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แบบ บก.๐๖ 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 
 
๑. ชื่อโครงการ     ซ้ือยา Bevacizumab ๑๐๐ mg/๔ mL concentrate for solution for infusion     .      
                       จ านวน 450 vial                                                                                      . 

 

๒. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย    กลุ่มงานเภสัชกรรม  ภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์            .               
    ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ                                                                           .  
 
๓. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                            4,092,750.00                      บาท  
 
๔. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ณ วันที่           ๔  พฤศจิกายน 2564                 .                               
    เป็นเงิน        4,092,750.00         บาท  ราคา/หน่วย (ถ้าม)ี          9,095.00        บาท 
 
๕. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๕.๑  ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง ก าหนดราคากลางยา                   . 
           ลงวันที่ 19 พฤษภาคม 2564                                                                           . 
 
๖. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๖.๑  นางสาววรัญญา            ครองแก้ว          ต าแหน่ง  เภสัชกรช านาญการ  ด้านเภสัชกรรมคลินิก                                         
    ๖.๒  นางสาวน้ าผึ้ง               แสงอรุณ          ต าแหน่ง  เภสัชกรช านาญการ  ด้านเภสัชกรรมคลินิก. 
    ๖.๓  นางสาวณัฐนันท์            ณ ป้อมเพ็ชร์     ต าแหน่ง  เภสัชกรปฏิบัติการ                            . . 
        

 

 

 

 

 

 

      (ลงชื่อ)..................................................................ประธานกรรมการ 
         ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

                                           
 

(ลงชื่อ)............................................................กรรมการ   (ลงชื่อ)........................................................กรรมการ 
         ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                            ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                                                 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Bevacizumab 100 mg/4 mL concentrate for solution for infusion 

ชื่อยา Bevacizumab 100 mg/4 mL concentrate for solution for infusion 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. รูปแบบ           เป็นสารละลายใสไม่มีสีจนถึงมีสีน้้าตาลจาง ปราศจากเชื้อ ส้าหรับเจือจางหยด       

                                  เข้าหลอดเลือดด้า 
2. สว่นประกอบ                  ประกอบด้วยตัวยา Bevacizumab 100 mg ในสารละลายปริมาตร 4 mL 

3. ภาชนะบรรจุ                  บรรจุในภาชนะส้าหรับบรรจุยาฉีด บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลากบนกล่องบรรจุ          บนกล่องบรรจุ ระบุ ชื่อยา,ส่วนประกอบ,ขนาดความแรงของยา,เลขทะเบียน 
                                      ต้ารับยา,เลขที่ผลิต,วันที่ผลิตและวันหมดอายุไว้ชัดเจน และฉลากบนภาชนะ 
                                      บรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา,ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญ,ความแรง,วันสิ้นอายุ   
                                      และเลขท่ีผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
    Test                                    Specification 
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. Potency by Bioassay  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3. Content of protein   25.0 ± 2.5 mg/mL   
4. Bacterial endotoxin  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Osmolality   275 ± 40 mOsmol/kg 
6. pH    5.9 - 6.5 
7. Sterility    sterile 
8. Extractable volume  NLT 100.0 % of L.A. 

9. Particulate matter 

- ขนาด 10 m   NMT6,000 particles/container 

- ขนาด 25 m  NMT600 particles/container 
 

            ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
       ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ปอ้มเพ็ชร์ ) 
  

/เงื่อนไข... 
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เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.  ส้าเนาเอกสารก้ากับยา ภาษาไทยและ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกับส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.  ส้าเนาใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) กรณีมี 
     การเปลี่ยนแปลงแก้ไข ให้แนบส้าเนาค้าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย 
3.  ส้าเนาค้าขอขึ้นทะเบีบนต้ารับยา (แบบ ทย.1 หรือ ย.1) พร้อมข้อก้าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูป  

และวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ (Drug product specification และ Drug substance specification) ที่ขึ้นทะเบียนไว้  
โดยต้องประกอบด้วย 
3.1 วัตถุดิบตัวยาส้าคัญ (Drug substance) 

