
แบบฟอรมเสนอทดลองใชยาตัวอยางของโรงพยาบาลลําพูน 
ด้วยกลุ่มงาน มีความประสงค์เสนอขอทดลองใช้ยาตัวอย่างดังนี้คือ 

1. ชื่อสามัญ (GENNERIC  NAME) :
 เป็นยา (  ) ED  (  ) NED (  ) SMP ซึ่งจะครบกำหนดวันที่

2. ชื่อการค้า รูปแบบยา 
ผู้ผลิต  ผู้จัดจำหน่าย 
ราคายาต่อหน่วยบรรจุ(รวมvat)………………………………………………………………มีความต้องการทดลองใช้ยาดังกล่าวเพื่อ 
( ) เปรียบเทียบผลการรักษากับยาชื่อสามัญเดียวกันที่อยู่ในบัญชีโรงพยาบาล  แต่ขณะนี้จัดซื้อจากบริษัทอื่นโดย 
ราคาถูกกว่า                                            หรือแพงกว่า 
( ) เพื่อทดลองผลการรักษาก่อนเสนอยาเข้าในบัญชียาโรงพยาบาลโดยใช้ Indication ต่อไปนี้คือ 
1.  

ขนาดการให้ยาต่อวัน คิดเป็นเงิน บาท 
ระยะเวลารักษาเฉลี่ย วัน คิดเป็นเงิน บาท 

2. 
ขนาดการให้ยาต่อวัน คิดเป็นเงิน บาท 
ระยะเวลารักษาเฉลี่ย วัน   คิดเป็นเงิน บาท 

3. กำหนดการทดลองใช้ภายใน  3      เดือน ถ้าหากไม่มีการใช้  หรือใช้น้อยมากให้บริษัทรับยาคืนได้ 
4. จำนวนตัวอย่างท่ีต้องการทดลองใช้กับผู้ป่วยจำนวน ราย  รายละประมาณ 

รวมเป็นยา     เม็ด/หลอด/ขวด  Lot  No EXP 
ระเบียบกำหนด : ยาเม็ด  ประมาณ  500 – 1,000 เม็ด : ยาฉีด  ประมาณ 30 – 50 หลอด 

: ยาใช้ภายนอก  ประมาณ 30 – 50 หลอด  : ยาน้ำรับประทาน  30 – 50 ขวด หรือตามท่ีแพทย์ผู้เสนอเห็นสมควร 

5. รหัสยามาตรฐานของไทย(TMT) ข้อมูลรหัสยา 24 หลัก 
6. เลขทะเบียนยา

ลงชื่อ ลงชื่อ 
( ) (    ) 

 แพทย์หัวหน้ากลุ่มงาน                                 แพทย์ผู้ต้องการใช้ 
 ว /ด/ป                              ว/ด/ป 

คำรับรองของบริษัทผู้วางตัวอย่างยา 
 บริษัทยินยอมรับรองคุณภาพและความปลอดภัยของยาตัวอย่างว่าเป็นไปตามมาตรฐานท่ีได้จดทะเบียนไว้กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และหากยาตัวอย่างดังกล่าวใช้ไม่หมดทางบริษัทยินดีรับยากลับคืน 

 ลงชื่อผู้รับรอง............................................................ประทับตราบริษัท(ถ้ามี) 
 (                       ) 
  กรรมการผู้จัดการ / ผู้รับมอบอำนาจ       
 เบอร์โทรที่ติดต่อได้…………………..……………………… 

เอกสารประกอบการเสนอทดลองใชยาตัวอยาง  
แบบฟอรมเสนอทดลองยาตัวอยางของโรงพยาบาลลําพูน (FR-PHA-107 Rev.4 10/9/64)  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1. สำเนาภาพถ่าย

