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แบบเสนอเพิม่และปรบัปรงุขอ้บง่ชีใ้นการส ัง่ใชย้าในบญัชยีาโรงพยาบาล
สงขลานครนิทร ์  

คณะแพทยศาสตร ์ มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์  
ตามมตคิร ัง้ที ่4/2565  วนัที ่20 ตลุาคม 2565  

ระบ ุ✓ ใน •   :  •  เพิม่ขอ้บง่ชีใ้หม ่       •  ปรบัปรงุขอ้บง่ชีเ้ดมิ        •  เปลีย่นกลุม่ยา 
จาก PP เป็น P           

สว่นที ่1 ขอ้มลูท ัว่ไปของผลติภณัฑ ์(Product information) 
1.​ชือ่สามญัทางยา (Generic Name) : - 

…………………………………………………………………………………………
………..……………………………..….. 

2.​ชือ่การคา้ (Trade Name) : -  
ภาษาไทย - ……………………………………………………………..… ภาษา

องักฤษ  - ………………….……………….………………………………………….… 
3.​กลุม่เดมิของยาในบญัชยีาโรงพยาบาล (ยานอกบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ[NED]) :- (ระบ ุ
✓ ใน •) 

               • ยากลุม่ P                            • ยากลุม่ PP 
4.​ขอ้บง่ชี ้: -    

ขอ้บง่ชใีนการใชย้า (ท ี
สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา รับรอง)   

ขอ้บง่ชจีำเพาะเดมิ   
(ในกรณีเป็นยากลุม่ P)   

ขอ้บง่ชจีำเพาะ 
ทีเ่สนอเพิม่ / ปรับปรงุ   

…………………………
…………………………
……. 

…………………………
…………………………
…. 

…………………..……
…………………………
….. 

…………………………
…………………………
……. 

…………………………
………………………….
. 

……………………..…
…………………………
….. 

   
5.​ขอ้บง่ชีท้ีเ่สนอ ไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการยาของประเทศ :- ระบ ุ✓ ใน • 

•  US.FDA        •  EMA        •  PMDA (Japan)        •  TGA (Australia)         •  
Canada Health     •  MHRA (UK)  •  อืน่ๆ (ระบ)ุ 
...........................................................................................................................
.............................................................. 

6.​การบรหิารยา (ในขอ้บง่ชีท้ีเ่สนอเพิม่ / ปรับปรงุ)  : -   
●​ ขนาดยาและวธิใีชย้า (Dosage and Regimen) : - 

………………………………………………………………………………………
………………………………...….…………………………………………………
……… 

●​ ขนาดยาสงูสดุ (ตอ่ครัง้ / ตอ่น้ำหนักตวั / หรอืตอ่วนั) : - 
………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………
…. 

●​ การปรับขนาดยาในผูป่้วยตบั / ไตผดิปกต ิ/ การบรหิารยากรณีฟอกไต : - 
………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………
…. 

●​ ยาทีแ่นะนำใหบ้รหิารรว่มกบัยานี ้: - 
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………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
…. 
7.​ขอ้ความในฉลากยามาตรฐานเพือ่การใชย้าอยา่งสมเหตผุล (ขอ้บง่ใชย้า กลุม่ยา/อาการ

ขา้งเคยีง อาการไมพ่งึประสงคจ์ากยา/ขอ้หา้ม คำเตอืน ขอ้ควรระวงั/ขอ้ความทีเ่ป็น
ประโยชนอ์ืน่ๆ) จำนวนไมเ่กนิ 4 บรรทดั แตล่ะบรรทดัไมเ่กนิ 50 ชอ่งตวัอกัษร + 
      บรรทดั 1 : 
______________________________________________________________
______________________ 
​ บรรทดั 2 : 
______________________________________________________________
______________________ 
​ บรรทดั 3 : 
______________________________________________________________
______________________​ บรรทดั 4 : 
______________________________________________________________
______________________ 

​ + ชอ่งตวัอกัษร หมายรวมถงึ ชอ่งวา่งระหวา่งตวัอกัษร ขอ้ความในแตล่ะบรรทดัให ้
ระบตุามรปูแบบทีก่ำหนดดงัแสดงในตวัอยา่ง   

8.​ เปรยีบเทยีบขอ้บง่ชีท้ีเ่สนอเพิม่/ปรับปรงุ กบัขอ้บง่ชีข้องยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ(ใน
กรณีเป็นยานอกบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิ[NED]): - 
ก.  ยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตทิีม่ขีอ้บง่ชีใ้นการใชเ้ชน่เดยีวกนั (กลุม่ยาเดยีวกนั)  : - 

………………………………………………………………………………………
…………………………….…………………………………………………………
……… 
………………………………………………………………………………………
…………………………….…………………………………………………………
……… 

