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บทคัดย่อ 
เป้ำหมำยกำรพฒันำท่ีย ัง่ยืนของสหประชำชำติเก่ียวกับสุขภำพและควำมเป็นอยู่ท่ีดีมีควำม

เช่ือมโยงกบัควำมมัน่คงดำ้นยำ ซ่ึงในกำรศึกษำน้ีหมำยถึง “กำรมียำจ ำเป็นใช”้ ส ำหรับสถำนกำรณ์ปกติ
และฉุกเฉิน กำรศึกษำน้ีเป็นงำนวิจยัทุติยภูมิ ดว้ยวิธีกำรทบทวนวรรณกรรมอยำ่งมีขอบเขต เพื่อรวบรวม
ขอ้มูลปัจจยัทำงดำ้นกฎหมำยท่ีเก่ียวกบัควำมมัน่คงดำ้นยำในประเทศไทยตั้งแต่ 1 มกรำคม พ.ศ. 2543 
จนถึง 31 สิงหำคม พ.ศ. 2567 จำกฐำนขอ้มูลวิชำกำร และประเมินโดยใช้ PRISMA-Scr Flow diagram 
ร่วมกับกำรค้นหำควำมตระหนักในกฎหมำยท่ีเก่ียวข้องกับควำมมั่นคงด้ำนยำผ่ำนฐำนข้อมูลข่ำว 
Newscenter X เพื่อวิเครำะห์อุปสรรคดำ้นกฎหมำยท่ีส่งผลกระทบต่อควำมมัน่คงดำ้นยำในสถำนกำรณ์
ปกติและฉุกเฉิน และสืบคน้จำกฐำนขอ้มูลกฎหมำยเพื่อคน้หำวำ่มีกฎหมำยใดท่ีน ำมำใชจ้ดักำรปัญหำท่ี
กระทบต่อควำมมัน่คงดำ้นยำ กำรศึกษำน้ีพบวำ่ ปัญหำหลกัท่ีส่งผลต่อควำมมัน่คงดำ้นยำในประเทศไทย 
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ประกอบดว้ยกำรพึ่งพำกำรน ำเขำ้วตัถุดิบทำงยำ กำรจดักำรห่วงโซ่อุปทำนยำท่ีไม่มีประสิทธิภำพ ควำม
ซับซ้อนของกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกับสิทธิบตัร กำรแข่งขนัทำงกำรคำ้ และกำรคำ้ระหว่ำงประเทศ ได้
ขดัขวำงกำรผลิตและกำรเขำ้ถึงยำชื่อสำมญั นอกจำกน้ี ระบบกำรจดัซ้ือและจดัหำยำในสถำนกำรณ์
ฉุกเฉิน ไม่สำมำรถตอบสนองต่อควำมตอ้งกำรได้ทนัเวลำ ระบบกฎหมำยในประเทศตอ้งได้รับกำร
ปรับปรุงเพื่อให้เกิดควำมมัน่คงดำ้นยำ ขอ้เสนอแนะหลกัในกำรศึกษำน้ี คือ กำรพฒันำกรอบกฎหมำย
ใหม่เพื่อสนบัสนุนกำรผลิตยำในประเทศ กำรปรับปรุงระบบกำรจดัซ้ือจดัจำ้งใหมี้ประสิทธิภำพ มีควำม
ยดืหยุ่นและรวดเร็ว รวมถึงกำรใชม้ำตรกำรบงัคบัใชสิ้ทธิตำมสิทธิบตัรในกรณีจ ำเป็นเพื่อเพิ่มกำรเขำ้ถึง
ยำรำคำเหมำะสมส ำหรับประชำชน 
ค าส าคัญ: กรอบกฎหมำย, กำรเขำ้ถึงยำ, ควำมมัน่คงดำ้นยำ, สถำนกำรณ์ฉุกเฉิน, ห่วงโซ่อุปทำนยำ 
 

Abstract 
The United Nations Sustainable Development Goals (SDGs) related to health and well-being 

are closely connected to drug security, which in this study refers to “available when in need” for both 
normal and emergencies. This study was secondary research, employing a scoping review 
methodology to gather data on the legal factors affecting drug security issues in Thailand from 
January 1, 2000 to August 31, 2024. The data was gathered from academic databases and evaluated 
using the PRISMA-Scr Flow Diagram, alongside an exploration of legal awareness related to drug 
security through the Newscenter X news database. This study identified that the main issues affecting 
drug security in Thailand include reliance on imported pharmaceutical raw materials, inefficient 
management of the drug supply chain, the complexity of laws related to patents, trade competition, 
and international trade, which obstruct the production and access to generic drugs. Additionally, the 
system for procuring and supplying medicines during emergencies has proven inadequate in meeting 
demand promptly. Existing laws and measures require improvement to ensure drug security. The key 
recommendations from this study include the development of a new legal framework to support 
domestic drug production, procurement systems efficiency for greater flexibility and speed, and 
implementing compulsory licenses under patent laws when necessary to enhance access to affordable 
medicines for the people. 
Keywords: Access to medicine, Drug security, Drug supply chain, Emergency, Legal framework 
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บทน า 
เป้ำหมำยกำรพฒันำท่ีย ัง่ยืน (Sustainable Development Goals) ของสหประชำชำติ โดยเฉพำะ

เป้ำหมำยท่ี 3 ซ่ึงกล่ำวถึงเร่ืองสุขภำพและควำมเป็นอยู่ ท่ี ดี  (Good Health and Well-being) มี ส่ิงท่ี
เช่ือมโยงกบัควำมมัน่คงดำ้นยำ โดยเฉพำะในเป้ำหมำย 3.8 ท่ีกล่ำวถึงกำรเขำ้ถึงยำและวคัซีนท่ีปลอดภยั 
มีประสิทธิภำพ มีคุณภำพ และมีรำคำท่ีสำมำรถซ้ือหำได ้และเป้ำหมำยยอ่ย 3.b ซ่ึงมีเป้ำหมำยสนบัสนุน
กำรวิจยัและพฒันำยำใหม่เพื่อส่งเสริมกำรเขำ้ถึงยำในประเทศก ำลงัพฒันำ ตลอดจนสำมำรถใชป้ฏิญญำ
โดฮำว่ำด้วยควำมตกลงทริปส์และสำธำรณสุขเพื่อปกป้องสุขภำพสำธำรณะโดยเฉพำะกำรเขำ้ถึงยำ 
ดังนั้นกำรพฒันำระบบยำของประเทศให้เกิดควำมมั่นคงด้ำนยำ จึงเป็นหลกัประกันได้ว่ำประชำชน
สำมำรถเขำ้ถึงยำท่ีมีคุณภำพไดโ้ดยไม่ประสบปัญหำขำดแคลนยำ (United Nations Thailand, 2024)  

ควำมจ ำเป็นในกำรสร้ำงควำมมัน่คงดำ้นยำ เพื่อท ำให้ประเทศมียำจ ำเป็นใช้ทั้งในสถำนกำรณ์
ปกติและฉุกเฉิน ซ่ึงในท่ีน้ี คือ ภำวะฉุกเฉินทำงสำธำรณสุขของกรมควบคุมโรค  (Department of 
Disease Control, 2022) ซ่ึงเป็นสำธำรณภยัท่ีก่อให้เกิดอนัตรำยต่อชีวิต สร้ำงควำมเสียหำยแก่ทรัพยสิ์น
ของประชำชนและเกิดผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้ม โดยตอ้งเขำ้เกณฑ์อย่ำงน้อย 2 ใน 4 ขอ้ คือ 1) ท ำให้
เกิดผลกระทบทำงสุขภำพอยำ่งรุนแรง 2) เป็นเหตุกำรณ์ท่ีผิดปกติหรือไม่เคยพบมำก่อน 3) มีโอกำสท่ีจะ
แพร่ไปสู่พื้นท่ีอ่ืน และ 4) ตอ้งจ ำกดักำรเคล่ือนท่ีของผูค้นหรือสินคำ้ 

กำรสร้ำงควำมมั่นคงด้ำนยำช่วยให้ประชำชนสำมำรถเขำ้ถึงยำท่ีมีคุณภำพ มีควำมปลอดภัย 
และกระจำยอย่ำงทั่วถึง สำมำรถผลิตและจดัซ้ือจดัหำยำได้ทันต่อควำมจ ำเป็นในกำรใช้ยำ กำรสร้ำง
ควำมมัน่คงดำ้นยำช่วยให้อุตสำหกรรมภำยในประเทศอยู่รอดได ้ลดกำรพึ่งพิงจำกต่ำงประเทศ ท ำให้
เกิดกำรวิจยัและพฒันำเพื่อแกไ้ขปัญหำดำ้นสำธำรณสุขภำยในประเทศ (Koçkaya et al., 2021; Sarnola 
et al., 2018) 

แผนปฏิบติักำรด้ำนกำรพฒันำระบบยำของประเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) (National Drug 
Policy Development Committee, 2023) มีกล่ำวถึงประเทศมีควำมมัน่คงดำ้นยำ และในเอกสำรน้ี ไดใ้ห้
ควำมหมำย “มัน่คงดำ้นยำ” หมำยถึง อุตสำหกรรมผลิตยำในประเทศมีศกัยภำพ แข่งขนัในระดบัสำกล
ได้ และประชำกรไทยมียำจ ำเป็นเพียงพอกับควำมต้องกำร (availability) มีเสถียรภำพ (stability) 
สำมำรถเข้ำถึงได้ (accessibility) สอดคล้องกับควำมสำมำรถในกำรจ่ำย (affordability) โดยมี
เป้ำประสงค์ท่ีส ำคญั คือ 1) ประเทศมีควำมมัน่คงดำ้นยำ มียำจ ำเป็นไวใ้ช้อย่ำงต่อเน่ืองและทนัท่วงที มี
ควำมสำมำรถในกำรแกไ้ขปัญหำสำธำรณสุขท่ีส ำคญัทั้งในภำวะปกติและฉุกเฉิน 2) อุตสำหกรรมผลิต
ยำในประเทศมีขีดควำมสำมำรถในกำรแข่งขนัในระดบัสำกล 3) ประชำชนมีควำมปลอดภยัเม่ือใช้ยำ 
และมีผลลพัธ์ทำงสุขภำพท่ีดี 4) ระบบยำมีกำรจดักำรบนพื้นฐำนของสำรสนเทศอยำ่งมีธรรมำภิบำล 
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มุมมองปัจจยัทำงดำ้นกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกบัควำมมัน่คงดำ้นยำตอ้งพิจำรณำทั้งระบบของห่วง
โซ่อุปทำนยำ เน่ืองจำกบำงสถำนกำรณ์มีควำมเช่ือมโยงหลำยประเด็นและเช่ือมโยงกฎหมำยหลำยฉบบั 
ซ่ึงกฎหมำยแต่ละฉบบัมีวตัถุประสงคข์องกำรก ำกบัดูแลท่ีแตกต่ำงกนั จึงอำจส่งผลให้กลไกกำรท ำงำน
ของกฎหมำยท่ีน ำมำใช้เพื่อจัดกำรปัญหำควำมมั่นคงด้ำนยำมีควำมแยกส่วนและไม่ประสำนกัน 
จ ำเป็นตอ้งศึกษำเพื่อท ำควำมเขำ้ใจสถำนกำรณ์ปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำและสถำนกำรณ์ของกฎหมำย
ในขณะนั้น ซ่ึงจะเป็นประโยชน์ต่อกำรพฒันำกรอบกฎหมำยเพื่อสนบัสนุนควำมมัน่คงดำ้นยำต่อไป 
 
