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สร้างความเชื,อมั,นให้กบั

ทุกภาคส่วน 

การจดัซื;อจดัจ้างมี

กรอบการปฏิบัตงิาน

ที,เป็นมาตรฐาน

เดยีวกนั มุ่งเน้นการเปิดเผย

ข้อมูล เพื,อความ
โปร่งใส และมกีาร
แข่งขนัอย่างเป็น

ธรรม 

คาํนึงถงึวตัถุประสงค์

การใช้งานเป็นสําคญั 
เพื,อให้เกดิความคุ้มค่า

ในการใช้จ่ายเงนิ 
เน้นการวางแผนและ

ประเมนิผลเพื,อให้เกดิ

ประสิทธิภาพและ

ประสิทธิผล 

ส่งเสริมให้ 
ภาคประชาชนมส่ีวน

ร่วม เพื,อตรวจสอบ
และป้องกนัการทุจริต 

การจดัซื;อจดัจ้างด้วย

วธีิการทาง

อเิลก็ทรอนิกส์ เพื,อ
การเปิดเผยโปร่งใส 
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• (๑) การที*หนว่ยงานของรัฐ พจิารณา แล้ว เหน็วา่การจดัซื >อจดัจ้างพสัดใุนครั >ง

นั >นมีการกําหนด คุณลักษณะเฉพาะ (คุณภาพ เทคนิค วัตถุประสงค์) ของ
พสัดุทีAเป็นมาตรฐาน และ มีคุณภาพดเีพยีงพอ ตามความต้องการใช้งาน 

และเป็นประโยชน์ตอ่หนว่ยงานของรัฐ ให้หนว่ยงานของรัฐใช้เกณฑ์ราคาในการ

คดัเลือก

• ผู้ ยื*นข้อเสนอราคาตํ*าสดุเป็นผู้ชนะการจดัซื >อจดัจ้างหรือเป็นผู้ ได้รับการคดัเลือก

– ในกรณีที*มีผู้ ที*เสนอราคาตํ*าสดุเทา่กนัหลายราย หากเป็นการเสนอราคาผา่นระบบจดัซื >อ

จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเลก็ทรอนิกส์ ให้เสนอซื >อหรือจ้างจากรายที*ได้รับการยืนยนัจากระบบ

จดัซื >อจดัจ้างภาครัฐด้วยอิเลก็ทรอนิกส์วา่เป็นผู้ ที*เสนอราคาเข้าสูร่ะบบระบบจดัซื >อจดั

จ้างภาครัฐด้วยอิเลก็ทรอนิกส์เป็นลําดบัแรก

– เป็นผู้ชนะการจดัซื >อจดัจ้างหรือเป็นผู้ ได้รับการคดัเลือกกรณีหากเป็นการเสนอราคาด้วย

การยื*นซองเสนอราคาให้เรียกผู้ ที*เสนอราคาตํ*าสดุทกุรายมาขอให้เสนอราคาใหมพ่ร้อม

กนัด้วยวิธียื*นซองเสนอราคา



• (๒) การที*หนว่ยงานของรัฐพจิารณาแล้วเหน็วา่ การจดัซื >อจดัจ้างพสัดใุนครั >งนั >นมีความ
ซับซ้อน มีเทคโนโลยีสูง หรือมีเทคนิคเฉพาะจําเป็นต้องคดัเลอืกพสัด ุมีคุณภาพดตีาม
ความต้องการใช้งานของหนว่ยงานของรัฐนั >นและเป็นประโยชน์ต่อหน่วยงานของรัฐมาก
ทีJสุด ให้หนว่ยงานของรัฐใช้เกณฑ์ราคาประกอบเกณฑ์คณุภาพเพื*อพิจารณาคดัเลอืก
– (๑) ต้นทนุของพสัดนุั >นตลอดอายกุารใช้งาน
– (๒) มาตรฐานของสนิค้าหรือบริการ
– (๓) บริการหลงัการขาย
– (๔) พสัดทีุ*รัฐต้องการสง่เสริมหรือสนบัสนนุ
– (๕) การประเมินผลการปฏิบติังานของผู้ประกอบการ
– (๖) ข้อเสนอด้านเทคนิคหรือข้อเสนออื*น