3.1.1  ส้าเนาข้อก้าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ ที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส้านักงานคณะกรรมการ 
       อาหารและยา 
3.1.2  ส้าเนาข้อก้าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ ในต้ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน  
       (เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อก้าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสา้คัญ ได้รับการรับรองในต้ารายา  
       (official pharmacopoeia) 

 กรณีที่อยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิเคราะห์และข้อก้าหนดมาตรฐานให้สอดคล้องกับต้ารายาที่ 
ประกาศรับรองหรือต้ารายาล่าสุดต่อส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบส้าเนาค้าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
มาพร้อมกันด้วย โดยวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ไม่เกิน 2 ปี นับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา หากวันที่ขอ 
แก้ไขเปลี่ยนแปลงเกิน 2 ปีนับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา ค้าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นต้องได้รับการอนุมัติ 
จากส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 
4.  ส้าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา Good manufacturing 

practice (GMP) ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ และยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบโดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 
4.1 ส้าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ  

(Drug substance)  ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
 
 

 
 

            ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
       ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ปอ้มเพ็ชร์ ) 
  

 

/4.2 ส้าเนา..... 
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4.2 ส้าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาสา้เร็จรูป   
(Drug Product) ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP-PIC/s หรือเทียบเท่า 
4.2.1  ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูป (Manufacturer) 
4.2.2 ผู้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ (Packaging) (เฉพาะกรณีท่ีผู้ผลิตยาส้าเร็จรูปและผู้แบ่งบรรจุต่างชื่อและที่อยู่กัน) 

5. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
5.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูปของผู้ผลิต (Certificate of analysis of finished  

 product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
5.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส้าคัญ (Certificate of analysis of drug substance) 

ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
5.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ ่นการผลิต ของวัตถุด ิบของตัวยาส้าคัญ                   

(drug substance) ข้อ 5.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูป (finished product) ข้อ 5.1 
5.4 ผลการศึกษา long term stability จ้านวน 3 รุ่นการผลิต โดยต้องประกอบด้วย  

5.4.1 ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว ระยะยาว (Long term stability data) ตลอดช่วง  
  อายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
5.4.2 ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data)                  
       เป็นระยะเวลา 6 เดือนจ้านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
5.4.3 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายหรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลาย

หรือเจือจางในตัวท้าละลายต่างๆ ครบถ้วนสอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในเอกสารก้ากับยาจ้านวน
ไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 

5.4.4 กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original drugs) หรือยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการศึกษาทางชีวสมมูลของยา   
       ต้องแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบตามหลักเกณฑ์  
      และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข หรือเป็นไปตามข้อก้าหนดสากล (USFDA,EMA,PMDA,WHO,TGA) 
 
 
 
 

          
   ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  

( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
       ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ปอ้มเพ็ชร์ )  
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6. ตัวอย่างยา 
ผู้ขายต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน 

ตามท่ีก้าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้นและมีรุ่นการผลิตเดียวกันกับในข้อ 5.1  
7. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

7.1  วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
7.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส้าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
7.3  กรณีที่หน่วยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะท้า   
     หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์   
    และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ  

         หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขาย และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
7.4  ผู้ขายจะต้องแสดงเอกสารการรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ     

ก่อนก้าหนด โดยไม่มีเงื่อนไข 
7.5 หากยาที่จัดส่งเป็นยาแช่เย็น ต้องมีเทอร์โมมิเตอร์ควบคุมอุณหภูมิระหว่างขนส่งแนบมาให้กรรมการรับยา    
     ได้ตรวจสอบก่อนรับยา Lot นั้นเข้าสู่คลังของโรงพยาบาล 

8. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนหมดสัญญาหาก 

    8.1 เป็นรายการยาที่ถูกตัดออกจากบัญชียาโรงพยาบาล 

   8.2 ทางสถาบันมะเร็งแห่งชาติจะต้องผูกพันกับการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันตามนโยบายกรมการแพทย์ 
         และผลการพิจารณาได้เป็นของบริษัทอ่ืน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
           ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ ) 
 