วัตถปุระสงค์ 

1. เพื่อวิเครำะห์ปัจจยัทำงดำ้นกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกบัควำมมัน่คงดำ้นยำในประเทศไทย 
2. เพื่อวิเครำะห์อุปสรรคส ำคญัดำ้นกฎหมำยต่อควำมมัน่คงดำ้นยำทั้งในสถำนกำรณ์ปกติและ

ฉุกเฉิน 
กรอบแนวคิดการวิจัย 
กำรศึกษำน้ีเป็นงำนวิจยัทุติยภูมิ (secondary research) เพื่อคน้หำปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำ ซ่ึง

ศึกษำสถำนกำรณ์และอุปสรรคส ำคญั (major obstacle) โดยเปรียบเทียบกบักฎหมำยท่ีมีอยู่ในขณะนั้น 
เพื่อคน้หำข้อเสนอเก่ียวกับกฎหมำยท่ีอำจช่วยปิดช่องว่ำงท่ีท ำให้เกิดปัญหำควำมมั่นคงด้ำนยำ ซ่ึงมี
กรอบแนวคิดกำรวิจยั ดงัแสดงใน Figure 1 ดงัน้ี 

 
 

 
Figure 1 Research conceptual framework  
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วิธีการวิจัย 
ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
ประชำกร คือ เอกสำรและขอ้มูลทั้งหมดท่ีเก่ียวขอ้งกบัควำมมัน่คงดำ้นยำของประเทศไทย 
กลุ่มตวัอย่ำง คือ เอกสำรท่ีเก่ียวขอ้งกบัสถำนกำรณ์ปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำของประเทศไทย ท่ี

มีกำรเลือกแบบเฉพำะเจำะจง (Purposive Sampling) โดยคดัเลือกเอกสำรท่ีมีควำมเก่ียวขอ้งโดยตรง 
เกณฑ์การคัดเลือกเอกสาร 
เกณฑ์คัดเข้า (Inclusion Criteria) บทควำมวิจยั เอกสำรกฎหมำยหรือข่ำวท่ีเก่ียวขอ้งกบัยำแผน

ปัจจุบนัส ำหรับมนุษยซ่ึ์งมีเน้ือหำเก่ียวกบัสถำนกำรณ์ปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำ กำรบงัคบัใช้กฎหมำย 
และทิศทำงของกฎหมำยเก่ียวกบัควำมมัน่คงดำ้นยำของประเทศไทย 

เกณฑ์คัดออก (Exclusion Criteria) เอกสำรหรือข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
วคัซีน (เน่ืองจำกวคัซีนมีพระรำชบญัญติัควำมมัน่คงดำ้นวคัซีนแห่งชำติ พ.ศ. 2561) ยำเสพติดหรือวตัถุ
ท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสำทท่ีใชท้ำงกำรแพทย ์กำรทดลองหรือวิจยัทำงห้องปฏิบติักำรหรือทำงคลินิก 
กำรใช้ยำในทำงท่ีผิด กระบวนกำรผลิตยำ กำรประชำสัมพนัธ์องค์กร โดยไม่มีเน้ือหำท่ีเก่ียวขอ้งกับ
กฎหมำยหรือกฎระเบียบเก่ียวกบัควำมมัน่คงดำ้นยำ 

กระบวนการคัดเลือกบทความวิจัยหรือเอกสาร 
ผูวิ้จยัรวบรวมขอ้มูลสถำนกำรณ์ปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำและกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบยำ

ใน 3 ลกัษณะ คือ 1) บทควำมวิจยั เพื่อคน้หำภำพรวมกำรวิจยัในปัจจยัทำงดำ้นกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ควำมมัน่คงด้ำนยำในประเทศไทย ใช้กระบวนกำรทบทวนวรรณกรรมอย่ำงมีขอบเขตของ PRISMA 
Extension for Scoping Reviews (PRISMA-ScR): Checklist (Tricco et al., 2018) และรำยงำนผลกำร 
ศึกษำตำมแนวทำงกำรตรวจสอบรำยกำรของกำรศึกษำทบทวนวรรณกรรมอย่ำงเป็นระบบและกำร
วิเครำะห์อภิมำนท่ีเพิ่มขยำยเป็นกำรทบทวนขอบเขตงำนวิจยั (Preferred Reporting Items for Systematic 
Reviews and Meta-analysis Extension for Scoping Review: PRISMA-ScR) (Tricco et al., 2018)  
2) กำรคน้หำควำมตระหนกัในกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกบัควำมมัน่คงดำ้นยำผำ่นฐำนขอ้มูลข่ำว และ 3) กำร
คน้หำขอ้มูลกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อคน้หำว่ำมีกฎหมำยใดท่ีกล่ำวถึงควำมมัน่คงดำ้นยำ หรือน ำมำใช้
จดักำรปัญหำท่ีกระทบต่อควำมมัน่คงดำ้นยำ หรือมีกำรแกไ้ขกฎหมำยเพื่อจดักำรปัญหำควำมมัน่คงดำ้น
ยำ โดยกำรรวบรวมเอกสำรใน (2) และ (3) ใชแ้นวทำงส ำหรับ ‘grey  shaded’ scoping review (Manietta 
et al., 2022) 

ภำยหลังจำกกำรสืบค้นบทควำมวิจัย ผู ้วิจัย 2 คน อ่ำนช่ือเร่ือง บทคัดย่อ และตรวจสอบ
คุณสมบติัตำมเกณฑค์ดัเลือกบทควำมวิจยัหรือเอกสำร เม่ือมีควำมคิดเห็นไม่ตรงกนัหรือไม่แน่ใจ จึงขอ
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ค ำปรึกษำจำกผูว้ิจยัอำวุโส (VK, VP, VU, และ KK) เพื่อตดัสินใจร่วมกนั เป็นกำรป้องกนัควำมล ำเอียง
ท่ีอำจเกิดขึ้น 

กระบวนการสกดัข้อมูล 
ผูว้ิจยัด ำเนินกำรสกดัขอ้มูลโดยจบัคู่อ่ำนบทควำม และบนัทึกผลกำรสกดัขอ้มูลในตำรำงบนัทึก

ผลกำรสกดัขอ้มูลผูว้ิจยัอำวุโส (VK, VP, VU, และ KK) ตรวจสอบควำมถูกตอ้งของขอ้มูลท่ีสกดั หำกมี
ขอ้สงสัยหรือควำมเห็นไม่ตรงกนัใชก้ำรปรึกษำหำรือและหำขอ้สรุปร่วมกนั 

เคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย 
กำรศึกษำน้ี ใช ้CASP checklist ส ำหรับประเมินคุณภำพของเอกสำรส ำหรับบทควำมวิจยัแต่ละ

รูปแบบ (CASP-UK, 2024) ส่วนข่ำวและข้อมูลกฎหมำย ใช้แนวทำง ‘grey  shaded’ scoping review  
ของ Manietta et al. (2022) และใชต้ำรำงสกดัขอ้มูลจำกเอกสำรท่ีรวบรวมไดใ้นกำรวิเครำะห์แก่นสำระ 
(thematic analysis) ตำมหลักกำรกำรวิเครำะห์ข้อมูลเชิงคุณภำพ ในคู่มือวิธีกำรวิจัยเชิงคุณภำพของ 
(Miles et al., 2014) 

การพทัิกษ์สิทธิ์กลุ่มตัวอย่าง 
กำรศึกษำน้ีเป็นกำรทบทวนวรรณกรรมอย่ำงมีขอบเขตส ำหรับสถำนกำรณ์ควำมมัน่คงดำ้นยำ 

ไม่ตอ้งผ่ำนกำรรับรองจำกคณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจยัในมนุษย ์เน่ืองจำกเป็นกำรศึกษำจำกเอกสำร
บทควำมวิจัย เอกสำรกฎหมำย และข่ำวสถำนกำรณ์ปัญหำควำมมั่นคงด้ำนยำท่ีมีกำรเผยแพร่เป็น
สำธำรณะท่ีไม่ระบุตวัตนของผูใ้ห้ขอ้มูลส ำคญั อย่ำงไรก็ตำมผูว้ิจยัค  ำนึงถึงหลกักำรของกำรวิจยัเพื่อ
คงไวซ่ึ้งควำมถูกตอ้งดำ้นวิชำกำร (scientific integrity) ในทุกขั้นตอนของกำรด ำเนินกำรวิจยั 

วิธีการเกบ็รวบรวมข้อมูล 
กำรศึกษำน้ีมีวิธีกำรเก็บรวบรวมขอ้มูล ดงัน้ี 
1. เอกสำรจำกฐำนข้อมูลวิชำกำร ซ่ึงค้นหำจำกฐำนข้อมูลวิชำกำรของประเทศไทยและ

ต่ำงประเทศ ในรอบ 25 ปีท่ีผ่ำนมำของไทย ซ่ึงเผยแพร่ระหว่ำงวันท่ี 1 มกรำคม พ.ศ. 2543 – 31 
สิงหำคม พ.ศ. 2567 โดยฐำนขอ้มูลไทยใชภ้ำษำไทยในกำรสืบคน้ ซ่ึงใชค้  ำคน้ท่ีใชใ้นกำรคน้หำ (Search 
term) ดงัแสดงใน Table 1 
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Table 1 Database and search term 
Database Search term 

Thai Journal Online (ThaiJO) Drug security (ควำมมัน่คงดำ้นยำ, ควำมมัน่คงทำงยำ), Drug shortage (ยำขำด
ครำว), Drug insufficient (ยำขำดแคลน), Drug supply chain (ห่วงโซ่อุปทำนยำ), 
Drug access (เขำ้ถึงยำ)  

Research data center of the 
National Research Council of 
Thailand (NRCT)  

Drug security (ควำมมัน่คงดำ้นยำ, ควำมมัน่คงทำงยำ), Drug shortage (ยำขำด
ครำว), Drug insufficient (ยำขำดแคลน), Drug supply chain (ห่วงโซ่อุปทำนยำ), 
Drug access (เขำ้ถึงยำ)  

Knowledge Bank of the Health 
Systems Research Institute 
(HSRI) 

