
*เอกสารทีต่องเตรียมใหพรอมกอนยื่นเอกสารกรณยีื่นไมครบถวนทางโรงพยาบาลจะไมพิจารณายาดังกลาว 
** กรณียาตนแบบ หรือยาที่ทางโรงพยาบาลไมไดติดประกาศเพื่อพิจารณาตองยืน่เอกสารกรณยีืน่ไมครบถวนทางโรงพยาบาลจะไมพิจารณายาดังกลาว 
*** เฉพาะยาตนแบบ 

สารบัญเอกสารการเสนอยาเข้าสถาบันมะเร็งแห่งชาต ิ

ช่ือการค้า (ช่ือสามญั).............................................................................บริษัทยา............................................................................................ 

ประเภทยา   1.ยาต้นแบบ    2.ยาสามัญที ่2.1(….)  ยาต้นแบบเดิมหมดลขิสิทธ์ิและยังไม่มีใช้ในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ    

 2.2 (….)  เป็น 2nd Brand ของยาต้นแบบ (ยาต้นแบบผลติยาสามัญอกี 1 รายการ)2.3 (….) ให้ราคาทีถู่กกว่ายาปัจจุบันที่มีอยู่ 

 
รายการยา 

Check 

list 
หมาย

เหตุ 

1* แบบฟอร์มแสดงความจาํนงในการนาํเสนอยาเขา้ในบญัชียาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

  2 รายช่ือสถานพยาบาลอา้งอิง (รพ.มหาวิทยาลยั,iรพ.มะเร็ง,รพ. ศูนย/์รพ.ทัว่ไป >400 เตียง) 

  3* ใบเสนอราคายา 

  4* แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารการเสนอยาเขา้ในบญัชียาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

  5* ตารางสรุปขอ้มูลรายการยา 

  6 ตารางสรุปรายการเอกสาร 

  7 ตารางขอ้มูลสาํหรับรายการชีววตัถุ 

  8** ขอ้มูลจากแพทยผ์ูเ้สนอและผูส้นบัสนุน 

  9 ตารางเปรียบเทียบยา 

  10* รูปภาพผลิตภณัฑ ์(รูปภาพ สี เท่านั้น) 

  11 ขอ้มูลทัว่ไปของผลิตภณัฑ ์

  

 

11.1.*  ใบสาํคญัการข้ึนทะเบียนยา - ใบทย 1 (ทั้งดา้นหนา้และหลงั ) 

  

 

           - ใบทย 2 ทย 3 หรือ ทย 4 (ทั้งดา้นหนา้และหลงั ) 

  

 

11.2.* ใบ GMP ที่ยงัไม่หมดอายุ ณ วนัที่เสนอยาเข้า ทั้งของผู้ผลติวตัถุดบิ ผู้ผลติยา และผู้แทนจําหน่าย  (กรณียานาํเขา้จากต่างประเทศ

ตอ้งมี Certificate of free sale หรือ Certificate of Pharmaceutical product) 

  

 

11.3. *เอกสารกาํกบัยา   - ภาษาไทยฉบบัเตม็ 

  

 

                                    - ภาษาองักฤษฉบบัเตม็ 

  

 

11.4. *ใบ specification of raw material และ finished product  ท่ีขึน้ทะเบียนไว้กบั อย ฉบับล่าสุด พร้อมเอกสารแกไ้ขทะเบียนยา (ถา้มี) 

  

 

11.5. *ใบวิเคราะห์ (Certificate of analysis; COA)  

          - วตัถุดิบ (ของบริษทัผูผ้ลิตยา และผูผ้ลิตสารเคมี) 

  

 

          -  ผลิตภณัฑ ์(ของบริษทัผูผ้ลิตยา) 

  

 

           a. สาํเนารับรองรุ่นการผลิตจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์

  

 

           b. สาํเนาผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพจากสถาบนัรัฐ 

  

 

           c. สาํเนาแสดงมาตรฐานห้องปฏิบติัการของสถาบนัท่ีวิเคราะห์ 

  

 

11.6.* เอกสารรับรองคุณภาพยา โรงงานผูผ้ลิตยา และโรงงานผูผ้ลิตวตัถุดิบ จากสถาบนัต่างๆทั้งในและต่างประเทศ เช่น WHO EMEA 

US FDA 

  

 

11.7. สาํเนาเภสชัตาํรับท่ีใชใ้นการข้ึนทะเบียนทั้งของวตัถุดิบ (ตวัยาสาํคญั) และผลิตภณัฑ ์

  

 

11.8.* ขอ้มูลการศึกษาชีวสมมูล Bioequivalence, ขอ้มูล Therapeutic equivalence ในทุกตาํรับยาท่ีสาํนกัคณะกรรมการประกาศตอ้งศึกษา 

  

 

11.9.* Dissolution profile ของยารูปแบบรับประทานยกเว้นยารับประทานประเภทสารละลายใส 

  

 

11.10.*ขอ้มูลความคงตวัของยาทั้งระยะสั้น (Long term stability) และระยะยาว (Accelerated Stability)  ขอ้มูลความคงตวัหลงัละลายยา

จาํนวน 3 รุ่นการผลิต 

   11.11.***เอกสารวารสารวิชาการท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพ ความปลอดภยัของยา (outcomes study ควรเป็นงานวิจยัท่ีเป็น RCT, Landmark 

study, การศึกษาในคนไทย  หรือชาวเอเชีย กรณีการศึกษายงัไม่เสร็จสมบูรณ์ ขอเป็น Preliminary study ถา้มี ) เอกสารไม่ควรเก่า

เกินกวา่ 5 ปี และจาํนวนไม่เกิน 3 ฉบบั 

  13* CD ขอ้มูลเสนอยาท่ีนาํเสนอเขา้ 

   

เจา้หนา้ท่ีบริษทัผูย้ืน่เอกสาร…………………………………………         เจา้หนา้ท่ี รพ.ผูรั้บเอกสาร……………………………………… 

                            (……………………………………………………)                            (……………………………………………………) 

วนัท่ี…………/………………/…………… 
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*เอกสารทีต่องเตรียมใหพรอมกอนยื่นเอกสารกรณยีื่นไมครบถวนทางโรงพยาบาลจะไมพิจารณายาดังกลาว 
** กรณียาตนแบบ หรือยาที่ทางโรงพยาบาลไมไดติดประกาศเพื่อพิจารณาตองยืน่เอกสารกรณยีืน่ไมครบถวนทางโรงพยาบาลจะไมพิจารณายาดังกลาว 
*** เฉพาะยาตนแบบ 

 

 

 

 

รปูแบบแฟ้มเสนอยาเข้าสถาบันมะเร็งแห่งชาต ิ
 

1.หน้าปกระบ ุช่ือการค้า (ช่ือสามญั)/รปูแบบ/ขนาดหรือความแรง/     
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.รปูเล่ม เป็นแฟ้มห่วง เจาะร ู

 

 

3.Index : ตอ้งใช ้index คัน่แต่ละส่วนของเอกสารแยกใหช้ดัเจน หา้มใช ้post-it เน่ืองจากอาจหลุดหายระหว่างส่งให้
กรรมการพจิารณา 
 

 

 

 

 
(หน้าแฟ้ม) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ช่ือการค้า (ช่ือสามญัทางยา) 
รปูแบบ/ขนาด ความแรง/ปริมาตร 

บริษทั 
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