
Krabi Medical Journal Vol.3 No.2 July - December 2020 1

			   	                    บทคัดย่อ

	 การวิจัยครั้งน้ีเป็นการศึกษาผลการใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา (Price Performance) ในการคัดเลือกยาเพื่อจัดซื้อ             

ด้วยวิธีเฉพาะเจาะจง โรงพยาบาลกระบี่ โดยน�ำเกณฑ์ต้นแบบท่ีจัดท�ำข้ึนโดยคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ�ำบัด                    

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์มาใช้ ซึ่งเกณฑ์ที่ใช้พิจารณาประกอบด้วย 2 ส่วนคือ เกณฑ์คุณภาพทั่วไป ซึ่งเป็นเกณฑ์ที่จะพิจารณา

ถึงมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบ มาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาส�ำเร็จรูป มาตรฐานการเก็บรักษาและ

กระจายยา และเกณฑ์คุณภาพเฉพาะ ซึ่งจะพิจารณาคุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์คุณภาพการศึกษาความคงตัว                   

ผลพิสูจน์ความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ และผลพิสูจน์คุณภาพของภาชนะ

บรรจุที่สัมผัสยา บรรจุภัณฑ์ และฉลาก 

	 การพิจารณายาที่เสนอทดแทนยาที่ใช้อยู่ของโรงพยาบาลกระบี่ ประจ�ำปี 2562 มีจ�ำนวนทั้งสิ้น 40 รายการ 81 คู่เทียบ        

ไม่พิจารณา จ�ำนวน 5 รายการ คงไว้ท�ำการศึกษา 35 รายการ พิจารณาแบบคู่เทียบ ทั้งหมด 46 คู่เทียบ เป็นยาต้นแบบ                      

13 รายการ ยาสามัญ 68 รายการ การวิจัยครั้งนี้ก�ำหนดน�้ำหนักของเกณฑ์คุณภาพ ต่อราคา เป็น 70 ต่อ 30 โดยผู้วิจัยจะท�ำการ

ให้คะแนนตามเกณฑ์และน�ำมาเปรียบเทียบกับราคา ให้ยาที่มีคะแนนคุณภาพสูงสุดได้คะแนนเต็ม 70 และยาที่มีราคาต�่ำสุด             

จะได้คะแนนเต็ม 30 และท�ำการคิดคะแนนยาที่ได้คะแนนลดลงมาตามสัดส่วน

	 ผลการศึกษาพบว่า ยาที่เสนอเพื่อพิจารณาประจ�ำปี 2562 ร้อยละ 74.04 มีคุณภาพเหมาะสมกับราคาได้คะแนนระดับ               

ดีมาก (81-100 คะแนน) และ ร้อยละ 25.93 ได้คะแนนในระดับปานกลาง ถึง ดี (51-80 คะแนน) ไม่พบยาที่มีคุณภาพต่อราคา            

ในระดับต�่ำ  เม่ือพิจารณาเฉพาะด้านคุณภาพพบว่าร้อยละ 17.28 ได้คะแนนในระดับดี (80-100 คะแนน) ร้อยละ 49.38              

อยู่ในระดับปานกลาง (60-79 คะแนน) และ ร้อยละ 33.33 คะแนน อยู่ในช่วง 0-59 คะแนน โดยพบว่าหลักเกณฑ์ ด้านคุณภาพ

เฉพาะ ในหัวข้อผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (Therapeutic Equivalence) ผลพิสูจน์คุณภาพการศึกษา                 

ความคงตัว (Stability data) และผลพิสูจน์คุณภาพความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioequivalence) เป็นหัวข้อที่เป็นปัญหา หรือ

เป็นข้อด้อยของยาที่เสนอ เนื่องจากส่วนใหญ่ ได้คะแนนในแต่ละหัวข้อข้างต้นในระดับที่ควรปรับปรุง (ร้อยละ 56.79                    

ร้อยละ 41.98 และร้อยละ 38.27 ของบริษัทยาที่เสนอตามล�ำดับ) ผู้วิจัยน�ำข้อมูลการให้คะแนนตามเกณฑ์คุณภาพต่อราคา                 

ไปเสนอประกอบการพิจารณาของคณะกรรมการ ผลการพิจารณาคาดการณ์ว ่าจะท�ำให ้ประหยัดงบประมาณ                                                      

การจัดซื้อยารายการที่พิจารณา ปี 2563 ได้ถึง 614,600.42 บาท 

	 ข้อเสนอแนะการวิจัยครั้งน้ี ควรมีการท�ำการศึกษาต่อเนื่องถึงผลลัพธ์ของการน�ำคะแนนไปใช้ในการพิจารณา                 

ของคณะกรรมการ ประเมินผลความเข้าใจ และความเห็นชอบของคณะกรรมการกับการน�ำเกณฑ์ไปใช้ และควรมีการศึกษา                 

ผลของการคัดเลือกยาโดยใช้เกณฑ์ดังกล่าว ต่อความมั่นใจของแพทย์ผู ้ส่ังใช้ยา ความพึงพอใจของผู้บริหารในแง่ของการ                      

ลดต้นทุนด้านยาที่เหมาะสมต่อไป                                                                                                             

ค�ำส�ำคัญ : การคัดเลือกยา เกณฑ์คุณภาพต่อราคา เกณฑ์คุณภาพทั่วไป เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ   

 

ผลการใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา  (Price Performance) ในการคัดเลือกยา                            
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Abstract
	

	 This studied mainly about drug selections in Krabi Hospital by using Price - Performance Ratio Criteria, 

the criteria was designed by the Pharmaceutical and Therapeutic Committees of Songklanagarind Hospital, 

PTC. This criteria composes of two parts; general quality criteria and specific quality criteria. General quality 

criteria considers of Good Manufacturing Practices (GMP), Active Pharmaceutical Ingredient and Finished               

Product Specifications, and Good Storage Practice and Good Distribution Practice (GSP/GDP). Another one, 

specific quality criteria considers of Certificate of Analysis (CoA), Stability data, Bioequivalence, Therapeutic 

Equivalence, and Package and Labeling.

	 In 2019, there were 40 drugs submitted to participate in drug selection processes of Krabi Hospital. 

Five drugs were excluded, and thirty-five drugs were included in this study. These 35 drugs were matched as 

a pair or group (same generic drug competed to each other). There were 81 competitors (46 pairs) ; thirteen 

drugs were from originator companies and sixty-eight  drugs were from generic companies. The ratio of                     

Price - Performance Criteria were 30:70, the researcher would evaluate each part by giving 70 points for the 

best quality drug and 30 points for the cheapest drug in each pair or group and the other drugs would get the 

points in descending order.

	 The study found that the percentage of very appropriated property between performance and price 

was 74.04 (81-100 points) and appropriated property was 25.93 (51-80 points). There was no drug with               

inappropriate property between performance and price. Moreover, if considered only the performance             

criteria, this study showed that the percentage of very good, good, and moderate quality was 17.28 (80 - 100 

points), 49.38 (60-79 points), and 33.33 (0-59) respectively. the study found that the criteria of therapeutic 

equivalence, stability data and bioequivalence were the weak spots. However, the results from                                 

Price - Performance Ratio Criteria were used in the consideration of the committees and expected that this 

criteria would be able to save the drug expense in 2020 about 614,600.42 Baht. 

	 Nevertheless, the study should be continued studying about the results of evaluated points in term 

of use by the committees and also evaluate the understanding of each committees to this criteria before use 

it. Moreover, the researcher should study further about the confidence of physicians who use these drugs and 

also evaluate the satisfaction of the directors in term of saving hospital funds.
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ความมั่นคงของประเทศ	 	 	 	 	

	 (ช) เป็นงานจ้างซ่อมพัสดุที่จ�ำเป็นต้องถอดตรวจ            

ให้ทราบความช�ำรุดเสียหายเสียก่อน จึงจะประมาณค่าซ่อมได ้

เช ่น งานจ้างซ ่อมเครื่องจักร เครื่องมือกล เครื่องยนต ์                        

เครื่องไฟฟ้า หรือเครื่องอิเล็กทรอนิกส์ 	 	 	 	

	 (ซ) กรณีอื่นตามที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง 	 	

	 (๒) กรณีดังต่อไปนี้ให้ใช้วิธีเฉพาะเจาะจง 	 	

	 (ก) ใช้ท้ังวิธีประกาศเชิญชวนทั่วไปและวิธีคัดเลือก 

หรือใช้วิธีคัดเลือกแล้วแต่ไม่มี ผู้ยื่นข้อเสนอ หรือข้อเสนอนั้น

ไม่ได้รับการคัดเลือก 	 	 	 	 	

	 (ข) การจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่มีการผลิต จ�ำหน่าย 

ก่อสร้าง หรือให้บริการทั่วไป และมีวงเงิน ในการจัดซื้อจัดจ้าง

ครั้งหนึ่งไม่เกินวงเงินตามที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง 	 	