/คะแนน... 
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 คะแนน  Performance 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 
          ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  

                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ                
         ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                                ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ ) 

รวมคะแนนทั้งหมด (Performance) : แบ่งเป็น 100 

ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General quality criteria)  30 

ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) 50 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน  20 

ร้อยละของ performance  80% 

/เกณฑ.์..
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เกณฑ์การประเมินประสิทธิภาพต่อราคา (Price performance) 
1. มาตรฐานผลิตภัณฑ์  (คะแนนเต็ม 80) 
ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General quality criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 30 คะแนน) 

        ตัวแปรรองที่ 1 มาตรฐานโรงงานผลิต ให้คะแนนข้อที่สูงสุดข้อเดียว  (คะแนนเต็ม 100 = น้้าหนักคะแนนร้อยละ 10) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

             ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ                
       ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ปอ้มเพ็ชร์ ) 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

1. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน   
   GMP-PIC/s  

 - โรงงานผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s  50 

 - โรงงานผู้ผลิตผลติภณัฑ์ยาส้าเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s   50 

2. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน  
    WHO-GMP  
 - โรงงานผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP  30 

 - โรงงานผู้ผลิตผลติภณัฑ์ยาส้าเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP  30 
3. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ  
   นอกเหนือจากข้อ 1 และ 2  
 - โรงงานผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส้าคัญ (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอ่ืนๆ  20 

 - โรงงานผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ   20 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 1  : คะแนนเต็ม 100 

ตัวแปรรองท่ี 2...  
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    ตัวแปรรองท่ี 2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ ให้คะแนนข้อที่สูงสุดข้อเดียว  (คะแนนเต็ม 220 = น้้าหนักคะแนนร้อยละ 20) 

 

 

            ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
      ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ ) 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

4. กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ: เป็นยาซ่ึงอยู่ในรายการบัญชี Orange book ของประเทศสหรัฐอเมริกา                               
   (ให้แสดงหลักฐานว่าเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผลิตมาจากโรงงานผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer)   
   เดียวกันกับผลิตภัณฑ์ที่วางจ าหน่ายอยู่ในสหรัฐอเมริกา) หรือ Green book ของประเทศไทย หรือ  
   Thai orange book 

* ถ้าเป็นยาต้นแบบข้อนี้ได้คะแนนเต็ม 

20 

5. ข้อมูลสนับสนุน ศึกษาวิจัยคณุภาพของผลิตภัณฑ ์
    5.1 กรณีผลิตภัณฑ์ ยาต้นแบบ: มีรายงานการศึกษาทางคลินิกที่แสดงถึงประสิทธิภาพของยาที่ใช้ในการรักษา   
         ลงตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ที่น่าเช่ือถือระดับสมาคมแพทย์ขึ้นไป 100 

    5.2 กรณี ไม่ใช่ยาต้นแบบ: มีรายงานการศึกษาทางคลินิกท่ีบ่งบอกถึงประสิทธิภาพของยากับยาตน้แบบ หรือ รายงานการศึกษาทางคลินิกท่ี 
    แสดงถึงประสิทธิภาพและ/หรอืความปลอดภัยของยาที่ใช้ในการรักษาลงตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ท่ีน่าเชื่อถือระดับสมาคมแพทย์ข้ึนไป 
    โดยมีการศึกษาทางคลินิกรับรองเทียบเท่ากับยาต้นแบบ (เลือกข้อใดข้อหนึ่ง หากมีมากกว่า 1 หัวข้อ ให้เลือกข้อที่มีคะแนนมากที่สุด) 

ก)  วิธีการศึกษาเป็นแบบ Randomized controlled trial และมีการตีพิมพ์ในวารสาร                
     ทางการแพทย์ที่น่าเช่ือถือระดับสมาคมแพทย์ขึ้นไป 

100 

ข)  วิธีการศึกษาเป็นแบบ Non-Randomized controlled trial และมีการตีพิมพ์ในวารสาร          
     ทางการแพทย์ที่น่าเช่ือถือระดับสมาคมแพทย์ขึ้นไป  