• ผู้ ยื*นข้อเสนอที*มีคุณภาพและคุณสมบัตถิกูต้อง ครบถ้วน ซึ*งได้คะแนนรวมสงูสดุเป็นผู้
ชนะการจดัซื >อจดัจ้างหรือเป็นผู้ ได้รับการคดัเลอืก
– ในกรณีที*มีผู้ ได้คะแนนรวมสงูสดุเทา่กนัหลายราย ให้พิจารณาผู้ ที*ได้คะแนนสงูสดุจากเกณฑ์ที*มี

นํ >าหนกัมากที*สดุเป็นผู้ชนะการจดัซื >อจดัจ้างหรือเป็นผู้ ได้รับการคดัเลือกหากดําเนินการแล้วไมอ่าจชี >
ขาดตามหลกัเกณฑ์ดงักลา่วได้ ให้พิจารณาคดัเลือกผู้ ที*เสนอราคาตํ*าสดุในลําดบัแรกเป็นผู้ชนะการ
จดัซื >อจดัจ้างหรือเป็นผู้ ได้รับการคดัเลือก

การจัดซื MอยาทีJมีผู้จาํหน่าย
หลายราย คือ การจดัหายา

คณุภาพ ราคาเหมาะสม ที*มี ความเท่า
เทยีมกันของประสิทธิผลในการรักษา



• ในการเลอืกใช้เกณฑ์คณุภาพเกณฑ์ใดนั 5น ให้อยูใ่นดลุยพินิจของ
หนว่ยงานของรัฐทีCจะเลอืกใช้ได้ตามความจําเป็นและเหมาะสม และให้
กาํหนดนํ )าหนักของแต่ละเกณฑ์ที9เลือกใช้ให้ชัดเจน โดยการกําหนด
นํ 5าหนกัของเกณฑ์ราคาจะต้องเทา่กบัหรือไมตํ่Cากวา่ร้อยละ OP และการ
กําหนดนํ 5าหนกัของเกณฑ์คณุภาพรวมแล้วจะต้องเทา่กบัหรือไมเ่กินร้อย
ละ QP ซึCงผลรวมทั 5งหมดจะต้องเทา่กบั UPP เสมอ 

• ในการพิจารณาคดัเลอืกข้อเสนอให้จดัเรียงตามลาํดบัคะแนนข้อเสนอใด
ทีCมีคะแนนรวมสงูสดุให้หนว่ยงานของรัฐเลอืกข้อเสนอของผู้ ยืCนข้อเสนอ
รายนั 5นทั 5งนี 5 หนว่ยงานของรัฐอาจกําหนดเกณฑ์การพิจารณาคดัเลอืก
ข้อเสนอได้ตามตวัอยา่งทีCคณะกรรมการนโยบายกําหนดไมว่า่ทั 5งหมดหรือ
แตเ่พียงบางสว่นก็ได้ 



• การจดัซื )อจดัจ้างพสัดใุดที3มีความจําเป็นต้องกําหนดนํ )าหนกัของเกณฑ์

คณุภาพรวม มากกว่าร้อยละ -. ให้อยูใ่นดลุยพินิจของหนว่ยงานของรัฐ

ที3จะกําหนดได้ตามความจําเป็นและเหมาะสม โดยให้คํานงึถงึ

คุณลักษณะของพสัดุที;จะซื ?อหรือจ้างคุณสมบตัแิละความสามารถ
ของผู้ยื;นข้อเสนอและประโยชน์ที;จะได้รับ โดยให้ ระบุเหตุผลความ
จาํเป็นไว้ในรายงานขอซื ?อขอจ้างให้ชัดเจนด้วยให้หนว่ยงานของรัฐ

ประกาศเกณฑ์และเงื3อนไขที3ใช้ในการพิจารณาคดัเลอืก พร้อมทั )งนํ )าหนกั

ของแตล่ะเกณฑ์ไว้ในประกาศและเอกสารเชิญชวน หรือหนงัสือเชิญชวน 

แล้วแตก่รณีให้ชดัเจนด้วย



• ผู้ป่วยเป็นโรคจาํเป็น 
ต้องใช้ยารักษา

• ยาต้นแบบ
• ยาเลียนแบบ
• ป้องกันโรค
• วนิิจฉัยโรค

• รักษาหาย
• บรรเทาอาการ 
• ลดการรุดหน้าของโรค
• ผลกระทบค่าใช้จ่าย

มียาใช้ในประเทศ ?
ขึ Iนทะเบียน

• Efficacy
• Safety
• Therapeutic 

Equivalence 

เบกิจ่าย ?
กองทนุ

บญัชียาหลัก ?
มาตรฐานการรักษา

Can it Work ? Does it Work ?
• Effectiveness
• Efficacy
• Safety
• Therapeutic 

Equivalence 

Is it worth it ?
• Value
• Effectiveness
• Efficacy
• Safety
• Therapeutic 

Equivalence 

Is it rationale to use it ?
• Transparency
• Value
• Effectiveness
• Efficacy
• Safety
• Therapeutic 

