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มิใชความเห็นของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

 



 

a 

บทคัดยอ (ภาษาไทย) 
 

วิทยาศาสตรมีการพัฒนาอยางรวดเร็วเพ่ือชวยผูคน แตสงกระทบตอความยั่งยืนของระบบสาธารณสุข
เชนกัน ปจจุบันมีมาตรการดานสุขภาพท่ีมีราคาแพง เชน การคัดกรอง ยาราคาแพง และผลิตภัณฑการแพทย
ข้ันสูง (advanced therapy medicinal product หรือ ATMP)  ซ่ึงเปนยาท่ีพัฒนาจากยีน เซลล และเนื้อเยื่อ
ตาง ๆ และเปนแนวทางใหมในการรักษาโรค อยางไรก็ตามการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑใหมเหลานี้มีคาใชจาย
สูง ผูพัฒนาจึงมีความคาดหวังเกี่ยวกับผลกำไรสูงตามไปดวย ทำใหคนสวนใหญมักเขาไมถึงมาตรการเหลานี้ 
อุปสรรคดานการเงินการคลังดังกลาวจึงอาจจำกัดการเขาถึงการรักษาในระบบสาธารณสุขของภาครัฐ 
โดยเฉพาะในประเทศรายไดต่ำและรายไดปานกลาง เชน ประเทศไทย ความเหลื่อมล้ำดานสุขภาพอันเกิดจาก
ระดับรายไดในหลาย ๆ ประเทศ จึงยังคงเปนประเด็นสำคัญที่เดนชัดขึ้นในชวงการระบาดใหญของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019 ดวยเหตุนี้กลไกใหม ๆ จึงเปนสิ่งจำเปนเพื่อสนับสนุนกระบวนการกำหนดนโยบายใน
ปจจุบันและเพ่ิมการเขาถึงการรักษาท่ีมีราคาแพง งานวิจัยนี้ดำเนินการโดยความรวมมือกับผูมีสวนไดสวนเสีย 
โดยมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาวิธีการรับมือกับความทาทายในการใหบริการเบิกจายยาราคาแพงในประเทศไทย 
การศึกษานี้สามารถชวยใหคำตอบวา 1) มาตรการดานสุขภาพอุบัติใหมที ่มีราคาแพงมีนิยามอยางไร 2) 
สถานการณปจจุบันเกี่ยวกับการเขาถึงยาราคาแพงในประเทศไทยเปนอยางไร 3) มีวิธีการอยางไรในการ
ประเมินขอมูลวิชาการเกี่ยวกับมาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพง เชน มีกระบวนการประเมินเฉพาะสำหรับ
มาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพงซึ่งตางจากกระบวนการของมาตรการอื่น ๆ หรือไม และกลไกในการ
เบิกจายลักษณะใดที่เปนไปไดสำหรับมาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพง และ 4) กระบวนการ horizon 
scanning คืออะไร และชวยใหมีการเขาถึงยาราคาแพงไดอยางไร 

 

  



 

b 

บทคัดยอ (ภาษาอังกฤษ) 
 

The advancement in science has come a long way to support our community though, at the 
same time, it has threatened the sustainability of the healthcare system. There are many 
emerging high-cost health interventions, such as screening, high-cost drugs and advanced 
therapy medicinal products (ATMPs). These medicines based on genes, cells and tissues 
offer innovative pathways to treat diseases. However, these advancements do come at high 
cost of research and development and elevated profit expectations from their developers, 
making these interventions inaccessible to most people. These financial pressures may limit 
access to treatments in the public healthcare system especially in low- and middle-income 
countries such as Thailand. The issue of health inequity based on the income status of 
countries remains a concern, which has been visible during the COVID-19 pandemic. 
Consequently, there is a need for innovative mechanisms to support the current decision-
making process to enhance better access to these high-cost treatments. In collaboration 
with stakeholders, this study aims to address challenges in making reimbursement decisions 
on high-cost medicines in Thailand. Specifically, this research can help answer: 1) how to 
define emerging high-cost health interventions; 2) what is the current context of access to 
high-cost medicines in Thailand; 3) how to evaluate evidence on selected high-cost health 
interventions (e.g. are there specific evaluation process for high-cost health interventions, 
which differ from other interventions and what reimbursement mechanisms are possible for 
the selected high-cost health interventions); and 4) what horizon scanning process is and 
how it can help access to high-cost medicines. 
 
  



 

c 

บทสรุปเพ่ือการส่ือสารสาธารณะ  
 

ในปจจุบันมีเทคโนโลยี นวัตกรรมใหม และยารักษาโรค ซึ่งหนึ่งในอุปสรรคของการนำเทคโนโลยี
สุขภาพดังกลาวมาใชคือ ราคาแพง  

อยางไรก็ตาม ในประเทศที่มีรายไดสูงไดวางแนวทางในการสนับสนุนการเขาถึงยาราคาแพงเหลานี้ 
แตในประเทศที่กำลังพัฒนา (รวมทั้งประเทศไทย) ตองเผชิญกับแรงกดดันทางการเงินจึงตองมีการพัฒนา
รูปแบบการเขาถึงการรักษาดวยยาราคาแพง เพ่ือลดความไมเสมอภาคดานสุขภาพ  

จากการหารือกับผูมีสวนไดสวนเสียรวมถึงสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ การศึกษานี้จึงมี
วัตถุประสงคเพื่อทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ เพื่อเรียนรูวิธีการการเขาถึงการรักษาดวยยาราคาแพงจาก 6 
ประเทศ (สหราชอาณาจักร มาเลเซีย ออสเตรเลีย สาธารณรัฐเกาหลี แคนาดา และสิงคโปร) เพื่อเปนขอมูล
สนับสนุนการพัฒนาแนวทางการเขาถึงยาราคาแพงในบริบทของประเทศไทย   

ในการศึกษานี้ ทีมวิจัยไดทำงานรวมกับผูมีสวนไดสวนเสียระดับชาติและระดับนานาชาติ เพ่ือกำหนด
นิยามยาราคาแพง ยาท่ีมีผลกระทบตองบประมาณสูง และยาชวยชีวิตท่ีไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืนท่ีเหมาะสม 
โดยศึกษาจากประเทศที่ใชการประเมินความคุมคาฯ ในกระบวนการพิจารณาเบิกจายยา ไดแก อังกฤษ 
แคนาดา ออสเตรเลีย เกาหลีใต และสิงคโปร ท่ีลวนมีชองทางในการใหเบิกจายยาราคาแพงท่ีไมมีความคุมคาฯ 
ดวยเงื่อนไขและเกณฑในการพิจารณาที่แตกตางกัน คณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคา
แพงหรือมีขอจำกัดการเขาถึงบริการเขาเปนสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ มีความเห็น
รวมกันวายาราคาแพงที่ไมมีความคุมคา หากเปนยาที่ชวยชีวิตและเปนทางเลือกเดียวในการรักษาผูปวย ให
พิจารณาวามีความจำเปน สมควรท่ีผูปวยจะเขาถึงยา โดยไมตองเสียคาใชจายเอง 

การศึกษานี้ไดเสนอแนวทางที่เปนไปในการพิจารณายาราคาแพง กลาวคือ ยาราคาแพงที่มีความ
คุมคาทางเศรษฐศาสตร ควรมีเกณฑการพิจารณาเชนเดียวกับยาบัญชี จ(2) และยาราคาแพงท่ีไมมีความคุมคา
ควรใหพิจารณาประเด็นยาชวยชีวิต ทางเลือกอื่นในการรักษา และความสามารถในการจาย เปนลำดับถัดไป 
รวมทั้งควรใชระบบการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ในการพิจารณายาราคาแพงที่ไมมีความคุมคาฯ เพื่อให
กระบวนการและนโยบาย มีประสิทธิภาพและสอดคลองกับยาอ่ืน ๆ ในชุดสิทธิประโยชน และควรนำขอตกลง
เกี่ยวกับการใชยา (managed entry agreement (MEAs)) มาใชเปนสวนหนึ่งในการพิจารณายาเขาบัญชียา
ราคาแพงที่ไมคุมคากอนการตัดสินใจ เพื่อชวยในการบริหารจัดการงบประมาณ และการติดตามและประเมิน
การใชยา 

ทายนี้ ทีมวิจัยไดทบทวนและหารือรวมกับผูมีสวนไดสวนเสียระดับชาติและระดับนานาชาติ พบวา 
กระบวนการ "horizon scanning" เปนกระบวนการที่มีประสิทธิภาพในการเตรียมความพรอมของประเทศ
ไทย เพ่ือรับมือกับยาและเทคโนโลยีสุขภาพท่ีมีราคาแพงท่ีจะเขามาในอนาคต 
 
 
 

  



 

d 

Executive Summary 
 

วิทยาศาสตรมีการพัฒนาอยางรวดเร็วเพ่ือชวยผูคน แตสงกระทบตอความยั่งยนืของระบบสาธารณสุข
เชนกัน ปจจุบันมีมาตรการดานสุขภาพท่ีมีราคาแพง เชน การคัดกรอง ยาราคาแพง และผลิตภัณฑการแพทย
ข้ันสูง (advanced therapy medicinal product หรือ ATMP)  ซ่ึงเปนยาท่ีพัฒนาจากยีน เซลล และเนื้อเยื่อ
ตาง ๆ และเปนแนวทางใหมในการรักษาโรค อยางไรก็ตาม การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑใหมเหลานี ้มี
คาใชจายสูง ผูพัฒนาจึงมีความคาดหวังเก่ียวกับผลกำไรสูงตามไปดวย ทำใหคนสวนใหญมักเขาไมถึงมาตรการ
เหลานี้ อุปสรรคดานการเงินการคลังดังกลาวจึงอาจจำกัดการเขาถึงการรักษาในระบบสาธารณสุขของภาครัฐ 
โดยเฉพาะในประเทศรายไดต่ำและรายไดปานกลาง เชน ประเทศไทย ความเหลื่อมล้ำดานสุขภาพอันเกิดจาก
ระดับรายไดในหลาย ๆ ประเทศ จึงยังคงเปนประเด็นสำคัญที่เดนชัดขึ้นในชวงการระบาดใหญของโรคติดเชื้อ
ไวรัสโคโรนา 2019 ดวยเหตุนี้กลไกใหม ๆ จึงเปนสิ่งจำเปนเพื่อสนับสนุนกระบวนการกำหนดนโยบายใน
ปจจุบันและเพ่ิมการเขาถึงการรักษาท่ีมีราคาแพง งานวิจัยนี้ดำเนินการโดยความรวมมือกับผูมีสวนไดสวนเสีย 
และสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.)  

การศึกษานี้มีวัตถุประสงคหลักเพื่อสนับสนุนกลไกในการพัฒนาทางเลือกเชิงนโยบายสำหรับการ
เบิกจายนวัตกรรมรักษาโรคขั ้นสูงที ่มีราคามหาแพงที ่มีอยู และกำลังเกิดขึ ้นใหมในประเทศไทย และมี
วัตถุประสงคเฉพาะ ดังตอไปนี้ 

1. เพ่ือกำหนดนิยามของนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพง 
2. เพื่อสรางความเขาใจเกี่ยวกับบริบทปจจุบันของการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคามหา

แพงในประเทศไทย 
3. เพื่ออธิบายกระบวนการทางนโยบายในปจจุบัน สำหรับการสนับสนุนการเขาถึงนวัตกรรมรักษา

โรคข้ันสูงท่ีมีราคามหาแพง ในตางประเทศท่ีเริ่มมีการใชนวัตกรรมกลุมนี้ (เชน สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย 
แคนาดา สิงคโปร เกาหลีใต และมาเลเซีย) 

4. เพื ่อเขาใจกระบวนการ horizon scanning สำหรับการติดตาม ว ิเคราะห และตรวจสอบ
นวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคามหาแพง ท่ีเปนนวัตกรรมใหมในประเทศไทย  

5. เพื่อสรุปทางเลือกเชิงนโยบาย เชน managed entry agreement หรือขอตกลงอื่น ๆ ในการเขา
สูตลาดเพ่ือสนับสนุนการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคามหาแพง 

6. เพื่อหารือและเสนอกระบวนการติดตาม ประเมิน และจัดการนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคา
มหาแพง ในดานความปลอดภัย มีประสิทธิศักย/ประสิทธิผล และประสิทธิภาพ 

 
การศึกษานี้มีรูปแบบเปนแบบผสมวิธี (mixed methods) โดยมีวิธีหลัก 4 วิธี คือ 1) การทบทวน

วรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) 2) การทบทวนเอกสารในประเทศ (landscape 
analysis) 3) ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย และ 4) ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวน
ไดสวนเสียในตางประเทศ (รวม 6 ประเทศ ไดแก ประเทศสหราชอาณาจักร มาเลเซีย ออสเตรเลีย สาธารณรัฐ
เกาหลี แคนาดา และสิงคโปร) 

 
สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบายของกระบวนการพิจารณานวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพง ดังนี้ 
1. มีขอมูลสนับสนุนที่เพียงพอสำหรับการพิจารณาและสนับสนุนงบประมาณของยาราคาแพงที่ไมมี

ความคุมคา สำหรับบรรจุในชุดสิทธิประโยชนของประเทศไทย  
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2. จากการทบทวนวรรณกรรมในตางประเทศ ควรพิจารณาดำเนินการอยางเปนระบบบ โปรงใส 
และอางอิงหลักฐานทางวิชาการ เพ่ือความเปนธรรมและยั่งยืน  

3. ความรุนแรงของโรค (เชน อันตรายถึงชีวิต) และทางเลือกอื่นในการรักษาเปนเกณฑสำคัญในการ
พิจารณาเพ่ือนํายาท่ีมีราคาแพง ยาท่ีไมมีความคุมคา บรรจใุนชุดสทิธิประโยชน 

4. การศึกษานี้ไดกำหนดนิยามของยาราคาแพงและยาชวยชีวิตที่ไมมีทางเลือกอื่นในการรักษา ท่ี
สามารถนําไปใชในกระบวนการตัดสินใจได 

5. สปสช. ควรจัดสรร “กองทุนยาราคาแพง (high-cost drug fund (HCDF)) หรือบัญชียา จ(3)”  ด
วยกรอบวงเงินสำหรับสนับสนุนท่ี 500 ลานบาทตอปในชวงสามปแรก โดยทำเปนโครงการนํารอง  

6. เนื่องจากทรัพยากรดานสุขภาพมีจํากัด จึงควรกำหนดเพดาน ICER สูงสุดที่ยอมรับไดสำหรับยาท่ี
มีความจำเปนและไมคุมคา สำหรับบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ  

7. สปสช. ควรนํากระบวนการพิจารณายาของบัญชียาหลักแหงชาติมาใชเปนสวนหนึ่งของกลไกการ
ตัดสินใจสำหรับ HCDF และควรมีกระบวนการที่ชัดเจนภายใตการพัฒนาของบัญชียาหลักในการเสนอชื่อ
รายการยาราคาแพง ซ่ึงจะแตกตางจากยาบัญชียอยอ่ืน ๆ ของบัญชียาหลักฯ  

8. ควรมีการติดตามและประเมินผลอยางใกลชิดดานผลกระทบเชิงบวกและเชิงลบของ HCDF เพ่ือใช
เปนขอมูลในการพัฒนาการดําเนินงานในอนาคต 

9. หากประเทศไทยตองการเพ่ิมการเขาถึงยาราคาแพงโดยใช MEA ควรนำ MEA มาปรับใชหลังจาก
การประเมินความคุมคารวมกับเกณฑการพิจารณาอ่ืน ๆ 

 
สำหรับกระบวนการ horizon scanning ทีมวิจัยมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังนี้ 
1. ผูกำหนดนโยบายควรใหความสนใจและสนับสนุนงบประมาณในการจัดตั้ง horizon scanning 

unit เพราะผลลัพธจากกระบวนการ horizon scanning ใชเปนขอมูลใหผูกำหนดนโยบายของประเทศไทย 
ในการเตรียมความพรอมหรือรับมือกับเทคโนโลยีใหมหรือยาท่ีจะเขามาในอนาคต  

2. ควรพิจารณากำหนดขอบเขตของหัวขอที่จะศึกษาในระยะเริ่มตนใหชัดเจน สอดคลองกับความ
ตองการของผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวน 

3. การจัดตั้ง horizon scanning unit จะประสบความสำเร็จสูงสุดไดตองไดรับความรวมมือระหวาง
ทุกฝายที่เกี่ยวของ ไดแก ระบบประกันสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาล หนวยงานประเมิน
เทคโนโลยีดานสุขภาพ สถาบันวิจัยและนักวิจัย ภาคอุตสาหกรรมและภาคเอกชน สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) และประชาชน  

4. เมื่อริเริ่มจัดตั้ง horizon scanning unit ควรมีการกำกับติดตามและประเมินผลการดำเนินงาน
เปนระยะ ๆ  

5. ควรประชาสัมพันธกระบวนการและขอมูลที่ไดจาก horizon scanning เพื่อใหทุกภาคสวน นำ
ขอมูลท่ีไดไปใชใหเกิดประโยชนสูงสุด  
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1. ช่ือโครงการ 
ช่ือโครงการภาษาไทย 
การพัฒนาทางเลือกเชิงนโยบายเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจเบิกจายสำหรับมาตรการที่มีราคาแพงใน

ระบบสุขภาพภาครัฐของประเทศไทย 
ช่ือโครงการภาษาอังกฤษ 
Development of policy options to support reimbursement decision on high-cost health 

interventions in Thailand’s public healthcare system 
 

2. ระยะเวลาโครงการ 
วันท่ี 1 สิงหาคม พ.ศ. 2565 ถึงวันท่ี 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2566  
(ขยายเวลาถึงวันท่ี 29 กันยายน พ.ศ. 2566) 
 

3. คำแนะนำการอานรายงานฉบับนี้  
 โครงการวิจัยนี้มีทั ้งหมด 6 วัตถุประสงคเฉพาะ (ดังที่อธิบายในสวนที่ 5) ดังนั้นรายงานฉบับนี้จะ
กลาวถึงภาพรวมของการศึกษา ซึ่งประกอบดวย กรอบแนวคิดการศึกษา ระเบียบวิธีวิจัย วัตถุประสงคของ
การศึกษา และผลการศึกษา โดยในสวนของผลการศึกษาจะนำเสนอแยกแตละวัตถุประสงคเฉพาะเพื่อให
ทราบในรายละเอียดของกระบวนการดำเนินงานและขอคนพบที่ได ซึ่งผลการศึกษาในแตละวัตถุประสงค
ประกอบดวย บทคัดยอ ระเบียบวิธีวิจัยแบบยอ สรุปขอคนพบที่สำคัญ สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบาย โดย
วัตถุประสงคท่ี 1 กับ 2 และวัตถุประสงคท่ี 3 กับ 6 จะนำเสนอรวมกัน 
 โดยสรุปแลวโครงการวิจัยนี้มี  

• peer-reviewed manuscript 1 ฉบับ 

• policy briefs 8 ฉบับ 

• stakeholder consultation meeting 1 ครั้ง 
 
4. ท่ีมาและความสำคัญ   
 ความกาวหนาทางดานวิทยาศาสตรขั้นสูงที่เกี่ยวของกับยีน เซลล และเนื้อเยื่อ ทำใหเกิดนวัตกรรม
สำหรับการรักษาโรคที่ไมเคยรักษาใหหายขาดหรือการทำใหกลับมามีคุณภาพชีวิตเกือบเทากับคนปกติ และ
เนื ่องจากเปนนวัตกรรมเทคโนโลยีขั ้นสูงที ่ใชกับผู ปวยจำนวนนอยและใหผลการรักษาที ่ดีมาก ทำให
บริษัทผูผลิตนวัตกรรมที่เรียกวา advanced therapies medicinal products (ATMPs)(1) ไดตั้งราคาของ
นวัตกรรมไวคอนขางสูง เชน Zolgensma ที่เปนการรักษาดวยยีนสำหรับผูปวย neuromuscular disorder 
ในเด็กเล็กใหหายขาดไดดวยการฉีดเพียงหนึ่งครั้ง บริษัทผูจำหนายไดกำหนดราคาขายไวท่ี 2.1 ลานเหรียญ
สหรัฐ หรือประมาณ 70 ลานบาทตอการรักษาผูปวยหนึ่งราย(2) หรือ Hemgenix® ซึ่งเปนยาที่แพงที่สุดใน
โลก (มกราคม 2566) ใชรักษาโรค hemophilia B ซ่ึงมีราคาท่ี 3.5 ลานเหรียญสหรัฐหรือประมาณ 121 ลาน
บาทตอการรักษาผูปวยหนึ่งราย  ซึ่งยาที่มีราคาใกลเคียงกันนี้ไดทยอยออกสูทองตลาดหรืออยูในขั้นตอนของ
การขอข้ึนทะเบียนในประเทศไทย ซ่ึงคาดวาในอนาคตจะมีจำนวนเพ่ิมมากข้ึนเรื่อย ๆ  

 ATMPs สามารถใหผลทางการแพทยในระดับท่ีเหนือความคาดการณ แตราคาของ ATMPs อาจจะสูง
มากเชนกัน ทำใหคนสวนใหญเขาไมถึงมาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพงเหลานี้ ซึ่งขอจำกัดดานการเงินอาจ
เปนปจจัยหลักในการเขาถึงการรักษาหลายอยางในระบบสาธารณสุข โดยเฉพาะในประเทศที่กำลังพัฒนา 
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ประเด็นดานความไมเปนธรรมดานสุขภาพอันเกิดจากระดับรายไดของประเทศเปนประเด็นที่ควรไดรับการ
พิจารณาเปนพิเศษ โดยเฉพาะในชวงการระบาดใหญของโควิด 19 วุฒิสมาชิกในประเทศสหรัฐอเมริกา เอ็ด
เวิรด เคนเนดี ้ ไดกลาวไววา “บริการดานสุขภาพเปนสิทธิพื ้นฐาน ไมใชสิทธิพิเศษ” ในบริบทปจจุบัน 
มาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพงอาจยังเกินเอื้อมสำหรับประชาชนสวนใหญท่ีมีขอจำกัดดานฐานะทาง
การเงิน ซ่ึงหลายประเทศในทวีปเอเชียไดเผชิญความทาทายเก่ียวกับมาตรการดานสุขภาพท่ีมีราคาแพงเหลานี้ 
และถือวาประเทศตนเปน late adopters ของการรักษาใหม ๆ เนื่องจากระดับความสามารถในการจายท่ีเพ่ิม
มากข้ึน แมภาครัฐจะพิจารณามาตรการเหลานี้แตยังไมมีกระบวนการใดท่ีเขามาสนับสนุนการรักษาเหลานี(้3, 4) 
ดังนั้น ผูมีสวนไดสวนเสียหลายฝายจึงเรียกรองใหมีการเขาถึงมาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพง เชน ยาท่ี
จำเปน โดยไมพิจารณาราคายาหรือราคาของการรักษา(5) โดยประเทศไทยไดมีกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ ซึ่งเปนกระบวนการที่พิจารณารายการยาที่เหมาะสมสำหรับทั้งสามระบบหลักประกันสุขภาพหลัก
ของภาครัฐ อยางไรก็ตาม มาตรการดานสุขภาพราคาแพงที่เกิดขึ้นใหม มักไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียา
หลักแหงชาติ เนื่องจากไมคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข เมื่อเทียบกับเพดานความคุมคาในปจจุบันของ
ประเทศไทย การทำความเขาใจในความทาทายของกระบวนการกำหนดนโยบาย ตั้งแตการเสนอหัวขอ การ
พิจารณาคัดเลือกหัวขอ จนถึงการสังเคราะหขอมูลดวยงานวิจัย และกระบวนการเบิกจายจึงมีความสำคัญเพ่ือ
ใชเปนขอมูลในการสนับสนุนผูกำหนดนโยบายสำหรับเพิ่มการเขาถึงมาตรการที่มีราคาแพงตาง ๆ ในประเทศ
ไทยได 

ผลการศึกษาในแตละขั้นตอนของโครงการนี้จะสามารถนำมาใชประโยชนในเชิงนโยบายได และ
สอดคลองกับวัตถุประสงคของคณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงหรือมีขอจำกัดการ
เขาถึงบริการเขาเปนสิทธิประโยชนในระบบประกันสุขภาพแหงชาติ ของสำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) ท่ีจัดตั้งข้ึนเม่ือเดือนมีนาคม พ.ศ. 2565 ท่ีผานมา 

 
4.1 กรอบแนวคิดการศึกษา 
 การศึกษานี้ใชกรอบแนวคิดขององคการอนามัยโลกเรื ่องการเขาถึงยา(6) ซึ่งพิจารณาจากมุมมอง
ความสัมพันธกับสวนอื่น ๆ ทั้งในและนอกระบบสุขภาพ (รายละเอียดดังรูปที่ 1) กรอบแนวคิดนี้ตอยอดจาก
การศึกษากอนหนาที่ไดศึกษาเกี่ยวกับปญหาและอุปสรรคของการเขาถึงยาในระบบสุขภาพ โดยพิจารณา
ขอจำกัดดานอุปสงคแบบองครวม และความสัมพันธท่ีมีพลวัตระหวางองคประกอบหลักตาง ๆ ของระบบ
สุขภาพในระดับการใหบริการ และลักษณะของความเปนผูนำและธรรมาภิบาลที่มีหลายระดับชั้น ซึ่งกระทบ
ตอการเขาถึงยาและสงผลใหเกิดผลลัพธทางสุขภาพท่ีดี   

วิธีการนี้จะพิจารณาการเขาถึงยา ประกอบดวย 1) การมียา (availability) 2) มีความสามารถในการ
ซื้อ (affordability) 3) คุณภาพยา (quality) และ 4) การใชอยางเหมาะสมและสมเหตุสมผล (adequate 
and rational use) ปจจัยเหลานี้ประกอบข้ึนเปนแนวทางขององคการอนามัยโลกในการเขาถึงยาจำเปน ซ่ึงมี
ความสำคัญโดยเฉพาะตอประเทศท่ีมีรายไดต่ำและปานกลาง การเขาถึงยามีความสัมพันธกับระบบขอมูลดาน
สุขภาพเพื่อติดตามการใชยา การเขาถึงยาตองตั้งอยูบนการเงินการคลังที่ยั่งยืน นอกจากนี้ยังมีขอพิจารณาใน
ดานทรัพยากรมนุษยและโครงสรางพื้นฐานเชิงกายภาพ ซึ่งกระทบตอสถานที่และวิธีในการกระจายยา ปจจัย
เหลานี้รวมกันทำใหเกิดการใหบริการตอประชาชน ครัวเรือน และสังคมได สำหรับปจจัยภายนอกอื่น ๆ ท่ี
กระทบตอภาคสาธารณสุขในระดับชาติและนานาชาติ เชน ปจจัยดานการตลาดที่สงผลตอภูมิทัศนทาง
เศรษฐกิจของประเทศ การวิจัยและพัฒนายาใหม ความโปรงใส บทบาทของผูใหเงินสนับสนุน และปจจัยอ่ืน ๆ 
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ดานความเปนธรรมและสิทธิมนุษยชน ทั้งหมดนี้มีรากฐานมาจากองคประกอบหลักดานภาวะผูนำและระบบ
ธรรมาภิบาล 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปท่ี 1 กรอบแนวคิดเชิงระบบเรื่องการเขาถึงยา(6) 

 

  กรอบแนวคิดเชิงระบบเรื่องการเขาถึงยานี้ (รูปที่ 1) จะตอบคำถามเรื่องการบรรจุมาตรการดาน
สุขภาพที่มีราคาแพงเขาในชุดสิทธิประโยชนของประเทศไทย ในการกำหนดขอบเขตของการศึกษานี้ ทีมวิจัย
จะมุงเนนองคประกอบในกรอบสีฟา เพื่อศึกษาขอมูลของการมียา ความสามารถในการซื้อยา คุณภาพ และ
การใชยาอยางเหมาะสม การเงินการคลังดานสุขภาพและบทบาทของการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ และ
ระบบขอมูลดานสุขภาพเพื่อติดตามการใชยาดังกลาว นอกจากนี้จะมีการพิจารณาบทบาทของการวิจัยและ
พัฒนาในบริบทของการคนหามาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพง ในดานธรรมาภิบาลและความโปรงใสของ
กระบวนการเบิกจายในระบบสาธารณสุข แนวทางปฏิบัติของกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติที่มีอยู
แลว โดยในขั้นแรกจะทำความเขาใจและกำหนดนิยาม ขอบเขตของมาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพง 
จากนั้นจะทำความเขาใจกระบวนการและแนวทางปฏิบัติในปจจุบันเพื่อนำยาเหลานี้เขาในกระบวนการ
เบิกจายของภาครัฐ รวมถึงศึกษาองคประกอบท่ีสำคัญเพื่อเพิ่มการเขาถึงมาตรการดานสุขภาพที่มีราคาแพง 
และตอบวัตถุประสงคเฉพาะของการศึกษานี้  

 
4.2 ระเบียบวิธีวิจัย 

การศึกษานี้มีรูปแบบเปนแบบผสมวิธี (mixed methods) โดยมีวิธีหลัก 4 วิธี คือ  
1) การทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review)  
2) การทบทวนเอกสารในประเทศ (landscape analysis)  
3) ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย  
4) ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในตางประเทศ 
 

รายละเอียด ดังตารางท่ี 1 
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ตารางท่ี 1 สรุปวัตถุประสงคและรูปแบบการศึกษา 
 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

รูปแบบการศึกษา 
การทบทวน

วรรณกรรมแบบ
กำหนดขอบเขต 

(scoping review) 

landscape 
analysis 

ประชุมผูเชี่ยวชาญ
และผูมีสวนไดสวน
เสียในประเทศไทย 

ประชุมผูเชี่ยวชาญ
และผูมีสวนไดสวน
เสียในตางประเทศ 

1. เพื่อกำหนดนิยามของนวัตกรรม
รักษาโรคข้ันสูงที่มีราคาแพง 

    

2. เพื่อสรางความเขาใจเก่ียวกับ
บริบทปจจุบนัของการเขาถึง
นวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงที่มีราคา
มหาแพงในประเทศไทย 

--  --  

3. เพ่ืออธิบายกระบวนการทาง
นโยบายในปจจุบัน สำหรับการ
สนับสนุนการเขาถึงนวัตกรรม
รักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคามหาแพง 
ในตางประเทศท่ีเริ่มมีการใช
นวัตกรรมกลุมนี้ (เชน สหราช
อาณาจักร ออสเตรเลีย แคนาดา 
สิงคโปร เกาหลีใต และมาเลเซีย) 

 -- --  

4. เพื่อเขาใจกระบวนการ horizon 
scanning สำหรับการติดตาม 
วิเคราะห และตรวจสอบนวัตกรรม
รักษาโรคข้ันสูงที่มีราคามหาแพง ที่
เปนนวัตกรรมใหมในประเทศไทย 

-- --   

5. เพื่อสรุปทางเลือกเชิงนโยบาย 
เชน managed entry 
agreement หรือขอตกลงอ่ืน ๆ ใน
การเขาสูตลาดเพื่อสนับสนุนการ
เขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงที่มี
ราคามหาแพง 

-- --   

6. เพื่อหารือและเสนอกระบวนการ
ติดตาม ประเมนิ และจัดการ
นวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงที่มีราคา
มหาแพง ในดานความปลอดภัย มี
ประสิทธิศักย/ประสทิธิผล และ
ประสิทธิภาพ 

 --   
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5. วัตถุประสงคของการศึกษา 
วัตถุประสงคหลัก 
เพ่ือสนับสนุนกลไกในการพัฒนาทางเลือกเชิงนโยบายสำหรับการเบิกจายนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ี

มีราคามหาแพงท่ีมีอยูและกำลังเกิดข้ึนใหมในประเทศไทย 
วัตถุประสงคเฉพาะ 
1. เพ่ือกำหนดนิยามของนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพง 
2. เพื่อสรางความเขาใจเกี่ยวกับบริบทปจจุบันของการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคามหา

แพงในประเทศไทย 
3. เพ่ืออธิบายกระบวนการทางนโยบายในปจจุบัน สำหรับการสนับสนนุการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรค

ขั้นสูงที่มีราคามหาแพง ในตางประเทศที่เริ่มมีการใชนวัตกรรมกลุมนี้ (เชน สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย 
แคนาดา สิงคโปร เกาหลีใต และมาเลเซีย) 

4. เพ่ือเขาใจกระบวนการ horizon scanning สำหรับการติดตาม วิเคราะห และตรวจสอบนวัตกรรม
รักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคามหาแพง ท่ีเปนนวัตกรรมใหมในประเทศไทย  

5. เพ่ือสรุปทางเลือกเชิงนโยบาย เชน managed entry agreement หรือขอตกลงอ่ืน ๆ ในการเขาสู
ตลาดเพ่ือสนับสนุนการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคามหาแพง 

6. เพื่อหารือและเสนอกระบวนการติดตาม ประเมิน และจัดการนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคา
มหาแพง ในดานความปลอดภัย มีประสิทธิศักย/ประสิทธิผล และประสิทธิภาพ 

 
6. รายงานผลการศึกษาตามวัตถุประสงค 

ในสวนนี้จะนำเสนอ ผลการศึกษาในแตละวัตถุประสงคของโครงการเพื่อใหทราบในรายละเอียดของ
กระบวนการดำเนินงานและขอคนพบที่ได ซึ่งผลการศึกษาในแตละวัตถุประสงค ประกอบดวย บทคัดยอ 
ระเบียบวิธีวิจัยแบบยอ สรุปขอคนพบที่สำคัญ สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบาย และขอมูลประกอบอื่น ๆ เชน 
รายงานการประชุมตาง ๆ รวมทั ้งเอกสารเผยแพรในรูปแบบของ policy brief หรือผลงานตีพิมพใน
วารสารวิชาการ (manuscript for peer-reviewed international journal) 

ผลการศึกษาตามวัตถุประสงค สรุปไดดังนี้ 
 

6.1 วัตถุประสงคที่ 1 เพื่อกำหนดนิยามของนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพง และวัตถุประสงคที่ 2 
เพื่อสรางความเขาใจเกี่ยวกับบริบทปจจุบันของการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพงใน
ประเทศไทย 

6.1.1 บทคัดยอ (abstract) 
ประเทศไทยยังไมมีการกำหนดนิยามยาราคาแพง ทีมวิจัยจึงไดทำแบบสำรวจเพื่อใชเปนขอมูล

ประกอบการกำหนดนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิตที ่ไมมีการรักษาทางเลือกอื ่น ผลการสำรวจจาก
คณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงหรือมีขอจำกัดการเขาถึงบริการเขาเปนสิทธิ
ประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เพื่อกำหนดนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิตที่ไมมีการรักษา
ทางเลือกอ่ืน ขอมูลท่ีไดจากการสำรวจ และไดมีการอภิปรายรวมกัน สามารถสรุปนิยามไดดังนี้ 

ยาราคาแพง หมายถึง ยาท่ีมีราคาตอผูปวยตอคนและ/หรือตอปสูง ซ่ึงผูปวยอาจเขาไมถึงยาหากตอง
แบกรับคาใชจายดวยตนเอง 
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ยาที่มีผลกระทบตองบประมาณสูง หมายถึง ยาที่มีผลกระทบตองบประมาณตอรายการยาตอปสูง 
ซ่ึงอาจกอใหเกิดปญหาตอสถานะการเงินของโรงพยาบาล หากไมมีการสนับสนุนจากระบบหลักประกันสุขภาพ 

ยาชวยชีวิตที่ไมมีการรักษาทางเลือกอื่นที่เหมาะสม หมายถึง ยาที่ยืดชีวิตไดไมนอยกวา 1 ป โดย
สามารถปองกันอาการแทรกซอนที ่รุนแรงจากโรคได หากผู ปวยไมไดรับยาจะเสียชีวิตภายใน 6 เดือน 
เนื่องจากไมมีทางเลือกอ่ืนในการรักษา และ/หรือเพ่ิมคุณภาพชีวิตอยางชัดเจน   

 

6.1.2 ระเบียบวิธีวิจัย (methods overview) 
การศึกษานี้มีรูปแบบการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative methods) โดยมีลักษณะของการวิจัยเชิง

สังเคราะหรวมดวย และการทบทวนวรรณกรรม โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 
1. ทบทวนวรรณกรรมตางประเทศเกี่ยวกับสถานการณของการกำหนดนิยามยาราคาแพงและยา

ชวยชีวิตท่ีไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืน 
2. สัมภาษณผูเชี ่ยวชาญจาก 6 ประเทศ ไดแก ประเทศสหราชอาณาจักร มาเลเซีย ออสเตรเลีย 

สาธารณรัฐเกาหลี แคนาดา และสิงคโปร และผูเชี ่ยวชาญในประเทศไทย เพื่อทราบสถานการณของการ
กำหนดนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิตท่ีไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืน  

3. จัดทำแบบสำรวจออนไลน โดยแบงขอคำถามเปน 3 ประเด็น คือ  
ประเด็นท่ี 1 นิยามยาราคาแพง  
ประเด็นท่ี 2 นิยามยาชวยชีวิตท่ีไมมีการรักษาทางเลือกท่ีเหมาะสมในบริบทของประเทศไทย  
ประเด็นท่ี 3 กรอบวงเงินงบประมาณ  

ซึ่งขอคำถามทั้ง 3 ประเด็นดังกลาวใชสำหรับทำการสำรวจ ในการประชุมคณะทำงานจัดทำขอเสนอ
เชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงหรือมีขอจำกัดการเขาถึงบริการเขาเปนสิทธิประโยชนในระบบหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ เพื่อกำหนดนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิตที่ไมมีการรักษาทางเลือกอื่น เมื่อวันที่ 31 
พฤษภาคม พ.ศ. 2565 ใหกับผูเขารวมประชุมจำนวน 10 คน เนื่องจากคณะทำงานฯ เปนกลุมผูเชี่ยวชาญและ
ผูมีสวนไดสวนเสียในการขับเคลื่อนนโยบายยาราคาแพง เม่ือไดผลสำรวจแลว ทีมวิจัยไดนำเสนอผลการสำรวจ
ตอที่ประชุมเพื่อใหคณะทำงานฯ ตรวจสอบความถูกตอง (รายละเอียดในขอ 1.3.3 ขอมูลการสำรวจนิยามยา
ราคาแพงและยาชวยชีวิต) จากนั ้นทีมวิจัยวิเคราะหผลการสำรวจออนไลนและนำเสนอในการประชุม
คณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงฯ วันที ่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2565 เพื ่อขอ
ขอคิดเห็นตอนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิตท่ีไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืนท่ีเหมาะสม 

4. ทบทวนการเขาถึงยามะเร็ง 43 รายการและ 63 ขอบงใช ท่ีมาจากรายงานประมาณการใชยานอก
บัญชียาหลักแหงชาติ (non-essential drug list หรือ NED) ตาม cancer protocol จากแพทยผูเชี่ยวชาญ
สาขาโรคมะเร็งของ สปสช. พ.ศ. 2564 เพื่อเขาใจสถานการณปจจุบันของการเขาถึงยารักษาโรคมะเร็งใน
ประเทศไทย ซ่ึงสวนใหญเปนยาท่ีมีราคาแพง โดยทำการทบทวนวรรณกรรม ดงันี้  

1) รายการยาใน WHO Model Lists of Essential Medicines (WHO EML)(7) ซึ่งยาที่ WHO 
EML แนะนำมีความเหมาะสมสำหรับการเบิกจายในประเทศไทย  

