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ค ำแนะน ำกำรเตรียมเอกสำร/ข้อมูลยำ  

เพื่อประกอบกำรเสนอยำเข้ำจ ำหน่ำยในโรงพยำบำล กรณีพิเศษ 

ฝ่ายเภสัชกรรม รพ.มหาราชนครเชียงใหม่ 

(Updated: NOV 2025) 

 

ส ำหรับกำรเสนอดังนี้ 

ประเภทกำรเสนอ ควำมหมำย 
ยาเสนอเข้าใหม่  
(Fast track) 

เป็นยารายการที่ยังไม่มใีนบัญชียาโรงพยาบาลในชื่อสามัญดังกล่าว หรือเป็นยาที่มียาชื่อ
สามัญเดียวกันอยู่ในโรงพยาบาลแล้วแต่มีความแตกต่าง เช่น รูปแบบยา, ข้อบ่งใช้ เป็น
ต้น 
 

ยาทดแทน เป็นยาเพื่อน ามาใช้ทดแทน กรณียาเดิมในรายการเดียวกันที่มีในโรงพยาบาลขาดคราว
หรือเลิกผลิต/จ าหน่าย 
 

ยาสั่งพิเศษเฉพาะราย  
(NX) 

กรณีมีความจ าเป็นต้องใช้ยาที่ไม่อยู่ในบัญชียาโรงพยาบาลส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย 
 

 

กำรส่งข้อมูล 

- ยำ Fast track: จัดเตรยีมข้อมลูในรูปแบบ Electronic files (USB flash drive) และ แฟ้มเอกสาร  

- ยำทดแทน และ NX: แล้วแต่กรณี ตามที่งานคลังเวชภัณฑ์ไดต้ิดตอ่และประสานเพื่อขอข้อมูลยา 

 

รำยละเอียดเอกสำรข้อมูลยำประกอบกำรเสนอยำ 

ล ำดับ เอกสำร/ข้อมูล 

1 ใบเสนอราคา * 

2 แบบฟอร์มสรุปข้อมูลยาเสนอเข้าโรงพยาบาล * 

3 ส าเนาภาพถ่ายแสดงภาพผลิตภัณฑ์ยา ฉลาก ภาชนะบรรจุ และบรรจุภณัฑ์ยา 

4 ส าเนาเอกสารก ากับยา ภาษาไทย และ/หรือภาษาอังกฤษ * 

5 ส าเนาเอกสารการขึ้นทะเบยีนต ารบัยากรณมีีการเปลีย่นแปลงแก้ไขรายการในทะเบียนต ารับยา ให้แบบส าเนาค าขอแกไ้ข
เปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย * 

6 ส าเนาหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยาส าเรจ็รูป (Certificate of Pharmaceutical Product) กรณียาน าหรือสั่งจากต่างประเทศ 
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ล ำดับ เอกสำร/ข้อมูล 

7 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ใีนการผลติยา (Good Manufacturing Practices; 
GMP) ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับยาท่ีเสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรบัรอง) โดยต้อง
ประกอบด้วย 

7.1   ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติวัตถุดิบตัวยาส าคญั (Active 
Pharmaceutical Ingredient : API) ของผู้ผลิตวัตถดุิบตัวยาส าคญั (API manufacturer) 

7.2   ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติผลิตภณัฑย์าส าเร็จรูป (Finished 
product) ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเรจ็รูป (Manufacturer) 

8 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการเก็บรักษาและกระจายยาตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการเก็บรักษา และกระจายยา 
(Good Storage Practice / Good Distribution Practice (GSP/GDP))  

9 ส าเนา Active Pharmaceutical Ingredient specification  
9.1   ส าเนา Active Pharmaceutical Ingredient specification ของผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (API-

Manufacturer) 
9.2   ส าเนา Active Pharmaceutical Ingredient specification ของผู้ผลติยาส าเร็จรูป (Finished product – 

Manufacturer) 