Equivalence 

• ผู้ป่วยเป็นโรคจาํเป็น 
ต้องใช้ยารักษา

• ยาต้นแบบ
• ยาเลียนแบบ
• ป้องกันโรค
• วนิิจฉัยโรค
• รักษาหาย
• บรรเทาอาการ 
• ลดการรุดหน้าของโรค

ยาในประเทศ
บญัชียาหลัก

เบกิจ่าย

บัญชียาโรงพยาบาล
• ผลกระทบค่าใช้จ่าย
• การขนส่ง เก็บรักษายา
• ผลการรักษาจริง
• คุณภาพยาหลังออกสู่ตลาด
• อาการไม่พงึประสงค์อืSนๆ
• การใช้ยาตามสัSง
• ความคลาดเคลืSอนทางยา
• ระบบยาใน รพ 
• การกระจายยา 

พรบ.จัดซื Iอ 



Original 
drugs Generic drugs 

fulfilling  
multiple

policy 
objective
criteria

Generic drugs 
fulfilling  

lowest price 
policy objective

R&D 
costs

clinical 
outcomes

value in use 
(persistence, 
adherence)

product 
quality

(e.g. GMP)

stringent
bioequivalence

criteria

differential value of generic drugs fulfilling multiple
policy objectives criteria

differential value of original 
products

additional
non-drug 

costs
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ic 
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e 
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 d
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gs

Source: Kaló Z et al. Value in Health, 2015

*OPP: Off-Patent Pharmaceuticals

มียาเลียนแบบหลายเกรด
ทั0วโลกและประเทศไทย

ควรวัดคุณค่าของยาเลียนแบบที0มีหลายยี0ห้อ



=	Effectiveness	and	economics	
=	Other	Value	Elements

Feasibility Tolerability

Compliance

= Quality	

Adherence

Delivery

Not equal 

Local	
Economy

GMPs

1. Quality 2. Effectiveness and economics     3. Other Value Elements

Weightings 

Chemical Products



Transparency

Cost containment

Technical Capability

Implementation of operational principle of good pharmaceutical procurement 

Purchasing for safety 

Ensuring appropriate selection 

Timely and accurate information

Ensuring quality products
Proper budgeting 
and financing 

PRICE PERFORMANCE

Good Pharmaceutical 
Procurement Practice 

Am J Health-Syst Pharm—Vol 66 Mar 1, 2009 Suppl 3 

MUE is also important in 
managing medication use

Strategies for Managing 
Medication Use-

Generic drugs

Guided-use policies

Clinical practice guidelines

Therapeutic interchange

Therapeutic interchange

Criteria
Processes 

Tools



Local	GMP
Quality
Stability
Clinical	Study

WHO	GMP
Quality
PA
BE
Stability,	GSDP

PIC/S	GMP
Quality
PE
BE
Stability,	GSDP

*

*

Brand1 Brand2 Brand3

No	TE No	TE TE

ต้นทนุ ต้นทนุ ต้นทนุ

ราคายา ราคายา ราคายา

Era1 Era2 Era3

2536 2542 2552

ได้รับอนุมัตผ่ิาน อย แล้ว 

Specification 

Price

ความแตกตา่ง

ความแตกตา่ง

ปี 61

In-house USP BP

Price

%Price 
%Performance

Therapeutic EquivalenceOriginal

แก้ไข เปลี2ยนแปลง

วิธีซื 9อ

ตั 9งสเป็ค

ตามที2ขึ 9นทะเบียนไว้ 

+
เกณฑ์อื2น ๆ 

คดัเข้า

ตดัสินใจ

เจาะจง (สืบราคา, ซื 9อร่วม)

คดัเลือก

เชิญชวน

วตัถปุระสงค์

คณุภาพ

เทคนิค

การจดัซื 9อยา

การจัดซื 9อยา คือ การสอบทวนข้อมูลความเท่าเทยีมในการบาํบัดรักษากับยาต้นแบบอีกครั9ง