2) รายการยาตาม guidance ของ NICE advice and quality standards(8) เนื่องจาก The 
National Institute for Health and Care Excellence ( NICE)  ใ นป ร ะ เทศส ห ร า ช
อาณาจักร เปนหนวยงานที ่นำการประเมินความคุ มคาฯ มาใชในการพิจารณายาอยาง
โปร งใส เพ ื ่อจ ัดทำคำแนะนำและแนวทางการบำบ ัดร ักษาโรค (clinical practice 
guidelines)  



 

7 

 

3) รายการยาและขอบงใชท่ีเสนอเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ รอบป พ.ศ. 2562-2564(9) 
5. การวิเคราะหคาเสียโอกาส (opportunity cost) ในกรณีมีการเบิกจายยาที่ไมมีความคุมคาทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุข โดยทีมวิจัยไดคัดเลือกคา ICER หรือ incremental cost effectiveness ratio จาก
ยามะเร็ง 43 รายการที่มีขอบงใชเดียวกันกับรายงานการศึกษาความคุมคาฯ ในอดีต ตั้งแต พ.ศ. 2551-2564 
ของคณะอนุกรรมการฯ ซึ่งรายงานเหลานี้ใชประกอบการพิจารณาตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลัก
แหงชาติ จากนั้นนำ ICER มาคำนวณหาการสูญเสียปสุขภาวะ (QALYs loss) โดยอางอิงตามเพดานความ
คุมคาของประเทศไทยท่ีกำหนด 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ซ่ึงหากลงทุนในมาตรการท่ีมีความคุมคาฯ ผลท่ีได 
คือ ตนทุนสวนเพิ่ม (incremental cost) 160,000 บาทจะไดรับปสุขภาวะ 1 QALY ดังนั้นกรณีท่ีตนทนุสวน
เพ่ิมมากข้ึนหรือไมคุมคาฯ จะไดรับปสุขภาวะลดลง ดังสมการ 

 

 

หมายเหตุ QALY หรือ quality-adjusted life year คือ ปสุขภาวะ 
 

6. จัดทำแนวทางการพิจารณายาราคาแพงในประเทศไทย โดยการทบทวนวรรณกรรมทั้งไทยและ
ตางประเทศ รวมกับการประชุมคณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงฯ ซ่ึงคณะทำงาน
ประกอบดวย ผูแทนจาก สปสช. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
วัคซีนหลักแหงชาติ คณะทำงานตอรองราคายา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) หนวยงาน
สนับสนุนทุนจากภาครัฐและภาคเอกชน โดยที่ประชุมไดมีการปรึกษาหารือรวมกันเพื่อกำหนดรูปแบบ การ
ปรับปรุง และหาขอสรุปเก่ียวกับคำถามเชิงนโยบายท่ีเก่ียวของกับยาท่ีมีราคาแพงของประเทศไทย 

 

6.1.3 สรุปผลการศึกษา (summary of results) 
สถานการณปจจุบันเกี่ยวกับนิยามและเกณฑการพิจารณายาราคาแพงในตางประเทศ 
จากการทบทวนวรรณกรรมท้ังไทยและตางประเทศ รวมกับการสัมภาษณผูเก่ียวของท่ีใหขอมูลสำคัญ

ของตางประเทศจำนวน 6 ประเทศ คือ ประเทศสหราชอาณาจักร มาเลเซีย ออสเตรเลีย สาธารณรัฐเกาหลี 
แคนาดา และสิงคโปร พบวา ประเทศสหราชอาณาจักรมีการกำหนดนิยามยาราคาแพง คือ ยาที่มีมูลคา
มากกวา 1.5 ลานปอนดตอป ซึ่งกำหนดนิยามโดย NHS England and Clinical commissioning group(10) 
สวนประเทศอ่ืน ๆ ยังไมมีการกำหนดนิยามยาราคาแพงท่ีชัดเจน อยางไรก็ตามท้ัง 6 ประเทศดังกลาวไดมีการ
กำหนดเกณฑพิจารณาพิเศษสำหรับยาราคาแพง และยาที่มีคาใชจายในการรักษาคอนขางสูงในบางโรค เชน 
ยารักษาโรคมะเร็ง ยารักษาโรคหายาก และยากำพรา เปนตน โดยมีเกณฑการพิจารณาพิเศษหรือแนวทางการ
เบิกจายในรูปแบบท่ีแตกตางกันออกไป รายละเอียดดังตารางท่ี 2 

 
 
 
 
 
 
 

การสูญเสียปสุขภาวะ (QALYs loss) = �𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏  𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑏𝑏  𝑜𝑜𝑜𝑜  𝑏𝑏𝑑𝑑𝑏𝑏𝑏𝑏𝑑𝑑  
incremental cost of drugs 

� − �𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏𝑏  𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑏𝑏  𝑜𝑜𝑜𝑜  𝑏𝑏𝑑𝑑𝑏𝑏𝑏𝑏𝑑𝑑  
160,000

� 
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ตารางท่ี 2 สถานการณปจจุบันเก่ียวกับนิยามและเกณฑการพิจารณายาราคาแพงในตางประเทศ 
 

ประเทศ คำนิยาม 
เกณฑการ

พิจารณาพิเศษ 
หมายเหตุ 

สหราช
อาณาจักร   

นิยามของ high-cost drugs คือ ยาท่ีมีมูลคามากกวา 
1.5 ลานปอนดตอป (NHS England and Clinical 
commissioning group) 

มาเลเซีย 

×  

ไดพัฒนาเกณฑการพิจารณาพิเศษสำหรับยาราคาแพง 
โดยใช multiple-criteria decision analysis 
(MCDA), patient access scheme (PAC) สำหรับ
พิจารณายาราคาแพง และมีเกณฑการพิจารณาพิเศษ
สำหรับยาท่ีจัดเปน life saving 

ออสเตรเลีย 

×  

มี life-saving drug program (LSDP) สำหรับพิจารณา
ยาท่ีมีประสิทธิผลทางคลินิกแตไมคุมคาฯdrugs-
managed entry schemes สำหรับพิจารณายาใหมท่ี
มีราคาแพง และ therapeutic 
goods administration program สำหรับพิจารณายา
กำพราท่ีมีราคาแพง 

สาธารณรัฐ
เกาหลี  
(เกาหลีใต)  

×  

มีเกณฑการพิจารณา high-cost drugs, anti-cancer, 
rare disease และ orphan drugs โดยพิจารณา
จาก risk sharing agreement, ความคุมคาฯ และการ
ตอรองราคายา 

แคนาดา 

×  

อยูระหวางการจัดทำเกณฑการพิจารณา high-cost 
drugs และ rare disease, รฐั British Columbia มี
โครงการ PharmCare สำหรับเบิกจาย high-cost 
drug  

สิงคโปร 
×   

ยารักษามะเร็งท่ีมีราคาแพงจะไดรับการจัดสรร
งบประมาณภายใต Medicaid Assistance Fund 

 

สถานการณปจจุบันเกี่ยวกับนิยามและเกณฑการพิจารณายาราคาแพงในประเทศไทย 
ประเทศไทยยังไมมีการกำหนดนิยามของ “ยาราคาแพง” จึงยังไมมีแนวทางในการพิจารณายา 

กลุมนี้เพ่ือบรรจุในชุดสิทธิประโยชนและบัญชียาหลักแหงชาติ จากการทบทวนขอมูล พบวา คณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ รอบป พ.ศ. 2562-2564 ไดกำหนดเกณฑรายการยาหรือกลุมยาที่ไมจำเปนตอง
ทำการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร (สำหรับกรณี rare case และ high cost) 0

1 และเกณฑการ

 
1 รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ คร้ังที่ 8/2564 
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พิจารณายาสำหรับผูปวยมะเร็งระยะแพรกระจาย1

2 (ดังเอกสารภาคผนวก 1) โดยยาท่ีใชเกณฑดังกลาวในการ
พิจารณาสวนใหญเปนยารักษาโรคมะเร็งและยารักษาโรคหายากท่ีมีราคาสูง 

 
ขอมูลการสำรวจนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิต 
จากการประชุมคณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงหรือมีขอจำกัดการเขาถึง

บริการเขาเปนสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เมื่อวันที่ 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2565 ทีม
วิจัยไดจัดทำแบบสำรวจและทำการสำรวจกับคณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายฯ ที่เขารวมการประชุม 
จำนวน 10 ทาน เพ่ือกำหนดนิยามยาราคาแพงและยาชวยชีวิตท่ีไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืน 

 
รายละเอียดประเด็นคำถามและผลการสำรวจ สรุปดังนี้ 

 ประเด็นท่ี 1 นิยามยาราคาแพง (high-cost drugs)  
ประกอบดวยหนวยและมูลคาของการกำหนดนิยามยาราคาแพง 
1. หนวยท่ีควรใชในการกำหนดนิยามยาราคาแพง (high-cost drugs) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

รูปท่ี 2 หนวยท่ีควรใชในการกำหนดนิยามยาราคาแพง  

 
ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 50 เลือกหนวย มูลคา/ยา 1 รายการ/ป รอยละ 40 เลือกหนวย มูลคา/คน/

ป และรอยละ 10 เลือกหนวย มูลคา/คน/ตลอดชีวิต หลังจากที่ประชุมไดอภิปรายรวมกัน มีขอสรุปคือ จะใช
ท้ัง 3 หนวยในการกำหนดนิยามยาราคาแพง  

 
 2. มูลคาท่ีควรใชในการกำหนดนิยามยาราคาแพง (high-cost drugs) 

 
2 รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ คร้ังที่ 9/2564 

40%

10%

50%

มูลคา/คน/ป

มูลคา/คน/ตลอดชีวิต

มูลคา/ยา 1 รายการ/ป
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รูปท่ี 3 มูลคาท่ีควรใชในการกำหนดนิยามยาราคาแพง 
  

ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 40 เลือกอื่น ๆ รอยละ 30 เลือก 100 ลานบาท รอยละ 20 เลือก 15-20 
ลานบาท และรอยละ 10 เลือก 1,000 ลานบาท และไมมีผูตอบแบบสำรวจเลือก 500 ลานบาท ท้ังนี้ท่ีประชุม
ยังไมมีมตเิลือกมูลคาท่ีควรใชในการกำหนดนิยามยาราคาแพงนี้  

ประเด็นที่ 2 นิยามยาชวยชีวิตที่ไมมีการรักษาทางเลือกที่เหมาะสมในบริบทของประเทศไทย 
(life-saving drugs with no alternative treatment) 

ประกอบดวยระยะเวลาของยาเฉพาะที่ยืดชีวิต ระยะเวลาการเสียชีวิตหากผูปวยไมไดรับยา ประเด็น
พิจารณาอ่ืน ๆ และทางเลือกเพ่ือกำหนดนิยาม ไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืน 

1. พิจารณาเฉพาะยาท่ียืดชีวิตไดเปนระยะเวลาเทาใด 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

             
รูปท่ี 4 การพิจารณาเฉพาะยาท่ียืดชีวิตได 

20%

30%

10%

40%
15-20 ลานบาท

100 ลานบาท

500 ลานบาท

1,000 ลานบาท

อ่ืน ๆ 

10%

20%

50%

20%

ไมนอยกวา1 เดือน

ไมนอยกวา 3 เดือน

ไมนอยกวา 6 เดือน

ไมนอยกวา  1 ป

ไมตองพิจารณาประเด็นการ
ยืดชีวิต
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ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 50 เลือกยืดชีวิตไดไมนอยกวา 1 ป รอยละ 20 เลือกไมนอยกวา 6 เดือน 
รอยละ 20 เลือกไมนอยกวา 1 เดือน และรอยละ 10 เลือกไมนอยกวา 3 เดือน และไมมีผูตอบแบบสำรวจ
เลือกไมนอยกวา 1 เดือน 

 
2. พิจารณาขอบเขตของระยะเวลา หากผูปวยไมไดรับยามีโอกาสเสียชีวิตสูงในระยะเวลาเทาใด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 5 พิจารณาขอบเขตของระยะเวลา 

ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 40 เลือกโอกาสเสียชีวิตภายใน 6 เดือน รอยละ 40 เลือกโอกาสเสียชีวิต
ภายใน 3 เดือน และรอยละ 20 เลือกโอกาสเสียชีวิตภายใน 1 ป 

 

 

 
      

 

 

 

 

 

รูปท่ี 6 ขอพิจารณาอ่ืน ๆ 
 

 

40%

40%

20%

เสียชีวิตภายใน 3 เดือน

เสียชีวิตภายใน 6 เดือน

เสียชีวิตภายใน 1 ป

80%

20%

สามารถปองกันอาการแทรกซอนท่ี
รุนแรงจากโรคได

พิจารณายาท่ียืดชีวิตไดและ/หรือท่ี
เพ่ิมคุณภาพชีวิตไดอยางชัดเจน เชน 
น้ําหนักคุณภาพชีวิตมากกวา 0.5 (0=
ตาย และ 1=สุขภาพสมบูรณ)
พิจารณาท้ัง 2 ขอ

ไมตองพิจารณาประเด็นอ่ืน ๆ 
นอกจากการยืดชีวิต
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3. ขอพิจารณาอ่ืน ๆ นอกจากการยืดชีวิต 
ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 80 เลือกพิจารณาทั้ง 2 ขอ คือ ยาสามารถปองกันอาการแทรกซอนท่ี

รุนแรงจากโรคได และพิจารณายาที่ยืดชีวิตไดและ/หรือที่เพิ ่มคุณภาพชีวิตไดอยางชัดเจน เชน น้ำหนัก
คุณภาพชีวิตมากกวา 0.5 และรอยละ 20 เลือกไมตองพิจารณาประเด็นอื่น ๆ นอกจากการยืดชีวิต ทั้งนี้ไมมี
ผูตอบแบบสำรวจเลือกสามารถปองกันอาการแทรกซอนท่ีรุนแรงจากโรคได หรือเลือกพิจารณายาท่ียืดชีวิตได
และ/หรือท่ีเพ่ิมคุณภาพชีวิตไดอยางชัดเจน  

4. ทางเลือกเพ่ือกำหนดนิยาม ไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืน 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปท่ี 7 ทางเลือกเพ่ือกำหนดนิยาม ไมมีการรักษาทางเลือกอ่ืน 
 
ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 60 เลือกไมมีทางเลือกในการรักษาอ่ืน ๆ ไมวาดวยยาและการรักษาดวยวิธี

อ่ืน ๆ เชน ผาตัด ฉายแสง เปนตน รอยละ 30 เลือกไมมียาอ่ืนใหเลือกใชในประเทศไทย และรอยละ 10 เลือก 
อ่ืน ๆ ไมมีผูตอบแบบสำรวจเลือกไมมียาอ่ืนใหเลือกใชในโลก 

หลังจากที่ประชุมไดรวมกันอภิปราย มีขอสรุปเรื่องนิยามจากการตอบแบบสำรวจ คือ ยาชวยชีวิตท่ี
ไมมีการรักษาทางเลือกท่ีเหมาะสม ควรเปนยาท่ียืดชีวิตไดเปนระยะเวลาไมนอยกวา 1 ป ซ่ึงหากผูปวยไมไดรับ
ยาจะมีโอกาสเสียชีวิตภายในระยะเวลา 6 เดือน และยานั้นสามารถปองกันอาการแทรกซอนที่รุนแรงจากโรค
ได เปนยาที่ยืดชีวิต และ/หรือเพิ่มคุณภาพชีวิตอยางชัดเจน รวมทั้งเปนยาที่ไมมีทางเลือกในการรักษาอื่น ท้ัง
ดวยยาหรือการรักษาวิธีอ่ืน ๆ เชน ผาตัด หรือฉายแสง เปนตน 

 
ประเด็นท่ี 3 กรอบวงเงินงบประมาณ 
ประกอบดวยการกำหนดกรอบวงเงินงบประมาณตอปสำหรับสนับสนุนยาราคาแพงท่ีไมมีความคุมคา 

และจำนวนกรอบวงเงินงบประมาณท่ีกำหนด 
1. ควรมีการกำหนดกรอบวงเงินงบประมาณตอปสำหรับสนับสนุนยาราคาแพงที่ไมมีความคุมคา 

สำหรับประเทศไทยหรือไม 

60%

30%

10%
ไมมีทางเลือกในการรักษาอ่ืน ๆ 
ไมวาดวยยาและการรกัษาดวย
วิธีอ่ืนๆ เชน ผาตัด ฉายแสง 
ฯลฯ

ไมมียาอ่ืนใหเลือกใชในประเทศ
ไทย

ไมมียาอ่ืนใหเลือกใชในโลก

อ่ืน ๆ 
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รูปท่ี 8 การกำหนดกรอบวงเงินงบประมาณตอป สำหรับสนับสนุนยาราคาแพงท่ีไมมีความคุมคา  

 
ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 60 เลือกควรมีการสนับสนุนการเขาถึงยาราคาแพงเหลานี้ แตควรมีกรอบ

วงเงินที่ชัดเจน รอยละ 30 เลือกไมควรสนับสนุนยาราคาแพงที่ไมมีความคุมคาเลย และรอยละ 10 เลือกไม
แนใจ ยังตัดสินใจไมได และไมมีผูตอบแบบสำรวจเลือกควรมีการสนับสนุนการเขาถึงยาราคาแพงเหลานี้ โดย
ไมตองมีกรอบวงเงิน 

 
2. หากมีการกำหนดกรอบวงเงินเพื่อสนับสนุนการเขาถึงยาราคาแพงเหลานี้ควรกำหนดวงเงินไวท่ี

เทาใดในระยะแรก (2-3 ปแรก) 

 

 

 

 

 

 

 
 

รูปท่ี 9 การกำหนดกรอบวงเงินเพ่ือสนับสนุนการเขาถึงยาราคาแพง 
 

 

20%

50%

20%

10%

100 ลานบาท

500 ลานบาท

1,000 ลานบาท

5,000 ลานบาท

อ่ืนๆ

30%

60%

10% ไมควรสนับสนุนยาราคาแพงที่ไมมีความ
คุมคาเลย

ควรมีการสนับสนุนการเขาถึงยาราคา
แพงเหลาน้ี แตควรมีกรอบวงเงินที่
ชัดเจน 

ควรมีการสนับสนุนการเขาถึงยาราคา
แพงเหลาน้ี โดยไมตรงมีกรอบวงเงิน

ไมแนใจ ยังตัดสินใจไมได
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ผูตอบแบบสำรวจรอยละ 50 เลือกควรกำหนดกรอบวงเงิน 500 ลานบาท รอยละ 20 เลือก 1,000 
ลานบาท รอยละ 20 เลือก 100 ลานบาท และรอยละ 10 เลือกอ่ืน ๆ ไมมีผูตอบแบบสำรวจเลือก 5,000 ลาน
บาท ซึ่งผลการตอบแบบสำรวจกรอบงบประมาณ มีความเห็นวาควรมีการสนับสนุนการเขาถึงยาราคาแพง
เหลานี้ แตควรมีกรอบวงเงินท่ีชัดเจนโดยในระยะแรกกำหนดกรอบวงเงินไวท่ี 500 ลานบาท  

 
ทีมวิจัยไดวิเคราะหผลการสำรวจและนำเสนอตอท่ีประชุมคณะทำงานฯ วันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 

2565 เพื่อขอขอคิดเห็นตอนิยามยาราคาแพง และยาชวยชีวิตที่ไมมีการรักษาทางเลือกอื่นที่เหมาะสม โดยท่ี
ประชุมไดมีการอภิปรายและรวมใหขอคิดเห็นท่ีหลากหลาย สามารถสรุปนิยามไดดังนี้ 

ยาราคาแพง หมายถึง ยาท่ีมีราคาตอผูปวยตอคนและ/หรือตอปสูง ซ่ึงผูปวยอาจเขาไมถึงยา 
หากตองแบกรับคาใชจายดวยตนเอง 

ยาที่มีผลกระทบตองบประมาณสูง หมายถึง ยาที่มีผลกระทบตองบประมาณตอรายการยา
ตอปสูง ซึ่งอาจกอใหเกิดปญหาตอสถานะการเงินของโรงพยาบาล หากไมมีการสนับสนุนจากระบบ
หลักประกันสุขภาพ 

ยาชวยชีวิตที่ไมมีการรักษาทางเลือกอื่นที่เหมาะสม หมายถึง ยาที่ยืดชีวิตไดไมนอยกวา 1 
ป โดยสามารถปองกันอาการแทรกซอนท่ีรุนแรงจากโรคได หากผูปวยไมไดรับยาจะเสียชีวิตภายใน 6 
เดือน เนื่องจากไมมีทางเลือกอ่ืนในการรักษา และ/หรือเพ่ิมคุณภาพชีวิตอยางชัดเจน   

 
ผลการตอบแบบสำรวจนี้ยังมีขอจำกัด เนื่องจากผูรวมตอบแบบสำรวจเปนผูเขารวมประชุมจำนวน 

10 ทาน ผลที่ไดอาจจะไมสะทอนความเปนจริงทั้งหมดในการนำมากำหนดนิยาม จึงควรมีการศึกษาเพิ่มเติม
เพ่ือหาขอสรุปตอไปในอนาคต 
  

การทบทวนการเขาถึงยามะเร็ง 43 รายการ เพื่อเขาใจสถานการณปจจุบันของการเขาถึงยา
รักษาโรคมะเร็งในประเทศไทย 
 การทบทวนการเขาถึงยามะเร็ง 43 รายการและขอบงใช(11) ที่เสนอโดยแพทยผู เชี ่ยวชาญสาขา
โรคมะเร็ง จาก สปสช. มีรายละเอียด ดังนี้ 

1) ยา 20 รายการ ถูกบรรจุอยูในขอแนะนำของ NICE   
2) ยา 7 รายการ ถูกบรรจอุยูในขอแนะนำของ WHO EML   
3) ยา 4 รายการ ถูกบรรจอุยูในขอแนะนำของท้ัง NICE และ WHO EML  
4) มียา 2 รายการ ที่ถูกบรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติของไทย แตไมอยูในขอแนะนำของ

ท้ัง NICE และ WHO EML (ดังตารางท่ี 3) 
 

ตารางท่ี 3 การเขาถึงยามะเร็ง 43 รายการและ 63 ขอบงใช  
การเขาถึงยามะเร็ง 43 รายการและ 63 ขอบงใชจากแพทยผูเชี่ยวชาญสาขาโรคมะเร็งของสำนักงาน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) ตามการแนะนำของ WHO EML และ NICE Guidance มีรายละเอียด 
ดังนี้ 
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WHO EML 
NICE Guidance 

แนะนำ ไมแนะนำ ไมเคยพิจารณา 
แนะนำ รอยละ 6 (4 ขอบงใช)* 

• Bortezomib** (Myeloma) 

• Lenalidomide** (Myeloma) 

• Abiraterone Prostate cancer) 

• Thalidomide (Myeloma) 

รอยละ 0  
(0 ขอบงใช) 

รอยละ 5 (3 ขอบงใช) 

• Bicalutamide (Prostate cancer) 

• Anastrozole (Breast cancer) 

• IV Vinorelbine (Breast cancer) 

ไมแนะนำ รอยละ 8 (5 ขอบงใช) 

• Pertuzumab** (Breast cancer) 

• Atezolizumab (hepatocellular 
cancer) 

• Lenvatinib (hepatocellular 
cancer) 

• Azacitidine** (Adult acute my
eloid leukemia (AML)) 

• Fulvestrant (Breast cancer) 

รอยละ 2  
(1 ขอบงใช) 
Azacitidine** 
(Myelodysplastic) 

รอยละ 0 (0 ขอบงใช) 

ไมเคย
พิจารณา 

รอยละ 24 (15 ขอบงใช) 

• Liposomal doxorubicin 
(Ovarian Cancer) 

• Gemcitabine (Breast cancer) 

• Bevacizumab (Hepatocellular 
cancer) 

• Sorafenib (Hepatocellular 
cancer) 

• Olaparib** (Ovarian cancer) 

• Darbepoetin 
(Myelodysplastic) 

• Apalutamide (Prostate 
cancer) 

• Enzalutamide (Breast cancer) 

• Lapatinib (Breast cancer) 

• Pazopanib 
(Endometrial Carcinoma) 

• Ceritinib (Lung cancer) 

• Ribociclib (Breast cancer) 

• Sunitinib (Kidney cancer) 

• Pemetrexed (Lung cancer) 

• Eribulin (Breast cancer) 
 

รอยละ 6 (4 ขอบงใช) 

• Bevacizumab 
(Ovarian cancer) 

• Pazopanib (Soft 
tissue sarcoma, 
Kidney cancer) 

• Levonorgestrel  
IUD 
(Endometrial  
Carcinoma) 

 

รอยละ 49 (31 ขอบงใช) 

• Decitabine** (Myelodysplastic) 

• Lenalidomide** (Myelodysplastic) 

• Erythropoietin (Myelodysplastic) 

• Liposomal doxorubicin 
(Endometrial Carcinoma) 

• Leucovorin (Pancreatic cancer,   
Cholangiocarcinoma, Gallbladder
 cancer) 

• Paclitaxel (Endometrial Carcinom
a, Esophagus 
cancer++, Colorectal cancer, Blad
der cancer) 

• Oxaliplatin (Esophagus cancer,  
Cholangiocarcinoma,  
Gallbladder cancer) 

• Capecitabine (Pancreatic cancer, 
Cholangiocarcinoma, Gallbladder
 cancer, Esophagus cancer) 

• Ifosfamide (Endometrial  
Carcinoma, Cervical cancer) 

• Gemcitabine (Endometrial  
Carcinoma, Soft tissue 
sarcoma, Cervical cancer) 

• Oral vinorelbine (Breast cancer) 
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WHO EML 
NICE Guidance 

แนะนำ ไมแนะนำ ไมเคยพิจารณา 

• Anastrozole 
(Endometrial  Carcinoma) 

• Irinotecan (Stomach 
cancer, Esophagus cancer) 

• Filgrastim (Adult acute myeloid) 

• Sorafenib (Kidney cancer) 

• Megestrol acetate 
(Endometrial carcinoma) 

• Leuprorelin (Prostate cancer)++ 

• Tamoxifen 
(Endometrial carcinoma) 

• Pembrolizumab 
(Endometrial carcinoma) 

• Pamidronate (Myeloma) 
 

หมายเหตุ  
*รอยละของยาตามการแนะนำของ WHO EML และ NICE Guidance คำนวณจากยา 43 รายการ มีทั้งหมด 63 

ขอบงใช เน่ืองจากยาบางรายการมีขอบงใชมากกวา 1 ขอบงใช  
**ยาท่ีมีมูลคามากกวา 100 ลานบาท ตามรายงานประมาณการใชยานอกบัญชียาหลักแหงชาติ ตาม CA protocol 

จากแพทยผูเช่ียวชาญสาขาโรคมะเร็ง ของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2564 
++ยาในขอบงใชน้ัน อยูในบัญชียาหลักแหงชาติ ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่อง บัญชียา

หลักแหงชาติ พ.ศ. 2564 ลงวันท่ี 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2564 
 

เมื่อพิจารณายามะเร็ง 43 รายการ เพื่อบรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาติในรอบป พ.ศ. 2562-2564 
พบวา มียา 9 รายการท่ีอยูในบัญชียาหลักฯ แลว ยา 18 รายการถูกเสนอเพ่ือพิจารณาเขาสูบัญชียาหลักฯ ใน
รอบป พ.ศ. 2562-2564 ผลการพิจารณำไดบรรจุเขาบัญชียาหลักฯ มี 7 รายการ ไมไดรับการบรรจุเขาบัญชี
ยาหลักฯ 10 รายการ ยา 1 รายการยังอยูในระหวางการพิจารณา และมียา 16 รายการที่ไมเคยเสนอเพ่ือ
พิจารณาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ ซ่ึงสรุปรายละเอียดไดดังรูปท่ี 10 
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รูปท่ี 10 ข้ันตอนการเสนอยามะเร็ง 43 รายการ 
 
เนื่องจากการพิจารณายาของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ จะพิจารณาจากหลักฐาน

เชิงประจักษเกี่ยวกับขอมูลประสิทธิผล/ประสิทธิศักย การศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
ภาระงบประมาณ และเกณฑอ่ืน ๆ รวมดวย ทำใหมียาบางรายการท่ีไมเคยเสนอ อาจเนื่องมาจากผูมีสิทธิเสนอ
เกรงวายานั้นจะไมมีความคุมคา ดังนั้น การเพิ่มชองทางการสื่อสารใหผูมีสิทธิเสนอรายการยา ไดเสนอยาเพ่ือ
พิจารณาแมวายานั้นจะไมคุมคาเมื่อพิจารณาจากเพดานความคุมคาของประเทศไทยท่ีกำหนด 160,000 บาท
ตอปสุขภาวะ หรือมีผลตองบประมาณสูง 

 
การวิเคราะหคาเสียโอกาส (opportunity cost) ในกรณีมีการเบิกจายยาที ่ไมคุ มคาทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
ทีมวิจัยนำการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรฯ ของยามะเร็ง 5 รายการ(12-14) จากรายการยา 43 

รายการที่เสนอโดยแพทยผูเชี่ยวชาญสาขาโรคมะเร็ง จาก สปสช. ซึ่งเปนรายงานการศึกษาความคุมคา ท่ี
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติเคยใชในการพิจารณายาในอดีตมาวิเคราะหดังแสดงในตารางท่ี 
4 ผลการศึกษาพบวา ยาท่ีไมมีความคุมคาทางเศรษฐศาสตร คือ มีคาตนทุนตอปสุขภาวะท่ีสูงมาก จะสงผลให
เกิดการสูญเสียปสุขภาวะ (QALYs loss) โดยรวมของสังคมมากตามไปดวย เชน Lenalidomide ในขอบงใช 
โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดพลาสมาเซลล มี ICER 12,009,328 บาท/ปสุขภาวะ โดยพิจารณาท่ีเพดานความ
คุมคาของประเทศไทยที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ หากพิจารณาเบิกจายยานี้สังคมจะสูญเสีย QALYs ถึง 
1,031 QALYs การสนับสนุนใหยาราคาแพงท่ีไมมีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเบิกจายไดจึงควรมีเพดานของ
ความไมคุ มคาเพื ่อลดคาเสียโอกาสของสังคม เชน อาจกำหนดใหยาราคาแพงที ่ไมมีความคุ มคาทาง
เศรษฐศาสตรสามารถบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติได หากเปนยาชวยชีวิตและผูปวยไมมีทางเลือกอื่นในการ
รักษา แตตนทุนตอปสุขภาวะตองไมสูงเกิน 2 ลานบาทตอปสุขภาวะ เปนตน และการเบิกจายยาราคาแพงควร
ตั้งกรอบวงเงินงบประมาณอยางชัดเจน และไมควรสูงกวางบประมาณในการเบิกจายยาราคาแพงท่ีคุมคา หรือ
ยาบัญชี จ(2) เชน ปละ 500 ลานบาทใน 2-3 ปแรกท่ีจัดใหมีการเบิกจายยาราคาแพงท่ีไมคุมคา เปนตน 
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ตารางท่ี 4 การเปรียบเทียบขอมูลการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรฯ ของยาที่เสนอเขาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 5 รายการ  
 

รายการยา ขอบงใช 
ICER 

(บาท/ปสุข
ภาวะ) 

ภาระ
งบประมาณ  
(บาท/ป) 

QALYs 
ที่ได 
(A) 

QALYs  
ที่ไดรับ*  

(B) 

QALYs  
ที่สูญเสีย  
(A – B) 

Leuprorelin มะเร็งตอม
ลูกหมากในกลุม
ความเสี่ยงปาน
กลาง  

137,613 351,000,000 2551 2194 357 

Sorafenib มะเร็งไตชนิด 
clear cell ระยะ
แพรกระจาย 

1,650,000 18,576,000 11 116 -105 

Bortezomib  โรคมะเร็งเม็ด
เลือดขาวชนิด
พลาสมาเซลล 

9,908,461 119,200,000 12 745 -733 

Thalidomide โรคมะเร็งเม็ด
เลือดขาวชนิด
พลาสมาเซลล 

10,706,411 94,400,000 9 590 -581 

Lenalidomide โรคมะเร็งเม็ด
เลือดขาวชนิด
พลาสมาเซลล 

12,009,328 167,200,000 14 1045 -1031 

 

*หาก ICER เทากับเพดานความคุมคาของประเทศไทย คือ 160,000บาท/ปสุขภาวะ 
 

ขอจำกัดที่ตองพิจารณาคือ คา ICER นำมาจากรายงานการศึกษาคุมคาทางเศรษฐศาสตรฯ เปนการ
คำนวณโดยใชมุมมองทางสังคม (societal perspective) ซึ่งเปนมุมมองที่พิจารณาตนทุนทุกประเภท ไดแก 
ตนทุนทางตรงดานการแพทย (direct medical cost) ตนทุนทางตรงที่ไมเกี่ยวของดานการแพทย (direct 
non-medical cost) และตนทุนทางออม (indirect medical cost) แตในการคำนวณภาระงบประมาณเปน
การคำนวณโดยใช ม ุ มมองทางระบบส ุขภาพของภาคร ั ฐ  (healthcare system or government 
perspective) ซึ่งจะพิจารณาเฉพาะตนทุนทางตรงดานการแพทย (direct medical cost) สงผลตอการ
วิเคราะห QALYs loss อาจต่ำกวาความเปนจริงกรณีที่รายงานการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรฯ ของ
ยานั้นมีตนทุนรวมจากมุมมองทางสังคมมากกวาตนทุนรวมจากมุมมองทางระบบสุขภาพของภาครัฐ หรือ 
QALYs loss อาจสูงกวาความเปนจริง อยางไรก็ตามขอจำกัดนี้ไมมีผลตอขอคนพบในการวิเคราะหคาเสีย
โอกาสของการศึกษานี้ 

 
การจัดทำแนวทางการพิจารณายาราคาแพงในประเทศไทย 
บัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย(9) ไดแบงบัญชียอยยาเปน 6 ประเภท คือ บัญชี ก, ข, ค, ง,  

จ(1) และ จ(2) ดังแสดงในตารางท่ี 5 และตั้งแต พ.ศ. 2551 ไดนำการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุข (cost-effectiveness analysis) มาเปนหนึ่งในเกณฑการคัดเลือกยาเขาบัญชี(15) โดยเฉพาะยา
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บัญชี จ(2) หากคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาแลวพบวา ยานั ้นมีความสำคัญแตอาจมีผลกระทบตอ
ความสามารถและภาระในการจายทั้งของระบบประกันสุขภาพตาง ๆ สังคมและผูปวย จะตองจัดใหมีระบบ
การประเมินความคุมคาและผลกระทบทางการเงิน(16) หากยาที่ประเมินแลวมีความคุมคาจะไดรับพิจารณา
บรรจุเขาบัญชียาหลักฯ หรือหากไมคุ มคา แตเมื่อเขาสูกระบวนการตอรองราคาแลวพบวา มีความคุมคา 
รวมถึงผลกระทบดานงบประมาณอยู ในงบประมาณที่กองทุนผูรับผิดชอบคาใชจายทั้ง 3 กองทุน ไดแก 
กรมบัญชีกลาง กองทุนประกันสังคม และกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สามารถจายได ยานั้นจะไดรับ
พิจารณาเขาบัญชียาหลักฯ หากยาที่ไมมีความคุมคาและตอรองราคายาไมสำเร็จจะไมไดรับบรรจุเขาบัญชียา
หลักฯ  
 
ตารางท่ี 5 การแบงประเภทบัญชียาตามบัญชียาหลักแหงชาติ 
 
 
 

ประเภทบัญชี รายละเอียด 

ก เปนยาที่ไดรับการเลือกใชเปนอันดับแรกตามขอบงใชของยานั้น มีหลักฐานชัดเจนท่ี
สนับสนุนการใช   

ข รายการยาท่ีใชสำหรับขอบงใชหรือโรคบางชนิดท่ีใชยาในบัญชี ก ไมไดหรือไมไดผล หรือ
ใชเปนยาแทนยาในบัญชี ก ตามความจำเปน 

ค รายการยาที ่ต องใชในโรคเฉพาะทางโดยผู ชำนาญ หรือผู ที ่ไดร ับมอบหมายจาก
ผูอำนวยการของสถานพยาบาลนั้น 

ง ยาที่มีขอบงใชหลายขอ หรือเปนยาที่มีราคาแพง ตองอาศัยการวินิจฉัยและพิจารณาสั่ง
ใชยาโดยผูชำนาญเฉพาะโรค 

จ(1) รายการยาสำหรับโครงการพิเศษของหนวยงานของรัฐ 

จ(2) เปนยาท่ีมีราคาแพง และเปนยาสำหรับผูปวยท่ีมีความจำเปนเฉพาะ 

 
จากการทบทวนวรรณกรรมพบวา บัญชียาหลักฯ มีกระบวนการพิจารณายาราคาแพงที่มีความคุมคา

เพื่อบรรจุเขาสูบัญชียาหลักฯ อยูแลว แตยาราคาแพงหรือยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง ยาที่มีขอจำกัดการ
เขาถึงบริการและวัคซีนท่ีไมคุมคายังไมมีกระบวนการพิจารณายาเหลานี้ 

การทบทวนการเขาถึงยามะเร็ง 43 รายการ และการทบทวนวรรณกรรมเกณฑการเบิกจายยาราคา
แพงจากตางประเทศรวมกับการสัมภาษณผูใหขอมูลสำคัญของตางประเทศ ทีมวิจัยไดพัฒนาแนวทางการ
พิจารณายาราคาแพงหรือยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง ควรทำการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรฯ 
หรือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (health technology assessment: HTA) 2

3 ซึ ่งในสถานการณ
ปจจุบัน ถายามีความคุมคาจะพิจารณาเพื่อเขาบัญชียา จ(2) แตหากยาไมมีความคุมคา ใหพิจารณาวายานั้น
เปนยาชวยชีวิตหรือไม ถาไมใชใหคัดออก หากเปนยาชวยชีวิตใหพิจารณาวามีทางเลือกอ่ืนในการรักษาหรือไม 
เปนลำดับถัดมา หากไมมีทางเลือกอื่น จะพิจารณาความสามารถในการจายโดยพิจารณาควบคูกับการทำ

 
3 การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (health technology assessment: HTA) หมายถึง การวิเคราะหอยางเปนระบบเพื่อใหไดมาซ่ึงขอมูลหรือ
ผลวิจัย ที่จะนำไปสนับสนุนการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยคำนึงถึงหลายปจจัย เชน ความปลอดภัย ประสิทธิผล ตนทุน ความคุมคา ผลกระทบตอ
องคกร สังคม และจริยธรรม ที่อาจเกิดขึ้นจากการใชเทคโนโลยีทางการแพทยนั้น ๆ เพื่อในทายที่สุดแลวใหเกิดการเลือกใชเทคโนโลยีทางสุขภาพ
ไดอยางเหมาะสมของสังคม 
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ขอตกลงเกี่ยวกับการใชยากับผูจำหนาย (managed entry agreement: MEA) ซึ่งหากกองทุนหรือระบบ
สุขภาพมีความสามารถในการจายแนะนำใหบรรจุเขา “บัญชียา จ(3)”  

 

 

 

รูปท่ี 11 แนวทางการกำหนดเกณฑพิจารณายาราคาแพงของประเทศไทย 

 
จากการประชุมคณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงหรือมีขอจำกัดการเขาถึง

บริการเขาเปนสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เมื่อวันที่ 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2565 มี
ความเห็นรวมกันวา ยาราคาแพงที่ไมมีความคุมคา หากเปนยาที่ชวยชีวิตและเปนทางเลือกเดียวในการรักษา
ผูปวย ใหพิจารณาวามีความจำเปนสมควรท่ีผูปวยจะเขาถึงยาโดยไมตองเสียคาใชจายเอง  
 

