
 
   

 

 

แบบฟอร์มสรุปข้อมูลยาเสนอเข้าโรงพยาบาล 

 

1. ข้อมูลบริษัท 

รายการ รายละเอียด 

ช่ือการค้า ขนาดยา รูปแบบ  

ช่ือสามัญยา  

บริษัทยา  

ช่ือผู้แทนผลิตภัณฑ์หรือผู้ติดต่อ  

เบอร์ติดต่อ  

LINE ID  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: ไฟล์แบบฟอร์มนี้ให้บันทึกและส่งเป็นไฟล์ MS word 
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2. ข้อมูลยาเสนอเข้าโรงพยาบาล 

สรุปข้อมูลยา ระบุ..ช่ือการค้า ขนาด รูปแบบ (ช่ือสามัญ)  

1. ข้อมูลท่ัวไปของยา 

ช่ือการค้า  

ช่ือสามัญทางยา หรือตัวยาสำคัญ 

ขนาดยา 

 

รูปแบบยา  

ส่วนประกอบอ่ืนในตำรับ  

ลักษณะยา  

ลักษณะ, ขนาดบรรจุ ของภาชนะ

บรรจุและบรรจุภัณฑ์ 

 

รูปภาพ  

 

 

เลขทะเบียนตำรับยา  

TMT code GPU code:  

TPU code:  

เป็น monopoly หรือไม่:  

เป็นยาต้นแบบ (Original) หรือไม่  

กลุ่มยา กลุ่มยา:  

กลุ่มยาตาม AHFS:  

WHO ATC Code:  

บัญชียา บัญชียาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ :  

2. ข้อมูลบริษัทยา 

บริษัทผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (API 

Manufacturer) 

ช่ือบริษัทผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสำคัญ:  

ประเทศ:  

มาตรฐาน GMP เป็นแบบไหน (GMP/WHO-GMP/PICS/cGMP):   

หน่วยงานท่ีมารับรอง GMP, ประเทศ:  

บริษัทผู้ผลิตยา, ประเทศ 

(Finish product Manufacturer) 

ช่ือบริษัทผู้ผลิตยา:  

ประเทศ:  

มาตรฐาน GMP:  

หน่วยงานท่ีมารับรอง GMP, ประเทศ:  

บริษัทแบ่งบรรจุ (ถ้ามี)  

บริษัทผู้นำเข้าและ/หรือจัดจำหน่าย  

บริษัทขนส่งยา ช่ือบริษัทขนส่งยา:  

มาตรฐานการจัดเก็บขนส่ง (GDP&GSP) :  

หน่วยงานท่ีรับรอง GSP&GDP:  
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https://www.oregon.gov/obnm/Documents/Formulary%20Information/AHFSClassificationwithDrugs2019.pdf
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
https://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/drugs_current?p=%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%8D%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B9%81%E0%B8%9C%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%B1%E0%B8%88%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%99&name=%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%8D%E0%B8%8A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%B2%E0%B9%81%E0%B8%9C%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%B1%E0%B8%88%E0%B8%88%E0%B8%B8%E0%B8%9A%E0%B8%B1%E0%B8%99


 

   

 

สรุปข้อมูลยา ระบุ..ช่ือการค้า ขนาด รูปแบบ (ช่ือสามัญ)  

3. การวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบตัวยาสำคัญและยาสำเร็จรูป 

มาตรฐาน (Pharmacopoeia) ท่ีใช้

อ้างอิงในการวิเคราะห์คุณภาพยาและ

ตัวยาสำคัญ 

การวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสำคัญโดยผู้ผลิตวัตถุดิบ :  

การวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสำคัญโดยผู้ผลิตยา :  

การวิเคราะห์ยาสำเร็จรูป :  

การวิเคราะห์คุณภาพยาจากหน่วยงาน

อ่ืน 
 

การศึกษา Bioequivalence (BE) มีการศึกษา BE หรือไม่ (มี / ไม่มี / ไม่เก่ียวข้อง) : - 

ปีท่ีทำการศึกษา: - 

ประเทศ (กลุ่มประชากรในการศึกษา): - 

4. ข้อมูลด้านข้อบ่งใช้และประสิทธิภาพ 

ข้อบ่งใช้ท่ีได้รับการรับรองโดย Thai 

FDA  
 

ข้อบ่งใช้อ่ืน ๆ  

ขนาดและวิธีการใช้ยา  

คำแนะนำในการเตรียมและการ

บริหารยา 

 

ข้อมูลการแบ่ง บด เค้ียว และการให้

ยาทางสายให้อาหาร (เฉพาะกรณียา

รับประทาน; ยาเม็ด, แคปซูล เป็นต้น) 

 

กรณีลืมกิน/ฉีดยา  

ข้อมูลด้าน Pharmacodynamics/ 

Pharmacokinetics  

 

สรุปข้อมูลการศึกษาทางคลินิก  

(ของผลิตภัณฑ์ท่ีเสนอ) 

 

5. ข้อมูลการใช้ยา/การปรับขนาดยาในผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ 

การใช้ยาในหญิงต้ังครรภ์/หญิงให้นม

บุตร 

 

การใช้ยาในเด็ก  

การใช้ยาในผู้สูงอายุ   

ผู้ป่วยท่ีมีการทำงานของไตบกพร่อง  

ผู้ป่วยท่ีมีการทำงานของตับบกพร่อง  

กลุ่มอ่ืนๆ ท่ีมีความสำคัญต่อการใช้ยา เช่น ผู้ป่วยท่ีมีน้ำหนักเกิน, ผู้ท่ีมีน้ำหนักน้อย ฯลฯ 

6. ข้อมูลด้านความปลอดภัย 

ข้อห้ามใช้  

คำเตือนและข้อควรระวัง  

Drug interaction ท่ีสำคัญ  
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สรุปข้อมูลยา ระบุ..ช่ือการค้า ขนาด รูปแบบ (ช่ือสามัญ)  

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีสำคัญ  

ADR ท่ีต้องติดตาม (กรณีเป็นยาใหม่)  

7. ข้อมูลด้านความคงตัวของยาและการเก็บรักษา 

การเก็บรักษา และ ความคงตัว ▪​ สภาวะการเก็บรักษายา :  

อายุยา (Shelf-Life) :  

▪​ การป้องกันแสง 

-​ ตัวยาสำคัญต้องป้องกันแสงหรือไม่ :  

-​ การจ่ายยาต้องบรรจุในซองกันแสงหรือไม่ :  

▪​ ความคงตัวกรณียาออกนอกช่วงอุณหภูมิปกติ 

-​ กรณีอุณภูมิสูงกว่าอุณหภูมิตาม shelf-lilfe :  

-​ กรณีอุณภูมิต่ำกว่าอุณหภูมิตาม shelf-life :   

▪​ ข้อมูลด้านความคงตัวอ่ืน ๆ 

-​ in-use stability/ความคงตัวหลังเปิดใช้ :  

-​ หลังผสมยา, ละลายผงยา :  

8. อ่ืน ๆ 

ระยะเวลาส่งมอบยา 

(ภายในกีวันหลังได้รับใบส่ังซ้ือ) 

 

เง่ือนไขการรับคืนยา, แลกเปล่ียนยา 

(กรณียาหมดอายุ, หรือใกล้หมดอายุก่ี

เดือน, รับเปล่ียนคืน ก่ี %)  

 

โรงเรียนแพทย์ท่ีมีใช้  

ข้อดีท่ีแตกต่าง หรือเปรียบเทียบข้อมูล

กับยาอ่ืน หรือยาจากบริษัทอ่ืน (ถ้ามี) 
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