คดัเข้า

ตดัสินใจ

ให้คะแนน

Regulation Era

คณุลกัษณะเฉพาะ

Post-marketing



Approval 

Originator

Generics not BE

Pre-
market

Post-market
Pharmacovigilance

Scientific Evidence

Hospital Formulary
Physician Pharmacist Patients

Designation

Selection & Procurement 

Life Cycle

Generics with BE

Second Brand

Variation New BE 
Update

Pharmacopeia
Update
GMPs

Generics with BE

การจดัซื )อยาคือ การสอบ
ทวนข้อมูลยาให้มีความเท่า
เทยีมในการบาํบดัรักษากับ

ยาต้นแบบซํ )าอีกครั)ง

X✓ X ✓

✓ ✓ ✓ ✓

✓

✓X✓ ✓

✓ X X ✓



• Therapeutic Equivalence

• Prescribability
– Can a physician have an equal choice 

of prescribing Brand or Generic N to 
drug-naïve patients?

• Interchangeability/Switcha
bility
– Can a patient stabilized on Generic N 

be switched to Brand ?

Brand

Gen 1
Gen 2

Gen 3 Gen N

?

สามหลักการสาํคัญในการจัดซื 2อยา



API
Formulation

Homogeneous

40% 30%

20% 10%

Heterogeneous

Iron	
core

Iron	
core

Iron	
core

Iron	
core

ยาเลียนแบบมีสามกลุ่ม ซึ1งเกณฑ์ในความเท่าเทยีม
ในการบาํบดัรักษากับยาต้นแบบไม่เหมือนกัน



การสอบทวนความเท่าเทยีมในการ
บาํบดัรักษากับยาต้นแบบให้ดู
ข้อมูลเป็นลาํดบัขั >นต่อๆ กันไป



Solubility, 
Dissolution
Permeability

Class	I
High	solubility

High	permeability

Class	II
Low	solubility

High	permeability

Class	III
High	solubility

Low	permeability

Class	IV
Low	solubility

Low	permeability

Biowaiver

Local BE

NTI HVD

รูปแบบการศกึษาชีวสมมูลมีหลายแบบขึ 4นอยู่กับชนิดของยา



Q"

NC"

C"

Q"

BE"

Chemical"Drugs" Biological"Drugs"

PE"
cGMP"

Labeling"

Original"" Generic"

Safety""
Efficacy"

TherapeuBc""
Equivalence"(TE)"

•  AcBve"ingredient"
•  Dosage'form"
•  Route"of"admin"
•  Strength/conc."

cGMPL"QL"PE"–"BE"–"TE""

Q"

NC"

C"

Original"" Biosimilars"

Q"PE"�"

NC"
C"

CE"

cGMPL"QL"PE"–"BE"–"TE""�"�" �"

• Q1: Same components,

• Q2: Same components in same concentration,

• Q3: Same components in same concentration with 
the same arrangement of matter (microstructure)

• Device similarity

PE

BE
• Clinical Efficacy Studies

• In vivo clinical PD endpoint

• In vivo clinical PK (80-125% in mean AUC and Cmax)

• Average BE (ABE), or Individual BE (IBE)
• Narrow therapeutic Index drugs (90-110%), Highly 

Variable Drugs (>30% CV - Reference-scaled ABE)
• Partial AUC (pAUC) – modified release
• Advanced compartmental absorption and transit 

(ACAT) Model
• Non-clinical (Toxicity)

• In vitro

• Performance test
• Biowaiver (BCS, BDDCS) 

Si
m

pl
e 

   
   

   
   

   
   

 C
om

pl
ex

   

Specification
รูปแบบการศึกษาชีวสมมูลมีหลาย
แบบขึ 4นอยู่กับชนิดของยา



• Clinical Efficacy Studies

• In vivo clinical PD endpoint

• In vivo clinical PK (80-125% in mean AUC and Cmax)

• Average BE (ABE), or Individual BE (IBE)
• Narrow therapeutic Index drugs (90-110%), 
• Highly Variable Drugs (>30% CV - Reference-scaled ABE)
• Partial AUC (pAUC) – modified release
• Advanced compartmental absorption and transit (ACAT) Model

• Local BE

• Non-clinical (Toxicity)

• In vitro
• Performance test
• Biowaiver (BCS Class I) 



BE

Study 

Specific 
Dosage 
Forms

Additional 
Strengths 

Other 
Strengths 

BCS-
Based

Same 
Product

Bridging BE 
(Foreign BE)

BE= Bioequivalence, BCS = Biopharmaceutics Classification System, RLD= Reference listed Drugs, PBE = Population BE, IBE = Individual 

