
การจัดทำ�รายการมาตรฐานของตำ�รับยาแผนไทยตามหลักการจัดลำ�ดับ
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บทคัดย่อ

	 การจัดทำ�รายการมาตรฐาน (positive list) ของตำ�รับยาแผนไทย เพื่อให้ผู้ประกอบการใช้สำ�หรับขึ้นทะเบียน

แบบจดแจ้งตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 ได้จัดทำ�ขึ้นเป็นครั้งแรกในปีงบประมาณ 2562 โดย

การเลือกตำ�รบัยาเข้าสู่รายการมาตรฐาน ใชว้ธีิการจดัลำ�ดับความสำ�คญัของตำ�รบัยาแผนไทย บทความนีมี้วตัถปุระสงค์

เพือ่แลกเปล่ียนประสบการณ์การประยกุต์ การจดัลำ�ดับความสำ�คัญในการคัดเลอืกตำ�รบัยาแผนไทย ทำ�ใหก้ารคัดเลอืก

ตำ�รับยาแผนไทยเป็นการอ้างอิงหลักฐานทางวิชาการ อย่างเป็นระบบและโปร่งใส เริ่มจากการทบทวนหลักเกณฑ์ที่

ใช้คัดเลือกที่เกี่ยวข้อง คัดเลือกเกณฑ์ที่ใช้สำ�หรับคัดเลือก กำ�หนดน้ำ�หนัก ความสำ�คัญและคะแนนของเกณฑ์ต่าง ๆ 

ได้แก่ ประสิทธิศักย์ ความปลอดภัย การควบคุมคุณภาพ และอื่น ๆ  เช่น จำ�นวนสมุนไพรในตำ�รับ การใช้แก้ไขปัญหา

ด้านสาธารณสุขของประเทศ และวัตถุดิบท่ีหาได้ในประเทศ และจากนั้นได้กำ�หนดคะแนนท่ีใช้ในการคัดเลือก ซ่ึง

เป็นกระบวนการที่ใช้หลักฐานทางวิชาการและตรวจสอบได้ จากการคัดเลือกตำ�รับยาแผนไทยพบว่า มีข้อจำ�กัดของ

ขอ้มลูตามเกณฑ์การคดัเลอืกดา้นประสทิธิศักยแ์ละความปลอดภยัทีส่่วนใหญ่มาจากหลกัฐานการใชต่้อเนือ่งมาอยา่ง

ยาวนานมากกวา่หลกัฐานการวจัิย ส่วนขอ้มูลการควบคุมคุณภาพพบได้มากเฉพาะข้อมลูของวตัถดิุบ แต่พบได้นอ้ยใน

แง่ของข้อมูลตำ�รับ เนื่องจากข้อจำ�กัดเรื่องหลักฐานทางวิชาการ การคัดเลือกตำ�รับยาแผนไทยเข้าสู่รายการมาตรฐาน 

(positive list) อาจปรับจากการคัดเลือกการใช้ข้อมูลวิชาการ มาเป็นการคัดเลือกตำ�รับยาที่สำ�คัญ เพื่อศึกษาวิจัยให้ได้

มาซึ่งข้อมูลประสิทธิศักย์ ความปลอดภัย และการควบคุมคุณภาพ และควรมีกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเข้าร่วมในการ

พิจารณาคัดเลือกตำ�รับ เพื่อให้ได้ตำ�รับยาแผนไทยที่ตรงกับความต้องการของผู้ใช้และผู้ผลิต
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Abstract

	 The preparation of the ‘Positive List of Thai Traditional Medicine Formulas’ was first carried out during the 
fiscal year 2019 for the manufacturers to use as a reference when applying for permission to manufacture listed Thai 
Traditional Medicine formulas or preparations (TTMP)  using a listing method, based on the Herbal Products Act 
B.E. 2562 (2019). The selection of TTMP for inclusion in the positive list is based on the priority setting principle. 
This article aims to share experiences in the application of the priority setting method for selecting and including a 
TTMP in the first version of the Positive List which makes the TTMP selection an evidence-based, systematic and 
transparent approach. Initially, the selection criteria in health care issues were reviewed, gathered and weighed. 
The weight and scores of the four main selection criteria were then determined, namely 1) efficacy, 2) safety, 3) 
quality control, and 4) others, i.e. the number of herbal ingredients in the TTMP, whether the TTMP help solve 
national health problems, and domestic availability of the herbal materials. The scoring of each TTMP was therefore 
evidence-based and verifiable. However, as it has been known, the availability of evidence regarding efficacy and 
safety of most TTMP was limited and only a long history of use could be taken into account. Meanwhile, the quality 
control data was available more for crude drugs than for TTMP. Hence, due to the limitation of the evidence, the 
selection criteria for TTMP inclusion in the Positive List may need to be revised using an evidence-based approach 
to the selection of potential TTMP for further research to determine their efficacy, safety and quality. In addition, 
all stakeholders should get involved in the selection process in order to have TTMP that meet the demand of the 
users and the manufacturers.  

	 Key words:  positive list, priority setting, Thai traditional medicine preparation

บทนำ�และวัตถุประสงค์

	 การจัดลำ�ดับความสำ�คัญ (priority setting) 

เป็นกระบวนการที่คนหรือกลุ่มคนได้ลำ�ดับความ

สำ�คัญหรือให้คุณค่าของหรือสิ่งใดสิ่งหนึ่งตามความ

รู้สกึของคนหรือกลุม่คนนัน้ ซ่ึงบางคร้ังอาจใชเ้กณฑ์ที่

สามารถสะท้อนความสำ�คญันัน้ ๆ  เพือ่จัดลำ�ดบัความ

สำ�คญั[1] การจัดลำ�ดบัความสำ�คญัมปีระโยชนท้ั์งระดบั

บุคคล องค์กร ชุมชน และประเทศ หลายประเทศมี

การจัดลำ�ดบัความสำ�คญัของเทคโนโลยแีละมาตรการ

ด้านสุขภาพท่ีจะใช้ในระบบสุขภาพของประเทศเหล่า

นั้น เนื่องจากทรัพยากรมีอยู่อย่างจำ�กัด ไม่ว่าจะเป็น

กำ�ลงัคน เคร่ืองมอื และงบประมาณ จึงจำ�เปน็ตอ้งเลอืก

ปัญหาที่สำ�คัญที่สุดมาจัดการก่อนเป็นลำ�ดับแรก[2] 

ประเทศไทยมีการจัดลำ�ดับความสำ�คัญของปัญหา

ด้านสุขภาพ เพื่อคัดเลือกมาตรการด้านการส่งเสริม 

สุขภาพ ป้องกันโรค ยา การรักษาพยาบาล และการ
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ฟื้นฟู หรือการคัดเลือกนโยบายที่จะแก้ไขปัญหาด้าน

สขุภาพนัน้ เพือ่ใหป้ระชาชนมสีขุภาพทีด่แีละสามารถ

เข้าถึงบริการท่ีเสมอภาค[3] เช่น การจัดลำ�ดับความ

สำ�คัญปัญหา/เทคโนโลยีด้านสุขภาพ ของสำ�นักงาน

หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เพื่อให้มาตรการในสิทธิ

ประโยชน์ตอบสนองต่อความต้องการด้านสุขภาพ 

โดยคำ�นึงถึงความคุ้มค่า การเข้าถึงบริการ และอื่น ๆ 

เช่น จริยธรรม กฎหมาย[4] การคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชี

ยาหลักแห่งชาติ[5]

