
การเข�าถึงเทคโนโลยีใหม�ของผู�ป�วยเป�นนโยบายสําคัญของ

หลายประเทศทั่วโลก แต�ระบบสุขภาพมีข้ันตอนในการพิจารณา

คุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิผลของเทคโนโลยีใหม� 

โดยหน�วยงานข้ึนทะเบียน เช�น คณะกรรมการอาหารและยา และมีหน�วยงานประเมินเทคโนโลยี

ทีพ่จิารณาเร่ืองความเหมาะสมของการเบกิจ�ายในระบบสขุภาพ ซึง่ทัง้สองหน�วยงานมกัทํางานแยกกนั 

เทคโนโลยีใหม� เช�น การรักษาด�วยยีน มีความยุ�งยากซับซ�อน ทําให�หน�วยงานข้ึนทะเบียนประสบ

กับความท�าทาย ขณะทีห่น�วยงานประเมนิเทคโนโลยีมีความสามารถในการใช�แบบจําลองในการทํานาย

ผลลัพธ�ของการใช�เทคโนโลยีในระยะยาว หรือการวิเคราะห�ค�าความไม�แน�นอนของข�อมูลแต�ละตัวว�า

มคีวามสําคญัมากน�อยเพยีงใด ประกอบกบัความจําเป�นในการติดตามผลการใช�เทคโนโลยี หลงัการข้ึน

ทะเบียนที่หน�วยงานทั้งสองสามารถร�วมกันดําเนินงานได�

เทคโนโลยีใหม่มักมีราคาแพงมาก 

เกินความสามารถในการจ่ายของบุคคล

ทั่วไป เช่น ยาในกลุ่ม gene therapy 

ที่มีราคาหลายสิบล้านบาทต่อผู้ป่วยหนึ่งคน 

แม้ยาใหม่เหล่านี้ได้รับการขึ้นทะเบียนแล้ว 

ผู้ป่วยก็ยังไม่สามารถเข้าถึงได้ 

จําเป็นต้องพ่ึงระบบประกันสุขภาพ

ที่จะอนุมัติให้เบิกจ่ายได้เท่านั้น

ด�วยสาเหตุข�างต�น การทํางานร�วมกันระหว�างหน�วยงานข้ึนทะเบียนกับหน�วยงานประเมิน

เทคโนโลยี จะทําให�ผู�ป�วยสามารถเข�าถึงเทคโนโลยีใหม�ได�รวดเร็วมากยิ่งขึ้น และเกิดประโยชน�

กับทั้งสองหน�วยงานในการเพิ่มประสิทธิภาพ ลดความซํา้ซ�อนในการทาํงาน ส�งผลดตี�อการพฒันา

นวัตกรรมและการเข�าถึงนวัตกรรมทางการแพทย� โดยความร�วมมือสามารถเกิดข้ึนได�ต้ังแต�ก�อน

การขอขึน้ทะเบยีน ระหว�างการพจิารณาทะเบยีน และภายหลงัการได�รับทะเบยีน ดงัรายละเอยีดต�อไปนี้

เพ่ิมความรวดเร็วในการเข้าถึง
นวัตกรรมทางการแพทย์ของผู้ป่วย
ด้วยการผสานความร่วมมือระหว่างหน่วยงานขึ้นทะเบียน
กับหน่วยงานประเมินเทคโนโลยี



เทคโนโลยีใหม�ที่ไม�สามารถแสดงข�อมูลประโยชน�ด�านสุขภาพได�อย�างชัดเจน

ต�องพึ่งพาตัวชี้วัดบางอย�าง (surrogate endpoints)

เทคโนโลยีใหม�ที่ต�องการข�อมูลการใช�หลังการขึ้นทะเบียนอย�างใกล�ชิด 

เทคโนโลยีใหม�ทีต่�องการใช�ร�วมกับการตรวจวนิจิฉัยบางอย�าง เช�น การตรวจยีน เป�นต�น

ก่อนการขึ้นทะเบียน 

เทคโนโลยีใหม�ในกลุ�มที่ไม�เคยรับการขึ้นทะเบียนมาก�อน

เทคโนโลยีใหม�ที่ไม�สามารถทําการประเมินเชิงทดลองแบบสุ�มในกลุ�มผู�ป�วยได�เพราะมีข�อจํากัดบางอย�าง

ร่วมกนัค้นหานวตักรรมใหม ่ๆ  ทีม่คีวามสําคญัตอ่ระบบสขุภาพของประเทศ 
(horizontal scanning) เพือ่เตรียมความพร�อมของหน�วยงานในการข้ึนทะเบยีนและ

ประเมินเทคโนโลยีสําหรับการเบิกจ�ายในระบบสุขภาพ

สร้างข้อตกลงเรื่องข้อมูลที่ต้องการสําหรับพิจารณาขึ้นทะเบียน
และประเมินเทคโนโลยีเพ่ือการเบิกจ่าย สําหรับเทคโนโลยีที่มีเงื่อนไขต�อไปนี้ 2
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เทคโนโลยีใหม�ในโครงการเร�งรัดการขึ้นทะเบียนและเบิกจ�ายในระบบประกัน

ที่มักมีความไม�แน�นอนในการตัดสินใจสูง

ผลการศึกษา: โอกาสในการทํางานร่วมกัน
ระหว่างหน่วยงานขึ้นทะเบียนกับหน่วยงานประเมินเทคโนโลยี 