	 (ค) การจัดซื้อจัดจ ้างพัสดุที่มีผู ้ประกอบการ               

ซึ่ งมี คุณสมบัติ โดยตรงเพียงรายเ ดียว หรือการจัดซื้ อ                 

จัดจ้างพัสดุจากผู้ประกอบการซ่ึงเป็นตัวแทนจ�ำหน่ายหรือ

ตัวแทนผู้ให้บริการโดยชอบ ด้วยกฎหมายเพียงรายเดียว                

ในประเทศไทยและไม่มีพัสดุอื่นที่จะใช้ทดแทนได้ 		 	

	 (ง )  มีความจ�ำเป ็นต ้องใช ้พัสดุ น้ันโดยฉุกเฉิน 

เน่ืองจากเกิดอุบัติภัยหรือภัยธรรมชาติ หรือเกิดโรคติดต่อ

อันตรายตามกฎหมายว่าด้วยโรคติดต่อ และการจัดซ้ือจัดจ้าง

โดยวิธีประกาศเชิญชวนทั่วไป หรือวิธีคัดเลือกอาจก่อให้เกิด

ความล่าช้าและอาจท�ำให้เกิดความเสียหายอย่างร้ายแรง 	 	

	 (จ) พัสดุที่จะท�ำการจัดซื้อจัดจ้างเป็นพัสดุที่เกี่ยวพัน

กับพัสดุที่ได้ท�ำการจัดซื้อจัดจ้าง ไว้ก่อนแล้ว และมีความ

จ�ำเป็นต้องท�ำการจัดซื้อจัดจ้างเพิ่มเติมเพื่อความสมบูรณ์หรือ

ต่อเนื่องในการใช้พัสดุนั้น โดยมูลค่าของพัสดุที่ท�ำการจัดซื้อ  

จัดจ้างเพิ่มเติมจะต้องไม่สูงกว่าพัสดุที่ได้ท�ำการจัดซื้อจัดจ้างไว้

ก่อนแล้ว 		 	 	 	 	 	

	 (ฉ) เป็นพัสดุท่ีจะขายทอดตลาดโดยหน่วยงาน              

ของรั ฐ  อ งค ์ ก า รระหว ่ า งประ เทศ  หรื อหน ่ วย งาน                                   

ของต่างประเทศ 	 	 	 	 	 	

	 (ช) เป็นพัสดุที่เป็นที่ดินหรือส่ิงปลูกสร้างซึ่งจ�ำเป็น

ต้องซื้อเฉพาะแห่ง 	 	 	 	 	 	

	 (ซ) กรณีอื่นตามที่ก�ำหนดในกฎกระทรวง รัฐมนตรี

อาจออกกฎกระทรวงตาม (1) (ซ) หรือ (2) (ซ) ให้เป็นพัสดุที่รัฐ

ต้องการส่งเสริม หรือสนับสนุนตามมาตรา ๖๕ (4) ก็ได้ หาก

รัฐมนตรีออกกฎกระทรวงตาม (2) (ซ) เป็นพัสดุที่รัฐต้องการ 

ความเป็นมาและความส�ำคัญของปัญหา

	 พระราชบัญญัติ การจัดซ้ือจัดจ้างและการบริหาร

พัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 มาตรา 55 การจัดซื้อจัดจ้างพัสด ุ             

อาจกระท�ำได้โดยวิธี ดังต่อไปนี้1				  

	 (1) วิธีประกาศเชิญชวนทั่วไป ได้แก่ การที่หน่วยงาน

ของรัฐเชิญชวนผู ้ประกอบการทั่วไปที่มีคุณสมบัติตรงตาม

เงื่อนไขที่หน่วยงานของรัฐก�ำหนดให้เข้ายื่นข้อเสนอ 

	 (2) วิธีคัดเลือก ได้แก่ การที่หน่วยงานของรัฐ                   

เชิญชวนเฉพาะผู้ประกอบการท่ีมีคุณสมบัติ ตรงตามเงื่อนไข                 

ที่หน่วยงานของรัฐก�ำหนดซ่ึงต้องไม่น้อยกว่าสามรายให้เข้ายื่น

ข้อเสนอ เว้นแต่ในงานนั้น มีผู ้ประกอบการที่มีคุณสมบัติ               

ตรงตามที่ก�ำหนดน้อยกว่าสามราย	 	 	 	

	 (3) วิธีเฉพาะเจาะจง ได้แก่ การท่ีหน่วยงานของรัฐ

เชญิชวนผูป้ระกอบการท่ีมีคณุสมบตัติรงตามเงือ่นไขทีห่น่วยงาน

ของรัฐก�ำหนดรายใดรายหนึ่งให้เข้ายื่นข้อเสนอ หรือให้เข้ามา

เจรจาต ่อรองราคา รวมทั้ งการจัด ซ้ือจัดจ ้ างพัสดุกับ                                

ผู ้ประกอบการโดยตรงในวงเงินเล็กน้อยตามท่ีก�ำหนดใน              

กฎกระทรวงที่ออกตามความในมาตรา 96 วรรคสอง 	 	

	 มาตรา 56 การจัดซื้อจัดจ้างพัสดุ ให้หน่วยงาน                

ของรัฐเลือกใช้วิธีประกาศเชิญชวนทั่วไปก่อน เว้นแต่ 	 	

	 (1) กรณีดังต่อไปนี้ ให้ใช้วิธีคัดเลือก 	 	 	

	 (ก) ใช้วิธีประกาศเชิญชวนทั่วไปแล้ว แต่ไม่มีผู ้ยื่น            

ข้อเสนอ หรือข้อเสนอนั้นไม่ได้รับการคัดเลือก 	 	 	

	 (ข) พัสดุที่ต้องการจัดซ้ือจัดจ้างมีคุณลักษณะเฉพาะ

เป็นพิเศษหรือซับซ้อนหรือต้องผลิต จ�ำหน่าย ก่อสร้าง หรือให้

บริการโดยผู้ประกอบการท่ีมีฝีมือโดยเฉพาะ หรือมีความ

ช�ำนาญเป็นพิเศษ หรือมีทักษะสูง และผู ้ประกอบการน้ัน                

มีจ�ำนวนจํากัด 	 	 	 	 	 	

	 (ค) มีความจ�ำเป็นเร่งด่วนที่ต้องใช้พัสดุนั้นอันเนื่อง

มาจากเกิดเหตุการณ์ท่ีไม่อาจคาดหมายได้ ซ่ึงหากใช้วิธี

ประกาศเชิญชวนทั่วไปจะท�ำให้ไม่ทันต่อความต้องการใช้พัสดุ	

	 (ง) เป็นพัสดุท่ีโดยลักษณะของการใช้งาน หรือม ี         

ข้อจํากัดทางเทคนิคที่จ�ำเป็นต้องระบุยี่ห้อ เป็นการเฉพาะ 	 	

	 (จ) เป ็นพัสดุ ท่ีจ�ำเป ็นต ้องซ้ือโดยตรงจากต่าง

ประเทศ หรือด�ำเนินการโดยผ่านองค์การระหว่างประเทศ 	 	

	 (ฉ) เป็นพัสดุที่ใช้ในราชการลับ หรือเป็นงานที่ต้อง

ปกปิดเป็นความลับของหน่วยงานของรัฐ หรือที่เกี่ยวกับ             
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มาตรฐานที่เคยขึ้นทะเบียนไว้ โดยทางโรงพยาบาลสามารถขอ

ข้อมูลเกี่ยวกับยาจากทางผู ้ผลิต เพื่อเป็นการตรวจสอบว่า           

ผู้ผลิตได้มีการปรับปรุงข้อมูลทางมาตรฐานของยานั้นหรือไม่

	 จากเหตุผลดังกล่าวท�ำให้การก�ำหนด Specific Drug 

TOR  หรื อ ข ้ อ ก� ำหนดรายละ เอี ย ด ในกา รจั ด ซ้ื อย า                             

ตามคุณลักษณะเฉพาะของยาจะต้องได้ข้อมูลมาจากข้อมูล

การขึ้นทะเบียนยา วิทยาการปัจจุบัน และข้อมูลที่มีการ

รายงานไว้ ต่างจากการจัดซื้อที่ผ่านมาที่เพียงอ้างอิงตามการ

พิจารณาจากราคาต�่ำสุดและข้อก�ำหนดคุณลักษณะของยา

เท่าน้ัน ยาแต่ละชนิดมีต้นทุนยาที่แตกต่างกัน เน่ืองจากข้อมูล

ที่จ�ำเป็นต้องใช้ในการขึ้นทะเบียนแตกต่างกัน ยาที่ขึ้นทะเบียน

มานานแล้วอาจมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิสูจน์ TE ด้วยเหตุนี้

