




















แบบ บก.๐๖ 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 
 
๑. ชื่อโครงการ     Trastuzumab 440 mg powder for concentrate for solution for infusion     
                       จ านวน 145 vial                                                                                    .. 

๒. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย    กลุ่มงานเภสัชกรรม  ภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์            .               
    ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ                                                                           .  
 
๓. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                          4,564,668.15                         บาท  
 
๔. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ณ วันที่              10 พฤษภาคม 2565              .                            
    เป็นเงิน         4,564,668.15          บาท  ราคา/หน่วย (ถ้ามี)       31,480.47        บาท 
 
๕. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๕.๑  จากราคาตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติเรื่อง ก าหนดราคากลางยา      . 
            ลงวันที่ 28 ตุลาคม ๒๕๖4                                                                              .      

 
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  นางสาวศิวพร       นิยมศรี     ต าแหน่ง   เภสัชกรปฏิบัติการ                                      . 
. 

 

 

 

 

 

 

 

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

                                           
 (ลงชื่อ)....................................................กรรมการ       (ลงชื่อ)....................................................กรรมการ 
            ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                ( นางสาวศิวพร    นิยมศรี )                                                 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา 

Trastuzumab 440 mg powder for concentrate for solution for infusion 

ชื่อยา Trastuzumab 440 mg powder for concentrate for solution for infusion 

คุณสมบัติท่ัวไป 

1. รูปแบบ  เป็นผงยา (lyophilized) สีขาวถึงเหลืองจาง ปราศจากเชื้อ พร้อมตัวท าละลายส าหรับ 
เจือจาง หยดเข้าทางหลอดเลือดด า 

2. ส่วนประกอบ  ประกอบด้วยตัวยา Trastuzumab 440 mg และตัวท าละลายยา อย่างละ 1 ขวด 
3.  ภาชนะบรรจุ  บรรจุในภาชนะส าหรับบรรจุยาฉีด บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4.  ฉลาก    - ระบุ ชื่อยา,ส่วนประกอบ,ขนาดความแรงของยา,เลขทะเบียนต ารับยา,เลขที่ผลิต 

          วนัที่ผลิตและวันหมดอายุ ไว้ชัดเจน และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชือ่ยา 
          สว่นประกอบตัวยาส าคัญ,ความแรง,วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
ผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป และวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ต้องเป็นไปตาม Drug product 

specificationและ drug Substance specification ซึ่งได้รับการรับรอง จากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุขแล้ว และมีข้อก าหนดคุณสมบัติทางเทคนิคเทียบเท่าหรือเป็นปัจจุ บันกว่า 
ข้อก าหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์ในต ารับยาใดต ารับยาหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง
ระบุต ารายา พ.ศ.2556ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ.2561 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 6 ธันวาคม พ.ศ.2561) 
ซ่ึง(ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 16 กุมภาพันธ์ 2562 ) ประกอบด้วย  

1. ต ารายาของประเทศไทย ฉบับที่ 2 เล่มที่1 ภาค1 และฉบับเพ่ิมเติม (Thai Pharmacopoeia II, Volume I, 
Part 1 and Supplements) ซึ่งจัดพิมพ์โดยกระทรวงสาธารณสุข 

        2.ต าราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 5 และฉบับเพ่ิมเติม (The Fifth Edition of   
          The International Pharmacopoeia and Supplements)  

 
 

 
 
 
 

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

ลงชื่อ.................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
           ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                      ( นางสาวศิวพร    นิยมศรี ) 

3. ต ารา...
  



- 2 - 
 

 

 
3. ต าราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่5 และฉบับเพ่ิมเติม (The Fifth Edition of The 

International Pharmacopoeia and Supplements)  
4. ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 39 (ค.ศ. 2016) และฉบับเพ่ิมเติม (The 

United States Pharmacopoeia, Thirty -Ninth Revision, and The National Formulary, 
Thirty -Fourth Edition and Supplements)  

2. ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2016 เล่มที่1 - 5 (British Pharmacopoeia 2016 Volume 1 - 5)  
3. ต ารายูโรเปียนฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 (ค.ศ. 2014) และฉบับเพ่ิมเติม (The Eighth Edition 

of The European Pharmacopoeia and Supplements) 
4. ต าราฟาร์มาโคเปียของประเทศญี่ปุ่น ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 17 และฉบับเพ่ิมเติม (The Seventeenth 