ร่วมกันให้คําปรึกษาแก่ผู้พัฒนานวัตกรรม ในประเด็นข�อมูล

ที่ต�องการสําหรับการขึ้นทะเบียนและข�อมูลที่ต�องการสําหรับประเมินเทคโนโลยี 

ซึ่งข�อมูลที่ต�องการของแต�ละหน�วยงานอาจมีทั้งที่เหมือนและแตกต�างกัน 

ทําให�ผู�พัฒนานวัตกรรมสามารถออกแบบการวิจัยทางคลินิกที่สอดคล�อง

กับความต�องการของหน�วยงานทั้งหมดได�ในคราวเดียวกัน
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ภายหลังการได้รับทะเบียนแล้ว 

7 ร่วมกันประเมินความปลอดภัย
และประสิทธิผลหลังการขึ้นทะเบียน 
เพื่อลดความซํ้าซ�อนในการดําเนินงาน และทําให�การประเมิน

หลังการขึ้นทะเบียนมีความครอบคลุมรอบด�านมากยิ่งขึ้น

ระหว่างการพิจารณาทะเบียน 

4 ร่วมกันวิเคราะห์และใช้ข้อมูลจากการใช้เทคโนโลยี
ในสถานการณ์จริง (real-world evidence) 
หรือข�อมูลประสบการณ�ของผู�ป�วย (patient-reported outcomes) 

ซึ่งหน�วยงานประเมินเทคโนโลยีมักมีความเชี่ยวชาญ

มากกว�าหน�วยงานขึ้นทะเบียน

5 สร้างระบบฐานข้อมูลเพ่ือใช้งานร่วมกัน 
และให�ผู�พัฒนานวัตกรรมได�ใช�งานกับหน�วยงานทั้งสอง

ในคราวเดียวกัน ลดความซํ้าซ�อน และทําให�เกิดการแบ�งป�นข�อมูล

ระหว�างกันมากยิ่งขึ้น

6 ร่วมกันทบทวนประเด็นความปลอดภัย 
และประสิทธิผลของเทคโนโลยี โดยเฉพาะกรณีที่ไม�มีข�อมูล

ด�านความปลอดภัยที่เพียงพอ หรือไม�มีข�อมูลเรื่องประสิทธิผล

ที่ยาวนานพอสําหรับการตัดสินใจของทั้งสองหน�วยงาน



เกี่ยวกับเอกสารนี้ 

นกัวจัิยจากมลูนธิเิพ่ือการประเมนิเทคโนโลยแีละนโยบายดา้นสขุภาพ (HITAP Foundation) ได้เขา้รว่มประชมุระดมสมองในหวัข้อ New ways 
of working across regulatory and HTA agencies ซ่ึงจัดโดย Centre for Innovation in Regulatory Science Workshop 
ณ เมอืง Weybridge ประเทศอังกฤษ ระหวา่งวันที ่9-10 ตลุาคม 2567 

เอกสารนี้สรุปสาระสําคัญจากการประชุมดังกล�าวโดยนักวิจัย จากมูลนิธิ HITAP และได�รับการสนับสนุนจาก สํานักงานคณะกรรมการส�งเสริม

วิทยาศาสตร� วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.) สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) และ หน�วยบริหารและจัดการทุนด�านการพัฒนากําลังคน 

และทุนด�านการพัฒนาสถาบันอุดมศึกษา การวิจัยและการสร�างนวัตกรรม (บพค.) 

ติดต่อ: มูลนิธิเพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด�านสุขภาพ 

สำนักงานใหญ� : 88/22 หมู�ที่ 4 อาคาร 6 ชั้น 6 กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข 

ถนนติวานนท� ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมืองนนทบุรี จังหวัดนนทบุรี 11000

อีเมล: comm@hitap.net
เว็บไซต�: www.hitap.net

โทร. : 0 2590 4549, 0 2590 4374-5
โทรสาร : 0 2590 4369

HITAP Foundation เป�นองค�กรวิจัยที่ศึกษาผลกระทบ

ทั้งบวกและลบจากการใช�เทคโนโลยีหรือนโยบายด�านสุขภาพ

เพื่อสนับสนุนการตัดสินใจดําเนินนโยบายของภาครัฐ เช�น 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห�งชาติ สํานักงาน

หลักประกันสุขภาพแห�งชาติ เป�นต�น รวมถึงทําการประเมิน

เพื่อพัฒนาองคาพยพต�าง ๆ ในองค�กรภาครัฐ

อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นในการทํางานระหว่างหน่วยงาน

โครงสร้างของหน�วยงานขึ้นทะเบียน

และหน�วยงานประเมินเทคโนโลยีมักมีความแตกต�าง

และแยกกันอย�างอิสระ ทําให�เกิดอุปสรรค

ด�านวัฒนธรรมองค�กรในด�านการทํางานร�วมกัน

แนวคิดที่ไม�อยากให�อีกฝ�ายมีอิทธิพลต�อ

การตัดสินใจของอีกหน�วยงาน เพราะอาจทําให�

ระบบสมดุล หรือ check and balance ของ

ระบบบริการสุขภาพสูญเสียความสามารถลงไป

อุปสรรคด้านกฎหมาย โดยเฉพาะอย�างยิ่ง

ในเรื่องการแบ�งป�นข�อมูลที่เป�นความลับตาม

ข�อตกลงด�านกฎหมาย กับผู�พัฒนานวัตกรรม

ความกังวลใจของผู�พัฒนานวัตกรรม

ที่เกรงว�าประเด็นเรื่องความคุ�มค�าฯ จะมีอิทธิพล

ต�อการตัดสินใจในการขึ้นทะเบียนยา


