
1 ปรับปรุงล่าสุด : *ตามมติที�ประชุม PTC ครั�งที� 1/2562  พฤศจิกายน 2561

รายการที่            ชื่อยา   

เกณฑพิจารณา คะแนน

1 คุณภาพของวัตถุดิบ 20

1.1 มีใบวิเคราะหวัตถุดิบของผูผลิตและโรงงานผลิตยาที่เปนรุนเดียวกัน 5

      ถามีเฉพาะของผูผลิตวัตถุดิบหรือโรงงานผลิตยา หรือไมใชรุนเดียวกัน ไมพิจารณา

1.2 บอกแหลงที่มาของวัตถุดิบและเปนแหลงเดียวกับยาตนแบบ 5

     ถาแหลงที่มาของวัตถุดิบตางจากยาตนแบบ 3

     ถาไมระบุแหลงที่มาของวัตถุดิบ 2

1.3 ใบวิเคราะหของวัตถุดิบผานตามเกณฑที่กําหนดในSpecหรือมาตรฐาน 10

       ตามที่ระบุในใบวิเคราะห

      ถาไมผาน Spec หรือมาตรฐานตามที่ระบุไวในใบวิเคราะห ไมพิจารณา

      ถาระดับตัวยาสําคัญของวัตถุดิบอยูในระดับคอนไปทางคาต่ํา(+5%จากคาต่ํา) 6

2 คุณภาพของภาชนะบรรจุที่สัมผัสยา/บรรจุภัณฑ และฉลาก 10

2.1 ภาชนะบรรจุที่สัมผัสยา: ตรงตามที่ระบุใน spec 3

                     :ไมตรง spec ไมพิจารณา

                     : ฉลากมีรายละเอียดครบตามspec 2

                     : ไมครบ ไมพิจารณา

                     : ตัวอักษรบนฉลาก อานงาย ชัดเจน ไมหลุดลอกงาย 1

                      : ตัวเล็ก อานยาก หลุดลอกงาย /รูปแบบคลายยาที่มีในโรงพยาบาล 0

2.2 บรรจุภัณฑ   : ฉลากมีรายละเอียดครบตามspec 2

                    : ไมครบ ไมพิจารณา

                    : ตัวอักษรบนฉลาก อานงาย ชัดเจน ไมหลุดลอกงาย 2

                    : ตัวเล็ก อานยาก หลุดลอกงาย หรือมีลักษณะคลายกับ 0

                      บรรจุภัณฑยาในโรงพยาบาล

ชื่อผูเสนอราคา

                               เกณฑพิจารณาคัดเลือกคุณภาพของเวชภัณฑ (ยา) 



2 ปรับปรุงล่าสุด : *ตามมติที�ประชุม PTC ครั�งที� 1/2562  พฤศจิกายน 2561

รายการที่            ชื่อยา   

เกณฑพิจารณา คะแนน

ชื่อผูเสนอราคา

                               เกณฑพิจารณาคัดเลือกคุณภาพของเวชภัณฑ (ยา) 

3 คุณภาพของยาสําเร็จรูป 30

3.1 ลักษณะของผลิตภัณฑตรงตามคุณสมบัติทั่วไปของยาที่ระบุใน Spec 5

                      :ไมตรง spec ไมพิจารณา

3.2 ลักษณะทางกายภาพ ของผลิตภัณฑ 10
: ยาเม็ด ดูความกรอน ความสม่ําเสมอของการเคลือบ,การแตกตัว,

   รูปแบบและสีของเม็ดยาตองไมเหมือนกับยาที่มีใชในรพ.
: ยาแคปซูล ดูลักษณะของแคปซูล  สีของผงยาภายในตองไมเปลี่ยนสี

    และรูปแบบ/สีของเม็ดยาตองไมเหมือนกับยาที่มีใชในรพ.
: ยาน้ํา ดูลักษณะของสารละลาย ใส ไมมีตะกอน กรณียามีตะกอน

     ดูการกระจายตัวเมื่อเขยา, ดูสี กลิ่นและรสของยานาใช
: ยาฉีดผงแหง ดูการละลายของผงยา, การเปลี่ยนสีหลังการละลาย

     ความใสของสารละลาย การเกาะตัวของผงยา

: ยาฉีดแบบสารละลาย ดคูวามใส สี

: ยาหยอดตา/หู ดคูวามใส ความขุน ตามspec

: ยาพน ดูความยากงายในการใช, ความสม่ําเสมอของการปลดปลอยยาแตละ

  ครั้งที่พน

: ยาครีม ขี้ผึ้ง ดูลักษณะของเนื้อครีม ไมทิ้งรอยขาวเมื่อทา, ความเหนอะหนะหลังทา
    และการแยกตัวของเนื้อbase

