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1. วิเคราะหวัตถุประสงค เกณฑ และกระบวนการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียา จ (2)

ิ 
การสัมภาษณเชิงลึก

 ํ ํ ิ  ั

ทบทวนและวิเคราะหเอกสาร (พ.ค.50-ก.ย.53)
การสมภาษณเชงลก

- ฝายเลขานุการคณะอนุกรรมการฯ  2 คน (ม.ค.54)

2. ทบทวนขอกาํหนดและการดาํเนินการของหนวยงานระดับประเทศ 

การสัมภาษณเชิงลึก 11 คน (เม.ย.-ต.ค.53)

- สปสช  2 คน
ทบทวนและวิเคราะหเอกสาร (พ.ค.50-ก.ย.53)

- สปสช. 2 คน

- สํานักงานประกันสังคม 2 คน

- กรมบัญชีกลาง 3 คน, สกส. 2 คน

องคการเภสัชกรรม  2 คน

3. ศึกษาปญหา/อปุสรรคและความคิดเห็นตอนโยบาย จ (2) ในระดับสถานพยาบาล 

- องคการเภสชกรรม  2 คน

ญ ุ

ทบทวนและ

วิเคราะห
การสัมภาษณเชิงลึก 4 คน  2รพ. (มี.ค.53)

- หัวหนากลุมงานเภสัชฯและเภสัชกร

การสนทนากลุม 15 คน ใน  11รพ. (มี.ค.-เม.ย.54)

- ผูบริหาร 2 คน

  ั่ ใ เอกสาร 
ุ

หนวยคลังยาฯ (รพ.ละ 2 คน) 
- แพทยผูสังใชยา 3 คน

-เภสัชกร  10 คน

2
4. วิเคราะหการเขาถึงยาในบัญชียา จ (2) และการใชยาไมตรงขอบงใช



ลําดับเหตุการณการจัดทาํบัญชียา จ (2) และการพฒันานโยบายที่เกี่ยวของโดยคณะอนุกรรมการฯ
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รายการยา

ขอมูลประกอบตามเกณฑ

เงื่อนไข/
ความคมคาทาง ผลกระทบดาน

การควบคมุ

การใชยา 

จํานวนผูปวย
ความคุมคาทาง

การแพทย

ผลกระทบดาน

งบประมาณ

1 Imatinib tablets √ √ √∗ √1 Imatinib tablets √ √ √ √

2 Verteporfin injection √ X √∗∗ X

3 Botulinum A toxin injection √ √ X∗∗∗ √3

4 Letrozole tablets √ √ X √

5 Docetaxel  injection √ X X √

6 Epoetin alfa injection √ X X X

7 Epoetin beta injection √ X X X

8 IVIG injection √ X X X

9 Leuprorelin acetate injection √ X X X

10
Liposomal amphotericin B 

injection
√ X X X

่
4อางอิงขอมูลการศึกษาในตางประเทศ ∗UK ,∗∗USA

∗∗∗Jothian Joint Formulary ของประเทศสกอตแลนด ระบุวาไมสามารถประเมิน cost-effectiveness ของยากลุมนี้ได 

ที่มา : รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลกัแหงชาติ (ก.ย.50-มี.ค.51)



คณะอนุกรรมการฯกําหนดแนวทางกํากับการใชยาบัญชียา จ (2) (ม.ค.-พย. 2551)

สปสช. กําหนดระเบยีบหลักเกณฑเกี่ยวกับบญัชียา จ (2) 

การขอรบั/ใหบริการ

ยา ในบัญชียา จ (2) การสั่งใชยา
ระบบอนุมัติ

การใชยา 

-เปน รพ.ตติยภูมิหรือเทียบเทา

- แพทยตองมีคุณสมบัตติาม

เงื่อนไขและลงทะเบียน  กับ สปสช.

แพทยบันทึกขอมูลลง

แบบฟอรมกํากับการใชยา

Pre /Post authorization โดย 

ผอ. หรือ คณะกรรมการที่ ผอ.

