
  

สิ่งที่สงมาดวย 1 
รายการยาท่ีจะจัดซ้ือยารวมจังหวัดดวยวิธีสืบราคา ปงบประมาณ 2568 จํานวน 67 รายการ 

 

ลําดับ รายการ หนวยนับ จํานวนท้ังหมด 
(หนวย) 

1 AMIODARONE HCL 150 MG/3 ML INJ AMP 3,200 
2 AMOXYCILLIN 1 G+CLAVULANIC 200 MG INJ VIAL 8,600 
3 AMOXYCILLIN 875+CLAVULANIC 125 MG TAB TAB 203,000 
4 ANTACID+SIMETHICONE 240 ML SUSP BOTT 30,000 
5 ANTAZOLINE+TETRAHYDROZOLINE ED BOTT 11,676 
6 ASPIRIN 81 MG (ENTERIC COATED) TAB TAB 3,166,000 
7 AZITHROMYCIN 200 MG/5 ML SUSP BOTT 1,490 
8 BETAHISTINE 6 MG TAB TAB 882,500 
9 BUDESONIDE 200 UG INHALER BOTT 1,760 

10 CALCIUM CARBONATE 1500 MG TAB TAB 1,490,000 
11 CARVEDILOL 6.25 MG TAB TAB 410,000 
12 CEFAZOLIN 1 GM INJ VIAL 20,550 
13 CEFTRIAXONE 1 GM INJ VIAL 48,200 
14 CETIRIZINE 10 MG TAB TAB 1,225,000 
15 CIPROFLOXACIN 200 MG INJ AMP 5,900 
16 CLINDAMYCIN 600 MG/ 4 ML INJ AMP 24,160 
17 COLCHICINE 0.6 MG TAB TAB 407,000 
18 DEXTROSE+SODIUM CHLORIDE (D-5-N/2) 1000 ML BOTT 16,500 
19 DIMENHYDRINATE 50 MG TAB TAB 720,000 
20 DOMPERIDONE MALEATE 10 MG TAB TAB 408,000 
21 DOXAZOSIN MESYLATE 2 MG TAB TAB 1,467,500 
22 DIPHTHERIA TETANUS VACCINE (0.5 ML) AMP 7,300 
23 ENALAPRIL 20 MG TAB TAB 2,330,000 
24 ENALAPRIL 5 MG TAB TAB 3,130,000 
25 ENOXAPARIN NA 40 MG INJ AMP 2,200 
26 FENOFIBRATE 200 MG CAP CAP 190,500 
27 FERROUS FUMARATE 200 MG TAB TAB 1,340,000 
28 GLIPIZIDE 5 MG TAB TAB 5,480,000 
29 GLYCERYL GUAIACOLATE 100 MG TAB TAB 640,000 
30 HUMAN INSULIN 70+30% 100 U/ML 10 ML INJ VIAL 18,600 
31 HUMAN INSULIN ISOPHANE 100 U/ML 10 ML INJ VIAL 2,970 
32 HUMAN PENFILL INSULIN (N) INJ VIAL 1,400 
33 HUMAN PENFILL INSULIN 70+30 % INJ VIAL 15,300 
34 HYDRALAZINE HCL 25 MG TAB TAB 2,275,000 
35 HYDROXYPROPYLMETHYLCELLULOSE 10 ML ED BOTT 13,400 
36 HYOSCINE-N-BUTYL BR 10 MG TAB TAB 185,000 



 

