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โรงแรมพูลแมน รางน�้า กรุงเทพฯ

Fine tunes for anemia in CKD: What should be concerned of ESA therapy

น.อ.นพ.พงศธร คชเสนี

 ข้อมูลสถิติรายงานความชุกของโรคไตเรื้อรัง (chronic kidney disease: CKD) และพบอุบัติการณ์ไตวายระยะ

สุดท้าย (end-stage renal disease: ESRD) ที่สูงในประเทศไทย ซึ่งส่งผลต่อภาระด้านงบประมาณการรักษาพยาบาล

ผู้ป่วยโรคไตในอนาคต สาเหตุส�าคัญของการเสียชีวิตในผู้ป่วย CKD คือ ภาวะแทรกซ้อนด้านหัวใจและหลอดเลือด 

รวมถึงเลือดจาง (anemia) โดยเฉพาะในผู้ป่วย CKD ซึ่งมีภาวะ anemia ร่วมกับ left ventricular hypertrophy

ภาวะไตบกพร่องเป็นสาเหตุส�าคัญของภาวะ anemia เน่ืองจากไตท�าหน้าที่กระตุ้นการสร้าง erythropoietin 

ซึ่งมีบทบาทส�าคัญในกระบวนการสร้างเม็ดเลือดแดง ภาวะ anemia ในผู้ป่วย CKD เกิดจากสาเหตุหลายประการ ได้แก่ 

relative EPO deficiency, shortened RBC survival, iron deficiency (absolute/functional), inflammation/infection, 

vitamin B12/folate deficiency, aluminum intoxication, medications (ACEI, cytotoxic drugs), pure red cell aplasia 

(PRCA), blood loss, other hematologic diseases (bone marrow disease, hemolysis, hemoglobinopathy) เป็นต้น 

ดังนั้น ต้องแก้ไขสาเหตุดังกล่าวเสียก่อนจึงสามารถเริ่มใช้ erythropoiesis stimulating agent (ESA) หรือ erythropoietin 

(EPO) ต่อไป

Procurement Policy for Pharmaceuticals: 

What should know?

บันทึกการประชุมวิชาการคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยหัวเฉียวเฉลิมพระเกียรติ 

ร่วมกับ บริษัท แจนเซ่น-ซีแลก จ�ากัด
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การเสียชีวิต/การเกิดโรคระบบหัวใจและหลอดเลือด รวมถึง PRCA เป็นปัญหาด้านความปลอดภัยท่ีพบจาก

การใช้ ESA โดยแนวทางเวชปฏบิตั ิการรกัษาด้วย ESA ในผูป่้วย CKD ทัง้ในต่างประเทศและประเทศไทยจะก�าหนดระดับ

ฮีโมโกลบินเป้าหมายไม่สูงเกิน 11.5 กรัม/เดซิลิตร เนื่องจากพบความสัมพันธ์กับการเกิดเหตุการณ์ของโรคหัวใจและ

หลอดเลือดอันเป็นผลจากกลไกกระตุ้นให้เกิดความดันโลหิตสูง, ภาวะแทรกซ้อนจาก vascular smooth muscle 

proliferation และ angiogenesis รวมถงึกระตุน้การเกดิ thrombosis ซึง่แพทย์สามารถก�าหนดขนาดยาทีเ่หมาะสมของ ESA 

โดยประเมินจากค่า ESA resistance index (ERI)  

อัตราการเกิด PRCA ในประเทศไทยที่สูงเกี่ยวข้องกับการใช้ยาชีววัตถุเลียนแบบ ซึ่งไม่ใช่ยาชีววัตถุเลียนแบบ

ที่แท้จริงของ ESA อย่างแพร่หลายโดยส่วนหนึ่งเป็นผลจาก 1. เกณฑ์การขึ้นทะเบียนยาในสมัยก่อนไม่มีกฎเกณฑ์

การขึน้ทะเบยีนแบบยาชวีวตัถคุล้ายคลงึ (การประเมนิความเป็น biosimilar อาศยัการศกึษาเปรยีบเทยีบทีแ่สดงคณุสมบตัิ

ความคล้ายคลึง [เช่น identity, final product quality assessment, preclinical comparability, quality assurance system])  

2. การเบกิจ่ายยาตามระบบสขุภาพซึง่เน้นความคุม้ค่า  3. ปัจจยัด้านพนัธกุรรมในผูป่้วยชาวไทย  4. ปัญหาด้านคณุภาพ