กําหนด
- ผูปวย UC, ขอบงใชตรงตาม

กําหนด

กาหนด

ระบบตรวจสอบสถานพยาบาล

่

โครงการประกันสุขภาพ

พิจารณาวางหลกัเกณฑให

การชดเชยยา/เงินคืน

สถานพยาบาล

External audit โดย 

สปสช. รพ. เก็บแบบฟอรม

เริมปฏิบัติ ม.ค. 2552

ชดเชยเปนยาคืนเพิ่มจากเงิน

พจารณาวางหลกเกณฑให

สถานพยาบาลปฏิบัติ (Reimbursement)

ประกอบการตรวจสอบ เหมาจายรายหัว



รายการยาในบัญชียา จ (2) ที่มกีารบริหารจัดการภายใตโครงการเฉพาะ

การดาํเนินงานของหนวยงานระบบประกันสขภาพ

รายการยาในบัญชี จ2

การดาเนนงานของหนวยงานระบบประกนสุขภาพ

โครงการหลักประกันสุขภาพ

ถวนหนา
โครงการประกันสังคม

โครงการสวัสดกิารรักษาพยาบาล

ขาราชการ

Imatinib tablets
โครงการ GIPAP บรษิัท 

Novartis เริม่ป 2545

บริษัท Novartis  ลดคายา 

50% เริ่มป 2552

โครงการเบิกจายตรงสําหรับ

ผูปวยมะเร็ง เริ่มป 2549

Epoetin inj

กองทุนโรคไตวายสําหรับ

ผูปวยไตวายเรื้อรัง 

่

ผูปวยโรคไตวายเรื้อรัง

ระยะสดทาย เริม่ป 2548 
เริมป 2551 

ระยะสุดทาย เรมป 2548 

โครงการรกัษาโรคมะเร็ง

โป โ   ี ํ ั

นโยบายบัญชียา จ (2) 

มีผลตอการเขาถึงยา

เหลานี้ ??
Docetaxel inj. และ 

Letrozole tab

ตามโปรโตคอล Docetaxel

inj. โรคมะเร็งเตานม 

โรคมะเร็งปอด และ 

โ ็

จายชดเชยคายาเคมีบําบด 

คารักษาพยาบาล รังสีรักษา 

ไมเกิน 5,000 บาท/ราย/ ป 

่

เหลาน ??

Letrozole tab โรคมะเร็งเตา

นม เริ่มป 2551

เริ่มป 2546 

6สปสช. คงขอกําหนดของโครงการฯ เดิมเพื่อไมใหผูปวยไดรบัผลกระทบ 



ความคิดเหน็ตอนโยบายบัญชียา จ (2) ของผูที่เกี่ยวของในระดับสถานพยาบาล 

 กรณียาในบัญชียา จ (2) ที่มีอยู

 ใ ั ี
   ชวยลดคาใชจายคายาของรพ.(กรณีผูปวย UC)    

ประโยชนจากการมีนโยบายบัญชียา จ (2)

แลวในบัญชียารพ. 

   คณะกรรมการ PTC พิจารณานํายาในบญัชียา   กรณียาที่ยังไมเคยบรรจุอยูใน ญ

จ (2) เขารพ.ไดงายขึ้น

ื ป  ใ

ุ ู

บัญชียา รพ. 

 การชดเชยยาคืนจาก สปสช.ชวยลดภาระในการ

จัดซื้อและไดยาราคาถูก

 มีแนวทางกํากบัการใชยาทําใหเกิดการใชยา

อยางสมเหตผล

ผปวยเขาถึงยาและไดรับยาอยางสมเหตผล

อยางสมเหตผุล
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ผูปวยเขาถงยาและไดรบยาอยางสมเหตผุล



ปญหาและอุปสรรคในการดําเนินนโยบายบญัชียา จ (2) ของสถานพยาบาล 

ระบบควบคมกาํกบัการใชยาของโครงการเฉพาะของ ระบบควบคุมกากบการใชยาของ

รพ. ที่มีอยูกอนนโยบาย จ(2)

- DUE

ั ี ํ ั ป

โครงการเฉพา ของ

แตละโครงการประกัน

สุขภาพ
- บัญชียาสําหรับผูปวยเฉพาะราย  

นโยบาย จ(2)
Imatinib

Epoetin inj นโยบาย จ(2)

ปฏบิัติตาม

หลักเกณฑ 

ปฏบิัติตาม

นโยบายเดิม

Docetaxel

Letrozole

โครงการประกันสุขภาพ

กําหนดระเบียบหลักเกณฑ

แตกตางกัน

หลกเกณฑ 

สปสช.

นโยบายเดม

ของ รพ.

แตกตางกน
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้

ปญหา/อปุสรรคของ รพ. จากการปฏิบัติตามระเบียบของ สปสช.