37 IBUPROFEN 400 MG TAB TAB 302,000 
38 ISOSORBIDE DINITRATE 10 MG TAB TAB 89,000 
39 ISOSORBIDE MONONITRATE 20 MG TAB TAB 306,000 
40 LACTATE RINGER 1000 ML BOTT 16,600 
41 LEVONORGESTREL 150 UG+EE 30 UG TAB PACK 4,950 
42 LORAZEPAM 0.5 MG TAB TAB 1,256,000 
43 LORAZEPAM 2 MG TAB TAB 227,000 
44 METOPROLOL 100 MG TAB TAB 920,000 
45 METRONIDAZOLE 500 MG INJ VIAL 12,800 
46 MONTELUKAST 10 MG TAB TAB 134,400 
47 NAPROXEN 250 MG TAB TAB 390,000 
48 NOREPINEPHINE 1MG/ML (4 ML) INJ AMP 5,660 
49 OMEPRAZOLE 40 MG INJ AMP 37,400 
50 ORS 3.3 GM SACHE 179,200 
51 PARACETAMOL 120 MG/5 ML SUSP BOTT 31,400 
52 PARACETAMOL 500 MG TAB TAB 1,750,000 
53 PIOGLITASONE 30 MG TAB TAB 1,290,000 
54 POTASSIUM CL ELIXIR 240 ML BOTT 2,274 
55 SALBUTAMOL 100 UG (200 DOSE) INHALER TUBE 5,100 
56 SILVER SULFADIAZINE 25 GM CREAM TUBE 3,740 
57 SILVER SULFADIAZINE 450 GM CREAM BOTT 910 
58 SIMETHICONE 80 MG TAB TAB 730,000 
59 SODIUM BICARBONATE 300 MG TAB TAB 1,880,000 
60 SULFASALAZINE 500 MG TAB TAB 156,000 
61 STERILE WATER FOR IRRIGATE 1000 ML BOTT 12,940 
62 THEOPHYLLNE 200 MG PR CAP TAB 287,000 
63 TRAMADOL 50 MG CAP CAP 620,000 
64 TRAMADOL HCL 50 MG/ML INJ AMP 11,100 
65 TRANXENAMIC ACID 50 MG/ML 5 ML INJ AMP 24,340 
66 UREA CREAM 35 GM TUBE 15,000 
67 VITAMIN B COMPLEX TAB (สูตรตามบัญชียาหลักฯ) TAB 2,150,000 

  
 โดยบริษัทที่จะเสนอราคายา 67 รายการดังกลาว ขอใหสงเอกสารตางๆ และยาตัวอยางไปยังสถานที่ตอไปนี้ 
ภายในวันที่ 29 พฤศจิกายน 2567 
 1. กรณีเสนอยาลําดับที่ 1–22 สงไปยัง ภญ.ธฤษวรรณ สมานพันธุ รพ.องครักษ อ.องครักษ จ.นครนายก 
โทร : 08 2425 9955 
 2. กรณีเสนอยาลําดับที่ 23–45 สงไปยัง ภก.บุญญลิป คะหาวงษ รพ.ปากพลี อ.ปากพลี จ.นครนายก 
โทร : 08 4019 8419 
            3. กรณีเสนอยาลําดับที่ 46–67 สงไปยัง ภญ.สุกัลญา ปฐมพรพงศ รพ.บานนา อ.บานนา จ.นครนายก  
โทร : 08 1863 6123 



 

สิ่งที่สงมาดวย 2 
 

รายการยาที่จะจัดซื้อยารวมจังหวัดดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (E-bidding) จํานวน 3 รายการ 
 

ลําดับ รายการ หนวยนับ จํานวนทั้งหมด 
(หนวย) 

1 MANIDIPINE 20 MG TAB TAB 1,895,000 
2 METFORMIN 500 MG TAB TAB 10,810,000 
3 RABIES VACCINE INJ (ทั่วไป) VIAL 8,240 

 
โดยบริษัทที่จะเสนอราคายา 3 รายการดังกลาว ใหติดตามการประกาศในเวปไซตของกรมบัญชีกลาง 

หรือของโรงพยาบาลนครนายกตอไป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

สิ่งที่สงมาดวย 3 
(ปรับ 9 ตค 2567) 

การสืบราคา 
 

ขั้นตอนการเสนอยา 
1. บริษัทสงใบเสนอราคา (เอกสารหมายเลข 1) พรอมทั้งเอกสารที่เกี่ยวของและตัวอยางยา (เอกสาร

หมายเลข 2) ไปยังคณะกรรมการคัดเลือกยาคุณภาพรวมกันระดับจังหวัด ตามที่แจงในหนังสือ 
เรื่อง การจัดซื้อยารวมระดับจังหวัดนครนายก ดังมีรายละเอียดตามสิ่งที่สงมาดวย 1.  ภายในวันที่ 
29 พฤศจิกายน 2567 

2. คณะกรรมการฯ พิจารณาคัดเลือกยาตามคุณลักษณะเฉพาะของยาแตละรายการ (Specification) 
ดังมีรายละเอียดในหนังสือเรื่อง การจัดซื้อยารวมระดับจังหวัดนครนายก ตามสิ่งที่สงมาดวย 3.  
(QR code) 