6.1.4 สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบาย (policy recommendation) 
การศึกษาวัตถุประสงคที่ 1 เพื ่อกำหนดนิยามของนวัตกรรมรักษาโรคขั ้นสูงที่มีราคาแพง และ

วัตถุประสงคท่ี 2 เพ่ือสรางความเขาใจเก่ียวกับบริบทปจจุบันของการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคา
แพงในประเทศไทย ทีมวิจัยมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังนี้ 

1. มีขอมูลสนับสนุนที่เพียงพอสำหรับการพิจารณาและสนับสนุนงบประมาณของยาราคาแพงท่ีไมมี
ความคุมคา สำหรับบรรจุในชุดสิทธิประโยชนของประเทศไทย  

2. จากการทบทวนวรรณกรรมในตางประเทศ ควรพิจารณาดำเนินการอยางเปนระบบ โปรงใส และ
อางอิงหลักฐานทางวิชาการ เพ่ือความเปนธรรมและยั่งยืน  

3. ความรุนแรงของโรค (เชน อันตรายถึงชีวิต) และทางเลือกอื่นในการรักษาเปนเกณฑสำคัญในการ
พิจารณาเพ่ือนํายาท่ีมีราคาแพง ยาท่ีไมมีความคุมคา บรรจใุนชุดสทิธิประโยชน 

4. การศึกษานี้ไดกำหนดนิยามของ ยาราคาแพง และยาชวยชีวิตท่ีไมมีทางเลือกอื่นในการรักษา ท่ี
สามารถนําไปใชในกระบวนการตัดสินใจได 
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5. สปสช. ควรจัดสรร “กองทุนยาราคาแพง (high-cost drug fund (HCDF)) หรือ บัญชียา จ(3)”   
ดวยกรอบวงเงินสำหรบัสนับสนุนท่ี 500 ลานบาทตอปในชวงสามปแรก โดยทำเปนโครงการนํารอง  

6. เนื่องจากทรัพยากรดานสุขภาพมีจํากัด จึงควรกำหนดเพดาน ICER สูงสุดที่ยอมรับไดสำหรับยาท่ี
มีความจำเปนและไมคุมคา สำหรับบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ  

7. สปสช. ควรนํากระบวนการพิจารณายาของบัญชียาหลักแหงชาติมาใชเปนสวนหนึ่งของกลไกการ
ตัดสินใจสำหรับ HCDF และควรมีกระบวนการที่ชัดเจนภายใตการพัฒนาของบัญชียาหลัก ในการเสนอชื่อ
รายการยาราคาแพง ซ่ึงจะแตกตางจากยาบัญชียอยอ่ืน ๆ ของบัญชียาหลักฯ  

8. ควรมีการติดตามและประเมินผลอยางใกลชิดดานผลกระทบเชิงบวกและเชิงลบของ HCDF เพ่ือใช
เปนขอมูลในการพัฒนาการดําเนินงานในอนาคต 

9. หากประเทศไทยตองการเพ่ิมการเขาถึงยาราคาแพงโดยใช MEA ควรนำ MEA มาปรับใชหลังจาก
การประเมินความคุมคารวมกับเกณฑการพิจารณาอ่ืน ๆ 

 
 ทีมวิจัยไดนำเสนอผลการศึกษาเบื้องตนตอคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตในการ
ใหบริการสาธารณสุข ครั้งที่ 5/2565 วันที่ 2 สิงหาคม พ.ศ. 2565 และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ ครั้งท่ี 6/2565 วันท่ี 30 พฤศจกิายน พ.ศ. 2565 นำไปสูการประชุมระดมสมอง เรื่อง “ขอเสนอการ
พัฒนากระบวนการนำเสนอยาจำเปนที่มีราคาแพงเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ” ในวันที่ 10 กุมภาพันธ พ.ศ. 
2566 จัดโดยสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ภายหลังการประชุม คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักฯ ไดมีมติเรื่องนิยามยาราคาแพง ยาชวยชีวิต และการพิจารณานำยาราคาแพงเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 
โดยมติทั้งหมดใหถือเปนแนวทางในการปฏิบัติ เพื่อใหไดองคความรูและประสบการณที่จะพิจารณาถึงความ
เหมาะสมท่ีจะใชตอไปในอนาคต และใหดำเนินการติดตามประเมินผล เพ่ือพิจารณาปรับปรุงเปลี่ยนแปลงเปน
ระยะ ๆ 

รายละเอียดเพ่ิมเติมดังภาคผนวกท่ี 8.7 (policy brief 1 และ 2) หนา 70-77 
 
ทั้งนี้ การศึกษาในหัวขอดังกลาวไดยื่นพิจารณาตีพิมพในวารสารวิชาการนานาชาติ (published 

article) ชื่อเรื่อง Expanding access to high-cost medicines under the Universal Health Coverage 
scheme in Thailand: review of current practices and recommendations สำนักพิมพ Journal of 
Pharmaceutical Policy and Practice เปนท่ีเรียบรอยแลว  

 
6.2 วัตถุประสงคที่ 3 เพื่ออธิบายกระบวนการทางนโยบายในปจจุบันสำหรับการสนับสนุนการเขาถึง
นวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพงในตางประเทศท่ีเริ่มมีการใชนวัตกรรมกลุมนี้ และวัตถุประสงคท่ี 6 
เพื่อหารือและเสนอกระบวนการติดตาม ประเมิน และจัดการนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพงใน
ดานความปลอดภัย มีประสิทธิศักย/ประสิทธิผล และประสิทธิภาพ  

6.2.1 บทคัดยอ (abstract)  
 ความกาวหนาอยางรวดเร็วของวิทยาศาสตรไดนำไปสูการสรางสรรคผลิตภัณฑและนวัตกรรมใหมทาง
การแพทย ซึ่งเทคโนโลยีเหลานี้มีคาใชจายที่สูงมากและเปนอุปสรรคสำคัญในการนำเทคโนโลยีดังกลาวมา
บรรจุในระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา ทีมวิจัยไดศึกษาวิธีและแนวทางการเบิกจายยาราคาแพงใน
ประเทศที่มีรายไดสูง ดวยระเบียบวิธีวิจัยหลายขั้นตอน ไดแก การทบทวนวรรณกรรมแบบ landscape 
analysis การประชุมผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียระดับนานาชาติ และการทบทวนวรรณกรรมแบบ
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กำหนดขอบเขต (scoping review) ผลจากการทบทวนวรรณกรรม พบวา ในแตละประเทศยังไมมีคำจำกัด
ความสากลสำหรับยาราคาแพง แตมีการใชชองทางการเบิกจายทางเลือกตาง ๆ เพ่ือรวมยาราคาแพงเหลานี้ไว
ในชุดสิทธิประโยชน โดยแตละประเทศไดกำหนดเกณฑเฉพาะเพื่อกำหนดคุณสมบัติของยาในการเบิกจาย 
อยางไรก็ตาม ยังมีชองวางและความทาทายมากมายที่ตองไดรับการแกไขเพื่อใหแนใจวาประชาชนสามารถ
เขาถึงการรักษาท่ีสำคัญเหลานี้ไดอยางเทาเทียมกัน 
 

6.2.2 ระเบียบวิธีวิจัย (methods overview) 
การศึกษาในวัตถุประสงคที่ 3 และ 6 เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative methods) โดยการ

ทบทวนวรรณกรรมแบบ landscape analysis ในวรรณกรรมที่เกี่ยวของกับการเบิกจายนวัตกรรมรักษาโรค
ข้ันสูงท่ีมีราคาแพงในตางประเทศ เพ่ือทำความเขาใจแนวทางการเบิกจาย และนำขอมูลไปใชในการพัฒนาชุด
คำถามสัมภาษณและการประชุมผู เชี ่ยวชาญและผู มีสวนไดสวนเสียระดับนานาชาติ และการทบทวน
วรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) ในประเทศที่มีการประเมินเทคโนโลยีทางสุขภาพ (HTA) 
สำหรับการเบิกจายนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพง รายละเอียดแตละข้ันตอน ดังนี้ 

ข้ันตอนท่ี 1 การทบทวนวรรณกรรมแบบ landscape analysis 
ทีมวิจัยทบทวนวรรณกรรมแบบรวดเร็ว (rapid review) เพื่อคนหาวรรณกรรมท่ีเกี่ยวของทั้งท่ีไดรับ

การตีพิมพและเอกสารที่ไมไดพิมพเผยแพร (grey literature) รวมทั้งสืบคนขอมูลทางเว็บไซตของหนวยงาน 
health technology assessment (HTA agency) ใน 6 ประเทศที ่ค ัดเล ือก ได แก  สหราชอาณาจักร 
ออสเตรเลีย มาเลเซีย เกาหลีใต แคนาดา และสิงคโปร เนื่องจากเปนประเทศที่มีการใช HTA เปนแนวทางใน
การพัฒนาชุดสิทธิประโยชน  

ข้ันตอนท่ี 2 การประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียระดับนานาชาติ  
ทีมวิจัยนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมในขั้นตอนที่ 1 ตอผูเชี่ยวชาญ 6 ประเทศ เพื่อตรวจสอบ

ความถูกตองของขอมูลและขอขอเสนอแนะตอผลการทบทวนวรรณกรรม การปรึกษาหารือกับผูเชี่ยวชาญโดย
ใชวิธีการสัมภาษณเชิงลึกตามแนวคำถาม (เอกสารภาคผนวก 2) ไดดำเนินการตั้งแตเดือนพฤษภาคม ถึง 
กรกฎาคม พ.ศ. 2565 ผู เช ี ่ยวชาญไดร ับการติดตอผานอีเมลโดยตรง และสัมภาษณทางไกลผานสื่อ
อิเล็กทรอนิกส (โปรแกรม Zoom) ทีมวิจัยคัดเลือกผูเชี ่ยวชาญโดยใชวิธีการเลือกกลุมตัวอยางแบบลูกโซ 
(snowball sampling) โดยอาศัยการแนะนำของกลุมตัวอยางท่ีใหขอมูลไปแลวและถูกแนะนำตอ ผูเชี่ยวชาญ
ท่ีถูกคัดเลือกจะตองเปนนักเศรษฐศาสตรสุขภาพท่ีมีความรูหรือประสบการณกวางขวางในการทำงานเก่ียวกับ
ระบบการเบิกจายนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพง  

หนวยงานของผูเชี่ยวชาญประกอบดวย  
1. Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH) ประเทศแคนาดา  
2. องคกรประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพของมาเลเซีย (MaHTAS) ประเทศมาเลเซีย  
3. มหาวิทยาลัยยอรก (York University) สหราชอาณาจักร 
4. National Evidence-Based Healthcare Collaborating Agency (NECA) ประเทศเกาหลีใต  
5. Agency for Care Effectiveness (17) ประเทศสิงคโปร 
6. South Australian University ประเทศออสเตรเลีย 
ข้ันตอนท่ี 3 การทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) 
ทีมวิจัยคัดเลือก 3 ประเทศจาก 6 ประเทศสำหรับการทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต โดย

พิจารณาจากขอคนพบจากการทบทวนวรรณกรรมขั้นตอนที่ 1 และการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียระดับ
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นานาชาติข้ันตอนท่ี 2 โดยมีวัตถุประสงคของการศึกษา คือ เพ่ือทำความเขาใจคุณภาพและความสมบูรณของ
วรรณกรรมท่ีอธิบาย ประสบการณเก่ียวกับแนวทางการเบิกจายนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงหรือยาท่ีมีราคาแพง
ซ่ึงแนวทางการเบิกจายจาก 3 ประเทศท่ีคัดเลือก ไดแก  

1. แนวทางการเบิกจายยาราคาแพงจากประเทศอังกฤษ  
1. 1 England’ s Cancer Drug Fund ( CDF)  แ ล ะ แ น ว ท า ง  Highly Specialised 
Technology ( HST)  evaluation program จ าก  National Institute for Health and 
Care Excellence หรือ NICE 
1.2 แนวทาง NHS England Cancer Drugs Fund  

2. แนวทางการเบิกจายยาราคาแพงจากประเทศออสเตรเลีย ไดแก Australia’s Life-Saving Drug 
Program (LSDP) จาก Department of Health Australia 
3. แนวทางการเบิกจายยาของเกาหลีใต จาก South Korea’s new drug pathway 

 
6.2.3 สรุปผลการศึกษา (summary of results) 
จากการทบทวนวรรณกรรมท้ังไทยและตางประเทศ รวมกับการสัมภาษณผูเก่ียวของท่ีใหขอมูลสำคัญ

ของตางประเทศจำนวน 6 ประเทศ และการทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขตใน 3 ประเทศ พบวา แต
ละประเทศมีการกำหนดเกณฑพิจารณาพิเศษสำหรับยาราคาแพง และยาท่ีมีคาใชจายในการรักษาคอนขางสูง 
ในบางโรค เชน ยารักษาโรคมะเร็ง ยารักษาโรคหายาก และยากำพรา เปนตน ซึ่งแตละประเทศมีขอคนพบท่ี
สำคัญ ดังนี้  

 
สหราชอาณาจักร  
- กองทุนยามะเร็ง (Cancer Drug Fund: CDF) เปนกองทุนท่ีจัดตั้งใน พ.ศ. 2553 เพ่ือเพ่ิมการเขาถึง

ยามะเร็งราคาแพง ภายใตการดำเนินงานของ National Institute of Health and Care Excellence 
(NICE) เร ิ ่มตนดวยกรอบงบประมาณ 200 ลานปอนดต อป และเพิ ่มเปน 340 ลานปอนดต อป (18) 
ใน พ.ศ. 2559 CDF เปนหนึ่งในกองทุนพิเศษเพื่อสนับสนุนการเขาถึงยาที่มีขอมูลประสิทธิผลทางคลินิกท่ี
แนนอน แตหลักฐานดานความคุมคายังไมแนนอน(19, 20)  

- ในขั ้นตอนการประเม ินยาเพื ่อเบิกจายในกองทุน NICE ใช เกณฑ Highly Specialised 
Technologies (HST) ซึ่งเกณฑนี้มีความแตกตางจากกระบวนการพิจารณายาทั่วไปของ NICE คือ มีการ
กำหนดเพดานความค ุ มค าท ี ่  £100,000/QALY เม ื ่อเท ียบก ับกระบวนการท ั ่วไปค ือ £20,000-
30,000/QALY(21) 

- หากยามะเร็งที่เสนอเขาเพื่อเบิกจายเปนยาที่ประสิทธผิลทางคลินิกยังมีความไมแนนอนอยู และยัง
ไมมีผลการประเมินความคุมคา ดังนั้น NICE จึงแนะนำใหทำขอตกลง managed access agreement 
(MAA) กับบริษัทผูผลิตยากอน และจะมีการตกลงรวมกันเรื่องระดับของการเบิกจายในข้ันตอนนี้ ซ่ึงจะถูกเก็บ
เปนความลับ 

- การพิจารณายาจะมีผู เช ี ่ยวชาญและผู มีส วนไดเสียเขามามีสวนรวมตลอดกระบวนการ ซ่ึง
ประกอบดวย ผูเชี่ยวชาญดานคลินิกแตละสาขา ผูเชี่ยวชาญของ NHS ผูแทนบริษัทยา ผูแทนผูปวย และ
องคกรผูดูแลผูปวยมะเร็ง 
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รายละเอียดเพิ่มเติมสามารถศึกษาไดจาก policy brief เรื่อง Learning from Cancer Drug Fund 
(CDF) in England: A special reimbursement pathway for high-cost cancer drugs (ภาคผนวกท่ี 8.7 
policy brief 5) หนา 86-89 

ประเทศออสเตรเลีย 
- พ.ศ. 2538 ประเทศออสเตรเลีย เพิ่มชองทางการเขาถึงยาราคาแพงสำหรับโรคหายาก โดยพัฒนา 

Life-Saving Drugs Program (LSDP)(22)  เพ ื ่อนำไปใช ในการพิจารณายาเข าสูช ุดส ิทธ ิประโยชนใน 
Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) โครงการ LSDP ได ร ับทุนสนับสนุนจาก Department of 
Health and Aged Care โดยโครงการอนุญาตใหผูสนับสนุน (sponsor) ซ่ึงสวนมากมาจากบริษัทยาสามารถ
เสนอรายการยาสำหรับโรคหายากท่ีมี 1) ประสิทธิผลท่ีดีทางคลินิก 2) เปนยาชวยชีวิต 3) ไมมีทางเลือกอ่ืนใน
การรักษา แตไมไดรับการบรรจุอยูใน PBS เนื่องจากผลการศึกษาความคุมคาพบวาไมคุมคา  

- ข้ันตอนในการพิจารณาคือ ผูเสนอยาจัดทำขอมูลยาท่ีเสนอตามเกณฑท่ี LSDP กำหนด ผูเชี่ยวชาญ
ดานยาและฝายเลขานุการจาก LSDP ทำการทบทวนและประเมินยาดังกลาวเพื่อเสนอใหกับ Chief Medical 
Officer ซ่ึงเปนผูใหคำแนะนำแกกระทรวงสาธารณสุขวายาดังกลาวควรไดรับการสนับสนุนผาน LSDP หรือไม 
และหากยาไดรับการอนุมัติโดยกระทรวงสาธารณสุขจะมีการทบทวนรายการยาทุก ๆ 24 เดือน หลังยาไดรับ
บรรจุในโครงการ(23) 

-  การตอรองราคาจะเกิดขึ้นหลังจากยาของผูเสนอไดรับพิจารณาโดย Chief Medical Officer แนว
ทางการตอรองยาอางอิงโดยใชขอตกลง outcome-based risk-sharing และรายละเอียดของการตอรองราคา
ยาจะเปนความลับระหวางบริษัทยาและรัฐบาล 

รายละเอียดเพิ ่มเติมสามารถศึกษาไดจาก policy brief เรื ่อง The Life Saving Drug Program: 
Australia’s pathway to high-cost drugs (ภาคผนวกที่ 8.7 policy brief 3)  หนา 78-81 และ เรื่อง The 
challenges in reimbursement decisions for innovative high- cost drugs:  Thailand’ s effort to 
expand drug access (ภาคผนวกท่ี 8.7 policy brief 4) หนา 82-85 

 
ประเทศเกาหลีใต 
ในอดีต ประเทศเกาหลีใตไมสามารถเบิกจายยาราคาแพงได แมวายานั้นจะเปนยารักษาโรคหายาก

หรือโรคมะเร็งท่ีไมมีทางเลือกอื่นในการรักษา ใน พ.ศ. 2556 รัฐบาลเกาหลีใตจึงจัดใหมีชองทางอื่นเพ่ือ
สามารถเบิกจายยาราคาแพงได(24-26) คือ 

- บัญชียาหลักแหงชาติ (essential medicines list) ไดกำหนดขอพิจารณาพิเศษ สำหรับยาใหมท่ีมี
ขอมูลประสิทธิผลทางคลินิกท่ีดี มีขอบงใชในโรคท่ีมีผูปวยจำนวนนอย และท่ีไมมีทางเลือกอ่ืนในการรักษา จะ
พิจารณาใหเขาบัญชียาหลักฯ ได แมวาจะไมมีผลการศึกษาความคุ มคา อยางไรก็ตาม ยานั ้นตองผาน
กระบวนการตอรองราคายากับบริษัทผูผลิต โดยอางอิงราคาจาก 7 ประเทศ ไดแก สหรัฐอเมริกา สหราช
อาณาจักร อิตาลี เยอรมนี ญี่ปุน สวิตเซอรแลนด และฝรั่งเศส  

- การจัดทำขอตกลง risk sharing agreements (RSA)(27) เพ่ือลดภาระทางการเงินในการเบิกจายยา
ราคาแพง เชน ขอตกลงกับบริษัทผูผลิตใหรับผิดชอบคาใชจายเพิ่มเติมนอกเหนือจากราคายา หรือการคืนเงิน
เม่ือยาไมสามารถใหผลการรักษาทางคลินิกตามท่ีระบุไวในสัญญา เปนตน 

- การยกเว นการเจรจาตอรองราคา (price negotiation waivers) เปนการสรางขอตกลงกับ
บริษัทผูผลิต กรณีท่ีบริษัทผูผลิตยินยอมลดราคาในสัดสวนที่ตกลงกับรัฐบาล จะสามารถขอลดระยะเวลาใน
ข้ันตอนการตอรองราคาได ซ่ึงโดยปกติใชเวลาประมาณ 60 วันทำการจากกระบวนการเดิม 
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- การยกเวนการประเมินทางเภสัชเศรษฐศาสตร (pharmaco-economic waiver) เนื่องจากยาโรค
หายากนั ้นหาขอมูลสนับสนุนไดยาก จึงมีการกำหนดเกณฑพิเศษเพื ่อยกเว นการประเมินทางเภสัช
เศรษฐศาสตรสำหรับกลุมดังกลาว  

ซ่ึงกลไกเหลานี้ชวยในการเขาถึงยาราคาแพงไดมากข้ึน ลดเวลาระหวางการรออนุมัติและการตัดสินใจ
เรื่องการเบิกจาย แตยังมีประเด็นเกี่ยวกับการรักษาความลับของขอตกลงและความโปรงใสของราคายาที่ตอง
พิจารณารวมดวย 

รายละเอียดเพิ ่มเติมสามารถศึกษาไดจาก policy brief เรื ่อง South Korea’s Experience of 
Reimbursing High-Cost Medicines (ภาคผนวกท่ี 8.7 policy brief 6) หนา 90-92 

 
กระบวนการทางนโยบายสำหรับการสนับสนุนการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพง จาก 

3 ประเทศขางตน พบวามีเกณฑการพิจารณาและชองทางพิเศษเพ่ือใหยาท่ีมีประสิทธิผลทางคลินิก แตมีราคา
แพงและอาจไมคุมคา สามารถเบิกจายไดในระบบประกันสุขภาพของภาครัฐ อยางไรก็ตาม ภาครัฐตองใช
งบประมาณในการบริหารจัดการยาราคาแพง จึงเปนประเด็นทาทายดานความมั่นคงทางการเงิน เนื่องจาก
นวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพงเริ่มมีจำนวนและมีราคาแพงมากขึ้น(28) รวมทั้งดานจริยธรรมเรื่องการ
เขาถึงการรักษาของประชาชนอยางเทาเทียม  

 
6.2.4 สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบาย (policy recommendation) 

อางอิงตามวัตถุประสงคขอ 1 และ 2 หนา 20-21  
 
6.3 วัตถุประสงคที่ 4 เพื่อเขาใจกระบวนการ horizon scanning สำหรับการติดตาม วิเคราะห และ
ตรวจสอบนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพงท่ีเปนนวัตกรรมใหมในประเทศไทย 

6.3.1 บทคัดยอ (abstract) 
ปจจุบันเทคโนโลยีดานสุขภาพมีการเปลี่ยนแปลงและเกิดขึ้นใหมอยางรวดเร็ว เทคโนโลยีใหมอาจ

สงผลกระทบตอระบบสุขภาพในอนาคต เชน ผลกระทบจากเทคโนโลยีที่มีราคาแพง หรือเทคโนโลยีที่อาศัย
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางจำนวนมากในการใหการบำบัดรักษาดวยวิธีใหม เปนตน ดังนั้นประเทศไทยจึงควรมี
ระบบหรือวิธีการเชิงรุกในการระบุนวัตกรรมหรือเทคโนโลยีใหมที่เกิดขึ้นเพื่อเตรียมความพรอมในการรับมือ
กับเทคโนโลยีเหลานั้น ซึ่งกระบวนการ horizon scanning เปนวิธีการมองการณไกลเชิงกลยุทธที ่ชวยให
องคกรตาง ๆ สามารถตรวจจับแนวโนมและนวัตกรรมที่เกิดขึ้นใหมได การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อเขาใจ
กระบวนการ horizon scanning สำหรับการติดตาม วิเคราะห และตรวจสอบนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มี
ราคาแพงท่ีเปนนวัตกรรมใหมในประเทศไทย  

งานวิจัยนี้ไดศึกษาถึงกระบวนการ horizon scanning จาก 3 ขั้นตอนหลัก ไดแก 1) การทบทวน
วรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) จากฐานขอมูล MEDLINE 2) การประชุมผูเชี่ยวชาญและ
ผูมีสวนไดสวนเสียของตางประเทศ ไดแก International Health TechScan (iHTS) เครือขายความรวมมือ
ร ะด ั บน าน าช า ต ิ ด  า น  horizon scanning, Malaysian Health Technology Assessment Section 
(MaHTAS) ประเทศมาเลเซีย, The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) 
ประเทศแคนาดา และ National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ประเทศสหราช
อาณาจักร และ 3) การประชุมผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย เพื่อจัดทำขอเสนอแนะ
เก่ียวกับกระบวนการ horizon scanning สำหรับประเทศไทย  
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6.3.2 สรุประเบียบวิธีวิจัย (methods overview) 
การศึกษาในวัตถุประสงคที ่ 4 เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative methods) มีรายละเอียด

ข้ันตอน ดังนี้ 
ข้ันตอนท่ี 1 การทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review)  
ทีมวิจัยสืบคนงานวิจัยที่เกี ่ยวของกับกระบวนการ horizon scanning จากงานวิจัยที่เกี่ยวของใน

ฐานขอมูล MEDLINE ดวยคำคนหา “horizon scanning " AND “interventions” เกณฑที ่ใชในการคัด
เอกสารเขา คือ งานวิจัยที่มีขอมูลประเด็นใดประเด็นหนึ่งจาก 3 ประเด็นหลัก ไดแก 1) นิยามของ horizon 
scanning 2) กระบวนการของ horizon scanning และ 3) ความทาทายและจุดแข็งของ horizon scanning 
งานวิจัยที่ถูกคัดเลือกทั้งหมดตองตีพิมพเปนภาษาอังกฤษเทานั ้น ผูวิจัย 5 คนทำการสกัดขอมูล (data 
extraction) ซึ่งทุกคนทำอยางเปนอิสระตอกัน (independent review) และแบงการคัดเลือกวรรณกรรม
ออกเปน 2 ระยะ คือ ระยะท่ี 1 การคัดเลือกวรรณกรรมจากชื่อเรื่องและบทคัดยอ และระยะท่ี 2 การคัดเลือก
วรรณกรรมจากเอกสารฉบับเต็ม หากวรรณกรรมฉบับใดที่ผูคัดเลือกมีขอคิดเห็นขัดแยงกัน ทีมวิจัยจะสรรหา
บุคคลท่ีสามเปนผูอานและตัดสิน ขอมูลท่ีสกัดจากงานวิจัยท่ีสืบคนจะถูกสรุปใหสอดคลองกับประเด็นดังกลาว
และวัตถุประสงคของการศึกษา  

ข้ันตอนท่ี 2 การสัมภาษณผูเชี่ยวชาญระดับนานาชาติ  
ทีมวิจัยนำผลการทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขตในขั้นตอนที่ 1 ไปปรึกษาหารือกับผูมีสวน

ไดสวนเสียและผูเชี่ยวชาญดาน horizon scanning ที่เปนที่ยอมรับในระดับนานาชาติ ผูมีสวนไดสวนเสียใน
ตางประเทศ รวมถึงผูเชี ่ยวชาญจากองคกรตาง ๆ ประกอบดวย ผูเชี ่ยวชาญจาก International Health 
TechScan ( iHTS)  ( เ ด ิ มช ื ่ อ  “EuroScan International Network” )  Malaysia Health Technology 
Assessment Section (MaHTAS) ประเทศมาเลเซีย, Canadian Drug and Health Technology Agency 
in Health (CADTH) ประเทศแคนาดา และ National Institute for Health Care Excellence (NICE) 
สหราชอาณาจักร ทีมวิจัยดำเนินการโดยใชการสัมภาษณแบบกึ่งโครงสราง (semi-structured interview) 
(เอกสารภาคผนวก 3) ผานโปรแกรม Zoom ระหวางเดือนกันยายน พ.ศ. 2565 ถึงเดือนพฤษภาคม พ.ศ. 
2566 ซึ่งคำแนะนำที่ไดจากผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียไดถูกนำมาปรับใชเพื่อพัฒนาแนวทางการจัดตั้ง
และรูปแบบกระบวนการ horizon scanning สำหรับประเทศไทยตอไป  

ข้ันตอนท่ี 3 การประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย 
ทีมวิจัยจัดประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย เพื่อสอบถามขอคิดเห็นและ

ขอเสนอแนะสำหรับนำมาปรับปรุงขอมูลที่ใชเปนแนวทางการจัดทำกระบวนการ horizon scanning ท่ี
เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย โดยมีตัวแทนจากกระทรวงสาธารณสุข สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) สำนักงานประกันสังคม กรมบัญชีกลาง คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ กลุม
ผูปวย และเครือขายทีมวิจัยในประเทศไทย หลังจากการประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย ทีมวิจัยได
ทำการสังเคราะหผลการวิจัยจากระเบียบวิธีวิจัยทั้งหมดในวัตถุประสงคที ่ 4 เพื่อจัดทำขอเสนอแนะเชิง
นโยบายตอไป 

ทีมวิจัยวิเคราะหขอมูลที่รวบรวมไดจากการทบทวนวรรณกรรม และการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญระดับ
นานาชาติ โดยใชวิธีวิเคราะหตามประเด็น (thematic analysis) 

6.3.3 สรุปผลการศึกษา (summary of results) 
นิยามของกระบวนการ horizon scanning 
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ในแตละประเทศ มีการกำหนดนิยามของกระบวนการ horizon scanning ท่ีแตกตางกัน จากการ
ทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขตและการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญระดับนานาชาติ ทีมวิจัยสามารถสรุป
นิยามของกระบวนการ horizon scanning ไดดังนี้ คือ “การระบุเทคโนโลยีใหมและท่ีเกิดข้ึนใหมกอนท่ีจะนำ
เทคโนโลยีนั้นไปใชในแนวทางปฏิบัติจริง เพื่อประเมินผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นและเพื่อใชในการตัดสินใจเชิง
นโยบาย” ระบบนี้สามารถชวยคาดการณผลกระทบท้ังทางการเงินและ/หรือทางคลินิกของเทคโนโลยีใหมและ
เทคโนโลยีอุบัติใหม ตลอดจนสแกนการเปลี่ยนแปลงเชิงบวก เชน โอกาสในการลงทุน และการเปลี่ยนแปลง
เชิงลบในอนาคต ซ่ึงกระบวนการ horizon scanning ในแตละประเทศมีความแตกตางกัน โดยสวนใหญมักใช
ในการติดตามผลิตภัณฑยา แตอยางไรก็ตาม horizon scanning ยังสามารถชวยคนหา ติดตามเทคโนโลยี
ทางการแพทยอ่ืน ๆ ได เชน เครื่องมือแพทย หรือผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (advance therapy medicinal 
product (ATMP)) เปนตน 

 
กระบวนการ horizon scanning 

 กระบวนการ horizon scanning เริ ่มจากการประชุมหาขอตกลงจาก EuroScan International 
Network (เปลี่ยนชื่อเปน International Health TechScan (iHTS)) ซ่ึงไดใหขอแนะนำภาพรวมข้ันตอนการ
ดำเนินงานของกระบวนการ horizon scanning ดังรูปภาพที่ 12 และรายละเอียดขั้นตอนของกระบวนการ 
horizon scanning ท้ัง 6 ข้ันตอน แสดงในตารางท่ี 6 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 
รูปท่ี 12 กระบวนการ horizon scanning จาก EuroScan International Network 
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ตารางท่ี 6 รายละเอียดข้ันตอนของกระบวนการ horizon scanning  
 
 

ขั้นตอน รายละเอียด 

1. การระบุประเด็นหรือหัวขอ 
(identification) 

การระบุชนิดของเทคโนโลยีใหมทั้งหมดใหครอบคลุมในขอบเขตที่ตองการ
ศึกษา 

2. การพิจารณาคัดเลือกหัวขอ 
(filtration) 

การคัดเลือกเทคโนโลยีเพื่อนำมาศึกษาดวย horizon scanning system 
ตามเกณฑที่กำหนด 

3. การจัดลำดับความสำคัญ 
(prioritisation) 

การจัดลำดบัความสำคัญของเทคโนโลยีที่จะนำมาศึกษา 

4. การประเมิน (assessment) การประเมินเทคโนโลยีที่มีแนวโนมที่จะมผีลกระทบตามความตองการและ
ความสนใจของผูมีสวนไดสวนเสยี 

5. การเผยแพร (dissemination) การเผยแพรขอมูลผานชองทางตาง ๆ หลังจากการประเมิน เชน เว็บไซต หรือ 
ฐานขอมูล horizon scanning  

6. การปรับปรุงขอมูลใหทันสมยั  
(updating information) 

การติดตามและปรับปรุงขอมูลอยางตอเนื่อง  

 
ในหลายประเทศไดนำกระบวนการ horizon scanning ท้ัง 6 ข้ันตอนไปประยุกตใช แตอยางไรก็ตาม

ข้ันตอนในกระบวนการ horizon scanning ในแตละประเทศอาจมีความแตกตางกัน ซ่ึงสามารถสรุปภาพรวม
ของกระบวนการ horizon scanning ของแตละประเทศ ดังตารางที่ 7 โดยขั้นตอนหลักที่สอดคลองกันในทุก
ประเทศ ไดแก 1) การระบุประเด็นหรือหัวขอ (identification) 2) การจัดลำดับความสำคัญ (prioritisation) 
และ 3) การประเมิน (assessment)  

 
ตารางท่ี 7 สรุปข้ันตอนกระบวนการ horizon scanning ของแตละประเทศ 
 

ประเทศ 
ขั้นตอนกระบวนการ horizon scanning 

identification filtration prioritisation assessment dissemination 
updating 

information 
รัฐสมาชกิ
ของสภาพ
ยุโรป 

      

แคนาดา       

ออสเตรีย       

อิตาลี       

นอรเวย       

สวีเดน       

สหราช
อาณาจักร  

      

ญ่ีปุน       
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ประเทศ 
ขั้นตอนกระบวนการ horizon scanning 

identification filtration prioritisation assessment dissemination 
updating 

information 
สิงคโปร       

ออสเตรเลีย       

นิวซีแลนด        

 
วัตถุประสงคของการจัดตั้งและประโยชนของ horizon scanning ในองคกรตางประเทศ 

 จากผลการทบทวนวรรณกรรมและการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญระดับนานาชาติ พบวา ในแตละประเทศ
มีวัตถุประสงคของการนำผลลัพธของกระบวนการ horizon scanning ไปใชที่หลากหลาย จากผลการสำรวจ
ท่ีจัดทำโดย EuroScan International Network เพื่อสอบถามวัตถุประสงคของการนำ horizon scanning 
ของประเทศสมาชิกใน พ.ศ. 2554 มีผูตอบแบบสอบถามจากตัวแทนประเทศสมาชิก 15 ประเทศ พบวา แต
ละองคกรไดนำผลลัพธจากกระบวนการ horizon scanning ไปใชหลากหลายวัตถุประสงค โดยสวนใหญนำ
ขอมูล horizon scanning ไปชวยในการสนับสนุนการตัดสินใจเรื่องความครอบคลุมของบริการ (coverage) 
หรือการเบิกจายของการบริการสุขภาพ และชวยในการวิจัย เชน การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ หรือการ
ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (systematic review) ดังรูปท่ี 13 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

รูปท่ี 13 ผลการสำรวจวัตถุประสงคการนำ horizon scanning ไปใช 
 
ในบางประเทศอาจมีเหตุผลของการริเริ ่มการจัดตั้ง horizon scanning ท่ีแตกตางกัน สรุปไดดัง

ตารางท่ี 8 
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ตารางท่ี 8 เหตุผลของการจัดตั้ง horizon scanning ในองคกรตางประเทศ 
 

ประเทศ 
ปท่ีจัดต้ัง horizon 
scanning unit 

เหตุผลท่ีเร่ิมหรือวัตถุประสงคใน
การจัดต้ัง 

เทคโนโลยีหลักท่ีใหความ
สนใจ 

สหราชอาณาจักร(29) 1998 เริ่มจากความสนใจของผูกำหนด
นโยบายเพ่ือตดิตามเทคโนโลยีใหมท่ี
เหมาะสมสำหรบัโรคหายาก 

เทคโนโลยียีนบำบัด (gene 
therapy) การรักษามะเร็ง 

แคนาดา(30) 2009 รัฐบาลแคนาดาตองการรวบรวม
ขอมูลเทคโนโลยีใหมอยางเปนระบบ 
เพ่ือใหแตละเขตการปกครอง
สามารถเขาถึงนวัตกรรมไดอยางเทา
เทียมกัน 

โรคไมติดตอเรื้อรัง (NCDs), 
เทคโนโลยีชะลอวัย (ageing), 
เทคโนโลยีทางการแพทยดาน
พันธุกรรมสมัยใหม 

มาเลเซีย(31) 2017 กระทรวงสาธารณสุขตองการระบุ 
จัดลำดับความสำคัญ และวางแผน
รับมือกับเทคโนโลยีใหมท่ีจะเขามาสู
ประเทศ 

นวัตกรรมทองถ่ินและ
เทคโนโลยีราคาแพง 

ออสเตรเลีย(32) 2021 เกิดจากปญหาการไมมีแผนการ
รองรับเทคโนโลยี CAR-T cell 
therapy ท่ีเหมาะสมทำใหผูปวย
เขาถึงการรักษาไดชา 

การรักษาแบบแมนยำและ
จำเพาะแมนยำ (precision 
medicine), สุขภาพดิจิทัล 
(digital health), ภมูิคุมกัน
บำบัด (immunotherapies) 

 
ความทาทายของการจัดตั้งหนวย horizon scanning 
การจัดตั้งหนวย horizon scanning นั้น มีขอควรพิจารณา ดังนี้  

 
ข้ันตอนท่ีควรพิจารณาในการนำ horizon scanning ไปใชอยางมีประสิทธิภาพ 

1. ระบุวัตถุประสงคและขอบเขตของ horizon scanning  
2. ระบุ stakeholder และความตองการของการนำขอมูลไปใช  
3. พัฒนาความรวมมือกับองคกรอ่ืน ๆ ท่ีมีการจัดทำ horizon scanning  
4. สรางฐานขอมูลสำหรับ horizon scanning 

 
ขอควรพิจารณาสำหรับการจัดตั้ง horizon scanning unit 

1. ตองใชทรัพยากรอยางมาก เชน ทรัพยากรบุคคล เงินทุน เวลา เปนตน 
2. อาจเกิดความทับซอนของการบูรณาการเขากับระบบสุขภาพท่ีมีอยู  
3. ยังไมมีขอมูลตนทุนทางตรงเก่ียวกับคาใชจายจากประเทศท่ีมีการจัดตั้ง horizon scanning 

 
สำหรับรายละเอียดของขอคนพบ สามารถศึกษาไดจากรายงาน horizon scanning ฉบับสมบูรณ 

และสรุปรายงานการประชุมผูมีสวนไดสวนเสีย  
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กระบวนการ horizon scanning สำหรับประเทศไทย 
ในการศึกษาวัตถุประสงค 4 ขั้นตอนที่ 3 เพื่อใหการศึกษาสามารถตอบโจทยวัตถุประสงคของ

งานวิจัยไดอยางครบถวน ทีมวิจัยไดจัดการประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย สรุป
รายละเอียด ดังนี้ 