90 

ค)  วิธีการศึกษาเป็นแบบ Comparative study แบบ Cohort study และมีการตีพิมพ์ในวารสาร 
     ทางการแพทย์ที่น่าเช่ือถือระดับสมาคมแพทย์ขึ้นไป  

70 

ง)  วิธีการศึกษาเป็นแบบ Descriptive study แบบ Case report or Case series (รายงานผู้ป่วย)  
     และมีการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ที่น่าเช่ือถือระดับสมาคมแพทย์ขึ้นไป  60 

จ)  หัวข้อย่อย ก.) หรือ ข.) หรือ ค.) หรือ ง.) ที่ไม่มีการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ที่น่าเช่ือถือ 
     ระดับสมาคมแพทย์ขึ้นไป  

40 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 2 : คะแนนเต็ม 220 

/ข.เกณฑ์คุณภาพ...
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ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 50 คะแนน) 
  ตัวแปรรองที่ 3 ผลพิสูจน์คุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ) 

 
             

            ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
       ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                              ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ปอ้มเพ็ชร์ ) 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

 6. ยาซึ่งผลิตโดยโรงงานผลิตได้การรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการผลิตยาที่ได้รับการ
รับรองตามมาตรฐาน  WHO-GMP, GMP-PIC/s และมีการทดสอบยาจากห้องปฏิบั ติการ 3rd party                         
ที่ได้รับรองมาตรฐาน GLP หรือห้องปฏิบัติการที่ผ่านมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยาจาก
หน่วยงานที่ยอมรับในระดับสากล ILAC MRA and Signatories (International Laboratory Accrediation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement and Signatories) หรือ เป็นยาต้นแบบ 

100 

รายการทดสอบยาเม็ด   

ก.Assay or potency 40 
ข.Identication 15 
ค.Uniformity of dosage units 15 
ง.Dissolution 15 
จ.Related substance หรือ Organic impurity 15 

รายการทดสอบยาฉีด   

ก.Assay or potency 40 
ข.Identication 10 
ค.Uniformity of dosage units 8 
ง.Bacterial endotoxin 8 
จ.Sterility 8 
ฉ.Related substance หรือ Organic impurity 10 
ช.pH 8 
ซ.Particular matter 8 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 3 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 4...
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ตัวแปรรองที่ 4 ผลพิสูจน์คุณภาพการศึกษาความคงตัว 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

7. ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จา้นวน 3 รุ่นการผลติตาม ASEAN guideline ตลอดช่วงอายุของยา        
    ที่ข้ึนทะเบียนไว้ ต้องมีค่าตามมาตรฐานตามที่ก้าหนดใน shelf life specification หากขึ้นทะเบยีนต้ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี              
    ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน  

7.1 ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability) ที่ครบตามอายุยา         
ที่ก้าหนดไว้บนฉลาก/ผลิตภัณฑ์ 

25 

7.2 ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated Stability data)  25 
7.3 ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In use stability data) เฉพาะยาที่เปดิ

ใช้หลายครั้ง (ถ้ายาตัวใดไม่เป็น multiuse ให้คะแนนข้อนี้เตม็ ) 
25 

7.4 ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (On-going stability data) ปีล่าสุด 
จ้านวน 1 รุ่นการผลิต 

25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 4 : คะแนนเต็ม 100 

  ตัวแปรรองท่ี 5 ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (กรณีเป็นยาต้นแบบ ได้คะแนนเต็มข้อนี้)  

 
           ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  

( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
      ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                               ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ ) 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี  

8. ส้าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความสมมูลของผลิตภัณฑย์า (Bioquivalence) และผลการศึกษา BE เป็นไปตามข้อก้าหนดสากล         
   (US FDA, EMA, PMDA, WHO, TGA) และท้าตามเกณฑ์สากลทีต่้องท้าเพิ่ม ( กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี ) 

        8.1 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมลูของยาสามัญของ  
             คณะกรรมการอาหารและยา และอาสาสมัครที่ใช้ต้องเปน็ผู้ป่วยและท้าในภาวะ steady state   
             two-way crossover in vivo 