	 รายการยาจากสมุนไพรบัญชียาหลักแห่ง

ชาติ ปี พ.ศ. 2542[6] มีวัตถุประสงค์เพื่อส่งเสริมการ

พึ่งพาตนเองด้านยา สนับสนุนการแพทย์แผนไทย

ให้เป็นท่ียอมรับ ยกระดับมาตรฐานยาจากสมุนไพร 

กระตุ้นให้เกิดการวิจัยและพัฒนา โดยเร่ิมต้นมี

รายการยาจำ�นวน 8 รายการ และเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ จน

ปีพ.ศ. 2562 เพิ่มขึ้นเป็น 74 รายการ เกณฑ์การคัด

เลือกยาจากสมุนไพรใช้เกณฑ์ข้อมูลจากหลักฐาน

เชิงประจักษ์และ/มีการใช้มาอย่างยาวนานสำ�หรับ

พิจารณาประสิทธิผลและความปลอดภัย สามารถ

แกไ้ขปญัหาดา้นสขุภาพของประเทศ มกีารผลติทีเ่ปน็

ตามมาตรฐานหลกัเกณฑ์และวธีิการทีด่ใีนการผลติยา

จากสมุนไพร รวมถึงมีการควบคุมคุณภาพ อาจเป็น

เภสัชตำ�รับของโรงพยาบาล สมุนไพรที่ใช้สามารถหา

ได้ง่าย นอกจากนี้สถานพยาบาลท่ีใช้ยาดังกล่าวจะ

ต้องมีการติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยในผู้ป่วย

ไม่น้อยกว่า 2,000 ราย หรือเป็นระยะเวลา 2 ปี อย่าง

ต่อเนื่อง 

	 ปี พ.ศ. 2562 รัฐบาลออกพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 เมื่อวันที่ 30 เมษายน 

2562 และมกีารเปลีย่นแปลงจากระบบการขึน้ทะเบียน

ตำ�รับยาแผนโบราณเป็นระบบการจดแจ้ง แจ้งราย

ละเอียด หรือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร โดย

มีคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นผู้กำ�หนด

ลกัษณะสมนุไพรสำ�หรับจดแจ้ง แจ้งรายละเอยีด และ

ข้ึนทะเบียน รวมท้ังเกณฑ์มาตรฐานท่ีมีความสำ�คัญ

ต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร กรมการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้รับการประสาน

งานจากสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้จัด

ทำ�รายการตำ�รับยาแผนไทยสำ�หรับให้ผู้ประกอบการ 

ใช้อ้างอิงสำ�หรับการผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์

สมุนไพร ด้วยระบบจดแจ้ง และแจ้งรายละเอียด 

ที่สามารถอนุญาตทะเบียนได้รวดเร็วมากกว่าการ

ข้ึนทะเบียน โดยกรมการแพทย์แผนไทยและการ

แพทย์ทางเลือกได้แต่งตั้งคณะกรรมการอำ�นวยการ

จัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน (positive list) คณะ

กรรมการจัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน (positive 

list) โดยมีกลุ่มงานสนับสนุนการข้ึนทะเบียนยาและ

ผลติภัณฑ์สมนุไพรทำ�หนา้ท่ีฝา่ยเลขานกุาร เพือ่จัดทำ�

รายการตำ�รับยาแผนไทยสำ�หรับขออนุญาตทะเบียน

ด้วยวิธีการจดแจ้ง 

	 บทความนี้ มี วั ตถุ ประสงค์ เพื่ อนำ � เ สนอ

ประสบการณก์ารคดัเลอืกตำ�รับยาแผนไทยสำ�หรับจัด

ทำ�รายการตำ�รับยาแผนไทยมาตรฐานตามเจตนารมณ์

ของพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

เร่ิมต้ังแต่วตัถปุระสงคข์องการจดัทำ�รายการมาตรฐาน 

(positive list) เกณฑ์การคัดเลือกตำ�รับ ผลการคัด

เลือก รูปแบบการแสดงตำ�รับยาแผนไทยมาตรฐาน 

(monograph) ปัญหา อุปสรรค และข้อจำ�กัด และข้อ

เสนอแนะสำ�หรับการจัดทำ�รายการตำ�รับยามาตรฐาน

ต่อไป

วัตถุประสงค์ของการจัดทำ�รายการมาตรฐาน 

(positive list) 

	 กรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก
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มีหน้าที่ขับเคลื่อนการปฏิรูปประเทศด้านสาธารณสุข 

เพ่ือให้ประเทศไทยเป็นประเทศท่ีส่งออกวัตถุดิบ

สมุนไพรคุณภาพและผลิตภัณฑ์สมุนไพรชั้นนำ�ของ

ภมูภิาคอาเซียน และขบัเคลือ่นเศรษฐกจิของประเทศ  

ดงันัน้การจัดทำ�รายการมาตรฐาน เพือ่ใหผู้ป้ระกอบการ 

สามารถนำ�ตำ�รับยาท่ีมปีระสทิธิผลและความปลอดภยั

ไปผลิตตามวิธีมาตรฐานท่ีกำ�หนด ทำ�ให้มีผลิตภัณฑ์

สมุนไพรที่มีประสิทธิผล ปลอดภัย และคุณภาพ เพิ่ม

มูลค่าทางเศรษฐกิจของผลิตภัณฑ์สมุนไพร และการ

อนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรด้วยการจดแจ้ง

มีความรวดเร็วตามเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

ขั้นตอนการดำ�เนินงาน

	 รายละเอียดขั้นตอนการดำ�เนินงานคัดเลือก

ตำ�รับยาในรายการมาตรฐานและจัดทำ�มอโนกราฟ

ตำ�รับยามาตรฐานแสดงในแผนภาพท่ี 1 การดำ�เนิน

งานเร่ิมจากการทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้องกับ

การจัดลำ�ดับความสำ�คัญหรือการคัดเลือกปัญหา/

หัวข้อ/สิทธิประโยชน์/ยา ด้านสุขภาพจากหน่วยงาน

ระดับประเทศ จากนั้นคัดเลือกเกณฑ์การคัดเลือก

ตำ�รับยาเข้าสู่รายการมาตรฐาน และนำ�เสนอต่อคณะ

กรรมการจัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน (positive 

list) เพื่อเลือกเกณฑ์การคัดเลือกตำ�รับยาเข้ารายการ

มาตรฐาน และนำ�เสนอต่อคณะกรรมการอำ�นวยการ

ภาพที่ 1 ขั้นตอนการคัดเลือกและจัดทำ�รายการมาตรฐาน (positive list) และรูปแบบตำ�รับยา
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จัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน เพื่อให้ความเห็นต่อ

เกณฑ์การคัดเลือกตำ�รับยาและคัดเลือกตำ�ราของ

ตำ�รับยาท่ีใช้สำ�หรับคัดเลือก จากนั้นฝ่ายเลขานุการ

ทบทวนวรรณกรรมตามเกณฑ์การคัดเลือกและให้

คะแนนตามเกณฑ์ท่ีคณะกรรมการจัดทำ�ฯ กำ�หนด 

พร้อมทั้งเสนอร่างรูปแบบตำ�รับยา คณะกรรมการจัด

ทำ�ฯ พจิารณาขอ้มลูจากการทบทวนขอ้มลูและคะแนน

เป็นรายตำ�รับ และคัดเลือกตำ�รับยาท่ีมีคะแนน

มากกว่าค่ามัธยฐานของคะแนนตำ�รับยาทั้งหมด เพื่อ

ให้ฝ่ายเลขาฯ ได้ทบทวนวรรณกรรมและจัดทำ�ข้อมูล 

มอโนกราฟของรายการมาตรฐาน คณะกรรมการ 

จัดทำ�ฯ พิจารณาข้อมูลตามมอโนกราฟเป็นรายตำ�รับ 

และนำ�ผลการพิจารณานำ�เสนอต่อคณะกรรมการ

อำ�นวยการจัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน (positive 

list) จากนั้นส่งข้อมูลให้แก่สำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเพื่อใช้ประโยชน์ต่อไป 