ข.  ปัญหาทีย่าในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตไิมส่ามารถใชไ้ด ้:- ระบ ุ✓ ใน • และ ใหช้ีแ้จง
เหตผุลเพิม่เตมิ 
•  A : เกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาหรอืแพย้า              •  B : ผลการรักษาไมบ่รรลุ
เป้าหมาย         
•  C : ไมม่กีลุม่ยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตใิหใ้ช ้               •  D : มขีอ้หา้มใชย้าใน
บญัชยีาหลกัแหง่ชาตริว่มกบัยาอืน่          
•  E : ยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตมิรีาคาแพงกวา่       
……………………………………………………………………………….………
…….…………………………………………………………………………………
…..…………………………………………………………………………………
………………………………….……………………………………………………
……………… 

9.​ เปรยีบเทยีบขอ้บง่ชีท้ีเ่สนอเพิม่/ปรับปรงุ  กบัขอ้บง่ชีข้องยาในบญัชยีาโรงพยาบาล : 
- 
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1.​ ยาในบญัชยีาโรงพยาบาลทีม่ขีอ้บง่ชีใ้นการใชเ้ชน่เดยีวกนั (กลุม่ยาเดยีวกนั) : - 
………………………………………………………………………………………
…………………………….………………………………………………………
………………………………………………………………………………………
……………………………………….……………………………………………
……………… 

ข.  ปัญหาทีย่าในบญัชยีาโรงพยาบาลไมส่ามารถใชไ้ด ้: 
-………………………………………………………………………………………
……………………….………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………
…………………………………….…………………………………………………
……………… 

10.​แนวทางการรักษา (algorithm) ในการพจิารณาลำดบัการใชย้าของโรคทีเ่กีย่วขอ้งกบั
ยาทีเ่สนอ (เอกสารแนบ) 
หรอืลำดบัการพจิารณาการรักษา เทยีบกบัยาในบญัชยีาโรงพยาบาลทีม่ ีtherapeutic 

class เดยีวกนัทกุรายการ: - 
1.​1st line therapy : 

-…………………………………………………………………….………………
………………………………….……………………………… 

2.​2nd line therapy : 
-………………………………………………………………………………………
……………….………………………………………………  

3.​3rd line therapy : 
-………………………………………………………………………………………
………………….…………………….……………………… 

4.​4th line therapy : 
-………………………………………………………………………………………
……………….……………………………………………… 

สว่นที ่2 การทบทวนเกีย่วกบัภาวะของโรค (Disease description)  
1.​ ความเป็นมาของโรคหรอืกลุม่อาการทีต่อ้งใชย้านี ้: -  

…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
……. 
2.​ขอ้มลูดา้นระบาดวทิยา (Epidemiology) : - 

…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
……. 
3.​ ปัจจัยเสีย่งทีท่ำใหเ้กดิโรค (Risk Factors) : - 

…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
…… 
4.​ลกัษณะอาการทางคลนิกิ (Clinical Presentation) : - 

…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
…… 
5.​การรักษาทีเ่ป็นมาตรฐาน (Standard Treatment) : - 
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…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
……. 
6.​การรักษาดว้ยวธิอีืน่ๆ (Alternative Treatment) : - 

…………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………
……. 
สว่นที ่3 เอกสารทางวชิาการประกอบการพจิารณา (แนบตน้ฉบบัและสำเนารวมทัง้หมด 
จำนวน  4  ชดุ) 

งานวจัิยทีอ่า้งองิถงึประโยชน ์ประสทิธภิาพ และความปลอดภยัของยา (เปรยีบเทยีบกบั
แนวทางการรักษามาตรฐาน)  

ประกอบดว้ย : - (ถา้ม)ี 
1.1​ ...................................................................................................................

......................................................................................... 
1.2​ ...................................................................................................................

......................................................................................... 
1.3​ ...................................................................................................................

.........................................................................................  
ชอืผูเ้สนอยา  ลายเซน็  

1.​ …………………………………
……………….… 

………………………………………… 

2.​ …………………………………
……………….… 

………………………………………… 

3.​ …………………………………
…………….…… 

………………………………………… 

เสนอผา่นทีป่ระชมุภาควชิา....................................................................      เมือ่  วนัที ่
…….. เดอืน ……………………….  พ.ศ. ………… 
​ ​ ​ ​ ​ ​ ​                      ลงชือ่ 
………………………………...……….. 
ขอ้มลูในแบบเสนอยาใช ้ ตวัอกัษร TH SarabunPSK ขนาด 14 – 16                                         
(………………………………………….) 
                  จำนวนเอกสารทัง้หมดไมเ่กนิ 3 หนา้​ ​                          หวัหนา้ภาค
วชิา …………...………….…….​ ​  
          

*ตวัอยา่งขอ้บง่ชทีจีำเพาะ 
1)​ใชใ้นผูป่้วย BMI > 30 ทไีมส่ามารถ
ควบคมุ blood sugar ดว้ย 
sulphonylurea และ metformin 

2)​Asthma 3,4 ทีไ่มต่อบสนองตอ่ 
beclomethasone หรอื budesonide 

3)​Tx with IFN in positive HCV 
RNA+ALT>=1.5 เทา่ของคา่ปกต ิ+ 
positive liver histology 

4)​HRT:2 nd line หลงัไดรั้บยา estrogen 
แลว้มปัีญหา vaginal bleeding ตดิตอ่กนั 
6 เดอืน 

 


