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เกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง  
(Approved medicinal product list) 

กลุ่มยาเคมี (Chemical drugs or Small molecule drugs) 

 

แนวคิดและปรัชญา  
การพัฒนาเกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง มีเป้าประสงค์เพ่ือใช้เป็น

กลไกหนึ่งในการส่งเสริมระบบการใช้ยาช่ือสามัญของประเทศ ให้สอดคล้องกับหลักปรัชญาวิถีชีวิตพอเพียง 
โดยให้มีรายการยาช่ือสามัญที่มีคุณภาพ ด้วยกระบวนการพิจารณาคัดเลือกที่โปร่งใส และการมีส่วนร่วมจาก
ทุกฝ่ายที่เก่ียวข้อง ยาของผู้จําหน่ายยาผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรองต้องเป็นยาที่มีประสิทธิภาพจริงตาม
มาตรฐานคุณภาพที่กําหนด  

บัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง มีคุณสมบัติเป็นบัญชียายังผล (effective list) เพ่ือให้
สถานพยาบาลสามารถอ้างอิงเพ่ือจัดหายาช่ือสามัญ ที่มีคุณภาพและมีความคุ้มค่าตามหลักเศรษฐศาสตร์
สาธารณสุขสอดคล้องกับสภาพเศรษฐกิจได้  

 
หลักการและเหตุผล  

1) เกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง และบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับ
การรับรอง จะมีการปรับปรุง เพ่ิมเติมเป็นระยะๆ อย่างต่อเน่ือง ทันต่อสถานการณ์ โดยพิจารณาจาก
ข้อมูลหลักฐานทางวิชาการ ด้านความปลอดภัย (safety) ประสิทธิศักย์ (efficacy) ประสิทธิผล 
(effectiveness) และคุณภาพ (quality) เหมาะสมกับบริบทของระบบสุขภาพ สังคมและเศรษฐกิจ
ของประเทศไทย โดยรายช่ือผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง จะมีอายุการรับรอง 5 ปี1 
รวมทั้งจะมีการพิจารณาปรับปรุงรายช่ือผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาทุกปี2   

2) การปรับปรุงเกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง และบัญชีรายช่ือ
ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง ทุกครั้ง จะต้องดําเนินการจัดทําโดยกระบวนการท่ีโปร่งใส มีส่วนร่วม 
มีหลักฐานเชิงประจักษ์ มีเหตุผลและเป็นปัจจุบัน สามารถอธิบายช้ีแจงหรือเผยแพร่ต่อผู้เก่ียวข้องและ
สาธารณชนได้ ตลอดจนเปิดโอกาสให้ผู้ที่มีส่วนร่วมแสดงความเห็นในระหว่างขั้นตอนการพัฒนาเกณฑ์ 
และตรวจสอบได้ ตามความเหมาะสม 

3) บัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง สามารถนําไปใช้ให้เกิดประโยชน์ทั้งต่อประชาชน ผู้สั่งใช้
ยา ระบบบริหารเวชภัณฑ์ ผู้บริหารสถานพยาบาล ระบบการเบิกจ่าย และระบบเศรษฐกิจของชาติ 
โดยสามารถใช้เป็นแนวทางในการเลือกใช้ยาช่ือสามัญที่มีคุณภาพอย่างเหมาะสม 

4) บัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง ต้องเป็นเครื่องมือที่สําคัญในระบบยาของโรงพยาบาล ที่
สนับสนุนการจัดหายาช่ือสามัญในสถานพยาบาล รวมทั้งการติดตามตรวจสอบมาตรฐานคุณภาพของ
ยาต่อไป  

                                                            
1 การนับระยะเวลา นับต้ังแต่วันท่ีประกาศรับรองไป 5 ปี ตัวอย่างเช่น 10 มกราคม 2559 – 10 มกราคม 2564   
2 จะมีการพิจารณาเพ่ิม หรือ ลด รายชื่อผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาได้ระหว่างปี หากมีผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยารายใหม่ หรือ  มี
หลักฐานว่าผลิตภัณฑ์ยาไม่เป็นไปตามข้อกําหนดและหลักเกณฑ์ในการพิจารณาบญัชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาท่ีได้รับการรับรอง 
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ขอบเขตของการพิจารณาคัดเลือกรายการยาเพ่ือจัดทําบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง  
เป็นยาช่ือสามัญที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา3 เว้นแต่ 