การคัดเลือกยาควรประเมินจาก price performance                   

แทนการคัดเลือกจากราคาต�่ำสุดเพื่อให้ได้ยาที่มีคุณภาพตามท่ี

ต้องการ โดยเฉพาะการจัดซื้อยากลุ่มชีววัตถุ (biological 

drugs) นั้นไม่สามารถก�ำหนดคุณลักษณะเฉพาะในการจัดซื้อ

โดยอาศัยกฎข้อใดข้อหนึ่งเพียงข้อเดียวแต่ต้องพิจารณาเกณฑ์

ที่เหมาะสมตามประเภทของยาชีววัตถุนั้น2

	 การคัดเลือกยานอกจากจะต ้องค�ำนึงถึงความ

ต้องการใช้ยาของแพทย์ นโยบาย และงบประมาณแล้ว ยังต้อง

สอดคล้องตามหลักกฎหมายด้วย จากพระราชบัญญัติว่าด้วย

การจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560                 

ข้างต้นก�ำหนดให้การจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

จะต ้องมีกรอบการปฏิบัติงานที่ เป ็นมาตรฐานเดียวกัน                    

เนื่องด้วยการจัดหาด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์                 

(e-bidding) เป็นวิธีที่ใช้กรณีวงเงินจัดหาสูง ขั้นตอนการ

ปฏิบัติจะมีความซับซ้อนและล่าช้า เพื่อให้การจัดหายา                  

เพียงพอและทันต่อการใช้ ระหว่างการด�ำเนินการจัดหาด้วยวิธี

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) จะด�ำเนินการด้วย

วิธีเฉพาะเจาะจงในวงเงินเล็กน้อยไปพลางก่อน

	 การคัดเลือกยาเพื่อใช้ในโรงพยาบาลกระบี่จะด�ำเนิน

การในรูปของคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ�ำบัด                     

(Pharmacy and Therapeutic Committee, PTC)                          

คณะกรรมการชุดนี้มีเภสัชกรเป็นกรรมการและเลขานุการ                

มีบทบาทในการก�ำหนดคุณลักษณะเฉพาะของเวชภัณฑ์                              

ที่ต้องจัดซ้ือ การก�ำหนดคุณลักษณะเฉพาะจะต้องอ้างอิง            

หลักวิชาการ เน่ืองจากเวชภัณฑ์ที่ผลิตจากแต่ละบริษัทอาจมี

ส่งเสริมหรือสนับสนุนตามมาตรา 65 (4) แล้ว เมื่อหน่วยงาน

ของรัฐจะท�ำการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุนั้น ให้ใช้วิธีเฉพาะเจาะจง

ตาม (2) (ซ) ก่อน ในกรณีหน่วยงานของรัฐในต่างประเทศหรือ

มีกิจกรรมที่ต้องปฏิบัติในต่างประเทศจะท�ำการจัดซื้อจัดจ้าง

โดยใช้วิธีคัดเลือกหรือวิธีเฉพาะเจาะจง โดยไม่ใช้วิธีประกาศ

เชิญชวนท่ัวไปก่อนก็ได้ รัฐมนตรีอาจออกระเบียบเพื่อก�ำหนด

รายละเอียดอื่นของการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุตามวรรคหน่ึง                 

เพิ่มเติมได้ตามความจ�ำเป็นเพื่อประโยชน์ในการด�ำเนินการ1

	 จากข้อกฎหมายข้างต้นท�ำให้กระบวนการจัดซื้อยา

จะต้องมีระเบียบวิธีท่ีชัดเจนและพร้อมตรวจสอบได้ หากได้รับ

การร้องขอจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง เช่น ส�ำนักงานการตรวจ

เงินแผ่นดิน (สตง.) และคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม

การทุจริตแห่งชาติ (ป.ป.ช.) ดังน้ัน กระบวนการคัดเลือกยา

จ�ำเป็นต้องท�ำอย่างเคร่งครัด โดยต้องค�ำนึงถึงความซับซ้อน

และระดับการเลียนแบบของยาในแต่ละประเภทและประเมิน

ความเท ่ า เทียมกันของผลการรักษา ( therapeut ic                         

equivalence: TE) สืบเนื่องจากการที่ทะเบียนต�ำรับยามีอายุ

ใช้ได้ตลอดระยะเวลาท่ีได้รับใบอนุญาต อาจท�ำให้เกิดปัญหา

ด้านคุณภาพมาตรฐานจากการท่ีผู้ผลิตไม่จ�ำเป็นต้องปรับปรุง

คุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานในการควบคุมยา ด้วยเหตุนี้               

จึงควรมีการจัดท�ำข้อมูลคุณภาพยาส�ำหรับการจัดซ้ือของผู้ซ้ือ

ที่ต ้องมีการสอบทวนข้อมูลท่ีจ�ำเป ็นในการพิสูจน ์ความ                  

เท่าเทียมกันของการรักษาท่ีแตกต่างกันในแต่ละย่ีห้อยา โดยมี

วัตถุประสงค์เพื่อแจ้งเสนอให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (อย.) 

	 หลักเกณฑ์ท่ีดีในการจัดซ้ือยาท่ีมีมาตรฐาน (Good 

Procurement Practice: GPP) เป็นการสะท้อนถึงการ

ประกันคุณภาพตามมาตรฐานตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์

ยาท่ีก�ำหนดให้ผู้ผลิตต้องผลิตยาที่มีคุณภาพ ส่งข้อมูลยาใน

กระบวนการขึ้นทะเบียนตํารับกับทาง อย. ซ่ึงจะพิจารณา                

ทั้งมาตรฐานการผลิต คุณภาพของยา ความปลอดภัย และ

ประสิทธิภาพ หากมีข้อมูลใหม่เกี่ยวกับยาที่ข้ึนทะเบียนแล้ว

หลังวางตลาดก็จะมีการปรับเกณฑ์ ข้อก�ำหนดของการขึ้น

ทะเบียน ซึ่งอาจปรับตามข้อมูลล่าสุดโดยผู้ผลิตยาต้นแบบหรือ

อ ้างอิงตามข ้อมูลจากองค ์กรควบคุมยาในต่างประเทศ                 

(FDA, EMA, PMDA และ TGA) ด้วยเหตุนี้การจัดซื้อยาจึงต้อง

พิจารณาจากข้อมูลที่เป็นปัจจุบันที่สุด แต่ต้องยึดโยงกับ
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	 2. เพื่อศึกษาผลด้านคุณภาพเปรียบเทียบกับราคา

ของยาที่น�ำมาเสนอ	

	 3. เพื่อศึกษาความความประหยัดจากการน�ำเกณฑ์

คุณภาพต่อราคามาใช้ในการพิจารณาคัดเลือกยา

ขอบเขตการวิจัย

	 ศึกษาการน�ำเกณฑ์คุณภาพต่อราคามาใช้ในการ

พิจารณาคัดเลือกยาทดแทนยาเดิมที่ใช้อยู ่ประจ�ำปี 2562               

โรงพยาบาลกระบี่

	 1 .  ด�ำ เนินการเฉพาะบริษัทที่ เสนอยาเพื่อให ้                 

คณะกรรมการพิจารณาประจ�ำปี 2562

	 2. ใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา (Price Performance) 

ที่จัดท�ำขึ้นโดยคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ�ำบัด                 

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์

	 3. ใช้การดูเอกสารที่บริษัทส่งข้อมูลมาได้ในช่วง                

1 สิงหาคม 2562 – 30 สิงหาคม 2562

	 4. ใช้ส�ำหรับการจัดหายาด้วยวิธีเฉพาะเจาะจง                

ของโรงพยาบาลกระบี่  เว ้นแต่รายการที่คณะกรรมการ

เภสัชกรรมและการบ�ำบัด ก�ำหนดให้เลือกใช้หลักเกณฑ์ราคา 

(Price) ในการพิจารณาผู้ชนะการเสนอราคา

วิธีดําเนินการวิจัย

	 การศึกษาผลการใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา (Price 

Performance) ในการคัดเลือกยาเพ่ือจัดซื้อด้วยวิธีเฉพาะ

เจาะจงโรงพยาบาลกระบี่ผู้วิจัย ได้น�ำหลักเกณฑ์การประเมิน

ค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price performance) สําหรับการ

คัดเลือกชื่อสามัญ ของโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ ปี 25593 

มาเป็นต้นแบบในการใช้ประเมิน 

	 1. ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology)  