Edition of The Japanese Pharmacopoeia and Supplements)  
กรณีไม่ปรากฏต ารายาใดๆ (Non-official Pharmacopoeia) ข้อก าหนดคุณสมบัติทางเทคนิค ต้อง

ประกอบด้วย universal test และ specific test ตามข้อก าหนดและมาตรฐานทั่วไปของการวิเคราะห์ที่
ก าหนดไว้ในต ารายา ส าหรับรูปแบบยานั้นๆ (General requirement for dosage form) หรือ International 
conference on Harmonisation of Technician requirement for registration of Pharmaceuticals 
for Human use (ICH) 
 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาเอกสารก ากับยา ภาษาไทยและ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   และมีเลขทะเบียน มีการลงนามรับเอกสารยื่นจากเจ้าหน้าที่อย. 
2. ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) กรณีมี  
   การเปลี่ยนแปลงแก้ไข ให้แนบส าเนาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย   
3. ส าเนาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.1 หรือ ย.1) พร้อมข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
   และวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug product specification และ Drug substance specification) ที่ขึ้น   
   ทะเบียนไว้ โดยต้องประกอบด้วย 

 
 
 

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

ลงชื่อ.................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
           ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                      ( นางสาวศิวพร    นิยมศรี ) 

3.1 ผลิตภัณฑ.์..
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3.1 ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Drug product) 
     3.1.1 ส าเนาข ้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปที ่ขึ ้นทะเบ ียนไว ้ก ับส าน ักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
     3.1.2  ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป ในต ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ ้น

ทะเบียน (เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป ได้รับการ
รับรองในต ารายา (official pharmacopoeia)) 

3.2 วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance) 
     3.2.1 ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการ  
             อาหารและยา 
     3.2.2  ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ในต ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน   
             (เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ได้รับการรับรองในต ารายา  
             (official pharmacopoeia)) 

กรณีที่อยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานให้สอดคล้องกับต ารายา  
ที่ประกาศรับรองหรือต ารายาล่าสุดต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบส าเนาค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (แบบ ย.5) มาพร้อมกันด้วย โดยวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ไม่เกิน 2 ปี นับถึงวันประกาศ
เชิญชวนเสนอราคา หากวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกิน 2 ปีนับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา ค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นต้องได้รับการอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 

4. ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good manufacturing    
practice (GMP) ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบตัวยาส าคัญของยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ โดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 
4.1 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 
     (Drug substance)  ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
4.2 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
     (Drug Product) ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน WHO/GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
    4.2.1 ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) 

4.2.2  ผู้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ (Packaging) (เฉพาะกรณีท่ีผู้ผลิตยาส าเร็จรูปและผู้แบ่งบรรจุต่างชื่อและที่อยู่กัน) 

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

                   ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 

ลงชื่อ.................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
           ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                       ( นางสาวศิวพร    นิยมศรี ) 

5. เอกสาร...
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5. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
5.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปของผู้ผลิต (Certificate of analysis of finished  
     product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
5.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (Certificate of analysis of drug substance) 
     ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบกรณีเป็นคนละโรงงาน 
5.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิต ของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (drug substance)

ข้อ 5.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 5.1 
5.4 ผลการศึกษา stability จ านวน 3 รุ่นการผลิต โดยแต่ละหัวข้อการทดสอบต้องผ่านเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ ได้แก่ 
     5.4.1 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว ระยะยาว (Long term stability data) ตลอดช่วง

อายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
     5.4.2 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data) เป็น

ระยะเวลา 6 เดือนจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
     5.4.3 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายหรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลาย

หรือเจือจางในตัวท าละลายต่างๆ ครบถ้วนสอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในเอกสารก ากับยาจ านวน
ไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 

 5.4.5  กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original drugs) หรือยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการศึกษาทางชีวสมมูลของยา 
ต้องแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบตามหลักเกณฑ์ 
และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข หรือเป็นไปตามข้อก าหนดสากล (USFDA,EMA,PMDA,WHO,TGA) 