1. การทบทวนวรรณกรรมเกณฑ์การคัดเลือก

และจดัลำ�ดบัความสำ�คญัของตำ�รับยาแผนไทย

เพื่อจัดทำ�รายการมาตรฐาน 

	 ความรู้การแพทยแ์ผนไทยเปน็ความรู้ทีส่บืทอด

กันมายาวนาน มีการจดบันทึกองค์ความรู้ด้านการ

รักษาและตำ�รับยาทีใ่ชใ้นการรักษาในตำ�รา พระคมัภร์ี 

ศิลาจารึก ที่มีจำ�นวนตำ�รับมากกว่า 20,000 ตำ�รับ  

ดังนั้นการจัดทำ�รายการมาตรฐานสำ�หรับจดแจ้งจึง

ต้องมีการจัดลำ�ดับความสำ�คัญและคัดเลือกตำ�รับ

ยา เพื่อให้ผู้ประกอบการนำ�ไปผลิตและจำ�หน่ายต่อ

ไป ดังนั้นการใช้แนวคิดการจัดลำ�ดับความสำ�คัญ

มาประยุกต์จะทำ�ให้การคัดเลือกตำ�รับยาแผนไทย

สำ�หรับจัดทำ�รายการมาตรฐาน เป็นระบบ โปร่งใส 

ตรวจสอบได้

	 1.1 การคัดเลือกและจดัลำ�ดับความสำ�คัญด้าน

สุขภาพ

	 จากการทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับจัดลำ�ดับ

ความสำ�คัญพบว่ามีการจัดลำ�ดับความสำ�คัญด้าน

สุขภาพในระดับประเทศ เช่น การจัดลำ�ดับความ

สำ�คัญด้านนโยบายแผนและยุทธศาสตร์ของด้าน

สุขภาพของหน่วยงานพัฒนาการวิจัยด้านสุขภาพ

และองคก์ารอนามยัโลก[7-8] การจัดลำ�ดบัความสำ�คญั

ของหัวข้อวิจัยของหน่วยงานวิจัยประเมินเทคโนโลยี

และนโยบายด้านสุขภาพ[9] การจัดลำ�ดับความสำ�คัญ

เพื่อทำ�วิจัยและคัดเลือกมาตรการด้านการส่งเสริม 

สุขภาพและป้องกันโรครวมถึงยาและวัคซีนท่ีมีความ

คุม้คา่เขา้สูส่ทิธิประโยชนใ์นระบบประกนัสขุภาพถว้น

หน้าของสำ�นักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ[10] ซึ่ง

เป็นการจัดลำ�ดับความสำ�คัญของปัญหาด้านสุขภาพ

เพื่อให้ได้หัวข้อปัญหาสำ�หรับวิจัยและนำ�ผลวิจัยไป

ใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยเกณฑ์การ

คัดเลือกท่ีใช้มากท่ีสุด 2 เกณฑ์คือ 1) จำ�นวนผู้ท่ีได้

รับผลกระทบจากโรคหรือปัญหาสุขภาพ/ขนาดของ

ปัญหา/ภาระโรค 2) ความเป็นธรรมและประเด็นทาง

สังคมและจริยธรรม/ผลกระทบด้านสังคมท่ีเกิดขึ้น

จากเทคโนโลยี/นโยบายหรือโรคที่เกี่ยวข้อง เกณฑ์ท่ี

ใชร้องลงมา 3 เกณฑ์คอื 1) ประสทิธิผลของเทคโนโลยี

ดา้นสขุภาพ/ความเป็นไปไดใ้นการลดปัญหา 2) ความ

แตกต่างในทางปฏิบัติ/มีความหลากหลายในทาง

ปฏบิติัหรือมคีวามไมเ่สมอภาคระหวา่งผูป่้วย 3) ความ

คุ้มค่า (ตารางที่ 1)

	 1.2 การคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

	 ประเทศไทยมีการจัดท�ำบัญชียาหลักแห่งชาติ

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2524 โดยคณะกรรมการแห่งชาติด้าน

ยา และคดัเลอืกยาตามหลกัเกณฑ์การคดัเลอืกยาของ

องค์การอนามัยโลก ร่วมกับปัญหาด้านสาธารณสุข

ของประเทศ จนถงึบญัชยีาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2539[11] 



308 วารสารการแพทย์แผนไทยและการแพทย์​ทางเลือก	 ปีที่ 19  ฉบับที่ 2  พฤษภาคม-สิงหาคม 2564

คณะกรรมการแห่งชาติด ้านยาได ้แต ่งตั้งคณะ

อนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติให้ปรับปรุง

บัญชียาหลักแห่งชาติ จึงมีการพัฒนาเกณฑ์การคัด

เลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2542 เพื่อ

ตอบสนองกับบริบทของประเทศที่มีป ัญหาด้าน

เศรษฐกิจ โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกทั้งหมด 6 ข้อ[12] 

ในแต่ละข้อมีคะแนน 1-5 แต่มีการให้น�้ำหนักความ

ส�ำคัญลดหลั่นกันไป ประกอบด้วย ประสิทธิผล 

(efficacy) มนี�ำ้หนกัความส�ำคญั 5 หน่วย ความปลอดภยั 

(safety) น�ำ้หนกัความส�ำคญั 5 หน่วย ต้นทุนการรักษา 

น�้ำหนักความส�ำคัญ 4 หน่วย ศักยภาพในการผลิต

ภายในประเทศ (local availability) น�้ำหนักความ

ส�ำคัญ 3 หน่วย ความร่วมมือการใช้ยา (patient 

compliance) น�้ำหนักความส�ำคัญ 3 หน่วย และข้อ

พิจารณาอื่น ๆ น�้ำหนักความส�ำคัญ 1 หน่วย รวมทั้ง

สิ้น 21 หน่วย นอกจากนี้ยังก�ำหนดประเภทบัญชีของ

ตารางที่ 1 เกณฑ์การจัดลำ�ดับความสำ�คัญด้านสุขภาพ ในระดับประเทศ

	 นโยบาย	 หัวข้อ	 หัวข้อ	 สิทธิ
หลักเกณฑ์การคัดเลือก	 สุขภาพ	 วิจัย	 วิจัย	 ประโยชน์
	 WHO (8)	 ENHR (7)	 MOPH (9)	 NHSO (10)

จำ�นวนผู้ที่ได้รับผลกระทบจากโรคหรือปัญหาสุขภาพ/	 3	 3	 3	 3

ขนาดของปัญหา/ภาระโรค

ความรุนแรงของโรคหรือปัญหาสุขภาพ		  3	 3	

ประสิทธิผลของเทคโนโลยีด้านสุขภาพ/ความเป็นไปได้	 3	 3	 3	

ในการลดปัญหา 

ความแตกต่างในทางปฏิบัติ/มีความหลากหลายในทาง		  3	 3	 3

ปฏิบัติหรือมีความไม่เสมอภาคระหว่างผู้ป่วย

ผลกระทบทางเศรษฐกิจของครัวเรือน			   3	

ความเป็นธรรมและประเด็นทางสังคมและจริยธรรม/	 3	 3	 3	 3

ผลกระทบด้านสังคมที่เกิดขึ้นจากเทคโนโลยี/นโยบาย

หรือโรคที่เกี่ยวข้อง

ผลการประเมินมีแนวโน้มถูกนำ�ไปใช้ในเชิงนโยบาย/				    3

ความเป็นไปได้ในการนำ�ไปเปลี่ยนแปลงในระดับปฏิบัติ

ผลกระทบด้านเศรษฐกิจจากเทคโนโลยี/นโยบาย				    3

หรือโรคที่เกี่ยวข้อง				  

ไม่เคยมีผู้ทำ�วิจัยเช่นนี้มาก่อนในประเทศไทย				    3

เป็นที่สนใจของสาธารณะ		  3		  3

ความคุ้มค่า		  3	 3	 3

ความยั่งยืน		  3		

ระดับความสามารถในการวิจัย		  3		

ค่าใช้จ่ายของนโยบาย/เทคโนโลยี/ยา	 3			 

การยอมรับของนโยบาย/เทคโนโลยี/ยา	 3	
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ยาเพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล ข้อมูลที่ใช้