การจัดตั้ง horizon scanning unit ถือเปนการสรางโอกาสใหกับประเทศไทย โดยสามารถนำขอมูล
เพ่ือใชในการวางแผนและกำหนดนโยบายของแตละองคกร เชน สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร 
วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) จะใชในการใหทุนศึกษาวิจัยเพื ่อตอยอดเทคโนโลยีที ่มีอยู  และสำนักงาน
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ สามารถใชเปนเครื่องมือเพื่อชวยในการตัดสินใจในการเลือกเทคโนโลยีท่ีคุมคา
เพ่ือเขาสูชุดสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ รวมท้ังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
นำไปใชในการวางแผนการขึ้นทะเบียนเพื่อรับรองเทคโนโลยีใหมและทำใหเทคโนโลยีใหมสามารถนำไปใชได
จริง และองคการเภสัชกรรมจะใชในการวางแผนกลยุทธ (road map) ของประเทศดานเทคโนโลยีสุขภาพได  

วัตถุประสงคของการทำกระบวนการ horizon scanning คือ เพื่อสแกนเทคโนโลยีใหมหรือเกิดข้ึน
ใหมหรือขั้นตอนการพัฒนา และเพื่อเปนหลักฐานสนับสนุนนโยบายสำหรับการวางแผนทรัพยากรและการ
จัดสรรงบประมาณของเทคโนโลยีใหม ซ่ึงจะเปลี่ยนไปตามเปาหมายและวัตถุประสงคขององคกร 

สำหรับการจัดตั้งอาจเริ่มตนจากการจัดตั้งสมาคมเสมือนองคกร (virtual consortium) เพื่อใหการ
ดำเนินการในชวงแรกมีความเปนไปได โดยเริ่มขับเคลื่อนหนวยงาน (unit) จากทีมเลขานุการ การสรรหาและ
การรวบรวมผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อรวมกันกำหนดวัตถุประสงคของการดำเนินงาน และ
ประโยชนที่ไดจากกระบวนการ horizon scanning ทั้งนี้ในการจัดตั้งจำเปนตองใชทรัพยากรจำนวนมากท้ัง
บุคลากร เงินทุน และเวลา ในการคนหางานวิจัยและเก็บขอมูล ซึ่งสวนใหญเปนขอมูลปฐมภูมิ (primary 
source) 

ผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย มีความเห็นวา หัวขอเทคโนโลยีท่ีควรไดรับการ
ประเมินดวย horizon scanning ในประเทศไทย ไดแก การรักษาที่มีราคาแพง (high-cost therapy) การ
รักษาแบบแมนยำและจำเพาะแมนยำ (precision medicine) เทคโนโลยียีนบำบัด (gene therapy) สุขภาพ
ดิจิทัล (digital health) ปญญาประดิษฐ (AI) และผลิตภัณฑการแพทยข้ันสูง (ATMPs) และผูท่ีไดรับประโยชน
จากกระบวนการ horizon scanning คือ อันดับ 1 ประชาชน อันดับ 2 ระบบประกันสุขภาพ และอันดับ 3 
กระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาล 

องคกรที่ควรเปนผูรับผิดชอบหลักในการจัดตั้ง horizon scanning unit ไดแก สกสว., สถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข (สวรส.), ภาคอุตสาหกรรม, หนวยงานของกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและ
นวัตกรรม (อว.), สำนักนายกรัฐมนตรี, สำนักงานสภาพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ (สศช.) หรือ
สภาพัฒน., สปสช., หนวยงานในกระทรวงสาธารณสุข, HITAP และผูที่ตองการใชประโยชนจาก horizon 
scanning แหลงงบประมาณสนับสนุนกระบวนการ horizon scanning ควรมาจากแหลงทุนวิจัย เชน สวรส., 
ภาคอุตสาหกรรมและภาคเอกชน, ระบบประกันสุขภาพ เชน สปสช. หรือกระทรวงสาธารณสุข เปนตน 

โดยสรุป กลาวคือ กระบวนการ horizon scanning เปนเครื่องมือที่ใชในการจัดการความเสี่ยง เพ่ือ
คาดการณการเปลี่ยนแปลงเรื่องยาและนวัตกรรมทางสุขภาพ โดยเนนประโยชนเพ่ือการวิจัยและพัฒนาระบบ
ยาของประเทศ แตกระบวนการดังกลาวยังมีจุดออนของแตละประเทศคือ การเตรียมความพรอมเรื ่อง
กฎระเบยีบ ขอบงัคับ เก่ียวกับกระบวนการข้ึนทะเบียนยาและนวัตกรรมทางสุขภาพท่ีกำลังจะเขามา  
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6.3.4 สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบาย (policy recommendation) 
ทีมวิจัยมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังนี้ 
1. ผูกำหนดนโยบายควรใหความสนใจและสนับสนุนงบประมาณในการจัดตั้ง horizon scanning 

unit เพราะผลลัพธจากกระบวนการ horizon scanning ใชเปนขอมูลใหผูกำหนดนโยบายของประเทศไทย 
ในการเตรียมความพรอมหรือรับมือกับเทคโนโลยีใหมหรือยาท่ีจะเขามาในอนาคต  

2. ควรพิจารณากำหนดขอบเขตของหัวขอที่จะศึกษาในระยะเริ่มตนใหชัดเจน สอดคลองกับความ
ตองการของผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวน 

3. การจัดตั้ง horizon scanning unit จะประสบความสำเร็จสูงสุดไดตองไดรับความรวมมือระหวาง
ทุกฝายที่เกี่ยวของ ไดแก ระบบประกันสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาล หนวยงานประเมิน
เทคโนโลยีดานสุขภาพ สถาบันวิจัยและนักวิจัย ภาคอุตสาหกรรมและภาคเอกชน สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) และประชาชน  

4. เมื ่อริเริ ่มจัดตั้ง horizon scanning unit ควรมีหนวยงานท่ีกำกับติดตามและประเมินผลการ
ดำเนินงานเปนระยะ ๆ ซ่ึงหนวยงานกำกับติดตามสามารถมีไดหลายหนวยงาน เพ่ือรองรับกับการเปลี่ยนแปลง
ตลอดเวลา 

5. ควรประชาสัมพันธกระบวนการและขอมูลที่ไดจาก horizon scanning เพื่อใหทุกภาคสวน นำ
ขอมูลท่ีไดไปใชใหเกิดประโยชนสูงสุด 

 
รายละเอียดเพิ่มเติมตามภาคผนวกที่ 8.4 หนา 44-51, ภาคผนวกที่ 8.5 หนา 52-68 และภาคผนวก

ท่ี 8.7 (policy brief 8) หนา 97-100 
 

6.4 วัตถุประสงคที่ 5 เพื่อสรุปทางเลือกเชิงนโยบาย เชน managed entry agreement หรือขอตกลง
อ่ืน ๆ ในการเขาสูตลาดเพ่ือสนับสนุนการเขาถึงนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพง  

6.4.1 บทคัดยอ (abstract) 
การทำขอตกลงในรูปแบบ managed entry agreement (MEA) เปนกลยุทธท่ีสามารถชวยเพิ่มการ

เขาถึงนวัตกรรมใหมท่ีมีราคาแพง และชวยเพ่ิมความยั่งยืนทางการเงินของระบบสุขภาพของภาครัฐ ในการนำ 
MEA มาปรับใชจำเปนตองพิจารณาอยางรอบคอบถึงความทาทายตาง ๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งการนำมาปรับใช
ในประเทศที่มีรายไดนอยและปานกลาง เชน ประเทศไทย ทีมวิจัยทำการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับ MEA 
และกรณีศึกษาจาก 3 ประเทศ ไดแก สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย และเกาหลีใต ผลการศึกษาพบวา การทำ
ขอตกลงในรูปแบบ MEA มีประโยชนในการชวยเพิ่มความยืดหยุนของการจัดการกับความไมแนนอนของ
ผลกระทบที่เกิดขึ้นจากยาใหมและยาราคาแพง และทำใหประชาชนเขาถึงการรักษาไดมากขึ้น อยางไรก็ตาม 
MEA ยังตองเผชิญกับความทาทาย เชน ความโปรงใส การจัดการความสามารถในการจาย และการตรวจสอบ
ขอตกลงอยางมีประสิทธิภาพ หากประเทศไทยจัดใหมีขอตกลง MEA จะตองผานกระบวนการพิจารณาอยาง
รอบดานและสามารถแกปญหาและความทาทายท่ีเฉพาะเจาะจงตอประเทศไทยได 
 

6.4.2 สรุประเบียบวิธีวิจัย (methods overview) 
ทีมวิจัยทบทวนวรรณกรรมแบบ landscape analysis ในวรรณกรรมที่เกี ่ยวของกับการเบิกจาย

นวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพงในตางประเทศ และนำขอมูลไปใชในการพัฒนาชุดคำถามสัมภาษณและ
การประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียระดับนานาชาติ และข้ันตอนสุดทายคือ การทบทวนวรรณกรรม
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แบบกำหนดขอบเขต (scoping review) ในประเทศท่ีมีการประเมินเทคโนโลยีทางสุขภาพ (HTA) สำหรับการ
เบิกจายนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพง เพื่อรวบรวมขอมูลที่เปนปจจุบันและเกี่ยวของกับการทำ
ขอตกลงในรูปแบบ MEA ขอมูลดังกลาวสามารถนำมาสรุปประเด็นท่ีสำคัญไดแก นิยาม (definition) รูปแบบ
ของ MEA ประเภทตาง ๆ ประโยชนของ MEA และความทาทายท่ีเกิดข้ึนจากการนำ MEA มาประยุกตใชจาก 
3 ประเทศ ไดแก สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย และเกาหลีใต  

(อางอิงตามระเบียบวิธีวิจัยของวัตถุประสงคท่ี 3 และ 6 หนา 22-23) 
 
6.4.3 สรุปผลการศึกษา (summary of results) 
นิยามของ MEA ขึ้นอยูกับการตีความที่แตกตางกันทั้งในดานของแนวคิดและการนำไปใช คำจำกัด

ความของ MEA คือ "ขอตกลงแบบมีเงื่อนไขระหวางผูผลิต และแหลงทุนหรือระบบประกันสุขภาพ (payer) 
หรือผู ใหบริการ (provider)" MEA อาจมีประโยชนในการเพิ ่มการเขาถึงความครอบคลุมของบริการ 
(coverage) หรือการเบิกจาย (reimbursement) เทคโนโลยีดานสุขภาพภายใตเงื่อนไขที่กำหนดไวลวงหนา
(33) โดย MEA มีเปาหมายหลักเพื่อชวยลดระยะเวลาการเขาถึงยาราคาแพง เงื่อนไขท่ีสรางขึ้นระหวางผูผลิต
และระบบหลักประกันสุขภาพ ชวยเพิ่มความยั่งยืนทางการเงินของระบบหลักประกันสุขภาพ อยางไรก็ตาม 
เพื่อใหเกิดการบรรลุตามวัตถุประสงคของการนำ MEA ไปใชในประเทศ จึงจำเปนตองพิจารณาปจจัยตาง ๆ 
เพ่ือจัดการกับความทาทายเฉพาะท่ีแตละประเทศตางตองเผชิญปญหา 

MEA มีหลากหลายรูปแบบขึ้นอยูกับลักษณะของขอตกลง และใชกลไกที่หลากหลายในการจัดการ
ความไมแนนอน (uncertainty) ที่เกี ่ยวของกับความคุมคาหรือประสิทธิผลทางคลินิก เนื่องจากความไม
แนนอนตาง ๆ อาจสงผลกระทบตองบประมาณระบบสุขภาพโดยรวม ทีมวิจัยคัดเลือก 3 ประเทศ ไดแก 
สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย และเกาหลีใต ท่ีมีระบบการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (HTA) ท่ีพัฒนาแลว
เพ่ือใหเขาใจสถานการณ MEA ในประเทศท่ีมีรายไดสูง รายละเอียดดังตารางท่ี 9 

 
ตารางท่ี 9 สรปุรูปแบบ MEA ของสหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย และเกาหลีใต 
 

ประเทศ รูปแบบ MEA การนำ MEA ไปปรับใช 
สหราชอาณาจักร ระบบบริการสาธารณสุขแหงชาติ National 

Health Service (NHS) และผูผลิต สรางขอตกลง
รวมกัน โครงการรับผิดชอบในการจัดทำขอตกลง 
MEA คือ Cancer Drug Fund (CDF) ซ่ึงเปน
กองทุนท่ีเกิดข้ึนเพ่ือการเขาถึงยามะเร็ง โดยจัดหา
เงินทุนแบบมีเง่ือนไขสำหรับยารักษาโรคมะเร็ง 
พบวามีการใช MEA สวนใหญในรูปแบบของการให
เปนสวนลดจากผูผลิต นอกจากนี้การอิงตาม
ผลการรักษา (outcome-based MEA) ถูก
นำมาใชเชนกัน  

ประเทศอังกฤษไดอนุมัติยา 42 
รายการตั้งแตเริ่มโครงการ 
Cancer Drug Fund 

ออสเตรเลีย(34)  risk sharing arrangements (RSAs) สรางข้ึนผาน
การเจรจาขอตกลงระหวางผูสนับสนุนและรัฐบาล 
RSAs เปนขอตกลงในรูปแบบทางการเงิน 

financial risk share ถูกอาง
ในเอกสารท่ีไดรับการเผยแผสู
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ประเทศ รูปแบบ MEA การนำ MEA ไปปรับใช 
(financial risk share) เปนขอตกลงสัญญาแบบ
กลุม ซ่ึงในขอตกลงเหลานี้ ผูสนับสนุนจะแชรความ
เสี่ยงตามสวนแบงตลาดของผูสนับสนุน (sponsor) 

สาธารณะ จากรายการยา
ท้ังหมด 24 รายการ  

เกาหลีใต มีการใช MEA ท้ังหมด 4 รูปแบบ  
1) coverage with additional evidence 
2) expenditure cap refund 
3) utilization cap per patient  
4) refund/expenditure cap 

ตั้งแต พ.ศ. 2562 รายการยา
ท้ังหมด 39 รายการสามารถ
เบิกจายภายใตขอตกลง MEA 

 
6.4.4 สรุปขอเสนอแนะเชิงนโยบาย (policy recommendation) 
อางอิงตามวัตถุประสงคขอ 1 และ 2 หนา 20-21 
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8. ภาคผนวก 

8.1 เกณฑการพิจารณายาพิเศษของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
 

เกณฑการพิจารณา รายละเอียด ตัวอยางยาท่ีพิจารณา 
 

เกณฑการพิจารณารายการยา 
หรือกลุมยา ท่ีไมจำเปนตองทำ
การประเมินความคุมคาทาง
เศรษฐศาสตร (สำหรับกรณี 
rare case และ high cost) 
เกณฑพิจารณาหลักสำหรับกรณี 
ยกเวน ในการสงยาใหมท่ีไมเคย
อยูในบัญชีฯ ไปศึกษาความคุมคา  
 
(ตองมีครบ ท้ัง 3 ขอ) 

1. มีหลักฐานสนับสนุน ดังนี้ 
 1.1 ยาท่ีจัดเปน life-saving drug ท่ี
ผูปวยท่ีไมไดรับยา มีโอกาสเสียชีวิตสูง 
ในระยะเวลานอยกวา 180 วัน และ 
 1.2 มีหลักฐานเชิงประจักษในรูปแบบ 
RCT หรือ meta-analysis ท่ีสนับสนุน 
วาประสิทธิผลของยานี้เหนือกวายาท่ีมี
อยูในบัญชียาหลักแหงชาติเปนอยาง
มาก หรือเปนยาท่ีไดรับบรรจุไวในแนว
ทางการรักษาท่ีเปนสากลในโรคหรือ
ภาวะนั้นๆ โดยมี level of evidence 
อยูในระดับสูงและไมมียาอ่ืนในบัญชียา
หลักแหงชาติท่ีสามารถใชทดแทนได 
2. จำนวนผูปวยผูปวยมีจำนวนไมเกิน 
1,000 คนท่ัวประเทศไทย (ultra rare 
disease) 
3. ผลกระทบดานงบประมาณ 
(Budget impact) เฉพาะคายา ภาระ
งบประมาณของผูปวยทุกราย ไมเกิน 
50 ลานบาท/ป และตนทุนคายาตลอด
ชีพตอคน (life-time cost) ไมเกิน 
15-20 ลานบาท 

- Alglucosidase alfa ขอบง
ใช pompe disease  

- Idursulfase ขอบงใช 
Hunter syndrome (MPS II)  
- sapropterin ขอบงใช 
tetrahydrobiopterin (BH4) 
deficiencies  
- cysteamine bitartrate ขอ
บงใช nephropathic 
cystinosis 
- Rotigotine  ในขอบงใช 
Drugs used in movement 
disorders 
- Insulin ในผูปวยโรคเบาหวาน
ชนิดท่ี 1 

กลุมยา ท่ีไมจำเปนตองทำการ
ประเมินความคุมคาทาง
เศรษฐศาสตร (สำหรับกรณี 
rare case และ high cost) 
เกณฑพิจารณาหลักสำหรับกรณี
ยกเวนในการสงยาเดิมท่ีเสนอเพ่ิม
ขอบงใชใหม ไปศึกษาความคุมคา 
 
(ตองมีครบท้ัง 2 ขอ) 
 

1. มีหลักฐานสนับสนุน ดังนี้ 
 1.1 ยาท่ีจัดเปน life-saving 
indication ท่ีผูปวยท่ีไมไดรับยา มี
โอกาสเสียชีวิตสูง ในระยะเวลานอย
กวา 180 วัน และขอบงใชท่ีเสนอไม
จัดเปนการรักษาแบบ palliative หรือ 
end of life treatment และ 
 1.2 มีหลักฐานเชิงประจักษในรูปแบบ 
RCT หรือ meta-analysis ท่ีสนับสนุน 
วาประสิทธิผลท่ีเหนือกวายาท่ีมีอยูใน
บัญชียาหลักแหงชาติ หรือ เปนยาท่ี
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เกณฑการพิจารณา รายละเอียด ตัวอยางยาท่ีพิจารณา 
 

ไดรับบรรจุไวในแนวทาง การรักษาท่ี
เปนสากลในโรคหรือภาวะนั้นๆ โดยมี 
level of evidence อยูในระดับสูง 
และไมมียาอ่ืนในบัญชียาหลักแหงชาติ 
ท่ีสามารถใชทดแทนได 
2. ภาระงบประมาณท่ีเกิดข้ึนของ
ผูปวยทุกรายของการเสนอเพ่ิมขอบง
ใชในทุกครั้งเพ่ิมข้ึนสะสมไมเกินรอย
ละ 10 ของภาระงบประมาณของยานี้
ในขอบงใชเดิมในบัญชีฯ 

เกณฑการพิจารณายาสำหรับ
ผูปวยมะเร็งระยะแพรกระจาย 
(ตองมีครบขอ 1-3) 
 

1. มะเร็งระยะแพรกระจาย หมายถึง  
มะเร็งท่ีรักษาไมหายขาด (Incurable 
cancer) ซ่ึงผูปวยจะตองมีอายุขัย 
(survival time หรือ life 
expectancy) ท่ีมากกวา 6 เดือนข้ึน
ไปแมไมไดรับการรักษาดวยยา (ใน
กรณีท่ีไมมีขอมูลตรงสามารถใชอายุขัย
ท่ีอางอิงตาม Eastern Co-operation 
Oncology Group (ECOG) 
performance status เปนตวับงชี้ 
โดยหากผูปวยมี ECOG 
performance status ตั้งแต 0 ถึง 1 
สามารถทำนายดวยความม่ันใจระดับ
หนึ่งวาผูปวยจะมีอายุขัยท่ีมากกวา 6 
เดือน) และผูปวยตองอยูในสภาพ
รางกายดีพอสมควร คือ มี ECOG 
performance status ตั้งแต 0 ถึง 2 
โดยไมรวมผูปวยท่ีเปนมะเร็งระยะทาย 
(terminal stage) ท่ีจะเสียชีวิตใน
ระยะเวลาอันสั้น ซ่ึงในกรณีหลังการ
รักษาดวย anti-cancer drugs อาจไม
มีความจำเปน และ ควรใหการดูแล
รักษาแบบประคับประคองแทน  
2. การรักษามะเร็งระยะแพรกระจาย
ในบัญชียาหลักแหงชาติ มีเปาหมาย
เพ่ือยืดชีวิต โดยยาท่ีไดรับการคัดเลือก

การพิจารณายา gemcitabine 
ในเง่ือนไขดังตอไปนี้  
1.  ใชรวมกับ cisplatin สำหรับ 
locally advanced and 
metastatic 
cholangiocarcinoma 
 
2.  ใชในการรักษามะเร็งหลัง
โพรงจมูกระยะลุกลามเฉพาะท่ี 
(locally advanced stage: 
stage III, IVa และ IVb ท่ีมีการ
กระจายไปท่ีตอมน้ำเหลือง) 
โดยใชรวมกับ cisplatin เปนยา
เสริม (induction 
chemotherapy) กอนการให
รังสีรักษารวมกับยาเคมีบำบัด 
(concurrent 
chemoradiation) 

 

 
3.  ใชในการรักษามะเร็งหลัง
โพรงจมูกระยะแพรกระจาย 
หรือกลับเปนซ้ำ โดยใชเปนยา
ขนานแรกรวมกับ cisplatin 
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เกณฑการพิจารณา รายละเอียด ตัวอยางยาท่ีพิจารณา 
 

จะตองมี prolong survival ในแงของ
การเพ่ิม progression free survival 
หรือ overall survival และตองมี
หลักฐานเชิงประจักษท่ีชัดเจน (เชน 
เปนยาท่ีไดรับบรรจุไวในแนวทางการ
รักษาท่ีเปนสากลในโรคหรือภาวะนั้นๆ 
โดยมีlevel of evidence อยูใน
ระดับสูง เปนตน)  นอกจากนี้ยังอาจ
พิจารณาประโยชนอ่ืนๆ เพ่ิมเติม 
ไดแก การท่ียาสามารถเพ่ิม quality 
of life และ/หรือ symptom 
control 
3. ผูปวยตองมี survival benefit ท่ี
เปนเชิงสัมพัทธ คือ มี additional 
benefit เชน median survival หรือ 
survival time (ข้ึนอยูกับแตละ
การศึกษา) ท่ีเพ่ิมข้ึนอยางนอย 2 
เดือน ท้ังนี้หากไมมีขอมูลโดยตรงอาจ
คำนวณทางออมจากคา survival rate 
 4. ควรทำการศึกษาความคุมคาทาง
เศรษฐศาสตรฯ 
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8.2 แนวคำถามการสัมภาษณเชิงลึก 

คำถามที่ใชในการสัมภาษณกลุมผูมีสวนไดสวนเสียทั้งในประเทศและตางประเทศประกอบดวย 5 ขอคำถาม
หลัก ดังนี้ 

 
  

คำถามท่ี ภาษาไทย ภาษาอังกฤษ 

1 ในแตละประเทศ มีนิยามเฉพาะของยาราคา
แพงหรือไม ถามี นิยามดังกลาวกำหนดวา
อยางไร 

Does a country specific definition for 
high-cost drugs exist? How are they 
defined? 

2 เกณฑในการเบิกจายยาราคาแพงมีอะไรบาง? What are the criteria for 
reimbursement of high-cost drugs? 

3 ทางเลือกทางการเงินสำหรับยาราคาแพง เชน 
กองทุนพิเศษหรือขอตกลงเก่ียวกับการใชยา 
(Managed Entry Agreement) มีอะไรบาง? 

What are the financing options for 
high-cost drugs such as special funds 
or managed entry agreements? 

4 กระบวนการในการประเมินเทคโนโลยีดาน
สุขภาพถูกนำมาใชประเมินยาราคาแพง 
อยางไร? 

How are high-cost drugs assessed as 
part of Health Technology 
Assessment (HTA)? 

5 กลยุทธเชิงปฏิบัติอะไรท่ีใชเพ่ือการเสนอยา
ราคาแพง 

What are the implementation 
strategies for introducing high-cost 
drugs? 
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8.3 แนวคำถามการสัมภาษณแบบกึ่งโครงสราง (semi-structured interview)  
เพ่ือปรึกษาหารือกับผูมีสวนไดสวนเสียและผูเชี่ยวชาญดาน horizon scanning ระดับนานาชาติ 

คำถามแบงได 4 หมวด ดังนี้  
1. นิยามและขอบเขตของกระบวนการ horizon scanning  

1.1 What is Horizon Scanning defined by the organization? 
1.2 Which types of drugs and technologies are assessed by horizon scanning? 
1.3 Are the processes of horizon scanning similar for both drugs and 

technologies? If not, how is it different? 
2. ภาพรวมเกี่ยวกับ horizon scanning unit  

2.1 What are the aims and functions of your organization? 
2.2 Who is involved in your organization? 
2.3. When it comes to setting up horizon scanning, what is the main 

challenge? Could you elaborate on the difficulties involved in 
establishing a horizon scanning process? 

3. กระบวนการ horizon scanning 
ข้ันตอน Identification 

3.1 Which types of sources are involved in the identification process? 
3.2 How are the sources of new drugs and technologies identified? 
3.3 Who is involved in the identification process? 

ข้ันตอน Filtration & prioritization 
3.4 What are the differences between filtration and prioritization? 
3.5. Are there any criteria to prioritize the new drugs and technologies? If yes, 

how are the criteria defined? If not, how do you prioritize the new drugs and 
technologies in horizon scanning? 

3.6 Who is involved in the filtration & prioritization process? 
ข้ันตอน Assessment 

3.7 How do you assess the new drugs and technologies? 
3.8 What are the criteria to assess the new drugs and technologies? 
3.9 How do you assess the validity of prediction of impact of new drugs and 

technologies? 
3.10 Who is involved in the assessment process? 

ข้ันตอน Dissemination 
3.11 How do you disseminate the result of horizon scanning? 
3.12 What is the information included in the report? 
3.13 Who are the audiences of the report? 
3.14 What is the timeline for reporting? 

ข้ันตอน Monitoring and updating 
3.15 Which channel do you use to provide updates? 
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3.16 What is your timeframe for tracking the technology? tracking the 
technology?  
4. การสรางเครือขายและแบงปนขอมูลระหวางประเทศสมาชิก 

4.1 Which countries are involved in your organization? 
4.2 Do all membership countries follow a similar process of horizon scanning? 
4.3 Are there any standardized criteria to prioritize and assess the new drugs 

and technologies among the membership countries? If yes, what are the criteria? If 
not, how do countries share and apply the HS report from the country using 
different criteria for prioritization and assessment? 

4.4 Can Thailand, which is one of the upper middle-income countries, use the 
similar process and criteria of horizon scanning defined by your organization? 
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8.4 สรุปประชุมเพ่ือนำเสนอผลการศึกษาโครงการวิจัย 
 

“การพัฒนาทางเลือกเชิงนโยบายเพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจเบิกจายสำหรับมาตรการท่ีมีราคาแพงในระบบ
สุขภาพภาครัฐของประเทศไทย” เพ่ือนำเสนอตอรางผลการศึกษา  

“กระบวนการ Horizon Scanning” 
วันพฤหัสบดี ท่ี 24 สิงหาคม 2566 เวลา 9.30-12.00 น.  

ณ หองประชุม 1 โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ หรือประชุมทางไกลผานสื่อ
อิเล็กทรอนิกส โปรแกรม Zoom Meeting ID: 928 2074 4242 Passcode: 12345 

 
รายช่ือผูเขารวมประชุม 

1. ศ. ดร.สมปอง คลายหนองสรวง หนวยบริหารและจัดการทุนดานการพัฒนากำลังคนและทุนดาน 
การพัฒนาสถาบันอุดมศึกษาการวิจัยและการสรางนวัตกรรม  

2. ผศ. ดร.จรวยพร ศรีศศลักษณ สถาบันวิจัยระบบสาธารณะสุข 
3. ดร. ภญ.ปยนันท บุญประเสริฐ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภก.สุวีร ศิริประภาวัฒน  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภก.ธนกฤต มงคลชัยภักดิ์  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภญ.ธนิศา ทาทอง  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. นางสาวดารากร เครือแดง  กรมบัญชีกลาง 
8. นพ.นิธิวัชร แสงเรือง  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
9. ภก. รณัย สายรักษ  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
10. ภญ. สมฤทัย สุพรรณกูล  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
11. นางสาวรุงนภา บุตรพิลา  สำนักงานประกันสังคม 
12. นางสาวชุติกานต บริสุทธิ์นฤดม สำนักงานประกันสังคม 
13. ดร. ภญ.ปยนันท บุญประเสริฐ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 
14. รศ. ดร. นพ.บวรศม ลีระพันธ สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม  
15. รศ. ดร. นพ.พงศกร ตันติลีปกร สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม  
16. ดร.พนิดา ทองงาม  สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
17. ดร.จิรญา คีรีรัฐนิคม  สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
18. นางสาวกานติ์ชนิต วรนัยพินิจ สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
19. นายเชาวนวัฒน มูลภักดี  สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
20. นายชลธิชา ขุนทอง  สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
21. นางสาวสุพัตรา จันทสุทธิบวร สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
22. ดร. ภญ.อิสริยา เตชะธนะวัฒน องคการเภสัชกรรม 
23. รศ. นพ.ธีระ วรธนารัตน  คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
24. ผศ. ดร. ภญ.ณัฏฐิญา คาผล คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 
25. ผศ. ดร. ภญ.น้ำฝน ศรีบัณฑิต คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 
26. รศ. ดร. ภญ.อัญชลี เพ่ิมสุวรรณ คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
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27. รศ. ดร. ภญ.ธนนรรจ รัตนโชติพานิช คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 
28. ผศ. ดร. ภญ.กฤษณี สระมุณี คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยมหาสารคาม 
29. ดร.สมธนึก โชติชวงฉัตรชัย สำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ 
30. Miss Divya Lakhotia  สำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ 
31. ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ  สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ 
32. ดร.กิตติมา ศรีวัฒนกุล  สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ 
33. Miss Annapoorna Prakash โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
34. นางสาวกุมารี พัชนี  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
35. ภญ.บุสดี โสบุญ   โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
36. ภญ.พรณภัทร เฉิดฉินนภา  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
37. Miss Dimple Butani  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
38. รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 

 
เริ่มประชุมเวลา 9.30 น.  

รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย กลาวตอนรับผูเขารวมประชุม และชี้แจงวัตถุประสงคของการ
ประชุม เพ่ือนำเสนอผลการทบทวนกระบวนการ Horizon Scanning (HS) ในตางประเทศ และขอขอคิดเห็น
ตอกระบวนการ Horizon Scanning สำหรับประเทศไทย จากนั้นทีมวิจัยนำเสนอผลการศึกษา สรุปดังนี้ 

การศึกษากระบวนการ Horizon Scanning เปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัย เรื ่อง “การพัฒนา
ทางเลือกเชิงนโยบายเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจเบิกจายสำหรับมาตรการที่มีราคาแพงในระบบสุขภาพภาครัฐ
ของประเทศไทย” ซึ่ง โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) ไดรับมอบหมายจาก
คณะทำงานจัดทำขอเสนอเชิงนโยบายในการนำยาราคาแพงหรือมีขอจำกัดการเขาถึงบริการเขาเปนสิทธิ
ประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ โดยวัตถุประสงคของการศึกษาคือ เพื่อเขาใจกระบวนการ 
Horizon Scanning สำหรับการติดตาม วิเคราะห และตรวจสอบนวัตกรรมรักษาโรคข้ันสูงท่ีมีราคาแพงท่ีเปน
นวัตกรรมใหมในประเทศไทย ระเบียบวิธีวิจัยประกอบดวย 3 ขั้นตอน ไดแก 1) การทบทวนวรรณกรรมแบบ
กำหนดขอบเขต (scoping review) จากฐานขอมูล MEDLINE 2) การประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวน
เสียของตางประเทศ ไดแก International Health TechScan (iHTS) เครือขายความรวมมือระดับนานาชาติ
ด าน Horizon Scanning, Malaysian Health Technology Assessment Section (MaHTAS) ประเทศ
มาเลเซีย, The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) ประเทศแคนาดา, 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) สหราชอาณาจักร 3) การประชุมเชี่ยวชาญ
และผูมีสวนไดสวนเสียในประเทศไทย เพื่อจัดทำขอเสนอแนะเกี ่ยวกับกระบวนการ Horizon Scanning 
สำหรับประเทศไทย  

ขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) สรุปนิยาม Horizon 
Scanning คือ การระบุเทคโนโลยีใหมและที่เกิดขึ้นใหมกอนที่จะนำเทคโนโลยีนั้นไปใชในแนวทางปฏิบัติจริง 
เพื่อประเมินผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นและเพื่อใชในการตัดสินใจเชิงนโยบาย กระบวนการ Horizon Scanning 
ประกอบดวย 6 ข้ันตอน ไดแก 1) การระบุประเด็นหรือหัวขอ (identification) 2) การพิจารณาคัดเลือกหัวขอ 
(filtration) 3) การจัดลำดับความสำคัญ (prioritisation) 4) การประเมิน (assessment) 5) การเผยแพร 
(dissemination) และ 6) การปรับปรุงขอมูลใหทันสมัย (updating information)  
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กระบวนการ Horizon Scanning มีประโยชนแกทุกภาคสวน ชวยวางแผนลวงหนาสำหรับการจัดการ
ดานการคลังและการเบิกจาย, การเตรียมความพรอมในการสรางระบบบริการ อุปกรณและเครื่องมือ, การ
กำหนดทิศทางหัวขอวิจัยใหสอดคลองกับเทคโนโลยีในอนาคต, การวางแผนในระดับปฏิบัติการขององคกร 
และการพัฒนาศักยภาพบุคลากรเพ่ือรองรับงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับ Horizon Scanning ในอนาคต รวมท้ังเปน
การเปดโอกาสในการสนับสนุนเทคโนโลยีใหม เปนตน อยางไรก็ตามกระบวนการ Horizon Scanning ยังมี
ความทาทายและมีขอที่ควรพิจารณาหากมีการจัดตั้ง เชน ความซับซอนของการบูรณาการเขากับระบบ
สุขภาพท่ีมีอยู และการใชทรัพยากรเปนจำนวนมาก 
จากนั้น ท่ีประชุมไดรวมอภิปราย ใหความเห็นและใหขอเสนอแนะตอผลการศึกษา โดยสรุปประเด็นดังตอไปนี้ 
1. อภิปรายผลการศึกษากระบวนการ Horizon Scanning ในตางประเทศ  

รศ. ดร. นพ.พงศกร ตันติลีปกร ใหขอแนะนำเกี่ยวกับหัวขอที่จะศึกษา Horizon Scanning ควรมี
ความชัดเจนวาเปนการศึกษาเทคโนโลยี ยา หรือผลิตภัณฑชนิดใด และหัวขอที่เลือกศึกษาควรคำนึงถึงขอมูล
สิทธิบัตร (patent landscape) และการนำเทคโนโลยีไปใชไดอยางเสรี (freedom to operate) เนื่องจาก
เทคโนโลยีท่ีทันสมัยแตหากติดปญหาสิทธิบัตรอาจทำใหไมเอ้ือตอการนำมาใชในประเทศ และไมคุมคากับการ
ลงทุน  

รศ. ดร. นพ.บวรศม ลีระพันธ ตั ้งขอสังเกตเรื ่องการกำหนดขอบเขตของคำวา “เทคโนโลยี” 
ยกตัวอยางเชน เทคโนโลยีการแพทยแมนยำ (precision medicine) หากขยายไปในระดับที่ใหญกวาเปน 
precision public health ผูท่ีจะนำขอมูลไปใชประโยชนจะแตกตางกันไปตามเทคโนโลยีท่ีศึกษา ดังนั้น อะไร
คือเทคโนโลยีท่ีสนใจ รูปแบบหรือขนาดเปนอยางไร และมีผลกระทบและ/หรือประโยชนตอกลุม ผูนำขอมูลไป
ใชประโยชนอยางไร นอกจากนี้ ผลการศึกษาเทคโนโลยีที่สนใจจาก กระบวนการ Horizon Scanning จะ
สามารถนำไปบูรณาการตอไดอยางไร เพื ่อใหเกิดการเปลี ่ยนแปลงในระบบสุขภาพ (redesign health 
information system) รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ใหขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับขอบเขตของการศึกษา 
Horizon Scanning ซึ ่งจะขึ ้นอยู กับบริบทของประเทศไทยวากำลังใหความสำคัญกับประเด็นหรือกลุม
เทคโนโลยีใด เทคโนโลยีอยูในข้ันตอนใดของการพัฒนา และมุมมองจากการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียสามารถ
ชวยในระบุขอบเขตของการศึกษา Horizon Scanning ไดเชนกัน  

รศ. ดร. นพ.พงศกร ตันติลีปกร ใหขอแนะนำเพิ่มเติมวา ในกระบวนการ Horizon Scanning เม่ือ
เสร็จสิ้นขั้นตอนการระบุเทคโนโลยีและเห็นภาพแนวโนมของเทคโนโลยีเหลานั้นวาจะเขาสูทองตลาด ควร
จัดตั้งกลุมผูเชี่ยวชาญเฉพาะดาน (Expert committee) ในแตละเทคโนโลยีดังกลาว ใหเขามามีสวนรวมใน
การทบทวนขอมูลและใหความเห็นตางๆ ในแตละเทคโนโลยี ซ่ึงเปนข้ันตอนท่ีสำคัญและทีมวิจัยไดเสนอในราง
กระบวนการ 

รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ตอบประเด็นอภิปราย เกี่ยวกับความแตกตางของกระบวนการ 
Horizon Scanning ที่ตางจากการคัดเลือกยาและเทคโนโลยีแบบเดิมที่มีอยูแลว เชน rapid assessment 
หรือ economic evaluation วามีความแตกตางกันในรายละเอียดของขอมูลที่นำมาใชในการประเมิน ซ่ึง
กระบวนการ Horizon Scanning เปนการรวบรวมขอมูลของกลุมเทคโนโลยีที่สนใจตั้งแตขั้นตอนการวิจัย
พัฒนา (research and development stage) รวมถึงการทำวิจัยทางคลินิกในระยะที่ 1-2 (phase I and II 
of clinical trials) แตในการประเมินเทคโนโลยีดวย rapid assessment หรือ economic evaluation มัก
ใชขอมูลท่ีพัฒนาอยูในข้ันตอนการทดลองทางคลินิกข้ัน 3 ข้ึนไป  

ผศ. ดร.จรวยพร ศรีศศลักษณ สอบถามความเกี่ยวของของ Horizon Scanning Unit กับโครงการ 
early HTA ภายใตศูนย Medical Innovation Development and Assessment Support (MIDAS) และ
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เนนการนำกระบวนการ Horizon Scanning มาใชเพื่อจัดลำดับความสำคัญของเทคโนโลยีเพื่อการวิจัย รศ. 
ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ใหขอมูลวากระบวนการ Horizon Scanning จะทำใหการคัดเลือกหัวขอ
เทคโนโลยีสำหรับการประเมินโดย early HTA มีความเปนระบบ ซึ ่งจากการปรึกษาผู เช ี ่ยวชาญจาก
ตางประเทศ พบวา กระบวนการ Horizon Scanning ชวยใหการคัดเลือกเทคโนโลยีเพื่อประเมินในขั้นตอน
ถัดไปมีความโปรงใสมากข้ึน  