     3. ยาท่ีมีคณุลักษณะเฉพาะ ซึ่งไดผานตาม เงื่อนไขเบื้องตน (เอกสารหมายเลข 2) แลว จึงจะไดรับการ   
       พิจารณาใหคะแนนคุณภาพตาม หลักเกณฑในการใหคะแนนคุณภาพยา (เอกสารหมายเลข 3)  
      ในลําดับถัดไป 

4. คณะกรรมการฯ สรุปคะแนนคุณภาพที่ไดในขอ 3. และคัดเลือกบริษัทท่ีมีคะแนนเกิน 50%      
 ข้ึนไป ของคะแนนรวมท้ังหมด  
5. การพิจารณาผูชนะการเสนอราคา  ใช วิ ธีการประเมินคาประสิทธิภาพตอราคา (Price 
 performance) โดยใหน้ําหนักของราคาเทากับ 40% (เอกสารหมายเลข 1) และน้ําหนักคุณภาพ
 เทากับ 60% (เอกสารหมายเลข 3)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

เอกสารหมายเลข 1 
 

ใบเสนอราคา 
 

บริษัท...................................................................................  วันที่....................................................... 
 
ลําดับ ช่ือสามัญ ช่ือการคา ความแรง ขนาด

บรรจ ุ
ราคา/
หนวย
(รวม 
VAT) 

TPU 
code 

GPU 
code 

        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
        
 
กําหนดยืนราคาตั้งแตวันที่.....................................................ถึงวันที่....................................................................    
 
              ลงชื่อ.....................................................ผูเสนอราคา 
                  (............................................................) 
                                                                  ตาํแหนง........................................................................ 
                                   ประทับตราบริษัทเปนสาํคัญ 
 
 
หมายเหตุ : บริษัทใดเสนอราคา มากกวา 1 รายการ ใหเสนอในใบเดียวกัน ไมตองแยกใบเสนอราคา 
 
 
 
 
 



 

เอกสารหมายเลข 2 
 

เงื่อนไขเบื้องตน เอกสารท่ีจะยื่นประกอบการคัดเลือกยา มีดังนี้ 
 1. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพเปนไปตาม Finished product specification และDrug 
substance specification ที่อางอิงจากเภสัชตํารับฉบับเดียวกันซึ่งไดจดทะเบียนตอสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยในครั้งนี้คณะกรรมการอางอิงตามตํารายาตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเรื่อง ระบุตํารายา พ.ศ.2561 ลงวันท่ี 6 ธันวาคม 2561 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา วันท่ี 
12 กุมภาพันธ 2562) คือ USP 39, BP 2016, EP 2014 และ JP 17 อนึ่ง กรณีผูเสนอราคาไดอางอิง
ตํารายาฉบับที่ใหมกวา หรือใชตํารายาอื่น ซึ่งเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา 
ขอใหผูเสนอราคาสงสําเนาเอกสารตาํรายาท่ีใชอางอิงแนบมาดวย ทั้งนี้ การพิจารณาดังกลาวใหอยูในดุลยพินิจ
ของคณะกรรมการพิจารณาผลการคดัเลือกระดับจังหวัด 
 2. สําเนาภาพถายเอกสารการไดรับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย และ
สําแดง (declare) แหลงผลิต ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลวแตกรณี) 
 2.1 กรณีเปนยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
 2.2 กรณีเปนยานําเขาเพื่อการแบงบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 2.3 กรณีเปนยานําเขาจากตางประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

3. ใบคําขอขึ้นทะเบียนของยาที่เสนอราคาพรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑที่
ขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีที่อยูระหวางการเปลี่ยนแปลงแกไขเพิ่มเติมจะตองแนบ
เอกสารการขอแกไข (ย.5) มาพรอมดวย โดยขอแกไขกอนวันประกวดราคาฯ และไมเกิน 2 ป นับจากวันที่
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (E-bidding) 

4. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีสําเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP-PIC/S) ในหมวดยาที่เสนอขายฉบับลาสุด
ตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา 
           กรณีท่ีเปนยานําเขาจากตางประเทศ ผูผลิตตองมีสําเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหนวยงาน PIC/S participating authorities ฉบับลาสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส หรืออายุตลอดชีพ แลวแตกรณี 

5. สําเนาเอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
         5.1 ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑของผูผลิต (Certificate of analysis) ในยารุนที่สง
เปนตัวอยาง 
         5.2 ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตวัยาสําคัญที่ใชในการผลิตยารุนท่ี
สงเปนตัวอยางทั้งของผูผลิตยาและผูผลิตวัตถุดิบ  

5.3 เอกสารยืนยันความสัมพันธระหวางรุนการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสําคัญตามขอ 5.2 กับรุน
การผลิตของผลิตภัณฑสําเร็จรูปตามขอ 5.1 

5.4 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาวของยา (Long term stability) ตาม Asian guideline 
สําหรับยาที่เก็บอุณหภูมิหอง (30+2 C, 75% RH+5%) หรือยาท่ีตองเก็บในตูเย็น (5+3 C) ตลอดชวงอายุ
ของยาที่ข้ึนทะเบียนตามเอกสารที่ยื่น (เพิ่มเติม) ขึ้นทะเบียนยาในกรณีทะเบียนยานานมากกวา 2 ป  

 
 



 

6. ตัวอยางยา 
 ยาเม็ดบรรจุขวด 20 เม็ด  พรอมภาชนะบรรจุและฉลาก 
 ยาเม็ดบรรจุ foil 5 แผง   พรอมภาชนะบรรจุ 
 MDI  3 เครื่อง (พรอม spacer ที่สามารถครอบปากและจมูกได/ ไมรับพิจารณา ถาไมมี spacer) 
 ยาฉีด 5 amp/vial 
 ยาน้ํา 5 ขวด 
 ยาผง 5 ซอง 
 ยาครีม 5 หลอด 
 LVP 2 ถุง 

7. ฉลากบนบรรจุภัณฑตองระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต, วันสิ้นอายุ, 
เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตํารับยาไวอยางชัดเจน และบนแผงยาหรือภาชนะบรรจุยาอยางนอยตองระบุชื่อยา
หรือสวนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลิต 

8. การประกันคณุภาพยาที่สงมอบ 
8.1 อายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 1 ป นับจากวันสงมอบ 
8.2 ยาทุกงวดท่ีสงมอบจะตองสงสําเนาภาพถายใบรับรองผลการวิเคราะหยารุนที่สงมอบของผูผลิต 
8.3 กรณีที่หนวยราชการไดทําการสุมตัวอยางยาที่สงมอบเพื่อสงตรวจวิเคราะหคุณภาพนั้น หนวย

ราชการจะทําหนังสือไปยังผูขายและ/หรือผูผลิต เพื่อขอใหสงตัวอยางยาชดเชยยาท่ีไดสงตรวจวิเคราะห
คุณภาพไปแลว โดยผูขายจะตองสงมอบยาดังกลาวชดเชยตามจํานวนที่ไดสงตรวจวิเคราะหใหแกหนวย
ราชการ และเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการตรวจวิเคราะหคุณภาพและสารมาตรฐาน (Reference standard)  
หากพบวาผลการตรวจวิเคราะหไมไดคณุภาพหรอืไมเปนไปตามที่ระบุไวในคุณลักษณะเฉพาะของยา  ทั้งน้ี หนวย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ท่ีจะไมรับพิจารณาการเสนอยาดังกลาวของผูขายและ/หรือผูผลิตในครั้งตอไป 

8.4 ผูขายจะตองรับเปล่ียนคืนยาในทุกกรณีที่พบวายาใกลหมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการ
เสื่อมสภาพกอนกําหนดโดยไมมีเงื่อนไข 
 9. กรณีท่ีเปนยาที่ตองผสมกอนใชจะตองแสดงผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายตามท่ีระบุใน
เอกสารกํากับยา  
 10. หากสงเอกสารและรายการตามขอ 1. – 7. ไมครบถวน หรือไมตรงตามท่ีระบุ ไวแลว            
คณะกรรมการฯ จะไมรับพิจารณายาดังกลาว 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