ในการตดัสนิใจต้องมหีลกัฐานเชงิประจักษ์เพือ่ให้เกดิ

ความโปร่งใสและสามารถตรวจสอบการตดัสนิใจของ

ผู้บริหารได้

	 ต่อมาในปี พ.ศ. 2547 มีการปรับปรุงเกณฑ์การ

คัดเลือกรายการยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ[13] โดย

เพิ่มเกณฑ์ท่ีใช้หลักฐานวิชาการมากขึ้นคือ เกณฑ์ 

ISaFE scores มีท้ังหมด 6 หัวข้อ ในแต่ละหัวข้อมี

คะแนนเต็ม 1 แล้วนำ�คะแนนทั้งหมดมาคูณกัน จาก

นั้นคัดเลือกยาที่มีคะแนนมากกว่าหรือเท่ากับค่า

มัธยฐาน (percentile 50) การพิจารณาคะแนนแต่ละ

เกณฑ์มีดังนี้

	 ปริมาณข้อมูลทางวิชาการ (information) คือ

หลกัฐานท่ีสนบัสนนุการใชย้า โดยพจิารณาทัง้ปริมาณ

ของขอ้มลูและคณุภาพของขอ้มลู เชน่ การศกึษาแบบ 

meta-analysis จะได้คะแนนมากที่สุด 

	 ด้านประสิทธิผลความปลอดภัย (safety) 

พิจารณาจากความปลอดภัยจากการใช้ยา ซ่ึงความ

เสี่ยงจากการใช้ยาต้องน้อยกว่าประโยชน์ที่ได้

	 ความสะดวกในการใช้ยา (ease of use:  

administration restriction and frequency of 

dose) พิจารณาจากข้อจำ�กัดการใช้ยาและจำ�นวน

ครั้งการใช้ยา

	 ประสิทธิผลทางคลินิก (efficacy) พิจารณา

ข้อมูลประสิทธิผลจาก Micromedex จากนั้นนำ�

ประสิทธิผลของผู้ใหญ่และเด็กมาหาค่าเฉลี่ย 

	 ทัง้นีไ้ดใ้ชเ้กณฑ ์EMCI (Essential Medicine 

Cost Index) ซึ่งเป็นการคิดต้นทุนตามความแรงของ

ยาที่ใช้แต่ละวัน [Daily Defined Dose (DDD)] เพื่อ

ตัดสินใจในการคัดเลือกยาเข้าบัญชียาหลักแห่งชาติ 

และไม่ให้มีภาระค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพมากเกินไป 

ต่อมาการคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 

2556[14-15] ได้ใช้เกณฑ์ ISaFE scores ร่วมกับผล

การศึกษาด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขเพื่อประเมิน

ต้นทุน-ประสิทธิผลของยา (cost-effectiveness) 

และผลกระทบเชิงงบประมาณ (budget impact) 

สำ�หรับควบคมุคา่ใชจ่้ายดา้นสขุภาพให้สอดคลอ้งกบั

งบประมาณของประเทศ

	 1.3 การคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

บัญชียาจากสมุนไพร

	 บัญชียาจากสมุนไพรถูกบรรจุในบัญชียาหลัก

แห่งชาติเป็นครั้งแรกในปี พ.ศ. 2542[16] การคัดเลือก

ยาจากสมนุไพรดำ�เนนิการโดยคณะทำ�งานคดัเลอืกยา

จากสมุนไพรบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ ประกอบ

ด้วย แพทย์ เภสัชกร นักวิชาการ นักเภสัชวิทยา บัญชี

ยาจากสมุนไพรแบ่งออกเป็น 2 ประเภทคือ ยาแผน

ไทยและยาพัฒนาจากสมุนไพร และมีเกณฑ์การคัด

เลือกยาแผนไทยคือ เป็นยาท่ีใช้ในมนุษย์อย่างแพร่

หลายมาแต่ดั้งเดิม มีประสิทธิผลตามสรรพคุณใน

ตำ�ราที่รัฐมนตรีประกาศและต้องแสดงข้อมูลเกี่ยว

กับความปลอดภัย ที่มาจากตำ�รา ประสบการณ์การ

ใช้ยา มีหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ท่ีแสดงว่ามีความ

ปลอดภัย ตั้งแต่ปีพ.ศ. 2559 คณะทำ�งานผู้เชี่ยวชาญ

แห่งชาตดิา้นการคดัเลอืกยาจากสมนุไพรไดใ้ชเ้กณฑ์

การคดัเลอืกยาจากสมนุไพรเขา้บญัชยีาหลกัแหง่ชาติ

สำ�หรับยาแผนไทยดังนี้[5] 

	 	 1) ลักษณะของตำ�รับยาเป็นตำ�รับยาตาม

ตำ�ราท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือตำ�รับยาเตรียมขึ้นตาม

องคค์วามรู้การแพทยแ์ผนไทยและมกีารใชแ้พร่หลาย

อย่างน้อยสองชั่วอายุคน (50 ปี) หรือตำ�รับยาเตรียม

ขึ้นตามองค์ความรู้การแพทย์แผนไทยมีการใช้จน

เป็นท่ียอมรับหรือมีการใช้ในสถานพยาบาลติดต่อ

กันอย่างน้อย 10 ปี หรือมีข้อมูลการใช้ยากับผู้ป่วยใน 

โรงพยาบาลไม่น้อยกว่า 1,000 คน
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	 	 2) ตำ�รับยาต้องระบุรายละเอียดสูตรส่วน

