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1. ระบบการคัดเลือกยาต้องเป็นไปตามความจ าเป็นในการป้องกันและแก้ไขปัญหาด้านสุขภาพของอ.ท่าอุเทนเป็นหลัก 
2. ระบบการคัดเลือกต้องแสดงข้อมูลเชิงประจักษ์ท่ีละเอียดพอ เอื้อให้เกิดการใช้ข้อมูลครบถ้วนในการตัดสินใจ มีข้อมูล

และเหตุผลชัดเจนทุกข้ันตอน และอธิบายต่อสาธารณชนได้ (explicit information) การตัดสินใจคดัเลือกยาใช้หลักฐาน
วิชาการเชิงประจักษ์ (evidence-based literature) หรือการให้คะแนนที่มีประสิทธิผลเป็นหลักในการคัดเลือกร่วมกับ
ความเห็นของผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์/เภสัชศาสตร/์เศรษฐศาสตร์สาธารณสุข และความเห็นเชิงนโยบายของผู้บริหาร
ในหน่วยงานหลายฝ่ายที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งหลักฐานและความเห็นที่ได้รับจากผู้ที่มีส่วนร่วมในสังคมในระหว่างข้ันตอนการ
คัดเลือกยา 

3. การคัดเลือกและแสดงรายการยา ให้ใช้ช่ือสามัญของยา รูปแบบยา ความแรง ขนาดบรรจุ ยกเว้นในกรณีที่ไม่ระบุจึงใช้
ความแรงและขนาดบรรจุอื่นได้ ทั้งนี้ให้ระบุเง่ือนไขการสั่งใช้ยาหรอืจัดหายาตามความเหมาะสม รวมทั้งข้อมูลอื่นๆ ที่
จ าเป็น ได้แก ่ค าเตือน และหมายเหตุ (ค าแนะน า ข้อสังเกต ข้อควรระวัง ค าอธิบาย) 
หมายเหตุ การพิจารณายาชีววัตถทุี่แม้มีช่ือสามัญทางยาเดียวกันแตม่ีข้อมูลชัดเจนท่ีช้ีว่า ต ารับที่ต่างกนั ส่งผลให้มีขนาด
ยาแตกต่างกันให้พิจารณายาเป็นรายต ารับด้วย 

4. ต้องค านึงถึงข้อมูลเกี่ยวกับคุณภาพยา เช่น รูปแบบยา การเก็บรักษา ความคงตัวของยา ขนาดบรรจุ วันหมดอายุ เป็น
ต้น ตลอดจนข้อมูลอื่นเกีย่วกับยา เช่น ประสิทธิภาพในการบริหารยาและการยอมรับในการใช้ยาของผู้ป่วย 
(compliance) เป็นต้น 

5. ต้องค านึงถึงข้อมูลเชิงเศรษฐศาสตร์ด้านค่าใช้จ่ายที่เกดิขึ้น ราคายา ความสามารถในการจา่ยทั้งของ ระบบประกัน
สุขภาพต่างๆ สังคมและประชาชน ตลอดจนฐานะเศรษฐกจิของประเทศ 
          ในกรณีที่คณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแล้วเห็นว่ายานั้นมีความส าคญัแต่อาจมีผลกระทบต่อความสามารถ และ
ภาระในการจ่ายทั้งของระบบประกันสุขภาพต่างๆ สังคมและผู้ป่วย จะต้องจัดให้มรีะบบการประเมิน ความคุ้มค่า และ
ผลกระทบทางการเงินตามคู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพส าหรับประเทศไทยที่คณะอนุกรรมการได้ใหค้วาม
เห็นชอบไว้แล้ว โดยมอบหมายใหค้ณะท างานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข เป็นผูด้ าเนินการ และเสนอผลการพิจารณา
ต่อคณะอนุกรรมการประกอบการตัดสินใจคดัเลือกยา 

6. ในกรณีที่ยามีคณุสมบัตคิรบตามเกณฑ์การพิจารณา แต่ไม่มีการขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือไมม่ีจ าหน่ายในประเทศ ให้
ก าหนดรายการยาดังกล่าวไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ และเสนอเป็นยาก าพร้า[1] เพื่อเป็นแนวทางในการก าหนดนโยบาย
และมาตรการในการแก้ปัญหาการเข้าถึงยาดังกล่าวต่อไป 

