ดําเนินการอยูอยางเรงดวน ใหมีการตั้ง
คณะกรรมการสิทธิบัตรเภสัชภัณฑ เพ่ิม
เขาไปเพ่ือใหคณะกรรมการทําหนาที่
กําหนดรายละเอียดข้ันตอนการประดิษฐ
ที่สูงข้ึน ซึ่งจะชวยปองกันการยื่นคําขอ
สิทธิบัตรจากการเปลี่ยนแปลงขอถือสิทธิ
ไปเพียงเล็กนอย

 2) ต้ัง“คณะกรรมการสิทธิบัตรเภสัช-
ภัณฑ”ซ่ึงมีความเช่ียวชาญเฉพาะทําหนาท่ี
พิจารณา วินิจฉัย และดําเนินการเก่ียวกับ
สิทธิบัตรเภสัชภัณฑ

มีการจัดตั้ งคณะกรรมการสิทธิบัตร
เภสัชภัณฑ
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หนวยงานท่ีเก่ียวของ รวมทั้งภาคประชา-
สังคม รวมพัฒนาแผนการรณรงคและชุด
สื่ อสารสาธารณะโดยใช ข อมู ลจาก 
WHO, UNDP, UNCTAD และ WTO
เพื่อใหผูกําหนดนโยบาย ผูปฏิบัติ และ
ประชาชนเขาใจหลักการในการเจรจา
การคาและการทําหนังสือสัญญาระหวาง
ประเทศวาตองไมผูกพันมากไปกวา
ความตกลงทริปส        การใชมาตรการยดืหยุน
เพื่อการเขาถึงยา ขอกําหนดตางๆ เพ่ือ
ขยายการเขาถึงยา เปนแผนระยะยาวที่

ตองทําอยางตอเนื่อง  

3.8.ใชรายงานของคณะผู เช่ียวชาญ
จากองคการอนามัยโลก (WHO) สํานัก
งานโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ
(UNDP) องคการประชุมสหประชาชาติ
วาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD)
และองคการการคาโลก (WTO) เปน
เครื่องมือในการรณรงคใหประชาชน
และผูกําหนดนโยบายเขาใจเก่ียวกับ
การ เจรจาการค าและการ คุ มครอง
ทรัพยสินทางปญญาเพื่อการเขาถึงยา
ของประชากรไทย

1.เน้ือหาการเจรจาและการทําหนังสือ
สัญญาระหวางประเทศตองไมผูกพันมาก
ไปกวาความตกลงทริปส
2.มีการใชมาตรการยืดหยุนเพ่ือการเขา
ถึงยา

1.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.องคการอิสระเพ่ือการคุมครองผูบริโภค
4.กรมทรัพยสินทางปญญา 
5.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
6.กรมเจรจาการคา/คณะเจรจาการคา

กรอบการเจรจาหนังสือสัญญาระหวาง
ประเทศตองระบุอยางชัดเจนวา ไมผูกพัน
มากไปกวาความตกลงวาดวยสิทธิใน
ทรัพยสินทางปญญาที่เกี่ยวของกับการ
คา 1994   

3.7.การจัดทําหนังสือสัญญาระหวางประเทศ
ตามรัฐธรรมนูญ มาตรา 190 ตองไมผูกพัน
ประเทศเกินกวาความตกลงวาดวยสิทธิ
ในทรัพยสินทางปญญาที่ เกี่ยวของกับ
การคา 1994 

1.กรมทรัพยสินทางปญญา 
2.กรมเจราจาการคา/คณะเจรจาการคา
3.กระทรวงสาธารณสุข

หนวยงานรับผิดชอบจัดทํากรอบการเจรจา
ที่กําหนดไวชัดเจนวา“การทําหนังสือ
สัญญาระหวางประเทศตองไมผูกพันมาก
ไปกวาความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสิน
ทางปญญาที่เกี่ยวของกับการคา 1994”

   ยุทธศาสตรยอย          กลวิธี           ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 3
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(พ.ศ. 2554-2558)
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ยุทธศาสตรที่ 4:
การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ (ยาแผนปจจุบัน)
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  ย
ุทธ

ศา
สต
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ยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย (ยาแผนปจจุบัน) สามารถแบงเปนยุทธศาสตรยอยได 8 ยุทธศาสตร ดังนี้
 ยทุธศาสตรที ่4.1   สงเสรมิใหอตุสาหกรรมยาชือ่สามญัทาํการวจิยัและพฒันาสตูรตาํรบัของยาทีก่าํลงัจะหมดสทิธบิตัร และใหหนวยงาน
ที่เกี่ยวของเรงดําเนินการขึ้นทะเบียนตํารับยา
 ยุทธศาสตรที่ 4.2 สงเสริมความรวมมือระหวางองคการเภสัชกรรมและผูผลติยาภายในประเทศ และขยายผลของความรวมมือสูประเทศ
ตางๆ ในภูมิภาค เพื่อทําใหตลาดยามีขนาดใหญคุมคากับการลงทุน โดยเฉพาะยากําพรา ควบคูไปกับการกําหนดมาตรฐานที่เหมาะสมและ
การคุมครองผูบริโภค
 ยุทธศาสตรที่ 4.3  รัฐบาลสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันในระดับชาติ
 ยุทธศาสตรที่ 4.4  สงเสริมการจัดตั้งศูนยวิจัยทางคลินิก และศูนยศึกษาชีวสมมูลของยาที่ไดมาตรฐาน
 ยุทธศาสตรที่ 4.5 รัฐมีมาตรการชวยเหลือตางๆ ในกรณีที่มีปญหาดานสิทธิบัตร เชน ประสานใหเกิดการใหใชสิทธิโดยสมัครใจ ดวย
การกําหนดคาตอบแทนการใชสิทธิที่เหมาะสม และใหการสนับสนุนดวยมาตรการภาษีและมาตรการทางตลาด
 ยุทธศาสตรที่ 4.6  รัฐสนับสนุนใหเกิดกองทุนเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ โดยการจัดตั้งสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยา
แหงชาติ เพื่อเปนกลไกในการบริหารกองทุน บริหารจัดการเชื่อมโยงหนวยงานดานวิจัยและพัฒนายา สถาบันวิชาการ และอุตสาหกรรมยา
 ยุทธศาสตรที่ 4.7  ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับคณะทํางานรวมระหวางรัฐบาลเก่ียวกับการสาธารณสุข   นวัตกรรม     และทรัพยสิน
ทางปญญา            ในการวางแผนเพือ่ผลกัดนัใหมกีารวจิยัยาใหมสาํหรบัโรคทีเ่ปนปญหาสาธารณสขุของประเทศดอยพฒันาและประเทศกาํลังพฒันา
 ยุทธศาสตรที่ 4.8  สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหมและสูตรตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบ
สิทธิบัตร เชน การจัดการรวมของสิทธิบัตรตอเนื่อง กองทุนรางวัลงานวิจัย สัญญาลวงหนาทางการตลาดเพื่อการวิจัยและพัฒนา

หลักการและเหตุผล
 การนําเขายาโดยเฉพาะยาใหมยังมีแนวโนมสูงข้ึนทั้งปริมาณและมูลคา แมวาประเทศไทยมีการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบัน
ในประเทศมาเปนเวลานาน แตยังขาดการสงเสริมและสนับสนุนการพัฒนาอยางเปนระบบ สงผลทําใหผูปวยในประเทศไมสามารถเขาถึงยา
จําเปนได จึงควรสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม และสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาแผนปจจุบนัในประเทศใหสามารถผลิตยาสามัญ
รายการใหมได รวมทั้งบูรณาการแผนยุทธศาสตรวาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา เพื่อนําไปสูการประยุกตใชให
เหมาะสมกับบริบทของประเทศ
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เปาหมาย
 1.ลดปญหาการเขาถึงยาจําเปน โดยสามารถผลิตยาสามัญรายการใหมไดเองภายในประเทศไมตํ่ากวา 30 รายการ ภายใน 5 ป  
 2.มกีารนาํแผนปฏบิตักิารยทุธศาสตรการพฒันาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย (ยาแผนปจจบุนั)  ไปบรูณาการรวมกบัแผนยทุธศาสตร
วาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา
 
หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
 2.กระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) /กรมวิทยาศาสตรการแพทย )
 3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน (TPMA)
 4.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
 5.กระทรวงการคลัง (สํานักงบประมาณ / กรมสรรพากร)
 6.สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) เชน โครงการสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีของอุตสาหกรรมไทย 
(Industrial Technology Assistant Program - iTAP)2

 7.กระทรวงอุตสาหกรรม (สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน สํานักงานเศรษฐกิจการคลัง)
 8. สภาอุตสาหกรรม

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)
 2.กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย
 3.กระทรวงเกษตรและสหกรณ
 4.สํานักงานนวัตกรรมแหงชาติ
 5.สมาคมผูวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ (PreMA)
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แผนปฏิบัติการ
ยุทธศาสตรที่ 4.1 

สงเสริมใหอุตสาหกรรมยาชื่อสามัญทําการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับของยาที่กําลังจะหมดสิทธิบัตร 
และใหหนวยงานที่เกี่ยวของเรงดําเนินการขึ้นทะเบียนตํารับยา

  ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ           หนวยงานรับผิดชอบ

4.1.1.รัฐสนับสนุนใหภาคอุตสาหกรรมยา
สามารถเขาถึงขอมูลจําเปนตอการพัฒนา
ตํารับยาสามัญท่ีตองการใหประชาชน
เขาถึง เชน ขอมูลสิทธิบัตรยา เปนตน

สรางระบบการสืบคนสิทธิบัตรยาให
รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ

ฐานขอมูลแสดงรายการยาท่ีมีสิทธิบัตร 
(ในประเทศไทย)

เรงรัดกลไกการขึ้นทะเบียนตํารับยา
จําเปน

ใหการสนับสนุนการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตของผูประกอบการอุตสาหกรรม
ยาภายในประเทศ

4.1.2.รัฐสนับสนุนใหมีชองทางการข้ึน
ทะเบียนยาสามัญใหมที่มีความจําเปน
ดานสาธารณสุข และยังไมมีในทองตลาด 
เพื่อใหประชาชนเขาถึงไดอยางรวดเร็ว 

4.1.3.สรางความพรอมและเพิ่มศักยภาพ

ผูประกอบการ

รายการยาสามัญใหมที่มีความจําเปน
ดานสาธารณสุขไดรับการอนุมัติทะเบียน
ตํารับยาตามระยะเวลาท่ีกําหนดของ
ชองทางเรงดวน

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จํานวนผูประกอบการท่ีผานการตรวจ
ประเมิน ดังน้ี  
1) มาตรฐาน GMP3 PIC/S4  อยางนอย
จํานวน 30 แหง 
2) ระบบมาตรฐานตางๆ เชน ISO/IEC 
170255, GLP6  เปนตน อยางนอยจํานวน
30 แหง 

1.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
2.สมาคมผูวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ

3.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
4.กระทรวงสาธารณสุข  

5.โครงการ iTAP 
6.กรมวิทยาศาสตรการแพทย

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กรมทรัพยสินทางปญญา 
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน 
4.สมาคมผูวิจัยและพัฒนาเภสัชภัณฑ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 4
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ยุทธศาสตรที่ 4.2 
สงเสริมความรวมมือระหวางองคการเภสัชกรรมและผูผลิตยาภายในประเทศ 

และขยายผลของความรวมมือสูประเทศตางๆ ในภูมิภาค เพื่อทําใหตลาดยามีขนาดใหญคุมคากับการลงทุน 
โดยเฉพาะยากําพรา ควบคูไปกับการกําหนดมาตรฐานท่ีเหมาะสมและการคุมครองผูบริโภค

  ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ            หนวยงานรับผิดชอบ

4.2.1.สนับสนุนใหมีโรงงานตนแบบใน
การผลิตวัตถุดิบทางยาและวัตถุดิบตัวยา
สําคัญ เพื่อทดแทนการนําเขาวัตถุดิบ
ดังกลาว

รัฐสนับสนุนเงินลงทุนและเทคโนโลยีเพื่อ
ใหเกิดการสรางโรงงานตนแบบการผลิต
วัตถุดิบทางยาและวัตถุดิบตัวยาสําคัญ

มีโรงงานตนแบบในการผลิตวัตถุดิบทาง
ยา/วัตถุดิบตัวยาสําคัญ อยางนอย 1 แหง

มีการลงทุนรวมกันระหวางท้ังสองภาค
สวนในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยา
สําคัญ ตลอดจนผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป

1.จัดทําแนวทางในการพัฒนายาใหม (ที่

มิใช NCE)     

2.จัดใหมีระบบใหคําแนะนําปรึกษาทาง
วิชาการเก่ียวกับการพัฒนายาใหม (ที่มิใช 
NCE) ใหตรงตามหลักเกณฑการพิจารณา

ที่เหมาะสม

4.2.2.สงเสริมใหเกิดการสรางความรวม
มือระหวางองคการเภสัชกรรม หนวยงาน
ภาครัฐ และอุตสาหกรรมยาในประเทศ 
ในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยา
สําคัญ ตลอดจนผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป

4.2.3.สนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหม7 
(ที่มิใช NCE8 ตามคําจํากัดความของ อย. 
ในปจจุบัน)

มีการรวมทุนในการผลิตวัตถุดิบทางยา/
วั ต ถุ ดิ บตั ว ย า สํ าคัญ /ผลิ ตภัณฑ ย า
สําเร็จรูป อยางนอย 1 โครงการ 

แนวทางในการพัฒนายาใหม (ท่ีมิใช NCE)                  

ระบบใหคําปรึกษาทางวิชาการท่ีใหคํา
แนะนําทางดานวิชาการเก่ียวกับการ

พัฒนายาใหม (ท่ีมิใช NCE) 

1.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
2.องคการเภสัชกรรม 
3.สวทช. 
4.กระทรวงอุตสาหกรรม 
5.สภาอุตสาหกรรม 
6.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

1.องคการเภสัชกรรม 
2.สํานักงานนวัตกรรมแหงชาติ (สนช.)
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
4.สวทช.
5.กระทรวงสาธารณสุข  

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กระทรวงการคลัง
3.องคการเภสัชกรรม
4.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
5.กระทรวงอุตสาหกรรม
6.กระทรวงเกษตรและสหกรณ
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ยุทธศาสตรยอย                กิจกรรม        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.3.1.การใชมาตรการดานการสงเสริม
การลงทุน

มีการพิจารณาปรับปรุงแกไขและขยาย
หลักเกณฑในการสงเสริมการลงทุนของ
สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการ
ลงทุนใหครอบคลุมในดาน STI9 และให
ครอบคลุมภาครัฐวิสาหกิจ

โรงงานอุตสาหกรรมยาทั้งเกาและใหม 
ตลอดจนรัฐวิสาหกิจ ไดรับการสงเสริม
การลงทุนที่ครอบคลุม STI 

1 .ภาครัฐยกเวนภาษีมูลค า เ พ่ิมของ
ผลิตภัณฑยาทุกประเภทตลอดสายหวงโซ
อุปทาน

อุตสาหกรรมยาภายในประเทศได รับ

การคืนภาษีเ งินไดอยางนอยรอยละ 
75 เปนเวลา 10 ปติดตอกัน  เพ่ือนํายา

ไปใชในการวิจัยและพัฒนายาภายใน
หนวยงาน หรือไปจัดตั้งหนวยงานกลาง
ดานการสงเสริมการวิจัยและพัฒนา

นวัตกรรมทางยาชนิดใหม  

4.3.2.การใชมาตรการทางภาษีในการ
สงเสริมใหเกิดการลงทุนในอุตสาหกรรม
ผลิตยาในประเทศ

ผลิตภัณฑยาทุกประเภทไดรับการยกเวน

ภาษีมูลคาเพิ่มตลอดสายหวงโซอุปทาน

2.ภาครัฐพัฒนากลไกในการคืนภาษี
เงินไดที่ไดรับจากภาคอุตสาหกรรมยา
เพื่อสงเสริมการวิจัยและพัฒนานวัตกรรม
ทางยาชนิดใหม

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงการคลัง

3.สภาอุตสาหกรรม
4.กระทรวงสาธารณสุข 

5.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
6.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน

7.กรมสรรพากร
8.สํานักงานคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
3.กระทรวงอุตสาหกรรม 

 ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

3.จัดใหมีโครงการที่มีวัตถุประสงคเพื่อ
ชวยเหลือหรือสนับสนุนใหมีการสราง
นวัตกรรมของอุตสาหกรรมผลิตยา
ภายในประเทศ 

มี โครงการท่ีสนับสนุนใหมีการสราง
นวัตกรรมของอุตสาหกรรมผลิตยา
ภาย ในประ เทศจํ า น วนอย า งน อ ย 
30 โครงการ

ยุทธศาสตรที่ 4.3 
รัฐบาลสงเสริมการลงทุนในอุตสาหกรรมการผลิตยาในประเทศแผนปจจุบันในระดับชาติ
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(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 4.4 
สงเสริมการจัดตั้งศูนยวิจัยทางคลินิก และศูนยศึกษาชีวสมมูลของยาที่ไดมาตรฐาน

  ยุทธศาสตรยอย                  กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.4.1.สนับสนุนการจัดตั้งและปรับปรุง
มาตรฐานศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนย
ศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศให ได
มาตรฐาน

1.ภาครัฐใหการสนับสนุนงบประมาณ
ดําเนินการเพื่อจัดตั้ง/พัฒนายกระดับ
ศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีว-
สมมูลใหไดมาตรฐาน (GCP10, GLP, ISO/
IEC 17025)

มีศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีว-
สมมูลท่ีไดรับรองมาตรฐาน  ISO/IEC,  17025,
GLP, GCP อยางนอย 10 แหง

2.ประสานความรวมมือระหวางศูนยวิจัย
ทางคลินิกและศูนยศึกษาชีวสมมูล

พัฒนากลไกการขอรับการสนับสนุนจาก
ภาครัฐและเอกชน

4.4.2.สนับสนุนใหศูนยวิจัยทางคลินิกและ
ศูนยศึกษาชีวสมมูลสามารถดําเนินงาน
อยางย่ังยืน

จัดตั้งสมาคมหรือเครือขายของผูรับทํา
วิจัยตามสัญญา  

ศูนยวิจัยทางคลินิกท่ีไดรับการรับรอง
มาตรฐานอยางนอย 3 แหง และศูนยศึกษา
ชีวสมมูลท่ีไดรับการรับรองมาตรฐาน GLP 
อยางนอย 10 แหง สามารถดําเนินกิจการ
อยูได

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
3.สวทช. 
4.กองทุน/หนวยงานกลางดานการสงเสริมการ
วิจัยและพัฒนานวัตกรรมทางยาชนิดใหม

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.กระทรวงอุตสาหกรรม
3.องคกรภาคธุรกิจดานยา
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ยุทธศาสตรที่ 4.5 
รัฐมีมาตรการชวยเหลือกรณีที่มีปญหาดานสิทธิบัตรตางๆ

ยุทธศาสตรที่ 4.6 
รัฐสนับสนุนใหเกิดกองทุนเพื่อการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ โดยการจัดต้ังสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยาแหงชาติ

เพื่อเปนกลไกในการบริหารกองทุน บริหารจัดการเชื่อมโยงหนวยงานดานวิจัยและพัฒนายา สถาบันวิชาการ และอุตสาหกรรมยา

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

   ยุทธศาสตรยอย     กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.5.1.รัฐใหความชวยเหลือเพื่อแกปญหา
ดานสิทธิบัตร      เชน    ประสานใหเกิดการ
ใหใชสิทธิโดยสมัครใจ ดวยการกําหนด
คาตอบแทนการใชสิทธิที่เหมาะสม และ
ใหการสนับสนุนดวยมาตรการภาษีและ
มาตรการการตลาด

4.6.1.ศึกษาวิจัยรูปแบบโครงสรางการ
บริหารจัดการท่ีมีคุณภาพในการจัดตั้ง

กองทุนพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายใน
ประเทศ และสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาแหงชาติ พรอมทั้งระบบกฎหมายท่ี
เกี่ยวของ

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

มีการจัดตั้งคณะทํางานฯที่เปนรูปธรรม

แนวทางและรูปแบบการจัดตั้งกองทุนฯ
และสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยา
แหงชาติ

1.กระทรวงสาธารณสุข 
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
3.กรมทรัพยสินทางปญญา
4.องคกรพัฒนาเอกชน
5.องคกรภาคธุรกิจดานยา

1.กระทรวงอุตสาหกรรม
2.กระทรวงการคลัง
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
4.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
5.สภาอุตสาหกรรม
6.กระทรวงสาธารณสุข
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   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.6.2.จัดต้ังสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาแหงชาติ โดยมีกองทุนพัฒนาอุตสาห-
กรรมยาภายในประเทศ

1.สนับสนุนงบประมาณดําเนินการจัดตั้ง
สถาบันฯ

1.มีสถาบันพัฒนาอุตสาหกรรมยาแหงชาติ
2.มีกองทุนพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายใน
ประเทศ

2.ตั้งอนุกรรมการวาดวยพัฒนาอุตสาห-
กรรมยาเพ่ือการพึ่งพาตนเอง ภายใตคณะ
กรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 

มีอนุกรรมการวาดวยพัฒนาอุตสาหกรรม
ยาเพื่อการพ่ึงพาตนเอง

1.กระทรวงอุตสาหกรรม
2.กระทรวงการคลัง
3.สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน
4.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
5.สภาอุตสาหกรรม
6.กระทรวงสาธารณสุข

ยุทธศาสตรที่ 4.7 
ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับคณะทํางานรวมระหวางรัฐบาลเกี่ยวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา 

ในการวางแผนเพื่อผลักดันใหมีการวิจัยยาใหมสําหรับโรคที่เปนปญหาสาธารณสุขของประเทศดอยพัฒนาและประเทศกําลังพัฒนา