ประกอบ กรรมวิธีการผลิต ข้อบ่งใช้ที่เหมาะสม มี

ขนาดรับประทานตามที่กำ�หนดและแสดงข้อมูลด้าน

ความปลอดภัย เช่น ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวัง โดย

พิจารณาจากตำ�ราและองค์ความรู้เดิมทางการแพทย์

แผนไทยและประสบการณ์การใช้ยา

2. การจัดทำ�รายการมาตรฐาน

	 รายการมาตรฐานถูกดำ�เนินการโดยคณะ

กรรมการจัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน (positive 

list) ประกอบด้วยกลุ่มผู้บริหาร จำ�นวน 5 คน กลุ่ม

นักวิชาการ จำ�นวน 14 คน ผู้แทนจากสภาการแพทย์

แผนไทย จำ�นวน 1 คน และกลุ่มงานสนับสนุนการ

ขึ้นทะเบียนยาและผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย สถาบัน

การแพทย์แผนไทย กรมการแพทย์แผนไทยและ

การแพทย์ทางเลือก เป็นฝ่ายเลขานุการฯ โดยคณะ

กรรมการจัดทำ�ฯ มีหน้าที่จัดทำ�หลักเกณฑ์ แนวทาง 

เตรียมขอ้มลู และจัดทำ�รายการมาตรฐาน และมคีณะ

อำ�นวยการจัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน (positive 

list) ทำ�หน้าที่พิจารณากลั่นกรองในขั้นตอนสุดท้าย

	 2.1 เกณฑ์คัดเลอืกตำ�รับยาแผนไทยในรายการ

มาตรฐาน 

	 จากการทบทวนวรรณกรรมและสรุปหลกัเกณฑ์

การคัดเลือกที่ใช้จัดลำ�ดับความสำ�คัญด้านสุขภาพ 

(ตารางที่ 1) และเกณฑ์การคัดเลือกยาแผนปัจจุบัน

และยาแผนโบราณในบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยไม่

เลือกเกณฑ์การคัดเลือก จำ�นวน 9 เกณฑ์ เนื่องจาก  

1) มขีอ้จำ�กดัดา้นความเพยีงพอของขอ้มลู ไดแ้ก ่ความ 

คุม้คา่ และความยัง่ยนื และ 2) ไมส่อดคลอ้งกบับริบท

การจัดทำ�ข้อมูลรายการมาตรฐาน ได้แก่ ความแตก

ต่างในทางปฏิบัติ/มีความหลากหลายในทางปฏิบัติ

หรือมคีวามไมเ่สมอภาคระหวา่งผูป้ว่ย ผลกระทบทาง

เศรษฐกจิของครัวเรือน ผลการประเมนิมแีนวโนม้ถกู

นำ�ไปใช้ในเชงินโยบาย ไมเ่คยมผีูท้ำ�วจัิยเช่นนีม้ากอ่น

ในประเทศไทย ระดับความสามารถในการวิจัย ค่าใช้

จ่ายของนโยบาย/เทคโนโลยี/ยา และการยอมรับของ

นโยบาย/เทคโนโลยี/ยา 

	 เกณฑ์การคดัเลอืกตำ�รับยาในรายการมาตรฐาน

มีจำ�นวน 10 เกณฑ์ ดังนี้ 1) ที่มาของสูตรตำ�รับเป็น

ไปตามตำ�ราโบราณและมีสูตรส่วนประกอบชัดเจน 

2) มีความปลอดภัย 3) มีประสิทธิผล 4) สรรพคุณ

เป็นไปตามท่ีสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

อนญุาตและผูบ้ริโภคสามารถเขา้ใจได ้5) แกไ้ขปัญหา

สาธารณสุข 6) เป็นท่ีสนใจของตลาดหรือผู้บริโภค 

7) เปน็ตำ�รับทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยมี

ความต้องการ 8) กรรมวิธีการผลิตเป็นไปตามโบราณ

และระบุวิธีสะตุตัวยาชัดเจน 9) สมุนไพรจัดหาได้ใน

ประเทศ และ 10) จำ�นวนสมุนไพรต่อตำ�รับไม่มาก

ชนิด

	 คณะกรรมการจัดทำ�ข้อมูลฯ ได้คัดเกณฑ์การ

คัดเลือกตำ�รับยาแผนไทยและแบ่งออกเป็น 4 เกณฑ์

หลัก จากนั้นได้กำ�หนดคะแนนการคัดเลือก และให้

น้ำ�หนักความสำ�คัญของเกณฑ์ดังนี้ 

	 1.	 ประสิทธิศักย์ (efficacy) ของต�ำรับ มีน�้ำ

หนักความส�ำคัญร้อยละ 30 มีคะแนนเต็ม 2 คะแนน 

โดยการพิจารณาประสิทธิศักย์ของต�ำรับยาแผนไทย

จาก 1) หลักฐานการวิจัยคลินิก ท่ีเป็นการศึกษา 

ประสทิธิศกัย์ตามหลกัวชิาการและต�ำรับยามปีระสทิธิ

ศักย์ และ 2) หลักฐานการใช้สืบต่อกันมาเป็นระยะ

เวลานาน ซ่ึงอ้างอิงจากองค์การอนามัยโลกได้ระบุว่า

ยาแผนโบราณท่ีมีมายาวนานและมีต�ำรับยาเพื่อใช้ใน

ประเทศนั้น ๆ  อาจไม่จ�ำเป็นต้องท�ำวิจัยประสิทธิศักย์

ได้[17]

	 2.	 ความปลอดภัย (safety) มีน�้ำหนักความ
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ส�ำคัญร้อยละ 30 และแบ่งออกเป็น 2 หัวข้อย่อย ดังนี้

	 	 2.1 ความปลอดภัยของตำ�รับ มีน้ำ�หนัก

ความสำ�คัญร้อยละ 20 มีคะแนนเต็ม 2 คะแนน โดย

พิจารณาจาก 1) มีข้อมูลพิษวิทยาอาจเป็นข้อมูลพิษ

เฉยีบพลนัหรือพษิเร้ือรังอยา่งใดอยา่งหนึง่หรือทัง้สอง

อย่างว่ามีความปลอดภัย และ 2) หลักฐานอ้างอิงการ

ใช้สืบต่อกันมา 

	 	 2.2 ความปลอดภัยของวัตถุดิบ มีน้ำ�หนัก

ความสำ�คัญร้อยละ 10 มีคะแนนเต็ม 1 คะแนน 

พิจารณาจากต้องไม่เป็นวัตถุดิบที่จำ�กัดปริมาณการ

ใช้ตามหลักเกณฑ์ฯ ของสำ�นักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา[18]

	 3.	 การควบคุมคุณภาพ (quality control) มี

น�้ำหนักความส�ำคัญร้อยละ 30 และแบ่งออกเป็น 2 

เกณฑ์ย่อยดังนี้

	 	 3.1 ข้อมูลด้านคุณภาพ มีน้ำ�หนักความ

สำ�คัญร้อยละ 20 มีคะแนนเต็ม 2 คะแนน พิจารณา

จากการมีข้อมูลวิธีการวิเคราะห์คุณภาพของท้ังยา

สำ�เร็จรูปและวัตถุดิบที่มาจากตำ�ราอ้างอิง เช่น Thai 

Herbal Pharmacopoeia, Thai Herbal Prepara-

tion Pharmacopoeia, ตำ�ราการวิเคราะห์คุณภาพ

ท้ังในประเทศและต่างประเทศ, บทความที่ตีพิมพ์ใน

วารสาร วิทยานิพนธ์ และรายงานวิจัย คะแนนของ

ข้อมูลคุณภาพวัตถุดิบใช้เกณฑ์เชิงปริมาณ โดยหาก

วตัถดุบิในตำ�รับมขีอ้มลูการวเิคราะห์คณุภาพมากกวา่

หรือเท่ากับร้อยละ 50 คณะกรรมการจัดทำ�ฯ มีความ

เห็นว่าน่าจะเพียงพอต่อการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

	 	 3.2 กรรมวิธีการผลติ มนี้ำ�หนกัความสำ�คญั

ร้อยละ 10 มีคะแนนเต็ม 2 คะแนน พิจารณาจากวิธี

การปรุงไม่ควรเป็นวิธีการที่ซับซ้อน เช่น สูบ หม่า ฝน 

พ่น หรือรูปแบบของยาสำ�เร็จรูปเป็นยาเตรียมสด

	 4. เกณฑ์อื่น ๆ น้ำ�หนักความสำ�คัญร้อยละ 

10 โดยพิจารณาจากวัตถุดิบในตำ�รับต้องผลิตได้ใน

ประเทศ แก้ไขปัญหาด้านสาธารณสุขของประเทศ 

ได้แก่ โรคลม โรคโลหิตระดู สตรี โรคในระบบทาง

เดินอาหาร โรคในระบบทางเดินหายใจ กลุ่มยาแก้ไข้ 

ส่วนโรคเด็กไม่ใช่ปัญหาด้านสาธารณสุขของประเทศ 

และจำ�นวนชนดิของสมนุไพร ซ่ึงเกณฑ์การใหค้ะแนน

จำ�นวนชนิดของสมุนไพรมาจากค่ามัธยฐานของชนิด

สมุนไพร

	 คณะกรรมการจัดทำ�ข้อมูลฯ ไม่เลือกเกณฑ์ 

“ท่ีมาของสตูรตำ�รับเป็นไปตามตำ�ราโบราณและมสีตูร

ส่วนประกอบชัดเจน’’ และ “ข้อบ่งใช้ท่ีเหมาะสม’’ 