7. กรณียาที่อยูร่ะหว่างการติดตามความปลอดภัย (Safety Monitoring Program: SMP) และข้อบ่งใช้ของยาที่
นอกเหนือจากที่ระบไุว้ในเอกสารก ากับยา (off-label indication) ให้ด าเนินการคดัเลือกตามเกณฑด์งันี้ 

o 7.1 ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติตอ้งมิใช่ยาที่อยู่ระหว่างการตดิตามความปลอดภัย (Safety Monitoring 
Program: SMP) เว้นแต่ 

▪ ก) เป็นยาในบัญชี จ (1) ซึ่งมีระบบก ากับดูแลที่เขม้งวดกว่าระบบ SMP 

▪ ข) เป็นยาบางรายการที่สามารถช่วยเพิ่มการแข่งขันหรือลดการผูกขาด หรือท าให้ราคายาหรือค่าใช้จ่ายใน
การรักษาลดลงอย่างชัดเจน หรือช่วยเพิ่มกรอบรายการยาในข้อบ่งใช้ที่พิจารณาให้สามารถครอบคลมุยาที่มี
ประสิทธิภาพดีกว่าอย่างชัดเจน หรือเป็นยาจ าเป็นต้องใช้เนื่องจากไม่มีวิธีการ รักษาอ่ืนทดแทนได้ โดยยานั้น
ต้องมีประโยชน์เหนือความเสี่ยงอย่างชัดเจน 

http://www.nlem.in.th/principles/medicine/measurement#cite_note-0


o 7.2 เนื่องจากการใช้ยาในข้อบ่งใช้ที่นอกเหนือจากท่ีระบุไว้ในเอกสารก ากับยา (off-label indication) นั้น มี
ความจ าเป็นในบางกรณีและเป็นการคุ้มครองผู้ป่วยให้สามารถเข้าถึงบริการได้และเป็นมาตรฐานให้ผู้ประกอบ
วิชาชีพในการให้บริการได้ใหด้ าเนนิการคัดเลือกตามเกณฑ์ดังนี ้

▪ ก) ขอความร่วมมือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาประสานกับผู้ประกอบการ เพื่อให้มาขึ้น
ทะเบียนข้อบ่งใช้ใหม่เพิ่มเตมิให้เรยีบร้อย 

▪ ข) ในกรณีที่ไมส่ามารถด าเนินการได้ตามข้อ ก หรืออยู่ระหว่างด าเนนิการ คณะอนุกรรมการพัฒนาบญัชียา
หลักแห่งชาติก าหนดเกณฑ์ดังต่อไปนี้ในการพิจารณาข้อบ่งใช้ที่ไม่ไดข้ึ้นทะเบียน โดยต้องมีคณุสมบตัิตรงตาม
เกณฑต์่อไปนี้ทุกข้อ 

▪ 1) มีหลักฐานสนับสนุนประโยชนข์องยาในข้อบ่งใช้ดังกล่าวอย่างชัดเจน 

▪ 2) เป็นข้อบ่งใช้ที่เป็นท่ียอมรับในระดับสากลแต่ไม่ได้ยื่นจดทะเบียนในประเทศไทย ซึ่ง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติให้ความเห็นชอบ 

▪ ค) ขอความร่วมมือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในการตดิตามข้อมูลในการใช้ยาเป็นพิเศษ 

8. ควรเป็นยาเดี่ยว หากจ าเป็นต้องเป็นยาผสมจะต้องมีข้อมูลที่เชื่อถือได้ที่แสดงว่ายาผสมมีข้อดีกว่าหรือ เท่าเทียมกับยา
เดี่ยวในด้านความปลอดภัย ประโยชน์และค่าใช้จ่าย นอกจากน้ียาผสมจะต้องมีข้อดีกว่ายาเดี่ยว ในประเด็นของ 
compliance และ/หรือ การชะลอหรือป้องกันการดื้อยาของเชื้อก่อโรค 