   ยุทธศาสตรยอย     กลวิธี                   ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.7.1.ภาคเอกชนมีสวนรวมเชิงรุกกับ

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

ทรัพยสินทางปญญา (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
สาธารณสุขของประเทศดอยพัฒนา
และประเทศกําลังพัฒนา

1.นําขอคิดเห็น/ผลการพิจารณาของคณะ
อนุกรรมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาฯ 

เขาไปบูรณาการรวมกับแผนการดําเนิน
งานของคณะทํางานรวมระหวางรัฐบาล

เก่ียวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม และ
ทรัพยสินทางปญญา

2.นําขอคิดเห็นขององคการอนามัยโลก
เก่ียวกับ IGWG ในดานการวิจัยและพัฒนา

ยาสําหรับประเทศกําลังพัฒนามาเปน
แนวทางการกําหนดกลไกและผลลัพธ 
ของยุทธศาสตรฯ

มีการบูรณาการแผนการดําเนินงานรวม
กันระหวางแผนยุทธศาสตรการพัฒนา
อุตสาหกรรมยาฯ และแผนยุทธศาสตร
วาดวยการสาธารณสุข นวัตกรรม และ
ทรัพยสินทางปญญา

คณะทํางานรวมระหวางรัฐบาลและ
เอกชนเกี่ยวกับการสาธารณสุข นวัตกรรม 

และทรัพยสินทางปญญา
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ยุทธศาสตรที่ 4.8
สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนายาใหมและสูตรตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบสิทธิบัตร เชน การจัดการรวม

ของสิทธิบัตรตอเนื่อง กองทุนรางวัลงานวิจัย สัญญาลวงหนาทางการตลาดเพ่ือการวิจัยและพัฒนา

   ยุทธศาสตรยอย      กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

4.8.1.สงเสริมทางเลือกใหมในการสนับ-
สนุนการวิจัยและพัฒนายาใหมและสูตร
ตํารับยาใหมนอกเหนือจากระบบสิทธิ
บัตร เชน การจัดการรวมของสิทธิบัตร
ตอเนื่อง กองทุนรางวัลงานวิจัย สัญญา
ลวงหนาทางการตลาดเพ่ือการวิจัยและ
พัฒนา

4.8.2.รัฐสนับสนุนใหมีชองทางการขึ้น
ทะเบียนยาใหมที่มีความจําเปนดาน
สาธารณสุขและยังไมมีในทองตลาด เพื่อ
ใหประชาชนเขาถึงไดอยางรวดเร็ว

จัดต้ังคณะทํางานฯ/จัดจางคณะผูวิจัย 
เพื่อศึกษาทางเลือกใหมในการวิจัยและ
พัฒนายาใหม

เรงรัดกลไกการข้ึนทะเบียนตํารับยาจําเปน
ดังกลาว และจัดทําวิธีการขึ้นทะเบียนที่
อยูในบัญชีรายชื่อยาจําเปน

มีคณะทํางานฯ/จัดจางคณะผูวิจัยที่ทํา
หนาท่ีศึกษาทางเลือกใหมในการวิจัยและ
พัฒนายาใหม

รายการยาใหมที่มีความจําเปนดาน
สาธารณสุขไดรับการอนุมัติทะเบียน
ตํารับยาตามระยะเวลาท่ีกําหนดของชอง
ทางเรงดวน อยางนอย 1 รายการ

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

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 4
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ยุทธศาสตรที่ 5:
การพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ (สมุนไพร)
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หลักการและเหตุผล
 การนําเขายาโดยเฉพาะยาใหมยังมีแนวโนมสูงข้ึนทั้งปริมาณและมูลคา แมวาประเทศไทยมีการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ
มาเปนเวลานาน แตยงัขาดการสงเสรมิและสนบัสนนุการพฒันาอยางเปนระบบ ดงันัน้เพือ่ใหประเทศมยีาจาํเปนสําหรบัใชอยางทัว่ถงึ    ทนัการณ
และสามารถพึ่งพาตนเองในการรักษาพยาบาลและการสรางเสริมสุขภาพ โดยการใชภูมิปญญาทองถิ่นดานสุขภาพ         การแพทยแผนไทย      การ-
แพทยพื้นบาน และการแพทยทางเลือก จึงควรพัฒนาอุตสาหกรรมยาสมุนไพรและยาแผนไทยใหไดมาตรฐาน ทั้งการผลิตวัตถุดิบและผลิต-
ภัณฑสําเร็จรูป  รวมไปถึงการศึกษาและวิจัยเพื่อยืนยันถึงความปลอดภัยและสรรพคุณของยาไทย และการเผยแพรความรูความเขาใจในการ
ใชยาแผนไทยอยางถูกตอง

เปาหมาย
 1.มีมาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรเพ่ิมขึ้น 30 รายการ
 2.มีเครือขายใหขอมูลงานวิจัย 1 แหง
 3.มูลคาการใชการแพทยแผนไทยและยาจากสมุนไพรในสถานบริการของภาครัฐเพิ่มมากขึ้นปละไมนอยกวารอยละ 5

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.กระทรวงสาธารณสุข
     กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก 
     กรมวิทยาศาสตรการแพทย
     สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)
  กรมสนับสนุนบริการ
 2.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
 3.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
 4.สํานักนายกรัฐมนตรี

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5
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หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบรวม 
 1.กระทรวงเกษตรและสหกรณ
    กรมวิชาการเกษตร
     กรมสงเสริมการเกษตร
  กรมที่ดิน
 2.โรงพยายาลเจาพระยาอภัยภูเบศร
 3.สถาบันการศึกษา
 4.สถานพยาบาล
 5.กระทรวงวิทยาศาสตร
 6.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5
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แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

5.1.สงเสริมใหมีการผลิตวัตถุดิบสมุนไพร
ที่ไดมาตรฐาน

1.จัดทํามาตรฐานวัตถุดิบของสมุนไพร

4. มีฐานขอมูลแหลงผลิตวัตถุดิบท่ีได
คุณภาพตามท่ีมาตรฐานกําหนด

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
4.กระทรวงวิทยาศาสตร

มาตรฐานวัตถุดิบสมุนไพรชนิดใหม (ที่ไม
เคยปรากฏมากอน) จํานวน 30 รายการ

2.รัฐสนับสนุนการลงทุนใหมีการผลิต
วัตถุดิบสมุนไพรที่ ไดมาตรฐานตลอด
หวงโซการผลิต

1.มีศูนยการเรียนรูในการผลิตวัตถุดิบ
สมุนไพรท่ีมีคุณภาพ

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมสงเสริมการเกษตร
3.องคการเภสัชกรรม 
4.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
5.รพ.เจาพระยาอภัยภูเบศร
6.สถาบันการศึกษา

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมสงเสริมการเกษตร
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
3.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

2.มีกลุมเกษตรกรผูผลิตวัตถุดิบสมุนไพร
ที่มีคุณภาพเปนไปตามมาตรฐาน

3.มีฐานขอมูลปริมาณและความตองการ
ใชวัตถุดิบชนิดตางๆ

1.กรมวิทยาศาสตรการแพทย 
2.สถาบันการศึกษา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5
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   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

5 .2 .ส ง เ ส ริมมาตรฐานการผ ลิตยา
แผนไทย

1.สนับสนุนใหโรงงานผูผลิตอุตสาหกรรม
ยาสมุนไพรในประเทศมีความพรอมเพ่ือ
ดําเนินการยกระดับมาตรฐานการผลิตให
ไดอยางเปนข้ันตอน

3.มีโรงงานกลางในการผลิตยาแผนไทย 
และยาจากสมุนไพรใหเปนไปตามมาตรฐาน

3.ควบคุมคุณภาพยาแผนไทยและยาจาก
สมุนไพรใหมีมาตรฐาน ปลอดภัย และมี
ประสิทธิผล

ยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรท่ีทําการ

ตรวจสอบมีปญหาผิดมาตรฐานไมเกิน
รอยละ 5

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
3.สถาบันการศึกษา
4.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

1.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.หนวยงานท่ีสนับสนุนทุนและเคร่ืองมือ

5.มีคูมือการปลูก/การเก็บเก่ียวสมุนไพร 
เปนรายชนิด

โรงงานผลิตท่ีเปนไปตามมาตรฐาน GMP 
50 ราย

1.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
2.สถาบันการศึกษา
3.หนวยงานท่ีสนับสนุนทุนการจัดต้ังพรอม
เคร่ืองมือ

1.มีหองปฏิบัติการกลางที่ไดมาตรฐานใน
การควบคุมคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบ
สมุนไพร และผลิตภัณฑยาแผนไทย

2.การจัดต้ังหองปฏิบัติการกลางและ
โรงงานกลางโดยความรวมมือระหวาง
ภาครัฐและเอกชน

2.มีเครือขายหองปฏิบัติการตามภูมิภาค
ตางๆที่ ไดมาตรฐานเปนไปตามหอง
ปฏิบัติการกลาง

1.กรมวิชาการเกษตร
2.กรมที่ดิน 
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5



39
แผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย 

(พ.ศ. 2554-2558)

  ยุทธศาสตรยอย                 กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย 

บริษัทเอกชนไดรับการถายทอดผลงานวิจัย
และนําไปผลิตในเชิงพาณิชย   

1.สรางความรวมมือระหวางภาครัฐและ
ภาคเอกชนในการรวมกันวิจัยและพัฒนา
วัตถุดิบ ยาสมุนไพรเด่ียว และยาตํารับ โดย
มีรายละเอียด ดังน้ี
 พัฒนารายการยาสมุนไพรท่ีมีความ
ตองการใชเรงดวน

วิจัยวัตถุดิบต้ังแตแหลงเพาะปลูก  พันธุ
ท่ีใช  ตลอดจนการแปรรูป และการพัฒนา
เปนสารสกัด
จัดทําคําแนะนําในการทําวิจัยสําหรับ
ขอบงใชใหมของสมุนไพรซึ่งไมปรากฏ
หลักฐานแตดั้งเดิม 

จดัทาํวจิยัประสทิธภิาพ     ความปลอดภยั
ของสมุนไพรเด่ียว 5 รายการ
จัดทําวิจัยประสิทธิภาพ ความปลอดภัย
ของตํารับยา 5 รายการ  

2.นําผลงานวิจัยไปผลิตในเชิงพาณิชย                                                                                                                     
                                                                                  

5.3.สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสมุนไพรให
ครบวงจร

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.โรงพยาบาล
3.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร
4.กรมวิชาการเกษตร
5.กรมวิทยาศาสตรการแพทย
6.องคการเภสัชกรรม (อภ.)
7.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
8.สวทช.

