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คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัด โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร 


คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัด โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร 


แบบฟอร์มเสนอรายการยาใหม่เข้าในบัญชียาโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร
(ฉบับปรับปรุง เดือนพฤศจิกายน 2565)
แบบฟอร์มนี้ใช้สำหรับการเสนอยาใหม่หรือข้อบ่งใช้ใหม่ของยาเดิมเข้าบัญชียาโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร
คำชี้แจง : เพื่อประโยชน์ในการพิจารณายา กรุณากรอกข้อมูลให้ครบถ้วนทุกข้อ หากไม่มีข้อมูล โปรดกรอกว่า “ไม่มีข้อมูล” 


 หากข้อมูลไม่ครบ มีผลทำให้การพิจารณาเกิดความล่าช้า
	ชื่อการค้า (Trade name)
	 

	ชื่อสามัญ และเกลือ (Generic name)
	

	บริษัทผู้ผลิต / ประเทศที่ผลิต
	

	บริษัทผู้จำหน่าย
	

	รูปแบบ/ความแรง/ปริมาตรของยา 
	 

	รหัสยามาตรฐานไทย (TMT) 6 หลัก
	

	รหัสมาตราฐานด้านยา 24 หลัก
	

	รหัส GPU
	

	รูปภาพผลิตภัณฑ์ (ภายใน/ภายนอก)
	

	ยานี้จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
พ.ศ. 2565
	( ไม่ใช่ 
( ใช่ โปรดระบุว่ายานี้จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติประเภทใด มีเงื่อนไขการใช้ยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติอย่างไร .........................................................................................................................

	ข้อบ่งใช้ยา / มาตรฐานการผลิต

	ข้อบ่งใช้ทั้งหมดที่ผ่านการรับรอง
	1. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประเทศไทย (Thai FDA)
2. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา สหรัฐอเมริกา (US FDA)
3. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศผู้ผลิต 

	ข้อบ่งใช้ที่ต้องการนำเข้าบัญชียา
โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร 
	(ระบุเพียงข้อบ่งใช้เดียวซึ่งอาจจะเป็นข้อบ่งใช้ที่รับรองหรือไม่รับรองโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือเป็นข้อบ่งใช้ที่ถูกระบุในบัญชียาหลักแห่งชาติหรือไม่ก็ได้)

	เหตุผลที่ควรเพิ่มยานี้เข้าบัญชียาโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร
	Indication
	

	
	Efficacy
	

	
	Safety
	

	
	Adherence
	

	
	Cost
	

	
	อื่นๆ
	

	ยาที่มีข้อบ่งใช้เดียวกันหรือเทียบเคียงที่มีอยู่ในบัญชียาโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร

	

	ยานี้เข้าบัญชียาโรงพยาบาลโรงเรียนแพทย์อื่นๆ
	( ไม่ใช่ 
( ใช่ โปรดแนบเอกสารแสดงโรงเรียนแพทย์ หรือ โรงพยาบาลศูนย์อื่นๆ ที่ใช้ยา

	ยานี้จัดอยู่ใน safety monitoring program
	( ไม่ใช่ 
( ใช่

	การตรวจสอบรับรองคุณภาพ
	1. โรงงานผลิต
2. ผลิตภัณฑ์
3. ห้องปฏิบัติการ

	กลุ่มการรักษา (อ้างอิงจาก AHFS และ Drug information handbook หรือ Lexicomp online)
	

	กลไกการออกฤทธิ์ (โดยสรุป)
	

	เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)
	1. Absorption (Bioavailability)

2. Onset of action

3. Distribution

4. Protein binding

5. Metabolism

6. Half-life (hr)

7. Excretion

	ขนาดยาและข้อควรระวัง 

	ขนาดยาที่แนะนำ / วิธีการบริหารยา
ระยะเวลาที่ใช้ในการรักษา
	ขนาดยา (รวมถึงขนาดยาในเด็ก, ผู้สูงอายุ, ไตบกพร่อง, ตับบกพร่อง, เชื้อชาติ)
วิธีการบริหารยา **ระบุให้ครบ**
ระยะเวลาที่ใช้ในการรักษา

	อาการไม่พึงประสงค์ (ระบุ %)
	

	ข้อห้ามใช้ (Contraindications)
	

	ข้อควรระวัง (Warning/Precautions)
	

	กลุ่มยาที่มีโอกาสเกิดการแพ้ข้ามกัน
	

	ข้อมูลความปลอดภัยของยานี้
ในระบบยา
	1. Black box warning

2. คำเตือนหรือข้อแนะนำยานี้จาก Institute for Safe Medication Practices (ISMP)
3. ความคลาดเคลื่อนทางยาที่อาจเกิดขึ้นได้จากยาตัวนี้ (LASA drug, High alert drug)

	ปฏิกิริยาระหว่างยา/อาหาร/โรค
(Interactions)
	

	Pregnancy category / 
การใช้ยาในหญิงตั้งครรภ์
	

	Breast feeding / 
การใช้ในยาในหญิงให้นมบุตร
	

	การเก็บรักษา / ความคงตัว

	การเก็บรักษา

	1. อุณหภูมิที่เหมาะสมในการเก็บรักษา ...........................................................
2. ต้องเก็บในตู้เย็นหรือไม่ ................................................................................
3. ต้องเก็บพ้นแสงหรือไม่ .................................................................................
4. ต้องมีการเก็บที่จำเพาะหรือไม่ อย่างไร ........................................................