Drug security (ควำมมัน่คงดำ้นยำ, ควำมมัน่คงทำงยำ), Drug shortage (ยำขำด
ครำว), Drug insufficient (ยำขำดแคลน), Drug supply chain (ห่วงโซ่อุปทำนยำ), 
Drug access (เขำ้ถึงยำ) 

ThaiLIS Digital Collection Drug security (ควำมมัน่คงดำ้นยำ, ควำมมัน่คงทำงยำ), Drug access (เขำ้ถึงยำ) 

Thai National Research 
Repository (TNRR) 

Drug security (ควำมมัน่คงดำ้นยำ, ควำมมัน่คงทำงยำ), Drug Shortage (ยำขำด
ครำว), Drug insufficient (ยำขำดแคลน), Drug supply chain (ห่วงโซ่อุปทำนยำ), 
Drug access (เขำ้ถึงยำ)  

Scopus (drug OR medicine) AND (security OR shortage OR access OR trade OR 
"intellectual property" OR "supply chain") AND Thailand 

OVID (drug OR medicine) AND (security OR shortage OR access OR trade OR 
"intellectual property" OR "supply chain") AND Thailand (search from title 
and abstract 

ProQuest title((drug OR medicine) AND (security OR shortage OR access OR trade OR 
"intellectual property" OR "supply chain")) AND Thailand 

Pubmed (drug[Title/Abstract] OR medicine[Title/Abstract]) AND 
(security[Title/Abstract] OR shortage[Title/Abstract] OR 
access[Title/Abstract] OR trade[Title/Abstract] OR "intellectual 
property"[Title/Abstract] OR "supply chain"[Title/Abstract]) AND 
Thailand[Title/Abstract] 

 

2. เอกสำรท่ีไม่ไดเ้ผยแพร่ในฐำนขอ้มูลวิชำกำร (Grey literature) 
2.1 ฐำนขอ้มูลข่ำว Newscenter X โดยเลือกข่ำวในรูปเอกสำรส่ิงพิมพ์ ไม่เลือกข่ำวท่ีเผยแพร่

ทำงส่ือออนไลน์เน่ืองจำกบำงข่ำวไม่สำมำรถตรวจสอบยอ้นกลับได้ โดยเลือกเอกสำรซ่ึงเผยแพร่
ระหว่ำงวนัท่ี 1 มกรำคม พ.ศ. 2543 – 31 สิงหำคม พ.ศ. 2567 เน่ืองจำกขอ้จ ำกัดของฐำนขอ้มูลซ่ึงไม่
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สำมำรถใชส้ัญลกัษณ์พิเศษในกำรช่วยเพิ่มประสิทธิภำพในกำรคน้หำ (Boolean operator) จึงใชค้  ำคน้หำ 
คือ “มัน่คงดำ้นยำ” “มัน่คงทำงยำ” “ยำขำดแคลน” “ขำดแคลนยำ” “ส ำรองยำ” เพื่อคน้หำประเด็นข่ำวท่ี
เก่ียวขอ้งกบัควำมมัน่คงดำ้นยำ 

2.2 คน้หำขอ้มูลกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้ง โดยคน้หำข้อมูลด้วยมือจำกเว็บไซต์รำชกิจจำนุเบกษำ 
ฐำนขอ้มูลมติคณะรัฐมนตรี เวบ็ไซตห์น่วยงำนของภำครัฐ เช่น ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
กรมทรัพยสิ์นทำงปัญญำ ในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัส่ิงท่ีสกดัไดจ้ำกเอกสำรวิชำกำรและข่ำว 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
กำรวิจยัน้ีใช้กำรวิเครำะห์แก่นสำระ (thematic analysis) ตำมหลกักำรกำรวิเครำะห์ขอ้มูลเชิง

คุณภำพ ในคู่มือวิธีกำรวิจยัเชิงคุณภำพของ Miles et al. (2014) วิเครำะห์สถำนกำรณ์ปัญหำควำมมัน่คง
ดำ้นยำ และกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกับกำรเจรจำกำรคำ้ระหว่ำงประเทศ ทรัพยสิ์นทำงปัญญำ กำรจดักำร
ห่วงโซ่อุปทำนยำในดำ้นกำรคดัเลือกยำ (drug selection) กำรจดัหำยำ (drug procurement) กำรกระจำย
ยำ (drug distribution) และกำรใชย้ำ (drug use) ในประเด็นกำรบงัคบัใช้กฎหมำย และขอ้คน้พบช่องว่ำง
ของกฎหมำย 
 

ผลการวิจัย 
1. กฎหมายท่ีเกีย่วข้องกบัความมั่นคงด้านยาในประเทศไทย 
1.1 การศึกษาจากเอกสารจากฐานข้อมูลวิชาการ 
เม่ือคน้หำดว้ยค ำส ำคญัท่ีใชใ้นกำรคน้หำ ปรำกฏเอกสำรจ ำนวน 2,449 รำยกำร จำกนั้นคดักรอง

จำกช่ือและบทคดัยอ่ น ำเขำ้สู่กำรพิจำรณำเน้ือหำ จนไดเ้อกสำรน ำเขำ้สู่กำรสังเครำะห์เน้ือหำ จ ำนวน 51 
รำยกำร ดงัแสดงใน Figure 2 ดงัน้ี 
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Figure 2 PRISMA-Scr Flow diagram 

 

เอกสำรวิชำกำรท่ีศึกษำควำมมัน่คงดำ้นยำท่ีเก่ียวขอ้งกบักฎหมำย เป็นเร่ืองกฎหมำยสิทธิบตัร 
ซ่ึงกล่ำวถึงมำตรกำรบังคับใช้สิทธิตำมสิทธิบัตรยำ (compulsory licensing) เพื่อเพิ่มกำรเข้ำถึงยำ 
ตลอดจนควำมสมเหตุผลในกำรใช้มำตรกำรดังกล่ำว จ ำนวน 29 บทควำม ขอ้ตกลงทำงกำรคำ้ท่ีมีขอ้
เจรจำให้ยอมรับกำรคุ ้มครองสิทธิบัตรท่ีมำกกว่ำข้อตกลงทริปส์ จ ำนวน 4 บทควำม อย่ำงไรก็ตำม
กำรศึกษำเร่ืองขอ้ตกลงทำงกำรคำ้น้ีมกัเช่ือมโยงกบักฎหมำยสิทธิบตัร นอกจำกน้ีพบกำรศึกษำท่ีกล่ำวถึง
กำรจดัหำยำและกำรบริหำรจดักำรดำ้นยำ จ ำนวน 17 บทควำม ซ่ึงเป็นกำรจดัหำยำในสถำนกำรณ์ระบำด
ของโรคติดต่อและกำรน ำยำเขำ้สู่บญัชียำหลกัแห่งชำติ โดยกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งเป็นกฎหมำยว่ำด้วยกำร
จดัซ้ือจดัจ้ำงและกำรบริหำรพสัดุภำครัฐ ส่วนอีก 1 บทควำม เป็นเร่ืองปัญหำรำคำยำกับกำรจดัหำยำ 
ประเด็นกำรศึกษำท่ีเก่ียวขอ้งกบักฎหมำยท่ีส ำคญั ประกอบดว้ย 
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1. ประเด็นท่ี เก่ียวข้องกับกำรเจรจำกำรค้ำระหว่ำงประเทศ เช่น ข้อตกลงกำรค้ำเสรีส่ง
ผลกระทบด้ำนลดกำรเข้ำถึงยำของคนไทย เกิดกำรขยำยอำยุสิทธิบัตร ท ำให้กำรบังคับใช้สิทธิตำม
สิทธิบัตรยำกขึ้น กำรผูกขำดข้อมูลทำงยำ ส่งผลให้ชะลอกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำช่ือสำมัญ และ
นอกจำกน้ีมีผลต่อมำตรกำรชำยแดนซ่ึงท ำใหเ้กิดควำมเส่ียงถูกยดึยำท่ีอยูร่ะหวำ่งกำรขนส่ง 

2. ประเด็นท่ี เก่ียวข้องกับทรัพย์สินทำงปัญญำ ข้อตกลงทำงกำรค้ำส่งผลให้ต้องแก้ไข
พระรำชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 เพื่อให้สอดคล้องกับข้อตกลงดังกล่ำว กำรบังคับใช้สิทธิตำม
สิทธิบตัรของไทยไดใ้ชเ้พื่อครอบคลุมปัญหำดำ้นสำธำรณสุข 

3. ประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัห่วงโซ่อุปทำนยำ เป็นเร่ืองกำรจดัซ้ือจดัหำยำ มีกฎหมำยท่ีส ำคญั คือ 
พระรำชบญัญติักำรจดัซ้ือจดัจำ้งและกำรบริหำรพสัดุภำครัฐ พ.ศ. 2560 ตอ้งเพิ่มควำมยืดหยุ่นในกำร
จดัซ้ือจดัหำยำ กำรส ำรองยำ ปรับขอบเขตกำรผูกขำดขององคก์ำรเภสัชกรรมและหน่วยงำนของรัฐ กำร
ควบคุมรำคำยำช่วยใหผู้ป่้วยเขำ้ถึงยำได ้แต่กำรควบคุมรำคำท่ีมำกเกินไปอำจไม่มีผูข้ำยยำให้ 

1.2 เอกสารท่ีไม่ได้เผยแพร่ในฐานข้อมูลวิชาการ (Grey literature) 
1.2.1 การศึกษาประเด็นจากข่าว 
กำรศึกษำจำกข่ำวเป็นประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกับกำรต่ืนตวัของกลุ่มคนหรือประชำชนในสังคม 

หรือเป็นประเด็นท่ีหน่วยงำนทั้งภำครัฐหรือภำคเอกชน ตอ้งกำรให้ขอ้มูล ช้ีแจง รำยงำนควำมคืบหน้ำ
กรณีต่ำง ๆ จึงท ำให้คน้พบประเด็นควำมมัน่คงดำ้นยำท่ีทีควำมหลำกหลำยกว่ำส่ิงท่ีปรำกฏในเอกสำร
วิชำกำร ประเด็นท่ีสกดัไดจ้ำกข่ำวจะเป็นสถำนกำรณ์ปัญหำยำหรือวิธีกำรจดักำรปัญหำ เช่น ปัญหำยำ
ขำดแคลนในกรณีเกิดโรคระบำดซ่ึงท ำให้มีกำรปริมำณกำรใชย้ำสูงกว่ำปกติ ปัญหำกำรเกิดภยัพิบติั เช่น 
น ้ ำท่วม แม้ว่ำจะเกิดปัญหำน ้ ำท่วมบ่อยคร้ัง ก็พบปัญหำกำรขำดแคลนยำส ำหรับโรคน ้ ำกัดเท้ำเป็น
ประจ ำ ปัญหำกำรจดัหำยำไม่ทนัขององคก์ำรเภสัชกรรมหรือหน่วยงำนของรัฐอำจเน่ืองมำจำกกำรไดรั้บ
กำรผูกขำดหรือกำรเป็นผูไ้ดรั้บมอบหมำยภำรกิจใหจ้ดัหำยำเพียงรำยเดียว เม่ือไม่สำมำรถจดัหำยำไดท้นั
ต่อกำรใช้จึงท ำให้เกิดปัญหำยำขำดแคลนได้ นอกจำกน้ียงัพบปัญหำกำรส ำรองยำท่ีจ ำเป็นตอ้งใช้ดัง
แสดงใน Figure 3 และสำมำรถวิเครำะห์แก่นสำระของข่ำวดงัแสดงใน Figure 4 
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Figure 3 Drug security problem situation and problem solving situation extracted from news 