    ถาไมใชประเด็นสําคัญ(ตัวอักษรบาง)ใหหักคะแนนกรณีละ 2 คะแนน 

   ถาเปนประเด็นสําคัญ(ตัวอักษรหนา) จะไมพิจารณา

3.3 การตรวจวิเคราะหยา

         : ผลตรวจวิเคราะหยาผานตาม spec ทุกขอ และใบวิเคราะหตรงกับ 10

            รุนยาตัวอยาง

              : ถาปริมาณตัวยาสําคัญอยูใกลคาต่ํา(%LAเกินจากคาต่ํา5%) 6

              : ถาไมผาน Spec (ตกเกณฑขอใดขอหนึ่งถือวาไมผาน) ไมพิจารณา



3 ปรับปรุงล่าสุด : *ตามมติที�ประชุม PTC ครั�งที� 1/2562  พฤศจิกายน 2561

รายการที่            ชื่อยา   

เกณฑพิจารณา คะแนน

ชื่อผูเสนอราคา

                               เกณฑพิจารณาคัดเลือกคุณภาพของเวชภัณฑ (ยา) 

3.4 ผลการศึกษา Stability : มีการศึกษาครบตามอายุยา และผลการศึกษาผาน 5

                               :  ผลการศึกษาไมครบกับอายุของยาที่กําหนดไวบนฉลาก 0

                               : ไมสงรายงานผลการศึกษาความคงตัวของยา หรือผลการศึกษาไมผาน ไมพิจารณา

          กรณีเปนยาที่ตองผสมกอนใชตองมีขอมูลผลการศึกษาความคงตัว

ของยาหลังผสม  :  ถาไมมี ไมพิจารณา

4 ขอมูลสนับสนุนคุณภาพของผลิตภัณฑ 35/15

4.1 มีหลักฐานแสดงวายาไดรับการคัดเลือกใชในโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยของรัฐ ภายใน 6 แหงนี้ 5

  (รพ.ศิริราช,รพ.จุฬาลงกรณ,รพ.รามาธิบด,ีรพ.มหาราชนครเชียงใหม,รพ.ศรีนครินทร,รพ.สงขลานครินทร) (แหงละ 1 คะแนน)

หรือโรงพยาบาลศูนยขนาดมากกวา 700 เตียง*และยังคงใชอยู โดยแสดงบิลสินคาที่เปนปจจุบัน (แหงละ 1 คะแนน สูงสุดได 2 คะแนน)

4.2 เคยจัดซื้อหรือทดลองใชในโรงพยาบาลมากอน

       - ถาเคยจัดซื้อหรือมีการสั่งใชยาในโรงพยาบาลหรือมีหลักฐานการทดลองใช 10

         ในโรงพยาบาล (โดยการพิจารณาจากอนุกรรมการกลุมยายอยเปนหลักฐาน) 

         แลวไมเคยพบปญหาดานคุณภาพของยา

       - กรณีที่เคยใชในโรงพยาบาลหรือเคยทดลองใชแลวมีรายงานปญหาจากแพทย/ ไมพิจารณา

         ผูใชยาซึ่งเปนปญหาที่มีผลตอการรักษา หรือความปลอดภัยของผูปวย 

         ที่มีการรายงานเปนลายลักษณอักษร

       - กรณีที่ไมเคยจัดซื้อหรือทดลองใชในโรงพยาบาลมากอน 0

4.3 ยามีประวัติรพ.สงตรวจวิเคราะหพบปญหาไมไดมาตรฐานตามเภสัชตํารับ ไมพิจารณา

       หรือมีรายงานปญหาใน website ของกรมวิทยาศาสตรการแพทย

4.4 ยาถูกรายงานปญหาคุณภาพในศูนยขอมูลเวชภัณฑของกระทรวง ไมพิจารณา

  : กรณีเปนปญหาคุณภาพทางดานลักษณะทางกายภาพ -1

4.5 รายงานการศึกษาทางคลินิกและ/หรือการศึกษาทางชีวสมมูลของยา (BE) 20

หมายเหตุ **กรณีที่ Spec ระบุตองการรายงานการศึกษาทางคลินิก (ขอ 4.5.1) หรือ BE(ขอ 4.5.2)

              ขอใดขอหนึ่ง ใหน้ําหนักคะแนนเต็ม 20 คะแนน**
           **กรณีที่ Spec ระบุตองการทั้งรายงานการศึกษาทางคลินิก (ขอ 4.5.1) และ BE(ขอ 4.5.2)

              ใหน้ําหนักคะแนนเต็มขอละ 10 คะแนน รวมเปน 20 คะแนน**
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รายการที่            ชื่อยา   

เกณฑพิจารณา คะแนน

ชื่อผูเสนอราคา

                               เกณฑพิจารณาคัดเลือกคุณภาพของเวชภัณฑ (ยา) 

      4.5.1 มีรายงานการศึกษาทางคลินิกในการรักษาโรค................หรือเชื้อ............... 20 หรือ 10

และไดรับการตีพิมพในวารสารทางการแพทยที่เชื่อถือไดและผลการศึกษามี

ประสิทธิภาพการรักษาไมดอยกวาการศึกษาของยาตนแบบ 
หรือ มีรายงานการศึกษาทางคลินิกเปรียบเทียบประสิทธิภาพกับยาตนแบบ