	 ในการวิจัยครั้งนี้ ใช ้การศึกษาวิจัยเป ็นการวิจัย            

เชิงปริมาณ (Quantitative Research) โดยใช้การให้คะแนน

ตามหลักเกณฑ ์การประเมินค ่าประสิทธิภาพต ่อราคา                      

(Price performance) จากเอกสารที่บริษัทยาที่เสนอเพื่อให ้                   

คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ�ำบัดพิจารณา 

	 2. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง (Populations/

Samples) 

แหล่งวัตถุดิบและกรรมวิธีการผลิตที่แตกต่างกัน ซึ่งมีผล              

ต่อประสิทธิภาพการรักษา และควรมีการก�ำหนดหลักเกณฑ์

การพิจารณาให้ทันสมัยอยู ่ตลอดเวลา เพื่อน�ำเสนอข้อมูล                   

ในที่ประชุมคณะกรรมการประกอบการตัดสินใจ และน�ำมาใช้

พิ จ ารณาคั ด เลื อกยาและ เวชภัณฑ ์ เข ้ า โร งพยาบาล                       

การพิจารณาก�ำหนดไว้ปีละ 1 ครั้ง เพื่อให้รัฐได้ประโยชน์สูงสุด 

และได้ยาท่ีมีคุณภาพเหมาะสมกับราคา จึงได้น�ำกรอบการจัด

ซื้อจัดจ้างด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 

ด ้ วยการประ เมินค ่ าประสิทธิ ภาพต ่ อราคา  (p r i ce                                 

performance) มาใช้ ร่วมกับมีการเปิดเผยข้อมูลและการ

ด�ำเนินการอย่างโปร่งใสภายใต้การแข่งขันอย่างเป็นธรรม

ตลอดจนค�ำนึงถึงความคุ้มค่าและมีการวางแผนประเมินผล

การปฏิบัติ เ พ่ือให ้การจัดซ้ือจัดจ ้างมีประสิทธิภาพและ

ประสิทธิผล 

	 ดังน้ันการศึกษาผลการใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา 

(Price Performance) ในการคัดเลือกยาเพื่อจัดซ้ือด้วยวิธี

เฉพาะเจาะจง โรงพยาบาลกระบ่ี จะท�ำให้การพิจารณา                 

คดัเลอืกยาของโรงพยาบาลกระบีส่อดคล้องกบัพระราชบัญญัต ิ                 

การจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 และ

ใช้เป็นกลไกหน่ึงในการส่งเสริมระบบการใช้ชื่อยาสามัญของ

ประเทศ ให้สอดคล้องกับหลักปรัชญาวิถีชีวิตพอเพียง โดยให้

สามารถจัดหายาช่ือสามัญท่ีมีคุณภาพ มีประสิทธิภาพจริงตาม

มาตรฐานคุณภาพที่ ก� ำหนด มีความคุ ้ มค ่ าตามหลัก

เศรษฐศาสตร์สาธารณสุขสอดคล้องกับสภาพเศรษฐกิจ ด้วย

กระบวนการพิจารณาคัดเลือกที่โปร่งใส เป็นธรรม และการ                      

มีส่วนร่วมจากทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้อง

ค�ำถามการวิจัย 

	 ก า ร น� ำ เ ก ณฑ ์ คุ ณ ภ า พ ต ่ อ ร า ค า  ( P r i c e                            

Performance) มาใช้ในการคัดเลือกยาเพ่ือจัดซื้อด้วยวิธี

เฉพาะเจาะจง โรงพยาบาลกระบี่สามารถท�ำให้จัดหายา              

ชื่อสามัญท่ีมีคุณภาพ ตามมาตรฐานคุณภาพที่ก�ำหนด และมี

ความคุ้มค่าตามหลักเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขหรือไม่อย่างไร

วัตถุประสงค์การวิจัย

	 1. เพื่อศึกษาผลด้านคุณภาพยาที่น�ำเสนอเข้ามา              

คัดเลือก
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	 การศึกษาครั้งน้ีใช ้กลุ ่มตัวอย่างคือ บริษัทยาที่                

ยื่นเสนอเพื่อพิจารณาในการคัดเลือกประจ�ำปี 2562 และ

บริษัทยาที่จ�ำหน่ายเดิมในโรงพยาบาล เกณฑ์ในการคัดออกคือ 

รายการยาแผนกแพทย์แผนไทย และรายการท่ีคณะกรรมการ

พิจารณาราคาต�่ำสุด ไม ่น�ำเข ้าพิจารณาตามหลักเกณฑ์                

Price Performance เน่ืองจากไม่สามารถพิจารณาเอกสาร

ตามหลักเกณฑ์ที่ก�ำหนดได้ 

	 3.  เครื่ องมือที่ ใช ้ ในการวิจั ย  (Research                     

Instrument) 

	 3.1 แนวทางการยื่นเอกสาร ตรวจสอบความ                 

ครบถ้วนโดยใบตรวจสอบรายการเอกสาร การส่งเอกสาร               

ใช้วิธีส่งในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

	 3.2 หลักเกณฑ์การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา 

(Price performance) ส�ำหรับการคัดเลือกช่ือสามัญของ                 

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ ปี 2559

	 4. การเก็บรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 

	 4.1 ใช้การบันทึกข้อมูลคะแนนลงในโปรแกรม              

Microsoft excel โดยเภสัชกรผู้รับผิดชอบงานจัดซื้อจัดหา 

โรงพยาบาลกระบี่จ�ำนวน 1 ท่าน

	 4.2 การให ้คะแนนเปรียบเทียบกับยาที่มีการ

จ�ำหน ่าย ณ ป ัจจุบัน ด ้านราคาเปรียบเทียบกับราคา                           

ที่ซื้อหลังสุด 

	 5. สถติทิีใ่ช้ในการวเิคราะห์ข้อมลู (Data Analysis) 

	 การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้วิเคราะห์ (Data 

Analysis and Statistics) เมื่อได้ข้อมูลแล้วน�ำมาตรวจสอบ

ความครบถ้วนและน�ำข ้อมูลมาประมวลผลในโปรแกรม

ส�ำเร็จรูปทางสถิติ รวมทั้งท�ำการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ ดังนี้ 

	 1. วิเคราะห์ด้วยสถิติเชิงพรรณนา (Descriptive 

Statistics) ได้แก่ ค่าความถี่ ค่าร้อยละ แจกแจงความถี่ 

	 2. การให้คะแนนคุณภาพต่อราคา ให้น�้ำหนัก

คะแนน คุณภาพ เต็ม 70 คะแนน และ ราคา 30 คะแนนเต็ม

	 3. แบ่งยาที่เสนอเป็น 2 กลุ่ม 

	 ยากลุ่ม 1 คือ ยาชื่อสามัญที่ไม่ใช่ยาที่จะเข้าทดแทน

ยาต้นแบบ คะแนนด้านคุณภาพเต็ม 80 คะแนน

	 ยากลุ ่ม 2  คือ ยา ช่ือสามัญท่ีจะเข ้าทดแทน                        

ยาต้นแบบ/ยาต้นแบบ คะแนนด้านคุณภาพเต็ม 100 คะแนน

	 4. สูตรการค�ำนวณคะแนน Price Performance

	 ยาที่จ�ำหน่ายเดิมของโรงพยาบาล	 = ยา A

	 ยาที่เสนอเพื่อการพิจารณา	 	 = ยา B

	 คะแนน Performance (คณุภาพ) สงูสดุ	= X

	 คะแนน Performance (คุณภาพ) ต�่ำ	 = X1

	 คะแนน Price ต�่ำสุด	 	 = Y

	 คะแนน Price (ราคา) สูง	 	 = Y1

กรอบแนวคิดของการวิจัย

ภาพที่ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย

การใช้หลักเกณฑ์ในการให้คะแนน

คุณภาพ ต่อราคาในการคัดเลือกยา

แพทย์ผู้สั่งใช้ยามีความมั่นใจ

 (ไม่ได้ศึกษาในวิจัยนี้)

ผู้ผลิต/จ�ำหน่ายให้ความส�ำคัญและมีความร่วมมือที่ดีในการ

ส่งเอกสารที่มีคุณภาพซึ่งเป็นส่วนส�ำคัญในการพิสูจน์

คุณภาพยาที่เสนอเข้ามาในโรงพยาบาล

ได้ยามีคุณภาพเหมาะสมกับราคา
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ผลการวิเคราะห์ข้อมูล

