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ผุอ้ านวยการฝ่ายความรว่มมอืในระบบสุขภาพ 



ระบบควบคมุยาในประเทศไทย ในปัจจบุนั 

 ทะเบยีนต ำรบัยำมอีำยใุชไ้ดต้ลอดชพี 
 ในชว่งเวลำทีแ่ตกตำ่งกนั ยำทีข่ ึน้ทะเบยีนไวแ้ลว้ อำจจะมี

สมดลุของ ประโยชน ์กบั ควำมเสีย่ง เปลีย่นแปลงไป 

 ขอ้จ ำกดัของขอ้มลูควำมเทำ่เทยีมของประสทิธผิลในกำร
รกัษำของยำสำมญั 

 
 
 

 

ขอ้มลูรายการยาสามัญ
ใหมท่ีไ่ดรั้บอนุมัตริะหวา่ง
ปี 2542-2553  



รา่ง พรบ.จดัซือ้ฯ  
มาตรา ๘ การจดัซือ้จดัจา้งและการบรหิารพสัดุของหน่วยงานของรฐั

ตอ้งกอ่ใหเ้กดิประโยชนสู์งสุดแกห่น่วยงานของรฐั และตอ้งสอดคลอ้ง

กบัหลกัการ ดงัตอ่ไปนี ้ 
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• เกบ็ขอ้มลูอยา่งเป็น
ระบบเพือ่ประโยชน์
ในการตรวจสอบ 

• การวางแผนการจัดซือ้
จัดจา้ง และการบรหิาร
พัสดลุว่งหนา้ พรอ้มการ
ประเมนิผล 

 

 

 

 

 

 
 

 

• เปิดเผย 

• แขง่ขนัอยา่งเป็นธรรม 

• ปฏบิตัติอ่ผูป้ระกอบการ
ทกุรายโดยเทา่เทยีมกนั 

• พัสดมุคีณุภาพหรอื
คณุลักษณะทีต่อบสนอง
วตัถปุระสงคใ์นการใชง้าน
ของหน่วยงานของรัฐ มรีาคา
ทีเ่หมาะสม 

คุม้คำ่ โปรง่ใส 

ตรวจสอบ
ได ้ 

ประสทิธภิำพ
และ

ประสทิธผิล  



รา่ง พรบ.จดัซือ้ฯ การคดัเลอืกขอ้เสนอ:  
ค านึงถงึประโยชนข์องหน่วยงานรฐั และ 
วตัถปุระสงคข์องการใชง้านเป็นส าคญั 

 ตน้ทุนของพสัดุตลอดอายุการใชง้าน 

 มาตรฐานของสนิคา้หรอืบรกิาร 

 บรกิารหลงัการขาย 

 พสัดุทีร่ฐัตอ้งการส่งเสรมิหรอืสนบัสนุน 

 การประเมนิผลการปฏบิตังิานของผูป้ระกอบการ 

 ราคา 

 ขอ้เสนอดา้นเทคนิคหรอืขอ้เสนออืน่ 

 เกณฑอ์ืน่ตามทีก่ าหนดในกฏกระทรวง 
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Price     
Product Specifications* 

*Knock-out criteria 

 

Price      
Product Specification* 
Performance Criteria** 
 

*   Knock-out criteria   
** เกณฑป์ระสทิธภิำพแสดงควำม
เทำ่เทยีมของประสทิธผิลของกำร
รกัษำ เป็น grading criteria 
 

   เกณฑป์ระสทิธภิำพตอ่รำคำ หรอื เกณฑร์ำคำ 

100        90       80       70       60       50       40       30       20       10       0 
0  10       20       30       40       50       60       70       80       90       100       



ความเท่าเทยีมกันของประสิทธิผลในการรักษา  
(Therapeutic Equivalence/TE) 

Vital 
Essential 
Non-essential 

ความซับซ้อนยิ่งสูง  
ยิ่งท าให้เหมือนยาก  
(Product-Related) 

ยาที่มีประสทิธิผลในการรักษาไม่เท่าเทียมกัน 
อาจมีผลกระทบต่อการรักษาที่รุนแรงต่างกัน 
(Health Outcome) 

ความซับซ้อน ผลกระทบด้านสุขภาพ 

Complex BE matrix 
PE+BE 
PE 

Complex 

Simple 
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• ยำทีผ่ลกำรรกัษำมคีวำมส ำคญั (Therapeutically critical drugs) :  