ที่ไดรับการตีพิมพในวารสารทางการแพทยที่เชื่อถือได

   - กรณีที่มีรายงานการศึกษาทางคลินิกแตผลการศึกษาไมนาเชื่อถือหรือไมตรงตามที่ระบุใน Spe ไมพิจารณา

      4.5.2 กรณีเปนยาที่ไมใชยาตนแบบและไมใชยาใหทางหลอดเลือด และ 20 หรือ 10

เปนยา Vital drugs หรือ High-risk ซึ่งใน spec ระบุตองมีรายงานการศึกษาทาง

ชีวสมมูลของยา (BE)  พิจารณาดังนี้

(     ) BE : สถาบันหรือหองปฏิบัติการที่ทําการศึกษาในตางประเทศตองมีหลักฐาน

         แสดงวาไดรับการยอมรับจาก สนง.คณะกรรมการอาหารและยา 

         กระทรวงสาธารณสุขแลว(ใชสําหรับกรณียาสามัญใหม New generic drugs)

         ที่ขึ้นทะเบียนตั้งแต ป 2546

(     ) วิธีการศึกษาตองเปน Randomized crossover design หรือ Parallel

         design (กรณียามีคาครึ่งชีวิตยาว)

(     ) การคัดเลือกอาสาสมัครควรเปนอาสาสมัครที่มีสุขภาพดี หรือเปนผู

         ปวยเชน ยามะเร็งและยาตาน HIV 

(     ) จํานวนตัวอยางที่ศึกษาตองไมนอยกวา 12 คน และถาเปนการศึกษา

         แบบ Parallel จํานวนตัวอยางที่ศึกษาตองไมนอยกวา 2 เทาของแบบ

        Randomized crossover

(     ) มีการตรวจสอบความเหมาะสมและถูกตองของวิธีวิเคราะหตัวยาใน 

         biological sample หรือไม

(     ) วิธีการใหยา สวนใหญเปนแบบ single dose  การใหยาแบบ multiple

        dose จะใชเมื่อมีระดับยาในเลือดต่ํามาก หรือเปนยา sustained release

        และดูวามี washout period หรือไม ซึ่งมีระยะเวลาอยางนอย 5 เทาของT1/2
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รายการที่            ชื่อยา   

เกณฑพิจารณา คะแนน

ชื่อผูเสนอราคา

                               เกณฑพิจารณาคัดเลือกคุณภาพของเวชภัณฑ (ยา) 

(     ) การเก็บตัวอยางเลือดตองเก็บอยางนอย 9 จุด- กอนใหยา, 2 จุดชวงระดับ

.         ยากําลังขึ้น, 3จุดรอบ Cmax,และ 3 จุด ชวงระดับยากําลังลง ระยะเวลา

        เก็บทั้งหมดตองนานอยางนอย 3 เทาของคา T1/2 

(     ) ผลการทดสอบ 90% CI ของผลตางหรือของสัดสวนแตละ Parameter คือ

        Cmax, AUC t ,และ AUC¥ ที่เปน log scale ของยาสามัญและยาตนแบบ ตอง

        อยูในชวง 0.80 - 1.25 จึงถือวามี BE เทากัน

       * ถาผลการทดสอบCmax, AUC t ,และ AUC¥ อยูในชวง 0.85 - 1.20 ไดคะแนนเต็ม

       * ถาผลการทดสอบCmax, AUC t ,และ AUC¥ อยูนอกชวง 0.85 - 1.20 -2

  : ถากรณีรายงานการศึกษาชีวสมมูลไมเปนไปตาม ASEAN Guidelines for the Conduct ไมพิจารณา

     of Bioavailability and Bioequivalence Studies  และคูมือการศึกษาชีวประสิทธิผล

     และชีวสมมูลของผลิตภัณฑยา กองควบคุมยา กระทรวงสาธารณสุข

5 การใหบริการ 5

5.1ไมเคยติดตอมากอน 0

5.2 ถาเคยติดตอมากอน จะพิจารณาดังนี้ 5

        : ติดตอสะดวก มีเบอรโทรฟรีหรือ Fax ฟรี 1

               - ไมมีเบอรโทรฟรี หรือ Fax ฟรี 0

        : สงของตรงเวลา ไมเคยมีประวัติโดนปรับคาสง 2

               - ถามีประวัติโดนปรับ สงของชาโดยไมแจง 0

        : ไมมีปญหาการรับแลกเปลี่ยน/รับคืนเวชภัณฑ 2

              - ถามีปญหาไมยอมแลกเปลี่ยนยาหรือดําเนินการชานานเกิน 3 เดือน 0

คะแนนรวม 100 / 80

คิดเปน % 100%

หมายเหตุ : กรณีไมระบุใหมีรายงาน BE หรือ รายงานการศึกษาทางคลินิก (ขอ 4.5) ใน Spec                                   

                           คะแนนรวมจะเปน 80 คะแนน และนํามาคิดเปน 100% 

             : ยาที่ถือวาผานเกณฑคัดเลือกคุณภาพจะตองไดคะแนนไมต่ํากวา 85%


	gain

