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การคัดเลือกยานอกจากจะต้องคํานึงถึงความต้องการใช้ยาของแพทย์ นโยบาย และงบประมาณ

แล้ว ย ังต้องสอดคล้องตามหลักกฎหมายด้วย โดยร่างพระราชบัญญัติว่าด้วยการจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหาร

พัสดุภาครัฐ ซึÉงกําลังอยู่ในช่วงการพิจารณาและจะมีผลบังคับใช้กําหนดให้การจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหาร

พัสดุภาครัฐจะต้องมีกรอบการปฏิบัติงานทีÉเป็นมาตรฐานเดียวกัน ซึÉงรวมถึงกรอบการจัดซืÊอจัดจ้างด้วยวิธี

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) และการประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (price performance) 

นอกจากนีÊจะต้องเปิดเผยข้อมูลและการดําเนินการอย่างโปร่งใสภายใต้การแข่งขันอย่างเป็นธรรม ตลอดจน

คํานึงถึงความคุ้มค่าและมีการวางแผนประเมินผลการปฏิบัติเพื Éอให้การจัดซืÊอจัดจ้างมีประสิทธิภาพและ

ประสิทธิผล 

จากข้อกฎหมายดังกล่าวทําให้กระบวนการจัดซืÊอยาจะต้องมีระเบียบวิธีทีÉชัดเจนและพร้อม

ตรวจสอบได้ หากได้รับการร้องขอจากหน่วยงานทีÉเกีÉยวข้อง เช่น สํานักงานการตรวจเงินแผ่นดิน (สตง.) และ

คณะกรรมการป้ องกันและปราบปรามการทุจริตแห่งชาติ (ป.ป.ช.) ดังนั Êน กระบวนการคัดเลือกยาจําเป็นต้อง

ทําอย่างเคร่งครัด โดยต้องคํานึงถึงความซับซ้อนและระดับการเลียนแบบของยาในแต่ละประเภทและประเมิน

ความเท่าเทียมกันของผลการรักษา (therapeutic equivalence: TE) สืบเนืÉองจากการทีÉทะเบียนตํารับยามีอายุ

ใช้ได้ตลอดระยะเวลาทีÉได้รับใบอนุญาต อาจทําให้เกิดป ั ญหาด้านคุณภาพมาตรฐานจากการทีÉผู้ผลิตไม่

จําเป็นต้องปรับปรุงคุณภาพตามเกณฑ์มาตรฐานในการควบคุมยา ด้วยเหตุนีÊจึงควรมีการจัดทําข้อมูลคุณภาพ

ยาสําหรับการจัดซืÊอของผู้ซืÊอทีÉต้องมกีารสอบทวนข้อมูลทีÉจําเป็นในการพิสูจน์ความเท่าเทียมกันของการรักษา

ทีÉแตกต่างกันในแต่ละยีÉห้อยา โดยมีวัตถุประสงค์เพื Éอแจ้งเสนอให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย) 

หลักเกณฑ์ทีÉด ีในการจัดซืÊอยาทีÉม ีมาตรฐาน (Good Procurement Practice: GPP) เป็นการ

สะท้อนถึงการประกนัคุณภาพตามมาตรฐานตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยาทีÉกําหนดให้ผู้ผลิตต้องผลิตยาทีÉ

มีคุณภาพ ส่งข้อมูลยาในกระบวนการขึÊนทะเบียนตํารับกับทาง อย. ซึÉงจะพิจารณาทั Ê งมาตรฐานการผลิต 

คุณภาพของยา ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ หากมีข้อมูลใหม่เกีÉยวกับยาทีÉขึÊนทะเบียนแล้วหลังวางตลาด

ก็จะมีการปรับเกณฑ์ ข้อกําหนดของการขึÊนทะเบียน ซึÉงอาจปรับตามข้อมูลล่าสุดโดยผู้ผลิตยาต้นแบบหรือ

อ้างอิงตามข้อมูลจากองค์กรควบคุมยาในต่างประเทศ (FDA, EMA, PMDA และ TGA) ด้วยเหตุนีÊการจัดซืÊอ

ยาจึงต้องพิจารณาจากข้อมูลทีÉเป็นป ั จจุบันทีÉสุด แต่ต้องยึดโยงกับมาตรฐานทีÉเคยขึÊนทะเบียนไว้ โดยทาง

โรงพยาบาลสามารถขอข้อมูลเกีÉยวกับยาจากทางผู้ผลิต เพื Éอเป็นการตรวจสอบว่าผู้ผลิตได้มีการปรับปรุง