ภญ. ธนิศา ทาทอง ใหขอเสนอแนะตอกระบวนการ Horizon Scanning วาควรกำหนดวัตถุประสงค
ในการศึกษา ขอบเขตของเทคโนโลยีที่ทำการศึกษา และผูที่ตองการนำขอมูลไปใชใหชัดเจน และใหขอมูล
เพ่ิมเติมเก่ียวกับ Horizon Scanning ในประเทศมาเลเซียวาสามารถนำมาปรับใชกับบริบทของประเทศไทยได 
เนื่องจากมีรูปแบบของระบบสุขภาพท่ีใกลเคียงกัน 
2. อภิปรายขอเสนอแนะกระบวนการ Horizon Scanning ของประเทศไทย 
ประเด็นท่ี 1: ทานคิดวา Horizon Scanning จะมีประโยชนตอองคกรของทานอยางไร 
  จากประเด็นคำถามดังกลาว ผูเขารวมประชุมสามารถเลือกตอบไดมากกวา 1 ขอ พบวา ที่ประชุม 
ใหความเห็นวา Horizon Scanning ชวยในการวางแผนเชิงกลยุทธสำหรับเทคโนโลยีสุขภาพ (17 คน), 
Horizon Scanning ชวยติดตามเทคโนโลยีที่เกิดขึ้นใหม (13 คน), Horizon Scanning ชวยวางแผนจัดการ
เงินทุนเพื ่อทำใหเกิดความมั ่นคงในระบบประกันสุขภาพ (12 คน), และ Horizon Scanning ชวยระบุ
เทคโนโลยีท่ีมีแนวโนมท่ีจะลาสมัย (4 คน)  

2.1 การจัดตั้ง Horizon Scanning Unit 
 นพ.นิธิวัชร แสงเรือง ใหขอคิดเห็นเพ่ิมเติมวา สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) มีความ
ประสงคที่จะใช Horizon Scanning เปนเครื่องมือเพื่อชวยในการตัดสินใจในการเลือกเทคโนโลยีไดอยาง
รวดเร็วและคุมคา และเสนอให HITAP เปนผูจัดตั้ง Horizon Scanning Unit โดยอาจผนวกกับโครงการอ่ืน
หรือจัดตั้งเปนหนวยแยก นอกจากนี้  Horizon Scanning Unit ยังสามารถเชื่อมโยงเขาเปนสวนหนึ่งของ
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม (อว.) และมีขอแนะนำให HITAP จัดทำสรุปขอมูล
แผนการจัดตั้ง Horizon Scanning Unit โดยประกอบดวย ประโยชนของหนวยงาน การสรางผลิตภาพ และ
จำนวนงบประมาณท่ีใช 
 ศ. ดร.สมปอง คลายหนองสรวง ใหขอคิดเห็นสนับสนุนขอแนะนำของ นพ.นิธิวัชร แสงเรือง ใน
ประเด็นการจัดตั้ง Horizon Scanning Unit เพราะจะเปนโอกาสใหกับบางประเทศท่ีขาดการมองภาพอนาคต
ของเทคโนโลยี ซึ่งการจัดตั้ง Horizon Scanning Unit ถือเปนการสรางโอกาสใหกับประเทศไทยดวย เพราะ
ชวยในการตอยอดเทคโนโลยีที่มีอยู สำหรับการจัดตั้ง Horizon Scanning Unit อาจเริ่มตนจากการจัดตั้ง
สมาคมเสมือนองคกร (virtual consortium) เพื่อใหการดำเนินการในชวงแรกมีความเปนไปได โดยเริ่ม
ขับเคลื่อนหนวยงาน (unit) จากทีมเลขานุการ การสรรหาและการรวบรวมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย
เพ่ือรวมกันกำหนดวัตถุประสงคของการดำเนินงาน และประโยชนท่ีไดจากกระบวนการ Horizon Scanning  

2.2 อุปสรรคและความทาทายในประเทศไทย 
 รศ. นพ.ธีระ วรธนารัตน รวมแลกเปลี่ยนประสบการณจากการศึกษาเม่ือประมาณ 10 กวาปท่ีผานมา 
ในโครงการการคนหา (scanning) เทคโนโลยีสุขภาพในประเทศไทยรวมกับศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยา
ศาสตร (TCELS) เพื่อคนหาเทคโนโลยีในประเทศทั้งผลิตภัณฑและระบบบริการ และคัดเลือกเทคโนโลยีท่ี
สามารถผลักดันและตอยอดเพื่อการลงทุนสนับสนุนเศษฐกิจในประเทศไทย หรือตอยอดในเทคโนโลยีท่ี
สามารถเพิ่มผลลัพธทางสุขภาพในประเทศไทย ซึ่งการศึกษาดังกลาวมีขอควรพิจารณา คือ จำเปนตองใช
ทรัพยากรจำนวนมากในการคนหางานวิจัยในประเทศ และเก็บขอมูล ซ่ึงสวนใหญเปนขอมูลปฐมภูมิ (primary 
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source) สำหรับการประเมินเทคโนโลยี ในประเด็นระดับความพรอมของเทคโนโลยี (readiness level) 
อุปสรรคท่ีเกิดข้ึนคือ การแขงขันระหวางองคกร (competitiveness) เพราะการเปดเผยขอมูลเชิงลึกทำใหเกิด
ความเสี ่ยงในการลอกเลียนแบบ ดังนั ้น ในการวางแผนเพื ่อศึกษา Horizon Scanning จึงควรพิจารณา
ประเด็นดังกลาวรวมดวย สำหรับยาราคาแพง ในปจจุบันบุคลากรทางการแพทย ไดพยายามเสนอยาราคาแพง
เพื่อใหประเมินความคุมคาและจัดเขาสูชุดสิทธิประโยชน แตการศึกษา Horizon Scanning ในยาราคาแพงมี
วัตถุประสงคท่ีแตกตางกันกับประสบการณขางตน ดังนั้น ควรกำหนดวัตถุประสงคใหชัดเจน เพราะผูมีสวนได
สวนเสียท่ีเก่ียวของจะแตกตางกันตามแตละวัตถุประสงค 

2.3 กระบวนการ Horizon Scanning ในประเทศไทย 
 ผศ. ดร. ภญ.กฤษณี สระมุณี และ ผศ. ดร. ภญ.ณัฏฐิญา คาผล ใหคำแนะนำวา ควรระบุขอบเขตของ
การศึกษา, วิธีการในแตละขั้นตอนของกระบวนการ Horizon Scanning และระบุกรอบเวลาสำหรับการ
ดำเนินการในแตละขั้นตอนใหชัดเจน ซึ่งในประเด็นนี้ รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ใหขอมูลวา ทีมวิจัยท่ี
ริเริ่มตั้ง Horizon Scanning Unit ควรเปนผูกำหนดกรอบเวลาดังกลาว  

รศ. ดร. ภญ.อัญชลี เพ่ิมสุวรรณ สอบถามประเด็นการสงตอผลลัพธจากการประเมิน early HTA เพ่ือ
ไปประเมิน full HTA วามีข้ันตอนอยางไร รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ใหขอมูลวาสำหรับกระบวนการสง
ตอดังกลาวยังไมไดกำหนดแนชัด อาจเปนการปรับตัวแปรบางสวนเพื่อลดการทำงานที่ซ้ำซอน แต Horizon 
Scanning จะเปนการดำเนินกอนกระบวนการ early HTA 
 น.ส.ดารากร เครือแดง ใหขอคิดเห็นวา กรมบัญชีกลางเปนสวนของปลายน้ำ คือ หลังจากเทคโนโลยี
ใหมเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติแลว กรมบัญชีกลางจึงจะพิจารณาการเบิกจาย ดังนั้นกระบวนการ Horizon 
Scanning จะมีประโยชนตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และคณะกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติในการพิจารณาเทคโนโลยีใหมในข้ันตอนของการพิจารณยา  

น.ส.รุ งนภา บุตรพิลา ใหขอมูลวา ในการนำกระบวนการ Horizon Scanning เขาสู ระบบการ
สนับสนุนของสำนักงานประกันสังคม ตองผานการพิจารณาของคณะกรรมการการแพทยกอน ดังนั้น เมื่อมี
การจัดตั ้ง Horizon Scanning unit และมีการนำไปใชในการพิจารณาเทคโนโลยีตางๆ เพื ่อใหเปนสิทธิ
ประโยชนตอผูประกันตน ใหทีมวิจัยผูจัดตั้ง Horizon Scanning แจงตอสำนักงานประกันสังคมทราบเพ่ือ
พิจารณาตอไป  

2.4 ประโยชนของการะบวนการ Horizon Scanning 
ดร. ภญ.ปยนันท บุญประเสริฐ ใหขอมูลวา Horizon Scanning สามารถชวยในการขึ้นทะเบียนได 

เนื่องจากปจจุบันขอมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑมักมาจากนักวิจัย หากมีการคนหาอยางเปนระบบจะสามารถทำให
เห็นภาพรวมของผลิตภัณฑท้ังกลุมไดอยางชัดเจน  

ดร. ภญ.อิสริยา เตชะธนะวัฒน สนับสนุนประโยชนของกระบวนการ Horizon Scanning ที่สามารถ
ชวยในการวางแผนกลยุทธ (road map) ของประเทศดานเทคโนโลยีสุขภาพ โดยเฉพาะอยางยิ่งการกำหนด
ขอบเขตของ Horizon Scanning ซึ ่งผู มีสวนไดสวนเสียสามารถนำขอมูลดังกลาวไปใชในการวางแผน
ยุทธศาสตรขององคกรได โดยเฉพาะ อย. หากนำกระบวนการ Horizon Scanning เขาไปเปนสวนหนึ่งในการ
วางการข้ึนทะเบียนเพ่ือรับรองเทคโนโลยีใหม จะชวยใหเทคโนโลยีใหมสามารถนำไปใชไดจริง  
 ดร.กิตติมา ศรีวัฒนกุล ใหความเห็นวากระบวนการ Horizon Scanning นอกจากจะเกิดประโยชน
ตอกระบวนการวิจัยและพัฒนาในประเทศแลว ยังสามารถชวยใหผูพัฒนาชุดสิทธิประโยชนเห็นแนวโนมของ
เทคโนโลยีในอนาคตวาเทคโนโลยีใดมีประสิทธิภาพมากกวา เทคโนโลยีใดกำลังจะลาหลัง เพื ่อเตรียม
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งบประมาณสนับสนุนการเขาถึงเทคโนโลยีใหม และใหขอเสนอแนะวาในขั ้นตอน peer review ของ
กระบวนการ Horizon Scanning ควรไดรับความรวมมือจากผูมีสวนไดสวนเสียทุกภาคสวน  
 หลังจากการอภิปราย ภญ.บุสดี โสบุญ จึงกลาวสรุปเปาหมายของการจัดตั้ง Horizon Scanning วา
สามารถนำขอมูลเพื่อใชในการวางแผนและกำหนดนโยบายของแตละองคกร วัตถุประสงคของการจัดตั้ง
กระบวนการ Horizon Scanning เพ่ือตรวจจับเทคโนโลยีใหมหรือเกิดข้ึนใหมหรือข้ันตอนการพัฒนา และเพ่ือ
เปนหลักฐานสนับสนุนนโยบายสำหรับการวางแผนทรัพยากรและการจัดสรรงบประมาณของเทคโนโลยีใหม 
ซ่ึงจะเปลี่ยนไปตามเปาหมายและวัตถุประสงคขององคกร 
ประเด็นท่ี 2: ทานคิดวาองคกรใดควรเปนผูรับผิดชอบหลักจัดตั้ง Horizon Scanning Unit  
 ที่ประชุมไดเสนอชื่อองคกร ตางๆไดแก สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและ
นวัตกรรม (สกสว.), สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.), ภาคอุตสาหกรรมยา, หนวยงานของ อว. สำนัก
นายกรัฐมนตรี, สภาพัฒน, สปสช., หนวยงานในกระทรวงสาธารณสุข, HITAP และผูที่ตองการใชประโยชน
จาก Horizon Scanning  
ประเด็นท่ี 3: ทานคิดวาหนวยงานใดควรเปนแหลงเงินทุนสนับสนุนกระบวน Horizon Scanning 
 จากประเด็นคำถามดังกลาว สามารถเลือกตอบไดมากกวา 1 ขอ พบวา แหลงทุนวิจัย เชน สวรส. (17 
คน), ภาคอุตสาหกรรมและภาคเอกชน (9 คน), ระบบประกันสุขภาพ เชน สปสช. (7 คน), กระทรวง
สาธารณสุข (7 คน), และ อ่ืนๆ ตอบ 3 คน 
 ศ. ดร.สมปอง คลายหนองสรวง ใหความเห็นเพิ ่มเติมในประเด็นดังกลาววา สกสว. ควรเปน
ผู สนับสนุนงบประมาณจากงานมูลฐาน Fundamental Fund (FF), สวรส. ใหทุนไดเพราะกระบวนการ 
Horizon Scanning นำไปใชในการพัฒนาระบบสุขภาพ หนวยบริหารและจัดการทุนดานการพัฒนากำลังคน 
และทุนดานการพัฒนาสถาบันอุดมศึกษา การวิจัยและการสรางนวัตกรรม (บพค.) เปนองคกรท่ีมีเปาหมายใน
การเชื่อมโยงกิจการของเทคโนโลยีและกิจการอนาคต เชน วิทยาศาสตรการแพทย ดังนั้น บพค. สามารถให
การสนับสนุนไดเชนกัน รวมทั้งภาคเอกชนสามารถใชประโยชนจากกระบวนการ Horizon Scanning จึงควร
ไดรับการสนับสนุนจากภาคเอกชนรวมดวย สำหรับคำตอบหนวยงานอ่ืนๆ หมายถึง องคกรระหวางประเทศท่ี
สามารถรวมกันสนับสนุนเพื่อพัฒนาประชาคมอาเซียนในดานสุขภาพ และเพื่อใหพัฒนาเปนแผนปฏิบัติการ
ระหวางประเทศ 
ประเด็นท่ี 4: ทานคิดวาหนวยงานใดควรเกี่ยวของกับการจัดตั้ง Horizon Scanning  
 จากประเด็นดังกลาว สามารถเลือกตอบไดมากกวา 1 ขอ พบวา แหลงทุนวิจัย เชน สวรส. (15 คน), 
ระบบประกันสุขภาพ เชน สปสช. (11 คน), กระทรวงสาธารณสุข (12 คน), สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (9 เสียง), ภาคอุตสาหกรรมและภาคเอกชน (8 คน), สถาบนัวิจัย (14 คน), และ 2 คนตอบอ่ืนๆ 
ประเด็นที่ 5: ถาประเทศไทยมีการจัดตั้งกระบวนการ Horizon Scanning หัวขอเทคโนโลยีใดควรไดรับ
การประเมินกอน  
 จากประเด็นดังกลาว พบวามี 3 คนสนับสนุนหัวขอเทคโนโลยีการรักษาที่มีราคาแพง (high-cost 
therapy) นอกจากนี้มีการสนับสนุนหัวขอ การรักษาแบบแมนยำและจำเพาะแมนยำ (precision medicine) 
เทคโนโลยียีนบำบัด (gene therapy) สุขภาพดิจิทัล (digital health) ปญญาประดิษฐ (AI) ผลิตภัณฑ
การแพทยข้ันสูง (ATMPs) 
ประเด็นท่ี 6: ทานคิดวาใครจะไดรับประโยชนสูงสุดในกระบวนการ Horizon Scanning 
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จากผลการจัดลำดับ อันดับ 1 ประชาชน อันดับ 2 ระบบประกันสุขภาพ อันดับ 3 กระทรวง
สาธารณสุขและโรงพยาบาล อันดับ 4 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อันดับ 5 ภาคอุตสาหกรรมและ
ภาคเอกชน อันดับ 6 สถาบันวิจัยและนักวิจัย และอันดับ 7 อ่ืนๆ 
ประเด็นที่ 7: ทานคิดวาประเทศไทยมีความจำเปนตองจัดตั้งกระบวนการ Horizon Scanning มากนอย
เพียงใด 
 จากประเด็นดังกลาว ตอบวาจำเปนมาก 9 คน จำเปนปานกลาง 9 คน และ 1 คนตอบวาไมจำเปน  
ประเด็นที่ 8: ทานคิดวามีกระบวนการอื่นใดในประเทศไทยที่มีความคลายคลึงกับกระบวนการ Horizon 
Scanning 
 จากประเด็นดังกลาว มีคำตอบดังนี้ เทคนิคการสนทนากลุ ม (focus group meeting), Delphi 
method, การรับฟงความคิดเห็น การสัมภาษณผูที ่มีความเชี ่ยวชาญในเรื ่องใดเรื ่องหนึ ่ง (key opinion 
leader), การทบทวนวรรณกรรม (literature review), และโครงการพัฒนาโมเดลจับสัญญาณและแนวโนม
อนาคตท่ีสนับสนุนดวยเทคโนโลยีปญญาประดิษฐ จัดทำโดย สกสว. 

ศ. ดร.สมปอง คลายหนองสรวง ใหขอสังเกตวา การจัดทำแผนยุทธศาสตรของหนวยงานตางๆ มี
ลักษณะท่ีคลายกับกระบวนการ Horizon Scanning เชนกัน 
3. ประเด็นอภิปรายและขอซักถามเพ่ิมเติม  

ดร.กิตติมา ศรีวัฒนกุล สอบถามเรื่องการนำผลการศึกษา Horizon Scanning จากตางประเทศมา
ปรับใชในประเทศไทยไดหรือไม รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ใหขอมูลวา สามารถนำมาใชได เพราะจาก
การปรึกษาผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียจากตางประเทศไดมีการนำขอมูลจากฐานขอมูลของประเทศอ่ืน
มาใชเชนกัน แตอยางไรก็ตาม วิธีการประเมินเทคโนโลยีควรเปนบริบทของประเทศไทย 

รศ. นพ.ธีระ วรธนารัตน เสนอวัตถุประสงคของ Horizon Scanning ในระดับประเทศ คือ 1) เพ่ือ
สนับสนุนการใชงบประมาณดานยาและเทคโนโลยีสุขภาพอยางเหมาะสม 2) เพื่อสรางรายไดใหกับประเทศ
จากการคนหาเทคโนโลยีที่มีแนวโนมวาสามารถสรางรายได และ 3) เพื่อแกไขปญหาภายในประเทศและ
ระหวางประเทศ แตละวัตถุประสงคอาจมีผูมีสวนไดสวนเสียที่แตกตางกัน ดังนั้นผูรับผิดชอบควรเปนผูที่ดแูล
ภาพใหญ คือ รัฐบาลหรือสำนักนายกรัฐมนตรี จากนั้นจึงปรึกษาผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียตาม
วัตถุประสงคในภายหลัง ผูสนับสนุนและแหลงทุนจะแตกตางกันตามประเภทของงานและความสอดคลองกับ
นโยบายดวยเชนกัน อยางไรก็ตาม กอนเริ่มจัดตั้ง Horizon Scanning Unit ทีมวิจัยควรระบุวัตถุประสงคให
ชัดเจน และกำหนดผูมีสวนไดสวนเสียในแตละวัตถุประสงค เพื่อเปนขอมูลสำหรับผูกำหนดนโยบายและผูท่ี
เก่ียวของนำไปใชในการตัดสินใจการจัดตั้ง Horizon Scanning Unit ตอไป 

ภญ.ธนิศา ทาทอง ใหความเห็นวา อย. จะใชประโยชนจาก Horizon Scanning ได หากสามารถให
ขอมูลรายการยาและรายงานท่ีผานการจัดลำดับความสำคัญและการประเมิน ขอมูลจากรายงานของ Horizon 
Scanning Unit สามารถนำมาใชประกอบการขึ้นทะเบียนยาได รวมถึงการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลัก
แหงชาติและการเบิกจาย  

นพ.นิธิวัชร แสงเรือง มีขอเสนอแนะเพ่ิมเติมวา สปสช. ตองการให Horizon Scanning ครอบคลุมท้ัง
ยา เทคโนโลยี และเครื่องมือแพทย เพราะจะมีประโยชนในการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนในอนาคต และควร
ขยายความวัตถุประสงคเพื่อการลงทุนและพัฒนาเทคโนโลยีในประเทศและเพื่อสรางรายไดเขาประเทศ โดย 
Horizon Scanning สามารถชวยคนหาเทคโนโลยีในประเทศที่มีแนวโนมในการพัฒนาสำเร็จ เพื่อใหทั้งคนใน
ประเทศและนอกประเทศสามารถนำไปใชได โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย และสนับสนุนวัตถุประสงค 3 ขอท่ี
เสนอโดย รศ. นพ.ธีระ วรธนารัตน 
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4. ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 
ภญ.บุสดี โสบุญ นำเสนอรางขอเสนอแนะเชิงนโยบายที่จัดทำโดยทีมวิจัย ซึ่งจะมีการปรับเปลี่ยน

หลังจากการประชุมเพ่ือนำเสนอผลการศึกษาโครงการวิจัยนี้ รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย ไดสรุปภาพรวม
ของการประชุมและกลาวขอบคุณผูเขารวมประชุมทุกทาน และแจงที่ประชุมวา ทีมวิจัยจะสงรายงานการ
ประชุมใหทุกทานพิจารณาและรับรองรายงานการประชุมทางอีเมล ขอเสนอแนะที่ไดรับจากที่ประชุมในวันนี้ 
ทีมวิจัยจะนำไปเพ่ิมเติมในรายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณตอไป 

 
ปดประชุมเวลา 12.00 น. 

ภญ.พรณภัทร เฉิดฉินนภา 

ภญ.บุสดี โสบุญ 
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นางสาวกุมารี พัชนี 
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8.5 รายงาน horizon scanning ฉบับภาษาไทย 
1. หลักการและเหตุผล 

คุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นอยางชัดเจนในชวงหกทศวรรษที่ผานมานั้นมีสาเหตุมาจากความกาวหนาทาง
วิทยาศาสตรและการพัฒนาเทคโนโลยีนวัตกรรมดานสุขภาพอยางไมตองสงสัย1 เทคโนโลยีดานสุขภาพ 
หมายถึง เทคโนโลยีทางการแพทยใด ๆ ที่ใชในการใหบริการดานสุขภาพ ซึ่งรวมไปถึงการสงเสริมและการ
ปองกัน การรักษาและการฟนฟูสภาพและการดูแลระยะยาว2 ยา อุปกรณ วิธีวินิจฉัย หัตถการ และมาตรการ
สาธารณสุข ลวนเปนตัวอยางของเทคโนโลยีดานสุขภาพท้ังสิ้น2 นอกจากนี้ยังมีเทคโนโลยีอุบัติใหมจำนวนมาก
ที่ยังไมไดนำมาใชในระบบสุขภาพ และกำลังอยูในขั้นตอนของการพัฒนาในการทดลองทางคลินิก (ระยะท่ี 
2/3) หรืออยูในข้ันตอนกอนการจัดจำหนาย3 อันเปนผลจากการลงทุนจำนวนมากอยางตอเนื่องในการวิจัยและ
พัฒนา  

เมื่อเปรียบเทียบกับแนวปฏิบัติมาตรฐาน พบวา เทคโนโลยีอุบัติใหมเหลานี้มีประสิทธิผลในการใหผล
ลัพธที ่เหนือกวาและชวยปรับปรุงคุณภาพชีวิตโดยรวม4 อยางไรก็ตาม การเบิกจายเทคโนโลยีดังกลาว
จำเปนตองดำเนินการอยางรอบคอบ เนื่องจากเทคโนโลยีใหมสวนใหญมีราคาสูงเพราะมีลักษณะที่เปน
นวัตกรรมและตองใชคาใชจายในการผลิตสูงอยางมีนัยสำคัญ5 นอกจากนี้ ผลกระทบจากเทคโนโลยีใหม
ดังกลาวยังมีความแตกตางกันไปในแตละประเทศและบริบททางสาธารณสุข ซึ่งทำใหเกิดความทาทายในการ
เขาถึงเทคโนโลยีทางการแพทยที่มีราคาสูงอยางยั่งยืนและเปนธรรม โดยเฉพาะในประเทศที่มีรายไดต่ำและ
ปานกลาง (low and middle-income countries: LMICs)6 การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (health 
technology assessment: HTA) เปนหนึ่งในเครื่องมือที่ใชเพื่อการประเมินเทคโนโลยีเหลานี้ ซึ่งโดยทั่วไป
แลวจะทำการประเมินในชวงทาย ๆ วงจรชีวิตของเทคโนโลยีทางการแพทย (medical technology life 
cycle) ระบบคนหาลวงหนา อาทิ ระบบ horizon scanning  มีขอไดเปรียบในการชวยใหการตัดสินใจ
เบิกจายเปนไปอยางโปรงใสและอางอิงจากหลักฐานเชิงประจักษ ตลอดจนชวยในการคาดการณการจัดสรร
งบประมาณสำหรับผลิตภัณฑทางการแพทยท่ีมีราคาสูง 

กระบวนการ horizon scanning ทำหนาท่ีเปนระบบแจงเตือนลวงหนาเพ่ือคนหาเทคโนโลยีอุบัติใหม
ดานสุขภาพ และชวยคาดการณผลกระทบทางการเงินและทางคลินิกจากเทคโนโลยีดังกลาว วัตถุประสงคของ
ระบบนี้ คือ เพื่อใหขอมูลแกผูกำหนดนโยบาย ผูซื้อ และผูใหบริการสาธารณสุขเกี่ยวกับเทคโนโลยีใหมและ
เทคโนโลยีอุบัติใหม เพื่อชวยใหสามารถตัดสินใจโดยอางอิงจากหลักฐานเชิงประจักษ กอนที่เทคโนโลยีทาง
การแพทยอุบัติใหมนั้นจะไดรับการจัดจำหนาย7,8 เนื่องจากระบบ horizon scanning มีบทบาทที่สำคัญ ใน
ประเทศสมาชิกของสหภาพยุโรปหลายประเทศ9 รวมถึงประเทศออสเตรเลีย แคนาดา และสหราชอาณาจักร 
จึงแนะนำใหใชระบบนีเ้ปนข้ันตอนแรกของการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ เพ่ือใหการตัดสินใจดานบริการ
สุขภาพอยูบนพื้นฐานของขอมูลมากขึ้น เชน Horizon Scanning Service ของ Innovative Global Health 
Technology ประเทศเกาหลีใต Malaysia Health Technology Assessment Section (MaHTAS) และ 
Center for Drug Evaluation ในไตหวัน ไดใชระบบ horizon scanning เชิงรุกกับเทคโนโลยีดานสุขภาพ
หลากหลายประเภทในภูมิภาคเอเชีย โดยลาสุด Agency for Care Effectiveness (ACE) ในสิงคโปรไดเริ่มใช
ระบบนี้เชนกัน 

ประเทศไทยยังไมมีหนวยงานที่ดูแลเรื่อง horizon scanning อยางเปนทางการ ปจจุบันสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เปนหนวยงานท่ีมีหนาท่ีกำกับดูแลยาและเทคโนโลยีใหม ๆ โดยรวมมือกับ
หนวยงานอื่น ๆ ภายใตกระทรวงสาธารณสุข อาทิ กรมวิทยาศาสตรการแพทย นอกจากนี้ การวิเคราะห
สถานการณลาสุดเรื่อง "การกำหนดราคายา ความพรอมของยา และความสามารถในการซื้อหายาในประเทศ
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ไทย" พบวา การพัฒนายาเปนสภาวะแวดลอมท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็ว และประเทศไทยตองการระบบท่ี
จะสามารถตรวจสอบ ปรับปรุง และประเมินซ้ำถึงการเขามาของยาชนิดใหม ๆ ไดอยางสม่ำเสมอเพื่อสงเสริม
การเขาถึงยาชนิดใหมดังกลาว10 ดวยเหตุนี้ จึงมีความจำเปนเรงดวนในการจัดทำระบบ horizon scanning 
ระดับประเทศท่ีจะสามารถคนหายาและเทคโนโลยีอุบัติใหมท่ีกำลังอยูระหวางการพัฒนาได 

การศึกษานี้เปนสวนหนึ่งของโครงการวิจัยหลักภายใตการศึกษาของโครงการประเมินเทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ (Health Intervention and Technology Assessment Program: HITAP) โดยไดรับ
การสนับสนุนจากสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) และทุนวิจัยจากสถาบันวิจัยระบบ
สาธารณสุข (สวรส.) โดยมีเปาหมายท่ีจะพัฒนาทางเลือกเชิงนโยบายเพ่ือสนับสนุนการตัดสินใจในการเบิกจาย
สำหรับมาตรการที่มีราคาแพงในประเทศไทย วัตถุประสงคของรายงานฉบับนี้ คือ เพื่อเขาใจกระบวนการ 
horizon scanning สำหรับการติดตาม วิเคราะห และตรวจสอบนวัตกรรมรักษาโรคขั้นสูงที่มีราคาแพงที่เปน
นวัตกรรมใหม 
 
2. ระเบียบวิธีวิจัย 
ทีมวิจัยใชวิธีการสองขั้นตอนเพื่อทำความเขาใจระบบ horizon scanning ในตางประเทศ ขั้นตอนที่ 1 การ
ทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) ครอบคลุมคำจำกัดความ กระบวนการ และ
ขอมูลเชิงลึกเกี่ยวกับระบบ horizon scanning  รวมไปถึงการประเมินชองวาง ปจจัยเสริม และอุปสรรคที่มี
อยูในการนำกระบวนการ horizon scanning ไปปฏิบัติ ขั้นตอนที่ 2 ทีมวิจัยไดปรึกษาหารือกับผูเชี่ยวชาญ
ระดับนานาชาติดาน horizon scanning เพื่อตรวจสอบความถูกตอง ปรับปรุงขอคนพบที่ไดจากการทบทวน
วรรณกรรม และใหขอแนะนำตอกระบวนการ horizon scanning โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. การทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต (scoping review) 
1.1 Search strategy 
ท ีมว ิ จ ั ยส ืบค นข อม ู ลจากฐานข อม ู ล  PubMed โดยใช คำว  า  “horizon scanning " AND 

“interventions” เพื่อใหไดบทความวิชาการที่รายงานถึงกระบวนการ horizon scanning ในประเทศตาง ๆ 
เกณฑท่ีใชในการคัดเอกสารเขา คือ การศึกษาท่ีมี 1) คำจำกัดความของ horizon scanning  2) กระบวนการ
ของ horizon scanning  3) ความทาทายและจุดแข็งของ horizon scanning และ 4) เนื้อหาที่ตีพิมพเปน
ภาษาอังกฤษ โดยผลลัพธที่ไดจากการสืบคนขอมูลมีทั้งหมด 195 รายการ หลังจากคัดรายการที่ซ้ำซอนกัน
ออกแลว ทีมวิจัยไดคัดกรองโดยพิจารณาหัวขอเรื ่องและบทคัดยอของเอกสารทั ้ง 195 รายการ พบวา 
บทความวิชาการจำนวน 45 รายการเปนไปตามเกณฑคัดเขาท่ีจะนำมาอานท้ังฉบับตอไป ผูวิจัย 2 คนแยกกัน
คัดกรองบทความวิชาการท่ีเขาเกณฑคัดเขาโดยไมทราบชื่อผูเขียนบทความ (double blinded peer review) 
หากบทความวิชาการใดที่ผูคัดกรองมีขอคิดเห็นขัดแยงกัน ทีมวิจัยจะจัดสรรบุคคลที่สามใหเปนผูอานและ
ตัดสิน หลังจากการคัดกรองทีมวิจัยไดคัดบทความออก 23 เรื่อง เนื่องดวยเหตุผลตาง ๆ เชน เอกสารซ้ำและ
ไมตรงตามเกณฑคัดเขา (เอกสารไมกลาวถึงคำจำกัดความ ขั้นตอน/วิธีการ ผูใชหลัก และการรายงาน) จาก
ข้ันตอนดังกลาว จึงไดบทความวิชาการท่ีคัดเขาสำหรับการทบทวนวรรณกรรมท้ังหมด 22 รายการ ดังแสดงใน
รูปท่ี 1  
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รูปท่ี 1 ข้ันตอน PRISMA จากการทบทวนวรรณกรรมแบบกำหนดขอบเขต  

 
1.2. การสกัดขอมูล (Data extraction) 
ทีมวิจัยสกัดขอมูลจากแตละงานวิจัยโดยใชโปรแกรม Excel ผูวิจัย 2 คน ทำการสกัดขอมูลตามตัว

แปรในตารางท่ี 1 กรณีท่ีผูวิจัยท้ังสองคนสกัดขอมูลไดไมตรงกัน จะมีการขอความเห็นจากผูวิจัยคนท่ี 3 ซ่ึงเปน
เอกเทศจากผูวิจัยอีกสองคน  

 
ตารางท่ี 1 ตัวแปรท่ีใชในการสกัดขอมูล 

เนื้อหาท่ีใหความสำคัญ ตัวแปร 

ขอมูลของบทความ ผูเขียนหลัก, ปที่พิมพ, ประเทศ, ระดับรายไดของประเทศ (ตามคำนิยาม
ของธนาคารโลก), แหลงเงินทุนของบทความ, ผลประโยชนทับซอน และ
รูปแบบการศึกษา 

ระบบสแกนสัญญาณอนาคต 
horizon scanning  

คำจำกัดความ, ประเภทของเทคโนโลยี, วิธ ีการของระบบ horizon 
scanning และผูมีสวนเก่ียวของท่ีสำคัญ (ผูมีสวนไดสวนเสีย) 

ระบบสแกนสัญญาณอนาคต 
horizon scanning  

คำจำกัดความ, ประเภทของเทคโนโลยี, วิธ ีการของระบบ horizon 
scanning และผูมีสวนเก่ียวของท่ีสำคัญ (ผูมีสวนไดสวนเสีย) 
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เนื้อหาท่ีใหความสำคัญ ตัวแปร 

รายงาน ประเภทของรายงาน, ขอมูลที่ประกอบในรายงาน horizon scanning  
และกลุมเปาหมาย ระยะเวลาของรายงาน 

ต ัวข ับเคล ื ่อนของ horizon 
scanning  

อุปสรรคและปจจัยเสริมของ horizon scanning  

 
1.3 การวิเคราะหขอมูล 
ทีมวิจัยตรวจสอบบทความที่เลือกอยางถี่ถวนแลวสกัดขอมูลที่เกี่ยวของ โดยจัดระเบียบและแบง

หมวดหมูขอมูลออกเปนหัวขอหลักตาง ๆ เชน คำจำกัดความของ horizon scanning ข้ันตอนท่ีเก่ียวของ ผูมี
สวนเกี่ยวของสำคัญ อุปสรรค และปจจัยเสริม จากนั้นนำขอมูลมาวิเคราะหโดยใชวิธีเชิงพรรณนาเพื่อสรปุผล
จากการทบทวนวรรณกรรม   

 
2. การสัมภาษณผูเช่ียวชาญระดับนานาชาติ 

ทีมวิจัยไดเชิญผูมีสวนไดสวนเสียและผูเชี่ยวชาญดาน horizon scanning ที่เปนที่ยอมรับในระดับ
นานาชาติใหขอมูลเพื่อเสริมขอมูลที่ไดจากการทบทวนวรรณกรรม โดยกำหนดรายชื่อผูเชี่ยวชาญและองคกร
อยางเจาะจง และติดตอผานเครือขายของ HITAP รายชื่อองคกรตาง ๆ ที่มีสวนรวมในการใหขอมูลแสดงใน
ตารางท่ี 2 

 
ตารางท่ี 2 รายชื่อผูเชี่ยวชาญระหวางประเทศท่ีขอรับคำปรึกษา 
 

ชื่อองคกร ประเทศ บทบาทขององคกร 
จำนวนผูถูก

สัมภาษณ (คน) 
วันที่สัมภาษณ 

International 
Health TechScan 
(iHTS)   

สหภาพ
ยุโรป 

เครือขายหนวยงานภาครัฐเพื่อการ
ทำงานรวมกันในการคนหา
เทคโนโลยดีานสุขภาพใหมและ
เทคโนโลยีอุบัติใหม 

2 4 มกราคม และ 26 
พฤษภาคม 2566 

Malaysian Health 
Technology 
Assessment 
Section (MaHTAS) 

มาเลเซีย หนวยงาน HTA แหงประเทศ
มาเลเซีย 

4 12 มกราคม และ  

23 พฤษภาคม 2566 

The Canadian 
Agency for Drugs 
and Technologies 
in Health (CADTH)) 

แคนาดา องคกรไมแสวงหาผลกำไรที่มุงเนน
การจัดหาหลักฐานที่เปนกลางเพื่อ
ชวยใหผูมีอำนาจสามารถตัดสนิใจ
เก่ียวกับบริการสุขภาพในประเทศ
แคนาดา 

2 13 กุมภาพันธ   

และ 2 มีนาคม 
2566 
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ชื่อองคกร ประเทศ บทบาทขององคกร 
จำนวนผูถูก

สัมภาษณ (คน) 
วันที่สัมภาษณ 

National Institute 
for Health and 
Care Excellence 
(NICE) 

สหราช
อาณาจักร 

องคกรอิสระ นอกกระทรวง
สาธารณสุข ซึ่งใหขอมูล
ประกอบการตัดสนิใจเก่ียวกับการ
ใชเทคโนโลยีดานสุขภาพใน 
National Health Service (NHS) 

3 7 มีนาคม 2566 

 
ทีมวิจัยเก็บขอมูลและขอคิดเห็นจากผูมีสวนไดสวนเสียในตางประเทศ รวมถึงผูเชี่ยวชาญจากองคกร

ตาง ๆ ไดแก International Health TechScan (iHTS) (เดิมชื ่อ “EuroScan International Network”) 
ประเทศเยอรมน ี ,  Canadian Drug and Health Technology Agency in Health (CADTH) ประเทศ
แคนาดา และ  National Institute for Health Care Excellence (NICE) สหราชอาณาจ ักร จำนวน
ผูเชี่ยวชาญท้ังหมด 11 ราย จาก 4 ประเทศท่ีมีความเชี่ยวชาญและองคกรแตกตางกันเขารวมในการสัมภาษณ
แบบกึ่งมีโครงสราง (semi-structured interview) โดยการสัมภาษณผานระบบออนไลนโปรแกรม Zoom มี
ขึ้น 2 รอบ รอบแรกจัดขึ้นระหวางเดือนกันยายน 2565 ถึงเดือนมกราคม 2566 และรอบที่สองระหวางเดือน
เมษายนถึงเดือนพฤษภาคม 2566 การสัมภาษณรอบแรกมีวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอ
คนพบจากการทบทวนวรรณกรรม  การสัมภาษณรอบสองเนนไปท่ีการจัดทำกระบวนการ horizon scanning 
ใหเปนขั้นตอนพื้นฐานและการวางระบบ horizon scanning ของแตละประเทศ สำหรับในรอบที่สองมีการ
จัดทำแนวทางการสัมภาษณ (ตารางที่ 3) โดยแนวทางการสัมภาษณนี้ไดพัฒนามาจากการสำรวจดานสุขภาพ
ระดับโลกขององคการอนามัยโลกวาดวยการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ  

 
ตารางท่ี 3 กรอบแนวคิดท่ีใชในการจัดทำแนวทางการสัมภาษณ 

 กอนนำไปปฏิบัต ิ ระหวางการนำไปปฏิบัต ิ หลังการนำไปปฏิบัต ิ

ขอบเขต • เอกสารกลยุทธ/แนว
ปฏิบัต ิ

• ขอกำหนดทาง
กฎหมาย 

• แนวทางการดำเนนิงานที่
เก่ียวของ 

• ขอกำหนดทางกฎหมาย 

• การเผยแพรขอคนพบ 

• แนวทางการ
ดำเนินงานที่เก่ียวของ
เพื่อการติดตามและ
ประเมินผล (M&E) 

• การเผยแพรขอคนพบ
จากการตดิตามและ
ประเมินผล 

ความพรอมขององคกร
และทรัพยากรบุคคล 
(HR) 