100 

       8.2 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมลูของยาสามัญของ 
            คณะกรรมการอาหารและยา และเป็นอาสาสมัครสุขภาพดี (healthy volunteer) 50 

กรณีไม่ใช้ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) 
9. ส้าเนาหลักฐานการสลับเปลี่ยนยาชีววัตถุ (Interchangeability study: ICS) กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ :  
   เฉพาะยาชีววัตถุกลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) [ถ้ามี] 

50 

10. ส้าเนาแสดงว่าเป็นยาชีววัตถคุล้ายคลึง (Biosimilars) หรือสา้เนาหลักฐานความเปรยีบเทียบกันได้  
     (Comparaility exercise; CE) กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน           
     (Protein therapeutics) 

50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 5 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 6...
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ตัวแปรรองที่ 6 รายการที่เสนอเคยผ่านการพิจารณาคุณภาพจากคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ าบัด 

 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 20 คะแนน) 
ตัวแปรรองที่ 7 ภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาและบรรจุภัณฑ์ 

 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

12. ตัวอักษรบนฉลากภาชนะบรรจุท่ีสัมผสัยาและบรรจภุัณฑ์ อ่านง่าย ชัดเจน ไมห่ลุดลอก ทนต่อการกระแทก  
   (เปรียบเทียบแตล่ะบริษัทดีที่สุดได้เต็ม) 

10 

13. บรรจุภณัฑ์ป้องกันแสงทุกๆ หน่วยย่อย ( กรณีที่ไม่ใช่ยาท่ีต้องบอกกันแสงได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 10 
14. ยาเม็ดบรรจุอยู่ในแผงท่ีฉลากระบุช่ือยา หรือ ช่ือการค้า ส่วนประกอบตัวยาสา้คัญ ความแรงยา วันสิ้นอายุ  
   และรุ่นการผลติ ไว้อย่างชัดเจนทุกเม็ด ( ถ้าไม่ใช่ยาเม็ด ได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 

5 

15. ยาเม็ดมี Imprint code บนเม็ดยา ซึ่งง่ายต่อการบ่งช้ี (Identification) ( ถ้าไม่ใช่ยาเม็ด ได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 5 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 7 : คะแนนเต็ม 30 
 

ตัวแปรรองที่ 8 มาตรฐานในการจัดเก็บและการขนส่ง  

16. มีเอกสารที่แสดงถึงมาตรฐานในการจัดเก็บยา GSP 50 

17. มีเอกสารที่แสดงถึงมาตรฐานในการขนส่งยาที่ดี GDP 50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 8 : คะแนนเต็ม 100 

 

 

            ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ........................................................กรรมการ       ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
       ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )                             ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )             

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

11.รายการที่เสนอเคยผ่านการพิจารณาคณุภาพจากคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบ้าบดั (น้้าหนักคะแนนร้อยละ 10) 100 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 6 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 9...
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 ตัวแปรรองที่ 9 ความสะดวกในการติดต่อ 

 ตัวแปรรองที่ 10 ประวัติการขาดส่ง 

 
 

คณะกรรมการก าหนดรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 
 
 
ลงชื่อ.............................................................ประธานกรรมการ 
           ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 

ลงชื่อ.............................................................กรรมการ                       อนุมัต ิ   
             ( นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ )    

 
 

ลงชื่อ.............................................................กรรมการ                   (นายสกานต์    บุนนาค) 
        ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                       ผู้อ านวยการสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
 
 
 
 
 
 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

18. มีช่องทางการติดต่อที่สะดวกและรวดเร็ว 5 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 9 : คะแนนเต็ม 5 

19. ไม่มีประวตัิยาขาดส่งในรอบปทีี่ผ่านมา 5 

20. มีประวัติยาขาดส่งในรอบปีท่ีผ่านมา 0 

21. บริษัท/ผู้ขาย ท่ีไมเ่คยติดต่อมาก่อน 5 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 10 : คะแนนเต็ม 5 
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