เอกสาร 13 :  แนวทางการเสนอข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา
A. รูปแบบส่งข้อมูล soft copy ของผลิตภัณฑ์ยา : บันทึก file ต่อไปนี้ ใน CD RW 

1. Folder: สำหรับแพทย์ผู้เสนอยา
1.1 File Word ข้อมูลจากแพทย์ผู้เสนอและสนับสนุน
1.2 File excel เปรียบเทียบข้อมูลยา
2. Folder สำหรับบริษัทยา
2.1 File Word ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์จากบริษัท
2.2 File excel แบบเสนอยาเข้าใหม่ V2011.1
2.3 File รูปภาพสี เท่านั้น (file ภาพไม่ต่ำกว่า 5 ล้านฟิกเซล เป็น JPEG file)
2.4 File เอกสารกำกับยา
2.5 File แสดงวิธีบริหารยา หากมีรูปแบบเฉพาะให้แนบ flow chart, รูปภาพหรือ clip 
      ประกอบแสดงวิธีการใช้ที่ชัดเจนและเข้าใจได้ง่าย
3. PDF file ข้อมูลนำเสนอยาภายในเหมือนเล่ม hard copy ทุกหน้า
B. รูปแบบการส่งข้อมูล hard copy ของผลิตภัณฑ์ยา : รายการเอกสารที่ต้องเย็บเล่มและการเรียงลำดับ   
   ใส่เอกสารและ Index เฉพาะที่ต้องมีในรายการนั้น เท่านั้น โดยเรียงเอกสารจากเอกสาร 5 – เอกสาร 12  ตามลำดับ ดังนี้
1. เอกสารหมายเลข 5  แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารที่ต้องจัดเตรียมสำหรับการเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี
2. แบบเสนอยาเข้าใหม่ V2011.1 
· เอกสารหมายเลข 6
· เอกสารหมายเลข 7
· เอกสารหมายเลข 8 (เฉพาะรายการชีววัตถุที่มาจากมนุษย์)
3. เอกสารหมายเลข 9  ข้อมูลจากแพทย์ผู้เสนอและรับรอง (กรณียาต้นแบบ)
4. เอกสารหมายเลข 10  ตารางเปรียบเทียบยา
5. เอกสารหมายเลข 11 รูปภาพผลิตภัณฑ์ รูปภาพ สี เท่านั้น
5.1 เอกสารหมายเลข 12  ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์จากบริษัทและเอกสารแนบ ได้แก่
5.2 เอกสาร ทย1 และ ทย2  ทย3 หรือ ทย4 ทั้งด้านหน้าและหลัง
5.3 เอกสาร cGMP ที่ยังไม่หมดอายุ ณ วันที่เสนอยาเข้า ทั้งของผู้ผลิตและผู้แทนจำหน่าย 
(กรณียานำเข้าจากต่างประเทศต้องมี Certificate of free sale หรือ Certificate of Pharmaceutical product) 

5.4 เอกสารกำกับยาฉบับเต็มทั้งภาษาไทยและอังกฤษ
5.5 ใบ specification of raw material และ finished product ที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ฉบับล่าสุด พร้อม
เอกสารแก้ไขทะเบียนยา (ถ้ามี) 
5.6 ใบ Certificate of analysis ทั้งวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ของรุ่นการผลิตล่าสุด
1. สำเนารับรองรุ่นการผลิตจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
2. สำเนาผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพจากสถาบันรัฐ
3. สำเนาแสดงมาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถาบันที่วิเคราะห์
5.7 เอกสารรับรองคุณภาพยาและโรงงานผู้ผลิตยาจากสถาบันต่างๆทั้งในและต่างประเทศ  เช่น WHO EMEA US FDA

5.8 สำเนาเภสัชตำรับที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนทั้งของวัตถุดิบ (ตัวยาสำคัญ) และผลิตภัณฑ์
5.8 ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูล Bioequivalence, ข้อมูล Therapeutic equivalence ถ้ามี
5.9 Dissolution profile ของยารูปแบบรับประทาน
5.10 ข้อมูลการศึกษาความคงตัวของยาทั้งระยะสั้นและระยะยาว ข้อมูลความคงตัวหลังละลายยา
6.   เอกสาร วารสารวิชาการที่แสดงถึงประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา (outcomes study ถ้ามี ) 
เอกสารไม่ควรเก่าเกินกว่า 5 ปี และจำนวนไม่เกิน 3 ฉบับ 
7. รายชื่อประเทศที่มีการใช้ยาที่นำเสนอ
แบบเสนอยาเข้าใหม่ V2011.1