เนื่องจากเป็นเกณฑ์ที่ใช้คัดเลือกตำ�รับในรายการ

ตำ�รับยาแผนไทยแห่งชาติ ฉบับพุทธศักราช 2556 

สำ�หรับเกณฑ์ “เป็นท่ีสนใจของตลาดหรือผู้บริโภค’’ 

และ “เป็นตำ�รับท่ีผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผน

ไทยมีความต้องการ’’ เป็นเกณฑ์ที่ต้องการความมี

ส่วนร่วมจากหลายกลุ่ม เช่น ประชาชน ผู้ประกอบ

การ ผูป้ระกอบวิชาชพี ซ่ึงอาจต้องทำ�การสำ�รวจและใช้

เวลานาน ดังนั้นในระยะแรกจึงยังไม่รวมเกณฑ์นี้ แต่

เกณฑ์ทั้งสองเกณฑ์นี้มีความสำ�คัญ หากต้องการให้

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรมีการใช้และขับเคลื่อนเศรษฐกิจ

	 เกณฑ์การคัดเลือกตำ�รับยามาตรฐานถูกนำ�

เสนอต่อคณะอำ�นวยการจัดทำ�ฯ และคณะอำ�นวย

การจัดทำ�ฯ มีความเห็นต่อเกณฑ์การคัดเลือก “ประ-

สิทธิศักย์’’ ว่าควรพิจารณาข้อมูลประสิทธิศักย์และ

ความปลอดภัย โดยใช้ข้อมูลด้านเภสัชวิทยาสำ�หรับ

พิจารณาประสิทธ์ิศักย์ เช่น การข้ึนทะเบียนยาแผน

โบราณของสาธารณรัฐอนิโดนเีซีย เกณฑ์การคดัเลอืก 

“ความปลอดภัย’’ เห็นว่าข้อมูลพิษเร้ือรังใช้พิจารณา

ความปลอดภัยได้ ส่วนความปลอดภัยของวัตถุดิบ

ที่ต้องจำ�กัดปริมาณการใช้อาจไม่จำ�เป็น เนื่องจาก
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สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กำ�หนด

ปริมาณการใช้ที่ปลอดภัยไว้แล้ว และเกณฑ์ “การ

ควบคุมคุณภาพ’’ เป็นเกณฑ์คัดเลือกเพื่อรองรับ

การอนุญาตทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีอาจต้อง

วิเคราะห์คุณภาพยาสำ�เร็จรูปที่นอกเหนือจากการ

ควบคุมการปนเปื้อนของโลหะหนักและเชื้อจุลินทรีย์

ที่มีอยู่แล้ว ซ่ึงปัจจุบันมีข้อจำ�กัดด้านการวิเคราะห์

ปริมาณสารสำ�คัญ เช่น จำ�นวนห้องปฏิบัติการ วิธีการ

วิเคราะห์ที่เป็นมาตรฐาน ดังนั้นการควบคุมคุณภาพ

ของวัตถุดิบจึงเป็นอีกทางเลือกสำ�หรับควบคุม

คุณภาพยาสำ�เร็จรูปได้ 

	 เมื่อได้เกณฑ์การคัดเลือกตำ�รับยาแล้ว คณะ

กรรมการจัดทำ�ข้อมูลฯ ได้พิจารณาแหล่งข้อมูล 

คมัภร์ี ตำ�รา เพือ่คดัเลอืกตำ�รายาในรายการมาตรฐาน 

เนื่องจากตำ�รับยาในตำ�ราต่าง ๆ มีมากกว่า 10,000 

ตำ�รับ โดยคณะกรรมการได้เลือกหนังสือ “รายการ

ตำ�รับยาแผนไทยแห่งชาติ ฉบับพุทธศักราช 2561’’ 

เนื่องจากเป็นตำ� รับท่ีได้ รับการคัดเลือกจากผู้

เชี่ยวชาญด้านการแพทย์แผนไทยว่าเป็นตำ�รับที่มี

ประสิทธิผลและความปลอดภัย และได้ตัดตำ�รับท่ี

มีส่วนประกอบท่ีละเมิดกฎหมายท้ังในประเทศและ

ระหว่างประเทศ เช่น พระราชบัญญัติยาเสพติดให้

โทษ อนุสัญญาว่าด้วยการค้าระหว่างประเทศซ่ึงชนิด

สัตว์ป่าและพืชป่าที่ใกล้สูญพันธุ์ออก

	 2.2 ตำ�รับยาที่ได้รับคัดเลือกตามเกณฑ์คัด

เลือกตำ�รับยาในรายการมาตรฐาน 

	 หนงัสอืรายการตำ�รับยาแผนไทยแหง่ชาติ ฉบับ

พุทธศักราช 2561 มีตำ�รับยาจำ�นวน 100 ตำ�รับ ทั้งนี้

มี 4 ตำ�รับที่มีส่วนประกอบของตัวยาที่เป็นยาเสพติด

ให้โทษ เช่น กัญชา ฝิ่น ดังนั้น ฝ่ายเลขานุการฯ จึง

สืบค้นข้อมูลและสรุปคะแนนตามเกณฑ์จำ�นวน 96 

ตำ�รับ คณะกรรมการจดัทำ�ฯ พจิารณาขอ้มลูทีท่บทวน 

คะแนนตามเกณฑ์การคัดเลือกตามรายตำ�รับ โดยมี

คะแนนแต่ละเกณฑ์การคัดเลือกดังนี้

	 หนงัสอืรายการตำ�รับยาแผนไทยแหง่ชาติ ฉบับ

พุทธศักราช 2561 มีตำ�รับยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่ง

ชาติ จำ�นวน 30 ตำ�รับจากทั้งหมด 96 ตำ�รับ ค่าเฉลี่ย

ของประสิทธิศักย์และการควบคุมคุณภาพของตำ�รับ

ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติมากกว่าตำ�รับยาท้ังหมด 

ส่วนความปลอดภัยและเกณฑ์อื่น ๆ ไม่แตกต่างกัน 

นอกจากนี้คะแนนเฉลี่ยรวมของตำ�รับยาในบัญชียา

หลักแห่งชาติมากกว่าตำ�รับท้ังหมด เนื่องจากข้อมูล

ด้านประสิทธิศักย์ ความปลอดภัย และการควบคุม

คณุภาพของตำ�รับยาในบัญชียาหลกัแห่งชาติมากกวา่

ตำ�รับยาที่ไม่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ส่วนค่า

มัธยฐานของความปลอดภัยของตำ�รับยาในบัญชียา

ตารางที่ 2 คะแนนตามเกณฑ์การคัดเลือกของตำ�รับทั้งหมดและกลุ่มตำ�รับในบัญชียาหลักแห่งชาติ

รายละเอียด	 คะแนน	 ตำ�รับยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 30 ตำ�รับ	 ตำ�รับทั้งหมด 96 ตำ�รับ