10 ส าเนา Risk Assessment Report for Elemental Impurities (ถ้ามี)  

11 ส าเนา Finished product Specification ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป * 

12 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวเิคราะห์ (Certificate of Analysis : COA) ในรุ่นการผลิตทีส่่งตัวอย่าง (กรณีใหส้่งตัวอย่างยา) 
หรือรุ่นการผลิตที่ยังไม่สิ้นอายยุาในปัจจุบัน โดยต้องประกอบไปด้วย * 

12.1  ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วตัถุดิบตัวยาส าคัญ (COA of Active Pharmaceutical Ingredient) โดย
ต้องประกอบด้วย 

       12.1.1        ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคญั 
       12.1.2        ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 
12.2  ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะหผ์ลิตภณัฑส์ าเร็จรูป (COA of Finished Product) ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยา

ส าเรจ็รูป 
       12.2.1        ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์จากผูผ้ลติผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) 
       12.2.2        ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์จากผู้แบ่งบรรจภุัณฑ์ (Packaging) (เฉพาะกรณีที่ผูผ้ลิตยา

ส าเรจ็รูปและผู้แบ่งบรรจตุ่างช่ือและที่อยู่กัน)  
12.3 หลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ของรุ่นการผลติ ของวัตถุดิบตัวยาส าคัญและผลติภณัฑ์ยาส าเร็จรูป (ถ้ามีหรือกรณีไม่

มีระบุ Lot. ของวัตถุดิบในเอกสาร COA of Finished product) 
12.4  หลักฐานการวิเคราะห์คณุภาพยาโดยหน่วยงานของรัฐ (ถ้ามี) 

13 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) โดยต้องประกอบด้วย * 
13.1  ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability data) ที่ครบตามอายุยาที่ก าหนด

ไว้บนฉลาก/บรรจุภณัฑ ์
13.2   ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data) 
13.3   ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (On-going stability data) ปีล่าสดุ 
13.4   ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In-use stability data), ความคงตัวของยาหลังเตรยีม

หรือละลาย/เจือจางยาด้วยสารน้ าต่าง ๆ (ถ้ามี) 
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ล ำดับ เอกสำร/ข้อมูล 

13.5   ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว หรือเอกสารช้ีแจงความคงตัวยากรณียาออกนอกช่วงอุณหภูมิที่ใช้เก็บ
รักษา (ถ้ามี) 

14 ส าเนาหลักฐานการรับรองความสมมูลของผลิตภัณฑย์า (Bioequivalence study) (เฉพาะรายการยาที่เกี่ยวข้องหรือถ้ามี) * 

15 ส าเนาหลักฐานการรับรองความเทา่เทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (Therapeutic equivalence), หลักฐานความเป็นชีว
วัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) หรือการศึกษาความเปรียบเทียบกันได ้(Comparability exercise: CE) (เฉพาะรายการยาที่
เกี่ยวข้องหรือถ้ามี) * 

16 หลักฐานการจ าหน่ายยาในโรงพยาบาลอื่น (ถ้ามี) 

17 ส าเนาเอกสารการศึกษาทางคลินกิ (Clinical study), การศึกษาการใช้ยาจริง (Real world data) (ถ้ามี) * 

18 เอกสารอื่น ๆ เพิม่เตมิ นอกเหนือจากหัวข้อข้างต้น (ถ้ามี)  
เช่น brochure/แผ่นพับแสดงข้อมูลยาหรือวิธีใช้ยา, ข้อมูลเปรียบเทียบกับยาอื่น ๆ เป็นต้น  

 * หมายเหตุ กรณียาทดแทน และ NX เพื่อให้การด าเนินการจัดเตรียมข้อมลูและการจดัซื้อยาเป็นไปด้วยความรวดเร็ว ให้ทันต่อสถานการณ์ยา

ขาดและการใช้ยา ให้ส่งข้อมูลอย่างน้อยเฉพาะหัวข้อที่มีเครื่องหมาย “ * ”  

 


