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	แบบฟอร์มแสดงความจำนงในการนำเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี
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	เกณฑ์การคัดเลือกยาเข้าโรงพยาบาลรามาธิบดี
	
	

	3
	รายชื่อสถานพยาบาล (รพ.มหาวิทยาลัย/รพ. ศูนย์/รพ.ทั่วไป >400 เตียง)
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	ใบเสนอราคายา
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	แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารการเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี
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	ตารางสรุปข้อมูลรายการยา
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	ตารางสรุปรายการเอกสาร
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	ตารางข้อมูลสำหรับรายการชีววัตถุ
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	ข้อมูลจากแพทย์ผู้เสนอและผู้สนับสนุน
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	ตารางเปรียบเทียบยา
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	รูปภาพผลิตภัณฑ์ (รูปภาพ สี เท่านั้น)
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	ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์
	
	

	
	12.1.  ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนยา - ใบทย 1 (ทั้งด้านหน้าและหลัง )
	
	

	
	          
- ใบทย 2 ทย 3 หรือ ทย 4 (ทั้งด้านหน้าและหลัง )
	
	

	
	12.2. ใบ cGMP ที่ยังไม่หมดอายุ ณ วันที่เสนอยาเข้า ทั้งของผู้ผลิตวัตถุดิบ ผู้ผลิตยา และผู้แทนจำหน่าย  (กรณียานำเข้าจากต่างประเทศต้องมี Certificate of free sale หรือ Certificate of Pharmaceutical product)
	
	

	
	12.3. เอกสารกำกับยา  
- ภาษาไทยฉบับเต็ม
	
	

	
	                                   
- ภาษาอังกฤษฉบับเต็ม
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          - วัตถุดิบ (ของบริษัทผู้ผลิตยา และผู้ผลิตสารเคมี)
	
	

	
	          -  ผลิตภัณฑ์ (ของบริษัทผู้ผลิตยา)
	
	

	
	           a. สำเนารับรองรุ่นการผลิตจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
	
	

	
	           b. สำเนาผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพจากสถาบันรัฐ
	
	

	
	           c. สำเนาแสดงมาตรฐานห้องปฏิบัติการของสถาบันที่วิเคราะห์
	
	

	
	12.6. เอกสารรับรองคุณภาพยา โรงงานผู้ผลิตยา และโรงงานผู้ผลิตวัตถุดิบ จากสถาบันต่างๆทั้งในและต่างประเทศ เช่น WHO EMEA US FDA
	
	

	
	12.7. สำเนาเภสัชตำรับที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนทั้งของวัตถุดิบ (ตัวยาสำคัญ) และผลิตภัณฑ์
	
	

	
	12.8. ข้อมูลการศึกษาชีวสมมูล Bioequivalence, ข้อมูล Therapeutic equivalence ถ้ามี
	
	

	
	12.9. Dissolution profile ของยารูปแบบรับประทาน
	
	

	
	12.10.ข้อมูลความคงตัวของยาทั้งระยะสั้นและระยะยาว ข้อมูลความคงตัวหลังละลายยา
	
	

	
	12.11.เอกสารวารสารวิชาการที่แสดงถึงประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา (outcomes study ถ้ามี ) เอกสารไม่ควรเก่าเกินกว่า 5 ปี และจำนวนไม่เกิน 3 ฉบับ
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	CD ข้อมูลเสนอยาที่นำเสนอเข้า
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