	 เต็ม	 ค่ามัธยฐาน	 ค่าเฉลี่ย	 ค่ามัธยฐาน	 ค่าเฉลี่ย

ประสิทธิศักย์	 30	 15	 19	 15	 16.44

ความปลอดภัย	 30	 15	 16.33	 20	 16.38

การควบคุมคุณภาพ	 30	 20	 20.33	 20	 18.88

อื่น ๆ 	 10	 6.67	 7	 6.67	 7.09

รวม	 100	 60	 62.56	 58.33	 58.87
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หลกัแหง่ชาตนิอ้ยกว่าตำ�รับยาทีไ่มอ่ยูใ่นบญัชยีาหลกั

แห่งชาติ เนื่องจากมีวัตถุดิบที่ต้องจำ�กัดปริมาณตาม

เกณฑ์การพิจารณาคำ�ขอขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณ 

ของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 คณะกรรมการจัดท�ำฯ ใช้ค่ามัธยฐานของต�ำรับ

ยาท้ังหมดเพื่อคัดเลือกต�ำรับยาแผนไทย เนื่องจาก

คะแนนทั้งหมดไม่กระจายแบบปกติ โดยเลือกต�ำรับ

ทีม่คีะแนนรวมมากกว่าหรือเท่ากบั 60 คะแนน มตี�ำรับ

ท่ีผ่านเกณฑ์การคัดเลือกจ�ำนวน 42 ต�ำรับ และคัด

เลอืกรูปแบบ ยาผง ยาแคปซูล ยาต้ม และยาน�ำ้มนั ซ่ึง

ไม่จ�ำเป็นต้องใช้ excipient เป็นส่วนประกอบ และ

สามารถพิจารณาอนุญาตทะเบียนได้ภายใน 1 วัน จึง

มตี�ำรับถกูน�ำมาท�ำรายการมาตรฐาน จ�ำนวน 25 ต�ำรับ 

32 รูปแบบต�ำรับยา (monograph) 

	 รูปแบบตำ�รับยาอ้างอิงจากข้อมูลท่ีต้องแจ้ง

หรือแสดงสำ�หรับการขึ้นทะเบียนยาแผนไทยตามที่

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยากำ�หนด และ

เพิ่มเติมข้อมูลอื่นอีก หัวข้อในมอโนกราฟ ประกอบ

ดว้ย ชือ่ยาและรูปแบบ สตูรตำ�รับยา ทีม่าของตำ�รับยา 

วธีิการเตรียมวตัถดุบิกอ่นใชป้รุงยา กรรมวธีิการผลติ 

ขอ้บง่ใช ้วธีิใช ้ขอ้หา้มใช ้คำ�เตอืน ขอ้ควรระวัง อาการ

ไม่พึงประสงค์ การเก็บรักษา การควบคุมคุณภาพ 

ประเภทยา (ประเภทขายทั่วไป ขายเฉพาะสถานท่ีมี

ใบอนุญาต หรือสั่งจ่ายโดยแพทย์แผนไทย) ข้อมูล

เพิ่มเติม และเอกสารอ้างอิง

อภิปรายผล

	 เกณฑก์ารคดัเลอืกตำ�รับยาแผนไทยสำ�หรับการ

ขึน้ทะเบียนยาแผนไทยแบบจดแจ้งเปน็เกณฑท์ีไ่ปใน

ทิศทางเดียวกันกับการคัดเลือกยาแผนปัจจุบันเข้า

บัญชีหลักแห่งชาติและสิทธิประโยชน์ในหลักประกัน

สุขภาพถ้วนหน้า ซ่ึงจะพิจารณาประสิทธิศักย์และ

ความปลอดภัย แต่รายละเอียดเกณฑ์ท่ีใช้แตกต่าง

กันไป เนื่องจากบริบทของยาแผนไทยได้ผ่านการใช้

รักษาแบบองค์รวมและสืบทอดความรู้จากรุ่นสู่รุ่น 

ดังนั้นประสิทธิศักย์และความปลอดภัย จึงมาจาก

ประวัติการใช้อย่างยาวนาน[19-20] ในขณะท่ียาแผน

ปัจจุบันเป็นการวิจัยท่ีมข้ัีนตอนวิจัยสารออกฤทธ์ิแยก

ชนิดและมีผลการวิจัยทางคลินิก ปัจจุบันมีการศึกษา

วจัิยยาแผนไทยแตง่านวจัิยสว่นใหญเ่ปน็การวจัิยสาร

ออกฤทธิ์ องค์ประกอบทางเคมี และความเป็นพิษ ใน

หลอดทดลองและสตัวท์ดลองของสมนุไพรเดีย่ว การ

วิจัยประสิทธิผลและความปลอดภัยทางคลินิกของ

ตำ�รับยาพบได้บ้าง ซ่ึงเป็นการศึกษาตามความถนัด

หรือความสนใจของนักวิจัยเอง[21] แม้กรมการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกได้พยายามส่งเสริม

งานวิจัยทางคลินิกของตำ�รับยาแผนไทย และทำ�ข้อ

ตกลงความร่วมมอืการทำ�วจัิยกบัหนว่ยงานวจัิยหลาย

แห่ง แต่ไม่พบว่ามีการคัดเลือกตำ�รับยาแผนไทยเพื่อ

ศึกษาวิจัยอย่างเป็นระบบ หากมีระบบการคัดเลือก

ตำ�รับยาแผนไทยท่ีดีจะทำ�ให้ได้ตำ�รับยาแผนไทยท่ีมี

ศกัยภาพและทำ�ให้การบริหารจัดการงบประมาณของ

งานวิจัยเป็นไปอย่างมีประสิทธิผล

	 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้

กำ�หนดให้ยาแผนไทยที่จะขึ้นทะเบียนยาต้องตรวจ

เชือ้จุลนิทรีย์[22] และการแตกกระจายตวัของยาเมด็[23] 

ซ่ึงการควบคมุคณุภาพของยาแผนไทยเปน็ประเดน็ท่ี

บุคลากรทางการแพทย์ให้ความสำ�คัญในการสั่งจ่าย

ยา[24] ทั้งนี้องค์การอนามัยโลกแนะนำ�ให้ตรวจหาสาร

สำ�คัญ (marker) ของสมุนไพรและยาแผนโบราณ

สำ�เร็จรูปสำ�หรับการควบคุมคุณภาพ[25] และหน่วย

งานภาครัฐท่ีเกี่ยวข้องได้พัฒนาการควบคุมคุณภาพ

ของยาแผนไทยและวตัถดุบิท่ีใช ้โดยกรมวทิยาศาสตร์

การแพทยไ์ดจั้ดทำ�ตำ�รามาตรฐานสมนุไพรไทย (Thai 
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Herbal Pharmacopoeia) มาตัง้แตปี่ พ.ศ. 2532 ตอ่

มาในปี พ.ศ. 2560 กรมการแพทย์แผนไทยและการ

แพทย์ทางเลือกได้จัดทำ�ตำ�รามาตรฐานตำ�รับยาแผน

ไทย (Thai Herbal Preparation Pharmacopoeia) 