ของผลิตภัณฑ์ EPO เลียนแบบ    

 ในประเทศไทยเห็นได้ชัดว่ายังคงมีความไม่สอดคล้องกันระหว่างการเข้าถึงยาของผู้ป่วยกับปัญหาด้านคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา มีการศึกษาผลด้านคุณภาพของยา EPO ที่มีในประเทศไทยพบว่า

ไม่มผีลติภณัฑ์ใดทีค่ล้ายกับยาต้นแบบ โดยความแตกต่างด้านโมเลกลุดงักล่าวสัมพนัธ์กบัการสร้าง neutralizing antibody 

ซึ่งส่งผลให้เกิด PRCA (รูปที่ 1 และ 2)
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กล่าวโดยสรุป การรักษาด้วย ESA จ�าเป็นต้องหาสาเหตุอื่นเพื่อหลีกเลี่ยง ESA hyporesponsiveness  โดยใช้

ขนาดยาต�่าสุดของ ESA ที่สามารถเพิ่มฮีโมโกลบินได้ตามเป้าหมาย อัตราการเกิด PRCA ในประเทศไทยที่สูงเป็น

ผลจากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีคุณภาพ รวมถึงไม่มีข้อมูลหลักฐานที่เพียงพอทางคลินิก อีกทั้งมีข้อเสนอในการพิจารณา

การใช้ยาต้นแบบส�าหรับยากลุ่มชีววัตถุ

Current Situation of Procurement Policy for Pharmaceuticals: Update and Clarification 

นางสาวยุบล ปกป้อง                                                                                                                                   

นางสาวสุธาสินี ศรีมานะศักดิ์

 พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 ได้ก�าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจ้างให้มี

ความยืดหยุ่นเพ่ือให้หน่วยงานของรฐัสามารถก�าหนดรายละเอยีดคณุลกัษณะเฉพาะหรอืเกณฑ์การตดัสนิ ประกอบด้วย

เกณฑ์ราคาประกอบเกณฑ์คุณภาพ และเกณฑ์ราคาต�่าสุด โดยหน่วยงานของรัฐสามารถใช้เกณฑ์ราคาประกอบ

เกณฑ์คณุภาพกบัการจดัซือ้จดัจ้างด้วยวธิปีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) และการจดัซือ้จดัจ้างด้วยวิธคีดัเลอืก

เพื่อประเมินคุณภาพของผู้ประกอบการแต่ละราย โดยจ�าแนกวิธีการจัดซื้อจัดจ้างพัสดุตามมาตรา 55 เป็น 3 วิธี ได้แก่

• วิธีประกาศเชิญชวนทั่วไป คือ กรณีที่หน่วยงานของรัฐเชิญชวนให้ผู้ประกอบการทั่วไปที่มีคุณสมบัติ

ตรงตามเงื่อนไขที่ก�าหนดเข้ายื่นราคา   

• วิธีคัดเลือก คือ กรณีที่หน่วยงานของรัฐเชิญชวนเฉพาะผู้ประกอบการที่มีคุณสมบัติตรงตามที่ก�าหนด ซึ่ง

ต้องไม่น้อยกว่า 3 รายให้เข้ายื่นข้อเสนอ เว้นแต่ผู้ประกอบการที่มีคุณสมบัติตรงตามก�าหนดน้อยกว่า 3 ราย 

โดยมีเงื่อนไขการจัดซื้อจัดจ้างด้วยวิธีการคัดเลือกดังนี้

1. ใช้วิธีประกาศเชิญชวนทั่วไปแล้วไม่มีผู้ยื่นข้อเสนอ หรือข้อเสนอไม่ได้รับการคัดเลือก

2. พสัดทุีม่คีณุลกัษณะเฉพาะเป็นพเิศษหรอืซบัซ้อน หรอืต้องผลติก่อสร้าง หรอืให้บรกิารโดยผูป้ระกอบการ

ที่มีฝีมือโดยเฉพาะ หรือมีความช�านาญเป็นพิเศษ หรือมีทักษะสูงและผู้ประกอบการมีจ�านวนจ�ากัด

3. มีความจ�าเป็นเร่งด่วนอันเนื่องมาจากเกิดเหตุการณ์ที่ไม่อาจคาดหมายได้

4. ลักษณะของการใช้งาน หรือมีข้อจ�ากัดทางเทคนิคที่จ�าเป็นต้องระบุยี่ห้อเป็นการเฉพาะ