	ความคงตัว

	กรณีเป็นยาฉีด
1. Preparation for Administration:

2. IV Compatibilities:

3. Stability หลัง reconstitution และหลัง dilution:

	
	กรณีเป็นยาเม็ด หรือ แคปซูล
1. สามารถหักแบ่งได้หรือไม่ (ถ้าสามารถหักแบ่งได้ ส่วนที่เหลือสามารถเก็บไว้ได้หรือไม่)
2. สามารถให้ทาง NG tube ได้หรือไม่
3. กรณียาเป็นรูปแบบ Modified Release ให้อธิบายกระบวนผลิตที่ทำให้เกิดกลไกการ
    ปลดปล่อยยาตัวนี้

	แนวทางการรักษา / Clinical Trial

	ประสิทธิภาพและความปลอดภัย
เมื่อเทียบกับยาในบัญชีโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร
(โดยอ้างอิงจาก Standard guideline และ Phase 3 clinical trials อย่างน้อย 3 งาน พร้อมเอกสารแนบ)
	1. Standard guideline

ให้อ้างอิงจาก Standard guideline ที่เป็นปัจจุบัน
2. Phase 3 clinical trials
งานวิจัยที่ 1
ชื่อเรื่อง:
ผู้แต่ง:
วารสาร:
วัน/เดือน/ปี:
รูปแบบงานวิจัย:
Participant ลักษณะประชากร:

Intervention ขนาดยา วิธีบริหาร ระยะเวลา:
Control การรักษาที่กลุ่มควบคุมได้รับ:
Primary Outcome:

Secondary Outcome:
Result

· Relative risk / Odds ratio c.f. control:

· Statistically significant (P<0.05) หรือไม่:
· Number needed to treat:
งานวิจัยที่ 2
ชื่อเรื่อง:
ผู้แต่ง:
วารสาร:
วัน/เดือน/ปี:
รูปแบบงานวิจัย:
Participant ลักษณะประชากร:

Intervention ขนาดยา วิธีบริหาร ระยะเวลา:
Control การรักษากลุ่มควบคุมได้รับ:
Primary Outcome:

Secondary Outcome:
Result

· Relative risk / Odds ratio c.f. control:

· Statistically significant (P<0.05) หรือไม่:
· Number needed to treat:
งานวิจัยที่ 3
ชื่อเรื่อง:
ผู้แต่ง:
วารสาร:
วัน/เดือน/ปี:
รูปแบบงานวิจัย:
Participant ลักษณะประชากร:

Intervention ขนาดยา วิธีบริหาร ระยะเวลา:
Control การรักษากลุ่มควบคุมได้รับ:
Primary Outcome:

Secondary Outcome:
Result

· Relative risk / Odds ratio c.f. control:

· Statistically significant (P<0.05) หรือไม่:
· Number needed to treat:


	ตัวชี้วัดการติดตาม (Monitoring)
	1. ด้านประสิทธิภาพ
2. ด้านความปลอดภัย


	ราคายา

	ขนาดบรรจุ / หน่วยจำหน่าย
	

	ราคาต่อขนาดบรรจุ (รวมภาษี)
	

	ข้อเสนออื่น
	

	เปรียบเทียบราคากับยาในบัญชีโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร
(พร้อมใบเสนอราคา)
	ยาที่เสนอ:
ชื่อยา
ยาในบัญชีฯ:
ชื่อยา
ยาในบัญชีฯ:
ชื่อยา
a

โรคเรื้อรัง: 

จำนวนยา (เม็ด/แคปซูล/amp/vial) 
เฉลี่ยต่อวัน
โรคไม่เรื้อรัง: 

จำนวนยา (เม็ด/แคปซูล/amp/vial) 
เฉลี่ยต่อคอร์ส
b. ราคาต่อหนึ่งหน่วยของยา
บาท

บาท
บาท
c. จำนวนผู้ป่วยขั้นต่ำที่คาดว่าจะมีในหนึ่งปี
คน
คน
คน
d. ค่าใช้จ่ายต่อปีในการใช้ยานี้ 
(a x b x c)
บาท
บาท
บาท
e. ความแตกต่างของค่าใช้จ่าย
(ยาที่เสนอ - ยาในบัญชีฯ)
บาท
บาท

ระบุข้อมูลความคุ้มค่าทางการแพทย์ 
(จงบรรยายผล เช่น ต้นทุนอรรถประโยชน์ของยา):



รายละเอียดของผู้แทนบริษัท
	ชื่อผู้แทนบริษัท
	เบอร์โทรศัพท์

	ตำแหน่ง/บริษัท
	Email / ID line


โปรดตรวจสอบข้อมูลต่อไปนี้ 








( ข้อมูลทั้งหมดถูกกรอกอย่างสมบูรณ์

( ข้อมูลอ้างอิงถูกแนบมาพร้อมแบบฟอร์มนี้ทั้งหมดแล้ว
ลงชื่อ __________________________
  (                                          )
         วันที่: __________________________
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