ส่วนที่ 1	ข้อมูลทั่วไป

	 จากการศึกษาเรื่องผลการใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา 

(Price Performance) ในการคัดเลือกยาเพื่อจัดซ้ือด้วยวิธี

เฉพาะเจาะจงโรงพยาบาลกระบี่ มีรายการยาที่ยื่นเสนอทั้งสิ้น 

40 รายการ 81 คู ่เทียบ ไม่พิจารณา จ�ำนวน 5 รายการ                  

เป ็นยาแผนกแพทย ์แผนไทย 3 รายการ และ ยาที ่                            

คณะกรรมการก�ำหนดให้พิจารณาราคาต�่ำสุด 2 รายการ                         

แยกรายการยาตามแผนกดังตารางที่ 1 	 

คะแนน Performance
บริษัท A บริษัท B

X X1

คะแนนราคา Y1 Y

เกณฑ์ที่ใช้ประเมิน น�้ำหนัก
บริษัท/คะแนนที่ได้

บริษัท A บริษัท B

1. ราคา	 30 สูตรคะแนน

= 30-((Y1-Y)/(Y/30))

30

2. ข้อเสนอด้านเทคนิคหรือ

ข้อเสนออื่น

70
X

สูตรคะแนน

= (X1/X) *70

รวม  /  คะแนน เมื่ อถ ่ ว ง                   

น�้ำหนักแล้ว

100 คะแนนรวม 

Price performance

คะแนนรวม 

Price performance

ตารางที่ 1 สรุปรายการที่บริษัทยื่นเสนอเข้ามาพิจารณา 40 รายการดังนี้แยกตามแผนก

แผนก จำ�นวน ชื่อสามัญทางยา

จักษุกรรม 1 รายการ Brimonidine

อายุรกรรมโรคเลือด 8 รายการ

Methotrexate 2.5 mg tablet

Oxaliplatin 50 mg/10 ml

Doxorubicin HCl 50 mg/25 ml

Iron Sucrose Injection

Fluorouracil

Cisplatin

Bromocriptin

Hydroxychloroquine sulfate 200 mg

อายุรกรรม 13 รายการ

candesartan cilexetil

Potavastatin

Moxifloxacin hydrochloride 400 mg

Cefoperazone 1,000 mg & Sulbactam 500 mg
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	 จากจ�ำนวนรายการยาทั้ งหมดที่พิจารณา 35 

รายการ พิจารณาแบบคู่เทียบ ทั้งหมด 46 คู่เทียบ เป็นยา

แผนก จำ�นวน ชื่อสามัญทางยา

อายุรกรรม 13 รายการ

Levofloxacin 750 mg INJ

Manidipine Hydrochloride

Heparin Sodium

Amiodarone hydrochloride 200 mg

Nicardipine Hydrochloride Injection

Calcium polystyrene sulfonate

Lactulose Concentrate U.S.P. 66.67% 

Amlodopine 10 mg

Metronidazole 500 mg INJ

Phenytoin Sodium Injection 250 mg

แผนกกระดูกและข้อ 9 รายการ

Pregabalin 25

Pregabalin 75

Tramadol HCL 37.5 mg + Paracetamol 325 mg

Eperisone HCI 50 mg

Meloxicam 7.5 mg

Etoricoxib  90 mg

Celecoxib

Alendronate 70 mg

Gabapentin

แผนกจิตเวช 2 รายการ
Flupentixol 0.5 mg + Melitracen 10 mg

Methylphenidate 18 - 20 mg 

แผนกวิสัญญี 1 รายการ Cisatracurium Besylate

แพทย์แผนไทย* 3 รายการ

ยาธาตุบรรจบแคปซูล ตราขาวละออ

ยาปราบชมพูทวีปแคปซูล ขาวละออ

ยาห้ารากสกัด เครื่องหมายการค้าขาวละออ

ยาพิจารณาด้านราคา*
1 รายการ Diosmin 450 mg + Hesperidin 50 mg

1 รายการ Erythromycin  125 mg /5 ml

รวมเสนอ 40 รายการ

ตารางที่ 1 (ต่อ) สรุปรายการที่บริษัทยื่นเสนอเข้ามาพิจารณา 40 รายการดังนี้แยกตามแผนก

ต้นแบบ 12 รายการ และ ยาสามัญ 67 รายการ รายละเอียด

ดังนี้

* ไม่พิจารณาโดยใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา
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ตารางที่ 2 จ�ำนวนคู่เทียบตามรายการยา

ลำ�ดับ ชื่อสามัญทางยา จำ�นวนบริษัทยาที่เสนอ ประเภทยาเดิม ประเภทยาคู่เทียบ

1 Brimonidine 1 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

2 Methotrexate 2.5 mg tablet 2 ยาสามัญ ยาสามัญ

3 Oxaliplatin 50 mg/10 ml 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

4 Doxorubicin HCl 50 mg/25 ml 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

5 Iron Sucrose Injection 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

6 Fluorouracil 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

7 Cisplatin	 1 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

8 Bromocriptin 1 ยาสามัญ ยาต้นแบบ

9 Hydroxychloroquine sulfate 200 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

10 candesartan cilexetil 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

11 Pitavastatin 1 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

12 Moxifloxacin hydrochloride 400 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

13 Cefoperazone 1,000 mg & Sulbactam 500 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

14 Levofloxacin 750 mg INJ 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

15 Manidipine Hydrochloride 1 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

16 Heparin Sodium 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

17 Amiodarone hydrochloride 200 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

18 Nicardipine Hydrochloride Injection 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

19 Calcium polystyrene sulfonate 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

20 Lactulose Concentrate U.S.P. 66.67% 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

21 Amlodopine 10 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

22 Metronidazole 500 mg INJ 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

23 Pregabalin 25 2 ยาสามัญ ยาสามัญ

24 Pregabalin  75 3 ยาสามัญ ยาสามัญ

25 Tramadol HCL 37.5 mg + Paracetamol 325 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

26 Eperisone HCI 50 mg 1 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

27 Meloxicam 7.5 mg 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

28 Etoricoxib  90 mg 5 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

29 Celecoxib 1 ยาต้นแบบ ยาสามัญ

30 Alendronate 70 mg 2 ยาสามัญ ยาสามัญ

31 Gabapentin 1 ยาสามัญ ยาสามัญ

32 Flupentixol 0.5 mg + Melitracen 10 mg 2 ยาต้นแบบ ยาสามัญ
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ลำ�ดับ ชื่อสามัญทางยา จำ�นวนบริษัทยาที่เสนอ ประเภทยาเดิม ประเภทยาคู่เทียบ

33 Methylphenidate 18 - 20 mg 1 ยาสามัญ ยาต้นแบบ

34 Phenytoin Sodium Injection 250 mg 2 ยาสามัญ ยาต้นแบบ

35 Cisatracurium Besylate 1 ยาสามัญ ยาต้นแบบ

รวมคู่เทียบ 46 คู่เทียบ

ตารางที่ 2 (ต่อ) จ�ำนวนคู่เทียบตามรายการยา

	 การน�ำเกณฑ์คุณภาพต่อราคา (Price Perfor-

mance )  มา ใช ้ ในการคัด เลื อกยา เ พ่ือจั ดซื้ อด ้ วย วิธี                         

เฉพาะเจาะจง โรงพยาบาลกระบี่สามารถท�ำให้จัดหายา                

ชื่อสามัญที่มีคุณภาพ มีประสิทธิภาพจริงตามมาตรฐาน

คุณภาพที่ก�ำหนด มีความคุ ้มค ่าตามหลักเศรษฐศาสตร์

สาธารณสุข

ส่วนที่ 2  ผลการศึกษาแสดงผลด้านคุณภาพยาที่น�ำเสนอ

ตารางที่ 3 ข้อมูลคะแนนคุณภาพทั่วไป (General quality criteria) คะแนนเต็ม 30 คะแนน

ช่วงคะแนน (เต็ม 30 คะแนน) 	 จ�ำนวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

0 – 9 คะแนน 0 0

10 – 19 คะแนน 16 19.75

20 – 30 คะแนน 65 80.25

	 ตารางที่ 3 แสดงให้เห็นลักษณะด้านคุณภาพทั่วไป 

พบว่า ร้อยละ 80.25 ของยาท่ีเสนอมาพิจารณามีคุณภาพ

ทั่วไปอยู่ในระดับดี และ 19.75 อยู่ในระดับ ปานกลาง ไม่พบ

คุณภาพทั่วไปในระดับที่ควรปรับปรุง

ตารางที่ 4 ข้อมูลเกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) คะแนนเต็ม 70 คะแนน

ช่วงคะแนน (เต็ม 30 คะแนน) 	 จ�ำนวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