• กิจกรรมเสริมสราง
ความสามารถในการ
เตรียมการใด ๆ  

• โครงสรางและขนาดของ
หนวยงาน 

• ประวัติการศึกษาของ
ผูปฏิบัตงิาน 

• ความเพียงพอของ
ผูปฏิบัตงิาน ทั้งในแง
ของจำนวนและ
ความสามารถ
ทางดานวชิาการ 

• โครงการเสริมสราง
ขีดความสามารถที่
ยั่งยืน 
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 กอนนำไปปฏิบัต ิ ระหวางการนำไปปฏิบัต ิ หลังการนำไปปฏิบัต ิ

ธรรมาภิบาล • แหลงที่อาจเปนที่มา
ของความขัดแยงทาง
ผลประโยชน (COI) 

• วิธีที่เปนไปไดในการ
จัดการกับความ
ขัดแยงทาง
ผลประโยชน 

• แหลงที่อาจเปนที่มาของ
ความขัดแยงทาง
ผลประโยชน (COI) 

• วิธีที่เปนไปไดในการ
จัดการกับความขัดแยง
ทางผลประโยชน 

• การสื่อสารผลลัพธไปยังผู
มีสวนไดสวนเสียระดับสูง 

• การประเมินผล
กระทบ 

• กรณีศึกษาใด ๆ ที่
เก่ียวของ 

การจัดทำใหระบบเปน
ข ั ้ น ต อ น พ ื ้ น ฐ า น
(Institutionalization) 

• ความทาทายหลังใน
การจัดทำใหระบบ
เปนข้ันตอนพืน้ฐาน
จัดตั้งองคกร 

• วิธีวัดประเมินความ
คืบหนา 

• ความทาทายในการมี
สวนรวมกับผูมสีวนได
สวนเสีย 

เป าหมายในอนาคต
ข อ ง ร ะ บ บ  horizon 
scanning  

 

 
3. ผลการศึกษา 

รายงานนี้นำเสนอขอคนพบจากการทบทวนวรรณกรรมและขอคิดเห็นที่อิงจากหลักฐานเชิงประจักษ
ของผูเชี ่ยวชาญดาน horizon scanning ในระดับนานาชาติ โดยแบงออกเปน 2 สวน สวนแรกจะสรุปคำ
จำกัดความ ขั้นตอน และปจจัยกำหนดของ horizon scanning ที่ไดมาจากการทบทวนวรรณกรรมแบบ
กำหนดขอบเขต  สวนที่สองเปนขอคิดเห็นที่ไดจากการปรึกษาหารือกับผูเชี่ยวชาญระหวางประเทศเปนการ
เฉพาะ 

3.1 ลักษณะท่ัวไปของวรรณกรรมท่ีนำมาพิจารณา 
จากบทความวิจัยทั้ง 22 เรื่องที่นำมาพิจารณา สวนใหญ (16 เรื่อง) มาจากรัฐสมาชิกของสภาพยโุรป 

รองลงมา คือ 5 เรื่องจากภูมิภาคแปซิฟกตะวันตก 2 เรื่องจากภูมิภาคอเมริกา และ 1 เรื่องจากภูมิภาคเอเชีย
ตะวันออกเฉียงใต บทความวิจัย 21 จาก 22 เรื่องเปนการศึกษาในประเทศที่มีรายไดสูง และอีกหนึ่งเรื ่อง
ศึกษาในประเทศที่มีรายไดปานกลางระดับสูง นอกจากนี้บทความวิจัยที่นำมาพิจารณายังไดแสดงใหเห็นถึง
ตัวอยางของกระบวนการ horizon scanning ที่ใชในประเทศตาง ๆ เพื ่อคนหาเทคโนโลยีที ่แตกตางกัน 
ยกตัวอยาง เชน ก) วิธีการผาตัด อาทิ ระบบอุปกรณตับออนเทียมและเทคโนโลยีการตรวจระดับน้ำตาลแบบ
ไมทำใหเกิดการบาดเจ็บในสหราชอาณาจักรและสหรัฐอเมริกา ข) การบำบัดดวยยีนในญี่ปุนและสิงคโปร ค) 
ยาตานมะเร็งในออสเตรีย นิวซีแลนด และประเทศในสหภาพยุโรปอ่ืน ๆ และ ง) การใชกระบวนการ horizon 
scanning เพ่ือระบุระยะเวลาในการพัฒนายาตานไวรัสชนิดใหมและอุบัติใหมในสหราชอาณาจักร 

3.2 คำจำกัดความของ horizon scanning  
จากการทบทวนวรรณกรรม 22 เรื่องที่เผยแพรในภูมิภาคยุโรป อเมริกา และเอเชียแปซิฟก พบวา คำจำกัด
ความของ horizon scanning จะประกอบดวย 3 องคประกอบ ไดแก การคนหา การประเมิน และการ
ตัดสินใจบนพ้ืนฐานของขอมูล ดังตารางท่ี 4 ในภาพรวม horizon scanning หมายถึง การคนหาเทคโนโลยี
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ใหมและเทคโนโลยีอุบัติใหมกอนที่จะนำไปใชจริงเพื่อประเมินผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นใหเปนขอมูลในการ
ตัดสินใจ 

วรรณกรรม 12 เรื่อง กลาวถึง horizon scanning วาเปน “การคนหาผลิตภัณฑและเทคโนโลยีใหม
และผลิตภัณฑและเทคโนโลยีอุบัติใหม”2,4,5,7,8,10,12,15,17,18,18,22  

วรรณกรรม 10 เรื ่อง กลาวถึงวัตถุประสงคของระบบ horizon scanning วามีไวเพื่อประเมินผล
กระทบตอสุขภาพของประชากรและระบบสุขภาพท่ีอาจเกิดข้ึนจากเทคโนโลยีใหม2,4–8,11,12,17,19  

วรรณกรรม 7 เรื่อง กลาวถึงประเด็นการ “คาดการณลวงหนากอนท่ีจะนำไปปฏิบัติ”3,5,8,12,13,15,17  
วรรณกรรม 4 เรื่อง อธิบายถึงเหตุผลของการใชระบบ horizon scanning วา “เพ่ือเปนขอมูลในการ

ตัดสินใจของผูมีสวนไดสวนเสีย” 2,5,6,13  
วรรณกรรม 4 เรื่อง รายงานเก่ียวกับ horizon scanning วาเปนระบบแจงเตือนและใหขอมูลลวงหนา

7,9,13,14  
วรรณกรรม 1 เรื่อง อธิบายเก่ียวกับ horizon scanning วาเปน “การสำรวจประเด็นปญหาใหมท่ีไม

เคยคาดคิดไว ตลอดจนปญหาและแนวโนมท่ีเกิดข้ึนอยางตอเนื่อง”10 การศึกษาในสหราชอาณาจักรใหขอมูล
เพ่ิมเติมวามีการทำ horizon scanning ตามการรองขอของผูใชงานภายนอก22  

 
ตารางท่ี 4 คำจำกัดความของระบบ horizon scanning  

คำจำกัดความ ประเทศ 

อะไร 

การค นหาผล ิตภ ัณฑและเทคโนโลย ีใหม และ
ผลิตภัณฑและเทคโนโลยีอุบัติใหม  

บราซิล2 ญี่ปุน15 ออสเตรเลีย12,18 อิตาลี4,5 สวีเดน7 
นอรเวย8 เนเธอรแลนด10 สหราชอาณาจักร17,19,22   

อยางไร 

เพื่อประเมินผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นของเทคโนโลยี
ใหม 

บราซิล2 อิตาลี4,5 สวีเดน7 นอรเวย8 สหราช
อาณาจักร17,19 ออสเตรเลีย12 สมาชิกของสภาพ
ยุโรป6 สิงคโปร11  

ทำไม 

เพื ่อใหผ ู ม ีส วนไดสวนเสียสามารถตัดสินใจบน
พ้ืนฐานของขอมูลได 

บราซิล2 อิตาลี8 รัฐสมาชิกของสภาพยุโรป6 
ออสเตรีย13 สหราชอาณาจักร19  

 

3.3 ข้ันตอนและผูมีสวนเกี่ยวของหลัก 
ตามท่ีกลาวขางตน เปาหมายหลักของกระบวนการ horizon scanning คือ การใหคำแนะนำอยาง

ทันทวงทีเพื่อใหนำเทคโนโลยีดานสุขภาพไปปฏิบัติและ/หรือใชอยางเหมาะสม และวางแผนงบประมาณได
ภายในเวลาที่เหมาะสม ขอมูลจากการทบทวนวรรณกรรม พบวา วรรณกรรมทั้ง 22 เรื่อง ไดปรับระบบตาม
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หลักการและวิธีการทำ horizon scanning ตาม EuroScan International Network11 ดังรูปที่ 2 โดยมีผูมี
สวนเก่ียวของหลักเปนศูนยกลางของการดำเนินการ  

 

 

รูปท่ี 2 ข้ันตอนท่ัวไปในกระบวนการ horizon scanning 

 

ข้ันตอนสำคัญของกระบวนการ horizon scanning มีดังนี้ 

ข้ันตอนท่ี 0 การการระบุประเด็นหรือหัวขอลวงหนา (Pre-identification) 
กอนที่จะคนหาเทคโนโลยีใหมจากแหลงตาง ๆ การคัดเลือกและการประเมินแหลงขอมูลสำหรับการ

ทำ horizon scanning มีบทบาทสำคัญเพื่อใหไดผลของ horizon scanning ที่มีความนาเชื่อถือและถูกตอง
แมนยำ แมวาจะมีวรรณกรรมเพียง 1 เรื่องจาก 22 เรื่องที่เนนถึงขั้นตอน Pre-identification แตความสำคัญ
ของขั้นตอนนี้ไมควรถูกมองขาม การศึกษาดังกลาวไดกำหนดหลักเกณฑ 8 ดาน ที่เรียกวาเกณฑการประเมิน 
เพื่อประเมินคุณภาพของแหลงขอมูลในการทำ horizon scanning ทั้งนี้การพัฒนาเกณฑการประเมินเหลานี้ 
เปนไปเพื่อใหแนวทางของกระบวนการคัดเลือกเปนกลางมากยิ ่งขึ ้น ซึ่งจะชวยให horizon scanning มี
ประสิทธิภาพยิ่งขึ้น เกณฑการประเมินแตละเกณฑยังแบงยอยออกเปน 4 ระดับ โดยมีการกำหนดคะแนนท่ี
สอดคลองกันในแตละระดับ แตละแหลงขอมูลสามารถมีคะแนนสูงสุดได 240 คะแนน และแนะนำใหคัด
แหลงขอมูลที่ไดคะแนนต่ำกวาจุดตัดที ่ ≤100 คะแนน ออกจากการเปนแหลงขอมูลในการทำ horizon 
scanning  ท้ังนี้ เกณฑการประเมินจะครอบคลุมมิติดานตาง ๆ ไดแก 

• ความครอบคลุม (อัตราสวนรอยละของขอมูลท่ีเก่ียวของโดยประมาณ) 
• คุณภาพ (ความนาเชื่อถือ ความถูกตองแมนยำ และความเปนกลางของขอมูล) 
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• ประสิทธิภาพ (ระยะเวลาท่ีคาดวาจะใชในการคนหาเทคโนโลยีดานสุขภาพท่ีอาจมีความสำคัญแตละ
ชิ้นหรือขอมูลท่ีเก่ียวของอ่ืน ๆ) 
• การเขาถึงขอมูล (ข้ันตอนท่ีตองทำ อาทิ อีเมลแจงเตือนอัตโนมัติ เว็บไซตบนอินเทอรเน็ต 
แหลงขอมูลท่ีเปนสิ่งพิมพ) 
• ความถ่ีของการทำ horizon scanning (ข้ึนอยูกับความถ่ีในการปรับปรุงแหลงขอมูล อาทิ รายวัน 
รายสัปดาห รายเดือน) 
• คาใชจาย (ระดับราคาในการสมัครสมาชิกรายปหรือคาลงทะเบียน)  
• พ้ืนท่ีในการจัดเก็บขอมูล (คลังขาว) และ 
• ผูติดตอ (รายละเอียดผูติดตอเพ่ือขอรับขอมูลเพ่ิมเติม)12  

 
ข้ันตอนท่ี 1 การระบุประเด็นหรือหัวขอ (Identification) 
การระบุประเด็นหรือหัวขอเปนกระบวนการแจงเตือนแบบมีโครงสราง ซึ่งมักประกอบดวยการจัดทำ

แผนผังเทคโนโลยีใหมผานการทบทวนวรรณกรรม รวมถึงวรรณกรรมท่ีไมมีการตีพิมพหรือเผยแพรในวงจำกัด 
(grey literature) รายงานจากหนวยงานของรัฐ งานประชุมวิชาการ การประชุม เวทีเสวนา การสังเกตการณ 
และการจัดการอยางเปนระบบอื่น ๆ ทั้งนี้ จะตองคัดเลือกและสืบคนในแหลงขอมูลที่มีความหลากหลายเปน
ประจำ ข้ึนอยูกับแขนงท่ีศึกษา ผูเชี่ยวชาญทางคลินิก ผูปวย และตัวแทนภาครัฐยังอาจมีสวนรวมในข้ันตอนนี้
ดวยไดเชนกัน13–24 ตารางท่ี 5 แสดงแหลงขอมูลท่ีใชในประเทศตาง ๆ ตามท่ีระบุไวในเอกสารท่ีทำการทบทวน
เพ่ือคนหาเทคโนโลยีใหม 

 
ตารางท่ี 5 ประเภทของแหลงขอมูลท่ีใชสำหรับการทำ horizon scanning 
 

ลำดับท่ี ประเภทของแหลงขอมูล* ประเทศ 

1 การลงทะเบียนงานวิจัย  สิงคโปร 15 อิตาลี 14 ออสเตรเลีย 16 ออสเตรีย 18 สมาชิก
ของสภาพยโุรป 19 สวีเดน 21   

2 วารสารวิชาการ สิงคโปร 15 อิตาลี13,14 ออสเตรเลีย 16 สหราชอาณาจักร 
12,25 ออสเตรีย18 สมาชิกของสภาพยุโรป19 สวีเดน21 
นอรเวย20 สหรัฐอเมริกา26  

3 บทความจากงานประชุมวิชาการ ออสเตรเลีย16 สมาชิกของสภาพยุโรป19 สวีเดน21 
นอรเวย20 ออสเตรีย22  

4 รายงานการทำ horizon scanning 
จากเว็บไซตของรัฐบาล**  

สิงคโปร15 อิตาลี13,14 ออสเตรเลีย16 สหราชอาณาจักร
12,24 ออสเตรีย18,22 สมาชิกของสภาพยุโรป19 สวีเดน21 
นอรเวย20 เนเธอรแลนด27  

5 เอกสารของบริษัท/ผูผลิต  สิงคโปร15 อิตาลี14 ออสเตรเลีย16,28 สหราชอาณาจักร12 
ออสเตรีย18 สมาชิกของสภาพยุโรป19 สวีเดน21   

6 การปรึกษาหารือกับผูเชี่ยวชาญ  อิตาลี13,14 สหราชอาณาจักร 12,25 ญี่ปุน17 ออสเตรีย18,28 
สมาชิกของสภาพยุโรป19 สวีเดน21 เดนมารก29 
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ลำดับท่ี ประเภทของแหลงขอมูล* ประเทศ 

7 ผูปวยและผูดูแล  สหราชอาณาจักร24 เนเธอรแลนด27  

8 อื ่น ๆ (เชน แพลตฟอรมโซเชียล
มีเดีย หนังสือพิมพอิเล็กทรอนิกส)  

สิงคโปร15 อิตาลี14 ออสเตรเลีย16 สหราชอาณาจักร 12,25 
สวีเดน21  

*การศึกษาบางเรื่องจัดประเภทแหลงขอมูลออกเปนปฐมภูมิ (เชน ขอมูลจากผูผลิต) ทุติยภมูิ (เชน บทความตีพิมพ แหลงขอมลู
บนสื่ออินเทอรเน็ต) และตติยภมูิ (เชน เว็บไซต ทะเบียนการทดลอง)12,19,21 
**ตัวอยาง: Food and Drug Administration (FDA) Medical Devices Agency MDA, European Medicines Agency 
(EMA); National Health Services (NHS) Institute for Clinical and Economic Review (ICER), Canadian Agency 
for Drugs and Technologies in Health (CADTH) Therapeutic Goods Administration (TGA)  

 
ข้ันตอนท่ี 2 การจัดลำดับความสำคัญ (Prioritization) 
หลังจากคนพบเทคโนโลยีแลว จะตองจัดลำดับความสำคัญเทคโนโลยีตาง ๆ เพ่ือกำหนดวาเทคโนโลยี

ใดจำเปนตองไดรับการประเมินเพิ่มเติม การจัดลำดับความสำคัญเปนกระบวนการจัดลำดับชั้นเทคโนโลยีใหม
และเทคโนโลยีอุบัติใหมอยางเปนระบบเพ่ือใชทรัพยากรท่ีมีจำกัดใหเกิดประโยชน โดยพิจารณาจากผลกระทบ
ที่อาจเกิดขึ้นตอผูปวย บริการสุขภาพ และคาใชจาย17,19 จากการผลการทบทวนวรรณกรรมชี้ใหเห็นวาการ
จัดลำดับความสำคัญจำเปนตองมีการหารือกับผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหมั่นใจวาผลที่ไดสอดคลองกับประเด็น
สำคัญดานสุขภาพในประเทศและผลการจัดลำดับความสำคัญสามารถนำไปใชไดจริง15,17,18,22 เกณฑการ
จัดลำดับความสำคัญมักประกอบดวยเกณฑทางคลินิก ระบาดวิทยา เศรษฐกิจ องคกร สังคม จริยธรรม ระดับ
ของหลักฐาน และความเสี่ยงจากการใชงานท่ีไมเหมาะสม ดังตารางท่ี 6 สรุปเกณฑการจัดลำดับความสำคัญท่ี
ประเทศตาง ๆ เลือกใชตามท่ีพบจากการทบทวนวรรณกรรม นอกจากนี ้ ยังพบวา เกณฑการจัดลำดับ
ความสำคัญมีความสอดคลองกับขอบเขตประเด็นท่ีสนใจและประเด็นสำคัญดานสุขภาพของแตละประเทศอีก
ดวย 

 
ตารางท่ี 10 เกณฑการจัดลำดับความสำคัญท่ีกลาวถึงในบทความตีพิมพ 
 

เกณฑการจัดลำดับความสำคัญ ประเทศ 

มุมมองดานผูปวย 
• จำนวนผูปวยท่ีมีสิทธิไดรับยาภายใตการพิจารณา 
• ใชไดกับประชากรสวนนอยแตมีประโยชนชัดเจนในวง
กวาง 
• การใชการบำบัดรูปแบบใหมตามความมุงหมาย 
• ประโยชนทางคลินิกท่ีคาดวาจะไดรับ 
• ปญหาดานจริยธรรม 
• ความเสี่ยง 
• คาใชจาย 

ออสเตรีย18 รัฐสมาชิกของสภาพยุโรป19 
อิตาลี13 สวีเดน21 นอรเวย20 สหราช
อาณาจักร24 ออสเตรเลีย16 

มุมมองดานโรค 
• ดัชนีชี้วัดภาระโรค 

สวีเดน21 
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เกณฑการจัดลำดับความสำคัญ ประเทศ 

มุมมองดานระบบสาธารณสุข 
• ระดับการใชทรัพยากร 

ออสเตรีย18 รัฐสมาชิกของสภาพยุโรป19 
สวีเดน21 นอรเวย20 สหราชอาณาจักร24 

มุมมองดานเทคโนโลยี 
• ความแปลกใหม 
• ระดับความสนใจจากสื่อ 
• การคาดการณกรณีมีการยอมรับการใชเทคโนโลยีนอยกวา
ท่ีควร 

สวีเดน21 นอรเวย20 สหราชอาณาจักร24 

 
อยางไรก็ตาม บางประเทศไดกำหนดเกณฑเบื้องตนไวเพื่อคัดเลือกเทคโนโลยีท่ีคนพบ โดยขั้นตอนนี้

จะดำเนินการกอนการจัดลำดับความสำคัญ เรียกวา “การคัดกรอง (filtration)” ตัวอยางเชน ในประเทศ
ออสเตรีย เกณฑการคัดเลือกเบื้องตนจะขึ้นอยูกับวายานั้นเปนยาใหม (อยูในระยะของการเริ่มนำมาใช ระยะ
วางตลาดเริ่มตนหรือหลังการวางตลาด) หรือยาอุบัติใหม (อยูในระยะ II หรือระยะ III ของการทดสอบทาง
คลินิก) หรือขอบงชี้เฉพาะอื่น ๆ18 ในประเทศอิตาลี การคัดกรองขึ้นอยูกับประเภทของเทคโนโลยี (เชน 
เกี่ยวกับเภสัชภัณฑหรือไมเกี่ยวกับเภสัชภัณฑ) ความครบถวนสมบูรณของขอมูลที่ใหไว (เชน  ขอมูลรายงาน
เกี ่ยวกับการนำเทคโนโลยีไปใชและวิธีการใชงาน, ปที ่ทำเครื ่องหมาย CE, การมีขอมูลอยูในฐานขอมูล 
EuroScan และการแพรกระจายในประเทศอิตาลี13)  

จากประสบการณเกี่ยวกับกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ และกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิ
ประโยชนภายใตระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนาในประเทศไทย ขั้นตอนการคัดกรองเบื้องตน (filtration) 
จะรวมเขากับข้ันตอนการระบุประเด็นหรือหัวขอ (Identification) ท่ีดำเนินการหลังจากนั้น 

 
ข้ันตอนท่ี 3 การประเมิน (Assessment) 
เมื่อจัดลำดับความสำคัญแลวจะมีการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพใหมหรืออุบัติใหมที่เลือกเพ่ือ

คาดการณผลกระทบที่อาจเกิดขึ้น การประเมินสามารถทำไดโดยใชแบบจำลองการประเมินเทคโนโลยีดาน
สุขภาพในระยะพัฒนานวัตกรรม (early HTA) หรือการอภิปรายแบบกลุมกับผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของ
18,20,22 การศึกษาท่ีเนนย้ำถึงความจำเปนที่ผูปวยและผูดูแลตองมีสวนรวมในกระบวนการประเมินในฐานะผูมี
สวนไดสวนเสีย บุคคลเหลานี้อาจไดรับเชิญใหเขารวมแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน 
โดยเฉพาะในสวนของคุณภาพชีวิตจากการนำเทคโนโลยีท่ีพบจากการทำ horizon scanning มาใช24 

 
ข้ันตอนท่ี 4: การเผยแพรขอมูล (Dissemination) 
การเผยแพรขอมูลเปนกระบวนการนำสงผลลัพธที่ไดจากระบบ horizon scanning ไปยังผูรับสาร

ภายในเวลาท่ีเหมาะสมโดยใชรายงานเผยแพรขอมูล 
รายงานเผยแพรขอมูลจะสรุปวาเหตุใดเทคโนโลยีใหมจึงมีความสำคัญ รายงานเหลานี้จะใหขอมูลท่ี

ถูกตองและทันทวงทีแกผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือใชในกระบวนการตัดสินใจ ขอมูลข้ันสูงชวยใหสามารถตัดสินใจ
และวางแผนไดเร็วขึ้นและมีประสิทธิผลมากขึ้น จึงสงผลใหมีการนำเทคโนโลยีเพื่อการรักษามาใชกับผูปวยท่ี
ตองการไดรวดเร็วยิ่งข้ึน 

รายงานเผยแพรขอมูลประกอบดวยขอมูลเกี่ยวกับ ก) ประชากรกลุมเปาหมาย ข) รายละเอียด
ขั้นตอนและเทคโนโลยี ค) ความสำคัญทางคลินิกและขอมูลทางระบาดวิทยาของโรค ง) ระยะของการพัฒนา
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เทคโนโลยีในปจจุบัน จ) ประโยชนที่เปนไปไดของเทคโนโลยี ซึ่งเหนือกวาตัวเลือกที่มีอยูในปจจุบัน และ ฉ) 
ความปลอดภัย ประสิทธิผล ผลกระทบดานงบประมาณ และผลกระทบทางสังคม จริยธรรม และองคกร13–

15,26  
กลุมเปาหมายผูใชประโยชนจากรายงานเหลานี้ ไดแก หนวยงานของรัฐ สมาคมการแพทย และ

ประชาชน ชองทางการเผยแพรขอมูลยังขึ้นอยูกับประเภทของรายงาน horizon scanning  โดยปกติแลว 
รายงานประเมินจะเผยแพรในรูปแบบของจดหมายขาว อีเมล หรือบนหนาแรกของเว็บไซต มีการใชฐานขอมูล 
อาทิ EuroScan เปนแหลงเผยแพรรายงาน horizon scanning  โดยเฉพาะสำหรับผูรับสารในตางประเทศ 
รายงานประเภทตาง ๆ มีดังนี้ 

ประเภทของรายงาน horizon scanning  
รายงาน horizon scanning จะเผยแพรโดยแบงออกเปน 4 ประเภท ไดแก รายงานภายใน รายงาน

แจงเตือนและสรุปขอมูล รายงานขอเสนอแนะ และจดหมายขาว (ตารางที่ 7) โดยขึ้นอยูกับผูรับสารของ
รายงานดังกลาว ทั้งนี้ มีการใชสื่อตาง ๆ อาทิ อีเมล หนาแรกของเว็บไซต และโซเชียลมีเดีย เพื่อประกาศ
เก่ียวกับการปรับปรุงขอมูลของรายงานใหเปนปจจุบัน 
 

ตารางท่ี 7 ประเภทของรายงาน horizon scanning 

ประเภทของ
รายงาน 

วัตถุประสงค ผูรับสาร ความถ่ี ประเทศ 

1. รายงานภายใน เพ่ือแจงเก่ียวกับการเปลี่ยนแปลงท่ี
จำเปนกอนท่ีจะจัดทำขอเสนอแนะฉบับ
สมบูรณ 

ผูมีสวนไดสวน
เสียภายในหรือ
เจาหนาท่ีดาน 
HTA 

รายไตรมาส อิตาลี14 

2. รายงานแจง
เตือนและขอมูล
สรุป 

อัปเดตขอมูลเทคโนโลยีใหมใหกับกลุม
ผูสนใจ 

โรงพยาบาล 
เภสัชกร ผูจาย
คาบริการ ผู
ใหบริการ และ
ตัวแทนผูปวย 

รายไตรมาส อิตาลี14 

3. รายงาน 
horizon 
scanning   

เอกสารขอเสนอแนะจาก horizon 
scanning อยางเปนทางการท่ีจะ
เผยแพรในวงกวาง 

ผูมีสวนไดสวน
เสียท้ังหมด 

รายป ญี่ปุน17 
สหราช
อาณาจักร
25 

4. จดหมายขาว ขอมูลสรุปสั ้น ๆ เกี ่ยวกับเทคโนโลยี 
ข  อแนะนำการ ใช  เ ทค โน โลย ี จ าก
บริษัทผู ผลิต ประชากรกลุ มเปาหมาย 
คาใชจายท่ีคาดไว ฯลฯ 

ส ม า ช ิ ก ข อ ง
เครือขายความ
รวมมือ 

รายไตรมาส สมาชิก
ของสภาพ
ยุโรป19 
สวีเดน21 

 
รายละเอียดในตารางท่ี 7 สามารถอธิบายได ดังนี้ 
1. รายงานภายใน 
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รายงานประเภทนี้ใชสำหรับแจงเวียนขอมูลเกี่ยวกับหัวขอที่ยกขึ้นมาโดยผูยื ่นคำขอ มีการจัดทำ
รายงานภายในปน 2 ประเภทโดยขึ้นอยูกับความเรงดวนในการแจงขอมูล ประเภทที่ 1 รายงานภายในแบบ
กระชับ และ ประเภทที่ 2 รายงานภายในแบบครอบคลุม รายงานภายในจะตีพิมพเฉพาะเพื่อสงเวียนใหผู
กำหนดนโยบาย เจาหนาท่ีดาน HTA หรือผูมีสวนไดสวนเสียภายใน และอาจมีการตรวจสอบโดยผูเชี่ยวชาญ
บางเพียงบางครั้ง รายงานนี้จะนำมาใชเพื่อแจงใหระบบทราบถึงการเปลี่ยนแปลงที่จำเปนกอนที ่จะนำ
เทคโนโลยีเขามาใช ขอมูลที่ระบุไวจะเปนประเภทของโรค ขอมูลทางระบาดวิทยา รายละเอียดยา คาใชจาย
โดยประมาณ หลักฐานเกี่ยวกับประสิทธิศักยและความปลอดภัย และขอบังคับ รวมถึงขอบงชี้ทางคลินิกเพ่ือ
การรักษา  

2. รายงานแจงเตือนและขอมูลสรุป 
โดยปกติแลว การแจงเตือนบนชองทางดิจิทัลมีวัตถุประสงคเพ่ือเผยแพรขอมูลสรุปเก่ียวกับเทคโนโลยี

ใหมและเทคโนโลยีอุบัติใหมใหกับผูรับสารในวงกวางข้ึนโดยการอัปโหลดข้ึนบนเว็บไซตขององคกรหรือสงการ
แจงเตือนไปยังกลุมผูเกี่ยวของและผูมีสวนไดสวนเสีย (อันรวมไปถึงโรงพยาบาล สมาชิกคณะกรรมการเภสัช
กรรมและการบำบัด ผูจ ายคาบริการ และตัวแทนผู ใหบริการ) ตัวอยางเชน เครือขาย CONITEC30 (1) 
EuroScan13,18 (2, 3) Agenas13 (3) จะเผยแพรขอมูลใหแกบุคคลท่ัวไปบนเว็บไซตของตน 

3. รายงานขอเสนอแนะ (หรือท่ีเรียกวารายงาน horizon scanning) 
เปนเอกสารทางการท่ีจัดทำข้ึนโดยกระทรวงสาธารณสุข ประกอบดวยหลักฐานทางวิทยาศาสตร การ

ประเมินความคุมคา และการประเมินผลกระทบดานภาระงบประมาณของเทคโนโลยีดานสุขภาพที่มีการยื่น
เพื่อใหวิเคราะหและพิจารณาบรรจุในชุดสิทธิประโยชน ดังตารางที่ 8 รายงานนี้จะไดรับการเผยแพรใหกับ
บุคคลทั่วไปและสามารถดาวนโหลดไดจากหัวขอรายงานขอเสนอแนะผานทางเว็บไซต horizon scanning 
13,22,30 (1, 3, 4)  

4. จดหมายขาว  
จดหมายขาวจะสงออกเปนรายไตรมาสใหกับสมาชิกในกลุมความรวมมือระดับชาติอยาง EuroScan 

เพื ่อจัดการการนำยาใหมเขามาในระบบและการติดตามผล21 จดหมายขาวมักประกอบดวยขอมูลของ
เทคโนโลยีตาง ๆ อาทิ ชื่อ บริษัท/ผูพัฒนา รายละเอียดเทคโนโลยี ขอบงใชสำหรับผูปวย ระยะของการพัฒนา 
ประเภทเทคโนโลยี การใชเทคโนโลยี จำนวนผูปวย ตนทุน เทคโนโลยีที ่มีอยู และเหตุผลในการรวมไว
ฐานขอมูล EuroScan19  

 
ตารางท่ี 8 ขอมูลท่ีระบุไวในรายงานระบบ horizon scanning 
 

ประเภทของขอมูล รายละเอียด 
ขอมูลท่ัวไปและขอบังคับ ชื่อบริษัท/ผูพัฒนา สถานะการออกใบอนุญาต EMA/FDA 
ขอมูลทางระบาดวิทยา ภาระโรค ความชุกของโรค 
ขอมูลทางคลินิก โรค ผูปวย ขอบงใชในการรักษา หลักฐานประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 

ความสำคัญทางคลินิก/ประโยชนท่ีผูปวยอาจไดรับ 
เทคโนโลย ี รายละเอียดเทคโนโลยี ระยะของการพัฒนา ประเภทเทคโนโลยี ชื่อ/ชื่อ

สามัญ ขอบงใชปริมาณยา ตัวเลือกการรักษาปจจบุัน (และตัวเปรียบเทียบ) 
ตำแหนงที่เสนอในแผนการจัดการดูแล เหตุผลในการเพิ่มไวในฐานขอมูล
ระบบ horizon scanning   
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ประเภทของขอมูล รายละเอียด 
ตนทุน คาใช จ ายในการร ักษาโดยประมาณ การประเม ินความคุ มค า การ

ประเมินผลกระทบทางงบประมาณ 
อ่ืน ๆ ผลกระทบทางจริยธรรม สังคม กฎหมาย การเมือง และวัฒนธรรม การ

พิจารณา ผลกระทบเชิงองคกร การคาดการณผลกระทบตอการดูแลผูปวย
และบริการสุขภาพ 

การพิจารณาข้ันสุดทาย ความเกี ่ยวข องทางคลิน ิกและเศรษฐศาสตร รายการยาตามลำดับ
ความสำคัญ (อาทิ เสร็จสมบูรณ กำลังดำเนินการ ประเมินตามแผน) 
แผนการติดตามหลังการออกจำหนาย การอางอิง 

 
 ข้ันตอนท่ี 5 การประเมินผล (Evaluation) 

ข้ันตอนนี้มีจุดมุงหมายเพ่ือตรวจสอบประสิทธิภาพของกระบวนการ horizon scanning การประเมิน
ตัวบงชี้ประสิทธิภาพหลัก อาทิ เวลาท่ีใชในการดำเนินการ อุปสรรคท่ีอาจเกิดข้ึนตอการดำเนินการ และภาระ
งานที่จะเกิดขึ้นในขั้นนี้ การประเมินควรถือเปนการดำเนินการอยางคอยเปนคอยไป ซึ่งนำมิติตาง ๆ ท่ี
ดัดแปลงมาจากชุดเครื่องมือของ EuroScan มาพิจารณา อันรวมไปถึงโครงสราง กระบวนการ และผลกระทบ
ของ horizon scanning ในการเขาถึงเทคโนโลยีดังกลาว การประเมินนั้นอาจอยูในรูปของการตรวจสอบ
ภายใน การอภิปรายแบบกลุมกับผูมีสวนไดสวนเสียหลัก การวัดประเมินรายงานโดยตรงและการขอใชระบบ 
horizon scanning  และการวิเคราะหผานแหลงขอมูลภายนอก 
 

3.4 อุปสรรคและปจจัยสงเสริมของกระบวนการ horizon scanning  

ปจจัยสำคัญที่สนับสนุนและสงเสริมการทำ horizon scanning (ปจจัยสงเสริม) พรอมกับปจจัย
สำคัญท่ีขัดขวางการใชงานและการนำระบบ horizon scanning ไปปฏิบัติ (อุปสรรค)  

 
ตารางท่ี 9 ปจจยัสงเสริมและอุปสรรคของระบบ horizon scanning 
 

ปจจัยสงเสริมกระบวนการ horizon 

scanning 

อุปสรรคตอกระบวนการ horizon scanning 

• ความรวมมือระหวางประเทศและ
เครือขายในระดับหนวยงานกำกับ
ดูแล เพ่ือประหยัดเวลา หลีกเลี่ยง
ความซ้ำซอน และเรียนรูเก่ียวกับ
ระบบ horizon scanning ตามแนว
ปฏิบัติท่ีดีท่ีสุด14  

 

• ขาดแคลนความรวมมือท้ังในและตางประเทศและการมีสวนรวม
จากผูเชี่ยวชาญภายนอกและผูมีสวนไดสวนเสีย13,14,19 

• อุปสรรคท่ีเก่ียวของกับโลจิสติกส สิ่งไมจูงใจทางการเงิน ขอจำกัด
ในการบริหาร และความคาดหวังของผูปวย24,26  

• การขาดแคลนขอมูลเก่ียวกับเทคโนโลยีสาธารณสุขอุบัติใหม16,24 

• ความแตกตางระหวางคำจำกัดความทางคลินิกของคำวาใหมและ
อุบัติใหมกับคำจำกัดความของคำวาใหมและอุบัติใหมจากมุมมอง
ของการสนับสนุนเงินทุน16 
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3.5 ขอคนพบจากการสัมภาษณผูเช่ียวชาญระดับนานาชาติ 
ขอคนพบที่ไดการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญระดับนานาชาติจะสอดคลองกับผลลัพธจากการทบทวนวรรณกรรม 
แมวาลำดับขั้นตอนในกระบวนการ horizon scanning นั้นอาจแตกตางกันไปในแตละประเทศ แตขั้นตอน
พื้นฐานของการคนหา การประเมิน และการเผยแพรยังคงสอดคลองกัน ขอมูลที่แลกเปลี่ยนกันระหวางการ
หารือไดอิงตามแนวปฏิบัติในการทำ horizon scanning ท่ีมีการเผยแพรแกบุคคลท่ัวไปในประเทศเหลานี้เปน
หลัก สำหรับสิ่งสำคัญประการสุดทาย ผูเชี่ยวชาญจากทุกประเทศไดเนนย้ำถึงความสำคัญของการรวมมือ
ระหวางประเทศอยางสม่ำเสมอเพื่อจัดทำกระบวนการ horizon scanning ใหสำเร็จลุลวง มีการพิจารณาถึง
ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะของผู เช ี ่ยวชาญเกี ่ยวกับขอบเขตของการกำหนดใชกระบวนการ horizon 
scanning ตามประสบการณที่มีไปพรอม ๆ กับการจัดทำขอเสนอแนะที่เกี่ยวของใหแกผู กำหนดนโยบาย
เก่ียวกับการจัดตั้งกรอบการดำเนินงาน horizon scanning ท่ีเหมาะสมและจำเพาะกับประเทศไทย 
 
3.6 สรุป 
กระบวนการ horizon scanning ถูกนำมาใชในระดับสากล โดยเฉพาะในประเทศท่ีมีรายไดสูง เพ่ือใหสอดรับ
กับนวัตกรรมใหม ๆ คนหาเทคโนโลยีใหม รวมถึงเทคโนโลยีอุบัติใหมกอนท่ีจะนำไปใชงานจริง เพ่ือประเมินถึง
ความเปนไปไดและผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นและเปนขอมูลประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย ในปจจุบัน
ประเทศไทยยังไมมีระบบที่ชัดเจน ซึ่งจะมาชวยคนหาเทคโนโลยีใหมและเทคโนโลยีอุบัติใหมที่มีราคาสูงตั้งแต
เนิ่น ๆ ขอคนพบจากการศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อชวยเหลือและเปนแนวทางในการพัฒนากระบวนการ 
horizon scanning ในประเทศไทยตอไป 
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8.6 หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย 
หนังสือรับรองจริยธรรมการวิจัยในมนุษย จากคณะกรรมการจริยธรรมในมนุษย สถาบันพัฒนาการ

คุมครองการวิจัยในมนุษย (สคม.) 
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Highlight
เมือ่พดูถึง “ยาราคาแพง” หลายคนอาจนกึถึงยา ในบญัชยีา จ(2) ซึง่เป�นยาทีม่ผีลกระทบงบประมาณสูง จึงต�องแสดงให�เหน็ว�ามีความคุ�มค�าทางเศรษฐศาสตร� 

ก�อนบรรจุในบัญชียาดังกล�าว

ยาในบัญชียา จ(2) คือ ยาราคาแพงหรือยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง แต�ทุกวันนี้ผู�ป�วยในระบบหลักประกันสุขภาพแห�งชาติ (บัตรทอง) สามารถรับยา