6. ตัวอย่างยา 
      ผู้ขายต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ที่มวีันสิ้นอายุของยาไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับ
จากวันพิจารณาผล ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไป
ข้างต้นและมีรุ่นการผลิตเดียวกันกับในข้อ 5.1        
 

 
 
 
 

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

ลงชื่อ.................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
            ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                     ( นางสาวศิวพร    นิยมศรี ) 

7. การประกัน...  
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7. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
   7.1  วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
   7.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
   7.3  กรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
         ท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ  
         วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตาม 
         คุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขาย  
         และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
   7.4  ผู้ขายจะต้องแสดงเอกสารการรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 
         ประการใดๆก่อนก าหนด โดยไม่มีเงื่อนไข 
   7.5  หากยาท่ีจัดส่งเป็นยาแช่เย็น ต้องมีเทอร์โมมิเตอร์ควบคุมอุณหภูมิระหว่างขนส่งแนบมาให้กรรมการ  
         รับยา ได้ตรวจสอบก่อนรับยา Lot นั้นเข้าสู่คลังของโรงพยาบาล 
8. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนหมดสัญญาหาก 

   8.1 เป็นรายการยาที่ถูกตัดออกจากบัญชียาโรงพยาบาล 
  8.2 ทางสถาบันมะเร็งแห่งชาติจะต้องผูกพันกับการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันตามนโยบายกรมการแพทย์ 

            และผลการพิจารณาได้เป็นของบริษัทอ่ืน 
      8.3 วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบเหลือน้อยกว่า 12 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

ลงชื่อ.................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
           ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                      ( นางสาวศิวพร    นิยมศรี ) 

คะแนน...
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 คะแนน Performance  

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 
ลงชื่อ................................................................กรรมการ   ลงชื่อ..........................................................กรรมการ  
             ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                  ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี) 

รวมคะแนนทั้งหมด (Performance) : แบ่งเป็น 100 

ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria)  30 

ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) 50 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน  20 

ร้อยละของ performance 80% 

/เกณฑ์...
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เกณฑ์การประเมินประสิทธิภาพต่อราคา (Price performance) 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑ์  (คะแนนเต็ม 80) 
ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 30 คะแนน) 

        ตัวแปรรองที่ 1 มาตรฐานโรงงานผลิต ให้คะแนนข้อที่สูงสุดข้อเดียว (คะแนนเต็ม 100 = น้ าหนักคะแนนร้อยละ 20) 

 
 

 

 

           ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 
ลงชื่อ................................................................กรรมการ   ลงชื่อ..........................................................กรรมการ  
              ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                  ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี) 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

1. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน  
   GMP-PIC/s  
 - โรงงานผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาส าคญั (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s (หากไมอ่ยู่ 
   ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 40 คะแนน) 

50 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าส าเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s  
   (หากไม่อยู่ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 40 คะแนน)   

50 

2. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน   
   WHO-GMP  
 - โรงงานผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาส าคญั (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP (หากไมอ่ยู่  
   ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 25 คะแนน) 

30 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าส าเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP (หากไม ่
   อยู่ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 25 คะแนน) 

30 

3. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ  
   นอกเหนือจากข้อ 1 และ 2  
 - โรงงานผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาส าคญั (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ ( หากไม่อยู่ในช่วงเวลา 
   การรับรอง ให้ 10 คะแนน ) 

20 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าส าเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ (หากไมอ่ยู่  
  ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 10 คะแนน)  

20 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 1  : คะแนนเต็ม 100 

/ข.เกณฑ์...
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ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 70 คะแนน) 

  ตัวแปรรองที่ 2 ผลพิสูจน์คุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์  

   

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

             ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 
ลงชื่อ................................................................กรรมการ   ลงชื่อ..........................................................กรรมการ  
              ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                 ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี) 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

4. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] มีข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านกังาน 
  คณะกรรมการอาหารและยา 

4.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพผลติภัณฑ์ยาส าเรจ็รูปของผูผ้ลติ (Certificate of analysis of finished product)  

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ และมีการแสดงผล
ในรูปข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวข้อ Physical description 

