
แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารการเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี 
 

ชื่อการค้า (ชื่อสามัญ).............................................................บริษัทยา.......................................................... 
เอกสารส่วนที่ 1 

ล าดับ รายการ Check list  หมายเลขหน้า  
(เช่น หน้า 1-12) 

1 แบบฟอร์มแสดงความจ านงในการเสนอยาเพื่อเข้าบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบด ี   
2 แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารการเสนอยาเข้าในบัญชียาของโรงพยาบาลรามาธิบดี   
3 รูปภาพผลิตภัณฑ ์(รูปภาพ ส ีเท่านั้น ถ่ายให้เห็นกล่องด้านนอกทุกด้าน และถ่ายผลิตภณัฑด์้านใน

ทั้งด้านหน้า และดา้นหลัง)  
  

4 เอกสารก ากับยา  – ภาษาไทยฉบับเต็ม 
                      - ภาษาอังกฤษฉบับเต็ม 

  

5 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา  
- ใบทย. 2 ทย. 3 ทย. 4 หรือ ย.2 (ทั้งด้านหน้าและหลัง) 

  

 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขผูร้ับอนุญาตและสถานท่ีผลติ ให้แนบส าเนาค าขอแก้ไข 
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาเกีย่วกับผู้รบัอนุญาต (แบบ ท.ย.9) หรือ ส าเนาค าขอ
แก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาเกี่ยวกับผู้รับอนุญาตและสถานท่ีผลติในต่างประเทศ 
(แบบ ย.4) มาพร้อมกันด้วย 

  

6 ใบค าขอขึ้นทะเบียนต ารบัยา  
- ใบ ทย. 1 หรือ ย.1 (ทั้งด้านหน้าและหลัง) 

  

 กรณีทีม่ีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานให้สอดคล้องตาม 
ต ารายาที่ประกาศรับรองหรือต ารายาล่าสุดต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบ 
ส าเนาค าขอแกไ้ขเปลีย่นแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.5) มาพร้อมกันด้วย 

  

7 เอกสารรับรองมาตรฐาน GMP ทีย่ังไม่หมดอาย ุณ วันท่ีเสนอยาเขา้ โดยต้องประกอบด้วย 
7.1 GMP ของบริษัทผู้ผลติวัตถุดิบ (Certificate of GMP Active Pharmaceutical 

Ingredient) พร้อมใบรับรอง API ที่เสนอ 
7.2 GMP ของบริษัทผู้ผลติยา (Certificate of GMP Finished Product) พร้อมใบรับรอง

หมวดยาที่เสนอ  
7.3 GMP ของบริษัทแบ่งบรรจุยาส าเรจ็รูป (เฉพาะกรณีมีการแบ่งบรรจยุาส าเร็จรูป)  
7.4 เอกสารรับรองจากหน่วยงานของรัฐกรณเีป็นการรับรองที่เทียบเท่า PIC/s 
7.5 กรณียาน าเข้าจากต่างประเทศต้องมี Certificate of free sale หรอื Certificate of 

Pharmaceutical product 

  

8 เอกสาร specification of raw material  ที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาฉบับล่าสุด  

  

9 เอกสาร specification of finished product ที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาฉบับล่าสดุ  

  

10 ส าเนาเภสัชต ารับ (ที่ระบุ edition) หรือมาตรฐานที่ใช้ในการขึ้นทะเบียนท้ังของวัตถุดิบ และ
ผลิตภณัฑ ์
 *กรณีที่ไม่แนบส าเนาเภสัชต ารับที่อ้างอิงมาให้ จะไม่พิจารณาเอกสาร*   

  

11 ใบวิเคราะห์ (Certificate of analysis; COA) ที่ก าหนดเกณฑ์ตรงตาม specification   



ล าดับ รายการ Check list  หมายเลขหน้า  
(เช่น หน้า 1-12) 

11.1   ใบรับรองผลการวิเคราะห์วัตถดุบิตัวยาส าคัญ ของผู้ผลิตวตัถุดิบตวัยาส าคญั 
(Supplier) 

11.2   ใบรับรองผลการวิเคราะห์วัตถดุบิตัวยาส าคัญ ของผู้ผลิตผลติภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 
(Manufacturer) 

11.3   ใบรับรองผลการวิเคราะห์วัตถดุบิของส่วนประกอบอ่ืน (ถ้ามี) 
11.4   ใบรับรองผลการวิเคราะหผ์ลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป ของผูผ้ลติผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 

(Manufacturer) 
11.5   ใบรับรองผลการวิเคราะหผ์ลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป ของผู้แบ่งบรรจผุลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป 

เฉพาะกรณีมีการแบ่งบรรจยุาส าเร็จรูป 
12 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลติของวัตถุดิบของตัวยาส าคญั (drug 

substance) กับรุ่นการผลิตของผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) 
  

13 ผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability) ตามอายขุองยาที่ข้ึนทะเบียนไว้ 
จ านวน 3 รุ่นการผลิต  
ผลการศึกษา On-going stability ปีล่าสุด  

  

14 ผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability) เป็นระยะเวลา 6 เดือน จ านวน 3 
รุ่นการผลิต 

  

15 ผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In-use stability) กรณเีป็นยาที่ต้องผสมหรือเจือจางก่อนใช้ 
หรือกรณียาที่สามารถใช้ได้หลายครั้งหลังเปิดใช้ ซี่งสอดคล้องกับข้อมูลทีร่ะบุในเอกสารก ากับยา 
จ านวน 3 รุ่นการผลิต 