ข้อมูลทางมาตรฐานของยานั Êนหรือไม่ 

จากเหตุผลดังกล่าวทําให้การกําหนด Specific Drug TOR หรือข้อกําหนดรายละเอียดในการ



จัดซืÊอยาตามคุณลักษณะเฉพาะของยาจะต้องได้ข้อมูลมาจากข้อมูลการขึÊนทะเบียนยา วิทยาการป ั จจุบัน และ

ข้อมูลทีÉมีการรายงานไว้ ต่างจากการจัดซืÊอทีÉผ่านมาทีÉเพียงอ้างอิงตามการพิจารณาจากราคาตํÉาสุดและ

ข้อกําหนดคุณลักษณะของยาเท่านั Êน ยาแต่ละชนิดมีต้นทุนยาทีÉแตกต่างกัน เนืÉองจากข้อมูลทีÉจําเป็นตอ้งใช้ใน

การขึÊนทะเบียนแตกต่างกัน ยาทีÉขึÊนทะเบียนมานานแล้วอาจมีข้อมูลไม่เพียงพอทีÉจะพิสูจน์ TE ด้วยเหตุนีÊการ

คัดเลือกยาควรประเมินจาก price performance แทนการคัดเลือกจากราคาตํÉาสุดเพื Éอให้ได้ยาทีÉมคีุณภาพ

ตามทีÉต้องการ โดยเฉพาะการจัดซืÊอยากลุ่มชีววัตถุ (biological drugs) นั Êนไม่สามารถกําหนดคุณลักษณะเฉพาะ

ในการจัดซืÊอโดยอาศัยกฎข้อใดข้อหนึÉงเพียงข้อเดียว แต่ต้องพิจารณาเกณฑ์ทีÉเหมาะสมตามประเภทของ

ยาชีววัตถุนั Êน 

ข้อมูลดังกล่าวชีÊให้เห็นว่าการจัดซืÊอยาสามัญแต่ละกลุ่มมีกระบวนการทีÉคล้ายกัน แต่มีเกณฑ์การ

คัดเลือกทีÉต่างกัน คุณสมบัติการใช้แทนกันได้ (interchangeability) ของยาจะลดลงโดยผกผันตามความ

ซับซ้อนด้านโครงสร้างของตัวยา และกระบวนการผลิตทีÉสูงขึÊนจนถึงระดับทีÉไม่สามารถใช้แทนกันได ้

และจําเป็นต้องพิสูจน์คุณสมบัติของยาใหม่ทั Ê งหมด ซึÉงยาเลียนแบบแต่ละกลุ่มมีเกณฑ์สําหรับพิสูจน์ TE ทีÉ

ต่างกัน การกําหนดคุณลักษณะเฉพาะในการจัดซืÊอยาจําเป็นต้องพิจารณาให้สอดคล้องกับเกณฑ์ทีÉเหมาะสม

สําหรับยาแต่ละชนิด 

สําหรับกลุ่มยาเคมีทีÉต้องการนํามาใช้แทนยาต้นแบบ (generic drugs) จะต้องพิสูจน์ว่าเป็นยาตัว

เดียวกัน ผลิตจากโรงงานทีÉดมีีคุณภาพมาตรฐาน และเมื Éอเทียบกันแล้วต้องมี PE (pharmaceutical equivalence: 

ความเท่าเทียมทางเภสัชกรรม), BE (bioequivalence: ชีวสมมูล) ทีÉเท่าเทียมกัน โดยมีหลักการว่าสามารถ

ยกเว้นข้อมูลด้าน in vivo BE สําหรับยาในกลุ่ม BCS Class 1 (High solubility – High permeability) อนึÉง ยาทีÉ

ขอเฉพาะข้อมูล PE แต่ไม่ขอข้อมูล BE แสดงให้เห็นว่ายานั Êนสามารถเลียนแบบและพิสูจน์ interchangeability 

ได้ง่าย ต่างจากยาทีÉซ ับซ้อนซึÉงจําเป็นต้องมีข้อมูลเพิÉมเติม ได้แก่ toxicity, in vivo clinical PK, in vivo clinical 

PD รวมไปถึง clinical efficacy studies ตามลําดับ 

กลุ่มยา non-biologic complex drugs และกลุ่มยาชีววัตถุมีความซับซ้อนมากกว่ากลุ่มยาเคมี จึง

จําเป็นต้องจําแนกเกณฑ์การคัดเลือกยาทีÉสามารถใช้แทนกันได้เป็น 3 ชุดแตกต่างไปตามยาแต่ละกลุ่ม แต่ไม่

