เอกสารหมายเลข 2

เลขที่……………
แบบฟอร์มเสนอยาเข้าบัญชียาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ปีงบประมาณ 2567/1
เรื่อง   การเพิ่มเติมยาเข้าบัญชียา ของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ
เรียน   คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัด สถาบันมะเร็งแห่งชาติ
ข้อมูลประกอบการพิจารณายา
1. ข้อมูลทั่วไป  ( เสนอยาเข้าใหม่ที่ไม่เคยมีใน NCI  ( เสนอยาเข้าเพื่อทดแทนรายการยาที่มีอยู่เดิม
ชื่อสามัญทางยา (generic name) ……………………………………………………………………………….………………..……. 
ชื่อทางการค้า    (trade name)…………………………………………………………………………………………………..….……
บริษัทผู้ผลิต / ประเทศที่ผลิต.................................................บริษัทผู้จำหน่าย...................................................รูปแบบยาและความแรง
……………………………………………………………………………………………….……………………  ราคา ................................... ราคารวมภาษีมูลค่าเพิ่ม …………………………….  (ต่อหน่วยเช่น 28 เม็ด หรือ เม็ด)ราคากลางประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา ลงวันที่ 4 มกราคม 2567   : ………………………………. (ต่อหน่วย)
TMT code (GPU): -…………………………………………… (TPU) code……………………………………………………………. กลุ่มยา (จำแนกตามบัญชียาหลักแห่งชาติ 2558) /กลไกการออกฤทธิ์ ................................................................
สถานภาพบัญชียาหลักแห่งชาติ    
(  ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  บัญชี  (  ก   (  ข   (  ค   (  ง   ( จ(1)   (จ(2) 
กรณีมีเงื่อนไข (ระบุ)…………………………………………………………………………………................................
( นอกบัญชียาหลักแห่งชาติ.
2. เหตุผลที่เสนอยาเข้า 
[   ]  ยาที่เสนอเป็นยาชื่อสามัญเดียวกับยาในบัญชียารพ. โดยมีประสิทธิภาพ ความปลอดภัย หรือความคุ้มค่าสูงกว่ายาเดิม 
[   ]  ยาที่เสนอเป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ เพื่อใช้ตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขที่กำหนดในบัญชียาหลักแห่งชาติ
[   ]  ยาที่เสนอเป็นยานอกบัญชียาหลักฯ ที่มีข้อมูลแสดงการศึกษาประสิทธิภาพ  ความปลอดภัย หรือความคุ้มค่าที่สูงกว่ายาที่มีอยู่ในบัญชียา รพ หรือมีข้อมูลตามแนวทางการรักษามาตรฐาน (โปรดระบุเอกสารสนับสนุนและข้อมูลโดยสรุป)
2.1 ด้านประสิทธิภาพ....................................................................................................................................... 
2.2 ความปลอดภัย...........................................................................................................................................
2.3 ค่าใช้จ่าย....................................................................................................................................................
/3.รายการยาที่มีข้อบ่ง…
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3.รายการยาที่มีข้อบ่งใช้เดียวกัน หรือ มีข้อบ่งใช้เทียบเคียงกัน หรือจัดอยู่ในกลุ่มเดียวกัน (ตามรายการยาของโรงพยาบาล)
..............................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................

4.หากยารายการนี้เข้าใช้ใน รพ. ข้าพเจ้าเห็นว่า
(……)
ยาเดิมที่สามารถตัดออกจากบัญชียารพ. ได้แก่ ………………………………………………............................…..
     (……) 
ไม่มียาที่มีอยู่เดิมสามารถตัดออกจากบัญชียารพ.ได้
5.ข้อเสียหรือข้อจำกัดของยาที่เสนอ................................................................................................................ 
............................................................................................................................................................................
6. ข้อเสนอแนะหรือแนวทางปฏิบัติเพื่อให้มีการใช้ยาสมเหตุผล : 
การกำหนดเงื่อนไขการสั่งใช้ยา  [    ]  ไม่กำหนด  
[    ]  กำหนด  มีรายละเอียด ดังนี้
 1. กำหนดข้อบ่งใช้
      [    ] ไม่กำหนด       [    ]  กำหนดให้ใช้ในกรณี ดังต่อไปนี้
	


 2. กำหนดแพทย์ผู้สั่งใช้           [    ] ไม่กำหนด    

       [    ] กำหนด   สั่งได้เฉพาะ : ( staff   ( สาขา……….............................………

 3. ประเภทผู้ป่วย
[    ] ผู้ป่วยนอก
[    ] ผู้ป่วยใน
 4. สิทธิการรักษา
[    ] ทุกสิทธิ
[    ] เฉพาะสิทธิ (ระบุ)………..………………….  [    ] เบิกไม่ได้ทุกกรณี
 5. การควบคุมปริมาณการจ่ายยาต่อใบสั่งยาหรือการจำกัดการจ่ายยาเฉพาะผู้ป่วยใน: ………………..…………………
 6. เงื่อนไขอื่น ๆ (ระบุ) : ………………………………………………………………………………………………...........................…