 
Figure 4 Thematic of news related to drug security  

 
1.2.2 การศึกษาประเด็นกฎหมาย 
ในกรอบระยะเวลำท่ีศึกษำ พบมุมมองควำมมัน่คงดำ้นยำในนโยบำยและแผนระดบัชำติวำ่ดว้ย

ควำมมัน่คงแห่งชำติ (พ.ศ. 2566 - 2570) ซ่ึงกล่ำวถึงเป้ำหมำยควำมมัน่คงด้ำนยำในภำวะฉุกเฉินโดย
กระทรวงสำธำรณสุขเป็นเจ้ำภำพ ซ่ึงมีตวัช้ีวดั คือ มูลค่ำกำรสนับสนุนกำรผลิตยำและอุตสำหกรรม
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ทำงกำรแพทยภ์ำยในประเทศ เพิ่มขึ้นร้อยละ 20 เม่ือเทียบกบัค่ำเฉล่ียยอ้นหลงั 5 ปี และกำรจดัท ำขอ้มูล
ห่วงโซ่อุปทำนของกำรผลิตยำและอุตสำหกรรมทำงกำรแพทย์ (Resource Mapping) ท่ีใช้ในภำวะ
ฉุกเฉินเป็นประจ ำทุก 2 ปี (National Drug Policy Development Coomittee, 2023) ส่วนธรรมนูญว่ำดว้ย
ระบบสุขภำพแห่งชำติ ฉบบัท่ี 3 พ.ศ. 2565 กล่ำวถึงควำมตกลง CPTPP ว่ำมีผลกระทบต่อกำรเขำ้ถึงยำ
ของประเทศไทย แต่ไม่พบกำรวำงมำตรกำรหรือตวัช้ีวดัในเร่ืองดงักล่ำว (National Health Notification 
on the statute on national health system No.3, 2023)  และมีรำยงำนระบบยำของประเทศไทย 2563 ซ่ึง
ให้มุมมองเก่ียวกบันโยบำยแห่งชำติดำ้นยำ กฎหมำยท่ีเก่ียวกบัยำ ตลอดจนประเด็นอ่ืนท่ีเก่ียวกบัระบบ
ยำ เช่น กำรคัดเลือกยำ กำรจัดหำยำ กำรเงินกำรคลังท่ีเก่ียวกับยำ  (Committee of Thai Drug System 
Report, 2020)  

กฎหมำยอ่ืนซ่ึงมีสำระส ำคญัท่ีสนบัสนุนควำมมัน่คงดำ้นยำ ซ่ึงจ ำแนกตำมประเด็นสถำนกำรณ์ 
ดงัน้ี 

1. ข้อตกลงทำงกำรค้ำท่ีมุ่ งเน้นกำรคุ ้มครองทรัพย์สินทำงปัญญำด้ำนยำ ซ่ึงปัจจุบันมี
พระรำชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติมสำมำรถใช้สิทธิตำมสิทธิบัตรยำเพื่อ
คุม้ครองประโยชน์สำธำรณะ 

2. ยำท่ีมีสิทธิบตัรมีรำคำแพง สำมำรถใชม้ำตรกำรตำมพระรำชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 และ
พระรำชบัญญัติว่ำด้วยรำคำสินค้ำและบริกำร พ.ศ. 2542 ได้ แต่ยงัไม่มีมำตรกำรควบคุมรำคำท่ีเป็น
รูปธรรม 

3. กำรโตต้อบมำตรกำรใช้สิทธิตำมสิทธิบตัรยำของภำคเอกชน โดยไม่น ำยำมำขึ้นทะเบียนใน
ประเทศ สำมำรถใชม้ำตรกำรตำมพระรำชบญัญติัสิทธิบตัร พ.ศ. 2522 และพระรำชบญัญติัยำ พ.ศ. 2510 
เพื่อจดัหำยำได ้แต่ไม่สำมำรถบงัคบัให้มำขึ้นทะเบียนต ำรับยำหรือลงโทษผูป้ระกอบกำรท่ีไม่น ำยำมำ
ขึ้นทะเบียนต ำรับยำ อย่ำงไรก็ตำมพบว่ำไม่สำมำรถน ำพระรำชบญัญติักำรแข่งขนัทำงกำรคำ้ พ.ศ. 2542 
มำตรำ 25(3) ซ่ึงเป็นกฎหมำยในขณะนั้น มำลงโทษได ้ในฐำนะเป็นผูป้ระกอบธุรกิจซ่ึงมีอ ำนำจเหนือ
ตลำดไดร้ะงบั ลดกำรจ ำหน่ำย กำรน ำเขำ้มำในรำชอำณำจกัรโดยไม่มีเหตุผลอนัสมควร เพื่อลดปริมำณ
ให้ต ่ำกว่ำควำมตอ้งกำรของตลำด (ปัจจุบนั คือ พระรำชบญัญติักำรแข่งขนัทำงกำรคำ้ พ.ศ. 2560 มำตรำ 
50(3)) 

4. กำรคุม้ครองอุตสำหกรรมยำช่ือสำมญั โดยเฉพำะกำรป้องกันไม่ให้ละเมิดสิทธิบตัรยำ ซ่ึง
ผูป้ระกอบกำรอำจไม่ทรำบว่ำมีรำยกำรยำใดท่ีมีสิทธิบตัรบำ้ง สำมำรถใชม้ำตรกำรตำมพระรำชบญัญติั
ยำ พ.ศ. 2510 เพื่อให้ผูข้อขึ้นทะเบียนต ำรับยำแสดงเลขท่ีค ำขอรับสิทธิบัตร ซ่ึงยงัคงต้องกำรระบบ
สำรสนเทศท่ีสำมำรถสืบคน้ขอ้มูลสิทธิบตัรไดอ้ยำ่งมีประสิทธิภำพ 
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5. ระบบกำรรำยงำนกำรจดัซ้ือยำและเภสัชเคมีภณัฑ์ สำมำรถใช้มำตรกำรตำมพระรำชบญัญติั
ยำ พ.ศ. 2510 สำมำรถใชม้ำตรกำรตำมพระรำชบญัญติัยำ พ.ศ. 2510 เพื่อให้มีรำยงำนจำกผูป้ระกอบกำร
ได้ แต่ปรำกฏว่ำรำยงำนท่ีได้รับนั้นไม่ใช่ปริมำณยำท่ีมีอยู่จริงในขณะนั้น อีกทั้งกำรรำยงำนมุ่งเน้น
รำยกำรยำท่ีมีกำรน ำไปใช้ในทำงท่ีผิดหรือยำท่ีมีควำมเส่ียงสูงหรือรำยกำรยำท่ีมีแนวโน้มสร้ำงปัญหำ
กำรเกิดเช้ือด้ือยำ 

6. กำรอนุญำตส ำหรับกำรผลิตหรือน ำเขำ้โดยไม่ตอ้งขึ้นทะเบียนต ำรับยำ สำมำรถใชม้ำตรกำร
ตำมพระรำชบญัญติัยำ พ.ศ. 2510 เพื่อช่วยในกำรจดัหำยำได ้แต่ยงัคงต้องกำรสนับสนุนกำรผลิตยำใน
กรณีสถำนกำรณ์ฉุกเฉิน 

7. กำรจดัซ้ือยำในสถำนกำรณ์โรคระบำด ประสบปัญหำไม่สำมำรถจดัซ้ือยำได้ทนั เน่ืองจำก
ต้องปฏิบัติตำมขั้นตอนท่ีก ำหนดในพระรำชบัญญัติกำรจัดซ้ือจัดจ้ำงและกำรบริหำรพัสดุภำครัฐ  
พ.ศ. 2560 และกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง จึงตอ้งใชช่้องทำงใหไ้ดรั้บกำรยกเวน้เป็นรำยกรณี 

8. กำรมีผูจ้  ำหน่ำยเพียงรำยเดียว หำกผูจ้  ำหน่ำยจดัหำยำไม่สำมำรถจดัหำไดท้นัต่อกำรใช้ เป็น
สำเหตุใหเ้กิดปัญหำยำขำดครำวหรือขำดแคลนได ้บำงกรณีผูจ้ดัซ้ือตอ้งตรวจสอบก่อนวำ่ในขณะนั้นมีผู ้
จ  ำหน่ำยจริงจ ำนวนเท่ำใดในทอ้งตลำด 

9. กำรก ำหนดให้จดัซ้ือยำจำกองคก์ำรเภสัชกรรม มีทั้งมุมมองกำรสนบัสนุนควำมมัน่คงดำ้นยำ
และกำรประหยดัค่ำใชจ่้ำยดำ้นยำ แต่ในมุมมองของภำคอุตสำหกรรมยำในประเทศมีมุมมองวำ่จะส่งผล
กระทบต่อกำรผลิตยำในประเทศได้ เน่ืองจำกผูป้ระกอบกำรไม่กล้ำผลิตยำท่ีองค์กำรเภสัชกรรมมี
จ ำหน่ำย ซ่ึงยงัคงต้องกำรมำตรกำรรักษำควำมสมดุลระหว่ำงกำรแข่งขนัทำงกำรค้ำกับกำรปกป้อง
องคก์ำรเภสัชกรรมในฐำนะหน่วยงำนท่ีมีพนัธกิจสร้ำงควำมมัน่คงดำ้นยำของประเทศ 

ประเด็นสถำนกำรณ์ท่ีพบเม่ือเปรียบกบักฎหมำยท่ีมีอยู่ในขณะนั้นและมำตรกำรใชบ้งัคบัจริง 
ซ่ึงสะทอ้นใหเ้ห็นช่องวำ่งของกฎหมำยดงัแสดงใน Table  2 
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Table 2 Gaps between drug security situation and measurement implementation in Thailand  

Issue 
Situation from the 
news or academic 

document 
Exiting law 

Law Measurement 
Implementation in 

Thailand 

Findings of the gap 
in law 

1. Trade 
agreements 
focusing on 
protecting 
pharmaceutical 
intellectual 
property rights 

More protection of 
intellectual property 
than TRIPS, including 
longer patent terms, 
more difficult 
compulsory licensing, 
protection of clinical 
trial data, and patent 
status of drugs and 
generic drug 
registration approvals 
(Ford et al., 2009; 
Townsend, 2021) 