ในบัญชียา จ(2) ได� โดยไม�เสียค�าใช�จ�ายใดๆ

ประเทศไทยยังไม�มีนโยบายที่ชัดเจนสําหรับยาราคาแพงที่ไม�มีความคุ�มค�าทางเศรษฐศาสตร� แม�ว�ายาบางตัวอาจเป�นทางเลือกเดียวในการรักษาผู�ป�วย

จึงเป�นที่มาของการวิจัยนี้ เพื่อเสนอทางเลือกเชิงนโยบายสําหรับพิจารณาการใช�ยาราคาแพงที่ไม�มีความคุ�มค�าในระบบประกันสุขภาพของประเทศไทย

ทําอย่างไรเมื่อยาจําเป็นกลับมีราคาแพง

ทําอย่างไรผู้ป่วยในประเทศไทย
จะเข้าถึง ‘ยาราคาแพง’

ที่ยังไม่คุ้มค่า

ประเทศที่ใช�การประเมินความคุ�มค�าฯ
ในกระบวนการพิจารณา

เบิกจ�ายยาราคาแพงที่ไม�มีความคุ�มค�า 
ได�แก� อังกฤษ แคนาดา ออสเตรเลีย 

เกาหลีใต� และสิงคโปร�

1

คณะทํางานจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบาย
ในการนํายาราคาแพงหรือมีข�อจํากัด
การเข�าถึงบริการเข�าเป�นสิทธิประโยชน�
ในระบบหลักประกันสุขภาพแห�งชาติ

มีความเห็นว�า ยาราคาแพง
ที่ไม�มีความคุ�มค�า หากเป�นยาที่ช�วยชีวิต
และเป�นทางเลือกเดียวในการรักษาผู�ป�วย

มีความจําเป�นที่ผู�ป�วยจะเข�าถึงยาได�
โดยไม�ต�องเสียค�าใช�จ�ายเอง

ที่ผ�านมา ผู�เชี่ยวชาญสาขาโรคมะเร็ง
ได�เสนอให�สํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แห�งชาติ  พิจารณาให�เบิกจ�ายยามะเร็ง

ที่มีราคาแพง 43 รายการ
แต�มียา 16 รายการที่ไม�เคยถูกเสนอ

เข�าบัญชียาหลักแห�งชาติ
เพราะเกรงจะไม�มีความคุ�มค�า

2 3
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การกําหนดเพดานความไม่คุ้มค่ากรณีเบิกจ่ายยาราคาแพง 

ประเทศไทยใช้ความคุ้มค่าเป็นหนึ่งในเกณฑ์การตัดสินใจคัดเลือกยาเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยพิจารณาจากค่าอัตราส่วนต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio หรือ ICER) และตั้งแต่ปี พ.ศ. 2556  ได้กําหนดเกณฑ์ความคุ้มค่า
ไว้ที่ 160,000 บาท/ปีสุขภาวะ* จากการทบทวนรายงานการศึกษาความคุ้มค่าของยามะเร็งที่มีราคาแพง พบว่ายาที่มีค่า ICER
สูงกว่าเพดานความคุ้มค่าจะส่งผลให้สังคมสูญเสียปีสุขภาวะโดยรวม (opportunity cost สูง) ตัวอย่างกรณีศึกษา ดังนี้

ดังนั้น การสนับสนุนการเบิกจ่ายยาราคาแพงที่ไม่มีความคุ้มค่า จึงควรกําหนดเพดานความไม่คุ้มค่า
เพ่ือลดค่าเสียโอกาสของสังคม เช่น อาจกําหนดให้ยาราคาแพงที่ไม่มีความคุ้มค่าสามารถบรรจุ
ในบัญชียาหลักแห่งชาติได้ หากเป็นยาช่วยชีวิตและผู้ป่วยไม่มีทางเลือกอื่นในการรักษา และกําหนด 

   ICER สูงสุดที่ยอมรับได้ เพ่ือจํากัดการสูญเสียจํานวนปีสุขภาวะ
   ที่มากเกินไป เป็นต้น

*quality adjusted life-year (QALY) หรือป�สุขภาวะ
หมายถึงระยะเวลา 1 ป�ที ่ผู �ป�วยมีสุขภาพสมบูรณ�

งบประมาณที่ใช้ (ต่อปี)
ICER ของยาที่สนใจ

119,200,000
9,908,461 

งบประมาณที่ใช้ (ต่อปี)
160,000

119,200,000
160,000

กรณีตัวอย่างจาก
ยา Bortezomib 

การสูญเสีย
ปีสุขภาวะ

ปีสุขภาวะ
ที่ได้รับจากยาที่สนใจ

- ปีสุขภาวะที่ควรได้รับที่เพดาน
ความคุ้มค่าของประเทศไทย*

*เพดานความคุ�มค�าของประเทศไทย เท�ากับ 160,000 บาทต�อป�สุขภาวะ 

-733 12 745-

ยา leuprorelin
คุ้มค่า 

ยา Bortezomib
ไม่คุ้มค่า

เนื่องจากมี ICER 137,613 บาท/ป�สุขภาวะ ใช�งบประมาณ 
351,000,000 บาท/ป� สังคมจะได�รับป�สุขภาวะ 2,551 ป�สุขภาะ
หากพิจารณาที่เพดานความคุ�มค�า 160,000 บาท/ป�สุขภาวะ 
ในงบประมาณเดียวกัน

เนื่องจากมี ICER 9,908,461 บาท/ป�สุขภาวะ ใช�งบประมาณ 
119,200,000 บาท/ป� สังคมจะได�รับป�สุขภาวะ 12 ป�สุขภาะ
หากพิจารณาที่เพดานความคุ�มค�า 160,000 บาท/ป�สุขภาวะ 
ในงบประมาณเดยีวกัน

2,194
ปีสุขภาวะ

สังคมควรได�รับ

357
ปีสุขภาวะ

ดังนั้นจะ
ได้รับ
ป�สุขภาวะ

745
ปีสุขภาวะ

สังคมควรได�รับ

733
ปีสุขภาวะ

ดังนั้นจะ
สูญเสีย
ป�สุขภาวะ
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แนวทางการกําหนดเกณฑ์พิจารณายาราคาแพง

หมายเหตุ: บัญชี จ(3) ไม�ใช�ชื ่อทางการ แต�เป�นชื ่อที ่ทีมวิจัยเสนอเป�นตัวเลือกไว�

ยาราคาแพง
หรือยาที่มีผลกระทบงบประมาณสูง

มีความคุ้มค่า
ทางเศรษฐศาสตร์

ต่อรองราคาได้
มีทางเลือกอ่ืน
ในการรักษา

มีความคุ้มค่า
ทางเศรษฐศาสตร์

เป็นยาช่วยชีวิตมีความสามารถในการจ่าย
(ภาระงบประมาณ)

จ3

คัดออก

คัดออก

คัดออก

คัดออก

มีความสามารถในการจ่าย
(ภาระงบประมาณ)

จ3

พิจารณา
เบิกจ่ายได้

HTA

จากการทบทวนวรรณกรรมร�วมกับการประชุมกับคณะทํางานจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบายฯ ประกอบด�วย ผู�แทนจาก สปสช., คณะอนุกรรมการพัฒนา
บญัชยีาหลกัแห�งชาติ, สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา, หน�วยงานสนบัสนนุทนุจากภาครัฐ และภาคเอกชน สรุปเป�นแนวทางการพจิารณายาราคาแพง
ในประเทศไทย ดังนี้

1

ควรมีการบรรจุยาราคาแพงที่
ไม�คุ�มค�า ในบญัชยีาหลกัแห�งชาติ
 โดยใช�ความรุนแรงของโรคและ
ทางเลือกอื่นในการรักษาเป�น
เกณฑ�สําคัญในการพิจารณา

2

สปสช. ควรจัดสรร “กองทุนยา
ราคาแพง (high-cost drug fund:
 HCDF) หรือ บัญชียา จ(3))” หรือ
ชือ่อืน่ ด�วยกรอบวงเงนิสนบัสนนุ
ที่ 500 ล�านบาทต�อป�ในช�วง
สามป�แรก โดยพิจารณาทําเป�น
โครงการนําร�อง sandbox 

3

มีการติดตามและประเมินผล
อย�างใกล�ชิด

ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

ยาราคาแพงที่ไม�มีความคุ�มค�า ควรให�พิจารณาประเด็นยาช�วยชีวิต, ทางเลือกอื่นในการรักษา, และความสามารถในการจ�าย เป�นลําดับถัดไป 
และควรใช�ระบบการพฒันาบญัชยีาหลกัแห�งชาติ ในการพจิารณายาราคาแพงทีไ่ม�มีความคุ�มค�าฯ เพือ่ให�กระบวนการและนโยบายมีประสทิธิภาพ 
และสอดคล�องกับยาอื่นๆ ในชุดสิทธิประโยชน�

กําหนดบัญชีใหม� เช�น ยาบัญชี จ(3) สําหรับยาราคาแพงที่ไม�มีความคุ�มค�า โดยเฉพาะ

นําข�อตกลงเก่ียวกับการใช�ยา (Managed Entry Agreement (MEAs) มาใช�เป�นส�วนหนึ่งในการพิจารณายาเข�าบัญชียาราคาแพงที่ไม�คุ�มค�า ก�อน
การตัดสินใจ เพื่อช�วยในการบริหารจัดการงบประมาณ และการติดตามและประเมินการใช�ยา

กําหนดกรอบงบประมาณสําหรับสนับสนุนยากลุ�มนี้ไม�ให�สูงไปกว�ายาราคาแพงที่คุ�มค�า หรือยาบัญชี จ(2)
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คณะทํางานจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบาย ในการนํายาราคาแพงหรือมี
ข�อจํากัดการเข�าถึงบริการเข�าเป�นสิทธิประโยชน�ในระบบหลักประกัน
สุขภาพแห�งชาติ ครั้งที่ 1/2565 (วันที่ 12 เม.ย.2565) มีมติ มอบทีมวิจัย
โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด�านสขุภาพ  (HITAP) ศึกษาการ
พัฒนาทางเลือกเชิงนโยบายเพื่อสนับสนุนการเบิกจ�ายยาราคาแพงใน
ระบบสุขภาพของประเทศไทย มีวัตถุประสงค� คือ เพ่ือวิเคราะห�

สถานการณ�การเข�าถึงยาราคาแพง ยาทีม่ขี�อจํากดัการเข�าถึงบริการและ
วัคซีน และแนวทางการดําเนินการเพื่อให�ผู�ป�วยเข�าถึงยาได�ตามความ
จําเป�น และจัดทําข�อเสนอเชิงนโยบายในการนํายาราคาแพงหรือมี
ข�อจํากัดการเข�าถึงบริการเพื่อนําเข�าเป�นชุดสิทธิประโยชน�ในระบบ
หลักประกันสุขภาพแห�งชาติ รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข�อง
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•  Treatment for rare diseases is typically more expensive than medications for common 
diseases given high cost of research and development and small patient population
from whom to recoup costs.
• The term "high-cost drugs" and "rare diseases" are closely associated and often used
interchangeably. In general, however, while countries have a clear definition of rare
diseases, the definition of what constitutes high-cost drugs is still debated.
• Among seven countries reviewed, most countries have similar definition of rare
diseases, and only one country, England, explicitly define high-cost
•  Australia, Republic of Korea, and England, have special pathway for reimbursing high-
cost rare disease drugs with certain requirements that must be met and the require-
ments must be met. The pathway must be reviewed, its cost-effectiveness assessed, and 
approved by the decision-making authority.

Key messages

Experience in using HTA for expanding UHC benefit 
package to cover rare diseases and high-cost drugs 
among seven middle and high-income countries:  
A targeted literature review.
Dian Faradiba
Kumaree Pachanee

A rare disease is a chronic disease that can cause 
disability or can lead to premature mortality 
in patients. For drug companies, recouping  
research and development costs from a small 
patient population is harder compared to drugs 
developed for common conditions. As a result, 
treatments for rare diseases are typically more  
expensive than medications for common diseases.1 The 
term "high-cost drugs" and "rare diseases" are closely 
associated and often used interchangeably. In general, 
however, while countries have a clear definition of rare 
diseases, the definition of what constitutes high-cost 
drugs is still debated. 

Health Technology Assessment (HTA) is a multi-disciplinary 
tool to help inform decisions around the development 
of the health benefits package for the population of 
the country and is being increasingly adopted by many 

countries seeking to achieve or sustain Universal 
Health Coverage (UHC). However, for rare diseases, the 
use of HTA to support decision-making for developing 
the benefits package poses challenges in terms of them 
not being cost-effective.2 Therefore, treatment of rare 
diseases is rarely included in the benefits package of 
many countries. 

This policy brief provides a summary of a recent review 
of the definition of rare diseases, high cost  and how HTA 
has been used in the case of rare diseases in seven coun-
tries. The countries were purposively selected based on 
them having established HTA policies and availability 
of resources in the public domain. This review will give 
readers a better understanding of the current situation 
of rare diseases in the healthcare system, as well as 
the potential role of HTA in providing support, allowing 
them to adapt these processes to their own context.

Background 

Definition of rare disease and high-cost drugs. 

Based on a targeted review of seven countries, namely Thailand, England, Malaysia, Australia, the Republic of Korea, 
Canada, and Singapore, it was found that all countries, except Malaysia, have explicitly defined rare diseases. Six 
countries reported a definition of rare diseases: Thailand, England, Australia, Republic of Korea, Canada and Singapore. 
In Thailand, a rare disease is defined as one with fewer than 10,000 cases per year, whereas ultra-rare disease is 
defined as a disease with fewer than 1,000 cases per year. The topic of rare diseases is important for health policy 
development in Thailand because Thailand aligns with and prioritizes the Sustainable Development Goals (SDGs) 
principle of ‘Leaving no one behind,’ and the goal of its UHC policy is to provide equitable access to essential health 
services for everyone, as well as to protect households from bankruptcy due to high health care costs.

The definition of high-cost was only discussed in the England where a drug is considered high cost if (i) the drug and 
its expected associated costs of care are disproportionately high compared to the other expected costs of care within 
the Health Resource Group (HRG), a standard grouping of clinically similar treatments which use comparable levels 
of healthcare resource (ICD-10 and OPCS), which would affect fair reimbursement, and (ii) there are, or  expect to be, 
more than a £1.5 million spend or 600 cases in England per annum. All countries reviewed have a special pathway 
and /or consideration to reimburse drugs for rare diseases (Figure 1).
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Australia

Republic of Korea

Given the scarcity of literature describing rare disease pathways, we selected three countries as case studies (the Republic of Korea, Australia, and 
England) to elaborate on these processes in the section below. 

Starting in 1995, the Australian government has provided 
a special pathway to increase access to rare disease drugs 
through the Life Saving Drug Program (LSDP) which applies 
the "Rule of Rescue" (ROR) principle. Australia has set up a 
"Rare Disease Benefit Review Policy Framework", adding to 
the existing general benefits review process. When any new 
drugs are being considered by the Pharmaceutical Benefits 
Advisory Committee (PBAC) and are found to be "clinically 
effective but not cost-effective", they will be considered further 
under the LSDP. 3

To meet the ROR claim, a few factors must be considered: 
there is no alternative treatments exist in Australia, it is a 
life-threatening disease (a severe, progressive disease that 
can lead to premature death), it is a rare disease (affecting 
a very small number of people), and the proposed drugs 
provides a worthwhile clinical improvement sufficient to 
qualify as a rescue from the medical condition.4 See Table 1 
for specific criteria for inclusion in the LSDP. 

In the Republic of Korea, the task of HTA is now being  
conducted by the National Evidence-based Healthcare Collaborating 
Agency (NECA) under the Medical Service Act.5 Since for newer 
therapeutics targeting rare diseases or diseases for cancers, 
there is difficulty in providing pharmacoeconomic evaluation 
(PE) evidence and usually lack alternatives treatment, pathways 
such as: a) listing as essential drugs b) Risk Sharing Agreement 
(RSA) and c) PE exemption and d) price negotiation waivers 

Figure 1.
Definition and special pathways 
of high-cost and rare disease

Table 1. Decision-making criteria for LSDP (adapted 
from procedure guidelines).3

Table 2. Criteria for P&R pathways for drugs with no alternatives

Source: Policy Brief, The Life Saving Drug Program: Australia’s pathway for  
high-cost drugs, available at https://www.hitap.net/documents/185668

PE, Pharmacoeconomic evaluation; RCT, Randomized controlled; RSA, Risk-sharing agreement; trials.
Source: Lee JH. Pricing and Reimbursement Pathways of New Orphan Drugs in South Korea: A Longitudinal Comparison. Healthcare (Basel). 2021 Mar 8;9(3):296. doi: 10.3390/healthcare9030296. PMID: 33800373; 
PMCID: PMC8000795.

The drug is a proven therapy for a rare but clinically  
definable disease

The disease is identifiable with reasonable  
diagnostic precision

Evidence of significant reduction in age-specific 
life expectancy due to the disease

Evidence of significant life extension due to 
the drug

The drug is clinically effective but rejected for 
PBS listing due to the lack of cost-effectiveness 

No lifesaving alternatives on the PBS listing or 
available through public hospitals

No suitable and cost-effective non-drug therapy

The cost of the drug is required per year is an  
unreasonable financial burden for the patient

The proposed confidential price of the drug 
compared with effective price in comparable 
oversea markets 

The proposed cost of the drug compared with 
the cost of comparable drugs already funded 
through the LSDP

NotesCriterion

A1
A2

A3

A4

A5

A6

Pathway  Criteria Notes

When no alternatives

•  No alternatives 
•  Treat life threatening conditions
•  Treat small patient groups
•  Significant improvement in clinical efficacy or

patient survival

• No alternatives
• Anticancer agent or serious life-threatening 

diseases
• Should be approved via drug review committee 

on severity, social and ethical influences

•  Rare disease and rare cancers
•  Clinically effective proven by single arm RCT or 

phase -II trial.
•  Drugs to be listed in at least three of A7 countries

•  If pharmaceutical companies accept the weighted  
average price, it is allowed to pass the negotiation
period of 60 days

Life threatening- 2 years or less of life 
expectancy 
Unclear definition of small groups

Refund based  RSA most used
(mandatory PE evidence)
Contract term- 4 years can’t be  
extended if alternatives exist.
No expansion of indications for P&R

Expenditure cap RSA- with the  
pharmaceutical sector
Price- based on lowest adjusted list 
price from A7 countries.

-

that are different from there traditional route as shown in Table 
2 have been adopted by the Republic of Korea’s government.
The process of pricing and reimbursement for any new drug 
is heavily influenced by the presence or absence of available 
alternatives. Alternatives are drugs that are currently being 
used for an equivalent therapeutic indication on the regulatory 
label.6

• 1 per 50,000
• High lifelong cost burden

•  Data for disease progression without treatment
•Life extension can be represented by

disability reduction

• Or significant disability reduction
• Surrogate outcomes data is acceptable if 

there  is no survival data

Such as surgery or radiotherapyA7

A8

B1

B2

Essential Drug

Risk Sharing Agreement

Pharmacoeconomic evaluation 
exemption

Price negotiation waiver

Special pathway for accessing rare diseases and/or high-cost drugs and its criteria.
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Countries

England Australia              Republic of Korea

England
The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) in 
in England  has a special guidance to consider reimbursement 
 for high-cost rare disease drugs known as Highly Specialized 
Technologies (HST). This evaluation is based on factors such 
as 1) the nature of the condition, 2) clinical efficacy, 3) value 
for money and 4) the technology’s impact beyond immediate 
health benefits.7

Decisions are made based on the findings of an economic 
evaluation study for HSTs, which are benchmarked 
against an Incremental Cost-effectiveness Ratio (ICER) 

Table 3. Summary of the special pathway for rare diseases and/or high-cost drugs

of £100,000 per quality adjusted life years (QALYs) gained. 
The Evaluation Committee will apply a weight between 1 
and 3, which corresponds to the incremental QALYs gained 
per patient over a lifetime horizon of 10 to 30. For example,  
if incremental QALYs gained (per patient, using lifetime horizon) 
is 10, then the weight applied is equal to 1. For QALYs gained in 
the range of 11 to 29 and greater than or equal to 30, weights 
applied are between 1-3 and 3, respectively.

See Table 3 for summary of special pathways from three 
countries.

1. Definition
1.1 Rare Disease

1.2 High-cost drug

2. Pathways

2.1 Criteria

2.2 Agency

Number of cases less 
than 1 in 2,000

There is, or is expected to 
be, more than a £1.5 million 
spend or 600 cases in 
England per annum

Highly Specialized 
Technologies (HST)

1) Nature of the condition, 
2) clinical efficacy,
3) Value for money
4) Technology’s impact
b e y o n d  i m m e d i a t e
health benefits. 

National Institute for 
Health and Care Excellence  
(NICE)

Number of cases less than 5 
in 10,000

-

Life-Saving Drug Program 
(LSDP)

Criteria for LSDP
• A1 The drug is a proven therapy 
for a rare but clinically definable
disease
• A2 The disease is identifiable
with reasonable diagnostic-pre-
cision
• A3 Evidence of a significant
reduction in age-specific life
expectancy due to the disease
• A4 Evidence of significant life 
extension due to the drug
• A5 The drug is clinically effective 
but rejected for PBS listing
• A6 No lifesaving alternatives
on the PBS listing
• A7 No suitable and cost-effective 
non-drug therapy
• B1 The proposed confidential
price of the drug compared with 
the effective price in comparable 
oversea markets
• B2 The proposed cost of the
drug compared with the cost
of comparable drugs already
funded through the LSDP

Pharmaceutical Benefits Advisory 
Committee (PBAC)

< 20,000 patients, or for which the 
prevalence is unknown owing to  
difficulties in diagnosing the disease 

-

1. Essential drug
2. Risk sharing agreement
3. Pharmacoeconomic evaluation
exemption
4. Price negotiation waiver

Criteria for Essential drug : 
• No alternatives 
• Treat life threatening conditions
• Treat small patient groups
• Significant improvement in
clinical efficacy or patient survival

Risk sharing agreement: 
• No alternatives
• Anticancer agent or serious
life-threatening diseases
• Should be approved via drug review
committee on severity, social and
ethical influences

Pharmacoeconomic evaluation 
exemption:
• Rare disease and rare cancers
• Clinically effective proven by single 
arm RCT or phase -II trial.
•  Drugs to be listed in at least three
of A7 countries

Price negotiation waiver : 
• If pharmaceutical companies accept  
the weighted average price, it is allowed 
to pass the negotiation period of 60 days

National Evidence-based Healthcare 
Collaborating Agency (NECA)
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Case study: Topic prioritization for high-cost drugs in 
England

The overall flow of topic prioritization for high-cost drugs 
can be seen in Figure 2. 

To determine which high-cost drugs to fund, the NHS consults 
with a committee known as the Clinical Priorities Advisory 
Group (CPAG). This committee oversees reviewing drugs 
and therapies including those used to treat expensive and/
or rare diseases. Members of the CPAG represent a diverse 
range of expertise and include NHS stakeholders, patient, 
and public representatives, and clinical, commissioning, 
and finance experts. The CPAG is not a decision-making 
body, but it plays a significant role in developing  
recommendations.

CPAG creates a "Boston Matrix" to aid in determining which 
drugs should be prioritized when they are all more expensive 
but provide greater clinical benefit than current practice (i.e., 
drugs which falls in top-right quadrant of cost-effectiveness 
plane). This matrix divides the top-right quadrant of the 
cost-effectiveness plane into nine additional compartments, 
dividing the benefit (x axis) into three categories (low, 
medium, and high benefit) and the cost (y axis) into three 
categories (low, medium, and high cost). See figure 3 for 
Boston Matrix example by NHS. 

CPAG will classify the clinical benefit and cost of drugs 
into three categories (low, medium, and high). There will 
be clinical and economic experts who will forecast and 
provide input, particularly on drugs costs over a 5-year 
period. CPAG will summarise the drugs into the Boston 
Matrix and forward the recommendation to NHS England 
once all information has been gathered. NHS England will 
then decide which drugs they could commit to funding. See 
figure 3b for 5-level of priority by NHS. 

If some drugs are not considered to be funded in the next 
fiscal year, CPAG will review those treatments within six 
months, and these drugs can be considered up to three 
times. The final decision is made by NHS England, which 
must be approved by the NHS Board. 
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Figure 2. England topic prioritization for rare 
disease and/or high-cost drugs

Figure 3. Example of Boston Matrix

Figure 3b. 5-level of priority from Boston 
Matrix

CPAG, Clinical Priorities Advisory Group; NHS, National Health Services
Source: Simplified and/or adapted flowchart prepared by authors based on 
information available in NHS website8

Source: 
NHS website8

Source: NHS website8

Note: CPAG forwards the recommendation to NHS. Due to resource con-
straints NHS cannot commit to all 5-level priority, therefore they will commit to 
fund drugs which fall in level 1-3. However, there is possibility to fund drugs in 
level 4-5. These drugs will be reconsidered (up to three times) in the next CPAG 
meeting in 6 months period.

CPAG creates 
Boston Matrix

CPAG recommends
to NHS board Matrix
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The Life Saving Drug Program: 
Australia’s pathway to high-cost 
drugs
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Australia’s approach to expanding high-cost drug access

Australia developed the Life-Saving Drugs Program (LSDP) in 1995 to complement the Pharmaceutical 
Benefits Scheme (PBS), expanding access to high-cost drugs for rare diseases (DRD). This program, 
funded and administered by the Department of Health and Aged Care, permitted sponsors (often 
pharmaceutical companies) to apply for listing when their clinically effective DRD is rejected for 
PBS listing on the grounds of cost-effectiveness.1 At the time of writing (2022), sixteen medicines 
were subsidised via the LSDP.2

The Pharmaceutical Benefits Scheme contains a list of medicines the Australian government 
subsidises to reduce the out-of-pocket costs that beneficiaries pay to access medicines. The 
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), a government-appointed independent 
expert body, uses a set of criteria, including cost-effectiveness, to evaluate whether a medicine 
should be included in the PBS.3 Although cost-effectiveness analysis is a legislative requirement, 
the PBAC does not use a defined Incremental Cost-effectiveness Ratio (ICER) threshold. Nevertheless, 
past studies have shown that medicines with lower cost-effectiveness ratios have a higher 
chance of listing.4

The consideration of cost-effectiveness is crucial for budgetary control, but it poses a challenge when 
assessing DRDs. This is because DRDs have a weaker evidence base for their effectiveness and higher 
prices due to higher research costs and fewer competitors in smaller-sized markets.5

Table 1: Drugs reimbursed through LSDP in 2022 
(adapted from the LSDP website)

Agalsidase alfa (Replagal®)
Agalsidase beta (Fabrazyme®)
Migalastat (Galafold®)

Imiglucerase (Cerezyme®)
Velaglucerase (VPRIV®)
Taliglucerase (Elelyso®)

Nitisinone (Orfadin® and Nityr™)

Cerliponase alfa (Brineura®)

Fabry disease

Gaucher disease (type 1)

Hereditary tyrosinaemia type 1 (HT1)

Late-infantile onset Batten disease (CLN2)

Medicine(s) Condition
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The Life Saving Drug Program 
at a glance 

Reimbursement Process 

After a medicine is rejected by PBAC, the sponsor applies 
for an LSDP listing with the required information. The 
LSDP Expert Panel then reviews the application, the LSDP  
secretariat’s assessment of the application, additional  
stakeholder input from the public, presentations made to 
the panel, and materials from the PBAC’s consideration to 
advise the Chief Medical Officer.6 Within two to six weeks, 
the Chief Medical Officer makes a recommendation on 
whether the medicine should be funded through the LSDP, 
pending approval from the Minister for Health.4  See Figure 
1 for the LSDP process.

This section describes a simplified overview of the LSDP 
decision process. In practice, there is communication 
between the sponsor and the LSDP Expert Panel, where 
the sponsor supplies additional evidence upon request 
to support the decision-making. During the process,  
stakeholders such as patients, their caregivers, and  
physicians are welcome to directly provide written input to 
the LSDP Secretariat to be considered by the Expert Panel.1 
The main stakeholders are depicted in Figure 2.

For a medicine to be recommended for LSDP listing, the LSDP 
Expert Panel assesses the application to ensure it meets 
the ten LSDP criteria. The requirements include disease 
rarity, defined as less than 1 in 50,000 people, as the LSDP is  
intended to supplement the PBS to expand access to DRD.1 

In addition, there must be evidence that the medicine can 
extend life or reduce disability in someone who would  
otherwise have a significant life reduction or have a  
significant disability due to the disease.1 Although  
demonstrating the medicine is cost-effective is not required 
for listing, the sponsors are still needed to supply medicine 
prices in comparable overseas markets to provide the  
context of medicine pricing.1 See Table 2 for the complete 
list of criteria.

Figure 1: A simplified flowchart of the LSDP governance structure  
adapted from the procedure guidance.4

Figure 2: Key people on the LSDP Expert Panel 6 

PBAC

LSDP Expert Panel

Sponsor

Chief Medical Officer

Minister for Health

LSDP Expert Panel

Rejects the drug for PBS reimbursement:  
clinically effective but not cost effective

"Assesses medicines against LSDP criteria; advises the Chief 
Medical Officer on the LSDP inclusion decision"

Submits LSDP application and fee

Considers recommendations made by the LSDP Expert Panel

Officiates decision to fund a drug through the LSDP program

Oversees the 24 month review after listing

Chair

Clinical
Experts

Health
Economist

Industry
Nominee

Consumer
Nominee

Idursulfase (Elaprase®)

Elosulfase alfa (Vimizim®)

Galsulfase (Naglazyme®)

Asfotase alfa (Strensiq®)

Mucopolysaccharidosis type II (MPS II)

Mucopolysaccharidosis type IVA (MPSIVA)

Mucopolysaccharidosis type VI (MPS VI)

Perinatal- and infantile-onset hypophosphatasia (HPP)

Medicine(s) Condition
Laronidase (Aldurazyme®) Mucopolysaccharidosis type I (MPS I)
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Implementation

Table 2: Decision-making criteria for LSDP drugs 
(adapted from procedure guidelines)

It is important to note that despite the criteria that exist, they, by design, allow for flexibility, subject to the LSDP Expert 
Panel’s discretion. 

Price negotiation begins once the sponsor is notified that the Chief Medical Officer intends to advise the Minister for 
Health to fund the medicine through LSDP. Although details of the pricing arrangement are strictly confidential between 
the sponsor and Australia, the procedural guidance for LSDP listing has referenced using outcome-based risk-sharing 
agreements as a pathway to reimbursement.1

The LSDP only funds medicine costs but may also cover the cost of importation and transportation to some extent when 
the manufacturer directly delivers the medicine to the place of administration.

In addition to using risk-sharing to manage medicine prices, LSDP also adopted a price reduction policy to control  
medicine prices similar to that of PBS.4 For example, the medicine price was to be reduced by 5% on the 5th anniversary, 
another 5% on the 10th anniversary, and finally by 26.1% on the 15th anniversary of listing.7 However, this policy has been 
discontinued for LSDP since June 2022.8

Before funding the medicine, the LSDP Secretariat must finalise the treatment guideline based on the Expert Panel  
advice and by working with the sponsor and clinical experts.1 This will include directions for initiation and continuing  
the treatment. Once the medicine is approved for funding, a patient must meet the eligibility criteria to access the  
medicine. This includes satisfying treatment criteria and consenting to data collection for medicine evaluation. In addition,  
the patient must show clinical improvement or at least stabilisation of the condition for continued access to the medicine. 

Patient access to LSDP medicine is carefully managed. The treating physician must apply to the LSDP to initiate access  
to the medicine and nominate a dispensing pharmacy.9 The LSDP medicine will be delivered to the pharmacy in the  
quantity of a one-month supply only at a time, ordered by the LSDP directly, due to the high-cost nature of these  
medicines.9 Differing from PBS medicines, patients do not co-pay to access LSDP medicines.10 

An outcome-based risk-sharing agreement can be used to determine the future price of a medicine. This type 
of agreement permits the medicine to be funded with the condition that further data on disease stability and  
improvement must be collected to evaluate the appropriateness of the price. The price of a medicine is then  
reduced if new evidence suggests it is less effective than previously assumed. 

However, due to the disease rarity, data collected from the small sample size often lack statistical significance, 
posing a challenge to their implementation. 

• ≤1 per 50,000
• High lifelong cost burden

• Data for disease progression without treatment
• Life extension can be represented by disability reduction

Such as surgery or radiotherapy

• Or significant disability reduction
• Surrogate outcomes data is acceptable if there is no survival data

NotesCriterion
A1

A2

A3

A7

A5

A6

A8

B1

B2

A4

The drug is a proven therapy for a rare but clinically definable disease

Evidence of significant reduction in age-specific life expectancy  
due to the disease

No suitable and cost-effective non-drug therapy

The drug is clinically effective but rejected for PBS listing  
due to the lack of cost-effectiveness

No lifesaving alternatives on the PBS listing or available 
through public hospitals

The cost of the drug is required per year is an unreasonable financial 
burden for the patient

The proposed confidential price of the drug compared with effective 
price in comparable oversea markets

The proposed cost of the drug compared with the cost of comparable 
drugs already funded through the LSDP

Evidence of significant life extension due to the drug

The disease is identifiable with reasonable diagnostic precision

80



Contact: hiu@hitap.net  
This policy brief can be downloaded from www.hitap.net

Evan Huang-Ku is a registered dietitian completing 
his Master of Public Health at the University of  
Toronto. Evan conducted the review summarised in 
this policy brief during his internship at the Health 
Technology and Intervention Assessment Program 
(HITAP) in Thailand in May-August 2022.

Dr. Tracey Laba is health systems and policy  
researcher and a registered pharmacist in Australia. 
Her research focuses on the translation, availability, 
appropriate and equitable use of high-volume,  
affordable healthcare interventions, particularly 
pharmaceuticals, for chronic non-communicable 
diseases. 

Attribution-Noncommercial
-No Derivative 4.0 International
(CC BY-NC-ND 4.0)

Monitoring and Evaluation (M&E)

Lessons Learned

To ensure the use and effectiveness of the medicine meet the 
expectations at the time of listing, medicines on the LSDP are 
reviewed for their usage, clinical benefits, and financial cost  
24 months after listing.1 Patient-level data is collected and  
submitted by the treating physician to the Department of Health 
and Aged Care following their website instructions annually to 
understand the real-world use.1,11 The scope of the review is 
drafted based on issues identified by PBAC and LSDP Expert 
Panel when the medicine was considered for listing. In addition 
to patient-level data collected by the Department, sponsors can 
also submit additional data, including international evidence, to 
support the review.1 

Upon completion of the review, the recommendations are 
made to the Minister, which may include changing the eligibility 
criteria or treatment guidelines, amendments to risk-sharing 
arrangements or the scope of data collection, referral to PBAC 
for PBS listing considerations, or the removal of such medicine 
from the LSDP listing.6

• Establishing a new reimbursement programme such as
the LSDP for clinically effective but high-cost medicines can
facilitate the decision-making process by easing the criteria
for cost-effectiveness when the medicine is lifesaving (or
disability-reducing), and there are no alternative treatment
options.

• Payers can control prescribing volumes and expenditures
by requiring approval for individual-patient use from the
funding authority before the medicine is dispensed and
granting continued medicine access conditional on
demonstrated improvement or stabilization of the patient’s
condition.

• Risk-sharing agreements may be explored to facilitate
patient access to lifesaving medicines with a higher level of
uncertainty in clinical benefit and minimise the payer’s financial 
risk, while being mindful of implementation barriers such as
higher transaction and administrative costs.12

• A two-tier evaluation system (PBAC evaluation followed
by LSDP expert panel evaluation), while appearing time- 
consuming, may be more efficient as a baseline evaluation has 
already been performed, i.e., clinical data has already been
assessed by PBAC, and the LSDP expert panel does not repeat 
the process completely from the beginning.

The policy brief is part of a series reflecting international 
experience to expand access to high-cost drugs. HITAP was 
commissioned by the National Health Security Office (NHSO) 
in Thailand to conduct this study with funding from the Health 
System Research Institute (HRSI). This policy brief was written 
in consultation with Professor Brendon Kearney from the Royal 
Adelaide Hospital in Australia.
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Learning from Cancer Drug Fund (CDF) 
in England: A special reimbursement 
pathway for high-cost cancer drugs
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Key messages

• The Cancer Drug Fund (CDF) is a dedicated source of funding in England for increasing
patient access to high-cost cancer drugs, with a fixed budget of £340 million per year,
operating since 2016.

• The CDF follows the appraisal by the National Institute of Health and Care Excellence
(NICE) which uses the methods and process for appraising Highly Specialised Technologies 
(HST) to provide a viable route to reimbursement for high-cost drugs. Drugs evaluated
through HST are chosen based on certain criteria that consider patient indication (i.e.,
rare, chronic and severely disabling diseases) as well as potential very high acquisition cost.

• When there is clinical uncertainty about cancer drugs, NICE recommends a Managed
Access Agreement (MAA) with companies. The level of reimbursement is agreed upon
during this process, but it is kept confidential.

• Stakeholders are involved throughout the process; this includes clinical and NHS
commissioning experts, company representatives, patients’ representatives, and
caregiver organisations.

The Cancer Drug Fund (CDF) is a special pathway 
for funding cancer drugs in England, established 
by the National Health Service (NHS). It was 
started in 2011; however, since July 2016, the CDF 
has been reformed and has begun operating as a 
part of the National Institute of Health and Care  
Excellence (NICE), which provides recommendations 
and decides on the drugs covered by the NHS. 1 

The CDF is one of two special funds that provide 
patients with early access to promising new 
drugs in England. The other fund, called Innovative 
Medicine Fund (IMF), focuses on non-cancer 
drugs, and was established June 2022. Each 
fund has a fixed annual budget of £340 million.2 
This piece focuses on CDF which has been in 
operation for over a decade, to draw lessons for 
other countries.  

Earlier, the CDF had binary options (i.e., yes or no) 
on deciding whether to include drugs for routine 
commissioning. Under the new system, NICE 
aims to review all cancer drugs within 90 days 
of them getting a licence for use in patients. 

The Cancer Drug Fund (CDF)

Now, NICE can make one of three decisions about 
whether a drug should be available (i.e., "yes", 
"no" or "recommended for use" within CDF). The 
CDF now provides a mechanism for early patient  
access to drugs that show clinical promise, but for 
which the evidence on cost-effectiveness remains 
uncertain. This uncertainty is then addressed 
through data collection, which is often combined 
with outcomes-based payment schemes.3

According to the CDF activity update Quarter 2 
(Q2) for 2022-2023, since the new CDF approach 
began in July 2016, approximately 88,300 patients 
have been registered for receiving 102 drugs treating 
241 different cancer indications. Also, more than 
18,600 of these patients have benefited from ear-
lier access to treatments trough the interim fund-
ing agreement.4 CDF-funded cancer drugs and 
cancer indications are regularly updated on the 
NHS website. (http://www.england.nhs.uk/publi-
cation/cancer-drugs-fund-cdf-activity-update/)

Dian Faradiba
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Overview of CDF process

Appraisal Process

The overall process of CDF can be seen in Figure 1. 

