ขั้นตอนการนำเสนอผลิตภัณฑ์ยาเข้าโรงพยาบาลรามาธิบดี
1. การเตรียมเอกสารและข้อมูล
สามารถ download แบบฟอร์มเสนอยาเข้าที่ URL :  
http://med.mahidol.ac.th/ramathibodi/pharmacist_document-th
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เอกสารประกอบด้วย
1.1. เอกสาร 1   แบบฟอร์มแสดงความจำนงในการนำเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี
1.2. เอกสาร 2   เกณฑ์การคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาลรามาธิบดี
1.3. เอกสาร 3   รายชื่อสถานพยาบาลที่มียาเข้า (รพ.มหาวิทยาลัย/รพ. ศูนย์/รพ.ทั่วไป >400 เตียง)
1.4. เอกสาร 4   ใบเสนอราคายา
1.5. เอกสาร 5   แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารที่ต้องจัดเตรียมสำหรับการเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี
1.6. ตารางข้อมูลสรุปของรายการผลิตภัณฑ์; แบบฟอร์มเสนอยาเข้าใหม่ (Excel file) 
1.6.1.  เอกสาร 6   ตารางสรุปข้อมูลรายการยา (5 หน้า)
1.6.2.  เอกสาร 7   ตารางสรุปรายการเอกสาร (5 หน้า)
1.6.3.  เอกสาร 8   ตารางข้อมูลสำหรับรายการชีววัตถุ (1 หน้า)
1.7. เอกสาร 9    ข้อมูลจากแพทย์ผู้เสนอและสนับสนุน (Word file) ( เฉพาะกรณียาต้นแบบ)
1.8. เอกสาร 10  ตารางเปรียบเทียบยา (Excel file)

1.9. เอกสาร 11  รูปภาพผลิตภัณฑ์ (รูปภาพสี ; Word file) เสนอตามตัวอย่างรูปภาพยา
1.10. เอกสาร 12  ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์จากบริษัท (Word file) ประกอบด้วย
ส่วนที่ 1 
ข้อมูลทั่วไป
ส่วนที่ 2 
การทบทวนเกี่ยวกับภาวะโรค (Disease description)

ส่วนที่ 3 
งานวิจัยที่อ้างอิงประโยชน์ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาใหม่ พร้อมเอกสารงานวิจัย จำนวน 3 ฉบับ
ส่วนที่  4 เอกสารสนับสนุนอื่น (ถ้ามี)
           และเอกสารหรือสำเนา 12.1-12.11 ตามเอกสาร 5

1.11. เอกสาร 13 รูปแบบข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาที่นำเสนอ
2. การนำเเสนอ “ผลิตภัณฑ์” เข้าโรงพยาบาล  
ให้ติดต่อที่ สำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น 2 (ติดต่อคุณสุภาพร ศิลาพร หรือคุณพลอยปภัส ฐิติกุลเรืองทวี) โดย
2.1. กรอกเอกสารเสนอยาเข้า (เอกสาร 1-4) ที่ลงนามรับทราบเกณฑ์การคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาล 
2.2. ส่งเอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์และ CD ข้อมูลฯ จำนวน 2 ชุด  
เอกสารหมายเลข 1 – 12.1 ส่งเป็นกระดาษ (Hard copy) // เอกสารหมายเลข 1 – 12. 11 (ทั้งหมด) ส่งเป็น CD
2.3. กรณียาต้นแบบ ให้แนบเอกสารนำเสนอยาต้นแบบเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาล (เอกสาร 9)  โดยอาจารย์แพทย์ที่ผ่านการรับรองจากหัวหน้าภาควิชา 
2.4. กรณียาสามัญ หรือ ชีววัตถุ (biotechnology drug) ให้แนบใบเสร็จรับเงินค่าชำระเงิน “ค่าธรรมเนียมสำหรับการอ่านเอกสารคุณภาพ”  จำนวน 5,000 บาทต่อรายการยา ที่ฝ่ายการคลัง ชั้น 3 อาคารเรียนรวม ยกเว้น
2.4.1. ยากำพร้า หรือยาที่โรงพยาบาลเห็นสมควร
2.4.2. กรณียารูปแบบเดียวกัน หลายความแรงให้ถือเป็น 1 รายการ
2.4.3. กรณีขอเสนอเพิ่มความแรง/ขนาดบรรจุของรายการที่มีในบัญชียาโรงพยาบาล ให้ทำบันทึกข้อความถึงผู้อำนวยการโรงพยาบาล
3. การดำเนินการพิจารณานำยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาล
3.1  กรณียาต้นแบบ โรงพยาบาลจะติดประกาศแจ้งผลการดำเนินการนำยาเข้าเป็นระยะ ที่ สำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น 2   (ตาม รูป1) ดังนี้
3.1.1 โรงพยาบาลจะนำเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา (กรณีมีคณะทำงานผู้เชี่ยวชาญตามกลุ่มยาพิจารณา คณะทำงานกลุ่มย่อยพิจารณาก่อนส่งให้คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา) ภายใน 3 เดือน หลังส่งเอกสารครบ สำหรับการพิจารณายาต้นแบบใน 1 รอบการพิจารณาไม่เกิน 15 รายการ
3.1.2 ประกาศผลรายการยาที่ผ่านการพิจารณา ของคณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา
3.1.3 ประกาศแจ้งบริษัทเพื่อเสนอเข้าพิจารณาต่อรองราคาโดยคณะทำงานต่อรองราคายา ภายใน 4-6 สัปดาห์ต่อมา
3.1.4 รายงานผลที่คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยาในรอบการประชุมครั้งต่อไป (ประมาณ 4-6 สัปดาห์ หลังต่อรองราคายา)
3.1.5 ประกาศผลการรับยาเข้าไว้ในบัญชียาของโรงพยาบาลหลังการรายงานผลที่คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา ภายใน 2 สัปดาห์ต่อมา
3.1.6 สำหรับบริษัทที่ไม่ผ่านการพิจารณา ของคณะอนุกรรมการรายการยา จะให้สิทธิ์เสนอใหม่อีกครั้ง หลังจากมีมติจากที่ประชุมไปแล้ว 1 ปี
3.1.7 การติดตามเรื่องติดต่อที่ สำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น 2 (คุณสุภาพร ศิลาพร หรือคุณพลอยปภัส ฐิติกุลเรืองทวี) หากมีข้อสงสัยกระบวนการดำเนินงานหรือไม่ได้รับความสะดวก สามารถแจ้งได้ที่ หัวหน้าสำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น 2 โทร          02-2011055  โทรสาร 02-2011061 หรือ แจ้งที่ ผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี 02-2011063  
     รูป1  Flow การนำเสนอยาต้นแบบ เข้าในบัญชียาของโรงพยาบาล