BE, OIDP = Oral inhaled Drug Products, HVD = Highly variable drugs, NTI = Narrow therapeutic Index, pAUC = partial AUC, SUPAC = Scale 

up post approval change, PK = Pharmacokinetics, PD = Pharmacodynamics, 

SUPAC

Additional 

Strengths 

Other 

Strengths 

Approved 

First Generic

Thai FDA

Announce

Requirement for Development 

of strength that have been 

marketed for RLD

Separated BCS-based Biowaiver 

must be requested for all strength 

between RLD and generic Product

Need to consider GCP, 

PK, Ethnic differences 

BE

Study 

BE

Study 

BCS-

Based

= Biowaiver

Additional 

Strengths 

Other 

Strengths 



การจดัซื)อยา คือ การจดัหายาคุณภาพ ราคาถูกที2มี
ผลการรักษาเท่าเทยีมกบัยาต้นแบบ โดยที2ตอ้งเกิดการ
แข่งขนัอยา่ง เป็นธรรม โปร่งใส คุม้ค่า มีประสิทธิภาพ
ตรวจสอบได้ ซึ2 งตอ้งคาํนึงถึง ขอ้มูลของยาที2ขึLน
ทะเบียนมาก่อนหนา้นีLกบั วทิยาการปัจจุบนั ที2
เปลี2ยนแปลงไปตลอดช่วงอายขุองยา



Monopoly 

Multi-source Products

Therapeutic Equivalence

High Risk Products

Moderate Risk Products

Low Risk Products

Chemical    &      Biologic

35%

65%

ED & NED
ยา = สินค้าซับซ้อน

เชิญชวน
คดัเลือก

องค์การเภสัชกรรม 
บญัชีนวัตกรรม

เฉพาะเจาะจง

เฉพาะเจาะจง

Price 
Price Performance

Either Price Or Price Performance
Price  +  Product Specifications *

*Specifications as a knock-out criteria

Final decision based on Lowest price 

Price   +   Performance Criteria * 

* Performance criteria as a grading criteria

Final decision based on ratio of price performance

Chemicals Nanosimilar Biosimilars Blood	Product,
Vaccine

A.	Manufacturer, Good	
Manufacturing	(GMP)

A.	Manufacturer, Good	
Manufacturing	(GMP)

A.	Manufacturer, Good	
Manufacturing	(GMP)

A.	Manufacturer, Good	
Manufacturing	(GMP)

B.	Product	specifications	 B.	Product	specifications	 B.	Product	specifications	 B.	Product	specifications	

C1.	Pharmaceutical	
Equivalence	(PE)

C1.	Pharmaceutical	
Equivalence	(PE)

C1.	Biosimilarity	(CE)
- Quality	(CQA)
- Non-Clinical
- Clinical	efficacy
- Clinical	safety	and	

tolerability
- Immunogenicity

C1.	Clinical Study

C2.	Bioequivalence
Study	(In	Vitro,	BE,	or	
Clinical)

C2.	Bioequivalence	
Study	(In	Vitro,	In	vivo,	
BE,	non-clinical)

C2.	 Indications/	
Extrapolated	indications

C2.Indications/	
Extrapolated	indications

D.	Interchangeability D.	Interchangeability D.	Interchangeability D.	Interchangeability

E.	Inventory,	supply,	
transport	&	stability

E.	Inventory,	supply,	
transport	&	stability

E.	Inventory,	supply,	
transport	&	stability

E.	Inventory,	supply,	
transport	&	stability

A. Manufacturer, Good 
Manufacturing (GMP)

B. Product specifications
C.
D.
E. Inventory, supply, transport & 

stability

Pre- and Post- Shipment inspection Pre- and Post- Shipment inspection

วัตถุประสงค์การใช้ (ตวัยา)คุณภาพ (ตวัยา)

เทคนิค (ตวัยา)

รักษา ข้อบง่ใช้ 
ปอ้งกนั  
วินิจฉยั  

เทคนิคการผลติ ตั <งตํารับ 
การพิสจูน์ความเทา่เทียม 
(ตามประเภทยา)

วัตถุประสงค์ในการขาย (ยา)
กําไร 
สิทธิการรักษา

คุณภาพการผลิต 
คุณภาพยา 
ความคงตวั 
การขนสง่ เก็บรักษายา 
บริการหลังการขาย

คุณลักษณะเฉพาะ

สินค้าตวัเลือก



วธีิซื 'อ เฉพาะเจาะจง
Price

คัดเลือก
Price
Price/Per

เชิญชวน E-market

E-bid, Price, Price/Per
รวม

Drugs
ED
Non-ED

<500K/y GPO UHOS Innov. Mono.