1) ยาช่ือสามัญ ที่เป็นยากําพร้าหรือยาท่ีได้รับการยกเว้นตามข้อกําหนดในพระราชบัญญัติยา หรือเป็น
เวชภัณฑ์ซึ่งควบคุม กํากับโดยกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้อง รวมทั้งเป็นยาที่มีการผลิต และ/หรือ จําหน่าย
ในสถานพยาบาล 

2) ยาช่ือสามัญ ทีไ่ม่มีผู้จําหน่ายรายใดที่เข้าตามข้อกําหนดและหลักเกณฑ์ในการพิจารณารับรองรายช่ือผู้
จําหน่ายยาช่ือสามัญ 

หลักฐานประกอบการพิจารณาบัญชีรายชือ่ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรบัรอง  
ประกอบด้วย เอกสารดังต่อไปน้ี 

1. สําเนาเอกสารกํากับยา ภาษาไทย และ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ย่ืนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา3 

2. สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา  (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
ทั้งด้านหน้าและหลัง  

กรณีมีการเปล่ียนแปลงแก้ไขผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิต ให้แนบสําเนาคําขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย. 9) หรือ สําเนาคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ
ในทะเบียนตํารับยาเก่ียวกับผู้รับอนุญาตและสถานที่ผลิต (แบบ ย.4) มาพร้อมกันด้วย  

3. สําเนาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ทย.1 หรือ ย.1) ทั้งด้านหน้าและหลัง ที่แสดงข้อกําหนด
คุณภาพของยาสําเร็จรูปและส่วนประกอบในตํารับยา (Finished Product Specification and 
Formula) ที่ขึ้นทะเบียนไว้  

กรณีที่อยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขข้อกําหนดคุณภาพของยาสําเร็จรูปและส่วนประกอบ
ในตํารับยาให้สอดคล้องตามตํารายาที่ประกาศรับรองหรือตํารายาล่าสุดต่อสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ให้แนบสําเนาคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย. 9) หรือ 
สําเนาคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.5) มาพร้อมกันด้วย  

4. สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยา [Good 
Manufacturing Practices (GMP)] ในหมวดที่เก่ียวข้องกับยาท่ีเสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบโดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 
4.1  สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยา

สําคัญ [Certificate of  GMP Active Pharmaceutical Ingredient (API)] และ/หรือ สําเนา
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตอ่ืนที่เก่ียวข้อง เช่น สําเนาหนังสือรับรองระบบ Hazard 
Analysis and Critical Control Point [Certificate of HACCP] 

4.2  สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา
สําเร็จรูป [Certificate of  GMP Finished Product]  

                                                            
3 หมายถึง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข    
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5. สําเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] โดยต้องประกอบด้วย  
5.1  สําเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสําคัญ [Certificate of Analysis of Active 

Pharmaceutical Ingredient (API)] โดยต้องประกอบด้วย  
5.1.1  สําเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสําคัญ ของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 

(Supplier)  
5.1.2  สําเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสําคัญ ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยา

สําเร็จรูป (Manufacturer) 
5.2  สําเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Certificate of Analysis of  

Finished Product) ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Manufacturer) ในรุ่นการผลิตที่ส่ง
ตัวอย่างและใช้วัตถุดิบตัวยาสําคัญรุ่นเดียวกับสําเนาหนังสือรับรองการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยา
สําคัญ 

6. สําเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จํานวนไม่น้อยกว่า  3 รุ่นการผลิต โดย
ต้องประกอบด้วย  
6.1  สําเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability data)  
6.2  สําเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In-use stability data) กรณีเป็นยาที่

ต้องผสมหรือเจือจางก่อนใช้ หรือเป็นยาที่บรรจุใน multiple-dose container 
7. สําเนาหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Certificate of  Pharmaceutical Product) เฉพาะ

กรณีเป็นยานําเข้ามาในประเทศไทย 
8. สําเนาหลักฐานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioequivalence)  เฉพาะกรณีที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา มีข้อกําหนดให้ศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาเพ่ิมเติม  

 

ข้อกําหนดและหลักเกณฑ์ในการรับรองบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง4 
1. มาตรฐานการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ ดี ในการผลิตยา [Good 

Manufacturing Practices (GMP)]   
1) ผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาสําคัญ [Active Pharmaceutical Ingredient (API)] ต้องได้รับการรับรอง GMP 