3.2  กรณียาสามัญ หรือ รายการชีววัตถุ (biotechnology  drug)  โรงพยาบาลจะติดประกาศแจ้งผลการดำเนินการนำยาเข้าเป็นระยะ ที่ สำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น  2   (ตาม รูป 2) ดังนี้
3.2.1 ประกาศแจ้งการดำเนินการ                                                                                                                                         - การส่งเอกสารให้ผู้ทรงคุณวุฒิอ่าน (ประมาณ 2 สัปดาห์หลังยื่นเอกสารครบ)

 
- ผลการอ่านเอกสารส่งกลับมายังโรงพยาบาล (ประมาณ 4-6 สัปดาห์)

3.2.2 ประกาศรายการยาที่นำเสนอเข้าพิจารณาโดยคณะทำงานพิจารณายาสามัญประมาณ 3 เดือน
3.2.3 ประกาศผลรายการยาที่ผ่านการพิจารณาของคณะทำงานพิจารณายาสามัญ และนำเสนอเข้าพิจารณาในคณะอนุกรรมการพิจารณารายการยาเพื่อนำเข้าบัญชียาของโรงพยาบาล (ประมาณ 4-6 สัปดาห์)

3.2.4  ประกาศผลการพิจารณาของคณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา กรณีรับรายการยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาล จะมีประกาศให้บริษัทมาต่อรองราคายาโดยคณะทำงานต่อรองราคายา (ประมาณ 4-6 สัปดาห์)
3.2.5 รายงานผลที่คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยาในรอบการประชุมครั้งต่อไป (ประมาณ 4-6 สัปดาห์ หลังต่อรองราคายา)
3.2.6 ประกาศผลการรับยาเข้าไว้ในบัญชียาของโรงพยาบาลหลังการรายงานผลที่คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา ภายใน 2 สัปดาห์ต่อมา
3.2.7 ในกรณีที่ไม่ผ่านการพิจารณาด้านคุณภาพ หากนำกลับมาเสนออีกครั้งโดยไม่มีการแก้ไข เปลี่ยนแปลงคุณภาพจากเดิม จะไม่รับพิจารณา 1 ปีนับจากวันที่มีมติไม่รับยา และขึ้นบัญชีรายชื่อบริษัทที่ไม่ให้ความร่วมมือในการพัฒนาคุณภาพยา   
3.2.8  การติดตามเรื่องติดต่อที่ สำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น 2 (คุณสุภาพร ศิลาพร หรือคุณพลอยปภัส ฐิติกุลเรืองทวี) หากมีข้อสงสัยกระบวนการดำเนินงานหรือไม่ได้รับความสะดวก สามารถแจ้งได้ที่ หัวหน้าสำนักงานผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี (งานบริหารโรงพยาบาล) อาคารเรียนรวมชั้น 2 โทร          02-2011055  โทรสาร 02-2011061 หรือ แจ้งที่ ผู้อำนวยการโรงพยาบาลรามาธิบดี 02-2011063  
     รูป 2  Flow การนำเสนอยาสามัญหรือ รายการชีววัตถุ (biotechnology drug) เข้าในบัญชียาของโรงพยาบาล 

 

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



 SHAPE  \* MERGEFORMAT 









บริษัทยา





สนง.ผอ.โรงพยาบาลรามาธิบดี





ฝ่ายเภสัชกรรม














ตรวจสอบเอกสาร


จัดลำดับเข้าคณะอนุกรรมการหรือคณะทำงานต่าง ๆ 





2 สัปดาห์





คณะทำงานโดย ผู้เชี่ยวชาญตามกลุ่มยา





คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา


(ทุก 3 เดือน)








3 เดือน





แจ้งบริษัท/ดำเนินการจัดซื้อ





4-6 สัปดาห์





4 - 6 สัปดาห์





คณะกรรมการต่อรองราคายา








บริษัทยา





สนง.ผอ.โรงพยาบาลรามาธิบดี


ฝ่ายเภสัชกรรม














2 สัปดาห์





4 สัปดาห์





ผู้ทรงคุณวุฒิ





ประกาศยาที่ผ่านการอ่านเอกสารแล้ว


ประกาศยาที่เข้าพิจารณา





สนง.ผอ.โรงพยาบาล








คณะทำงานพิจารณายา


กลุ่มต่าง ๆ








 ประกาศยา รับไว้เพื่อการพิจารณา





คณะทำงานพิจารณายาสามัญ





คณะอนุกรรมการพิจารณารายการยา








4-6 สัปดาห์





3 เดือน





แจ้งบริษัท/ดำเนินการจัดซื้อ





4-6 สัปดาห์





คณะทำงานต่อรองราคายา