1.มีผลการวิจัยวัตถุดิบสมุนไพรที่ตองการ
ใชเรงดวนจํานวน 10 รายการ

1.สวทช.
2.สถาบันการศึกษา
3.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
4.สภาวิจัยแหงชาติ
5.สมาคมผูผลิตยาสมุนไพร

2 .มี ผลการวิ จั ยประสิทธิภาพความ
ปลอดภัยของสมุนไพรเด่ียวและตํารับยา
อยางละจํานวน 5 รายการ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5
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บุคลากรทางการแพทย/บุคลากรภาครัฐ/
ประชาชน มีความรูความเขาใจท่ีถูกตอง 
ตลอดจนเกิดความม่ันใจ และมีทัศนคติ 
และคานิยมในการใชยาแผนไทยและยา
จากสมุนไพรเพ่ิมข้ึน

3.ประชาสัมพันธ/ส่ือสารตอบุคลากรทาง
การแพทย/บุคคลากรภาครัฐ/ประชาชน 
ใหมีทัศนคติ ความรู ความเขาใจ และ
ภาพลักษณท่ีถูกตองเก่ียวกับยาแผนไทย 
และยาจากสมุนไพร

แกไข พ.ร.บ. ยาและอาหาร/กฎกระทรวง/
ประกาศฯ ท่ีสงผลตอการพัฒนาอุตสาห-
กรรมยาแผนไทย

5.4.ปรับปรุงกฎหมายเพ่ือสงเสริมการ
พัฒนายาแผนไทยและผลิตภัณฑจาก
สมุนไพร

1.ปรับปรุงรายการยาในบัญชียาหลัก
แหงชาติใหมีรายการยาแผนไทยและยา
จากสมุนไพรเพิ่มมากขึ้น

มียาแผนไทยและยาจากสมุนไพรในบัญชี
ยาหลักแหงชาติเพ่ิมขึ้น

5.5.สงเสริมใหเกิดการยอมรับและเกิด
การใชยาแผนไทยทั้งในสถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ และระดับประชาชน

มีระบบการดูแลรักษาพยาบาลรูปแบบ
การแพทยแผนไทยคูขนานไปกับการ
แพทยแผนปจจุบัน ในสถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ

2.สนับสนุนใหเกิดระบบการดูแลรักษา
พยาบาลรูปแบบการแพทยแผนไทย
คูขนานไปกับการแพทยแผนปจจุบัน
ในสถานบริการสาธารณสุขของรัฐ

กระทรวงสาธารณสุข

1.กระทรวงสาธารณสุข
2.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
3.สถานพยาบาล
4.องคการเภสัชกรรม

ปรับปรุงขอกฎหมายเพ่ือใหเกิดการพัฒนา
ยาแผนไทยและผลิตภัณฑจากสมุนไพร 

4.เพ่ิมชองทางการกระจายยาแผนไทยและ
ยาจากสมุนไพร เชน โรงพยาบาลเอกชน 
รานยา

สถานพยาบาลเอกชนและรานขายยามีการ
กระจายยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.องคการเภสัชกรรม
3.สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
4.ชมรม/สมาคมรานยา  ย

ุทธ
ศา

สต
รท

ี่ 5
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 ยุทธศาสตรยอย        กลวิธี        ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

มีสถาบัน/สภาวิชาชีพการแพทยแผนไทย

พัฒนาและเช่ือมโยงฐานขอมูลรายการ
ยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร

2.พัฒนาบุคลากรทางการแพทย/เภสัชกร
แผนไทย และต้ังสถาบันควบคุมคุณภาพ
บุคลากร

3.จัดทําฐานขอมูลเก่ียวกับยาแผนไทย 
และยาจากสมุนไพรท่ีถูกตอง นาเช่ือถือ 
ทันตอเหตุการณ ตรงตอความตองการของ
ทุกภาคสวน และงายตอการสืบคนและใช
อางอิง 

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.กองการประกอบโรคศิลปะ

กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.สถาบันการศึกษา

1.พัฒนาบุคลากรทางการแพทยใหมี
ความรูและความเขาใจเกี่ยวกับยาแผน
ไทยและยาจากสมุนไพร

1.มีการส่ังใชยาและจายยาแผนไทย
และยาจากสมุนไพรในโรงพยาบาล
เอกชนและรานยาเพิ่มขึ้น รวมถึงบุคลากร
ทา งก า รแพทย ไ ด รั บ ก า รถ า ยทอด
ความรูความเขาใจเก่ียวกับการแพทย
แผนไทยและประโยชนจากยาแผนไทย

5.6.พัฒนาองคความรู และบุคลากรให
มีความรูความเขาใจเก่ียวกับยาแผนไทย
และยาจากสมุนไพร

2.มีหลักสูตรการเรียนการสอนดาน
ยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรในสถาบัน
การศึกษาทางการแพทยเพ่ิมขึ้น

ผูประกอบการมีความรูความเขาใจในดาน 
GAP12, GHP13 เทคโนโลยีดานการผลิต   

4.พัฒนาศักยภาพและองคความรูท่ีเก่ียว-

ของกับการดําเนินธุรกิจของผูประกอบการ
ทุกระดับ 

1.กรมพัฒนาการแพทยแผนไทยฯ
2.กรมวิชาการเกษตร
3.สถาบันการศึกษา
4.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
5.สวทช.   ย

ุทธ
ศา

สต
รท

ี่ 5
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  ยุทธศาสตรยอย                 กลวิธี       ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

มีศูนยประสานงานและติดตามผลการ
ดําเนินงาน

5.7.สรางกลไกการประสานเพ่ือขับเคล่ือน
การดําเนินงานตามยุทธศาสตร

สํานักนายกรัฐมนตรีสนับสนุน ประสาน และติดตามผลการ
ดําเนินการตางๆ ที่เกี่ยวของ เชน จัดตั้ง
ศูนยประสานงานและติดตามผลการ
ดําเนินงาน

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 5
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(พ.ศ. 2554-2558)

ยุทธศาสตรที่ 6:
การใชยาอยางเหมาะสม 
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หลักการและเหตุผล
 การใชยาอยางไมสมเหตุผลนับเปนปญหาระดับชาติมานานหลายทศวรรษเน่ืองจากประเทศไทยไมมีระบบการติดตามกํากับการ
ใชยาที่เปนรูปธรรม ตอเนื่อง และยั่งยืน ปญหานี้สงผลกระทบสําคัญตอคุณภาพการรักษาพยาบาล การดื้อยา และการควบคุมคาใชจายนอกจาก
นี้ยังมีปญหาอื่นๆ ที่เกี่ยวเนื่องกับการใชยาอยางไมสมเหตุผล เชน ความไมเสมอภาคในการไดรับยาของผูปวยท่ีมีสิทธิการรักษาพยาบาล
ตางกัน ความไมเชือ่มัน่ของผูใชยาและผูบรโิภคตอคณุภาพยาชือ่สามญั       ทศันคตแิละพฤตกิรรมของแพทยในการส่ังใชยาและพฤตกิรรมการใชยา
ของประชาชนอันเนื่องมาจากการสงเสริมการขายยา  องคการอนามัยโลกไดมีขอสรุปวาการใชยาอยางไมสมเหตุผลเปนปญหาเรงดวนของ
หลายประเทศ โดยเฉพาะการใชยาอยางไมสมเหตุผลที่เกิดขึ้นในภาคเอกชน จนสงผลรุนแรงตอผลการรักษาของผูปวย อาทิ การเกิดอาการไม
พึงประสงคจากการใชยาหรือปญหาเชื้อดื้อยาเพิ่มสูงขึ้น ซึ่งนําไปสูการสูญเสียทรัพยากรและการเงินการคลังจํานวนมหาศาล การแกไขปญหา
ขางตนไมสามารถเปนไปได หากไมมีการแกไขใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 

เปาหมาย
 มีหนวยงานรับผิดชอบและมีการดําเนินการดานนโยบายเพื่อสงเสริม ติดตาม ประเมิน และแกไขปญหาการใชยาของประเทศอยาง
ตอเนื่องและเปนอิสระภายใน 1 ป 

หนวยงาน/องคกรที่รับผิดชอบหลัก
 1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
 2.กระทรวงสาธารณสุข 

หนวยงาน/องคกรท่ีรับผิดชอบรวม 
 1.สภาวิชาชีพดานการแพทยและสาธารณสุข 
 2.สถาบัน/ราชวิทยาลัย/ชมรม/สมาคม/องคกรดานการแพทยและเภสัชกรรมอ่ืนๆ
 3.กระทรวงศึกษาธิการ 
 4.กระทรวงกลาโหม
 5.กระทรวงมหาดไทย 
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 6.กระทรวงแรงงาน 
 7.กระทรวงการคลัง 
 8.สํานักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค
 9.สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 6
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แผนปฏิบัติการ

   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

6.1.กําหนดใหสถานพยาบาลใชบัญชี
ย าหลั กแห งชาติ และสั่ ง ใช ย าอย า ง
เหมาะสม

1.ปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติใหทันสมัย 
โดยใชขอมูลตนทุนและความคุมคาในเชิง
เศรษฐศาสตรสุขภาพ

มีระบบกํากับและการตรวจสอบการใช
ยาในสถานพยาบาลท้ังภาครัฐและเอกชน
ท่ีมีประสิท ธิภาพและตอ เ น่ืองโดยมี

กฎหมายรองรับ

2.พัฒนาระบบกํากับการใชยาในทุกระดับ

ของการใหบริการใหมีประสิทธิภาพและ
ตอเน่ือง

มีการปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติอยาง
นอยปละ 1 คร้ัง และมีระบบการพิจารณา
กรณีเรงดวน

2.สรางระบบกํากับและตรวจสอบการ
ใชยาในสถานพยาบาลท้ังภาครัฐและ
เอกชน 

มีการติดตามประเมินผลสัดสวนการใชยา
ในบัญชียาหลักแหงชาติและยานอกบัญชี
ยาหลักแหงชาติ อยางนอยปละ 1 คร้ัง

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.สภาวิชาชีพ
4.องคกร/หนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.สภาวิชาชีพ

1.คณะอนุกรรมการสงเสริมการใชยา
อยางสมเหตุผล
2.กรมการแพทย
3.แพทยสภา
4.ทันตแพทยสภา
5.หนวยงานที่รวมดําเนินงาน เชน 
กรมควบคุมโรค กรมสุขภาพจิต 

ราชวิทยาลัย/สมาคม/ชมรมแพทย

บุคลากรทางการแพทยไดรับทราบ เขาใจ 
และตระหนักถึงบัญชียาหลักแหงชาติ
ไมนอยกวารอยละ 70 

3.ประชาสัมพันธบัญชียาหลักแหงชาติให
ผูเกี่ยวของไดรับทราบ เขาใจ และตระหนัก
ถึงความสําคัญ

มีการใชมาตรฐานการบําบัดรักษาโรคของ
ประเทศในทุกระดับของการใหบริการ
ไมนอยกวารอยละ 80

1.พัฒนามาตรฐานการบําบัดรักษาโรค
ในทุกระดับของการใหบริการรักษา
พยาบาล       ตัง้แตการบริการ ปฐมภูม ิ     ทตุยิภูมิ
และตติยภูมิ/ศูนยการแพทยเฉพาะทาง 