50 

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ แต่มีการแสดงผลใน
รูปแบบ“Conforms, Complies, Not detected, N/A” 

25 

4.2 ผลการตรวจวิเคราะหค์ุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคญั (Certificate of analysis of drug substance) 

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ และมีการแสดงผล
ในรูปข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวข้อ Physical description 

50 

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ แต่มีการแสดงผลใน
รูปแบบ“Conforms, Complies, Not detected, N/A” 

25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 2 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 3...
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  ตัวแปรรองท่ี 3 ผลพิสูจน์คุณภาพการศึกษาความคงตัว 
  

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

5. ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จ านวน 3 รุ่นการผลิตตาม ASEAN guideline ตลอดช่วงอายุของยา 
   ที่ขึ้นทะเบียนไว้ ต้องมีค่าตามมาตรฐานตามที่ก าหนดใน shelf life specification หากขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี  
   ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน  

  5.1 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability) ที่ครบตามอายุยาที่ก าหนด 
       ไว้บนฉลาก/ผลิตภัณฑ์ *** ASEAN guideline  

25 

  5.2 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated Stability data) ***  
       ASEAN guideline  

25 

  5.3 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In use stability data) เฉพาะยาที่เปิดใช้ 
       หลายครั้ง โดยในเอกสารก ากับยาต้องระบุข้อมลูที่เกี่ยวเนื่องกบัความคงตัวขณะเปิดใช้ทีต่รงกับ 
       ผลการศึกษา (ถ้ายาตัวใดไมเ่ป็น multiuse ให้ไดค้ะแนนข้อน้ีเต็ม) 

25 

  5.4 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (On-going stability data) ปีล่าสดุ  จ านวน 1 รุ่น 
       การผลิต *** ASEAN guideline  

25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 3 : คะแนนเต็ม 100 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

             ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 
ลงชื่อ................................................................กรรมการ   ลงชื่อ..........................................................กรรมการ  
              ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                 ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี) 

/ตัวแปรรองท่ี 4...
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  ตัวแปรรองที่ 4 ผลพิสูจน์ความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioquivalence) หรือยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars)   
  กับยาต้นแบบ (กรณีเป็นยาต้นแบบ ได้คะแนนเต็มข้อนี้)        

ตัวแปรรองที่ 5 ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (กรณีเป็นยาต้นแบบ ได้คะแนนเต็มข้อนี้) 

            ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
ลงชื่อ................................................................กรรมการ   ลงชื่อ..........................................................กรรมการ  
            ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                             ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี) 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี  
6. ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความสมมลูของผลิตภัณฑ์ยา (Bioquivalence) และผลการศึกษา BE เป็นไปตามข้อก าหนดสากล          
   (US FDA, EMA, PMDA, WHO, TGA) และท าตามเกณฑส์ากลที่ต้องท าเพ่ิม (เฉพาะยาเคมี)  
   [กรณีเป็น ยาท่ี อย. ก าหนดใหศ้ึกษาเพิ่มเตมิ หาก อย. ไมไ่ด้ก าหนด ให้ได้คะแนนข้อน้ีเต็ม 100 ] 

   6.1 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามญัของคณะกรรมการอาหารและยา  
        และอาสาสมัครที่ใช้ต้องเปน็ผู้ป่วยและท าในภาวะ steady state two-way crossover in vivo 

100 

   6.2 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามญัของคณะกรรมการอาหารและยา  
        และเป็นอาสาสมัครสุขภาพดี (healthy volunteer) 

50 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) 

7. ส าเนาหลักฐานการว่า EMA หรือ US.FDA รับรองว่าเป็น Biosimilar  50 
8. ส าเนาแสดงว่าเป็นยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) หรือส าเนาหลักฐานความเปรียบเทียบกันได้            
   (Comparability exercise; CE)  

50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 4 : คะแนนเต็ม 100 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี  
9. ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (Therapeutic Equivalence) 
   9.1 ได้รับการบรรจุใน US.FDA. Orange Book / Purple book 40 
   9.2 ได้รับการรับรองจาก EMA  40 
   9.3 ได้รับการบรรจุในรายการผลิตภณัฑ์ยาสามัญใหม่ท่ีมคีวามเทา่เทียมในการบ าบดัรักษากับยาต้นแบบ 
        ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