Patent Act B.E. 2522 and 
amendments 

To implement the 
agreement, the law 
must be amended to 
support the trade 
agreement 

- 

2. Drugs are 
expensive due to 
drug patents 
3. Response to 
compulsory 
patent licensing 
measures 

Patients with HIV 
infection, cancer, or 
cardiovascular 
disease, need 
expensive patented 
drugs, but the health 
insurance fund does 
not cover the costs 
 
 
Pharmaceutical 
companies do not 
register drugs in 
response to 
compulsory licensing 
measures under drug 

1. Enforcement of patent 
rights under the Patent Act 
B.E. 2522, Section 51  
2. The Price of Goods and 
Services Act B.E. 2542 
(1999) provides 
authorization for drug price 
control 
 
 
1. Enforcement of patent 
rights under the Patent Act 
B.E. 2522, Section 51 
2. The importation of 
ministries, departments and 
agencies for the purpose of 

The announcement of 
the use of patent 
rights for drugs 
during 2006-2008, in 
which the list of 
drugs at that time 
was patented and 
expensive 
(Effingham, 2016; Le 
& Hyland, 2020) 
No data available 

1. Drugs are 
controlled goods, but 
there are no measures 
to control drug prices 
2. The use of rights 
under any patent for 
any drug item is only 
possible if the drug 
has already been 
patented 
1.There are no 
measures under the 
patent law or drug 
law in the event that 
there is no applicant 
for registration of a  
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Issue 
Situation from the 
news or academic 

document 
Exiting law 

Law Measurement 
Implementation in 

Thailand 

Findings of the gap 
in law 

patents  (Cawthorne 
et al., 2007)And the 
US government has 
also taken trade 
retaliatory measures 
(Kuek et al., 2011) 

disease prevention or 
treatment, the Thai Red 
Cross Society and the 
Government 
Pharmaceutical 
Organization without 
having to obtain a license 
according to the Drug Act 
B.E. 2510 and its 
amendments, Section 13(5) 
and without having to 
register the drug formula 
according to Section 72, 
paragraph two 

 
drug formula, such as 
the Compulsory 
Licensing 
2.Trade Competition 
Act cannot be 
practically enforced.  

4. Protecting the 
generic 
pharmaceutical 
industry 

Drug manufacturers 
or importers want to 
have new drug items 
available for sale, but 
during the period of 
application for drug 
registration, the drug 
formula is under 
patent protection 

1. Application for drug 
formula registration where 
the applicant will 
manufacture, distribute or 
import the drug product 
after the drug patent has 
expired can be made in 
accordance with the Patent 
Act B.E. 2522 and 
amendments, Section 36, 
paragraph two (4) 
2. Applications for drug 
formula registration must 
show the patent or patent 
application number 
document as advertised in 

1. The Department of 
Intellectual Property 
has an intellectual 
property information 
search system 
2. The FDA has a 
drug registration 
search system 
 

1. The patent or 
utility model search 
system cannot search 
for information 
before the patent 
application 
advertisement is 
published. There is 
no drug category, 
drug name or 
chemical structure in 
Thai language 
2. The drug 
registration search 
system does not 
show any patent or 
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accordance with the Drug 
Act B.E. 2510 and 
amendments, Section 80 
(6/1) 

copyright application 
number document 
information 

5. Procurement 
of drugs or 
pharmaceutical 
ingredients 

1. Dependence on 
imported 
pharmaceutical raw 
materials 
2. If the raw material 
sources abroad 
experience production 
problems, it will 
affect the amount of 
medicines that can be 
used in the country 

Reporting of 
pharmaceutical chemicals 
that are active ingredients 
or semi-finished 
pharmaceutical chemicals 
of licensees in accordance 
with the Ministerial 
Regulations on the duties 
of licensees regarding 
pharmaceutical chemicals 
that are active ingredients 
or semi-finished 
pharmaceutical chemicals 
containing active 
ingredients B.E. 2555 and 
the announcement of the 
FDA on the duties of 
licensees regarding 
pharmaceutical chemicals 
that are active ingredients 
or semi-finished 
pharmaceutical chemicals 
containing active 
ingredients  

Specify the list of 
items that must be 
reported according to 
the announcement of 
the Food and Drug 
Administration on 
pharmaceutical 
chemicals and semi-
finished 
pharmaceutical 
chemicals that must 
be reported to the 
Food and Drug 
Administration and 
No. 2 

1. Knowing the 
actual amount of 
pharmaceutical 
chemicals or semi-
finished 
pharmaceutical 
chemicals available 
at real-time 
2. Reporting of 
pharmaceutical 
chemicals focuses on 
those with a high risk 
of developing drug 
resistance and those 
with a high risk of 
drug abuse 

6. Production 
approval, 

The approval process 
for manufacturing and 

1. Importation of drugs 
without registration of drug 

1. Establish a special 
fast track according 

1. In cases where it is 
not a clinical trial to 
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importation import is complex and 
time-consuming, 
affecting the 
procurement of 
pharmaceutical raw 
materials, drug 
procurement, and 
drug production in the 
country 

formula according to the 
Drug Act B.E. 2510 and 
amendments, Section 79 
bis (4) must be for 
research, analysis, 
exhibition or charity 
donation according to the 
Ministry of Public Health 
Announcement No. 14 
(B.E. 2532) on criteria, 
methods and conditions for 
importing or ordering drugs 
into the Kingdom without 
registration of drug formula 
or for the reserve of 
antiviral drugs according to 
the Ministry of Public 
Health Announcement on 
criteria, methods and 
conditions for importing or 
ordering drugs into the 
Kingdom without 
registration of drug formula 
for the case of the reserve 
of antiviral drugs B.E. 2552 
2. Ministries, departments 
and agencies responsible 
for disease prevention or 
treatment, the Thai Red 
Cross Society and the GPO 

to the announcement 
of the Food and Drug 
Administration on 
requesting 
permission for 
clinical research 
drugs via a fast track 
dated 27 August 
2018  
2. Targeted drugs are 
prescribed according 
to the announcement 
of the Food and Drug 
Administration on 
the list of drugs 
which registration of 
drug formulas will be 
expedited in 2023 
and exempted from 
the collection fee 
according to the 
announcement of the 
Food and Drug 
Administration on 
the list of drugs 
exempted from the 
collection fee in 2023 
3. Only the list of 
drugs that are 
required to be 

address an ongoing 
public health 
emergency, the fast 
track cannot be used 
2. The results of the 
application for 
permission to 
manufacture, 
package, and import 
drugs in the case of 
drug shortages are 
only an expedited 
assessment 
4. Need for measures 
to produce generic 
drugs in case of 
emergency situations 
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can manufacture and 
import without having to 
obtain a license according 
to the Drug Act of 1967 
and its amendments, 
Section 13(5), but must 
comply with the Ministerial 
Regulations according to 
Section 13, paragraph two 
and do not have to register 
drug formulas according to 
Section 72, paragraph two 
3. Exemption for the cost 
of filing an application in 
the licensing process 
according to the Drug Act 
B.E. 2510 and its 
amendments, Section 11/2, 
paragraph three 

produced 
domestically for drug 
security will be 
subject to a 50% fee 
collection rate, 
according to the 
announcement of the 
Food and Drug 
Administration on 
the list of drugs that 
are exempted from 
partial fee collection, 
B.E. 2564 
4. The production of 
conditional human 
drugs in emergency 
situations must 
comply with the 
announcement of the 
Food and Drug 
Administration on 
the approval of 
conditional human 
drug products in 
emergency situations, 
dated 16 May 2023 

7. Procurement 
of medicines 
during epidemics 

Unable to purchase 
medicines, medical 
supplies, and medical 
equipment in time for 

Request for an exemption 
from compliance with 
ministerial regulations or 
rules to the Government 

Urgent letter no. กค 
(กวจ) 0405.2/ว115 
dated 27 March 
2020, regarding 

Exceptions must be 
considered on a case-
by-case basis 
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the situation Procurement and Supplies 
Management Problem 
Resolution Committee in 
accordance with the 
Government Procurement 
and Supplies Management 
Act B.E. 2017, Section 29, 
paragraph one (4) 

procedures for the 
procurement of 
drugs, non-drug 
medical supplies, or 
medical equipment, 
or procurement to 
obtain supplies for 
the prevention, 
control, or treatment 
of coronavirus 
disease 2019 or 
COVID-19  

8. Monopoly 
drug 
procurement 

Procurement of drugs 
from a single supplier 
can be done by a 
specific method, but it 
must be assured that 
there is really a single 
supplier 

Procurement by specific 
methods in accordance 
with the Government 
Procurement and Supplies 
Management Act B.E. 
2017, Section 56(2) and the 
Ministry of Finance 
Regulations on 
Government Procurement 
and Supplies Management 
B.E. 2017 

The registration of 
drug formulas in 
Thailand includes 
both registrations 
with actual sales and 
those without 

It is not known which 
drug items are not 
actually sold, so an 
announcement must 
be made to invite and 
select before using 
specific methods 
(Chungsivapornpong 
et al., 2020) resulting 
in a time-consuming 
procurement process 

9. The 
requirement to 
purchase drugs 
from the GPO 

1. The NGOs have an 
opinion on the GPO 
that purchasing from 
the GPO is a measure 
that supports drug 
security (Siamrath, 
2007) 

1. Government 
Procurement and Supplies 
Management Act B.E. 
2560  
2. The Ministerial 
Regulations specifying the 
goods that the state wishes 

Ministerial 
Regulation on 
Prescribing of 
Supplies and 
Methods for 
Procurement of 
Supplies that the 

Balancing trade 
competition and 
maintaining the 
security of the GPO, 
a state enterprise 
with a mission of 
drug security 
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2. From perspective 
of the GPO is that 
within a 3-year 
period, it will help 
save up to 13 billion 
baht on drug costs. 
(Thairath, 2017, 25 
February ) 
3. Accumulated 
savings over 5 years 
from 2015-2019 
amounted to 34.4 
billion baht 
(Bangkokbiznews, 
2019) 
4. The domestic 
pharmaceutical 
industry believes that 
since government 
hospitals must first 
purchase drugs from 
the GPO, the private 
sector will not dare to 
invest in drug 
production 
(Bangkokbiznews, 
2013; Matichon, 
2015) especially 
drugs that the GPO 
produces or does not 

to promote or support and 
specifying the methods for 
purchasing goods using 
selection methods and 
specific methods, B.E. 
2560 
 

State wants to 
Promote or Support 
B.E.2563 
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produce but is 
available for sale 

 

2. อุปสรรคส าคัญด้านกฎหมายต่อความมั่นคงด้านยาท้ังในสถานการณ์ปกติและสถานการณ์
ฉุกเฉิน 