เอกสารหมายเลข 3 
หลักเกณฑในการใหคะแนนคุณภาพยา 

พิจารณาตามหัวขอที่กําหนด โดยมีคะแนนเต็ม 50 คะแนน แบงออกเปน 3 สวน ดังนี้ 
1. ลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ (25 คะแนน)  
 - ใหคะแนนโดยการเปรียบเทียบผลิตภัณฑแตละบริษัทที่ดีที่สุดให 25 คะแนนและใหลดหลั่นคะแนนไป
ตามลําดับ 
 - ถาบกพรองขอใดขอหนึ่ง หักอยางละไมเกินคะแนนที่กําหนดไวในแตละขอ 

1.1 ยาเม็ด  
1.1.1 ยาเม็ดทั่วไปบรรจุแผง  
 - ความกรอนของเม็ดยา           หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - การเคลือบสม่ําเสมอของสี         หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการวินิจฉัย (มี Imprinted code)    หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ขอความบนแผงยาชัดเจน อานงาย และไมสื่อในทางที่ผิด หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการตัดแบงแผงยา        หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการระบุชื่อยาหลังตัดแบงแผงยา    หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการแบงเม็ดยา         หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - การระบุวันหมดอายุบนแผงยาแตละเม็ด     หักไมเกิน 4 คะแนน 

    1.1.2 ยาเม็ดชนดิเคี้ยวบรรจุแผง  
 - ความกรอนของเม็ดยา           หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - การเคลือบสม่ําเสมอของสี         หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการวินิจฉัย (มี Imprinted code)    หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ขอความบนแผงยาชัดเจน อานงาย และไมสื่อในทางที่ผิด หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการตัดแบงแผงยา        หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - ความงายตอการระบุชื่อยาหลังตัดแบงแผงยา    หักไมเกิน 3 คะแนน 
 - รสชาติ               หักไมเกิน 3 คะแนน 

  - การระบวัุนหมดอายุบนแผงยาแตละเม็ด     หักไมเกิน 4 คะแนน 
      1.1.3 ยาเม็ดบรรจุขวด  
 - ความกรอนของเม็ดยา           หักไมเกิน 5 คะแนน 
 - การเคลอืบสม่ําเสมอของสี         หักไมเกิน 5 คะแนน 
 - ความงายตอการวินิจฉัย (มี Imprinted code)    หักไมเกิน 5 คะแนน 
 - ความงายตอการแบงเม็ดยา          หักไมเกิน 5 คะแนน 
 - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 5 คะแนน 
 
 
 
 
 
 
 



 

1.2 ยาแคปซูล 
 1.2.1 ยาแคปซูลทั่วไปบรรจุแผง  

    - การเคลือบสม่ําเสมอของสี         หักไมเกิน 4 คะแนน 
   - ความงายตอการวินิจฉัย (มี Imprinted code)    หักไมเกิน 4 คะแนน 
   - ขอความบนแผงยาชัดเจน อานงาย และไมสื่อในทางที่ผิด หักไมเกิน 4 คะแนน 
   - ความงายตอการตัดแบงแผงยา        หักไมเกิน 4 คะแนน 
   - ความงายตอการระบุชื่อยาหลังตัดแบงแผงยา    หักไมเกิน 4 คะแนน 
   - การระบวุันหมดอายุบนแผงยาแตละเม็ด     หักไมเกิน 5 คะแนน 

1.2.2 ยาแคปซูลบรรจุขวด  
 - การเคลอืบสม่ําเสมอของสี หักไมเกิน 8 คะแนน 
 - ความงายตอการวินิจฉัย (มี Imprinted code)  หักไมเกิน 8 คะแนน 
 - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 9 คะแนน 
 

1.3 ยาน้ํา  
1.3.1 กรณีเปน SUSPENSION  

- รสชาติ               หักไมเกิน 4 คะแนน 
- สี                 หักไมเกิน 4 คะแนน 
- กลิ่น                หักไมเกิน 4 คะแนน 
- การกระจายตัวของยา           หักไมเกิน 4 คะแนน 
- ความหนืด              หักไมเกิน 4 คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 5 คะแนน                       

      1.3.2 กรณีเปน SYRUP  
 - รสชาติ               หักไมเกิน 5 คะแนน 
   - สี                 หักไมเกิน 5 คะแนน 
 - กลิ่น                หักไมเกิน 5 คะแนน 
 - ความหนืด              หักไมเกิน 5 คะแนน 

- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 5 คะแนน                       
 1.3.3 กรณีเปนผง  

              - รสชาติ               หักไมเกิน 4 คะแนน 
  - ส ี                หักไมเกิน 4 คะแนน 
  - กลิ่น                หักไมเกิน 4 คะแนน 
  - การกระจายตัว(หลังผสม)          หักไมเกิน 4 คะแนน 
  - ความชื้นของผงยาเมื่ออยูในซองหรือขวด     หักไมเกิน 4 คะแนน 

 - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 5 คะแนน 
 
 
 
 
 



 

1.4 ยาฉีด 
1.4.1 กรณีเปน VIAL 

 1.4.1.1 กรณีเปนยา POWDER (ไมรับพิจารณา ถามีตะกอนหลังผสมและไมสามารถ 
                     ละลายไดหรือการเกิดเศษชิ้นสวนของจุกยางหลังการแทงเข็ม)     

                - เปรยีบเทียบเวลาที่ใชในการละลายกับบริษัทอื่นๆ    หักไมเกิน 6 คะแนน 
        - ไมมีการรั่วซึมออกจากขวด หลังจากแทงเข็ม     หักไมเกิน 6 คะแนน 
        - ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอ่ืนๆ   หักไมเกิน 6 คะแนน 

 - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 7 คะแนน 
  1.4.1.2 กรณีเปน SOLUTION   
                                (ไมรับพจิารณา ถามีตะกอนการเกิดเศษชิ้นสวนของจุกยางหลังการแทงเข็ม)   

- ไมมีการรั่วซึมออกจากขวด หลังจากแทงเข็ม      หักไมเกิน 8 คะแนน 
- ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอื่นๆ             หักไมเกิน 8 คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน  หักไมเกิน 9 คะแนน 

  1.4.1.3 กรณีเปน SUPENSION   
                               (ไมรับพิจารณา ถามีตะกอนการเกิดเศษชิ้นสวนของจุกยางหลังการแทงเข็ม)   

- ไมมีการรั่วซึมออกจากขวด หลังจากแทงเข็ม หักไมเกิน 8 คะแนน 
- ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอื่นๆ           หักไมเกิน 8 คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 9 คะแนน 

 1.4.2 กรณีเปน AMPULE 
 1.4.2.1 กรณีเปน SOLUTION (ไมรับพิจารณา ถามีตะกอน)   

- ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอื่นๆ          หักไมเกิน 12คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน  หักไมเกิน 13คะแนน 

  1.4.2.2 กรณีเปน SUPENSION/ EMULSION   
- ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอื่นๆ           หักไมเกิน 12คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน  หักไมเกิน 13คะแนน 

 1.4.3 กรณีเปน PREFILLED SYRINGE 
- ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอื่นๆ           หักไมเกิน 12คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 13คะแนน 

 1.4.4 กรณีเปนขวด SOLUTION (แบบแขวน) 
                         (ไมรับพิจารณา ถามีตะกอนการเกิดเศษชิ้นสวนของจุกยางหลังการแทงเข็ม)   
  - ไมมีการรั่วซึมออกจากขวด หลังจากแทงเข็ม      หักไมเกิน 4 คะแนน 
                              - ตองเห็นชื่อยาและความแรงชัดเจนเวลากลับหัวภาชนะ     หักไมเกิน 4 คะแนน 
 - วัสดุที่ใชแขวนตองแข็งแรง ทนทาน และไมขาดงาย   หักไมเกิน 4 คะแนน 
 - ความงายตอการเปดใช เมื่อเทียบกับบริษัทอ่ืนๆ    หักไมเกิน 4 คะแนน 

- มีขีดบอกปริมาตรที่ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ     หักไมเกิน 4 คะแนน 
- ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน  หักไมเกิน 5 คะแนน 
 
 
 



 

        1.5 ยาสูดพนทางปาก  
 - ความสะดวกตอการกดใช             หักไมเกิน 12 คะแนน  

  - ความสะดวกของการใช SPACER กับผูปวย               หักไมเกิน  8 คะแนน 
 - มีรายงานปญหาการใชของผูปวยและแพทยของปที่ผานมา  หักไมเกิน  5 คะแนน 