6.2.กําหนดมาตรฐานการบําบัดรักษา
โรคในทุกระดับของการใหบริการรักษา
พยาบาล    ตัง้แตการบริการปฐมภูม ิ     ทตุยิภมูิ
และตติยภูมิ/ศูนยการแพทยเฉพาะทาง14

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 6
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   ยุทธศาสตรยอย       กลวิธี         ผลผลิต/ผลลัพธ  หนวยงานรับผิดชอบ

6.3 .ส ง เสริมการใชชื่ อสามัญทางยา
ในทุกระดับ

1.ปรับปรุงกฎหมายยาใหแสดงช่ือสามัญ
ทางยาในฉลากยาและเอกสารกํากับยา 
โดยขนาดของตัวอักษรช่ือสามัญทางยา
ตองเทากับช่ือการคา

1.มีระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑยาของ
ประเทศ
2.สถานพยาบาลและหนวยงานคุมครอง
ผูบริโภคมีระบบการเฝาระวังผลิตภัณฑยา 
ไมนอยกวารอยละ 80

กระทรวงสาธารณสุขพัฒนาระบบการเฝา
ระวังผลิตภัณฑยาของประเทศท่ีเช่ือมโยง
จากสวนกลางไปสูสวนภูมิภาคและชุมชน

6.4.สงเสริมและพัฒนาใหมีระบบเฝาระวัง
ความปลอดภัยและคุณภาพยาอยางมี
ประสิทธิภาพและทันการณ

1.ปรับปรุงกฎหมายยาในสวนท่ีเก่ียวกับ
การข้ึนทะเบียนตํารับยาและมีการทบทวน
ตํารับยา

2.การข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมตองมี
(1)ขอมูลประกอบสถานะสิทธิบัตรของยา
ใหม 

(2)มีขอมูลตนทุนและความคุมคาในเชิง
เศรษฐศาสตรสุขภาพ 
(3) มีขอมูลโครงสรางราคายา

6.5.พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาและทบทวนทะเบียนตํารับยาใหมี
ประสิทธิภาพ

ทะเบียนตํารับยามีมาตรฐานตามเกณฑท่ี
เปนท่ียอมรับ 

1.ทะเบียนตํารับยาทุกตํารับมีอายุทะเบียน
2.ยาท่ีมีผลกระทบสูงซ่ึงมีความสําคัญ

ลําดับแรกได รับการทบทวนเสร็จส้ิน
รอยละ 10
3.ลดรายการยาท่ีไมสมเหตุผลในประเทศ

ลงไมนอยกวารอยละ 50 ภายใน 5 ป

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข

1. คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2. กระทรวงสาธารณสุข
3.สภาวิชาชีพ
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/หนวยงาน
ตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน

ตัวอักษรช่ือสามัญทางยามีขนาดเทากับช่ือ
การคาบนฉลากและเอกสารกํากับยา

สถาบันการศึกษาไมนอยกวารอยละ 80 
สอนเร่ืองยาโดยใชชื่อสามัญทางยา

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

สถานพยาบาลไมนอยกวารอยละ 80
มีการสั่งใชยาโดยใชชื่อสามัญทางยา

3.ใหบุคลากรสาธารณสุขทุกระดับใชชื่อ
สามัญทางยาและแจงใหผูบริโภคทราบชื่อ
สามัญทางยา

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
3.สถาบันการศึกษาในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน

  ย
ุทธ

ศา
สต

รท
ี่ 6
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6.6.จัดทําแหลงขอมูลยาท่ีเปนกลางอยาง
เปนระบบและตอเนื่อง

1.พัฒนาแหลงขอมูลยาท่ีเปนกลางซ่ึง
ประชาชนและบุคลากรทางการแพทย
เขาถึงไดอยางตอเน่ือง โดยเฉพาะเอกสาร
กํากับยาสําหรับประชาชนและเอกสาร
กํากับยาท่ีอนุมัติทะเบียนตํารับยาไว

มีระบบและเค รือข าย เฝ าระ วังการ

สงเสริมการขายท่ีมีประสิทธิภาพ เทาทัน
กับสถานการณ และมีระบบจัดการแกไข
ปญหาระยะยาว

หลักจริยธรรมดานการสงเสริมการขาย
เปนสวนหน่ึงของจริยธรรมหรือจรรยา-
บรรณวิชาชีพของผูประกอบวิชาชีพดาน
สุขภาพทุกสาขา และมีการบังคับใชจริง

มีแนวปฏิบัติสําหรับองคกรและบุคลากร
ในภาคอุตสาหกรรมและธุรกิจยาท้ังภาค

รัฐและภาคเอกชน ในการสงเสริมการขาย
ท่ีสอดคลองกับเกณฑจริยธรรม และมีการ
บังคับใชจริง

2.พัฒนาระบบการเฝาระวังการสงเสริม
การขายท่ีมีประสิทธิภาพและเทาทัน

3.ประสานความรวมมือเครือขายสถาบัน

การศึกษาและสถานพยาบาล เพ่ือยุติการ
สงเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม

4.ประสานความรวมมือของภาคอุตสาห-

กรรมและธุรกิจยาท้ังภาครัฐและภาค
เอกชน เพ่ือยุติการสงเสริมการขายยาท่ีขาด
จริยธรรม

มีแหลงขอมูลยาท่ีเปนกลางตามท่ีไดทํา
ทะเบียนตํารับยาไว และประชาชนสามารถ
เขาถึงได

มีศูนยบริการขอมูลยาในโรงพยาบาล
ทุกแหงไมนอยกวารอยละ 80     

2 . พั ฒ น า ศู น ย บ ริ ก า ร ข อ มู ล ย า 
(Drug Information Service - DIS)
ในโรงพยาบาลทุกแหง   

มีการควบคุมการสงเสริมการขายยา
ตามกฎหมาย

1.คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ
2.กระทรวงสาธารณสุข
3.สถาบันการศึกษาในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/
หนวยงานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน
5.สภาวิชาชีพ
6.องคกร/หนวยงานอื่นที่เกี่ยวของ

1 .ปรับป รุ งกฎหมายยาให มี เนื้ อหา
เกี่ยวกับมาตรการควบคุมการสงเสริมการ
ขายยาหรือพัฒนากฎหมายวาดวยการ
ควบคุมการสงเสริมการขายยา

6.7.การควบคุมและกํากับการสงเสริม
การขายยาท่ีขาดจริยธรรม เพื่อใหเกิด
การใชยาท่ีเหมาะสมและลดความสูญเสีย
ทางสุขภาพและเศรษฐกิจของผูปวย

1.สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.ศูนยบริการขอมูลยา (DIS) ของคณะ
เภสัชศาสตรและคณะแพทยศาสตรทุก
แหง
3.สภาวิชาชีพ
4.สถานพยาบาลในสังกัดกระทรวง/หนวย
งานตางๆ ของรัฐและภาคเอกชน

  ย
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5.สงเสริมใหภาคประชาชนเฝาระวังการ
สงเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรม

5.1.มีการเปดเผยขอมูลการสงเสริมการ
ขายยาท่ีขาดจริยธรรมสูสาธารณะและ
รายงานตอหนวยงานท่ีรับผิดชอบ
5.2.รัฐสนับสนุนงบประมาณในการรวมตัว
ของภาคประชาชนในการติดตามตรวจ
สอบและเฝาระวังการสงเสริมการขายยา
ท่ีขาดจริยธรรมและมีการนําเสนอสู
สาธารณะ

หมายเหตุ: เอกสารน้ีเปนเอกสารปรับปรุงโดยสรุปจากเอกสารของคณะอนุกรรมการฯ เพ่ือใหสอดคลองกับเอกสารนําเสนอในยุทธศาสตรอ่ืน หากตองการขอมูลใน

รายละเอียดโปรดติดตอคณะอนุกรรมการฯ

  ย
ุทธ

ศา
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เชิงอรรถ*

1 A61K  คือรหัสสิทธิบัตรสากล ซ่ึงเปนขอตกลงระหวางประเทศในการจัดหมวดหมูของเอกสารสิทธิบัตร  (International Patent Classifi cation - IPC) ในกลุมของเภสัชภัณฑ
2 iTAP หรือ Industrial Technology Assistant Program คือ โครงการสนับสนุนการพัฒนาเทคโนโลยีของอุตสาหกรรมไทย เปนหนวยงานภายใตสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) กอต้ัง

ข้ึนมาเพ่ือใหบริการภาคอุตสาหกรรมไทยในการวิจัยและพัฒนา รวมท้ังยกระดับเทคโนโลยีการผลิต
3 Good Manufacturing Practice (GMP) คือหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา
4 The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) คือ หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ตามขอกําหนดอนุสัญญาระหวางประเทศดาน

การตรวจประเมินยา
5 ISO/IEC 17025  เปนมาตรฐานสากล ซ่ึงกําหนดโดยองคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (International Organization for Standardization - ISO) และคณะกรรมาธิการระหวางประเทศวาดวย

มาตรฐานสาขาอิเล็กทรอนิกส (International Electrotechnical Commission - IEC) เปนมาตรฐานสากลท่ีระบุถึงขอกําหนดท่ัวไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ 

เปนระบบท่ีใชประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการท่ัวโลก โดยหนวยรับรองหองปฏิบัติการจะใชมาตรฐานน้ีในการประเมินความสามารถของหองปฏิบัติการ เพ่ือยืนยันวาหองปฏิบัติการน้ันๆ มีความสามารถทาง

เทคนิคของการดําเนินการทดสอบเฉพาะ หรือชนิดของการทดสอบของหองปฏิบัติการอยางเปนทางการ
6 Good Laboratory Practice (GLP) เปนระบบคุณภาพท่ีเก่ียวของกับกระบวนการขององคกร (organizational process) และสภาวะในการศึกษาดานสุขภาพและความปลอดภัยในระยะกอนคลินิก (pre-clinic) 

โดยตองมีการวางแผนการศึกษาท่ีชัดเจน มีการดําเนินการท่ีไดมาตราฐาน สามารถตรวจสอบได และมีการบันทึกตลอดจนรายงานไดอยางมีระบบและเช่ือถือได
7 ยาใหมน้ีจะตองมีระบบการติดตามความปลอดภัยและประสิทธิภาพของยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงใหทะเบียนตํารับยาแบบมีเง่ือนไข และใหติดตามอันตรายหรืออาการไมพึงประสงคจากยากลุมน้ี

เปนระยะเวลาอยางนอย 2 ป   ซ่ึงประกอบดวย 1. ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม (New Chemical Entities)  2. ยาท่ีมีขอบงใชใหม (New Indication)  3. ตํารับยาท่ีเปนสูตรผสมใหม (New Combination) 

และ 4. ยาท่ีมีรูปแบบใหมของการใชยา (New Delivery System)
8 New� Chemical� Entity (NCE) คือ ตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญเปนตัวยาใหม หรืออนุพันธใหม ซ่ึงหมายถึงตัวยาท่ีไมเคยมีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยมากอน (รวมตัวยาท่ีอยูในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศและไมเคย

มีการข้ึนทะเบียนในประเทศไทยดวย)
9 Skill, Technology and Innovation (STI) มาตรการสงเสริมการลงทุนเพ่ือพัฒนาทักษะ เทคโนโลยี และนวัตกรรม ซ่ึงกําหนดโดยคณะกรรมการสงเสริมการลงทุน (Board of Investment - BOI) หรือบีโอไอ
10Good Clinical Practice (GCP) คือการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกท่ีดี เปนมาตรฐานสากลดานจริยธรรมและวิชาการสําหรับการวางรูปแบบ ดําเนินการ บันทึก และรายงานการวิจัยทางคลินิก การปฏิบัติตามมาตรฐาน

น้ีเปนการรับประกันวาสิทธิ ความปลอดภัย และความเปนอยูท่ีดีของอาสาสมัครไดรับการคุมครอง ซ่ึงนับเปนหัวใจสําคัญของการวิจัยยาทางคลินิก และรับประกันวาขอมูลจากการวิจัยนาเช่ือถือ 
11 Intergovernmental Working Group  (IGWG) on Public Health, Innovation and Intellectual Property , World Health Organization  หมายถึง คณะทํางานระหวางประเทศในประเด็นวาดวยการ

สาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา ซ่ึงมีหนาท่ีรับผิดชอบในการวางแผนยุทธศาสตรและแผนปฏิบัติการเพ่ือรับรองใหมีการพัฒนายาใหมๆ  พรอมกับทําใหยาท่ีมีอยูมีราคาท่ีประชาชนสามารถซ้ือหาและเขา

ถึงได
12 Good Agricultural Practice (GAP) หมายถึง ระบบการผลิตท่ีถูกตองในฟารม โดยพิจารณาต้ังแตพ้ืนท่ีการปลูก การดูแลรักษา การเก็บเก่ียว และการจัดการหลังเก็บเก่ียว เพ่ือใหไดผลผลิตท่ีมีคุณภาพ มีลักษณะ
ตรงตามความตองการ และมีความปลอดภัยตอการบริโภค
13 Good Hygiene Practice (GHP) คือ มาตรฐานสุขลักษณะท่ีดีในการผลิตอาหาร เปนการประยุกตใชหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตอาหาร  หรือ GMP (Good Manufacturing Practice) ใหเหมาะสมและ

สอดคลองกับกิจกรรมการผลิตอาหารของกลุมชุมชน ซ่ึงมีขอจํากัดหลายดานเม่ือเทียบกับโรงงานอุตสาหกรรมท่ีมีการบังคับใชกฎหมาย GMP โดยท่ีการผลิตอาหารของกลุมชุมชนก็มีความสําคัญ และจําเปนตองผลิต

อาหารใหมีคุณภาพไดมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบริโภคเชนเดียวกัน
14 การบริการปฐมภูมิ (Primary Care) เปนบริการท่ีอยูใกลชิดประชาชนและชุมชนมากท่ีสุด จึงเนนท่ีความครอบคลุม มีการบริการผสมผสาน ท้ังในดานการรักษาพยาบาล การสงเสริมสุขภาพ การปองกัน
ควบคุมโรค ฟนฟูสภาพ การจัดบริการปฐมภูมิในเขตพ้ืนท่ีชนบท ไดแก โรงพยาบาลชุมชนและเครือขายสถานีอนามัยของกระทรวงสาธารณสุข หรือโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงอ่ืนท่ีใหบริการเทียบเทาโรง

พยาบาลชุมชน โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล สําหรับในเขตเมืองอาจเปนศูนยบริการสาธารณสุขของกรุงเทพมหานคร หรือศูนยแพทยชุมชน
 การบริการทุติยภูมิ (Secondary Care) เปนบริการท่ีใชเทคโนโลยีทางการแพทยในระดับท่ีสูงข้ึน เนนการบริการรักษาพยาบาลโรคท่ียาก ซับซอนมากข้ึน ไดแก โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญใน

ระดับอําเภอ โรงพยาบาลท่ัวไปในระดับจังหวัด และโรงพยาบาลในสังกัดกระทรวงกลาโหม

 การบริการตติยภูมิ และศูนยการแพทยเฉพาะทาง (Tertiary Care and Excellent Center) เปนการบริการท่ีใชเทคโนโลยีทางการแพทยข้ันสูง มีความสลับซับซอนมาก มีบุคลากรทางการ
แพทยในสาขาเฉพาะทาง ไดแก สังกัดกระทรวงสาธารณสุข เชน โรงพยาบาลศูนย สถาบันเฉพาะทางตางๆ หรือสังกัดมหาวิทยาลัย เชน โรงพยาบาลในโรงเรียนแพทย
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วิสัยทัศนและเปาประสงคของระบบยา (Vision and goal)
 

วิสัยทัศน (Vision)
 ประชาชนเขาถึงยาถวนหนา ใชยามีเหตุผล ประเทศพ่ึงตนเอง1 

เปาประสงค (Goal)
 เพื่อใหประชาชนไดรับการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพที่ไดมาตรฐาน โดยการประกันคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผล
ของยา การสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุผล การสงเสริมการเขาถึงยาจําเปนใหเปนไปอยางเสมอภาค ยั่งยืน ทันการณ การสราง
กลไกการเฝาระวังที่มีประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาจนประเทศสามารถพึ่งตนเองได2 

ยุทธศาสตรและกลยุทธการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

วัตถุประสงค 
 เพื่อใหประชาชนเขาถึงยาจําเปนอยางเสมอภาค ทั่วถึง และทันการณ ในราคาท่ีเหมาะสมกับความสามารถในการจายของประชาชน 
ตลอดจนฐานะเศรษฐกิจของประเทศ
 

ยุทธศาสตรดานที่ 1 การเขาถึงยา (Access)

1มติคณะทํางานรางนโยบายและยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ. ในการประชุมครั้งท่ี 2/2553
2WHO MEDICINES STRATEGY - Countries at the Core 2004 - 2007
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ยุทธศาสตรยอยท่ี 1 ประสานความรวมมือเครือขายเพื่อการเขาถึงยา
กลยุทธ
 1.พัฒนากลไกและกระบวนการการมีสวนรวมของเครือขายบุคลากรดานสุขภาพ นักวิชาการ ผูปวย/ผูใชยา เพ่ือพัฒนานโยบายและ
กฎหมายที่ชวยใหประชาชนเขาถึงยาและบริการ
 2.พัฒนากลไกใหมียาจําเปนและแกไขปญหาการขาดแคลนยาในประเทศ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 
ยุทธศาสตรยอยท่ี 2 สนับสนุนกลุมผูปวยใหเขาถึงยา และมีสวนรวมสรางเสริมสุขภาพ
กลยุทธ
 1.สนับสนุนการรวมตัวของกลุมผูปวย เพื่อใหมีพลังผลักดันขอเสนอแนะตอหนวยงานที่เก่ียวของ 
 2.สนับสนุนการรวมกลุมในการดูแลและสรางเสริมสุขภาพ รวมถึงการฟนฟูทางดานรางกายและจิตใจ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
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ยุทธศาสตรยอยที่ 3 สงเสริมราคายาในประเทศใหสอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน
กลยุทธ
 1.กําหนดใหมีการควบคุมราคายาตามกฎหมาย
 2.กําหนดใหมีการแสดงโครงสรางราคายาเพ่ือประกอบการต้ังราคายาสําหรับยาท่ีมีสิทธิบัตร
 3.ควบคุมการตั้งราคายาท่ีขายใหกับผูบริโภคในสถานพยาบาลของรัฐและเอกชน
 4.พิจารณาใชขอยืดหยุนทางการคา (TRIPs) ซึ่งเปนไปตามหลักสากลเพ่ือใหประชาชนเขาถึงยา 
 5.กําหนดรายการยาท่ีประชาชนมีปญหาในการเขาไมถึง และกําหนดหลักเกณฑการสงเสริมใหเกิดการเขาถึงยาดังกลาว

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย 
 (2) กระทรวงสาธารณสุข 

 (3) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
 (4) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (5) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 การใชประโยชนและ/หรือลดอุปสรรคของขอกําหนดทางกฎหมายเพื่อใหเกิดการเขาถึงยา
กลยุทธ
 1.การจัดทําหนังสือสัญญาระหวางประเทศตองไมผูกพันประเทศเกินไปกวาความตกลงวาดวยสิทธิในทรัพยสินทางปญญาท่ี
เกี่ยวของกับการคา 
 2.รณรงคเพื่อทําความเขาใจกับประชาชนและผูกําหนดนโยบายเกี่ยวกับการเจรจาการคาและการคุมครองทรัพยสินทางปญญา 
โดยใชรายงานของคณะผูเชี่ยวชาญจากองคการอนามัยโลก (WHO) สํานักงานโครงการพัฒนาแหงสหประชาชาติ (UNDP) องคการประชุม
สหประชาชาติวาดวยการคาและการพัฒนา (UNCTAD) และองคการการคาโลก (WTO)
 3.จัดทําและปรับปรุงฐานขอมูลสิทธิบัตรในรหัสสิทธิบัตรสากล A61K ทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ ใหสามารถสืบคนไดงาย รวดเร็ว
ครบถวน เพื่อใหทราบสถานะสิทธิบัตรและเอื้อตอการผลิตยาชื่อสามัญ
 4.แกไขกฎหมายสิทธิบัตรเพื่อใหเกิดความเปนธรรม 
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 5.ยกเลิกภาษีการนําเขายาเฉพาะยาชวยชีวิต ยากําพรา และตัวยาสําคัญออกฤทธ์ิที่นํามาผลิตยาในบัญชียาหลักแหงชาติ
 6.พัฒนาชองทางการส่ือสารดานขอตกลงทรัพยสินทางปญญาฯ กับผูปวย ผูปฏิบัติงาน และบุคคล/หนวยงานที่เกี่ยวของ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย 
 (3) กระทรวงการคลัง 
 (4) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
 (5) กระทรวงตางประเทศ

ยุทธศาสตรดานที่ 2 การใชยาอยางสมเหตุผล (Rational use)

วัตถุประสงค เพื่อสงเสริมการใชยาของแพทย บุคลากรทางการแพทย และประชาชน ใหเปนไปอยางสมเหตุผล ถูกตองและคุมคา

ยุทธศาสตรยอยท่ี 1 พัฒนาระบบและกลไกการกํากับดูแลเพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล 
กลยุทธ 
 1.จัดตั้งองคกรระดับชาติที่กํากับดูแลดานการใชยาอยางสมเหตุผล
 2.พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาและทบทวนทะเบียนตํารับยา
 3.ควบคุมการกระจายและการเขาถึงยาและเคมีภัณฑที่ใชในมนุษยและสัตว
 4.พัฒนากลไกกํากับดูแลการสั่งใชยา
 5.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาการใชยาในทางที่ผิดในสัตว และปญหายาและเคมีภัณฑตกคางที่ใชในการเล้ียงสัตว
 6.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาการใชยาในทางที่ผิดในมนุษย
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หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
 (3) กระทรวงพาณิชย
 (4) กระทรวงศึกษาธิการ
 (5) สํานักงานตํารวจแหงชาติ