กำรศึกษำน้ี ผูวิ้จยัวิเครำะห์ประเด็นดำ้นกำรเจรจำกำรคำ้ระหว่ำงประเทศ ประเด็นดำ้นทรัพยสิ์น
ทำงปัญญำ และประเด็นห่วงโซ่อุปทำนยำ เพื่อคน้หำส่ิงท่ีเป็นอุปสรรคส ำคญัต่อควำมมัน่คงดำ้นยำทั้ง
ในสถำนกำรณ์ปกติและฉุกเฉินดงัแสดงใน Table 3 
 

Table 3 Analysis of major obstacle that impact on drug security in normal and emergency situation 
Issue Normal situation Emergency 

1. International 
trade 
negotiations 

1. Complex import and export requirements, 
requiring a large amount of documentation 
2. Tax rate 
3. Conflicts with major drug-producing 
countries affect drug exports to buyers 
4. International trade agreement that extend 
patent terms and increase data exclusivity for 
drugs are delaying the arrival of generic 
drugs 

1. Foreign producers must control exports to 
meet their domestic demand 
2. Conflicts with major drug-producing 
countries affect drug exports to buyers 

2. Intellectual 
Property 

1. Improper or undeserved receipt of 
pharmaceutical patents 
2. Compulsory Licensing facing trade 
bargains 

1. Production or importation of urgently 
needed drugs that cannot be negotiated with 
the patent owner 

3. Drug supply chain 
3.1 Drug 
selection 

1. The approval process is time-consuming 
and expensive for drug registration 

1. Medicines that are in short supply under 
normal circumstances can become urgently 

 2. Readiness and completeness of the 
entrepreneur's documents for submitting an 

needed in an emergency 
2. Selection of drugs that can use flexible 
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Issue Normal situation Emergency  
application for registration permission 
3. Entrepreneurs choose to produce certain 
drugs that are cost-effective or profitable 

measures 

3.2 Drug procurement 
  (1) Domestic 
factors 

1. Must rely on raw materials from abroad 
2. Untimely drug supply by GPO 
3. Cost-effectiveness of pharmaceutical raw 
material production 
4. Budget for drug procurement 
5. Lack of current production and drug 
utilization data 
6. The drug and medical supply management 
system is inefficient 
7. Excessive drug price controls have impact 
on incentive to produce or import drugs 

1. Must rely on raw materials from abroad 
2. Untimely drug supply by GPO 
3. Complex procurement system results in 
delays in drug procurement 
4. The procurement system does not support 
purchasing drugs for drug reserves 
5. The drug and medical supply management 
system is inefficient 
6. Coordination between government and 
private agencies to accelerate drug 
procurement 

  (2) External 
factors 

The occurrence of war, disaster, epidemic, 
politics, transportation of international 
manufacturers 

The occurrence of war, disaster, epidemic, 
politics, transportation of international 
manufacturers 

3.3 Drug 
distribution 

1. Lack of information on drug distribution in 
various areas 
2. The drug and medical supply management 
system is inefficient 

1. Transportation routes are inconvenient or 
cut off 
2. Hoarding of drugs due to panic or profit-
making 
3. Lack of drug reserves or drug distribution 
sources in various areas 
4. Lack of information on drug distribution in 
various areas 
5. The drug and medical supply management 
system is inefficient  

3.4 Drug use 1. Lack of information on current drug 
utilization 

1. Higher than normal drug utilization 
2. Guidelines for the use of drugs during 
emergencies 
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หำกวิเครำะห์ตำมกลุ่มผูมี้ส่วนไดเ้สียในระบบยำ พบอุปสรรคส ำคญัต่อควำมมัน่คงดำ้นยำ ดงัน้ี 
1. อุตสำหกรรมยำในประเทศ  
1.1 ประสบปัญหำกำรแข่งขนักบัองค์กำรเภสัชกรรม เน่ืองจำกหลกัเกณฑ์ตำมพระรำชบญัญติั

กำรจดัซ้ือจดัจำ้งและกำรบริหำรพสัดุภำครัฐ พ.ศ. 2560 และกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง ท่ีสนบัสนุนใหซ้ื้อยำ
จำกองคก์ำรเภสัชกรรม 

1.2 ประสบปัญหำกำรแข่งขนักบัเจ้ำของสิทธิบตัร หำกมีกำรแก้ไขกฎหมำยสิทธิบตัรท่ีท ำให้มี
อำยุกำรคุ ้มครองสิทธิบัตรยำวนำนขึ้น หรือมีกำรแก้ไขกฎหมำยให้ผูกขำดข้อมูลยำท่ีใช้ในกำรขึ้น
ทะเบียนต ำรับยำ 

2. สถำนพยำบำลโดยเฉพำะสถำนพยำบำลรัฐ ประสบปัญหำมียำไม่เพียงพอกับควำมตอ้งกำร 
เน่ืองจำกกฎระเบียบท่ีก ำหนดให้ซ้ือยำจำกหน่วยงำนใดหน่วยงำนหน่ึง หำกหน่วยงำนนั้นไม่สำมำรถ
จดัหำยำไดท้นัในกรณีดงัน้ี 

2.1 ไม่สำมำรถผลิตไดท้นั อีกทั้งผูผ้ลิตในประเทศก็ไม่ไดมี้แผนในกำรผลิตไวเ้น่ืองจำกควำม
กงัวลวำ่ผลิตแลว้ไม่สำมำรถขำยยำนั้นได ้

2.2 ไม่สำมำรถน ำเขำ้ไดเ้น่ืองจำกผูผ้ลิตในต่ำงประเทศไม่ยินยอมขำยยำให้หรือถูกระงบักำร
ส่งออกยำออกนอกประเทศ 

3. กระทรวงสำธำรณสุขหำกเลือกใช้วิธีกำรใช้สิทธิตำมสิทธิบตัรยำเพื่อควบคุมรำคำหรือลด
รำคำยำท่ีมีสิทธิบตัร ซ่ึงท ำให้สำมำรถจดัซ้ือยำเขำ้กองทุนประกนัสุขภำพได้ อำจประสบปัญหำกำรถูก
กดดนัทำงกำรคำ้จำกต่ำงประเทศ 

4. ผูซ้ื้อยำ ทั้ งสถำนพยำบำล กองทุนประกันสุขภำพ หรือประชำชน กรณีท่ีมีกำรเพิ่มกำร
คุม้ครองสิทธิบตัร ส่งผลให้เพิ่มกำรผูกขำดดำ้นยำ ซ่ึงท ำให้รำคำยำท่ีมีสิทธิบตัรมีรำคำสูงขึ้นมำก ตอ้ง
แบกรับค่ำใชจ่้ำยดำ้นยำท่ีมำกขึ้น หรือไม่มีงบประมำณเพียงพอในกำรซ้ือยำ 

5. บุคลำกรทำงกำรแพทย ์ประสบปัญหำขอ้จ ำกดัในกำรจ่ำยยำบำงประเภท หำกยำท่ีจ่ำยมีรำคำ
สูงจนเกินไป 

3. การสังเคราะห์ข้อเสนอเกี่ยวกับกฎหมายท่ีอาจช่วยปิดช่องว่างท่ีท าให้เกิดปัญหาความมั่นคง
ด้านยาในประเทศไทย 

กำรผลกัดนัขอ้เสนอทำงกฎหมำยในท่ีน้ีจะใช้หลกักำรพฒันำนโยบำยสำธำรณะ เพื่อเป็นแนว
ทำงกำรสังเครำะห์ขอ้เสนอทำงกฎหมำยเพื่อช่วยปิดช่องว่ำงท่ีท ำให้เกิดปัญหำควำมมัน่คงด้ำนยำใน
ประเทศไทย ดงัแสดงใน Table 4 
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Table 4 Synthesizing proposals for legislation to address drug security issues 

Issue 
1. Agenda 

Setting 
2. Policy 

formulation 
3. Policy 
decision 

4. Policy 
Implementation 

5. Policy 
Evaluation 

1. International 
trade 
negotiations offer 
intellectual 
property 
protection 
beyond TRIPS 
agreements 

Preparing for 
discussions by 
both parties: 
1. Support for 
intellectual 
property 
protection 
2. Support for 
access to 
medicines 

Each party made 
proposals: 
1. Patent 
advocates 
proposed 
rationales for 
extending the 
patent term, 
limiting 
compulsory 
licensing of 
pharmaceutical 
patents, 
protecting clinical 
data, and linking 
pharmaceutical 
registrations to 
patent status 
2. Access to 
Medicines 
advocates 
proposed 
rationales for  

Decisions on 
trade 
negotiations on 
the following 
issues: 
1. Acceptance 
of partial 
agreements with 
an exchange of 
trade benefits 
2. Acceptance 
of full 
agreements with 
flexible 
measures 
3. Acceptance 
of partial 
agreements with 
a limitation of 
flexible 
measures to 
public health 
emergencies 

1. Compliance with 
the legal 
framework for 
international trade 
negotiations, which 
may amend the 
patent law and pre- 
or post-negotiation 
law to be consistent 
with the trade 
agreement 
2. Improving the 
patenting and 
registration process 
of pharmaceutical 
formulas 
3. Improving the 
work of the 
Department of 
Intellectual 
Property and 
related personnel 

The following 
assessments 
should be 
conducted: 
1. Impact on drug 
access 
2. Research and 
development 
budget 
3. Number of 
patents and 
technology 
transfer 
4. Generic drug 
production and 
export 
5. Impact on drug 
prices and health 
care costs 

  using TRIPS 
flexibility 

   

2. Drug price 
control 

Prepare for 
discussions 
between both 
parties: 
1. 