ขั้นตอน ปญหา/อปุสรรคที่พบ วิธีปฏิบัติของ รพ.

การขอรบั/

ใหบริการ

 รพ. ไมมแีพทยเฉพาะทาง เชน 

 อนสาขากมารเวชศาสตรโรคภมิแพและ

- สงตอไปยัง รพ. ที่มีแพทยเฉพาะทาง 

แพทยที่มีศักยภาพใหการรักษาแทน ใหบรการ - อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคภูมแพและ

ภูมิคุมกนั

- แพทยเฉพาะทางดานโรคมะเรง็ 

-แพทยทมศกยภาพใหการรกษาแทน 

หรอืรับรกัษาตอจากรพ.ที่สงตัวผูปวย

กลับ 

การสั่งใชยา 1.แบบฟอรมตองลงขอมลูละเอียดเกินไป เชน ผล 

lab และ ผลทางรงัสีวิทยา 

  ้ ใ ่

จัดทําแบบฟอรมกาํกับการใชยาบัญชี

ยา จ (2) ขึ้นภายใน รพ.

2.แพทยตองลงแบบฟอรมทุกครั้งในผูปวยที่รับ

ยาตอเนือ่ง

3 แบบฟอรมหลากหลายในแตละขอบงใช3.แบบฟอรมหลากหลายในแตละขอบงใช

ขอบงใช/

เงือ่นไขของ

1.ขอบงใชไมครอบคลุมตามที่ขึ้นทะเบียนกับ อย. 

  ใ ไ  ั    ิ

 แพทยใหรักษาผูปวยโดยคํานึงความ

จําเปนในการรักษาไมจํากัดเฉพาะขอเงอนไขของ

ยาบัญชี จ (2)
2.ขอบงใชไมทนตอความกาวหนาทางวิชาการ

3. มียาที่มปีระสิทธิภาพดีกวาและราคาถูกกวา

4 แพทยไมทราบชองทางการขอเพิม่ขอบงใช 

จาเปนในการรกษาไมจากดเฉพาะขอ

บงใชในบัญชี จ(2)
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4.แพทยไมทราบชองทางการขอเพมขอบงใช 



้ ่

ปญหา/อปุสรรคของ รพ. จากการปฏิบัติตามระเบียบของ สปสช.

ขั้นตอน ปญหา/อปุสรรคที่พบ วิธีปฏิบัติของ รพ.

การชดเชยยา

คืนแก รพ

1. ยาที่ไดชดเชยเปนของผูปวยรายใด?? เหตุผลที่ไมไดรับ

ยาคืน

-เพิ่มจนท.ตรวจสอบและ

บันทึกขอมลคนแก รพ. ยาคน

2. ชดเชยยาคืนในหนวยยูนิตไมสะดวกในการจัดการ

3.ยาที่ไดรับมีหลากหลายยี่หอและแตกตางจากยาของ รพ.

บนทกขอมลู

-เพิ่มจนท.ในการบริหาร

จัดการคลังยา

4. ไมมั่นใจในคุณภาพของยาที่ไดรับการชดเชยคืน

5. รพ.ไมไดกาํไรจากคายา

 

ระบบอนุมัติ

การใชยา 

 ใชเวลานานผูปวยไดรับยาชาหรอืไมไดรับยาในวันที่มาพบ

แพทย 

 แพทยผูสั่งใชยามีสิทธิอนุมัติ

การใชยาแทน ผอ. 

ระบบ

ตรวจสอบ 

 ขาดระบบตรวจสอบติดตามเพือ่ประเมินการใชยาของ รพ.

จากสปสช.

 

(external 

audit) 
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ขอขัดแยงของแนวทางปฏิบตัิใน รพ.ที่ไมสอดคลองกับนโยบาย จ(2) 