GI X X X X X Y Z n

Cardio. X X X X X Y Z n

Resp. X X X X X Y Z n

Pain X X X X X Y Z n

AB X X X X X Y Z n

Onco. X X X X X Y Z n

Psych. X X X X X Y Z n

Ob-Gy. X X X X X Y Z n

Opth. X X X X X Y Z n

Skin X X X X X Y Z n

Neuro X X X X X Y Z n

Etc. X X X X X Y Z n

กลุ่มยาสารเคมี
กลุ่มยาชีววตัถุ



วธีิซื 'อ เฉพาะเจาะจง
Price

คัดเลือก
Price
Price/Per

เชิญชวน E-market

E-bid, Price, Price/Per
รวม

Drugs
ED
Non-ED

<500K/y GPO Innov. Mono.

GI X X X X X Y Z n

Cardio. X X X X X Y Z n

Resp. X X X X X Y Z n

Pain X X X X X Y Z n

AB X X X X X Y Z n

Onco. X X X X X Y Z n

Psych. X X X X X Y Z n

Ob-Gy. X X X X X Y Z n

Opth. X X X X X Y Z n

Skin X X X X X Y Z n

Neuro X X X X X Y Z n

Etc. X X X X X Y Z n

กลุ่มยาชีววตัถุ



แผนจัดซื )อประจาํปี 

กรอบการคัดเลือกยา (วธีิซื )อ)

คณะกรรมการ

Concepts Performance Criteria

Evidence synthesis

Guidelines
- Decision criteria - conceptual 

background, definitions
- Instrument for synthesizing evidence

Weighting 
Scoring

Medicinal Product
Different types of

In place or 
Alternative Drugs

Biologics

Non-Biologics Complex

Chemicals

Specific Drugs TOR

% Weight for price and 
Technical elements

เสนอราคา

PTC Committee

Evidence Synthesis

Guidelines
Instrument for assessing 
quality of evidence, weighting, 
and scoring 

Knockout-Criteria Scoring

%P%H

%P%H

%P%H

Chemicals
A.	Manufacturer, Good	Manufacturing	(GMP)

B.	Product	specifications	

C1.	Pharmaceutical	Equivalence	(PE)

C2.	Bioequivalence Study	(In	Vitro,	BE,	or	Clinical)

D.	Interchangeability

E.	Inventory,	supply,	transport	&	stability

Nanosimilar

A.	Manufacturer, Good	Manufacturing	(GMP)

B.	Product	specifications	

C1.	Pharmaceutical	Equivalence	(PE)

C2.	Bioequivalence	Study	(In	Vitro,	In	vivo,	BE,	
non-clinical)

D.	Interchangeability

E.	Inventory,	supply,	transport	&	stability

Biosimilars Blood	Product, Vaccine

A.	Manufacturer, Good	
Manufacturing	(GMP)

A.	Manufacturer, Good	
Manufacturing	(GMP)

B.	Product	specifications	 B.	Product	specifications	

C1.	Biosimilarity	(CE)
- Quality	(CQA)
- Non-Clinical
- Clinical	efficacy
- Clinical	safety	and	

tolerability
- Immunogenicity

C1.	Clinical Study

C2.	 Indications/	Extrapolated	
indications

C2.Indications/	Extrapolated	
indications

D.	Interchangeability D.	Interchangeability

E.	Inventory,	supply,	transport	&	
stability

E.	Inventory,	supply,	transport	
&	stability

คุ้มค่า โปร่งใส ตรวจสอบได้ ประสิทธิภาพ และประสิทธิผล Concepts Knockout Criteria

Evidence synthesis

Guidelines
- Decision criteria - conceptual 

background, definitions
- Instrument for synthesizing evidence

Medicinal Product
Different types of

Chemicals

Specific 
Drugs TOR

เสนอราคา

PTC Committee

Evidence Synthesis

Guidelines
Instrument for assessing 
quality of evidence, weighting, 
and scoring 

Knockout-Criteria Lowest Price

Chemicals
A.	Manufacturer, Good	Manufacturing	(GMP)

B.	Product	specifications	

C1.	Pharmaceutical	Equivalence	(PE)