ตามมาตรฐาน WHO-GMP และ/หรือ ได้รับการรับรองระบบ HACCP 
2) ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป [Finished Product] ต้องได้รับการรับรอง GMP ตามเกณฑ์ ดังน้ี 

(1) ยาที่ผลิตในประเทศไทย ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ
ไทย ซึ่งได้กําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต
ยา Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/s)  

(2) ยานําเข้ามาในประเทศไทย ต้องได้รับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s หรือ cGMP (current 
GMP)  

                                                            
4 การรับรองบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาท่ีได้รับการรับรอง แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ 1) Pending list คือ รายชื่อผลิตภัณฑ์ยาท่ี
ได้รับการรับรอง จากข้อกําหนดและหลักเกณฑ์ในการรับรองบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาท่ีได้รับการรับรอง ข้อ 1 – 5 และ      
2) Approved list คือ รายชื่อผลิตภัณฑ์ยาท่ีได้รับการรับรองจากข้อกําหนดและหลักเกณฑ์ในการรับรองบัญชีรายชื่อ
ผลิตภัณฑ์ยาท่ีได้รับการรับรอง ข้อ 1 – 6  
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2. มาตรฐานของข้อกําหนดคุณภาพวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Active Pharmaceutical Ingredient 
Specification) และข้อกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Finished Product Specification) 
1) กรณีเป็นวัตถุดิบตัวยาสําคัญ หรือผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป ซึ่งปรากฏในตํารายา (Official 

Pharmacopoeia) มาตรฐานอย่างน้อยต้องเป็นไปตามข้อกําหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์ใน
ตํารายาใด ตํารายาหน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา  

ปัจจุบัน คือ ประกาศตํารายา พ.ศ. 2556 ซึ่งกําหนดให้อ้างอิง  
- ตําราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 34 (ค.ศ.2011) [USP 34]  
- ตําราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2011 เล่มที่ 1-5 และฉบับเพ่ิมเติม [BP 2011 and 

Supplements]  
- ตําราฟาร์มาโคเปียของสหภาพยุโรป ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 7 (ค.ศ. 2010) และฉบับเพ่ิมเติม 

[Ph.Eur. 2010 and Supplements]  
- ตําราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 4 และฉบับเพ่ิมเติม [IP 4 and 

Supplements]  
- ตํารายาของประเทศไทย ฉบับที่ 2 เล่มที่ 1 และฉบับเพ่ิมเติม [TP 2 and Supplements] 

2) กรณีเป็นวัตถุดิบตัวยาสําคัญ หรือผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป ที่ไม่ปรากฏในตํารายา (Non-official 
Pharmacopoeia) ตามข้อกําหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์ในตํารายาใด ตํารายาหน่ึง ในข้อ 
1) มาตรฐานอย่างน้อยต้องเป็นไปตาม 
(1) ข้อกําหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์ในตํารายาของประเทศที่ เ ป็นสมาชิกของ 

The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) หรือ 

(2) ข้อกําหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์ผู้ผลิต (In-house process) ที่มีการทํา Analytical 
Method Validation และสอดคล้องกับ ICH Guidelines กรณีที่ไม่ปรากฏในตํารายา ตามข้อ 
(1)  

3) ข้อกําหนดคุณภาพวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Active Pharmaceutical Ingredient Specification) และ
ข้อกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Finished Product Specification) ต้องเป็นไปตาม
ข้อกําหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์ในตํารายาใด ตํารายาหน่ึง โดยเป็นตําราเดียวกันและฉบับ
เดียวกัน เว้นแต่กรณีที่ตํารายามีข้อกําหนดและมาตรฐานของการวิเคราะห์เฉพาะวัตถุดิบตัวยาสําคัญ 
หรือ ผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป 

4) กรณีที่ไม่เป็นไปตาม 1) – 3) ต้องแสดงหลักฐานว่าข้อกําหนดคุณภาพวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Active 
Pharmaceutical Ingredient Specification) และข้อกําหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป 
(Finished Product Specification) มีมาตรฐานไม่ตํ่ากว่าข้อกําหนดและมาตรฐานทั่วไปของการ
วิเคราะห์ที่กําหนดไว้ในตํารายาสําหรับรูปแบบยานั้น ๆ (General requirement for dosage form) 
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3. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)]    
1) หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] ต้องมีหัวข้อของการวิเคราะห์ ของ

วัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Active Pharmaceutical Ingredient) และผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Finished 
Product) เป็นไปตามข้อกําหนดคุณภาพที่ขึ้นทะเบียนไว้หรืออยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขกับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตรงตามเกณฑ์มาตรฐานวัตถุดิบตัวยาสําคัญ (Active 
Pharmaceutical Ingredient Specification) และ มาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (Finished 
Product Specification)  ที่กําหนด 

2) มีหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบตัวยาสําคัญ ตามหนังสือรับรองผลการ
วิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสําคัญ [Certificate of Analysis of Active Pharmaceutical Ingredient 
(API)]  และรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป ตามหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยา
สําเร็จรูป (Certificate of Analysis of  Finished Product) ในรุ่นการผลิต ที่ส่งตัวอย่างยา   

4. เอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data)  
1) มีข้อมูลผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability) ครบตามอายุยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามข้อกําหนด ASEAN guideline on stability study of 
drug product (อย่างน้อยต้องมีผลการศึกษาที่อุณหภูมิ 30 ± 2 องศาเซลเซียส, ความช้ืนสัมพัทธ์ 75 
± 5% Relative Humidity ยกเว้นยาที่ไวต่อความร้อน)  

2) มีข้อมูลผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In-use stability) โดยในเอกสารกํากับยาต้องระบุข้อมูล
ที่เก่ียวเน่ืองกับความคงตัวขณะเปิดใช้ที่ตรงกับผลการศึกษา กรณีเป็นยาที่ต้องผสมหรือเจือจางก่อนใช้ 
หรือเป็นยาที่บรรจุใน multiple-dose container 

5. หลักฐานการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioequivalence)    
1) มีผลการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioequivalence)   กรณีเป็น ยาชนิด และรูปแบบ ที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกาศกําหนดให้ศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาเพ่ิมเติม  
2) ผลการศึกษาชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioequivalence)   เป็นไปตามข้อกําหนด ASEAN 

Guidelines for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence Studies หรือ คู่มือ
การศึกษาชีวประสิทธิผลและชีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา กระทรวงสาธารณสุข โดย สถาบันหรือ
หน่วยงานศึกษาชีวสมมูลที่ได้รับการรับรองจาก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

6. การตรวจวิเคราะห์คุณภาพยา  
1) ยาที่จะวิเคราะห์คุณภาพจะได้จากการสุ่มจากโรงพยาบาลต่างๆ หรือผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยา โดยผู้

จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการวิเคราะห์คุณภาพยา และส่งยาในจํานวนที่ถูก
สุ่มวิเคราะห์คืนแก่โรงพยาบาล  

2) มีผลวิเคราะห์คุณภาพยาจากสถาบันหรือหน่วยงาน (ซึ่งไม่ใช่บริษัทผู้ผลิตยา) ที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐาน Good Laboratory Practices  (Certificate of GLP) หรือ ISO/IEC 17025 ที่ผ่าน
มาตรฐาน 3 รุ่นการผลิต  
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ข้อสงวนสิทธิในการรับรองบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง 
1) ผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้รับการพิจารณารับรองในบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง 

อาจอุทธรณ์ผลการพิจารณาของคณะกรรมการพิจารณารายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง 
ดังกล่าวภายใน  30 วัน นับแต่วันที่มีการประกาศบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง ใน
ผลิตภัณฑ์ยาช่ือสามัญรายการน้ันๆ โดยการพิจารณาของคณะกรรมการอุทธรณ์ ให้ถือเป็นที่สุด 

2) เมื่อได้รับการรับรองในบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรองแล้ว หากพบหรือมีหลักฐานว่าผู้
จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง ส่งมอบหลักฐานประกอบการพิจารณาเพ่ือพิจารณาบัญชี
รายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรองที่เป็นเท็จ หรือไม่ถูกต้องตามจริงโดยเจตนา ผู้จําหน่าย
ผลิตภัณฑ์ยารายน้ันจะต้องถูกภาคทัณฑ์ (Black list) ในผลิตภัณฑ์ยารายการน้ันๆ โดยจะไม่ได้รับการ
พิจารณาเพ่ือรับรองในบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง ในผลิตภัณฑ์ยารายการน้ันๆอีก 
และสถานพยาบาลท่ีได้จัดหาผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวตามการรับรองในบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับ
การรับรองแล้ว อาจพิจารณาเรียกร้องให้ชดใช้ความเสียหายอ่ืนๆที่เกิดขึ้นจากการใช้ผลิตภัณฑ์ยาได้ 
ตามมูลค่าผลิตภัณฑ์ยาที่ได้จัดซื้อจัดหา นับแต่เริ่มการจัดซื้อจัดหาหลังผู้จําหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว
ได้รับการรับรองในบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรองจนถึงทราบข้อเท็จจริง (ถ้ามี)  

3) คณะกรรมการกําหนดเกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง สงวนสิทธิที่จะ
แก้ไขเพ่ิมเติมเง่ือนไขหรือข้อกําหนดในเกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายช่ือผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง 
ให้เป็นไปตามเหมาะสมตามข้อเสนอแนะจากผู้มีส่วนร่วมแล้วแต่กรณี  
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คณะทาํงานพฒันาเกณฑ์การพิจารณาบัญชีรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รบัการรับรอง 

1. พญ.วันดี โภคะกุล กรรมการประสานยุทธศาสตร์การคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
สุขภาพและการพัฒนาระบบยา 

2. รศ.ภญ.ดร.จิราพร ล้ิมปานานนท์ กรรมการประสานยุทธศาสตร์การคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
สุขภาพและการพัฒนาระบบยา 

3. ภญ.เนตรนภิส สุชนวนิช สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
4. ภญ.วรรณภา ไกรโรจนานันท์ สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
5. ภญ.วรสุดา ยูงทอง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภก.ยุทธนา ดวงใจ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. ภก.สถาพร ลําไพบูลย์สุข สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
8. ภญ.สุรัชนี เศวตศิลา สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
9. ภญ.ดร.สุภาณี ดวงธีรปรีชา สํานักยาและวัตถุเสพติด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

10. ภญ.พรพิมล จันทร์คุณาภาส สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
11. ภญ.วรนัดดา ศรีสุพรรณ สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
12. รศ.ภญ.ดร.ชะอรสิน สุขศรีวงศ์ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
13. อ.ภก.ดร.อนันต์ชัย อัศวเมฆิน คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 
14. ผศ.ภก.ดร.วรสิทธ์ิ วงศ์สุทธิเลิศ คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
15. ภก.สมชัย วงศ์ทางประเสริฐ สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) 
16. ภก.วิพิน กาญจนการุณ สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) 
17. ภญ.บุญญาพร ยิ่งเสรี โรงพยาบาลลําปาง 
18. ภก.อํานวย พฤกษ์ภาคภูมิ โรงพยาบาลสมุทรสาคร 
19. ภญ.สุรีรัตน์ ตั้งสง่าศักดิ์ศรี โรงพยาบาลหาดใหญ่ 
20. นพ.ณรงค์ฤทธ์ิ มัศยาอานนท์ โรงพยาบาลรามาธิบดี  
21. ภญ.พัชรินทร์ สุวรรณกูฏ โรงพยาบาลรามาธิบดี 
22. ภญ.กฤตยา ช่ืนงูเหลือม โรงพยาบาลรามาธิบดี 
23. ภญ.ปณิตา จันทปัตโชติ โรงพยาบาลศิริราช  
24. ภญ.เปรมจิตต์ สุทธิภูมิ โรงพยาบาลศิริราช  
25. ภญ.นิรัชดา ลีลารัศมี โรงพยาบาลศิริราช  
26. ภญ.นุชนาฏ สุเมธโชติเมธา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
27. ภญ.ศิวพร มิตรรัก โรงพยาบาลวชิรพยาบาล  
28. ร.อ.หญิง จิตต์สิริ กล้าณรงค์ราญ โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า 
29. รอ.หญิง เขมจิตรา เสนีวงศ์ ณ อยุธยา โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า 
30. ภญ.พัชราภรณ์ เล่ียมสุวรรณ โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า 
31. พญ.อรศิริ เสรีรัตน์ โรงพยาบาลราชวิถี  
32. ภญ.วีณา พร้อมประเสริฐ โรงพยาบาลราชวิถี  
33. ภก.ดุสิต ศุภวัฒนาวงศ์ โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ 
34. ผศ.ภญ.ดร.นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี แผนงานศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา 
35. ผศ.ภญ.ดร.ยุพดี ศิริสินสุข แผนงานศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา 
36. ภก.ปรุฬห์ รุจนธํารงค์ แผนงานศูนย์วิชาการเฝ้าระวังและพัฒนาระบบยา 