จากการปฏบิตัิตามระเบียบของกรมบญัชกีลางจากการปฏบตตามระเบยบของกรมบญชกลาง

1. แพทยไมตองมีคุณสมบัตติรงตามเงือ่นไข

ไ  ํ ป   ใ ฟ  ํ ั ใ 2. แพทยไมจําเปนตองลงขอมูลในแบบฟอรมกาํกับการใชยา

เชน เลี่ยงการใช leuprorelin

 ื
3.   แพทยเลี่ยงการสัง่ยาในบัญชี จ (2) เปนสั่งยา

่ ้ 3.75mg.เปน 11.25 mg. หรือ

ใช goserelin inj.
      นอกบัญชียาหลักฯ ที่มีขอบงชี้เดียวกันแทน 

ี่  ั ี ั ี ั ป
เชน  IVIG

epoetin

4.   ยาทีเคยอยูบัญชี ง ของบญัชียาหลักฯ ป 2547 

ปจจุบันอยูบัญชี จ (2) มีการควบคุมกาํกับการใชที่

เขมงวดกวาทาํใหผปวยเขาถึงยาไดนอยลง leuprorelin   เขมงวดกวาทาใหผูปวยเขาถงยาไดนอยลง 
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นิยาม
เปรียบเทียบการเขาถึงยาและการใชยาไมตรงขอบงใช ระหวางกอนและหลังมีบัญชียา 

จ(2) 

• กอนมีบัญชียา จ(2): 1 มกราคม 2548 ถึง 31 ธันวาคม 2551 (36 เดือน)

• หลังมีบัญชียา จ(2) : 1 มกราคม 2552 ถึง 30 กนัยายน 2553 (21 เดือน)ญ

ICD-10 ตรง จ(2) ICD-10 ไมตรง จ(2)ICD-10 ตรง จ(2) ICD-10 ไมตรง จ(2)

ไดยา a b

ไมไดยา c -ไมไดยา c -

1 รอยละการเขาถึงยา (% Access) =  a/(a+c) x 1001.รอยละการเขาถงยา (% Access) =  a/(a+c) x 100

2. รอยละการใชยาไมตรงขอบงใช (% Inappropriate) =  b/(a+b)  x 100

1218/11/54
ทดสอบนัยสําคัญ  : Z-test for proportion แบบ 1-tailed 



รอยละการเขาถึงยาของผูปวย UC
รอยละการเขาถึงยา

P 0.08

small samplesmall sample

P  0 06135

40

45

P 0.043

P  0.00

P  0.061

20

25

30

P  0.00
P .828

Rare case

P value : NA10

15

20

0

5

IVIG BoNT/A leuprorelin verteporfin docetaxel* letrozole* imatinib* epo*EPO*IVIG BoNT/A leuprorelin verteporfin docetaxel* letrozole* imatinib* epo*

 กอนมีบัญชียา จ(2) หลังมีบัญชียา จ(2)  new case

EPO*

1318/11/54



รอยละของผปวยเกาที่เคยเขาไมถึงยากอนมบีญัชี จ(2) และเขาถึงยาในภายหลังู ญ ( )

รอยละการเขาถึงยา

35

40
scheme

คนเขาไมถงึยา

กอนจ(2) 

คนที่ยังมารักษา

ตอหลังมี จ(2) คนที่ไดยา

รอยละการ

เขาถึง

UC           423           203 6 3

20

25

30

15

CSMBS vs. UC

P 0.003

UC 3 03 6 3

CSMBS           403           249 23 9
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การใชยาไมตรงขอบงใชของผูปวย CSMBS

รอยละการใชยาไมตรงขอบงใช
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1518/11/54

 กอนมีบัญชียา จ(2) หลังมีบัญชียา จ(2)  new case



สรุปเฉพาะรายการที่มีนัยสาํคญั (P value < 0.05)ุ ญ ( )

ระบบ

ผลการ

วิเคราะห

ระบบ

ประกัน

สุขภาพ

รายการยา

IVIG botox leuprorelin verteporfin Docetaxel letrozole Imatinib EPO

* ยาโครงการเฉพาะ ฯ

การเขาถึง

UC
       

CSMBS

* * *

ยา       

SSS
      

*

การใชยาไม

 ใ 

UC
     

CSMBS *
ตรงขอบงใช

CSMBS
       

SSS
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Access

Availability Affordability Management

คณะอนุ -มียาราคาแพงเขา ไมมีขอมูล 1. หลกัเกณฑคัดเลือกยา: เหมาะสม? ุ

กรรมกา

รฯ

สูบัญชียาหลกัฯ

-ความเหมาะสม/

ู

เกี่ยวกับ

ความสามารถใน

ั

การปฏบิัติตามหลกัเกณฑ?

2. แนวปฏิบัติ: เพิ่ม/เปนอุปสรรคตอการ
ครอบคลุมของ

รายการยาใน

บัญชี? 