 1.6 ยานํ้าสําหรับพนสูดชนิดใชครั้งเดียว 
  - ความสะดวกในการใชงาน            หักไมเกิน 8 คะแนน 
  - ลักษณะภาชนะบรรจุที่สะดวกตอการใชงาน      หักไมเกิน 8 คะแนน 
 - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน   หักไมเกิน 9 คะแนน 
        1.7 ยาหยอดตา  
  - การเกิดการระคายเคืองหรือแสบตาหลังการหยอด     หักไมเกิน 12 คะแนน 
 - ความสะดวกในการเปด                                   หักไมเกิน  5 คะแนน 
 - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน   หักไมเกิน  8 คะแนน 
        1.8 ยาครีม  
  - สี  หักไมเกิน 5 คะแนน  
  - กลิ่น  หักไมเกิน 5 คะแนน 
  - การกระจายตัวของครีมหลังทา  หักไมเกิน 5 คะแนน 
  - การแยกชั้นของยา หักไมเกิน 5 คะแนน 
  - ชื่อยาและความแรงบนฉลากยาตองอานงายและชัดเจน หักไมเกิน 5 คะแนน  
   1.9 ยาทาภายในปาก  
  - กลิ่น                  หักไมเกิน 8 คะแนน 
  - รสชาติ                  หักไมเกิน 8 คะแนน 
  - การออกฤทธิ์ตามประสิทธิภาพยา เชน รูสึกชา               หักไมเกิน 9 คะแนน 
   1.10 ยาน้ําพนจมูก  
  - กลิ่น หักไมเกิน 13 คะแนน 
  - ความสะดวกในการกดพน   หักไมเกิน 12 คะแนน 
2. ขอมูลการศึกษาและวิจัยคุณภาพผลิตภัณฑ (22 คะแนน)  

2.1 มีการศึกษา ดังตอไปนี้ (10 คะแนน) 
 2.1.1 มีการศึกษาทางคลินิก            ไมหักคะแนน 
 2.1.2 มีการศึกษา Bioequivalence (BE)        ไมหักคะแนน 
 2.1.3 มีการศึกษา Bioavailability (BA) หรือ Dissolution test  หัก 5 คะแนน 
             2.1.4 ไมมีการศึกษา              หัก 10 คะแนน 

2.2 การศกึษา Long Term Stability ตาม Asian guideline (4 คะแนน) 
        สําหรับยาที่เก็บอุณหภูมิหอง (30+2 C, 75% RH+5%) หรือยาที่ตองเกบ็ในตูเย็น (5+3 C)   

2.2.1 อายุการศึกษานอยกวา 10 ปนับจากวันผลิต และเปนไปตามเกณฑ ไมหักคะแนน 
2.2.2 อายุการศึกษานอยกวา 10 ปนับจากวันผลิต และไมเปนไปตามเกณฑ  หัก 2 คะแนน 
2.2.3 อายุการศึกษามากกวา 10 ปนับจากวันผลิต และเปนไปตามเกณฑ       หัก 2 คะแนน 
2.2.4 อายุการศึกษามากกวา 10 ปนับจากวันผลิต และไมเปนไปตามเกณฑ    หัก 4 คะแนน 



 

2.3 มีการศึกษา Risk assessment (5 คะแนน) สําหรับ Elemental impurities ของผลิตภัณฑยา
สําเรจ็รูป (Finished product) และวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ (Active Pharmaceutical Ingredient or Drug 
substance) 

 2.3.1 มกีารศกึษาท้ังผลิตภัณฑยาสาํเรจ็รูปและวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ  ไมหักคะแนน 
 2.3.2 มกีารศกึษาผลิตภัณฑยาสาํเร็จรูปหรือวัตถุดิบตัวยาสําคัญ      หัก 2.5 คะแนน 
2.4 ขอมูลของการผานมาตรฐานใน Green book (3 คะแนน) 

2.4.1 พบขอมูลใน green book         ไมหักคะแนน 
2.4.2 ไมพบขอมูลใน green book        หัก 3 คะแนน 

3. การประกาศขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย (3 คะแนน)   
 - ไดขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย โดยมีผลการรับรองถึงวันที่พิจารณาผล  ไมหักคะแนน  

 