– Narrow Therapeutic Index 

– Control release, special design, complex formula  

– Anticancer, Immunosuppressive, Anticonvulsant, Antibiotic  

• ยาทีม่คีวามเสีย่งสงู  

• ยาทีม่คีวำมผนัแปรอยำ่งชดัเจนจากขอ้ก าหนดในการขึน้ทะเบยีน
ของอาเซยีน ยาทีม่ปัีญหาเรือ่งคณุภาพ และยาทีจ่ าเป็นตอ้งเขา้รับการ
ประเมนิใหม ่ 

• ยาทีม่ผีูค้ำ้รำยใหม ่หรอื ผูค้ำ้เคยมปีระเด็นปญัหำดา้นคณุภาพใน
อดตี  

• ยาทีผ่ลติโดยผูผ้ลติทีย่งัไมไ่ดผ้ำ่นกำรทบทวนหนังสอืรับรอง
มาตรฐานระบบการผลติตามหลักเกณฑ ์GMP ตามเกณฑท์ีม่กีาร
ประกาศใชใ้นปัจจบุนั 



Biologics 

Chemicals % Performance ผลกระทบด้านสุขภาพ 

ความซับซ้อน
ของผลิตภัณฑ์
(Product 
Related) 

N E V 

L 

M 

H 

L= PE 
M= PE+BE 
H=Complex BE matrix 

L= Peptide 
M= Glycoprotein 
H= MAb 

100        90       80       70       60       50       40       30       20       10       0 
0  10       20       30       40       50       60       70       80       90       100       

% Performance ผลกระทบด้านสุขภาพ 

ความซับซ้อน
ของผลิตภัณฑ์
(Product 
Related) 

N E V 

L 

M 

H 



Product Specifications  Product Specifications &  
Performance Criteria  

   เกณฑป์ระสทิธภิำพตอ่รำคำ หรอื เกณฑร์ำคำ 

Chemicals 

1. มำตรฐำนโรงงำน  

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชัภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชักรรม 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่กำร
รกัษำ  

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำรกระจำยยำ 
คณุภำพภำชนะ ควำมคงตวั   

Chemicals 

1. มำตรฐำนโรงงำน  

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชัภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชักรรม 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่กำร
รกัษำ  

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำรกระจำยยำ 
คณุภำพภำชนะ ควำมคงตวั   



กลุม่ยำเคม ี ยำตน้แบบ ยำสำมญั 

1. มำตรฐำนโรงงำน  
(Good Manufacturing Practice) 

✔ ✔ 
 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชัภณัฑ ์

(Product specifications) 
✔ ✔ 

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชักรรม 

(Pharmaceutical Equivalence/PE) 
X* 

 
✔ 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

(Bioequivalence Study)  
✔  

Clinical data* 

✔  
BE 

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่กำรรกัษำ  

(Product Specific Requirement)  
✔ ✔ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำรกระจำยยำ คณุภำพภำชนะ ควำม

คงตวั   

(Storage/distribution/packaging/labelling/stability) 

✔ 
 

✔ 
 

Total 90*  100 100 

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพ เกณฑค์วามเท่าเทยีมของประสทิธผิล
ของการรกัษา (Therapeutic Equivalence) 

*ไม่ประเมิน PE ส าหรับยาต้นแบบ  
** สัดส่วนน า้หนักหากไม่มีเกณฑ์ 3.3  

TE Criteria ของกลุ่มยาเคมทีีต่อ้งใช ้BE 



กลุม่ยำเคม ี ยำตน้แบบ ยำสำมญั 

1. มำตรฐำนโรงงำน  

(Good Manufacturing Practice) 
✔ ✔ 

 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชัภณัฑ ์

(Product specifications) 
✔ ✔ 

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชักรรม 

(Pharmaceutical Equivalence/PE) 
X* 

 
✔ 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

(Bioequivalence Study) 

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่กำรรกัษำ  

(Product Specific Requirement)  
✔ ✔ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำรกระจำยยำ คณุภำพภำชนะ ควำมคง
ตวั   

(Storage/distribution/packaging/labelling/stability) 

✔ 
 

✔ 
 

Total 75/70**  100 100 

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพ เกณฑค์วามเท่าเทยีมของประสทิธผิล
ของการรกัษา (Therapeutic Equivalence)  

*ไม่ประเมิน PE ส าหรับยาต้นแบบ 

** ในกรณีที่ไม่จ าเป็นต้องมี  3.3 

TE Criteria ของกลุ่มยาเคมทีีใ่ชแ้ค ่PE (PE is enough) 



ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพ

กลุ่มยาเคม ี



1. มำตรฐำนโรงงำน 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชั
ภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชักรรม 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่
กำรรกัษำ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำร
กระจำยยำ คณุภำพภำชนะ ควำม
คงตวั   
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Certificate of GMP :- 
Active Pharmaceutical 
Ingredient (API) 

Certificate of GMP :- 
Finished Product 

มาตรฐานห้องปฏิบัติการ (GLP) 
หรือ ISO 17025 per 
product/per method  

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพกลุ่มยาเคม ี
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API Specification  
(Official/Non-official) 

Finished product 
Specification (Official/Non 
official) 
COA 
(API/Finished product) 

CoA vs Specification  
(API/Finished product) 

1. มำตรฐำนโรงงำน 

2. คณุภำพมำตรฐำน
ผลติเภสชัภณัฑ ์
3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชักรรม 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3. คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่
กำรรกัษำ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำร
กระจำยยำ คณุภำพภำชนะ ควำม
คงตวั   

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพกลุ่มยาเคม ี



15 

 
 
 

ความเท่าเทียมทาง 
เภสัชกรรมกับยา

ต้นแบบ 
 

1. มำตรฐำนโรงงำน 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชั
ภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำง
เภสชักรรม 
3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่
กำรรกัษำ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำร
กระจำยยำ คณุภำพภำชนะ ควำม
คงตวั   

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพกลุ่มยาเคม ี
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ผลิตภัณฑ์ไม่มีผลการศึกษา
ชีวสมมูล แต่ผลิตภัณฑ์
เข้าเกณฑ์ที่ควรท า                         
(ตามประกาศของ อย.) 

หรือ มีผลการศึกษาชีวสมมูล
ที่สอดคล้องกับกฏหมายแต่มี
เกณฑ์ว่าต้องท าเพิ่ม 
(update) 

1. มำตรฐำนโรงงำน 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชั
ภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชั
กรรม 

3.2 ชวีสมมลูของ
ผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่
กำรรกัษำ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำร
กระจำยยำ คณุภำพภำชนะ 
ควำมคงตวั   

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพกลุ่มยาเคม ี
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คุณสมบัติที่ส าคัญ
เพิ่มเติมของยาที่มีผลต่อ

การรักษา  

1. มำตรฐำนโรงงำน 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชั
ภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชั
กรรม 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิ
ทีม่ผีลตอ่กำรรกัษำ 
4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ กำร
กระจำยยำ คณุภำพภำชนะ 
ควำมคงตวั   

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพกลุ่มยาเคม ี
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คุณภาพภาชนะบรรจุ 

มาตรฐานการขนส่ง 
ผลการศึกษาความคงตัว(1) 
ความคงตัวระยะยาว  
(2) ความคงตัวในสภาวะเรง่ 
(3) ความคงตัวระยะยาวปีล่าสุด 
หรือ (4) ความคงตัวขณะเปิดใช้ 
ของยาที่ต้องผสมก่อนใช้ 

1. มำตรฐำนโรงงำน 

2. คณุภำพมำตรฐำนผลติเภสชั
ภณัฑ ์

3.1 ควำมเทำ่เทยีมทำงเภสชั
กรรม 

3.2 ชวีสมมลูของผลติภณัฑ ์

3.3 คณุสมบตัเิพิม่เตมิทีม่ผีลตอ่
กำรรกัษำ 

4. มำตรฐำนกำรเก็บรกัษำ 
กำรกระจำยยำ คณุภำพ
ภำชนะ ควำมคงตวั   

ตวัอย่างเกณฑป์ระสทิธภิาพกลุ่มยาเคม ี



การจดัซือ้ยาจากผูจ้ าหน่ายหลายราย 

การจดัหายาคุณภาพ ทีม่คีวามเท่าเทยีมกนัของ

ประสทิธผิลในการรกัษา ราคาเหมาะสม ตอ้งมกีาร
แข่งขนัอย่างเป็นธรรม โปรง่ใส เพือ่ใหบ้รรลุเป้าหมาย

ของหลกัเกณฑก์ารจดัซือ้ทีด่ ีคอื คุม้คา่ มปีระสทิธภิาพ 

ตรวจสอบได ้โดยค านึงถงึ ขอ้มูลทีใ่ชข้ึน้ทะเบยีนและ
มาตรฐานทีเ่ปลีย่นไปตามวทิยาการปัจจุบนั 

 



THANK YOU 