0 – 9 คะแนน 0 0

20 - 29  คะแนน 4 4.94

30 - 39 คะแนน 29 35.80

40 - 49 คะแนน 34 41.98

50 - 59 คะแนน 2 2.47

60 - 70 คะแนน 12 14.81

	 ตารางท่ี 4 แสดงให้เห็นลักษณะด้านคุณภาพเฉพาะ 

พบว่าส่วนใหญ่ ร้อยละ 41.98 และ ร้อยละ 35.80 ของยาท่ี

เสนอมาพิจารณามีคุณภาพเฉพาะอยู ่ในระดับปานกลาง 

คะแนนอยู่ในช่วง 40 - 49 และ 30 - 39 คะแนนตามล�ำดับ 
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	 ตารางท่ี 5 แสดงให ้เห็นคุณภาพยาที่ เสนอให ้               

คณะกรรมการพิจารณาโดยรวม (เกณฑ์คุณภาพทั่วไป                  

และคุณภาพเฉพาะ) พบว่า ส่วนใหญ่ ร้อยละ 49.38 ได้คะแนน             

ตารางที่ 5 ข้อมูลคะแนนด้านคุณภาพทั้งหมด คะแนนเต็ม 100 คะแนน

ช่วงคะแนน (เต็ม 30 คะแนน) 	 จ�ำนวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

0 – 39 คะแนน 0 0

40 - 59 คะแนน 27 33.33

60 - 79 คะแนน 40 49.38

80 - 100 คะแนน 14 17.28

อยู่ในระดับ ดี (60 - 79 คะแนน) รองลงมา ร้อยละ 33.33                

อยู่ในระดับปานกลาง (40 - 59 คะแนน) และ ร้อยละ 17.28              

อยู่ในระดับดีมาก (80 - 100 คะแนน)

ตารางที่ 6 ข้อมูลคะแนนแต่ละมาตรฐานของเกณฑ์คุณภาพทั่วไปและคุณภาพเฉพาะแยกตามหัวข้อ 

ช่วงคะแนน จำ�นวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General quality criteria)

1) มาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practices GMP)

0 - 5 คะแนน 9 11.11

6 - 10 คะแนน 72 88.89

2) มาตรฐานวัตถุดิบตัวยาสำ�คัญ (Active Pharmaceutical Ingredient Specification) และมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสำ�เร็จรูป (Finished 

Product Specification)

0 - 7 คะแนน 17 20.99

8 - 15 คะแนน 64 79.01

3) มาตรฐานการเก็บรักษาและกระจายยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการเก็บรักษาและกระจายยา (Good Storage Practice/ Good Distribu-

tion Practice GSP/GDP)

0 - 2 คะแนน 0 0

3 - 5 คะแนน 81 100

เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria)

1) ผลพิสูจน์คุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis CoA)

0 - 9 คะแนน 0 0

10 - 20 คะแนน 81 100

2) ผลพิสูจน์คุณภาพการศึกษาความคงตัว (Stability data)

0 - 5 คะแนน 34 41.98

6 - 10 คะแนน 47 58.02

3) ผลพิสูจน์คุณภาพความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioequivalence)

0 - 10 คะแนน 31 38.27

10 - 20 คะแนน 50 61.73
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ช่วงคะแนน จำ�นวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

4) ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (Therapeutic Equivalence)

0 - 4 คะแนน 46 56.79

5 - 15 คะแนน 35 43.21

5) ผลพิสูจน์คุณภาพของภาชนะบรรจุที่สัมผัสยา บรรจุภัณฑ์ และฉลาก (Package & Labeling)

0 - 2 คะแนน 0 0

3 - 5 คะแนน 81 100

ตารางที่ 6 (ต่อ) ข้อมูลคะแนนแต่ละมาตรฐานของเกณฑ์คุณภาพทั่วไปและคุณภาพเฉพาะแยกตามหัวข้อ 

	 จากตารางท่ี 6 แสดงให้เห็นถึงคุณภาพของยาที่

เสนอในแต่ละหัวข้อ ดังนี้

เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General quality criteria)

	 1) มาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน

การผลิตยา (Good Manufacturing Practices GMP)                 

ส่วนใหญ่อยู่ในระดับดี ร้อยละ 88.89 (6 – 10 คะแนน)

	 2) มาตรฐานวัตถุดิบตัวยาส�ำคัญ (Active Pharma-

ceutical Ingredient Specification) และมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์ยาส�ำเร็จรูป (Finished Product Specification) 

ส่วนใหญ่อยู่ในระดับดี ร้อยละ 79.01 (8 – 15 คะแนน)

	 3) มาตรฐานการเก็บรักษาและกระจายยาตาม               

หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการเก็บรักษาและกระจายยา (Good              

Storage Practice / Good Distribution Practice GSP/

GDP) ได้มาตรฐานระดับดี ร้อยละ 100 (5 คะแนน)

เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria)    

	 1) ผลพิสูจน์คุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห ์

(Certificate of Analysis CoA) ได้มาตรฐานระดับปานกลาง

ถึงดีร้อยละ 100 (10 - 20 คะแนน)

	 2 )  ผลพิ สู จน ์ คุณภาพการ ศึกษาความคงตั ว                         

(Stability data) ได้มาตรฐานระดับดี ปานกลางถึงดี ร้อยละ 

58.02 (0 - 5 คะแนน) และ ควรปรับปรุงถึงปานกลาง ร้อยละ 

41.98	 	 	

	 3) ผลพิสูจน์คุณภาพความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา 

(Bioequivalence) ได้มาตรฐานระดับปานกลางถึงดี ร้อยละ 

61.73 และ ควรปรับปรุงถึงปานกลาง ร้อยละ ร้อยละ 38.27  

	 4) ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยา

ต้นแบบ (Therapeutic Equivalence) ได้มาตรฐานระดับควร

ปรับปรุงถึงปานกลาง ร้อยละ 56.79 ระดับปานกลางถึงดี  

ร้อยละ 43.21 

	 5) ผลพิสูจน์คุณภาพของภาชนะบรรจุท่ีสัมผัสยา 

บรรจุภัณฑ์ และฉลาก (Package & Labeling) ได้มาตรฐาน

ระดับดี ร้อยละ 100 (5 คะแนน)

ส่วนที่ 3  ผลการศึกษาเปรียบเทียบคุณภาพยาที่น�ำเสนอ

ตารางที่ 7 คะแนนคุณภาพ คะแนนราคา และ คะแนนคุณภาพต่อราคา ทุกคู่เทียบ

ลำ�ดับ ชื่อสามัญทางยา ชื่อการค้า ประเภทยา ค ะ แ น น

ราคา

ค ะ แ น น

คุณภาพ

ค ะ แ น น

คุณภาพต่อ

ราคา

1 Brimonidine ALPHAGAN original 22 70 92

2 BRIMONIDINE generic 30 42 72

3 Methotrexate 2.5 mg tablet Remica generic 17 70 87

4 Unitrexate generic 14 59 73

5 Metrex generic 30 57 87
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ลำ�ดับ ชื่อสามัญทางยา ชื่อการค้า ประเภทยา ค ะ แ น น

ราคา

ค ะ แ น น

คุณภาพ

ค ะ แ น น

คุณภาพต่อ

ราคา

6
Oxaliplatin 50 mg/10 ml

Oxaliplatin generic 28 70 98

7 Oxalitin injection generic 30 61 91

8 Doxorubicin HCl 50 mg/25 ml ADRIM 50 mg generic 30 70 100

9 Doxorubicin HCL 50 mg generic 30 36 66

10 Iron Sucrose Injection Sucrofer	 generic 24 70 94

11 Ferogen® generic 30 66 96

12 Fluorouracil FLURACIL(5-FU) generic 28 60 88

13 ID FLUOROURACIL generic 30 70 100

14 Cisplatin CISPLATIN (original) original 6 70 76

15 Unistin 50 mg generic 30 53 83

16 Bromocriptin SUPLAC generic generic 26 53 79

17 BROMERGON 2.5 mg original 30 70 100

18 Hydroxychloroquine sulfate 200 

mg

ZYQUENIL generic 30 49 79

19 QUINNEL generic 23 70 93

20
candesartan cilexetil

FINIL 16	 generic 28 70 98

21 TODESAAR 16 generic 30 68 98

22
Pitavastatin

LIVALO 2MG TAB original 15 70 85

23 PITASOR 2 generic 30 54 84

24
Moxifloxacin hydrochloride 400 mg

SVOZ TAB generic 23 60 83

25 MOFLOXIN 400 generic 30 70 100

26 Cefoperazone 1,000 mg & Sulbac-

tam 500

Zonbactam generic 24 70 94

27 Cefpar-sb 1.5 generic 30 59 89

28
Levofloxacin 750 mg INJ

LEFLOXIN generic 27 70 97

29 Biopharm Levo generic 30 69 99

30
Manidipine Hydrochloride

Madiplot 20 mg original 17 70 87

31 Cardiplot 20 generic 30 56 86

32
Heparin Sodium

NUPARIN generic 30 70 100

33 Hep-25 generic 30 62 92

34
Amiodarone hydrochloride  200 mg

EURYTHMIC-200 generic 30 70 100

35 ZYDARONE generic 30 68 98

ตารางที่ 7 (ต่อ) คะแนนคุณภาพ คะแนนราคา และ คะแนนคุณภาพต่อราคา ทุกคู่เทียบ
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ลำ�ดับ ชื่อสามัญทางยา ชื่อการค้า ประเภทยา ค ะ แ น น