/หมายเหตุ: ยาที่ถูกพิจารณาเข้า...
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** หมายเหตุ: ยาที่ถูกพิจารณาเข้าในบัญชียาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ กรณีเกิดปัญหาด้านคุณภาพของยา หรือ ยาใกล้หมดอายุ บริษัทยินดีรับแลกเปลี่ยนคืนทุกกรณีโดยไม่มีเงื่อนไขทุกกรณี

เสนอโดย : 1. .......................................................................................(ชื่อแพทย์ผู้เสนอ)
                ( .....................................................................................)
              2. .......................................................................................(ชื่อแพทย์ผู้เสนอ)
                ( .....................................................................................)
              3. .......................................................................................(ชื่อแพทย์ผู้เสนอ)
                 ( ....................................................................................)
              4. .......................................................................................(ชื่อแพทย์หัวหน้ากลุ่มงาน)
                 ( ....................................................................................)
              5. ......................................................................................(เภสัชกร)
                  ( ..................................................................................)
                        วันที่................................................................
                                                              .........................................................................
                                                             ( ........................................................................)
                                                                 รองผู้อำนวยการกลุ่มภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์
                                                                วันที่..........................................................................
/7.ตารางเปรียบเทียบ…
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7.ตารางเปรียบเทียบรายละเอียดของตัวยาที่เสนอเข้าใหม่เปรียบเทียบกับยาที่มีอยู่ในโรงพยาบาล
	ยา/ข้อมูล
	ชื่อยาที่เสนอ
	ยาใน NCI 1

	ชื่อการค้า (trade name)
	
	

	ชื่อทั่วไป (generic name)
	
	

	บริษัทผู้ผลิต
	
	

	ผู้จัดจำหน่าย
	
	

	ประเทศผู้ผลิต
	
	

	รูปแบบและความแรง
	
	

	กลุ่มยา
	
	

	กลไกการออกฤทธิ์ (mechanism of action)
	
	

	ข้อบ่งใช้ที่ขึ้นทะเบียนกับ อย.
	
	

	ขนาดยาที่ใช้ในการรักษา
	
	

	วิธีการบริหารยา
	
	

	เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)
	
	

	· Absorption
	
	

	· Distribution
	
	

	· Metabolism
	
	

	· Excretion
	
	

	· Half-life (hr.)
	
	

	· Onset
	
	

	· Duration
	
	

	ข้อห้ามใช้
	
	

	ข้อควรระวังและคำเตือน
	
	

	อาการไม่พึงประสงค์
	
	

	การเก็บรักษา
	
	

	ข้อมูลอื่นๆ
	
	

	ราคายา (ต่อหน่วย)
	
	

	ราคายา (ต่อวัน)
	
	

	สถานภาพในบัญชียาหลักฯ
	
	


         เอกสารอ้างอิง : …………………………………………………………………….……………………………………………..…………………………
         ……………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………
         ……………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………
/สารบัญเอกสาร...
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สารบัญเอกสารการเสนอยาเข้าสถาบันมะเร็งแห่งชาติ
ชื่อการค้า(ชื่อสามัญ).............................................................................บริษัทยา...................................................
ประเภทยา  
( 1.ยาต้นแบบ   
( 2.ยาสามัญที่ 
2.1 (….)  ยาต้นแบบเดิมหมดลิขสิทธิ์และยังไม่มีใช้ในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ  
2.2 (….)  เป็น 2nd Brand ของยาต้นแบบ (ยาต้นแบบผลิตยาสามัญอีก 1 รายการ)
2.3 (….) ให้ราคาที่ถูกกว่ายาปัจจุบันที่มีอยู่

	รายการที่
	รายการยา
	Check list
	หมายเหตุ

	1*
	แบบฟอร์มแสดงความจำนงในการนำเสนอยาเข้าในบัญชียาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ (เอกสารหมายเลข 1)
	
	

	2
	รายชื่อสถานพยาบาลอ้างอิง (รพ.มหาวิทยาลัย,รพ.มะเร็ง,รพ.ศูนย์/รพ.ทั่วไป
 >400 เตียง)
	
	

	3*
	ใบเสนอราคายา
	
	

	4*
	แบบฟอร์มเสนอยาเข้าบัญชียาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ปีงบประมาณ 2567/1 (เอกสารหมายเลข 2 file word)
	
	

	5*
	ตารางสรุปข้อมูลรายการยา (เอกสารหมายเลข 3)
	
	

	6
	ตารางข้อมูลสำหรับรายการชีววัตถุ
	
	