ว่าจะเป็นยากลุ่มใดก็ตาม ต้องสามารถพิสูจน์ได้ว่าเป็นผลิตภัณฑ์ทีÉสามารถทดแทนกันได้ (interchangeable 

product) 

ดังนัÊน การจัดซืÊอยาตามกฎหมายฉบับปัจจุบันคือ การจัดหายาคุณภาพ ราคาเหมาะสมทีÉมี

ความเท่าเทียมกันของประสิทธิผลในการรักษา มีการแข่งขันอย่างเป็นธรรม โปร่งใส คุ้มค่า มี

ประสิทธิภาพ ตรวจสอบได้ โดยต้องคํานึงถึงข้อมูลของยาทีÉขึÊนทะเบียนมาก่อนหน้านีÊ  และวิทยาการ

ปัจจุบ ันทีÉเปลีÉยนแปลงไปตลอดช่วงอายุของยา ดังนัÊน หากมีการขอแก้ไขทะเบียนตํารับยาก็ควรทีÉ

จะต้องขอเอกสารการแก้ไขทะเบียนตํารับยาทีÉผู้ผลิตยืÉนแก้ไขเปลีÉยนแปลงต่อสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาด้วย 

การคัดเลือกข้อเสนอตามร่างพระราชบัญญัติจัดซืÊอจัดจ้างฉบับใหม่ มีเกณฑ์หลักประกอบด้วย 

 แนวทางการจัดซืÊอในป ั จจุบันสามารถกําหนดตามตัวแปรหลัก 2 ประการ ขึÊนอยู่กับการจัดอันดับความสําคัญ

ระหว่างป ั จจัยด้านราคาทีÉเสนอ (price) และประสิทธิภาพต่อราคา (price performance) โดยสอดคล้องตาม

หลักกฎหมายและวิชาการ ดังนีÊ 



การคัดเลือกยาต้องปฏิบัติให้สอดคล้องกับกรอบวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตามหลัก

กฎหมายและวิชาการ อันประกอบด้วย 1. เกณฑ์การประเมิน TE ของยา (GPP model) 2. กระบวนการ

คัดเลือก และ 3. เครื Éองมือในการคัดเลือก เพื Éอให้สอดคล้องกับหลักการสําคัญตามมาตรา 8 ในร่าง

พระราชบัญญัติจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ ได้แก่ 

 คุ้มค่า โดยพัสดุทีÉจัดซืÊอจัดจ้างต้องมีคุณภาพหรือคุณลักษณะทีÉตอบสนองวัตถุประสงค์ในการใช้

งานของหน่วยงานของรัฐ มีราคาทีÉเหมาะสม และมีแผนการบริหารพัสดุทีÉเหมาะสมและชัดเจน 

 โปร่งใส โดยการจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหารพัสดุต้องกระทําโดยเปิดเผย เปิดโอกาสให้มีการ

แข่งขันอย่างเป็นธรรม มีการปฏิบัติต่อผู้ประกอบการทุกรายโดยเท่าเทียมกัน มีหลักฐานการ

ดําเนินงานชัดเจน และมีการเปิดเผยข้อมูลการจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหารพัสดุในทุกขั Ê นตอน 

 มีประสิทธิภาพและประสิทธิผล โดยต้องมีการวางแผนการจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหาร

พัสดุล่วงหน้า เพืÉอให้การจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหารพัสดุเป็นไปอย่างต่อเนืÉอง และมี

การประเมินและเปิดเผยผลสัมฤทธิÍของการจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหารพัสดุ 

 ตรวจสอบได้ โดยมีการเก็บข้อมูลการจัดซืÊอจัดจ้างและการบริหารพัสดุอย่างเป็นระบบ

เพืÉอประโยชน์ในการตรวจสอบ 

โดยมีมาตรา 12 กํากับไว้อย่างชัดเจนว่า 

“หน่วยงานของรัฐต้องจัดให้มีการบันทึกรายงานรายละเอียด วิธีการและขั Êนตอนการจัดซื Êอจัดจ้าง

และจัดเก็บไว้อย่างเป็นระบบ เพื É อประโยชน์ในการตรวจดูข้อมูลเมื É อมีการร้องขอ” 

กระบวนการจัดซืÊอจึงสามารถนํามาวิเคราะห์ด้วยวิธี Multi-Criteria Decision Analysis (MCDA) 