5. ต้องซื้อโดยตรงจากต่างประเทศ หรือด�าเนินการโดยผ่านองค์การระหว่างประเทศ

6. ใช้ในราชการลับ หรือเป็นงานที่ต้องปกปิดเป็นความลับของทางราชการ หรือเกี่ยวกับความมั่นคงของ

ประเทศ

7. งานจ้างซ่อมพัสดุที่จ�าเป็นต้องถอดตรวจให้ทราบความช�ารุดเสียหายเสียก่อนจึงจะประมาณค่าซ่อมได้ 

โดยพิจารณาจากเทคนิคการถอดตรวจของผู้ประกอบการที่เข้ายื่นข้อเสนอเป็นอันดับแรก

8. กรณีอื่นที่ก�าหนดในกฎกระทรวง รวมถึงกฎกระทรวงก�าหนดพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน 

 • วิธีเฉพาะเจาะจง คือ กรณีที่หน่วยงานของรัฐเชิญชวนผู้ประกอบการที่มีคุณสมบัติตรงตามที่ก�าหนดรายใด

รายหนึ่งให้เข้ายื่นข้อเสนอหรือให้เข้ามาเจรจาต่อรองราคากับหน่วยงานของรัฐโดยตรง โดยมีเงื่อนไขดังต่อไปนี้
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1. ใช้ท้ังวธิปีระกาศเชญิชวนทัว่ไปและวธิคีดัเลอืก หรอืใช้วธิคีดัเลอืกแล้วแต่ไม่มผีูย้ืน่ข้อเสนอ หรอืข้อเสนอ

ไม่ได้รับการคัดเลือก

2. การจัดซื้อจัดจ้างพัสดุที่การผลิต จ�าหน่าย หรือให้บริการทั่วไป และมีวงเงินในการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่ง

ไม่เกินวงเงินตามที่ก�าหนดในกฎกระทรวง ทั้งนี้เจ้าหน้าที่พัสดุสามารถเชิญผู้ประกอบการเข้าเจรจา

กรณีไม่เกินวงเงิน 500,000 บาท

3. มีผู ้ประกอบการที่มีคุณสมบัติโดยตรงเพียงรายเดียว หรือผู ้ประกอบการซึ่งเป็นตัวแทนจ�าหน่าย

หรือตัวแทนผู้ให้บริการโดยชอบด้วยกฎหมายเพียงรายเดียวในประเทศ และไม่มีพัสดุอื่นที่จะใช้  

ทดแทนได้

4. มีความจ�าเป็นต้องใช้พัสดุโดยฉุกเฉินเนื่องจากอุบัติภัยหรือธรรมชาติพิบัติภัย และการจัดซื้อจัดจ้าง

โดยวิธีประกาศเชิญชวนทั่วไปหรือวิธีคัดเลือกอาจก่อให้เกิดความล่าช้าและอาจท�าให้เกิดความเสียหาย

ร้ายแรง

5. เป็นพัสดุที่เกี่ยวพันกับพัสดุที่ได้จัดซื้อจัดจ้างไว้ก่อนแล้ว และมีความจ�าเป็นต้องจัดซื้อจัดจ้างเพิ่มเติม 

โดยมูลค่าของพัสดุที่จัดซื้อจัดจ้างเพิ่มเติมจะต้องไม่สูงกว่าพัสดุที่ได้จัดซื้อจัดจ้างไว้ก่อนแล้ว อนึ่ง 

หน่วยงานของรัฐต้องเปิดเจรจาก่อนสิ้นสุดสัญญาเดิม โดยต้องเจรจาภายใต้เงื่อนไขเดิมหรือดีกว่าเดิม

6. เป็นพัสดุที่จะขายทอดตลาด โดยส่วนราชการ หน่วยงานตามกฎหมายว่าด้วยระเบียบบริหารราชการ

ส่วนท้องถ่ินหน่วยงานอื่นซึ่งมีกฎหมายบัญญัติให้มีฐานะเป็นราชการบริหารส่วนท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ 

องค์การระหว่างประเทศ หรือหน่วยงานของต่างประเทศ

7. ที่ดินและสิ่งก่อสร้างเฉพาะแห่ง

8. กรณีอื่นที่ก�าหนดในกฎกระทรวง รวมถึงกฎกระทรวงก�าหนดพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุน 

