
หลักเกณฑ์พิจารณายาเข้าบัญชียาโรงพยาบาลทุ่งยางแดง 

คณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัด (PTC) มีหน้าที่พิจารณารายการยาเข้าออกบัญชียาโรงพยาบาล
เต่างอย โดยกำหนดให้มีการประชุมทบทวนบัญชียาโรงพยาบาลเต่างอยอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง โดยกำหนดให้มียา
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ(ED) ในสัดส่วนไม่ต่ำกว่าร้อยละ 90 

เกณฑ์การพจิารณารายการยาเข้าออกบัญชียา มีดังนี้ 

1.การคัดเลือกยาเข้า 

1.1. พ ิจารณากล ั ่นกรองความเหมาะสมในการพิจารณานำยาเข้าและตัดออกจากบัญช ียา เสนอต่อ 
คณะกรรมการ PTC โดยใช้หลักวิชาการ (Evidence based) และอาศัยหลักเกณฑ์การเสนอยาเข้าเภสัชตำรับของโรงพยาบาล
เป็นแนวทาง โดยต้องสรุปผลการพิจารณาท้ังข้อดี ข้อเสีย และนำเสนอข้อมูลท่ีได้จากการพิจารณาเปรียบเทียบคุณสมบัติ
ของยาใหม่ท่ีเสนอนำเข้าบัญชียาโรงพยาบาลกับยาที่มีอยู่เดิมต่อคณะกรรมการ 

เภสัชกรรมเพื่อลงมติ รายละเอียดท่ีสรุปควรพิจารณาในด้านต่างๆ ดังนี้ 
 

ส่วนประกอบทางเคมีของตัวยาสำคัญ (Active Ingredient) 

• ข้อบ่งใช้ของยา (Indication) 

• ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและเภสัชจลนศาสตร์ 

• Drug availability (ข้อมูลจากโรงงานผู้ผลิต) 

• Side effect 

• Drug interaction 

• Adverse drug reaction 

• Drug compliance 

• Route of administration 

• Doses/ Preparation/ Packing 

• Evidence based (รายงานผลการใช้ยาทางคลินิก) 

1.2. พิจารณาความคุ้มค่า ประโยชน์ต่อผู้ป่วย และประโยชน์ต่อโรงพยาบาล อย่างเหมาะสม 
1.3. ส่งเสริมการใช้ยาในโรงพยาบาลให้มีประสิทธิภาพสูงสุด เช่น สนับสนุนให้มีการติดตามประเมินผล

การใช้ยา (Drug use evaluation) สำหรับยาท่ีเป็นกลุ่มเป้าหมาย ได้แก่ ยาท่ีมีค่าใช้จ่ายสูง ยาท่ีต้องเฝ้าระวัง 
ADR ยาท่ีเส่ียงต่อการใช้ผิดข้อบ่งใช้เป็นต้น 

1.4 ศึกษาเปรียบเทียบผลการใช้ยาต้นแบบและยาเลียนแบบท่ีใช้ในโรงพยาบาลท่ีมี Generic name 
เดียวกัน 



1.5. กำหนดรูปแบบการศึกษาและทดลองใช้ยาใหม่ท่ีจะนำเข้าเพื่อทราบผลการใช้ยาและคุณสมบัติต่าง ๆ 
ประกอบการพิจารณานำยาเข้า 

1.6. ในเบ้ืองต้นของการเปล่ียนแปลงระบบการพิจารณาคัดเลือกยา ข้อสรุปท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรของ
คณะกรรมการ ฯ ถือว่าแพทย์ผู้ใช้ได้ร่วมกันพิจารณากล่ันกรองอย่างดีแล้ว คณะกรรมการ PTC จะพิจารณาเฉพาะ 
รายการยาท่ีมีปัญหาและยังไม่มีข้อสรุปเท่านั้น 

2.การคัดเลือกยาออก 

คณะกรรมการ PTC ได้กำหนดเกณฑ์พิจารณาคัดเลือกยาออก ดังนี้ 

2.1. ยาท่ีมีอัตราการใช้น้อย ดำเนินการพิจารณาตัดรายการยาออกรายปี เสนอโดยงานเภสัชกรรม 
2.2. ยาท่ีถูกเสนอตัดออกขณะท่ีมีการเสนอยาเข้าและไม่มีผู้คัดค้าน กล่าวคือทุกครั้งท่ีมีการพิจารณานำ

ยาเข้าเภสัชตำรับ ต้องพิจารณายาท่ีมีฤทธิ์คล้ายคลึงกันควบคู่ไปด้วย หากเห็นยาใดสมควรนำออกให้พิจารณา
ร่วมกันไปเลย แล้วสรุปข้อเสนอผ่านคณะกรรมการเภสัชกรรม 

2.3. ยาท่ีไม่มีผู้ผลิตจำหน่ายหรือเพิกถอนทะเบียนยาไปแล้ว 

 3.เง่ือนไขบริษัทที่เสนอยา 

3.1  ยาท่ีเสนอต้องได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และต้องมีสำเนา
ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาท่ีเสนอ  
(ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย)  
(ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย 

3.2.  ยาท่ีผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต 

3.3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีนำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจาก
หน่วยงานท่ีกระทรวงสาธารณสุขรับรอง  

3.4  ยาท่ีเสนอเป็นยาท่ีบริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 