Each party makes 
a proposal 
1. Reasoning for 
setting prices 
2. Information, 

Decisions on 
the use of the 
following 
measures: 
1. Use of legal 

1. In the case of 
using legal 
measures, the 
measures must be 
selected according 

1. Reduction in 
drug prices 
2. Budget savings 
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Issue 
1. Agenda 

Setting 
2. Policy 

formulation 
3. Policy 
decision 

4. Policy 
Implementation 

5. Policy 
Evaluation 

Pharmaceutical 
companies, 
which believe 
that profits 
from drugs 
lead to growth 
or development 
of the drug 
business 
2. Drug payers, 
if the price of 
drugs is too 
high, it will 
lead to 
inaccessibility 

disadvantages of 
price control 

measures 
2. Use of 
alternative non-
legal measures 

to the Price of 
Goods and Services 
Act B.E. 1999, 
such as specifying 
the display of price 
structures and the 
determination of 
sales prices 
2. Use of 
alternative non-
legislative 
measures, such as 
drug price 
negotiations  

3. Measures to 
enforce patent 
rights on 
pharmaceutical 
products 

Prepare for 
discussions 
between both 
parties: 
1. Drug patent 
owners 
2. Drug access 
support parties 

Issues to be 
proposed 
1. International 
legal framework, 
such as the 
TRIPS 
Agreement 
2. Relevant laws 
3. Impact on drug 
research and drug 
registration 

Decisions on 
the use of the 
following 
measures: 
1. Not to use the 
Compulsory 
Licensing 
measures 
2. Use the 
Compulsory 
Licensing 

1. In the event of a 
choice not to use 
the Compulsory 
Licensing measures 
or to use alternative 
measures, there 
should be 
negotiations on 
drug prices, 

The following 
assessments 
should be 
conducted: 
1. Impact on drug 
access 
2. Impact on drug 
prices and health 
care costs 
3. Impact on trade 
   

4. Impact on 
international 
relations and 
trade 
5. Economic and 

measures 
3. Use 
alternative 
measures such 
as price 

funding for generic 
drug research and 
development, and 
an increase in the 
drug budget 
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Issue 
1. Agenda 

Setting 
2. Policy 

formulation 
3. Policy 
decision 

4. Policy 
Implementation 

5. Policy 
Evaluation 

social impact negotiations, 
promotion of 
domestic 
generic drug 
manufacturers, 
use of financial 
or economic 
measures 

2. In the event that 
the Compulsory 
Licensing measures 
are chosen for drug 
patent rights, 
relevant laws or 
regulations must be 
prepared, and there 
may be 
compensation or 
remedial measures 

4. Procurement 
of drugs or 
pharmaceutical 
ingredients 
 
 
 
 
 
 
 

Prepare issues 
for discussion 
with 
stakeholders, 
such as: 
1. List of drugs 
that are in 
insufficient 
supply or affect 
drug security 
2. Problems 
related to drug 
procurement 
3. Prioritization 
of problems 

Identifying 
alternative drug 
procurement 
options and the 
potential impact 
of each 
intervention 

1. 
Determination 
of criteria, 
methods and 
conditions for 
drug price 
control 
2. Consider the 
feasibility, 
advantages and 
disadvantages 
of each option 
 

In this case, legal 
measures or 
alternative 
measures may be 
used, such as: 
1. Choosing legal 
measures for 
government drug 
procurement, 
forcing the 
production or 
import of drugs, 
forcing drug 
stockpiling, price 
control, prosecuting 

1. Determining 
success 
indicators, such 
as the quantity of 
drugs purchased 
and the quantity 
of drugs 
remaining 
sufficient for use 
within the 
specified time 
frame 
2. Monitoring the 
performance of 
stakeholders    

 
 

corrupt individuals 
in drug 
procurement 
2. Choosing 
alternative non-

3. Policy impact 
analysis 
4. Improving 
policies and 
measures related 
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Issue 
1. Agenda 

Setting 
2. Policy 

formulation 
3. Policy 
decision 

4. Policy 
Implementation 

5. Policy 
Evaluation 

legal measures, 
such as increasing 
the procurement 
budget, allocating 
resources 
efficiently, and 
communicating to 
coordinate 
cooperation 

to drug 
procurement 

5. Production 
approval, 
importation 

Preparing 
discussion 
points with 
stakeholders to 
expedite or 
support 
production and 
imports 
 
 
 
 

Preparing 
alternatives as 
follows: 
1. Using legal 
measures, such as 
granting tax 
privileges, using 
flexible measures 
in the licensing 
process 
2. Choosing other 
non-legal 
measures, such as 
supporting 
research and 
development, 
accelerating work 

Consider the 
feasibility, 
advantages and 
disadvantages 
of each option 

1. The use of legal 
measures, such as 
granting tax 
privileges, requires 
the issuance of 
secondary 
legislation under 
the Revenue Code, 
or the Board of 
Investment (BOI) 
may announce 
measures to 
promote investment 
in the 
pharmaceutical 
industry. The 
issuance of 

1. Shorter 
approval time for 
production and 
importation 
2. Ability to 
respond to 
emergency drug 
needs 

  
processes  

 
secondary 
legislation under 
the Drug Act to 
provide specific 
flexible measures 
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Issue 
1. Agenda 

Setting 
2. Policy 

formulation 
3. Policy 
decision 

4. Policy 
Implementation 

5. Policy 
Evaluation 

in certain urgent 
cases 
2. Use of non-
legislative 
measures, such as 
expediting the 
permit 
consideration 
process 

6. Government 
procurement 

Preparing 
discussion 
topics for 
stakeholders to 
improve the 
drug 
procurement 
system to 
increase drug 
security 

Preparing 
alternatives as 
follows: 
1. Procurement 
model 
2. National drug 
reserve model 
3. Support for 
hiring for drug 
production for 
emergency use 

Consider the 
feasibility, 
advantages and 
disadvantages 
of each option 

1. Determining 
drug procurement 
patterns in different 
situations 
2. Improving the 
regulations related 
to procurement 

1. Increased 
volume of drug 
reserves 
2. The number of 
drug insufficient 
has decreased 
3. Reduced 
procurement time 

 

อภิปรายผล 
กำรสร้ำงควำมมัน่คงดำ้นยำในกรณีท่ีมียำจ ำเป็นใชใ้นเวลำท่ีตอ้งกำรใช ้อำจท ำไดโ้ดยกำรสร้ำง

ระบบให้มียำมำกกว่ำกำรใชย้ำ เช่น กำรมีผูผ้ลิตหลำยรำย กำรสนบัสนุนให้มีกำรผลิตยำเขำ้สู่ระบบ กำร
มีคลงัส ำรองยำ หรือถำ้ระบบยำในประเทศตอ้งพึ่งพำยำจำกต่ำงประเทศเป็นหลกั อย่ำงนอ้ยท่ีสุดก็ตอ้งมี
ระบบกำรจดัหำยำไดอ้ยำ่งรวดเร็ว เช่น กรณีของตุรกี (Koçkaya et al., 2021) 

กำรจดักำรปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำในระดบัประเทศยงัเนน้ควำมมัน่คงดำ้นยำในภำวะฉุกเฉิน 
และยงัต้องกำรปฏิรูปในด้ำนนโยบำย ระบบบริหำรจัดกำรยำในระดับประเทศและหน่วยงำนท่ี
รับผิดชอบในกำรพัฒนำอุตสำหกรรมยำ  (Akaleephan et al., 2020 (a); Berkna et al., 2021; PATH, 
2011; Usavakidviree et al., 2019) 
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กำรศึกษำน้ีพบวำ่ เม่ือใดก็ตำมท่ีมีกำรเจรจำกำรคำ้ท่ีมีประเด็นเร่ืองสิทธิบตัรยำและกำรเขำ้ถึงยำ
ของประชำชน จะตอ้งระมดัระวงัว่ำขอ้ตกลงนั้นจะเป็นอุปสรรคต่อกำรเขำ้ถึงยำและมีผลต่อควำมอยู่
รอดของอุตสำหกรรมยำของประเทศไทยได ้ซ่ึงจะตอ้งมีกำรประเมินผลกระทบอย่ำงรอบคอบและรอบ
ด้ ำน  (D’Angelo et al., 2021; Le & Hyland, 2020; Leelaprathuang, 2021; Townsend, 2021) ซ่ึ ง พ บ
บทบำทกำรขบัเคล่ือนของผูมี้ส่วนไดเ้สียต่ำง ๆ ซ่ึงมีกำรอำ้งถึงสิทธิมนุษยชน สิทธิตำมรัฐธรรมนูญ 
ตลอดจนไม่ควรใหค้วำมส ำคญัทำงกำรคำ้ใหอ้ยูเ่หนือกวำ่ชีวิตของประชำชน 

ยำท่ีมีทะเบียนต ำรับยำแต่อำจไม่มีกำรผลิตหรือน ำเข้ำอยู่จริง ก็ท ำให้ไม่มียำในระบบได ้
เน่ืองจำกพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. 2510 มำตรำ 85 ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบญัญัติยำ (ฉบบัท่ี 3) 
พ.ศ. 2522 ก ำหนดให้ยำท่ีไดข้ึ้นทะเบียนต ำรับยำไวแ้ลว้ต ำรับใดมิไดมี้กำรผลิต หรือน ำหรือสั่งเขำ้มำใน
รำชอำณำจกัรเป็นเวลำสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนต ำรับยำนั้นเป็นอนัยกเลิก และก็ไม่สำมำรถทรำบ
ปริมำณยำท่ีมีอยู่จริงในขณะนั้นได ้อย่ำงไรก็ตำมกองนโยบำยแห่งชำติดำ้นยำ ส ำนกังำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ ไดส้ร้ำงระบบให้มีกำรแจง้ปัญหำยำขำดแคลนและแจง้ขอ้มูลระยะเวลำท่ีคำดว่ำกลบัมำ
จ ำหน่ำยไดข้องแต่ละบริษทั อีกทั้งมีควำมพยำยำมในกำรจดัท ำคู่มือมำตรฐำนกำรปฏิบติังำนส ำหรับกำร
บริหำรจดักำรยำขำดแคลน เช่น กำรประชุมระดมสมองเพื่อหำแนวทำงแกปั้ญหำ กำรเร่งรัดกำรพิจำรณำ
อนุมติั กำรประสำนงำนเพื่ออ ำนวยควำมสะดวกในกำรน ำเขำ้ยำ ซ่ึงจะพบวำ่กำรแกไ้ขปัญหำในลกัษณะ
น้ีเป็นกำรแกไ้ขปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำโดยปรับกระบวนกำรท ำงำนซ่ึงไม่จ ำเป็นตอ้งแกไ้ขกฎหมำย 

ด้ำนกำรผลิตวตัถุดิบทำงยำในประเทศซ่ึงมีจ ำนวนน้อยจนต้องพึ่ งพำวตัถุดิบทำงยำจำก
ต่ำงประเทศ ผูผ้ลิตวตัถุดิบทำงยำภำยในประเทศอำจมองว่ำกำรผลิตในประเทศมีรำคำแพงส่งผลให้
ผูผ้ลิตยำในประเทศไม่เลือกซ้ือ แต่ก็มีกำรศึกษำท่ีพบว่ำปัจจยัอ่ืนท่ีมีผลต่อกำรจดัซ้ือ คือ คุณภำพของ
สินคำ้และกำรจดัส่ง (Watcharadamrongkun, 2018) ดงันั้น กำรเลือกใชม้ำตรกำรส่งเสริมให้ผลิตวตัถุดิบ
ทำงยำในประเทศ จึงตอ้งพิจำรณำทั้งคุณภำพของวตัถุดิบ ปริมำณกำรใช ้รำคำ และกำรจดัส่งดว้ย 