ได้แก่

• กฎกระทรวงก�าหนดพัสดุที่รัฐต้องการส่งเสริมหรือสนับสนุนบัญญัติให้ทุกหน่วยงานจัดซื้อยาในบัญชียาหลัก

ไม่น้อยกว่าร้อยละ 60 โดยหากยาในบัญชียาหลักซึ่งองค์การเภสัชกรรมผลิตออกจ�าหน่ายแล้วให้จัดซื้อจาก

องค์การเภสัชกรรมเป็นอันดับแรก แต่หากเป็นยาที่องค์การเภสัชกรรมจัดจ�าหน่ายโดยไม่ได้เป็นผู้ผลิต

ให้ท�าการเชิญชวนเพื่อมาเสนอราคา 

• กฎกระทรวงฯ ยังบัญญัติให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อยาและเวชภัณฑ์ที่ได้ข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทยไม่น้อยกว่า

ร้อยละ 30 ของงบประมาณส�าหรบัการจดัซือ้ยาในบญัชนีวตักรรมไทย โดยหน่วยงานของรัฐไม่จ�าเป็นต้องจดัซือ้

ทุกรายการก็ได้

 หน่วยงานของรัฐสามารถพิจารณาวิธีการจัดซื้อยาที่เหมาะสม โดยสามารถจัดซื้อด้วยวิธีเฉพาะเจาะจง 

หากสามารถบ่งบอกความจ�าเพาะและสามารถแยกแยะความแตกต่างได้ หรือจัดซื้อด้วยวิธีคัดเลือกส�าหรับยากลุ่ม

ที่ไม่สามารถแยกความแตกต่างได้ โดยเชิญชวนผู้ประกอบการเข้ามาแข่งขันหากยาในกลุ่มน้ันมีผู ้ประกอบการ 

จ�านวนจ�ากัด

 กล่าวโดยสรุป พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 ได้ปรับปรุงให้มี

ความยืดหยุ่นในการจัดหาพัสดุโดยสามารถก�าหนดรายละเอียดให้ตรงตามความต้องการ โดยหน่วยงานของรัฐจะต้อง

เปิดโอกาสให้มีการแข่งขันอย่างเป็นธรรม
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 กรอบการจัดซ้ือจัดจ้างด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

ดร.ภก.อนันต์ชัย อัศวเมฆิน

 พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 และกฎหมายรองมีการก�าหนดให้ 

การจัดซ้ือยาเป็นไปในแนวทางมาตรฐานเดียวกัน โดยต้องด�าเนินไปภายใต้การแข่งขันอย่างเป็นธรรม โปร่งใส คุ้มค่า 

มปีระสทิธภิาพ ตรวจสอบได้ และมกีารก�าหนดพสัดทุีร่ฐัต้องการส่งเสรมิหรอืสนบัสนนุ การจดัซือ้ยาทัง้ยาในบัญชยีาหลกั

และยานอกบัญชียาหลัก และนอกจากนี้ยังก�าหนดให้โรงพยาบาลจัดซื้อยาจากองค์การเภสัชกรรมและยาในบัญชี

นวัตกรรมไทย การจัดซื้อยาในโรงพยาบาลจ�าเป็นต้องค�านึงถึงความสมมูลทางการรักษาและการสลับเปลี่ยน

การใช้ (therapeutic interchange to biosimilars) เพื่อแยกแยะยาชีววัตถุที่เป็นยาชีววัตถุเลียนแบบที่มีอยู่ในประเทศไทย

ตามหลักวิชาการร่วมกับคัดเลือกยาตามกรอบการจัดซื้อยาภาครัฐที่ดี (Good Pharmaceutical Public Procurement 

Practice [G4P] framework) ซึง่ประกอบด้วย คณุภาพ (quality), ประสทิธภิาพและความคุม้ค่า (effectiveness & economics) 

และองค์ประกอบอื่นที่เกี่ยวข้อง (other value elements)

การแยกแยะยาทีไ่ด้รบัการขึน้ทะเบยีนตามวทิยาการทีเ่ปลีย่นแปลงไปตลอดเวลาจ�าเป็นทีต้่องแยกแยะยาชวีวตัถุ

แบบ original, stand-alone และ biosimilar ซึ่งเป็นพื้นฐานส�าคัญในการจัดซื้อยากลุ่มชีววัตถุที่มีความแตกต่างทั้งในแง่