9. หากเป็นยาที่มีหลายข้อบ่งใช้ แต่มคีวามเหมาะสมท่ีจะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ ให้ระบุข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยาเพื่อให้
การใช้ยาดังกล่าวเป็นไปตามขั้นตอนอย่างเหมาะสม เงื่อนไขการสั่งใช้ต้องมีความชัดเจน เอื้อต่อการใช้ยาเป็นข้ันตอนตาม
ระบบบัญชีย่อย ซึ่งแบ่งเป็นบญัชียอ่ย ก ข ค ง และ จ 

o บัญชี ก หมายถึง รายการยาส าหรับสถานพยาบาลทุกระดับ เป็นรายการยามาตรฐานท่ีใช้ในการป้องกันและแก้ไข
ปัญหาสุขภาพที่พบบ่อย มีหลักฐานชัดเจนท่ีสนับสนุนการใช้ มีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทยอยา่งพอเพียง 
และเป็นยาที่ควรได้รับการเลือกใช้เป็นอันดับแรกตามข้อบ่งใช้ของยานั้น 

o บัญชี ข หมายถึง รายการยาที่ใช้ส าหรับข้อบ่งใช้หรือโรคบางชนิดที่ใช้ยาในบัญชี ก ไม่ได้ หรือไมไ่ดผ้ล หรือใช้เป็น
ยาแทนยาในบัญชี ก ตามความจ าเป็น 

o บัญชี ค หมายถึง รายการยาที่ต้องใช้ในโรคเฉพาะทาง โดยผู้ช านาญ หรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายจาก ผูอ้ านวยการ
ของสถานพยาบาลนั้นๆ โดยมีมาตรการก ากับการใช้ ซึ่งสถานพยาบาลที่ใช้จะต้องมีความพร้อมตั้งแต่การวินิจฉัย
จนถึงการติดตามผลการรักษา เนือ่งจากยากลุ่มนี้เป็นยาที่ถ้าใช้ไม่ถกูต้อง อาจเกิดพิษหรือเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย
หรือเป็นสาเหตุใหเ้กิดเช้ือดื้อยาไดง่้าย หรือ เป็นยาท่ีมีแนวโนม้ในการใช้ไม่ตรงตามข้อบ่งช้ีหรือไม่คุ้มคา่หรือมีการ
น าไปใช้ในทางที่ผิด หรือมีหลักฐานสนับสนุนการใช้ที่จ ากัด หรือมีประสบการณ์การใช้ในประเทศไทยอย่างจ ากัด 
หรือมีราคาแพงกว่ายาอื่นในกลุ่มเดียวกัน 

o บัญชี ง หมายถึง รายการยาที่มีหลายข้อบ่งใช้แต่มีความเหมาะสมทีจ่ะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการ
สั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือ เป็นรายการยาที่มรีาคาแพง จึงเป็นกลุ่มยาที่มีความจ าเป็นต้องมีการระบุข้อบ่งใช้และ
เงื่อนไขการสั่งใช้ยาการใช้บัญชียาหลักแห่งชาติไปอ้างอิงในการเบิกจ่ายควรน าข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ไป
ประกอบในการพิจารณาอนุมัติการเบิกจ่ายจึงจะก่อประโยชน์สูงสดุ 

ทั้งนี้ยาในบัญช ีง จ าเป็นต้องใช้ส าหรับผู้ป่วยบางราย แต่อาจท าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย หรือก่อปัญหาเชื้อดื้อยาที่
ร้ายแรง การสั่งใช้ยาซึ่งต้องให้สมเหตุผลเกิดความคุ้มคา่สมประโยชน์จะต้องอาศัยการตรวจวินิจฉยัและพิจารณา



โดยผู้ช านาญเฉพาะโรคทีไ่ดร้ับการฝึกอบรมในสาขาวิชาที่เกี่ยวข้องจากสถานฝึกอบรมหรือไดร้ับวุฒิบตัรหรือ
หนังสืออนุมัติจากแพทยสภาหรือทันตแพทยสภาเท่านั้น และโรงพยาบาลจะต้องมีระบบการก ากับประเมินและ
ตรวจสอบการใช้ยา (Drug Utilization Evaluation, DUE) โดยต้องมีการเก็บข้อมลูการใช้ยาเหล่านัน้เพื่อ
ตรวจสอบในอนาคตได ้

หมายเหตุ: 

▪ 1. ยาแตล่ะชนิด จดัอยู่ในบัญชีย่อยได้มากกว่า 1 บัญชี หากว่าข้อบ่งช้ีการใช้ยาชนิดนั้นมีหลายอย่าง และ
ควรมีการก ากับการใช้ที่แตกต่างกนั 