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 พัฒนาระบบการผลิตและพัฒนากําลังคนดานสุขภาพ
กลยุทธ 
 1.ปฏิรูประบบการศึกษาในสถาบันการศึกษาของทุกวิชาชีพที่เก่ียวของกับการใชยา
 2.พัฒนาการศึกษาและการใหความรูตอเนื่องแกผูที่เก่ียวของกับการใชยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงศึกษาธิการ 
 (2) กระทรวงสาธารณสุข 
 (3) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ
 (4) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (5) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 (6) สภาวิชาชีพตางๆ ที่เกี่ยวของ

ยุทธศาสตรยอยที่ 3 พัฒนากลไกและเครื่องมือ เพื่อใหเกิดการใชยาอยางสมเหตุผล
กลยุทธ 
 1.ปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติใหทันสมัย  และสงเสริมการใชยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ 
 2.จัดทํามาตรฐานการบําบัดรักษาโรคแหงชาติใหทันสมัย เชื่อถือได สอดคลองกับบริบทของประเทศ
 3.สรางความเขมแข็งใหกับคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบําบัดของสถานพยาบาลทุกระดับ ทั้งภาครัฐและเอกชน
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 4.สงเสริมใหมีฐานขอมูลดานยาและสุขภาพท่ีเปนกลางสําหรับผูประกอบวิชาชีพและประชาชน ที่เปนระบบ เขาถึงไดงาย  และเปน
ปจจุบัน

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 (5) กระทรวงศึกษาธิการ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 4 สรางความเขมแข็งภาคประชาชนดานการใชยาอยางสมเหตุผล
กลยุทธ
 1.พัฒนาระบบการคุมครองผูบริโภครวมกับภาคประชาชนในการใชยาอยางสมเหตุผล
 2.สรางคานิยมของประชาชนในการสรางสขุภาพดโีดยไมตองใชยาโดยไมจาํเปน และผลติองคความรูเก่ียวกบัการใชยาอยางสมเหตุผล
 3.สรางภาคีสื่อมวลชนและสื่อพื้นบานในการประชาสัมพันธที่ตรงเปาหมาย เพื่อสรางคานิยมการใชยาอยางสมเหตุผลในสังคมไทย

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข  
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ  
 (3) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ  
 (4) กรมประชาสัมพันธ สํานักนายกรัฐมนตรี
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
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ยุทธศาสตรยอยที่ 5 สงเสริมการผลิตและประกันคุณภาพยาชื่อสามัญ 
กลยุทธ
 1.พัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศและหนวยงานที่เก่ียวของ เพื่อผลิตยาชื่อสามัญทดแทนยาตนแบบ 
 2.พัฒนาศักยภาพหนวยงานและระบบท่ีเก่ียวของกับสิทธิบัตรดานเภสัชภัณฑ เพื่อใหมีฐานขอมูลท่ีสามารถเขาถึงไดงาย
 3.พัฒนาระบบการประกันคุณภาพ (quality assurance) ของยาชื่อสามัญ (generic drug) เพื่อสรางความเช่ือมั่นตอยาชื่อสามัญ
ที่ผลิตในประเทศ 
 4.สงเสริมการใชยาชื่อสามัญ (Generic drug)

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงการคลัง 
 (3) กรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย 
 (4) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (5) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 
 (6) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (7) กระทรวงศึกษาธิการ
 (8) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน

ยุทธศาสตรยอยที่ 6 พัฒนาระบบและกลไกปองกันและแกไขปญหาที่เกิดจากการใชยาตานจุลชีพและการดื้อยาของเชื้อกอโรค
กลยุทธ 
 1.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาการด้ือยาตานจุลชีพในสัตว
 2.พัฒนาระบบและกลไกเพ่ือแกปญหาเชื้อดื้อยาตานจุลชีพในมนุษย

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
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 (2) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
 (3) กระทรวงการคลัง 
 (4) กระทรวงศึกษาธิการ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 7 สงเสริมจริยธรรมผูสั่งใชยาและยุติการสงเสริมการขายยาที่ขาดจริยธรรม
กลยุทธ 
 1.พัฒนากฎเกณฑจริยธรรมวาดวยการสงเสริมการขายตามแนวทางขององคการอนามัยโลกเปนเกณฑกลางของประเทศและ
ปรับปรุงใหทันสถานการณอยางตอเนื่อง
 2.สงเสริมใหทุกภาคสวนนําเกณฑจริยธรรมไปประยุกตใชและขยายเพิ่มเติม
 3.ควบคุมกํากับการสงเสริมการขายท่ีขาดจริยธรรม เพื่อใหเกิดการใชยาที่เหมาะสม ลดความสูญเสียทางสุขภาพและเศรษฐกิจของ
ผูรับบริการ
 4.จัดตั้งองคกรอิสระที่เกี่ยวของเพื่อรบัผิดชอบจัดทํากลไกติดตามตรวจสอบ รวบรวม   และรายงานสถานการณ การสงเสริมการขายยา
ที่ขาดจริยธรรมในระดับประเทศ
 5.ประสานผลักดันใหมีการขับเคลื่อนใหมีจริยธรรมในกลุมผูสั่งใชยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
 (3) กระทรวงการคลัง 
 (4) สํานักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
 (6) กระทรวงศึกษาธิการ
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และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

ยุทธศาสตรดานที่ 3 การพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยา ชีววัตถุ และสมุนไพร เพื่อการพึ่งพาตนเอง

วัตถุประสงค เพื่อพัฒนาศักยภาพของอุตสาหกรรมยา ชีววัตถุ และสมุนไพรภายในประเทศ ใหสามารถพึ่งพาตนเองไดอยางมั่นคงและยั่งยืน
 

ยุทธศาสตรยอยที่ 1 พัฒนาและแกไขกฎระเบียบใหเกิดการลงทุนและการพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศ
กลยุทธ 
 1.แกไขกฎระเบียบที่เปนอุปสรรคตอการสงเสริมอุตสาหกรรมผลิตยาในประเทศ 
 2.การจัดการกับมาตรการการคาที่ไมใชภาษี (Non-Tariff Barrier) ระหวางประเทศคาดวยความเสมอภาค
 3.จัดการปญหาดานสิทธิบัตรและการผูกขาดทางการคา
 4.สรางกลไกใหภาคอุตสาหกรรมยาเขาถึงขอมูลจําเปนตอการพัฒนาตํารับยาสามัญ 

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงการคลัง 
 (2) กระทรวงสาธารณสุข 
 (3) กระทรวงพาณิชย 
 (4) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 2 สงเสริมการวิจัยพัฒนาในอุตสาหกรรมยาและนวัตกรรมตอยอดทางยาสูอุตสาหกรรมเชิงพาณิชย 
กลยุทธ
 1.สงเสริมและสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาใหมที่สอดคลองกับปญหาสาธารณสุขของประเทศ
 2.สรางการมีสวนรวมเชิงรุกระหวางหนวยงานของรัฐเกี่ยวกับสาธารณสุข นวัตกรรม และทรัพยสินทางปญญา เพื่อผลักดันใหมี
การวิจัยยาใหม ชีววัตถุใหม และสมุนไพรไทย
 3.สงเสริมการวิจัยและพัฒนาสูตรตํารับยาท่ีกําลังจะหมดสิทธิบัตร
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และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

 4.สนับสนุนใหเกิดศูนยวิจัยทางคลินิกและศูนยศึกษาชีวสมมูลภายในประเทศท่ีไดมาตรฐานสากล
 5.สงเสริมการวิจัยและพัฒนาตอยอดจากระดับหองปฏิบัติการสูระดับอุตสาหกรรม

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (3) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 
 (4) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 
 (5) กระทรวงพาณิชย
 (6) กระทรวงศึกษาธิการ
 (7) กระทรวงการตางประเทศ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 3 สรางทรัพยากร3เพื่อสงเสริมภาคการผลิตและการตลาดของอุตสาหกรรมยาในประเทศ 
กลยุทธ
 1.สนับสนุนใหเกิดหนวยงานกลางเพ่ือพัฒนาศักยภาพอุตสาหกรรมผลิตยา
 2.สรางความรวมมือระหวางหนวยงานภาครัฐและอุตสาหกรรมยาในประเทศ ในการผลิตวัตถุดิบทางยาและตัวยาสําคัญ
 3.สรางความรวมมือและพันธมิตรเพ่ือพัฒนาความพรอมของโครงสรางพื้นฐานและอุตสาหกรรมยาในประเทศ
 4.พัฒนาบุคลากรใหพรอมตอการพัฒนาอุตสาหกรรมยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (3) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 

3ทรัพยากร หมายถึง เงินทุน บุคลากร เทคโนโลยี และโครงสรางพื้นฐาน
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และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

 (4) กระทรวงศึกษาธิการ 
 (5) กระทรวงเกษตรและสหกรณ 

ยุทธศาสตรยอยที่ 4 สรางความเชื่อมั่นและประกันคุณภาพยาที่ผลิตในประเทศแกผูสั่งใชยาและประชาชน
กลยุทธ
 1.สงเสริมกลไกสรางความเช่ือมั่นตอการใชยาที่ผลิตภายในประเทศ
 2.สรางระบบและกลไกในการสนับสนุนใหเกิดมาตรฐานและคุณภาพของอุตสาหกรรมยา
 3.มีหองปฏิบัติการกลางท่ีมีมาตรฐานในการตรวจสอบและวิเคราะหตํารับยาและสมุนไพรมากข้ึน
 4.จัดต้ังโรงงานกลาง (Contracting Manufacturer Organization) ที่ไดมาตรฐานเพ่ือรองรับผูผลิตรายยอยของยา สมุนไพร  และ
ชีววัตถุจากโรงงานยอยที่ยังไมพรอม เพื่อลดปญหาเรื่องมาตรฐานและคุณภาพของยา

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงอุตสาหกรรม 
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรดานที่ 4 การพัฒนาระบบการควบคุมยาเพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล 
และความปลอดภัยของยา (Quality Effi cacy and Safety)

วัตถุประสงค เพื่อประกันคุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของยา โดยพัฒนาศักยภาพและเสริมสรางความเขมแข็งของระบบการ
ควบคุมยาของประเทศ
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และยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 1 พัฒนาศักยภาพระบบการควบคุมยาใหมีประสิทธิภาพ โปรงใส ตามหลักธรรมาภิบาล 
กลยุทธ 
 1.พัฒนาศักยภาพองคกรในการควบคุมยาของประเทศใหมีประสิทธิภาพและเปนที่ยอมรับในระดับสากล
 2.พัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนตํารับยาใหโปรงใส มีประสิทธิภาพ โดยใชหลักฐานเชิงประจักษประกอบการพิจารณาอยางรอบดาน 
และผนวกระบบโครงสรางราคายาท่ีมีสิทธิบัตรไวในระบบการข้ึนทะเบียน 
 3.พัฒนากฎหมายและหลักเกณฑในการกํากับดูแลดานยาใหมีความทันสมัย 