1.1  ใบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.2  ทะเบียนยา  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.3  ใบวิเคราะห์ยา (COA ของ Finished Product) ซึ่งเป็นยาทีผ่ลิตมาแล้วไม่เกิน 2 ปี  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.4  ใบวิเคราะห์ยา (COA ของ Finished Product) Lot.  No.  ที่จะวางตัวอย่าง  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.5  ใบวิเคราะห์สารเคมี (COA ของ Raw material) จากบริษัทผู้ผลิต Raw material  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.6  เอกสารกำกับยา (ชุดที่ยื่นเสนอต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา)  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.7  Finished Product Specification (FSP) ที่ยื่นเสนอต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.8  Certificate of pharmaceutical products (CPP) หรือ Certificate of Free  sale (CFS)  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
      หรือเอกสารแสดงการรับรองมาตรฐานการผลิต GMP/PICs 
1.9  รายงานการศึกษา Long term stability ตามท่ีระบุในฉลาก  ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง  
1.10 รายงานการศึกษาความคงตัวของยาหลังผสมกรณีทีต่้องละลายหรือเจือจางก่อนใช้   ถูกต้อง    ไม่ถูกต้อง 
1.11 รายงานการศึกษา Bio – equivalence (BE) เทียบกับยาต้นแบบ(ถ้ามี)   มี   ไมมี่ 
1.12 รายงานการศึกษาทางคลินิก (Clinical Trial) (ถ้ามี)  มี   ไมมี่ 

1.13 รายงานการศึกษาความปลอดภัยการใช้ยา (ถ้ามี)   มี   ไมมี่ 
1.14 ตัวอย่างยา :ตามที่ระบุข้างต้น (4)  ถูกต้อง   ไม่ถูกต้อง 

 หมายเหตุ: หากเอกสารใดข้างต้นบริษัทไม่สามารถจัดหามาเพื่อแสดงได้ กรุณาระบุเหตุผลประกอบ 
 ลงชื่อ...............................................เภสัชกรผู้ตรวจสอบ 

เรียน  ผู้อำนวยการโรงพยาบาลลำพูน 

      - เพื่อโปรดพิจารณาอนุมัติ  อนุมัติ   ไม่อนุมัติให้ทดลองใช้  

ลงชื่อ ..................................................... ลงชื่อ ..................................................... 
 ( ) 

หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรม 
ว /ด/ ป      ว /ด/ ป  ……… 

 FR-PHA-107 Rev.4 10-09-64 

ผู้อำนวยการโรงพยาบาลลำพูน 

 ( ) 

 ( ) 



การวางยาตัวอย่างเพื่อทดลองใช้ 
1. กำหนดเวลาวางยาตัวอย่างช่วงเดือนมีนาคม-เมษายน ของแต่ละปี ระยะเวลาการใช้ยาตัวอย่างประมาณ 3 เดือน
2. แพทย์ผู้ต้องการใช้ยาตัวอย่าง ยื่นแบบฟอร์มเสนอทดลองใช้ยาตัวอย่าง ซ่ึงหัวหน้ากลุ่มงานลงนามเรียบร้อยแล้ว พร้อมเอกสารประกอบท่ีงานจัดซ้ือ

ยาอาคารเภสัชกรรมชั้น 2
3. เภสัชกรงานจัดซ้ือยาตรวจสอบเอกสาร/คุณสมบัติยา เสนอหัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมลงนาม และผู้อำนวยการโรงพยาบาลลำพูนเพื่อลงนามอนุมัติ
4. งานจัดซ้ือยา ส่งยาตัวอย่างเข้าคลังพร้อมแบบฟอร์มเสนอทดลองใช้ยาตวัอย่างท่ีผู้อำนวยการโรงพยาบาลลำพูนลงนามอนุมัติให้วางยาตัวอย่าง
5. เภสัชกรประจำคลังยากำหนดรหัสยา รับยาเข้าคลังยา แจ้งห้องจ่ายยาเพ่ือเบิกยาไปสำรองท่ีห้องจ่ายยา