	7*
	ตารางเปรียบเทียบยา (เอกสารหมายเลข 4)
	
	

	8*
	รูปภาพผลิตภัณฑ์ (รูปภาพ สี เท่านั้น) (เอกสารหมายเลข 5)
	
	

	9*
	รายละเอียดผลิตภัณฑ์ (เอกสารหมายเลข 6)
	
	

	10
	ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์
	
	

	
	10.1.*  ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนยา - ใบทย 1 (ทั้งด้านหน้าและหลัง )
	
	

	
	         - ใบทย 2 ทย 3 หรือ ทย 4 (ทั้งด้านหน้าและหลัง)
	
	

	
	10.2.* ใบ GMP ที่ยังไม่หมดอายุ ณ วันที่เสนอยาเข้า ทั้งของผู้ผลิตวัตถุดิบ 
ผู้ผลิตยาและผู้แทนจำหน่าย (กรณียานำเข้าจากต่างประเทศต้องมี Certificate of free sale หรือ Certificate of Pharmaceutical product)
	
	

	
	10.3. *เอกสารกำกับยา 
- ภาษาไทยฉบับเต็ม
	
	

	
	                               - ภาษาอังกฤษฉบับเต็ม
	
	

	
	10.4. *ใบ specification of raw material และ finished product 
ที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ อย ฉบับล่าสุด พร้อมเอกสารแก้ไขทะเบียนยา (ถ้ามี)
	
	

	
	10.5. *ใบวิเคราะห์ (Certificate of analysis; COA) 

         - วัตถุดิบ (ของบริษัทผู้ผลิตยา และผู้ผลิตสารเคมี)
	
	


/-ผลิตภัณฑ์.... 
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	          -  ผลิตภัณฑ์ (ของบริษัทผู้ผลิตยา)
	
	

	
	          a. สำเนารับรองรุ่นการผลิตจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	
	

	
	          b. สำเนาผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพจากสถาบันรัฐ
	
	

	
	          c. สำเนาแสดงมาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถาบันที่วิเคราะห์
	
	

	
	10.6. *เอกสารรับรองคุณภาพยา โรงงานผู้ผลิตยาและโรงงานผู้ผลิตวัตถุดิบ  จากสถาบันต่างๆทั้งในและต่างประเทศ เช่น WHO EMEA US FDA
	
	

	
	10.7. สำเนาเภสัชตำรับที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนทั้งของวัตถุดิบ (ตัวยาสำคัญ) และผลิตภัณฑ์
	
	

	
	10.8.* ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูล Bioequivalence, ข้อมูล Therapeutic equivalence ในทุกตำรับยาที่สำนักคณะกรรมการประกาศต้องศึกษา
	
	

	
	10.9.* Dissolution profile ของ ยารูปแบบรับประทานยกเว้นยารับประทานประเภทสารละลายใส
	
	

	
	10.10.*ข้อมูลความคงตัวของยาทั้งระยะสั้น (Long term stability) และระยะยาว (Accelerated Stability)  ข้อมูลความคงตัวหลังละลายยาจำนวน 3 รุ่นการผลิต
	
	

	
	10.11.***เอกสารวารสารวิชาการที่แสดงถึงประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา (outcomes study ควรเป็นงานวิจัยที่เป็น RCT, Landmark study, การศึกษาในคนไทย  หรือชาวเอเชีย กรณีการศึกษายังไม่เสร็จสมบูรณ์ ขอเป็น Preliminary study ถ้ามี ) เอกสารไม่ควรเก่าเกินกว่า 5 ปี และจำนวนไม่เกิน 3 ฉบับ
	
	

	12
	ตัวอย่างยา หนึ่งหน่วยบรรจุภัณฑ์
	
	

	13*
	Thumb drive ข้อมูลเสนอยาที่นำเสนอเข้า
	
	


หมายเหตุ :   *เอกสารที่ต้องเตรียมให้พร้อมก่อนยื่นเอกสารกรณียื่นไม่ครบถ้วนทางโรงพยาบาลจะไม่พิจารณายาดังกล่าว
              **กรณียาต้นแบบหรือยาที่ทางโรงพยาบาลไม่ได้ติดประกาศเพื่อพิจารณาต้องยื่นเอกสารกรณียื่นไม่ครบถ้วนทางโรงพยาบาล
                 จะไม่พิจารณายาดังกล่าว
            *** เฉพาะยาต้นแบบ

    :    กรณีไม่มีเอกสารให้ระบุเหตุผล

เจ้าหน้าที่บริษัทผู้ยื่นเอกสาร………………………….…………..……..…….……… /เจ้าหน้าที่ รพ.ผู้รับเอกสาร……………………….…..………….….......................…

                  (……………………………………..……………………)                                  (…………………………………………….…………………)

               วันที่…………/………………/……………