C2.	Bioequivalence Study	(In	Vitro,	BE,	or	Clinical)

D.	Interchangeability

E.	Inventory,	supply,	transport	&	stability

Chemicals
A.	Manufacturer, Good	Manufacturing	(GMP)

B.	Product	specifications	

C1.	Pharmaceutical	Equivalence	(PE)

C2.	Bioequivalence Study	(In	Vitro,	BE,	or	Clinical)

D.	Interchangeability

E.	Inventory,	supply,	transport	&	stability

Price

Price Performance

=	Effectiveness	and	economics	
=	Other	Value	Elements

Feasibility Tolerability

Compliance

= Quality	

Adherence

Delivery

Not equal 

Local	
Economy

Therapeutic Equivalence (TE)

Health impacts
Life savings
Essential Drugs
VEN System

Direct Cost – Drug Price
Indirect Cost – R&D 

– Post-marketing

Product-Related Health Outcome

Chemicals NBCD Biosimilars

% P % H

85% 5% 10%

Simple                                                 Complex   
Price* Price Performance Price Performance

วธีิซื 'อ เฉพาะเจาะจง
Price 

คัดเลือก 
Price 
Price/Per 

เชิญชวน E-market 

E-bid, Price, Price/Per
รวม

Drugs
ED
Non-ED

<500K/y GPO UHOS Innov. Mono.

GI X X X X X Y Z n

Cardio. X X X X X Y Z n

Resp. X X X X X Y Z n

Pain X X X X X Y Z n

AB X X X X X Y Z n

Onco. X X X X X Y Z n

Psych. X X X X X Y Z n

Ob-Gy. X X X X X Y Z n

Opth. X X X X X Y Z n

Skin X X X X X Y Z n

Neuro X X X X X Y Z n

Etc. X X X X X Y Z n

กลุ่มยาสารเคมี
กลุ่มยาชีววตัถุ



Chimeric antigen receptor 
(CAR)-T based antibody (scFvs 
on surface of recombinant T 

cell)







API
Formulation

Homogeneous

40% 30%

20% 10%

Heterogeneous

Iron	
core

Iron	
core

Iron	
core

Iron	
core



• Size: Larger, more complex, heterogeneous structure
• Manufacture: Made from unique cell lines under 

precise conditions using exacting steps to yield a 
consistent product. Highly sensitive to manufacturing 
conditions. Small alterations can cause large changes in 
immunogenicity profile

• Drift: Change with time. An unintended change over 
time which require regulatory and manufacturing 
control and known changes in the manufacturing 
process (Evolution) 

• Stability: Biologicals are sensitive to light, heat, 
denaturing or degradation



Chemical)Drugs) Biological)Drugs)

Original)) Original))Generic)

Low)quality)
Generic)

Patent) Patent)

Generic,)Biogeneric)

BIOCOPY)

BIOSIMILAR)

BiobeBer)

Standalone)

✔)

✔)

✖)

✔)

interchangeable                            Not interchangeable 

Sameness

Original
Generics Low quality

generics
Blood 
Products

Vaccine Stem cell

Standalone Products
Biotech 
Biosimilars



EMA
US FDA US FDA

NCB



ได้รับอนุมัตผ่ิาน อย แล้ว 

Specification 

Price

ความแตกต่าง

ความแตกต่าง

ปี 61

Price

%Price 
%Performance

แก้ไข เปลี2ยนแปลง

วิธีซื 9อ

ตั 9งสเป็ค

ตามที2ขึ 9นทะเบียนไว้ 

+
เกณฑ์อื2น ๆ 

คดัเข้า

ตดัสินใจ

เจาะจง (สืบราคา, ซื 9อร่วม)

คดัเลือก

เชิญชวน

วตัถุประสงค์

คณุภาพ

เทคนิค

การจัดซื 9อยา

การจัดซื 9อยา คือ การสอบทวนข้อมูลความเท่าเทยีมในการบาํบัดรักษากับยาต้นแบบอีกครั9ง

คดัเข้า

ตดัสินใจ

ให้คะแนน

Regulation Era

คณุลกัษณะเฉพาะ

Post-marketing

Originator

Biocopies

Interchangeable 
Biosimilars

Biosimilars Switching

Biosimilars



Approval 

Originator

Biosimilars

Biocopies

Pre-
market

Post-market

Interchangeable 
Biosimilars

Pharmacovigilance

Scientific Evidence

Hospital Formulary

Physician Pharmacist Patients

Designation

Substitution/ 
Interchange

Switching

Selection & Procurement 

Life Cycle

Repeated switching study

Single switch study

Repeated switching study

!