หนวยงานรับผิดชอบหลัก   
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

ยุทธศาสตรยอยท่ี 2 พัฒนาระบบการเฝาระวังยาหลังออกสูตลาด และสรางชองทางการเฝาระวังและระบบการเตือนภัยดานยา 
กลยุทธ
 1.พฒันาระบบการเฝาระวงัดูแลหลงัยาออกสูตลาด          ซึง่ครอบคลมุในดานการเฝาระวงัความปลอดภยั      คณุภาพมาตรฐานยา       การโฆษณา
และการสงเสริมการขายยา และการเฝาระวังสถานบริการอยางมีประสิทธิภาพ 
 2.พัฒนาระบบการเตือนภัยดานยาของภาครัฐและภาคประชาชนเพ่ือใหประชาชนไดรับทราบขอมูลขาวสารท่ีเปนกลางอยางทัน
ทวงที 
 3.พัฒนาระบบขอมูลขาวสารที่มีประสิทธิภาพ ที่เขาถึงไดงาย สะดวก รวดเร็ว

หนวยงานรับผิดชอบหลัก 
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ 
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ
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ยุทธศาสตรยอยที่ 3 ทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีมีผลกระทบสูงตอผูบริโภคและสังคม
กลยุทธ
 1.คัดเลือกและทบทวนทะเบียนตํารับยาที่มีความเสี่ยงสูง โดยใหผูรับอนุญาตแสดงหลักฐานพิสูจน และกําหนดเปนแผนงานชัดเจน
ในการทบทวนทะเบียนตํารับยาทั้งระบบ
 2.พัฒนาระบบการทบทวนทะเบียนตํารับยาเพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่สอดคลองกัน และมีการสื่อสาร
สูสาธารณะ

หนวยงานรับผิดชอบหลัก  
 (1) กระทรวงสาธารณสุข 
 (2) กระทรวงศึกษาธิการ
 (3) กระทรวงเกษตรและสหกรณ

หมายเหตุ 1.หนวยงานรับผิดชอบแตละยุทธศาสตรอาจมีการเปล่ียนแปลงตามความเหมาะสม

             2.สําหรับภาคประชาชน ใหแตละหนวยงานที่รับผิดชอบเปนผูกําหนดการมีสวนรวมในการจัดทําแผนปฏิบัติการและการนําไปสูการปฏิบัติ
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(พ.ศ. 2554-2558)

ภาคผนวก 1

คณะกรรมการยกรางแผนปฏิบัติการตามยุทธศาสตรการเขาถึงยาถวนหนาของประชากรไทย
1.นายศิริวัฒน ทิพยธราดล       ประธานกรรมการ
2.รศ.วิทยา กุลสมบูรณ       รองประธานกรรมการ
3.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูแทน    กรรมการ
4.อธิบดีกรมการคาภายใน หรือผูแทน     กรรมการ
5.นายกแพทยสภา หรือผูแทน      กรรมการ
6.นายกสภาเภสัชกรรม หรือผูแทน      กรรมการ
7.นายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน หรือผูแทน   กรรมการ
8.นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ หรือผูแทน    กรรมการ
9.ประธานมูลนิธิเพื่อผูบริโภค หรือผูแทน     กรรมการ
10.ผูแทนมูลนิธิเขาถึงเอดส       กรรมการ
11.ผูอํานวยการสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ หรือผูแทน กรรมการ
12.ผูอํานวยการสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข หรือผูแทน   กรรมการ
13.ผูอํานวยการองคการเภสัชกรรม หรือผูแทน    กรรมการ
14.ศ.พิชัยศักดิ์ หรยางกูร       กรรมการ
15.ผศ.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี      กรรมการ
16.ผูแทนเครือขายผูติดเชื้อเอชไอวี/เอดส ประเทศไทย    กรรมการ
17.ผูแทนมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา     กรรมการ
18.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ      กรรมการและเลขานุการ
19.ผูแทนกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   กรรมการและเลขานุการ
20.นางสาวสรีรโรจน สุกมลสันต      กรรมการและผูชวยเลขานุการ
21.ผูแทนกองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   กรรมการและผูชวยเลขานุการ
22.นางสาวทิพิชา โปษยานนท      กรรมการและผูชวยเลขานุการ
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(พ.ศ. 2554-2558)

ภาคผนวก 2

1. คณะอนุกรรมการประสานความรวมมือเครือขายเพื่อการเขาถึงยา
1.นายศิริวัฒน ทิพยธราดล       ประธานอนุกรรมการ
2.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     อนุกรรมการ
3.นางสาวกรรณิการ กิจติเวชกุล      อนุกรรมการ
4.รศ.จิราพร ลิ้มปานานนท       อนุกรรมการ
5.นายปริญญา เปาทอง       อนุกรรมการ
6.นายพงษพิสุทธิ์ 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        อนุกรรมการและเลขานุการรวม
14.นางสาวทิพิชา โปษยานนท      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ
15.นางสาวสรีรโรจน สุกมลสันต      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

2. คณะอนกุรรมการสนบัสนนุกลุมผูปวยใหเขาถงึยา มสีวนรวมดแูลและสรางเสรมิสขุภาพพรอมทัง้พฒันาการใชประโยชน          และ/
หรือลดอุปสรรคจากขอกําหนดทางกฎหมาย
1.รศ.จิราพร ลิ้มปานานนท       ประธานอนุกรรมการ
2.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     อนุกรรมการ
3.นายกแพทยสภา        อนุกรรมการ
4.นายกสภาเภสัชกรรม        อนุกรรมการ
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5.ผูแทนกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย     อนุกรรมการ
6.ผูแทนเครือขายผูติดเชื่อเอชไอวี/เอดส ประเทศไทย      อนุกรรมการ
7.ผูแทนเครือขายผูปวยโรคไต       อนุกรรมการ
8.ผูแทนมูลนิธิเขาถึงเอดส        อนุกรรมการ
9.ผูแทนสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ      อนุกรรมการ
10.ผูอํานวยการสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ หรือผูแทน  อนุกรรมการ
11.ศ.พิชัยศักดิ์ หรยางกูร        อนุกรรมการ
12.รศ.วิทยา กุลสมบูรณ        อนุกรรมการ
13.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ       อนุกรรมการและเลขานุการ
14.นางสาวกรรณิการ กิจติเวชกุล       อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ
15.นางสาวสรีรโรจน สุกมลสันต       อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

3. คณะอนุกรรมการสงเสริมการกําหนดราคายาในประเทศที่สอดคลองกับคาครองชีพของประชาชน
1.นายศิริวัฒน ทิพยธราดล        ประธานอนุกรรมการ
2.นายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปจจุบัน หรือผูแทน    อนุกรรมการ
3.นายกสมาคมผูผลิตยาสมุนไพร หรือผูแทน      อนุกรรมการ
4.นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ หรือผูแทน     อนุกรรมการ
5.ผูแทนกรมการคาภายใน กระทรวงพาณิชย      อนุกรรมการ
6.ผูแทนกรมทรัพยสินทางปญญา กระทรวงพาณิชย     อนุกรรมการ
7.ผูแทนกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ  กระทรวงสาธารณสุข    อนุกรรมการ
8.ผูอํานวยการกองควบคุมยา หรือผูแทน      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 อองสมหวัง       อนุกรรมการ
16.ผศ.วรรณา ศรีวิริยานุภาพ      อนุกรรมการและเลขานุการ
17.นางสาวอัญชลี จิตรักนที       อนุกรรมการและเลขานุการรวม
18.นางสาวจิตรวี จิตรโชติ       อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

4. คณะอนุกรรมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศ การวิจัยและพัฒนายา
1.ผูแทนสภากาชาดไทย       ที่ปรึกษาคณะอนุกรรมการ
2.เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา     ประธานอนุกรรมการ
3.นายกสมาคมผูผลิตยาสมุนไพร หรือผูแทน     อนุกรรมการ
4.นายกสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ หรือผูแทน    อนุกรรมการ
5.ผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรม      อนุกรรมการ
6.ผูแทนกรมพัฒนาการแพทยแผนไทย และการแพทยทางเลือก   อนุกรรมการ
7.ผูแทนกรมพัฒนาธุรกิจ กระทรวงพาณิชย     อนุกรรมการ
8.ผูแทนสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร และเทคโนโลยีแหงชาต ิ   อนุกรรมการ
9.ผูแทนสํานักนโยบายและยุทธศาสตร กระทรวงสาธารณสุข   อนุกรรมการ
10.ผูแทนสํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตรการแพทย   อนุกรรมการ
11.ผูอํานวยการกองควบคุมยา      อนุกรรมการ
12.ผูอํานวยการสถาบันวิจัยสมุนไพร  กรมวิทยาศาสตรการแพทย   อนุกรรมการ
13.นายเชิญพร เต็งอํานวย       อนุกรรมการ
14.นายสุชาติ จองประเสริฐ       อนุกรรมการ
15.นางสาวสุภาภรณ ปติพร       อนุกรรมการ
16.นางอัจฉรา เอกแสงศรี       อนุกรรมการ
17.นางสาวสุกัญญา เจียระพงษ      อนุกรรมการและเลขานุการ
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18.นายปริญญา เปาทอง       อนุกรรมการและเลขานุการรวม
19.นางสาวอชิรญา เลิศพรตสมบัติ      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ

5. คณะอนุกรรมการสงเสริมการใชยาอยางเหมาะสม
1.นายพงษพิสุทธ จงอุดมสุข      ประธานอนุกรรมการ
2.นายกสมาคมเภสัชกรรมชุมชน (ประเทศไทย)หรือผูแทน   อนุกรรมการ
3.นายกสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาลหรือผูแทน    อนุกรรมการ
4.ผูแทนกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง     อนุกรรมการ
5.ผูแทนกลุมสถาบันแพทยศาสตร แหงประเทศไทย    อนุกรรมการ
6.ผูแทนแพทยสภา       อนุกรรมการ
7.ผูแทนมูลนิธิเภสัชศาสตรเพื่อสังคม      อนุกรรมการ
8.ผูแทนมูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา     อนุกรรมการ
9.ผูแทนศูนยประสานงานการศึกษาเภสัชศาสตรแหงประเทศไทย   อนุกรรมการ
10.ผูแทนสภาเภสัชกรรม       อนุกรรมการ
11.ผูแทนสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ    อนุกรรมการ
12.ผูอํานวยการกองควบคุมยา หรือผูแทน     อนุกรรมการ
13.ผูอํานวยการสถาบันพัฒนาและรับรองคุณภาพโรงพยาบาล   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 อองสมหวัง       อนุกรรมการ
20.นางสาววรสุดา ยูงทอง       อนุกรรมการและเลขานุการ
21.ผศ.ยุพดี ศิริสินสุข       อนุกรรมการและเลขานุการรวม
22.นางสาววรรณนิษา เถียรทวี      อนุกรรมการและผูชวยเลขานุการ
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