ซึ่งที่ผ่านมามีการใช้ข้อมูลดังกล่าวในเชิงวิชาการ หาก

จะนำ�การควบคุมคุณภาพของตำ�รับยาแผนไทยและ

วัตถุดิบไปใช้ในเชิงนโยบายควรทำ�อย่างเป็นระบบ 

โดยควรมีการเก็บข้อมูลตำ�รับยาแผนไทยที่นิยมขอ

อนุญาตทะเบียนยาแผนไทยแบบจดแจ้ง และตำ�รับ

ยาที่แนวโน้มจะส่งออกต่างประเทศได้ เพื่อพัฒนา

ศักยภาพของผู้ผลิตวัตถุดิบและยาสำ�เร็จรูป[26] และ

จัดทำ�ขอ้กำ�หนดของการควบคมุคณุภาพท่ีสอดคลอ้ง

กับความต้องการของตลาด นอกจากนี้ควรส่งเสริม

ให้มีห้องปฏิบัติการที่มีมาตรฐานอย่างเพียงพอเพื่อ

ให้บริการตรวจวิเคราะห์คุณภาพของยาแผนไทยที่

ผู้ประกอบการสามารถเข้าถึงได้ในราคาที่สมเหตุผล 

	 กลุ่มผู้มีส่วนร่วมในกระบวนการจัดทำ�เกณฑ์

การคัดเลือกตำ�รับยาเข้าสู่รายการมาตรฐาน (posi-

tive list) มีความหลากหลายน้อยกว่าผู้มีส่วนร่วม

ในการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน์ภายใต้หลักประกัน

สุขภาพถ้วนหน้า[27] และการคัดเลือกยาแผนปัจจุบัน

เข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติ[5] โดยขาดกลุ่มคนจาก

ภาคอุตสาหกรรม ภาคประชาสังคม หรือกลุ่มผู้ป่วย 

แต่ความเข้าใจและบริบทของยาแผนไทยต่างจากยา

แผนปจัจุบัน การเพิม่กลุม่ผู้มสีว่นร่วมควรเปน็กลุม่ที่

มคีวามเขา้ใจและมคีวามพร้อม โดยควรเพิม่กลุม่ภาค

อุตสาหกรรม เนื่องจากเป็นกลุ่มที่มีความเข้าใจและมี

ความสำ�คญัในการขบัเคลือ่นอตุสาหกรรมยาแผนไทย

ทัง้ภายในประเทศและต่างประเทศ แลว้จึงคอ่ย ๆ  เพิม่

ให้ครอบคลุมกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งหมด[9]

	 การคัดเลือกตำ�รับยาแผนไทยในคร้ังนี้เป็นการ

คัดเลือกในเชิงรับ โดยคัดเลือกตำ�รับยาจากรายการ

ตำ�รับยาแผนไทยแห่งชาติ ฉบับพุทธศักราช 2561 

จำ�นวน 100 ตำ�รับ จากนัน้การสบืคน้ข้อมลูตามเกณฑ์

คัดเลือก หากมีข้อมูลจะได้คะแนน หากไม่มีข้อมูล

จะไม่ได้คะแนน ทำ�ให้ได้ตำ�รับยาท่ีมีการใช้อยู่แล้ว

หรือเป็นตำ�รับยาที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี

ยาจากสมุนไพรหรือยาสามัญประจำ�บ้านแผนโบราณ 

ซึ่งเป็นตำ�รับยาที่มีงานวิจัยทางคลินิก จึงมีข้อมูลด้าน 

ประสิทธิศักย์ ความปลอดภัย และการควบคุม

คุณภาพ ดังนั้นหากต้องการให้มียาแผนไทยที่มี

ศักยภาพท้ังด้านประสิทธิศักย์และการตลาด การคัด

เลือกตำ�รับยาควรทำ�ในเชิงรุก กล่าวคือ จัดให้กลุ่มผู้

มีส่วนได้ส่วนเสียได้มีโอกาสเสนอตำ�รับยา โดยอาจ

เร่ิมจากกลุ่มผู้ประกอบวิชาชีพแพทย์แผนไทยและ

กลุ่มภาคอุตสาหกรรม โดยตำ�รับยาแผนไทยท่ีเสนอ

ควรเป็นตำ�รับยาที่มีผลการรักษาท่ีดี ตอบสนองต่อ

ปัญหาสาธารณสุขของประเทศ และมีการใช้อย่าง

กว้างขวาง แต่ขาดหลักฐานเชิงประจักษ์ เพื่อส่งเสริม

และสนบัสนนุให้มกีารศกึษาวิจัยท้ังดา้นประสทิธิศกัย ์

ความปลอดภัย และการควบคุมคุณภาพควบคู่กัน

เพื่อให้มีข้อมูลประกอบการเสนอตำ�รับยา รวมทั้งมี

การวางแผนเกี่ยวกับวัตถุดิบ กระบวนการผลิต และ

การตลาดในประเทศและต่างประเทศให้ครบทั้งวงจร

ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย

	 หน่วยงานให้ทุนวิจัยด้านการแพทย์แผนไทย 

ควรพัฒนาเกณฑ์คัดเลือกหัวข้อวิจัยที่เป็นระบบ 

และตรงกับความต้องการของผู้ประกอบวิชาชีพท้ัง

การแพทย์แผนไทย แพทย์แผนปัจจุบัน ประชาชน 

ผูป้ระกอบการ และแกป้ญัหาสาธารณสขุของประเทศ 

ซ่ึงจะสร้างมูลค่าเพิ่มทางเศรษฐกิจ และสามารถนำ�

ข้อมูลมาใช้จัดทำ�รายการมาตรฐาน (positive list) 

	 คณะกรรมการจัดทำ�ฯ ควรส่งรายการวัตถุดิบ
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ที่ไม่มีข้อมูลด้านคุณภาพ ให้กรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์พิจารณาจัดทำ�มาตรฐานในตำ�รามาตรฐานยา

สมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia) เพื่อ

บูรณาการการทำ�งานของภาครัฐ

	 การจัดทำ�รายการมาตรฐาน (positive list) 

ควรให้ทกุภาคสว่นไดม้สีว่นร่วม จะทำ�ใหท้ราบขอ้มลู 

ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องอย่างรอบด้าน มีประสิทธิผล และ

โปร่งใส 

ข้อสรุป

	 การจัดทำ�รายการมาตรฐาน (positive list) 

สำ�หรับขออนุญาตทะเบียนประเภทจดแจ้ง ตามพระ-

ราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร ปี พ.ศ. 2562 มีการ

คัดเลือกตำ�รับยาแผนไทยอย่างเป็นระบบ มีเกณฑ์

สำ�หรับคดัเลอืกทีใ่ช้หลกัฐานวิชาการอา้งองิ โดยเกณฑ์

ท่ีใชค้ดัเลอืกและน้ำ�หนกัความสำ�คญั จำ�นวน 4 เกณฑ์ 

ได้แก่ ประสิทธิศักย์ ความปลอดภัย การควบคุม

คณุภาพ มนี้ำ�หนกัอยา่งละร้อยละ 30 และเกณฑ์อืน่ ๆ  

มีน้ำ�หนักร้อยละ 10 และคัดเลือกตำ�รับโดยอ้างอิง

จากค่ามัธยฐานของตำ�รับท้ังหมด ที่ผ่านมาได้จัดทำ�

รูปแบบตำ�รับยา เฉพาะตำ�รับยาในรูปแบบยาผง ยา

แคปซูล และยาตม้ เพือ่ใชส้ำ�หรับการอนญุาตตำ�รับยา

ประเภทจดแจ้ง จำ�นวน 25 ตำ�รับ 32 รูปแบบตำ�รับยา

กิตติกรรมประกาศ

	 การจัดทำ�รายการมาตรฐาน (positive list) ได้

รับการสนบัสนนุจากกองทุนภมูปิญัญาการแพทยแ์ผน

ไทย กรมการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก 

และขอขอบพระคณุผูบ้รหิารกรมการแพทยแ์ผนไทย

และการแพทย์ทางเลือก ผู้อำ�นวยการสถาบันการ

แพทยแ์ผนไทย ผูอ้ำ�นวยการกองผลติภณัฑ์สมนุไพร 

เจ้าหนา้ทีท่ี่เกีย่วขอ้ง และผู้เชีย่วชาญฯ ทกุทา่นท่ีมสีว่น
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