ราคา

ค ะ แ น น

คุณภาพ

ค ะ แ น น

คุณภาพต่อ

ราคา

36 Nicardipine Hydrochloride Injec-

tion

CARDEPINE original 25 70 95

37 Binicapin Inj. generic 30 41 71

38
Calcium polystyrene sulfonate

LESS-K 5GM generic 29 42 71

39 Kalimate generic 30 70 100

40 Lactulose Concentrate U.S.P. 

66.67%

HEPALAC generic 25 70 95

41 SAFEX generic 30 61 91

42
Amlodopine 10 mg

Amlodipine 10 mg generic 23 63 86

43 DETEN generic 30 70 100

44
Metronidazole 500 mg INJ

MEPAGYL generic 26 70 96

45 Metronidazole Injection generic 30 68 98

46

Pregabalin 25

	

PREGABALIN SANDOZ 25 

MG
generic 21 62 83

47 TOPRELIN 25 generic 30 70 100

48 Nervica 25 generic 24 60 84

49

Pregabalin  75

PREGABALIN 75 MG (TO) generic 24 70 94

50 Lybalin 75 generic 30 64 94

51 Nervica 75 generic 24 54 78

52 PREGABALIN SANDOZ 75 

MG
generic 28 60 88

53 Tramado l  HCL  37 . 5  mg .  + 

Paracetamol 325 mg

DUOCETZ generic 26 70 96

54 UTRAPHEN generic 30 62 92

55
Eperisone HCI 50 mg

MYONAL original 0 70 70

56 RELAXA generic 30 35 65

57
Meloxicam 7.5 mg

MELOXICAM 7.5 mg generic 30 70 100

58 MEL-OD 7.5 generic 11 58 69

59

Etoricoxib  90 MG

ARCOXIA 90 MG TAB original 0 70 70

60 Eberil 90 generic 23 53 76

61 Biocoxib 90 generic 23 55 78

ตารางที่ 7 (ต่อ) คะแนนคุณภาพ คะแนนราคา และ คะแนนคุณภาพต่อราคา ทุกคู่เทียบ
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ลำ�ดับ ชื่อสามัญทางยา ชื่อการค้า ประเภทยา ค ะ แ น น

ราคา

ค ะ แ น น

คุณภาพ

ค ะ แ น น

คุณภาพต่อ

ราคา

62

Etoricoxib  90 MG

Auxib 90 mg (second-

brand)

generic 12 70 82

63 ACOXIB – 90 MG generic 30 53 83

64 Etoricoxib Sandoz generic 24 53 77

65
Celecoxib

cebrex original 18 70 88

66 cybrex generic 30 60 90

67

Alendronate 70 mg.

ALDREN 70 MG TAB generic 29 70 99

68 ALENDRONATE Sandoz generic 28 69 97

69 Maxlen 70 generic 30 64 94

70
Gabapentin

VULTIN 600 MG generic 28 70 98

71 GABUTIN 600 generic 30 70 100

72
Flupentixol 0.5 mg. + Melitracen 

10 mg.

DEANXIT TAB original 4 70 74

73 FLUTRACE generic 30 38 68

74 ANXISET	 generic 29 35 64

75
Methylphenidate 18- 20 mg

Methyl Sandoz generic 30 56 89

76 Ritalin LA original 30 70 100

77
Phenytoin Sodium Injection 250 

mg

UTOIN generic 19 49 68

78 DILANTIN original 17 70 87

79 DITOIN generic 30 48 78

80
Cisatracurium Besylate

CISATRACURIUM KABI generic 30 48 78

81 NIMBEX original 25 70 95

ตารางที่ 7 (ต่อ) คะแนนคุณภาพ คะแนนราคา และ คะแนนคุณภาพต่อราคา ทุกคู่เทียบ

	 ตารางที่ 9 แสดงผลการให้คะแนนคุณภาพต่อราคา

เพื่อจะสรุปคะแนนและใช้ในการตัดสินใจของคณะกรรมการ 

ในการพิจารณายาที่มีคุณภาพ สมดุลกับราคา 

ตารางที่ 10 แสดงความถี่ของช่วงคะแนน คะแนนคุณภาพ คะแนนราคา และ คะแนนคุณภาพต่อราคา 

ช่วงคะแนน (เต็ม 10 คะแนน) จำ�นวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

1) คะแนนด้านราคา

0 - 15 คะแนน 7 8.64

16 - 30 คะแนน 74 91.36
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ช่วงคะแนน (เต็ม 10 คะแนน) จำ�นวนบริษัทยา (ราย) ร้อยละ (จากทั้งหมด 81 ราย)

2) คะแนนด้านคุณภาพ

0 - 15 คะแนน 0 0.00

16 - 30 คะแนน 81 100

3) คะแนนด้านคุณภาพ ต่อ ราคา

0 - 50 คะแนน 0 0

51 - 80 คะแนน 21 25.93

81 - 100 คะแนน 60 74.07

ตารางที่ 10 (ต่อ) แสดงความถี่ของช่วงคะแนน คะแนนคุณภาพ คะแนนราคา และ คะแนนคุณภาพต่อราคา 

	 พบว่า ยาที่เสนอเพื่อให้คณะกรรมการพิจารณา

ประจ�ำปี 2562 ส่วนใหญ่ร้อยละ 74.04 ได้คะแนนระดับดี ถึง 

ดีมาก (81-100 คะแนน) และ ร้อยละ 25.93 ได้คะแนน                

ในระดับปานกลาง ถึง ดี (51-80 คะแนน) และไม่พบยาที่มี

คุณภาพต่อราคาในระดับต�่ำ

ส่วนที่ 4  ผลการศึกษามูลค่าการประหยัด

	 การพิจารณาเลือกยาโดยใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา 

จะสามารถประหยัดงบประมาณคาดการณ์ (โดยใช้ปริมาณ 

แผนจั ดซื้ อ เปรี ยบ เที ยบกับราคาก ่ อนการพิ จารณา ) 

614,600.42 บาท รายละเอียดดังตารางที่ 11

ตารางที่ 11 มูลค่าประหยัดคาดการณ์ปี 2563 จากการพิจารณาเลือกยาที่มีคะแนนคุณภาพต่อราคาสูง

ลำ�ดับ generic name Trade Name ประเภท ราคา/PACK
ผลการต่อรอง

ราคา

แผนการใช้/

ปี

มูลค่า

ประหยัด

1 BR IMONID INE TAR-

TRATE 0.2%  (EDค)

Alphagan original	 121.98/Bot	 ต่อรอง 101.65	 2200	      27,170.00

2 Methotrexate 2.5 mg 

(EDค)	  

Remica	 	

	   

generic 360.-/10x10's ต่อรองบริจาค 5 

กล่อง

248*100 4,251.43

3 Oxaliplatin 50 mg/10 

ml (EDง)	

OXALIPLATIN 50 

MG/10 ML

generic 849.58/Vial	 ต ่ อ ร อ ง ร า ค า 

802.5	

350 16,653.00

4 Doxorubicin HCL 50 

mg/25 ml (EDค)	                   

ADRIM 50 MG/25 

ML INJ.	

generic	 234.33/Vial	 ยืนราคาเดิม	 96 -

5 Fluorouracil (5-FU)

(EDค)	

ID FLUOROURACIL	 generic	 98/Vial	 ยืนราคาเดิม	 766	       5,362.00

6 Cisplatin 50 mg./50ml 

(EDค)

CISPLATIN 50 MG/ 

50 ML	

original	 447.26/vial	 ต่อรอง 390	 11	          629.86

7 Iron Sucrose Injection 

(EDค)	

Sucrofer (ของขาด)	 generic	 575.-/5amp ต่อรองบริจาค 50 

amp = 109.10
948	       5,593.20

8 Bromocripitn 2.5mg 

(EDค)

B R O M E R G O N 

2.5mg	

original	 171.20-/30's	 127*100	       9,465.31
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ลำ�ดับ generic name Trade Name ประเภท ราคา/PACK
ผลการต่อรอง