ปัญหำกำรจดัซ้ือจดัหำยำเป็นปัญหำหน่ึงท่ีส่งผลต่อควำมมัน่คงดำ้นยำได ้ซ่ึงมีทั้งปัญหำด้ำน
กฎระเบียบท่ีไม่รองรับต่อกำรจดัซ้ือยำเพื่อใช้ในกรณีฉุกเฉินและปัญหำประสิทธิภำพในกำรบริหำร
จัดกำร (Akaleephan et al., 2020(b); Chungsivapornpong et al., 2020; Sermsuk etal., 2021; Sonsuphap 
et al., 2022; Taratai et al., 2024) กำรก ำหนดให้หน่วยงำนใดหน่วยงำนหน่ึงมีหนำ้ท่ีในกำรจดัซ้ือจดัหำ
หรือสำมำรถจ ำหน่ำยได ้หำกหน่วยงำนนั้นไม่สำมำรถจดัหำผลิตภณัฑย์ำไดท้นัก็จะส่งผลต่อปัญหำต่อ
จ ำนวนยำในประเทศได ้เช่น องคก์ำรเภสัชกรรมไม่สำมำรถผลิตหรือจดัหำยำไดท้นัในหลำยกรณี หรือ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำไม่สำมำรถจัดหำยำเสพติดหรือวตัถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและ
ประสำทซ่ึงหน่วยงำนของตนเป็นผูจ้  ำหน่ำยเพียงรำยเดียว 
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กำรใช้กฎหมำยแข่งขนัทำงกำรคำ้เป็นเคร่ืองมือในกำรสนับสนุนให้เกิดกำรเขำ้ถึงยำได ้ทั้งใน
ประเด็นท ำให้ยำมีรำคำลดลงและกำรเพิ่มกำรมียำใช้ สอดคลอ้งกับรำยงำนของโครงกำรพฒันำแห่ง
สหประชำชำติ (United Nations Development Programme, 2022) แต่มีกำรศึกษำท่ีพบว่ำประเทศไทยไม่
มีประสบกำรณ์ใชก้ฎหมำยน้ี และในส่วนประเด็นรำคำท่ีสูงจนผูป่้วยเขำ้ไม่ถึงยำไม่ถือวำ่เป็นกำรผกูขำด
ทำงกำรคำ้ (Thanitcul & Braslow, 2013) 

ข้อจ ากดังานวิจัย 
กำรศึกษำน้ีเน้นกำรศึกษำจำกฐำนขอ้มูลเป็นหลกั ดงันั้น ขอ้สรุปในกำรศึกษำน้ีจึงเป็นขอ้สรุป

จำกกำรค้นหำจำกเอกสำรท่ีปรำกฏในฐำนขอ้มูล ซ่ึงอำจไม่มีสถิติและรำยงำนท่ีไม่ได้ตีพิมพ์ออกสู่
ภำยนอกท่ีเป็นฐำนขอ้มูลเอกสำรวิชำกำร หรือไม่ได้ให้ข่ำวหรือไม่ได้มีกำรประชำสัมพนัธ์จนไม่ได้
ปรำกฏในฐำนขอ้มูลข่ำว นอกจำกน้ีบทเรียนกำรแกไ้ขปัญหำเร่ืองยำขำดแคลนในสถำนกำรณ์ภยัพิบติั
หรือกำรระบำดของโรค อำจไม่ไดจ้ดัท ำในรูปแบบรำยงำนหรือบทควำมวิชำกำร หรืออำจไม่ไดมี้กำร
เผยแพร่ จึงท ำให้ไม่มีขอ้มูลปรำกฏจำกกำรคน้หำในฐำนขอ้มูล หำกน ำกรณีเหล่ำน้ีมำผนวกดว้ยกนั จะ
ท ำใหม้องภำพและแนวคิดเก่ียวกบักฎหมำยและกำรแกไ้ขปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำในขณะนั้นไดช้ดัเจน
ขึ้น 

กำรคน้หำขอ้มูลควำมมัน่คงดำ้นยำจำกบทควำมวิชำกำรพบว่ำเหตุกำรณ์จ ำนวนหน่ึง เช่น กำร
เกิดภยัพิบติั ไม่ไดมี้กำรศึกษำหรือกำรจดัท ำเป็นบทควำมวิชำกำร จึงอำจท ำให้ขอ้มูลอำจเก่ียวขอ้งกับ
ควำมมัน่คงดำ้นยำขำดหำยไป กำรคน้หำกฎหมำยดว้ยกำรใชค้  ำส ำคญัในกำรคน้หำ อำจท ำให้กฎหมำย
บำงฉบบัไม่ไดรั้บกำรคดัเลือกเขำ้สู่กำรพิจำรณำ ดงันั้น จึงจ ำเป็นตอ้งพิจำรณำจำกช่ือกฎหมำยตลอดจน
ขอ้ควำมในกฎหมำยว่ำมีวตัถุประสงค์หรือเน้ือหำกล่ำวถึงควำมมัน่คงด้ำนยำโดยตรงหรือไม่ หรือมี
ลกัษณะกำรให้สิทธิพิเศษหรือมีกำรผ่อนปรนเพื่อแกปั้ญหำเร่ืองยำขำดแคลนหรือยำขำดครำวเพียงใด 
ส่วนกำรคน้หำจำกฐำนขอ้มูลข่ำวก็พบปัญหำวำ่ส่ือมวลชนอำจหยบิยกเฉพำะบำงประเด็นท่ีตนเองสนใจ
หรือข่ำวท่ีส่ือมวลชนไดป้ระชำสัมพนัธ์ให้ นอกจำกน้ียงัพบว่ำขอ้มูลข่ำวออนไลน์อำจสูญหำยไปเม่ือ
ผำ่นพน้ชัว่ระยะเวลำหน่ึง 

กำรศึกษำเก่ียวกับควำมมั่นคงด้ำนยำในบริบทของประเทศไทยส่วนมำกเป็นกำรศึกษำใน
ประเด็นท่ีเป็นข่ำว ควำมเห็นหรือสถำนกำรณ์เฉพำะหน้ำในขณะนั้น จึงอำจไม่มีผูส้นใจศึกษำอย่ำง
ต่อเน่ือง อยำ่งไรก็ตำมพบว่ำมีกำรแกไ้ขกฎหมำยหรือกฎระเบียบเพื่อแกปั้ญหำเฉพำะหนำ้ท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ควำมมัน่คงดำ้นยำ แต่ไม่พบในข่ำวหรือในงำนวิจยั จึงอำจเป็นไปไดว้่ำภำครัฐเองได้ตระหนกัถึงปัญหำ
ดงักล่ำว หรือไดมี้กำรรับฟังควำมเห็นหรือกำรอภิปรำยในกำรประชุมจำกผูมี้ส่วนไดเ้สียก่อนปรับปรุง
กฎหมำยหรือกฎระเบียบแลว้ 
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กำรศึกษำน้ียงัขำดกำรสัมภำษณ์ผูมี้ส่วนไดเ้สียท่ีเก่ียวขอ้งกบักำรระบบยำ หรือผูมี้ส่วนไดเ้สีย
ในกำรแกไ้ขปัญหำควำมมัน่คงดำ้นยำ เช่น ผูป้ระกอบกำร พนกังำนเจำ้หนำ้ท่ี หน่วยงำนภำครัฐ ซ่ึงอำจมี
มุมมองต่อกำรแก้ไขปัญหำควำมมั่นคงด้ำนยำ หรือมุมมองต่อกำรพัฒนำหรือปรับปรุงกฎหมำยท่ี
แตกต่ำงกนัได ้
 

สรุป 
กำรสร้ำงควำมมัน่คงดำ้นยำ ควรตอ้งมีกฎหมำยรองรับตลอดทั้งห่วงโซ่อุปทำน ซ่ึงปัญหำหลกั

ท่ีพบในประเทศไทย คือ กฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งกบัสิทธิบตัรและกำรคำ้ระหว่ำงประเทศท่ีเป็นอุปสรรคต่อ
กำรผลิตและกำรเขำ้ถึงยำช่ือสำมญั ปัญหำกำรจดักำรในระบบห่วงโซ่อุปทำนยำ ปัญหำพึ่งพำดำ้นยำกบั
ต่ำงประเทศ และระบบจดัซ้ือยำไม่สำมำรถรองรับสถำนกำรณ์ฉุกเฉินไดอ้ยำ่งมีประสิทธิภำพ 

 
ข้อเสนอแนะ 

ข้อเสนอแนะในการน าผลการวิจัยไปใช้ 
ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำสำมำรถน ำประเด็นวิเครำะห์ไปใชโ้ดยตรง ซ่ึงมีประเด็น

ส่ิงท่ีสำมำรถด ำเนินกำรได้โดยไม่ตอ้งแกไ้ขกฎหมำย คือ กำรลดขั้นตอนและระยะเวลำกำรท ำงำนใน
หน่วยงำน กำรหำรือร่วมกบัผูป้ระกอบกำรเพื่อวำงแผนกำรจดัหำยำร่วมกนั กำรมีระบบฐำนขอ้มูลกลำง
ท่ีรวบรวมขอ้มูลกฎหมำยท่ีเก่ียวกบัควำมมัน่คงดำ้นยำ กำรเผยแพร่ประชำสัมพนัธ์ขอ้มูลสถำนกำรณ์
ปัญหำท่ีเก่ียวขอ้งกบัควำมมัน่คงดำ้นยำเพื่อให้ผูมี้ส่วนไดเ้สียสำมำรถเขำ้ถึงและใช้ประโยชน์ได ้ส่ิงท่ี
ควรท ำให้เกิดขึ้น คือ กำรสร้ำงระบบกำรบูรณำกำรกฎหมำยท่ีเก่ียวขอ้งให้สอดคลอ้งกนั ตลอดจนกำร
พฒันำกรอบกฎหมำยใหม่เพื่อสนบัสนุนกำรผลิตยำในประเทศ กำรปรับปรุงระบบกำรจดัซ้ือจดัจำ้งให้
ยืดหยุ่นและรวดเร็วขึ้น รวมถึงกำรใช้มำตรกำรบงัคบัใช้สิทธิตำมสิทธิบตัรในกรณีจ ำเป็นเพื่อเพิ่มกำร
เขำ้ถึงยำรำคำเหมำะสมส ำหรับประชำชน 

ข้อเสนอแนะในการวิจัยคร้ังต่อไป 
กรณีต้องกำรพัฒนำกรอบกฎหมำยท่ีส่งเสริมควำมมั่นคงด้ำนยำในภำวะปกติ ควรศึกษำ

เปรียบเทียบนโยบำยและกฎหมำยด้ำนควำมมั่นคงทำงยำของประเทศต่ำง ๆ เพื่อหำแนวปฏิบัติท่ีดี 
ตลอดจนศึกษำประสิทธิผลของมำตรกำรเพื่อสนบัสนุนควำมมัน่คงดำ้นยำท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั 

ควรศึกษำรำยตวัยำ (case study) อำจท ำให้มองภำพกำรจดักำรปัญหำไดช้ดัเจนขึ้น และสำมำรถ
น ำไปประยกุตใ์ชก้บักรณีท่ีมีควำมใกลเ้คียงกนัได ้
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