▪ 2. มาตรการ ก ากับการใช้ของยาในบัญชี ง พิจารณาจัดท าไดต้ั้งแต่การก าหนดแนวทางการพิจารณาการใช้
ยา การติดตามปริมาณการใช้ยา จนถึงการติดตามผลการใช้ยาในผูป้ว่ยเฉพาะรายตามความเหมาะสม 

▪ 3. ในกรณีที่เป็นยาก าพร้า ให้วงเล็บไว้ท้ายบญัชีย่อย เช่น บัญชี ก (ยาก าพร้า) 

▪ 4. ยา ในบัญชี จ (2) มีเกณฑ์การพิจารณาเพิ่มเติมเป็นการเฉพาะกล่าวคือ เป็นยาท่ีจ าเป็นต้องใช้ส าหรับ
ผู้ป่วยเฉพาะรายมีจ านวนผู้ป่วยไมม่ากและยามี ค่าใช้จ่ายสูงที่ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของ
รัฐ ซึ่งค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้น รัฐสามารถรับภาระค่าใช้จ่ายได้ โดยจัดระบบบริหารจดัการยาที่เหมาะสม 

o บัญชี จ ได้แก ่

▪ บัญชี จ (1) รายการยาส าหรับโครงการพิเศษของกระทรวง ทบวง กรม หรือหน่วยงานของรัฐที่มีการก าหนด
วิธีการใช้และการติดตามประเมินการใช้ยาตามโครงการ โดยมหีน่วยงานนั้นรับผิดชอบ และมีการรายงานผล
การด าเนินงานต่อคณะอนุกรรมการฯ เป็นระยะตามความเหมาะสม เพื่อพิจารณาจดัเข้าประเภทของยา (ก 
ข ค ง) ในบัญชียาหลักต่อไปเมื่อมขี้อมูลเพียงพอ 

▪ บัญชี จ (2) รายการยาส าหรับผู้ปว่ยท่ีมีความจ าเป็นเฉพาะ[2] ให้เข้าถึงยาได้อย่างสมเหตุผลและคุ้มค่า ซึ่งมี
การจัดกลไกกลางเป็นพิเศษในก ากับการใช้ยาภายใต้ความรับผิดชอบร่วมกันของระบบประกันสุขภาพซึ่งดูแล
โดย กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ส านักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน ส านักงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ และหน่วยงานอืน่ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง 

10. ยาในบัญชี จ (2) มีเกณฑ์การพิจารณาเพิ่มเตมิเป็นการเฉพาะกล่าวคือ เป็นยาที่จ าเป็นต้องใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายมี
จ านวนผู้ป่วยไม่มากและยามีค่าใช้จ่ายสูงที่ส่งผลกระทบต่อความสามารถในการจ่ายของรัฐ ซึ่งค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้น รัฐ
สามารถรับภาระคา่ใช้จ่ายได้ โดยจัดระบบบริหารจัดการยาที่เหมาะสม 

หมายเหตุ 

1. ^ ยาก าพร้า หมายถึง "ยาที่มีความจ าเป็นต้องใช้เพื่อวินิจฉัย บรรเทา บ าบัด ป้องกัน หรือรักษาโรคที่พบได้น้อย หรือโรค
ที่เป็นอันตรายร้ายแรง หรือโรคทีก่่อให้เกิดความทุพพลภาพอย่างตอ่เนื่อง หรือยาที่อัตราการใช้ต่ าโดยไม่มยีาอื่นมาใช้
ทดแทนได้ และมีปญัหาการขาดแคลน" 

2. ^ เป็นยาที่จ าเป็นต้องใช้ส าหรับผูป้่วยเฉพาะราย โดยยามีความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้หรือมีแนวโน้มจะมีการ
สั่งใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือ เป็นยาที่ตอ้งอาศัยความรู้ ความช านาญเฉพาะโรคหรือใช้เทคโนโลยีขั้นสูง และ เป็นยาที่มีราคา
แพงมากหรือส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายทั้งของสังคมและผู้ป่วย จึงต้องมีระบบก ากับและอนุมัติการสั่งใช้
ยา (authorized system) ที่เหมาะสมโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางท่ีได้รับมอบหมาย ท้ังนี้เพื่อให้
เป็นไปตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยา จึงจะก่อประโยชน์สูงสดุ โรงพยาบาลจะต้องมีระบบการก ากับประเมินและ
ตรวจสอบการใช้ยา และมีเก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านั้นเพื่อให้ตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได้ 
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