ซึÉงมปีระโยชน์ในจัดการข้อมูลประกอบการตัดสินใจในการจัดซืÊอมีขั ÊนตอนทีÉชัดเจน คือ  

 กําหนดเกณฑ์การตัดสินใจ 

 กําหนดลําดับความสําคัญของเกณฑ ์

 กําหนดอํานาจการแยกตามเกรด 

 รวบรวมข้อมูลและสังเคราะห์ตามเกณฑ์แต่ละด้าน 

 คํานวณความสําคัญและเกรดของผลิตภัณฑ์แต่ละตัว 

 จัดลําดับผลิตภัณฑ ์

 ตัดสินใจ 
100 – {(P1 – lowest price) x 100} 

                                                        --------------------------------------------------------------------------------------------------------------         

lowest price 

กรอบการวิเคราะห์ MCDA จะช่วยตอบได้ว่าจะต้องใช้เกณฑ์ใดหากพิจารณาจาก price เพียง

อย่างเดียว (price + minimum requirement ของยาโดยไม่ประเมิน performance grading) โดยใช้ข้อกําหนด

คุณลักษณะ (specification) เป็น knock-out criteria หรือพิจารณาจาก price performance (price + 

minimum requirement ร่วมกับการประเมิน performance grading) โดยใช้ performance criteria เป็น 

grading criteria เนื Éองจาก price และ minimum requirement ไม่เพียงพอทีÉจะแบ่งเกรดยาได ้

กลุ่มยาทีÉไม่ซับซ้อนอาจประเมินด้วย price เพียงอย่างเดียวได้ ต่างจากกลุ่มยาทีÉซับซ้อนทีÉควรใช้ 

price performance ประกอบการคัดเลือก สัดส่วนของ price และ price related สามารถพิจารณาจากสัดส่วน



ของคุณสมบัติทีÉเกีÉยวข้องกับผลิตภัณฑ์ (product related [%P]) และผลลัพธ์ต่อสุขภาพ (health outcome 

[%H]) ทีÉกําหนด TE อันเป็นวัตถุประสงค์ในการจัดซืÊอยา 

การนํากรอบ MCDA ในการคัดเลือกโดยพิจารณาจาก price เพียงอย่างเดียวเริÉมต้นจากการ

กําหนดกรอบของการจัดซืÊอ และเกณฑ์การคัดเลือกโดยใช้เฉพาะกับกลุ่มยาเคมี จากนั Êนจึงจัดทําเป็น Specific 

Drug TOR โดยเกีÉยวโยงกับตัวยาเพื ÉอนําไปคัดเลือกยาตามชืÉอการค้า  

ส่วนการนํากรอบ MCDA ในการคัดเลือกจาก price performance จะต้องพิจารณาก่อนว่าเป็น

ยากลุ่มใด และระบุชุดของเกณฑ์การคัดเลือก จากนั Êนจึงจัดทํา Specific Drug TOR โดยระบุนํÊาหนักการ

คัดเลือกจาก price และ price performance ตาม %P และ %H แล้วจึงคัดเลือกตัวยาและยีÉห้อยาตามลําดับ 

โดยมีขั ÊนตอนดังนีÊ 

 ระบุว่ายาอยู่ในกลุ่มใด 

 ประเมินระดับความซับซ้อนของข้อกําหนดในการเลียนแบบยาตาม %P 

 ประเมินความสําคัญทางคลินิกของยา (vital drugs, essential drugs หรือ non-essential drugs) 

เพื Éอกําหนด % price performance 

 จัดทํากราฟคะแนนของยาตาม grading criteria เพื Éอเปรียบเทียบ price performance 

 คํานวณราคาด้วยสูตร 

ผลิตภัณฑ์นั Êนจะไม่ได้คะแนนในส่วนของราคาหากผลลัพธ์ � 2 เท่าของราคาตํ ÉาสุดทีÉเสนอ อนึÉง 

การกําหนดเพดานราคาด้วยสูตรนีÊไม่ทําให้ราคายาสูงขึÊนโดยควบคุมไม่ได้ในกรณีคัดเลือกจาก price 

performance 

การเปิดโอกาสให้มีส ัดส่วนประสิทธิภาพ (% performance) ต่อราคา (% price) ทีÉยืดหยุ่นจะช่วย

สะท้อนคุณค่าและผลลัพธ์การรักษาทีÉแท้จริงจากผลิตภัณฑ์ 

ป ั จจุบัน e-bidding เริÉมเป็นทีÉแพร่หลายมากขึÊน และแต่ละโรงพยาบาลก็มีสัดส่วนของ price และ 

performance ทีÉแตกต่างกัน ส่วนใหญ่มีสัดส่วน price และ performance อยู่ทีÉ 30-70 
  