การรักษา ข้อบ่งใช้ และการเปลี่ยนสลับใช้ ด้วยเหตุนี้การจัดซื้อยาชีววัตถุที่เป็น biosimilar จึงมีหลักเกณฑ์ที่ละเอียด

ซับซ้อนและคัดเลือกยาโดยพิจารณาตามข้อมูลจากการเปรียบเทียบกันได้ (comparability exercise) ในด้านคุณภาพ 

การศึกษาในสัตว์ และการศึกษาทางคลินิก รวมทั้งข้อบ่งใช้ที่อ้างอิงจากยาชีววัตถุต้นแบบ (extrapolated indications) 

รวมถึงข้อมูลการศึกษาทางคลินิกในการสลับใช้กับยาต้นแบบที่บ่งชี้ว่ายามีความเทียบเคียงกับยาต้นแบบทั้งด้าน

ประสิทธิภาพและข้อบ่งใช้ และสามารถใช้แทนกันได้กับยาต้นแบบ

กล่าวโดยสรุป ในการจัดซื้อยาภายใต้พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 

และกฎกระทรวงก�าหนดพสัดทุีร่ฐัต้องการส่งเสรมิหรอืสนบัสนนุนัน้จ�าเป็นทีโ่รงพยาบาลจะต้องก�าหนดแผนจดัซ้ือประจ�าปี

และคณะกรรมการ รวมถึงก�าหนดกรอบการคัดเลือกยาและวิธีซื้อ และเกณฑ์การคัดเลือกยาที่เหมาะสม โดยให้เลือก

วิธีการจัดหาที่เหมาะสมทั้งการเชิญชวน คัดเลือก และเฉพาะเจาะจงในการจัดซื้อยา โดยวิธีเฉพาะเจาะจงนั้นจะใช้กับ

ยาที่มีวงเงินน้อยกว่า 500,000 บาท/ปี ยาที่ผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม กลุ่มยา biologic ยาในบัญชีนวัตกรรมไทย และ

ยาที่มีผู้จ�าหน่ายรายเดียว ส่วนการจัดซื้อด้วยวิธีคัดเลือกหรือเชิญชวนให้พิจารณาจากราคา (price) และประสิทธิภาพ

ต่อราคา (price performance) เป็นเกณฑ์หลักส�าหรับยากลุ่มอื่นจะช่วยให้โรงพยาบาลสามารถระบุยาที่ต้องการจัดซื้อ 

งบประมาณในการจัดซื้อ ตลอดจนวิธีการจัดซื้อส�าหรับยาแต่ละชนิด โดยปรับเปลี่ยนรายละเอียดในแผนได้ตาม

ความเหมาะสม
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View and Practice of Drug Selection and Procurement in Medical School Hospital          
                

ศ.นพ.รณชัย คงสกนธ์

 พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 มีผลบังคับใช้ครอบคลุมมหาวิทยาลัย

ในก�ากับของรัฐ และมีระเบียบการจัดซื้อจัดจ้างท่ีต่างจากเดิมโดยเฉพาะการจัดซื้อจัดจ้างด้วยวิธีเฉพาะเจาะจงในกรณี

จ�าเป็นเร่งด่วน วงเงินการจัดซื้อจัดจ้าง วิธีจัดซื้อจัดจ้าง (ประกาศเชิญชวนทั่วไป คัดเลือก เฉพาะเจาะจง)  

 การจดัซือ้ด้วยวธิเีฉพาะเจาะจงเป็นหวัข้อส�าคญัในการจดัซือ้ยาภายใต้พระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจ้างและการบริหาร

พัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 เนื่องจากยาเป็นสินค้าซับซ้อนที่เกี่ยวพันกับชีวิตและสุขภาพของผู้ป่วย หน่วยงานของรัฐ

สามารถพจิารณาการจดัซือ้ด้วยวธิเีฉพาะเจาะจงส�าหรับการจดัซือ้ยาทีม่วีงเงินจดัซือ้ต�า่กว่า 500,000 บาท มผู้ีประกอบการ

เพียงรายเดียว รวมถึงเป็นยาที่ได้จัดซื้อจัดจ้างไว้ก่อนแล้วและจ�าเป็นต้องจัดซื้อจัดจ้างเพิ่มเติมภายใต้เงื่อนไขเดิม  

 กรมบัญชีกลางอนุมัติการจัดซื้อยาด้วยวิธีเฉพาะเจาะจงส�าหรับกลุ่มยาดังต่อไปนี้

• ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 

• ยาช่วยชีวิต (life-saving drugs) 