  

16 เอกสารเฉพาะของยาแตล่ะกลุ่ม ดงันี้ 
16.1 ส าเนารับรองรุ่นการผลิตจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (กรณีเป็นยากลุ่ม biological 
products ที่เป็น vaccines, blood products) 
16.2 เอกสาร MATERIAL SAFETY DATA SHEET (กรณีเป็นยากลุม่ Cytotoxic drugs) 

  

17 ผลพิจารณารายงานการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์ของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ จากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (กรณีใช้ผล BE ขนาดสูงสุดอ้างอิงให้สง่ผลพิจารณาจากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาของขนาดสูงสดุ และผลการศึกษา dissolution เปรียบเทียบ) 
ข้อมูลการศึกษาชีวสมมลู Bioequivalence  
Dissolution profile ของยารูปแบบรับประทาน 
ผลการศึกษาความเท่าเทียมของผลิตภณัฑ์ ยาส าหรับใช้เฉพาะที ่

  

18 ข้อก าหนดและวิธีการควบคุมมาตรฐาน และผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพของภาชนะบรรจุและ
ฝา (ถ้ามี) 

  

19 เอกสารรับรองว่ามีมาตรฐานในการเก็บรักษาและกระจายยาตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการเก็บ
รักษา (Good Storage Practice) และกระจายยา (Good Distribution Practice) 

  

20 เอกสารหลักฐานการมีเกณฑ์จริยธรรมในการส่งเสริมการขายยา   
21 เอกสารวารสารวิชาการที่แสดงถึงประสิทธิภาพ ความปลอดภัยของยา (Clinical study, 

Outcomes study, Landmark study, การศึกษาในคนไทย หรือชาวเอเชีย กรณ ี
การศึกษายังไมเ่สร็จสมบูรณ์ ขอเป็น Preliminary study ถ้ามี) จ านวนไม่เกิน 3 ฉบับ 

  

22 รายชื่อสถานพยาบาลที่มียาเข้า (รพ.มหาวิทยาลยั/รพ. ศูนย์/รพ.ทั่วไป >400 เตียง)   
23 เอกสารยืนยันกรณีเป็นยาในบัญชีนวัตกรรม   
24 เอกสารยืนยันกรณีเป็นยา 1st Generic (ได้ทะเบยีนตั้งแต่ มกราคม 2559 เป็นต้นไป)   



เอกสารส่วนที่ 2  
ล าดับ รายการ Check list  หมายเลขหน้า  

(เช่น หน้า 1-12) 

1 หนังสือมอบอ านาจ (ติคอากรแสตมป์ให้ครบถ้วน) ผู้รับมอบแสตมปค์นละ 30 บาท 
(ลงวันท่ีเดียวกันกับวันท่ีที่ให้มาส่งเอกสารตามจดหมายเชิญ) 

  

2 ส าเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอ านาจ และผู้รับมอบอ านาจ   
3 ใบส าคัญการแสดงการจดทะเบียนบริษัท จ ากัด   
4 หนังสือรับรองการจดทะเบยีนบรษิัท   
5 ใบทะเบียนการค้า (ภ.พ.20)   
6 บัตรประจ าตัวผู้เสียภาษีอากร (ของบริษัท)   
7 รายชื่อผู้ถือหุ้นรายใหญ ่   
8 รายชื่อคณะกรรมการ   
9 รายชื่อกรรมการผู้จัดการและผู้มีอ านาจควบคุม   
10 แบบฟอร์มการลงทะเบียนใน EGP   
11 หนังสือบริคณห์สนธ ิ   
12 เงื่อนไขและข้อก าหนดทั่วไปในการจัดหายา (ใช้ข้อความที่ส่งให้พิมพ์ใส่หัวกระดาษของบริษัท)   

 

เอกสารส่วนที่ 3  
ล าดับ รายการ Check list  หมายเลขหน้า  

(เช่น หน้า 1-12) 

1 ใบเสนอราคา 
(ลงวันท่ีเดียวกันกับวันท่ีที่ให้มาส่งเอกสารตามจดหมายเชิญ) 

  

 
**กรุณาตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนก่อนส่ง จะไม่มีการรับเอกสารเพิ่มเตมิ** 

 (จะไม่มีการส่งเอกสารเพิ่มเติมหลังยื่นตามระบบแลว้ กรณีพบว่ามีเหตกุารณ์ดังกล่าว ทางโรงพยาบาลมีสิทธิ ์ตัดสิทธิ์  
การเสนอยาเพือ่เข้ากระบวนการคัดเลือกยาทันที) 

(ส าหรับบริษัทยา) 
 
ขอยืนยันว่าไดส้่งเอกสารครบถ้วนตามรายละเอียดที่แสดงใน “แบบฟอร์มตรวจสอบเอกสารการเสนอยาเข้าในบัญชี

ยาของโรงพยาบาลรามาธิบดี” แลว้ 
ลงนาม  .................................................... (ผูร้ับมอบอ านาจของบริษทั) 

       (.............................................................) 
 

(ส าหรับรพ.) 
ลงนาม  ........................................... (ประธานกรรมการ) 

(.............................................................) 
 
ลงนาม .........................................................(กรรมการ) 

(.............................................................) 
 
ลงนาม ........................................................(กรรมการ) 

(.............................................................) 