ราคา

แผนการใช้/

ปี

มูลค่า

ประหยัด

9 Hydroxychloroquine 

sulfate tablets USP 

200 mg (EDข)	

QUINNEL	 generic	 450/10x10's	 ต ่ อ ร อ ง แ ถ ม 

5%=409.09	

634*100	      25,936.94

10 candesartan cilexetil 

(NED)	

FINIL 16	 generic	 1,100-/10x10's	 ต่อรองได้ 9	

 

114x100's 22,800.00

11 pitavastatin  (NED)	 LIVALO 2MG TAB	 original	 1,500/10x10's	 ต่อรองแถม 5%	

 

183x100's 	 13071.42857

12 Moxifloxacin hydro-

chloride 400mg (ED 

จ1)	

STAXOM	 generic	 ยาโครงการ	 ย า โ ค ร ง ก า ร

แอตแลนติก	

400's -

13 Cefoperazone 1,000 

mg & Sulbactam 500 

mg (Edง)	

ZONBACTAM	 generic	 35.57/Vial	 ต ่ อ ร อ ง ร า ค า 

32.10	

2488	       8,633.36

14 L e voflo x a c i n  7 5 0 

mg/150 ml (5 mg/ml)  

(EDง)	

LEFLOXIN	 generic	 385.2/1vial	 ต่อรอง 321	 318	      20,415.60

15 Manidipine HCL 20 mg 

(EDค)	

Madiplot 20 mg	 original	 298.53-/10x10's ต่อรองแถม 5% 

= 283.75

1900x100's 	

    
28,082.00

16 H E P A R I N  S O D .

INJ.5000IU/ML IN 5ML 

(EDค)	  

NUPARIN	 generic	 108/1vial	 ต่อรองราคา 96	

 

2455 Vial 	     29,460.00

17 Amiodarone hydro-

chloride 200mg  (EDค)

EURYTHMIC-200	 generic	 440/10x10's	 ต่อรองได้ 425	

 

67x100's 	      1,005.00

18 Nicardipine Hydrochlo-

ride Injection  (EDค)	

CARDEPINE	 original	 567.1/10amp	

 	  

2030AMP 	 0

19 Calcium polystyrene 

sulfonate (EDข)	

Kalimate	 generic	 800/100's	 	

 

104*100 	       1,560.00

20 Lactulose Concentrate 

U.S.P. 66.67%   (EDข)

L A C T U L O S E 

SYR.66.7% 100 ML

generic	 50/Bot	  ต่อรอง 48/bot 1706 BOTT 	

     

3,412.00

21 Amlodipine 10 mg 

(EDก)

AMLODIPINE 10 

MG

generic 800/1000'S ต่อรอง 690 

แถม% = 

657.14

600X1000'S 85,716.00

22 Metronidazole   injec-

tion   500mg/100ml 

(EDก)	  	

MEPAGYL 	generic	 generic	 13.9/1vial	 ต่อรอง 13.4	 18,699 VIal	

     

9,349.50     

มูลค่าประหยัด 614,600.42

ตารางที่ 11 (ต่อ) มูลค่าประหยัดคาดการณ์ปี 2563 จากการพิจารณาเลือกยาที่มีคะแนนคุณภาพต่อราคาสูง
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สรุปผลการวิจัย

	 จากการศึกษาพบว่า ยาที่เสนอเพื่อให้คณะกรรมการ

พิจารณาประจ�ำปี 2562 ส่วนใหญ่ร้อยละ 74.04 มีคุณภาพ

เหมาะสมกับราคาได้คะแนนระดับดีมาก (81-100 คะแนน) 

และ ร้อยละ 25.93 ได้คะแนนในระดับปานกลาง ถึง ดี (51-80 

คะแนน) และ ไม่พบยาท่ีมีคุณภาพต่อราคาในระดับต�่ำ  และ 

ร้อยละ 41.98  และ ร้อยละ 35.80 ของยาที่เสนอมีคุณภาพ

เฉพาะอยู่ในระดับปานกลาง คะแนนอยู่ในช่วง 40-49 และ 

30-39 คะแนนตามล�ำดับ

	 ในการพิจารณาคุณภาพในแต่ละเกณฑ์ พบว่าด้าน

คุณภาพยาที่เสนอให้คณะกรรมการพิจารณาโดยรวม (เกณฑ์

คุณภาพทั่วไปและคุณภาพเฉพาะ) ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 49.38) 

ได้คะแนนอยู่ในระดับ ดี (60-79 คะแนน) รองลงมา ร้อยละ 

33.33 อยู่นระดับปานกลาง (40-59 คะแนน) และ ร้อยละ 

17.28 อยู ่ในระดับดีมาก (80-100 คะแนน) โดยพบว่า                 

หลักเกณฑ์ด้านคุณภาพเฉพาะ ในหัวข้อ

	 1. ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยา

ต้นแบบ (Therapeutic Equivalence)

	 2. ผลพสิจูน์คณุภาพการศกึษาความคงตวั (Stability 

data)

	 3. ผลพิสูจน์คุณภาพความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา 

(Bioequivalence) 

	 เป็นหัวข้อที่เป็นปัญหา หรือเป็นข้อด้อยของยา               

ที่เสนอ สังเกตจาก ร้อยละ 56.79, ร้อยละ 41.98 และร้อยละ 

38.27 ของบริษัทยาท่ีเสนอ ได้คะแนนในแต่ละหัวข้อข้างต้น

ในระดับที่ควรปรับปรุง

อภิปรายผล

	 ในการศึกษาผลการใช้เกณฑ์คุณภาพต่อราคา (Price 

Performance) ในการคัดเลือกยาเพ่ือจัดซื้อด้วยวิธีเฉพาะ

เจาะจงโรงพยาบาลกระบี่ครั้งนี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษา             

ผลของการใช้เกณฑ์คุณภาพ ต่อราคา (Price Performance) 

ในการคัดเลือกยา และ เพื่อศึกษาคุณภาพของยาที่น�ำมาเสนอ

ในแต่ละด้าน จากผลการศึกษา พบว่าในส่วนของผลพิสูจน์

คุณภาพการศึกษาความคงตัว (Stability data) พบว่า           

ส่วนใหญ่ไม่แสดงเอกสารการศึกษาความคงตัวระยะยาว          

(On-going stability data) ท�ำให้คะแนนในหัวข้อนี้อยู่ใน

ระดับต�่ำการน�ำเกณฑ์มาใช้เป็นการน�ำเกณฑ์จากโรงพยาบาล

สงขลานครินทร ์  ซึ่ งบริบทของการน�ำเกณฑ์มาใช ้ของ                      

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์นั้นใช้ส�ำหรับการจัดการด้วยวิธี 

ประกาศเชิญชวนทั่วไป (e-bidding) ซ่ึงบริษัทที่จะเสนอเข้า

ร่วมการแข่งขันต้อง upload เอกสารผ่านระบบของกรมบัญชี

กลาง ท�ำให้ทุกบริษัทจะมีความรอบคอบของการโหลดเอกสาร 

เอกสารจะมีความครบถ้วนสมบูรณ์ ง่ายต่อการพิจารณาตาม

หลักเกณฑ์ ส่วนการศึกษาของผู้วิจัยใช้กับการจัดหาด้วยวิธี

เฉพาะเจาะจง บริษัทน�ำเอกสารในรูปแบบไฟล์ส่งโดยตรงกับ              

ผู้วิจัยท�ำให้เอกสารไม่ครบถ้วน และไม่เป็นปัจจุบัน ผู ้วิจัย              

ต้องร้องขอให้มีการจัดส่งเพิ่มเติม และด้วยข้อจ�ำกัดของเวลา 

ท�ำให้เอกสารอาจไม่ครบถ้วน คะแนนที่ได ้จึงอาจจะไม่

สอดคล้องกับสถานการณ์จริง 

ข้อเสนอแนะการวิจัย

	 การศึกษาวิจัยครั้งน้ีผู้วิจัยใช้ในการให้คะแนนแต่ละ

บริษัทเพื่อประกอบผลการพิจารณายาของโรงพยาบาลควรมี

การท�ำการศึกษาต่อเนื่องถึงผลลัพธ์ของการน�ำคะแนนไปใช้ใน

การพิจารณาของคณะกรรมการด้วยว่าคณะกรรมการเข้าใจ 

และเห็นชอบกับการน�ำเกณฑ์ไปใช้มากน้อยแค่ไหน และควร

จะท�ำการศึกษาผลของการคัดเลือกยาโดยใช้เกณฑ์ดังกล่าว 

ต่อความม่ันใจของแพทย์ผู้ส่ังใช้ยา ความพึงพอใจของผู้บริหาร

ในแง่ของการลดต้นทุนด้านยาที่เหมาะสมต่อไป
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