การสนบัสนุน

งบประมาณ

ระดับประเทศ 

เขาถึงยา? 

        - ขอบงใชยา
บญช? ระดบประเทศ 

- คุณสมบัติของแพทย 

สถานพยาบาล

- ระบบ Authorization, audit

3. ขาดการประสานงานกับโครงการ

ป ั  ีประกันสุขภาพอยางเพียงพอ

4. ขาดการประชาสัมพันธใหขอมูลกับ 

  ี่ ี่   
17

รพ. แพทย และบุคลากรทเกยวของ 

5. ระบบตรวจสอบ? 



Access

Availability Affordability Managementy g

โครงการ

ประกัน

- ในทางกฎหมาย: เพิ่ม

รายการยาที่เปนสิทธิ

ไมมขีอมลูความสามารถ

ในการสนับสนน

UC

- หลักเกณฑยากตอการปฏิบัติเปนประกน

สุขภาพ

ภาครัฐ

รายการยาทเปนสทธ

ประโยชน 

 - ในทางปฏิบัติ:

ในการสนบสนุน

งบประมาณของแตละ

โครงการ

- หลกเกณฑยากตอการปฏบตเปน

อปุสรรคในการเขาถึงยา

- ขาดระบบประเมิน/ตรวจสอบ
 ในทางปฏบต:

CSMBS:ไมเปลี่ยนแปลง   

UC: เพิ่มขึ้น

CSMBS 

- ไมมขีอกําหนดเกี่ยวกับนโยบาย จ (2)

- ขาดระบบประเมิน/ตรวจสอบ 
SSS ?? 

ขาดระบบประเมน/ตรวจสอบ 

SSS ไมมนีโยบาย

โรงพยา เพิ่มรายการยาในบัญชี UC: สามารถจายยาให แตละโรงพยาบาลปฏิบัติแตกตางกนั 

บาล ยา รพ. ผูปวยเพราะไดรับยาคืน

CSMBS: ไม

เปลี่ยนแปลง

(variation in practice)

การประชาสัมพันธภายใน

โรงพยาบาล?เปลยนแปลง

SSS: รพ.รับผิดชอบเอง

เพราะไมมีการจดัสรร

่

โรงพยาบาล?

18
งบประมาณเพิม่เติม



ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย

คณะอนุกรรมการฯ

 กําหนดระเบยีบหลักเกณฑในการคัดเลอืกยาที่สอดคลองกับ

วัตถุประสงคและปฏบิัติตามหลักเกณฑทีก่ําหนด

ปรบัปรงุแนวทางกํากับการใชยาใหเหมาะสม

 เพิม่การประสานงานกับคณะอนกุรรมการฯในเรื่องความสามารถใน

    การสนับสนุนงบประมาณ

 มีระบบติดตาม/ประเมินผลของนโยบาย

โครงการประกันสุขภาพภาครัฐ

 ประสานงานกับ รพ  รวมถงึระบบการชดเชยยา ประสานงานกบ รพ. รวมถงระบบการชดเชยยา

 มีระบบติดตามตรวจสอบการใชยา
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จุดออน-จุดแข็งของการวิจัย

จดุออน : การศึกษาเชิงคุณภาพ

- การเขาถึงขอมลของนักวิจยัในสวนของ

จดุแข็ง

ศึกษาขอมลทั้งในเชิงปริมาณและ  การเขาถงขอมูลของนกวจยในสวนของ

ผูกําหนดนโยบาย 

ศกษาขอมูลทงในเชงปรมาณและ

เชิงคุณภาพ เพื่ออธบิายการ

ดําเนินงานใหผปวยเขาถึงยา
 ึ ิ ป ิ

ดาเนนงานใหผูปวยเขาถงยา

- กระบวนการพฒันา และผลกระทบ

ี่ ิ โ

จดุออน : การศึกษาเชิงปริมาณ

- ความถูกตอง/ สมบูรณของขอมูลจาก
ทีเกิดจากนโยบาย

- ปจจยัที่เกี่ยวของ

ู ู ู

ฐานขอมูล 

- แหลงขอมลที่สามารถนํามาใชวิเคราะห
- ปญหา/อุปสรรค

- แหลงขอมูลทสามารถนามาใชวเคราะห

- ชวงเวลาในการวิเคราะหกอนและหลัง

ี โ ั ีการมีนโยบายบญัชียา จ (2) 
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