20 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) 

10. ความเปรียบเทียบกันได้ (Comparability exercise : CE) หรือเป็นยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) 

      10.1 ได้รับการบรรจุใน US.FDA. Purple Book 40 
      10.2 ได้รับการรับรองเป็น Biosimilar จาก EMA 40 
      10.3 ได้รับการขึ้นทะเบยีนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง 20 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 5 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 4...
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        ตัวแปรรองท่ี 6 รายการที่เสนออยู่ในบัญชียาของโรงพยาบาล 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

11. รายการที่เสนออยู่ในบัญชียาของโรงพยาบาล 

         11.1 รายการที่เสนออยู่ในบัญชีรายการยาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติอยู่แล้ว 100 
         11.2 รายการที่เสนออยู่ในบัญชีรายการยาของโรงพยาบาลอืน่ในสังกัดกรมการแพทย์, โรงพยาบาลขนาดใหญ่  
                หรือโรงเรียนแพทย์ (ต้องแนบเอกสารหลักฐานประกอบ) 

50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 6 : คะแนนเต็ม 100 
 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 10 คะแนน) 
 ตัวแปรรองที่ 7 ภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาและบรรจุภัณฑ์ 

 

ตัวแปรรองที่ 8 มาตรฐานในการจัดเก็บและการขนส่ง 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

16. มีเอกสารที่แสดงถึงมาตรฐานในการเก็บรักษายา Good Storage Practice (GSP)  50 

17. มีเอกสารที่แสดงถึงมาตรฐานในการกระจายยาที่ดี Good Distribution Practice (GDP) 50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 8 : คะแนนเต็ม 100 
 

 

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

                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
ลงชื่อ................................................................กรรมการ   ลงชื่อ..........................................................กรรมการ  
             ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )                                  ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี) 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

12. ตัวอักษรบนฉลากภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาและบรรจภุัณฑ์ อ่านง่าย ชัดเจน ไม่หลุดลอก ทนต่อการกระแทก  
     (เปรียบเทียบแต่ละบริษัท ดีทีสุ่ดได้เต็ม) 

40 

13. บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสงทุกๆ หน่วยย่อย ( กรณีที่ไม่ใช่ยาท่ีต้องป้องกันแสงได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 40 

14. ยาเม็ดบรรจุอยู่ในแผงที่ฉลากระบุชื่อยา หรือ ชื่อการค้า ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ ความแรงยา วันสิ้นอายุ  
     และรุ่นการผลิต ไว้อย่างชัดเจนทุกเม็ด ( ถ้าไม่ใช่ยาเม็ด ได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 

10 

15. ยาเม็ดมี Imprint code บนเม็ดยา ซ่ึงง่ายต่อการบ่งชี้ ( ถ้าไม่ใช่ยาเม็ด ได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 10 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 7 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 4...
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 ตัวแปรรองที่ 9 ความสะดวกในการติดต่อ 

  ตัวแปรรองที่ 10 ประวัติเสีย 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

19. ประวัติเสีย 

     19.1 ไม่มีปัญหายาขาดส่ง ในรอบปีท่ีผ่านมา หรือเป็นบริษัท/ผูข้าย ท่ีไม่เคยติดต่อมาก่อน 50 

     19.2 ไม่มีประวตัิการเรียกเก็บยาคืน โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในรอบปีท่ีผ่านมา 50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 10 : คะแนนเต็ม 100 
 
 

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

ลงชื่อ............................................................กรรมการ                       อนุมัต ิ   
              ( นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ )    

   
 

ลงชื่อ..................................................... .......กรรมการ         ( นายสกานต์    บุนนาค ) 
             ( นางสาวศิวพร    นิยมศร ี)                       ผู้อ านวยการสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

18. มีช่องทางการติดต่อและรวดเร็ว 

     18.1 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อผู้แทนโดยตรง 25 

     18.2 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งค าสั่งซื้อยา 25 

     18.3 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งปัญหาคณุภาพยา 25 

     18.4 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งเปลี่ยนยาใกล้หมดอายุ 25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 9 : คะแนนเต็ม 100 
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