• กลุ่มยารักษาโรคซับซ้อนที่เป็นอันตรายร้ายแรง (devastating diseases) 

• ยาต้นแบบทีม่ยีาสามญัใหม่ (first generic) รวมถงึยาสามญัใหม่ทีอ่ยู่ในบญัชนีวตักรรมไทยทีผ่ลิตจ�าหน่ายไม่เกนิ 

2 ปี นับจากวันขึ้นทะเบียนยา

• ยาชีววัตถุที่ไม่ใช่ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilar) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข รวมถึงผลิตภัณฑ์โลหิต 

(blood product)

คณะกรรมการวนิจิฉยัปัญหาการจดัซือ้จดัจ้างและการบรหิารพสัดภุาครฐั กรมบญัชกีลาง ชีแ้จงว่าสถานพยาบาล

สามารถจดัซือ้ยาต้นแบบทีม่ยีาสามญัใหม่และยาชวีวตัถุทีไ่ม่ใช่ยาชวีวตัถุคล้ายคลึง หากยาต้นแบบทีจ่ะจดัหาน้ันหน่วยงาน

มีความจ�าเป็นจะต้องใช้ยาที่มีคุณสมบัติดังกล่าวกับผู้ป่วยและไม่สามารถน�ายาสามัญมาใช้ทดแทนยาต้นแบบได้ และ

หน่วยงานสามารถด�าเนินการจัดซื้อยาต้นแบบตามคุณสมบัติของยาต้นแบบนั้นได้ โดยหากมีความจ�าเป็นจะต้อง

ระบุย่ีห้อเป็นการเฉพาะให้หน่วยงานจัดหาโดยวิธีคัดเลือกตามพระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุ

ภาครัฐ พ.ศ. 2560 มาตรา 56 (1) (ง) แต่หากพัสดุที่มีคุณลักษณะเฉพาะดังกล่าวนั้นมีตัวแทนจ�าหน่ายหรือตัวแทน

ผูใ้ห้บรกิารโดยชอบด้วยกฎหมายเพยีงรายเดยีวในประเทศไทยกส็ามารถจดัหาโดยวธิเีฉพาะเจาะจงตามพระราชบัญญัติ

การจดัซือ้จดัจ้างและการบรหิารพสัดภุาครฐั พ.ศ. 2560 มาตรา 56 (2) (ค) โดยเป็นไปตามนโยบายของแต่ละสถานพยาบาล

ที่จะจัดหาพัสดุเพื่อการรักษาตามความจ�าเป็น เหมาะสม หรือตามความต้องการของผู้ป่วยหรือผู้รับบริการแต่ละราย

ที่ผ่านมาพบข้อจ�ากัดการจัดซื้อยาจากองค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหาร ได้แก่ 

ยาบางรายการไม่มีทะเบียนเนื่องจากได้รับการยกเว้นหรือทะเบียนเก่าไม่เป็นไปตามเภสัชต�ารับที่ประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา คุณภาพของยาตามเภสัชต�ารับ การขาดแคลนของยา การเปลี่ยนแปลงแหล่งผลิตของยาสามัญ ราคาของยา

สูงกว่าราคากลาง ซึ่งคณะกรรมการวินิจฉัยปัญหาการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐได้เห็นพ้องกับข้อเสนอ

ส�าหรับการจัดซื้อยาที่องค์การเภสัชกรรม สภากาชาดไทย และโรงงานเภสัชกรรมทหารจัดหาหรือผลิตจ�าหน่าย รวมถึง

ยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนในบัญชีนวัตกรรมไทย ดังต่อไปนี้ 

วง
กา
รแ
พท
ย์ 

ww
w.w

on
gk

arn
pa

t.c
om



7

• ยาต้องได้มาตรฐานตามหลกัเกณฑ์และวธีิการทีดี่ในการผลิตยาของประเทศไทยตามหลักเกณฑ์และวธิกีารทีด่ี

ในการผลิตยา (pharmaceutical inspection co-operation scheme: PICS)

• ยาต้องผ่านการตรวจวิเคราะห์โดยกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสขุ หรอืหน่วยงานการวเิคราะห์

ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์รับรอง

• ราคาของยาต้องไม่สูงกว่าราคากลาง

• ให้สถานพยาบาลสามารถจัดซื้อยาจากแหล่งอื่นหากหน่วยงานทั้ง 3 ไม่สามารถจัดหาให้แก่สถานพยาบาล

ได้ทันก�าหนดตามที่สถานพยาบาลได้แจ้งในแผนประจ�าปีล่วงหน้า

แนวทางการจดัซือ้ยาของโรงพยาบาลรามาธบิดปัีจจบุนัด�าเนนิตามระเบยีบพระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจ้างและ

การบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 และค�าชี้แจงจากคณะกรรมการวินิจฉัยปัญหาการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุ

ภาครฐั โดยจดัซือ้ด้วยวธีิเฉพาะเจาะจงส�าหรบั 1. ยาต้นแบบทีไ่ม่มยีาสามญั  2. ยาต้นแบบบางชนดิซึง่อยูใ่นบญัชรีายการ

ยาต้นแบบจ�าเป็น  3. ยาสามญัทีอ่งค์การเภสชักรรมและสภากาชาดไทยผลติจ�าหน่าย และ 4. ยาสามญัในบญัชนีวตักรรมไทย 

และจัดซื้อด้วยวิธีคัดเลือกส�าหรับยาต้นแบบนอกเหนือจากยาต้นแบบที่ไม่มียาสามัญและยาต้นแบบในบัญชีรายการ

ยาต้นแบบจ�าเป็น ตลอดจนยาสามัญทั่วไป 

ยาเป็นวสัดกุารแพทย์ซบัซ้อนและมคีวามส�าคญัต่อชวีติของผูป่้วย ด้วยเหตนุีก้ารจดัซือ้ยาจงึจ�าเป็นต้องใช้เกณฑ์ 

price performance ในการคัดเลือกยาที่เหมาะสม โรงพยาบาลรามาธิบดีมีเกณฑ์พิจารณา performance ประกอบด้วย 

good GMP/PICS, stability at 30 ºC, ethics, LASA (look alike sound alike), quality history, package: imprint, blister 

protect from light, COA และ update pharmacopoeia โดยจัดซื้อยาในระบบ SAP ซึ่งด�าเนินไปอย่างโปร่งใส 

อนึง่ พระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจ้างและการบริหารพสัดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 ก�าหนดบทลงโทษส�าหรบัเจ้าหน้าที่

หรือผู้มีอ�านาจหน้าที่ด�าเนินการเกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้างหรือการบริหารพัสดุซึ่งปฏิบัติหรือละเว้นการปฏิบัติหน้าที่

โดยมิชอบเพื่อให้เกิดความเสียหายแก่ผู้หนึ่งผู้ใดหรือโดยทุจริตต้องระวางโทษจ�าคุกตั้งแต่ 1 ปี ถึง 10 ปี หรือปรับตั้งแต่ 

20,000 บาท ถึง 200,000 บาท หรือทั้งจ�าทั้งปรับ ทั้งนี้รวมถึงผู้ใช้และผู้สนับสนุนในการกระท�าความผิดด้วย
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Panel Discussion
                                            

ดร.ภก.วิรัตน์ ทองรอด, ศ.นพ.รณชัย คงสกนธ์, ดร.ภก.อนันต์ชัย อัศวเมฆิน,   
นางสาวยุบล ปกป้อง, นางสาวสุธาสินี ศรีมานะศักดิ์

 ประเดน็ที ่1 การจดัซือ้เพิม่เตมิ (repeat order) ภายใต้พระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจ้างและการบรหิารพสัดภุาครฐั 

พ.ศ. 2560 กฎหมายก�าหนดให้จัดซื้อด้วยวิธีเฉพาะเจาะจงส�าหรับยาที่จัดซื้อเพิ่มเติมเฉพาะในสถานการณ์จ�าเป็น 

(จ�าเป็นต้องใช้เพิม่หรอืไม่เพยีงพอ) โดยวงเงนิทีจ่ดัซือ้เพ่ิมเติมจะต้องไม่สูงกว่าวงเงินเดิม และจะต้องจดัซือ้ภายใต้เงือ่นไขเดมิ

หรือดีกว่าเดิม 

 ประเด็นที่ 2 การพิจารณาวิธีจัดซื้อยาด้วยวิธีคัดเลือกต้องระบุยี่ห้อและคุณลักษณะเฉพาะของยา พร้อมชี้แจง