The entry point to the CDF is when clinically promising  
oncology drugs are submitted to NICE for technology  
appraisal. The submission needs to include a 
proposal for a data collection plan. Then, NICE will 
conduct an assessment to identify which drugs are 
appropriate for time-limited funding under the CDF 
(within 90 days of submission). The NICE Appraisal 
Committee (AC) reviews the list of candidate drugs 
and makes recommendations about their suitability 
for inclusion in the CDF based on decision-making 
criteria such as type of cancer and the cancer stage 
at which treatment is provided, promising drug/
treatment with clinical uncertainty, and possibility 
of the drug/treatment to be cost-effective. 3, 5

Drugs can be identified as potential candidates for CDF at three different points of the appraisal process: 
1) when a company submits a drug proposal with evidence to NICE for inclusion in the CDF, 2) during the
assessment phase for drugs recommended by the Evidence Review Group (ERG) or NICE, and 3) at the first
AC meeting. When considering whether a drug is suitable as a CDF candidate, NICE will define the area(s)
of uncertainty that must be addressed. 3

NICE is the gatekeeper for national reimbursement 
in England; it provides comprehensive assessments 
based on clinical efficacy and cost-effectiveness, as 
well as recommendations to the NHS for inclusion 
in the CDF or for routine commissioning. For many 
new drugs, NICE utilises Single Technology Appraisal 
(STA) methods; however, for a few innovative drugs, 
particularly those with high-cost or those treating  
rare indications, they are assessed as Highly  
Specialised Technologies (HST). The main difference 

Figure 1. The overall process of the Cancer Drug Fund (CDF)

Source: Daniel Gladwell, Ash Bullement, Warren Cowell, Karl Patterson, Mark Strong,“Stick or Twist?” Negotiating Price and Data in an 
Era of Conditional Approval, Value in Health, Volume 23, Issue 2, 2020, https://doi.org/10.1016/j.jval.2019.09.001.5

*To enter CDF, the company must agree to the NHS England MAA requirement.
CDF, Cancer Drug Fund; NHS, National Health Service; NICE, National Institute for Health and Care Excellence; MAA, Managed Access
Agreement.

A joint committee of NHS England and NICE (the CDF 
Investment Group) is then convened to confirm the 
acceptable commercial access arrangement (the  
financial arrangements which determine the cost of 
the drug to the NHS, agreed upon between the company 
and NHS England) and data collection arrangements.  
Together, these are referred to as the Managed Access  
Agreement (MAA), which must be in place before  
accepting the drugs into the fund. 3, 6

After a period of up to two years on the CDF, NICE reconsiders  
the drug and makes a final "Yes" or "No" decision 
based on whether a drug meets the cost-effectiveness 
threshold set by NICE.3, 5

between HST and STA processes is the willingness 
to pay threshold, which is higher in the HST process 
(£100,000/QALY versus £20,000-30,000/QALY). 7, 8

Topics to be included in the HST must be referred to 
NICE by Ministers. All topics evaluated via HST must 
meet all seven criteria listed here: 1. the target patient 
group for the technology in its licensed indication is 
so small that treatment will usually be concentrated in 
very few centres in the NHS; 2. the target patient group is 
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Table 1. Summary of key decision points by NICE

Source: NHS England’s consultation on proposals for a new cancer drug fund (CDF) operating model from 1st April 20166

distinct for clinical reasons; 3. the condition is chronic 
and severely debilitating; 4. the technology is expected  
to be used exclusively in the context of a highly  
specialised service; 5. the technology is likely to have 
a very high acquisition cost; 6. the technology has the 
potential for life long use; and 7. the need for national  
commissioning of the technology is significant. 7

The Evidence Review Group (ERG), an independent academic 
centre, will review the topics, documents, and evidence 
submitted by companies against the seven specific 
criteria to be considered as an HST. The ERG then  
prepares a report that includes the evidence submitted  

by companies as well as personal statements from 
patient experts and clinical specialists, which is then 
submitted to the Evaluation Committee (EC). The 
EC, an independent advisory body comprising NHS,  
patient and caregiver organisations, academicians, 
and pharmaceutical and medical device representatives, 
considers the report and issues a Final Evaluation 
Determination (FED), which is then forwarded to NICE 
for guidance and, finally, to NHS for funding approval.7

A summary of the key decision points is presented in 
Table 1 and Figure 3 (next page) presented key players 
in CDF process.  

Draft recommendation 
for routine commissioning

Draft recommendation 
for use within the CDF 

Draft "not recommended"
guidance

Recommendation for rou-
tine commissioning

Recommendation for use 
within the CDF 

Not recommended

Recommendation for 
routine commissioning

Not recommended

Drug immediately available to  
patients at the point of Marketing 
Authorisation (receiving interim 
funding from CDF budget)

Drug immediately available to  
patients at the point of Marketing 
Authorisation (receiving interim 
funding from CDF budget)

Drug only available if an individual  
funding request is made and  
succeeds.

Drug immediately available to  
patients, (funded from the CDF 
budget for 90 days before moving 
to baseline commissioning budget)

Drug immediately available to  
patients (funded from CDF budget)

Drug only available if an individual  
funding request is made and  
succeeds.

Drug immediately available to  
patients (funded from the CDF 
budget for 90 days before moving 
to baseline commissioning budget)

Drug only available if an individual  
funding request is made and  
succeeds.

Drug continues to be available.

Patients may continue their NHS 
funded course of treatment until they/
their clinician agree it is appropriate  
to stop. Funding to be provided by 
the company.

Drug continues to be available.

Drug continues to be available.

Patients may continue their course 
of treatment until they/their clinician 
agree it is appropriate to stop. Funding 
from original source

Drug continues to be available.

Drug continues to be available.

Patients may continue their NHS 
funded course of treatment until they/
their clinician agree it is appropriate  
to stop. Funding to be provided by 
the company.

Initial appraisal at grant of Marketing Authorisation

Outcome    Effect on new patients Effect on any patients already 
         receiving the drugs

Guidance within 90 days of grant Marketing Authorisation

Outcome    Effect on new patients Effect on any patients already 
         receiving the drugs

Guidance within 90 days of grant Marketing Authorisation

Outcome    Effect on new patients Effect on any patients already 
         receiving the drugs
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Implementation

Monitoring and Evaluation (M&E)

The AC will confer with the company, NHS England and Public Health England to develop an appropriate framework 
for the data collection agreement (DCA), the period for which is usually up to five years. This agreement will further 
be included in the MAA, which will be approved by the CDF Investment group.

A time-limited MAA must be agreed upon between pharmaceutical companies and NHS England. This is a confidential 
agreement which will be considered on a case-by-case basis to resolve remaining clinical uncertainty before  
recommendation for routine commissioning. The agreement contains a proposal to address uncertainty (e.g., 
plan to collect more evidence in the DCA), duration of the agreement, starting and stopping criteria along the 
treatment pathway, treatment continuation criteria, list of outcomes for data collection, regularity for reviewing 
outcomes, funding arrangements, and management of patients receiving treatment who are no longer eligible if a 
more restricted/ negative recommendation is issued after guidance has been reviewed following data collection. 

In the MAA, the level of reimbursement will be determined. Although the level of reimbursement is confidential, 
it should reflect the decision uncertainty, and the company will need to present an offer that brings the range of 
potentially plausible cost-effectiveness estimates as determined by NICE to below the relevant cost-effectiveness  
threshold, i.e., £20,000-£30,000 per QALY or up to £50,000 per QALY for end-of-life care drugs/indication or £100,000-
£300,000 per QALY for HSTs. A discount or rebate is applied if a drug does not perform as expected for non-responders. 

The drug will not enter the CDF or be available to patients unless the company agrees to the MAA. In that case,  
a NICE Guidance will be issued, but the drug will not be commissioned either for routine use or through the CDF. 
If the pharmaceutical company offers a new price, the topic may be returned to NICE for further consideration.

Clinical evidence on the cancer drugs is gathered until 
the end date as per the MAA and all eligible patients, as 
determined by NICE, will have access to cancer drugs, 
which will be covered by the MAA. As part of the MAA, 
regular reviews will be conducted to ensure that progress  
is being made to resolve the uncertainty in clinical  
evidence. Following this process, NICE will update 
its guidance and decide whether the treatment should 
be recommended for routine use in the NHS.

If the evidence shows that the treatment is not a 
cost-effective use of NHS funds, it will be discontinued 
from reimbursement under the CDF. 

Figure 3. Key players and roles in CDF (simplified)

CDF, Cancer Drug Fund
Source: Adapted and simplified from CDF standard operating procedure3
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SOUTH KOREA’s EXPERIENCE OF 
REIMBURSING HIGH-COST MEDICINES
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Key messages

South Korea’s approach to expanding 
access to high-cost medicines

• Cost-effectiveness and availability of alternative treatment options play a crucial
role in the listing of new medicines in South Korea. However, high-cost medicines
with no alternative treatment options, particularly those for treating cancer and
rare diseases, were not reimbursed under the traditional route.

• To address this issue, the government of South Korea introduced several reforms to 
facilitate the reimbursement of high-cost medicines, including the listing of essential 
medicines, RSA, price negotiation waivers, and PE exemptions.

• These mechanisms have enabled increased access to high-cost medicines and
 reduced the time between market approval and reimbursement decisions. However, 
there is potential for improvement and issues around confidentiality of agreements 
and transparency of price raised by stakeholders that need to be addressed.

System for reimbursing new medicines

South Korea implemented the National Health 
Insurance (NHI) programme in 1963 and gradually 
expanded its scope to achieve Universal Health 
Coverage (UHC) (1). It is mandatory for all citizens 
to participate in the national insurance system 
and a co-pay of 5-60% of the medical cost is often 
applicable to patients. In order to manage the 
health budget more efficiently, the NHI introduced 
the Positive Listing system (PLS) in 2007 to  
rationalise the distribution of medicines and 
therapeutics and curtail the medicine expenditure 
(2). After the implementation of PLS, only clinically 
and economically viable medicines that were cost 
effective were reimbursed, and prices were set 
through price-negotiations between the National 
Health Insurance Service (NHIS), the insurer, and 
pharmaceutical companies, in collaboration with 
the Health Insurance Review and Assessment 
(HIRA) and the Ministry of Health and Family  
Welfare (MoHFW)(3).  Figure 1, adapted from Young 
Bae(4), explains the governance structure of  
different agencies responsible for pricing and 
listing of new medicines under the NHI. 
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Figure 1. Governance structure for 
listing and pricing of new medicines 
in South Korea

HIRA, Health Insurance Review and Assessment Service; 
MOHW, Ministry of Health and Welfare; NHIs, National 

Health Insurance service
[Adapted from] Bae E-Y. Role of Health Technology  
Assessment in Drug Policies: Korea. Value in Health 

Regional Issues. 2019;18:24-9]
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Challenges and reform

Although South Korea was the first country in the 
Asian region to  adopt economic evaluation to inform  
the reimbursement of new medicines, it has been 
observed that high-priced medicines with uncertain 
cost-effectiveness are often unavailable to patients 
due to their cost-ineffectiveness. Consequently, the 
reimbursement acceptance rate for reimbursement 
for oncology and rare disease medicines was as 
low as  39% and 42%   respectively (5, 6). For example, 
XOLAIR (omalizumab), an  orphan medicine for treating 
severe allergic asthma, remained non-reimbursable 
due to uncertainty in its cost-effectiveness evidence,
with the longest waiting period of 11 years for  
reimbursement (7).

However, high-cost medicines became available 
after the introduction of yet  another policy reform 
in 2013 known as the "Introduction of the Benefit 
Enhancement Plan" (IBEP) which covers four major 
conditions namely, cancers, cardiovascular diseases,
cerebrovascular diseases, and rare diseases (8). 

The P&R process for any new medicine is typically  
determined by comparing it with available  
alternative treatments. Alternatives are defined 
as medicines currently used for an equivalent 
therapeutic indication(3, 10).For a medicine 
with therapeutic alternatives, there are typically  
two pathways for reimbursement based on 
comparative effectiveness evidence: a) PE 
evaluation; and b) negotiation with the NHIS 
based on weighted average price (WAP) of  
alternative medicines. The medicine with proven 
clinical superiority is first evaluated for its cost 
effectiveness evidence and later an acceptable 
price is recommended by HIRA through 
the PE pathway. For clinically non-inferior  

Pricing and reimbursement pathways for the high-cost medicines

medicines, an adjusted price is determined by  
comparing the medicine acquisition costs and 
recommending the WAP of alternative medicines, 
based on market share data from reimbursement 
claims.  

However, as noted earlier, providing evidence for PE 
can be difficult, and there are often limited alternative 
treatment options for high-cost medicines,  
particularly  those targeting rare diseases or cancers. 
Hence a series of "alternative P&R pathways",  
that are different from the traditional route, have 
been adopted by the South Korean government, as 
shown in Figure 2 and described below.

Adapted from [Lee JH. Pricing and Reimbursement Pathways of New Orphan Drugs in South Korea: A Longitudinal Comparison. 
Healthcare. 2021; 9(3):296.]

HIRA- Health Insurance review & assessment service     WAP- Weighted average price
PE- Pharmaco Economic Evaluations RSA- Risk sharing agreement.
NHIS- National health Insurance Service A7- US, UK, Italy, Germany, Japan, Swiss & France                 

This scheme applies a higher incremental cost- 
effectiveness ratio (ICER) threshold for medicines 
with no alternative forms of treatment for these 
four conditions.

The government of South Korea introduced the IBEP 
reform in consultation with HIRA, which establishes 
guidelines for economic evaluation(9). In addition to  
implementing a higher ICER threshold for medicines 
that meet the pre-defined criteria (Table 1), high-cost
medicines may be reimbursed through other  
alternative pricing and reimbursement (P&R)  
pathways including; a) listing as essential medicines;  
b) risk-sharing agreements (RSA) for high priced
medicines with no alternatives (primarily cancer
medicines);  c) pharmacoeconomic evaluation (PE)
exemption for medicines with limited clinical
evidence, indicated for life threatening conditions,
with no alternative treatments and d) price
negotiation waivers to expediate the launching of
new medicines (3), as detailed below.

New review pathway

Figure 2. Schematic presentation of 
pricing and reimbursement pathways 
for new medicines

Price &volume negotatiotions 
with NHIS
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Alternative Pricing & Reimbursement (P & R) pathways

Essential Medicines list
For new medicines that do not have alternative  
treatments available and for which cost- 
effectiveness evidence cannot be submitted, the 
Drug Evaluation Expert Committee (DREC) of HIRA, 
can list them as essential medicines if they meet 
the criteria (see Table 1), and it then becomes  
exempt from requiring a cost-effectiveness  
evaluation. The price is determined by negotiating 
with the NHIS based on the adjusted price from 
seven countries known as A7 countries - US, UK, 
Italy, Germany, Japan, Switzerland and France.

Risk-Sharing Agreement System (RSA)
RSAs were introduced in 2013 to alleviate the  
financial burden of accessing high-cost medicines. 
There are four types of RSAs: 1) condition treatment 
continuation and money back guarantee, which 
is reimbursed by the payer (NHIS) if the response 
of a medicine meets a pre-defined goal; if it does 
not meet the goal, company refunds the full cost 
to NHIS; 2) an expenditure cap, wherein the total 
expenditure of medicine is set in advance and 
the company pays back the exceeding amount to 
NHIS; 3) a refund approach, wherein the company 
refunds a certain percent of the nominal price to 
the NHIS; and 4) a utilisation cap, wherein a fixed 
cost per patient is agreed upon and the company  
covers the cost of the medicine beyond the  
pre-agreed level of utilisation (11). 

Pharmaco-economic waiver
Evidence generation for medicines to treat rare 
and ultra-rare diseases is difficult. To counter this  
limitation, the PE waiver was introduced in 2015, and 
only those medicines that satisfy all criteria such 
as the medicine being used to treat a rare disease 
(see full list in Table 1) were eligible for this scheme. 
Later, it was mandated that every medicine for which 
economic evidence was not generated needed to 
share the risk in the form of an expenditure cap 
RSA between the manufacturer and insurer/payer. 

Price negotiation waivers
Price negotiation waivers accelerate the process of 
listing new medicines. If a pharmaceutical company 
accepts the weighted average price of an alternative 
medicine (90 or 100 % as in figure 2), it can skip the 
negotiation process that usually takes 60 days with 
the NHIS. 
For medicines with no alternatives, the average price 
of the same medicine from the A7 countries is used 
as a reference price. In this case, an RSA may be 
applied to spread financial risk related to uncertain  
clinical usefulness and budget impact. For this 
reason, these medicines can be listed at high prices 
through a comparatively simple process (12).

Table 1. Criteria for P&R pathways for medicines with no alternatives

Pathway  Criteria Comments

Without alternatives 

•  No alternatives 
•  Treat life threatening conditions
•  Treat small patient groups
•  Significant improvement in clinical efficacy or

patient survival

• No alternatives
• Anti-cancer agent or serious life-threatening 

diseases
• Should be approved via drug review committee 

on severity, social and ethical influences

• Rare disease and rare cancers
•  Clinically effective, as proven by single arm RCT or

phase II trial.
• Medicines to be listed in at least three of A7 countries

•  If pharmaceutical companies accept the weighted
average price, the medicine is exempt from the 
negotiation process (which can take 60 days)

•  Life threatening refers 2 years or less 
of life expectancy 

•  Unclear definition of small groups

•  Refund based  RSA most used
(mandatory PE evidence)

• Contract term of 4 years cannot be
extended if alternatives exist

• No expansion of indications for P&R

• Expenditure cap RSA - with the 
pharmaceutical sector

•  Price is based on lowest adjusted list 
price from A7 countries.

Essential Medicines

Risk Sharing Agreement

Pharmacoeconomic 
evaluation exemption

Price negotiation waiver

Monitoring and Evaluation 

Although the mechanism for the Monitoring and Evaluation (M&E) of these schemes has not been reported, 
the South Korean government has conducted frequent audits for medicines that have been approved 
under the new alternative pathways programme (13). As rule of thumb, any medicine approved through 
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Conclusion

In conclusion, the introduction of alternative P&R 
pathways in South Korea has allowed for increased 
access to high-priced medicines for rare diseases 
and life-threatening conditions. This has been 
achieved through risk-sharing agreements and 
other non-traditional pathways, which waive the 
need for cost-effectiveness evidence.

However, the increased access to such medicines 
has led to higher government expenditure and raised 
concerns around price transparency. Additionally, 
generating cost-effectiveness evidence for medicines 
under the refund scheme remains challenging 
and stakeholders have expressed concerns about  
producing such evidence (15, 19). Other issues such 
as high administrative cost, generation of cost- 
effectiveness evidence for the refund type of evidence 
continue to pose challenges for both, the payer and 
the pharmaceutical company(20).

These challenges highlight the need for continued 
efforts towards finding a balance between access 
to innovative therapies and cost containment while 
ensuring transparency and sustainability of the 
healthcare system.

the RSA needs to submit the effectiveness evidence 
(i.e. no alternative treatment available, improves 
survival and/or quality of life) every four years in 
order to be eligible for extension of exemption. 

In terms of impact, at HIRA, the Pharmaceutical 
Benefit Coverage Assessment Committee (PBCAC) 
meets monthly to review company submissions 
for medicine reimbursement. PBCAC assesses the 
suitability of medically essential medicines, RSA, 
the waiver of PE data submission, and the new mode 
of action, along with clinical usefulness and cost- 
effectiveness. Application of new modes of access 
have shown a positive impact (14) on both listing 
for reimbursement and time to listing: more than 
50% of medicines listed post alternative pathway  
introduction were cancer and rare disease medicines 
and the time to listing reduced by approximately  
8 months (15). As of 2019, 39 medicines had been  
reimbursed under RSAs and PE exemptions had 
been applied to 19 of these medicines. The impact of 
alternative pathways on patients was reported in an 
early analysis of reduced out of pocket expenditure 
by USD 299.8 million(16). However, this costed the  
government approximately USD 75.8 million, with 
the largest amount for medicines listed under  
the RSA system followed by PE waiver system,  
respectively(17). 

For the list of essential medicines, since the criteria 
for listing medicines in the essential category are 
very specific, the system has so far proven to not be 
effective when it comes to patient access and as of 
year 2017, only 10 medicines evaluated by HIRA have 
been designated as "essential medicines"(17). 

Introduction of such schemes have led to increased 
possibility of listing in the benefit package. Also, a 
study by Kim S. et al found that the lead time i.e., 
time taken from market authorisation to an HTA 
reimbursement decision, was reduced after the  
introduction of new alternative pathways from median 
21 months to 10.9 months. This difference is 
mainly attributable to pathways such as the price 
negotiation waiver and PE exemption. However, 
when RSA individually were evaluated, it took 29.1 
months for medicines to be listed and reason 
reported was additional time to review economic 
evidence(15, 18). 
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Rare diseases: talk of the town 
for some time but what’s next? 

Rare diseases are defined as those whose incidence or rate of occurrence are 
so rare that they barely affect the common populace [1]. The incidence of disease 
is sometimes quite small compared to the luck-possibility of lottery drawing.  
However, it’s a lottery that no one wants to win. Once it accidentally occurs to you, 
the disease may not lead to a long life, because of the frequent lack of treatment 
to support one’s symptoms.

Because of their rarity, it is often treated with what the industry refers to as, 
‘orphan drugs’. The phrase "orphan drug" is frequently used to describe medical 
technology used to treat rare disorders [2]. These group of drugs are quite expensive  
because of the fewer number of people suffering from such sickness and usually 
provide low profit to manufacturer compared to other common drug for non- 
communicable diseases (NCD) as example. These characteristics might affect  
future investments in such drugs.  Therefore, to aid in the funding of these drugs,  
legislative strategies are continuously being debated as to what criteria should 
be applied to the orphan drug policy in several countries. 

This piece explores the different prioritisation criteria used for these orphan 
drugs in different countries. The objective of this piece is not to argue that severity 
must be considered as a priority setting criteria for rare disease, but rather to 
present the ethical underpinning of funding rare diseases and to facilitate the 
conversation among the decision makers to make orphan drugs more accessible 
as highlighted in the publication by Monica Magalhaes[3]. 

The remainder of this piece is structured as follows: first we highlight the  
different accepted definitions of rare diseases from different countries, which 
is followed by the challenges in prioritisation of rarity and the suggestion of a 
potential criteria for priority setting for rare diseases. Case studies from other 
countries are presented thereafter. Lastly, we present the ethical arguments for the  
reimbursement options for rare diseases and a proposal to investigate the  
potential of using severity as a priority setting criteria for rare disease in Thailand. 
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What are "rare" diseases? 

Nowadays, there is no universal definition of rare 
disease [1, 2, 4].  In most countries the definition  
of rare diseases is based on the number of cases 
per total population or prevalence thresholds.
For example, in the United Kingdom, rare disease  
is a condition which affects less than 1 in 2,000 
people [5].  Meanwhile, in Japan, it is described as 
disease with fewer than 50,000 prevalent cases [6]. 

Challenges with prioritising rarity

The problem of prioritising rarity or judging which disease is more deserving of attention is a 
difficult issue. Since treating rare illnesses usually requires exorbitant sums of money, they do 
not often qualify for public funding under the standard cost-effectiveness parameters. The fun-
damental principle of these parameters is to obtain maximum health benefits, regardless of who 
gets it [3]. Thus, paying an elevated price for the treatment of rare diseases does not agree with 
the maximising approach cost-effectiveness parameters [3]. However, cost-effectiveness alone 
does not capture all the elements of disease and illness [8]. In addition, prioritising rarity as a 
category will always be mired in social controversy. Equality will be a formidable challenge for 
any authority or system dealing with such cases to support this group of people [3]. The injustice 
in the allocation of large portions of the health care budget to minority people instead of others 
with common diseases makes it more challenging to prioritise rarity. Therefore, an alternative 
criterion is required for decision-makers.  

If not rarity, what else?

Another approach that can be employed is to prioritise severity over rarity. The importance of shifting  
the focus to severity is well established in Norway, Finland, France and Germany. Simply put, 
severity matters because there is a moral reason to treat the ones that are worse off than others [8].  
However, there are not well-defined internationally accepted criteria for defining severity. One 
example of a severity scale that can be employed in decision making was proposed by Nord E [9]. 
The following figure depicts the adapted proposed severity scale with the arrows representing the 
health gain from treatment for three hypothetical individuals. Upon prioritising severity rather 
than rarity, the health gain acquired by individual A would be valued more than the health gain 
acquired by individual B [10].

In Thailand, the definition of rare disease has 
never been defined by law. The current data  
provided by National Health Security Office 
(NHSO) in Thailand in 2019 mentions rare 
disease as the disease which occur one with 
fewer than 10,000 cases, whereas an ultra-rare 
disease is defined as a disease with fewer than 
1,000 cases [7].
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Examples of prioritising severity over rarity

Successful examples from different countries prioritising severity over rarity are a testament to 
the possibility of a cost-effective implementation of such a strategy. One such example is Norway, 
where the severity of the disease is a component in drug coverage decisions [11]. 

In the context of rare disease, health inequalities can widen when heath maximisation is the only 
criteria for drug coverage decisions. To tackle this unfair distribution of health, Norway developed 
a system which considers the disease severity into the coverage decision of new drugs. Thus, in 
Norway, the following three priority setting criteria plays a key role in drug appraisal: 

1. Health benefit

2. Resource use

3. Disease severity

In such a system, patients with very severe conditions have a stronger claim for treatment.   
Therefore, when all the other factors are equal, the ones with severe diseases often get higher 
priority.  

In addition to Norway, the United Kingdom’s National Institute for Health and Clinical Excellence 
(NICE) is an organisation that incorporates severity of the illness in the decision-making process [12]. 
For instance, during the appraisal of a drug, riluzole, used for the treatment of motor neuron 
diseases, the Technical Appraisal Committee (TAC) of NICE considered the "severity and relativity  
short lifespan" of affected individuals and subsequently recommend the use of this drug.  
Interestingly, this drug was approved despite its cost being higher than NICE’s approved price 
range [13]. Similar examples of the NICE approving drugs and technology following considerations  
of severity has been reported. While, the severity of illness is not an explicit criterion in the  
decision-making process in the UK, there are examples where the TAC used severity as a  
criterion for drug appraisal. Although there are only a few countries in the world that have  
systematically incorporated concerns of severity into health technology appraisal, evidence from 
these countries points towards the feasibility of the approach.  

Figure 1. Severity scale proposed by Nord E [9].
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Discussion

With a small potential market for such orphan 
drugs and no incentive for profit, such drugs 
often are very expensive when they find their 
way into the market. This high cost often makes 
these drugs non-ideal for public funding. The 
tension between the desire to yield maximum 
benefits from the finite resources and the rule 
of rescue makes the reimbursement of orphan 
drugs are subject of debate. 

The utilitarian principle upon which cost- 
effectiveness heavily relies focuses on  
maximising the benefits for a fixed amount of  
money spent. Thus, funding these drugs goes 
against the utilitarian ethical view. On the 
other hand, the egalitarian ethical standpoint  
highlights the need for everyone to be treated 
equally and consequently posing an ethical 
imperative for the funding of rare diseases [14]. 
Additionally, some ethicists even agree that 
sometimes certain compensations are required, 
especially by the disadvantaged, in order to 
achieve equality [15]. However, this can lead to 
the using up of a significant amount of a finite  
public funds, thus leaving out another larger 
group of the population without access to 
healthcare. Therefore, the decision to choose 
rarity or severity as a parameter for public 
funding of drugs is not as black and white as 
it may seem.

In conclusion, considering the various ethical 
and moral trade-offs that are bound to occur,  
incorporating severity as an additional  
parameter in the decision-making process 
could be worth considering. The appropriateness  
of using this severity criteria can be witnessed 
from its successful incorporation into priority-
setting by countries such as Norway and the 
United Kingdom. With Health Technology 
Assessment (HTA) at the heart of discussion 
around rare diseases, additional research is 
needed to access the effectiveness of using  
severity criterion in Thailand. However,  
undoubtedly it is time that we jump on the 
wagon to explore new and innovative policy 
changes that can make healthcare accessible 
to everyone. We hope that this piece promotes 
the much-needed discussion and collaboration  
between policy makers and researchers to  
enhanceaccess to rare and sever drugs. 
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Key messages

What is Horizon Scanning (HS)?

• Horizon Scanning (HS) is the process of identifying new and emerging technologies
before uptake into practice to evaluate the potential impact to inform decision-making.

• In the European Union (EU), the EuroScan International Network was established in 1997    
 and over time, given its expanded geographic scope, was renamed as the International
HealthTechScan (i-HTS).

• The HS process in the EU generally consists of identification, filtration, prioritization,
assessment, dissemination and monitoring. HS is mostly used for pharmaceutical products.

• Cross-country collaboration through an HS network reduces resources required to
 develop an HS system and offers opportunities to learn from other countries’ experiences.

• HS agencies, including publicly funded agencies, need to work hand-in-hand with
government bodies to ensure use of the outputs of the HS process.

Advancement of new technologies fosters signifi-
cant benefits for the healthcare system, resulting 
in improved clinical outcomes of patients.1 Majority 
of new technologies tend to have a high price point 
due to their complexity and substantial production 
costs.2 This presents challenges for sustainable and 
fair access to medicines and health interventions 
even in high-income countries (HICs).3,4 In addition, 
some innovations may not be effective or may 
not lead to additional health benefits compared 
to established practices.5 Therefore, an innovative 
mechanism is required to identify and evaluate the 

HS is defined as identification of new and emerging technologies before uptake into practice  to 
evaluate potential impact for inform decision-making.8 It is intended to assess the extent of potential 
impact of new and emerging technologies including their economic impact, safety and efficacy, 
social and ethical considerations and any changes that may be needed at the system level in order 
to be recommended for use. 
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potential outcomes and healthcare costs of 
such new technologies before widely used. 
To fill this gap, Horizon Scanning (HS) has 
been developed to inform policy-makers to 
use evidence to make strategic decisions 
and prioritize efforts before such high-cost 
medicines enter into the market.4,6 HS is 
recommended as the first step of Health 
Technology Assessment (HTA) for countries in 
the European Union (EU) where HTA systems 
have been well established for over 20 years.7

What is the definition and objective of horizon scanning?
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According to a survey conducted in 2019, 10 out of 27 countries in the EU had already established their own 
national HS system.9 Among them, six countries systematically use HS (Iceland, Italy, the Netherlands,  
Norway, Sweden and the United Kingdom), and a further four countries (Austria, Denmark, France and Ireland) 
have established ongoing HS activities.9 The HS system in Italy was established in 2006 and is the oldest 
HS system in the EU region.10 

In 1997, a network comprising representatives from 
Denmark, the Netherlands, Spain, Sweden, the 
United Kingdom (UK), Canada, and Switzerland was 
established with the aim of facilitating cross-country 
collaboration. The objectives of this network are to 
foster knowledge sharing and exchange of skills 
and experiences related to the identification and 
evaluation of emerging technologies, as well as to 
develop methodologies for early awareness and 
alert activities. Furthermore, the network serves as 
a platform for exchanging information on the safety 
and efficacy of new technologies.9 Two years later, it 
was set-up as the EuroScan International Network 
and expanded into a collaboration of 12 countries.11 

Figure 1 Steps in the HS System in the EU

Who are collaborating on Horizon Scanning in the EU?

The network has since become a global one and  
renamed as the "International HealthTechScan (i-HTS)". 
This network includes regional groups, such as Africa 
(AfroScan), America (ScanAmericas), Asia (AsiaScan) 
and Europe (EuroScan).
In addition, other cross-national collaborations have 
emerged in the EU region such as the Valletta Declaration, 
Nordic Pharmaceutical Forum and International  
Horizon Scanning Initiative. Countries without national 
HS systems such as Croatia, Cyprus, Finland, Greece, 
Malta, Portugal, Romania, Slovenia and Spain have 
joined at least one of these networks with plans to 
establish an HS system in the near future.12 

Which countries use Horizon Scanning in the European Union (EU)?

HS in EU countries is used to identify pharmaceutical products, technologies for diagnosis and health 
interventions, public health interventions, and treatment delivery systems.13 However, based on a survey 
conducted in 2019, it was found that only Italy, Norway and the UK had HS systems in place to identify any 
type of health technologies, while other countries focused on identifying pharmaceutical products exclusively.9 
In 2017, more than one-third of the requests for HS to the European Medicine Agency were related to  
anti-cancer and immunomodulating agents.14  Generally, there are six steps in the HS system in the EU, namely, 
identification, filtration, prioritization, assessment, dissemination and monitoring as shown in Figure 1.

What is the process for Horizon Scanning in the EU?
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stakeholders’ interests 

and needs. 

Filtration
Initial selection of

potentially relevant
drugs or interventions

to include in the
prioritization process

Prioritization
Prioritized new and

emerging technologies 
for investment based on
the scope of interest as
per national healthcare

priorities
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Identification

Identification, the first step of HS, is the process of 
scanning sources to identify new or emerging health 
technologies. 10,13,15–20 Majority of agencies involved in the 
EuroScan network, started the identification process 
from the "experimental" phase (phase II - III) of technologies 
or within two years before roll out into the market.21  
Generally, sources for identification can be divided into 
four types as shown in Table 1.

Primary sources include direct information from  
manufacturers or investors.8,10,13,16,19 Secondary sources 
such as the media or other channels as well as published 
articles.8,10,13,16,17,19,22. Tertiary sources include information 
from other organizations engaged in identifying new 
healthcare technologies.10,13,16 

Identification is usually conducted by staff from HS 
agencies20 and stakeholders representing government 
bodies, clinical experts, medical associations and patient 
associations.10,15

Filtration

Filtration refers to identifying an initial list of potentially 
relevant drugs or interventions to include in the prioritization 
process.23 There are three criteria to filter new and emerging 
technologies: 1) early phase of development (phase II – III) 
or early post-marketing stage16,19,23,2  the targeted technology 
of interest15 (for instance, pharmaceutical products or 
surgical procedures), and 3) completeness of information 
available in sources.15

Prioritization

Following the filtration process, new and emerging  
technologies are prioritized for investment based on the 
scope of interest as per national healthcare priorities.13 

Generally, it is based on criteria related to patient, disease, 
health systems and technology perspectives, as shown 
in Table 2. Prioritization is usually conducted through 
stakeholder consultations or focus group discussions.17

During the consultation, individual stakeholders provide 
scores to products based on the four criteria and products 
are prioritized based on the total score received.10  

Assessment

Assessment is the process of determining the potential 
impact of technologies prioritized depends on stakeholders’ 
interests and needs.10,23 It involves developing HTA model 
or having focus group discussions with relevant experts.17 

Table 1. Type of sources involved in identification process

Table 2. Prioritization Criteria for new and emerging technologies
Primary: The manufacturer, company websites, including 
press releases and investor report

Secondary: Regulatory agencies like FDA, scientific journals, 
internet news releases, conference proceedings, and 
health technology media outlets

Tertiary: Other EAA systems or registries of clinical studies

Consultation with stakeholders including clinical experts 
and technical developers

Open call to stakeholders for submission of new and 
emerging technologies by using structured notification form

Patients’ suggestion

EU-countries13, Sweden16, 
Italy10, UK18, Austria19

EU-countries13, Sweden16,
Austria19, Italy10, UK18,22, Norway17

EU-countries13, Sweden16,  
Italy10, Austria19

Italy10, UK18,  

Italy10

Netherlands27, UK18

Type of source Country

Patient perspective
• Number of patients eligible for the drug under 
considerations; Applicable to a small proportion of the 
population but with obvious and far-reaching benefits; 
Intended use of the new therapy; Anticipated clinical
benefit; Ethical issue; Risk; Cost

Disease perspective
• Burden of disease

Health system perspective
• Level of resource utilization

Technology perspective
• Novelty; Level of interest from media; Anticipated sub- 
optimal market uptake

Austria23, EU-countries13, 

Italy15, Sweden16, Norway17, UK18

Sweden16

Austria23, EU-countries 13,  
Sweden16, Norway17, UK18

Sweden16, Norway17, UK18

Prioritization criteria Country

The assessment criteria take three perspectives: patient, 
economic evaluation and type of new drug or technology. 
The patient perspective considers the potential impact 
at the patient, in terms of level of satisfaction, level 
of effectiveness, and level of utility.10,17,18 The economic 
evaluation perspective focuses on estimating accurate 
economic impact following the uptake.10,18 Lastly, the level 
of innovation and probability of implementation in the 
near future are taken into account from the technology 
perspective.17

Internal peer-review is conducted to check for accuracy 
and consistency of the assessment report before being 
published.10 The assessment report is distributed to 
experts from the medical advisory committees such as 
Medical Services Advisory Committee or other dedicated 
organizations assessing the safety and efficacy of new 
drugs or interventions .16

Dissemination

Dissemination is the process of delivering the output 
of HS to the target audience in a timely manner.23  
Fundamentally, dissemination reports provide information 
on: target population, description of the procedure and 
technology, clinical importance and epidemiological 
data of the disease, current development stage, potential 
benefit of the technology over current alternatives, safety, 
effectiveness, cost-effectiveness, social, ethical and  
organizational impact.

The reports are disseminated in the forms of alert report, 
brief, early assessment report or newsletters to the target 
audience from government bodies, pharmaceutical and 
technology industries, medical and patient associations.15 
For members of the EuroScan network, the HS reports 
are uploaded on EuroScan database for an international  
audience.15 However, some of the reports like internal  
reports are confidential and distributed only to decision- 
makers, the HTA department, and other internal stakeholders 
for peer review.10

Monitoring and updating

It is important to periodically monitor key performance 
indicators such as time dedicated to activities, potential 
obstacles to activities, and the workload of conducting 
HS.10 It is also important to keep abreast and update the 
information. This is because of the nature of uncertainty of 
the information in early assessment which can change 
or be updated frequently before the technology is  
implemented. It may be necessary to consider re-assessment 
in some cases.10,19,23
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Countries with national systems with systematic use of 
HS such as Italy, the Netherlands, Norway and the UK have 
fully integrated the HS system into their pharmaceutical 
policy frameworks and is used in the decision-making 
process.9 The HS system is widely used to assess 
new technologies in the area of oncology, preventing  
infectious diseases such as vaccines, immunological 
and rare diseases due to their nature of rapidly evolving 
and limited treatment options.14,24,25

The HS system in the EU is one of the most established 
system that is established since 1985. 26 However, it is not 
a system without challenges. 

First, there are limited resources available for short-term 
and long-term operations in terms of finances, appropriate 
expertise and logistical constraints.10 In some instances, 
there is low participation of stakeholders, possibly due 
to limited interest and knowledge especially of new  
technologies such as Advanced Therapy Medicinal Prod-
ucts (ATMPs).10,13,15,18 This is reflected in that fact that only 
10 out of 27 of the EU countries have established an HS 
system to date.9 

Second, accuracy of prediction in assessing possible 
implications of new and emerging technologies might 
be insufficient because of limited knowledge of drugs 
and technologies at the early development stage.8,10,18,23

Third, the ultimate goal of HS is to support the managed 
entry of new technologies into the health system and it 
is crucial that this information reaches policy makers.  
Nevertheless, there are some challenges in coordination 
and communication between technical experts and 
government bodies.9 For instance, some of the internal 
reports on HS results are only delivered within HTA agency 
and without being distributed to decision makers.10 There 
is also a risk that the findings may not be used by policy 
-makers if the HS process is conducted by organizations
that are not directly connected with the government health
system.9

How is Horizon Scanning used as
 a policy tool?

What are the challenges of Horizon 
Scanning in the EU?

What are the strengths of international collabo-

ration and networking for Horizon Scanning?

International collaboration and networking can alleviate 
many of the limitations of the national HS process. 
The i-HTS network is one of the best examples of an HS 
network where working groups among members in the 
network are set up for HS of specific technologies such 
as ATMPs, and by collaborating together, can reduce the 
extent of resources required and expand the availability 
of expertise.9 Additionally, it creates opportunities to 
develop an effective HS system by taking lessons learnt 
from HS experiences of other countries. Last but not least, 
sharing HS information in the network is time-saving, 
avoids duplication and enhances learning best-practices 
of HS methodologies and activities across the system.10,15
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