"

Naïve Treated

"

!

" "

!

Biosimilars

Single switch study

"

#



My drive is optimal treatment for all patients  

at an affordable cost

Science gives us the best possible description of the world.

It is emotion that is distorting view.









uncertainty

§ Innovative medicines
§Offer a clear advantage – whether real or not
§Marketeers promise a solution for a therapeutic problem
§And hence, the physician is prepared to take a certain risk

§ Biosimilars
§Don’t offer prescriber and patient a clear therapeutic
advantage
§May offer a modest price advantage for the patient / 3rd 

party  payer

§They may carry – as with any other new drug – some risk



§Class 1: substitution products
§Hormones like growth factors or insulin
§Effect visible / measurable in hours or days

§Class 2: proteins with a specific pharmacological effect
§Like TNF-alfa inhibitors
§Effect only visible after some time, but not in all patients

§Class 3: proteins with a less concrete clinical effect
§“Targeted therapies” in oncology
§The effect is a statistical chance some time in the future
(survival)



§ These proteins do not mimic a biological function, but act 
mostly as a  pharmacological antagonist e.g. binding a 
circulating protein or blocking  a receptor

§ The clinical effect may be visible and measurable within 
days or weeks
§In a proportion of patients

§ Currently licensed biosimilars infliximab and 
etanercept (adalimumab  recently licensed, but as yet 
not on the market).



§ These protein drugs provide a statistical chance on benefit 
some  time in the future (e.g. trastuzumab, rituximab).

§ For these we need deep trust in the principles of similarity.
§ On what is the purported clinical effect based?
§ Can we expand the use in other types of cancer?
§ Doctors may be very reluctant to accept clinical 

similarity of  these molecules (“You can’t gamble with 
patients’ lives”)

§ Only recently been licensed; no experience yet



§ Adalimumab (2x, Boehringer-Ingelheim)
§ Bevacizumab (2x)
§ Infliximab (1x)
§ Insulin glargine (1x)
§ Peg-filgrastim (3x)
§ Trastuzumab (5x; Amgen, Celltrion, Mylan, Samsung)



§ How will we use these multiple biosimilars?

§How to select a biosimilar (e.g. for the fomulary)?

§What about interchangeability?

§And what about substitution?

§ Critical information

§European Assessment Reports (EPARs)

§Scientific literature (lags 1-3 years behind; reading list)

§Professional standards and other guidance

EU perspective 



(Thai)
Biocopy

§ How will we use these multiple biosimilars and mixed with Biocopy and 
partial biosimilars ?

§How to select a biosimilar and …………….. (e.g. for the fomulary)?

§What about interchangeability?

§And what about substitution?

§ Critical information

§European Assessment Reports (EPARs) How about Thailand 
FDA Assessment Report 

§Scientific literature (lags 1-3 years behind; reading list)

§Professional standards and other guidance

Thailand perspective 



https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/05/IFPMA-Policy-Position-PM-Interchangeability-of-SBPs-April-2016-vFINAL.pdf



It is important that countries looking to develop guidance on pharmacy-
mediated substitution ensure that all the below criteria are met:
1. legal frameworks are established
2. the specific product has received formal designation enabling substitution 

based on additional scientific evidence to that shown for biosimilarity
3. a robust pharmacovigilance system is in place, including measures that the 

pharmacist or physician can readily access
4. the biosimilar should be approved for all indications of the reference product
5. the country actively applies regulatory authority approval requirements for 

biosimilarity (and there are no so-called non-comparable biotherapeutic 
products approved)

6. mechanisms are in place to ensure that patient and physician are informed 
when a product is substituted

These criteria are consistent with the International Federation of Pharmaceutical 
Manufacturers Associations (IFPMA) position



Anunchai Assawamakin, Bs (Pharm), Ph.D. 
Department of Pharmacology, Faculty of Pharmacy, Mahidol University

แนวทางการคัดเลือกและจัดซื้อ ยาเคมี
และยาชีววัตถุ ภายใต> พรบ. จัดซื้อจัดจ>าง พ.ศ. 2560

Generics

Therapeutic Equivalence

Biologics

Therapeutic Interchangeability

=	Effectiveness	and	economics	
=	Other	Value	Elements

Feasibility Tolerability

Compliance

= Quality	

Adherence

Delivery

Not equal 

Local	
Economy

GMPs