เหตผุลประกอบอย่างชดัเจนเพือ่ให้ได้ตวัยาตามทีต้่องการ และเชญิตวัแทนจ�าหน่ายของยาย่ีห้อน้ันมาย่ืนข้อเสนอแข่งขนั

 ประเด็นที่ 3 ประเด็นเรื่องราคากลางยา คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติเป็นผู้ก�าหนดราคากลางของยา

ทีอ่ยูใ่นบญัชยีาหลกั โดยทีก่รมบญัชกีลางยงัไม่อาจให้ค�าตอบในประเด็นการซือ้ยาสูงกว่าราคากลาง ปัญหายาราคาแพงกว่า

ราคากลางในขณะนี้เป็นผลจากการที่ประเทศจีนผลักดันให้ระบบยาของตนผ่าน GMP ท�าให้ผู้ผลิตต้องใช้วัตถุดิบจาก

แหล่งอื่นและส่งผลให้ราคายาสูงขึ้น หากปัญหาราคากลางยังคงยืดเยื้อก็จ�าเป็นต้องสะท้อนไปที่คณะกรรมการพัฒนา

ระบบยาแห่งชาติ เพื่อพิจารณาฐานค�านวณราคากลางที่เหมาะสม นอกจากนี้ปัญหาของราคากลางมีสาเหตุจากเกณฑ์

ทีใ่ช้ในการก�าหนดราคาโดยค�านวณเฉพาะราคาทีส่�ารวจได้ โดยทีไ่ม่ได้ประเมนิผลกระทบซึง่อาจไม่ได้พจิารณาถงึประเดน็

ที่เกี่ยวข้องทั้งด้านคุณภาพยา ความสามารถใช้แทนกันได้ และข้อมูลการทบทวนทะเบียนยาทั้งหมด

 ประเด็นที่ 4 ประเด็นการแยกรหัส GPU ชี้ว่าการแยกรหัส GPU ส�าหรับยาสามัญตัวเดียวกันไม่สามารถท�าได้

เนื่องจากระเบียบก�าหนดให้ใช้รหัส GPU เดียวกันส�าหรับยาสามัญตัวเดียวกัน การแยกรหัส GPU จะท�าได้ก็ต่อเม่ือ

หน่วยงานน�าข้อมลูไปเสนอต่อกรมบญัชกีลางเพือ่ยนืยนัว่ายาสามญัสองตวัไม่ใช่ยาประเภทเดยีวกนั โดยประเด็นปัญหา

การจดัซือ้ยา เช่น การจดัซือ้ rabies vaccine ซึง่มรีหสั GPU เดยีวกันควรแก้ไขด้วยการจดัตัง้คณะกรรมการทีม่คีวามเชีย่วชาญ

ด้านการจัดซื้อจัดจ้างเป็นตัวกลางหารือข้อมูลทางวิชาการ ข้อกฎหมาย และปัญหาในกระบวนการจัดซื้อจัดจ้างร่วมกับ

กรมบัญชีกลาง เพื่อให้การจัดซื้อจัดจ้างด�าเนินไปอย่างราบรื่นและถูกต้องตามกฎหมาย นอกจากนี้ยังเสนอให้เจ้าหน้าที่

ของแต่ละหน่วยงานรวบรวมปัญหาทีพ่บในการจดัซือ้จดัจ้างภายใต้พระราชบญัญตักิารจดัซือ้จดัจ้างและการบริหารพสัดุ

ภาครัฐ พ.ศ. 2560 ต่อตัวแทนสมาคมวิชาชีพเพื่อที่จะน�าเข้าสู่กระบวนการแก้ไขปัญหาร่วมกับกรมบัญชีกลาง

 ประเด็นที่ 5 ตัวแทนจากกรมบัญชีกลางเห็นพ้องว่าการรวบรวมประเด็นปัญหาเกี่ยวกับการจัดซื้อยา (รวมถึง

ความจ�าเป็นในการจัดซื้อยานอกบัญชียาหลักมากกว่าร้อยละ 40) มายังกรมบัญชีกลางเพื่อที่จะน�าไปสู่การแก้ปัญหา

ระบบยาในภาพรวม โดยแนะน�าให้สถานพยาบาลติดตามประกาศของกรมบัญชีกลางได้ที่ www.gprocurement.go.th 

และ www.facebook.com (จัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ) 

งานประชุมวิชาการสนับสนุนโดย 
บริษัท แจนเซ่น-ซีแลก จ�ากัด
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