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คุณลักษณะเฉพาะยา 

Acyclovir 250 mg for Injections 

1.ชื่อยา  Acyclovir 250 mg for Injections 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาฉีด ผงยาปราศจากเชื้อสีขาวหรือขาวนวล สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

2.2 ใน 1 vial ประกอบด้วยตัวยา Acyclovir 250 mg  

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท  

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         

วันหมดอายุ เลขท่ีผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % of labeled amount of Acyclovir 
3.3 pH 11.0 – 12.5 
3.4 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins 
3.7 Impurities 

NMT 0.174 USP endotoxins unit/mg of Acyclovir 
NMT 1.0% guanine 

3.8 Particulate matter 
3.9 Water determination 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
NMT 5.5%  

Ref. USP40 NF35 

3.1 Identification 
3.2 Content of acyclovir 
3.3 Alkalinity (pH) 
3.4 Clarity and colour of 
solution 
3.5 Related substances 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
95.0 - 105.0 % of the stated amount 
10.7 – 11.7 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref. BP2017   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา  คุ้มวงษ์)  

 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ข้ึนทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้

ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ         

จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา  คุ้มวงษ์)  

 

วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม

คุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/

หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือ

ผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพ

ที ่6 หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อน

วันยื่นซองประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Allopurinol 100 mg tablets 
 
1.  ชื่อยา Allopurinol 100 mg tablets 

2.  คุณสมบัติท่ัวไป 
2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Allopurinol 100 mg 

2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ Blister pack ปิดสนิท ป้องกันความชื้นและแสงได ้

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 93.0 –107.0% LA of Allopurinol 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 75% (Q)  

ใน 45 นาที 
Ref USP 40 NF35 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ        

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Aluminum hydroxide, Magnesium hydroxide  

และ/หรือ Simethicone suspension 240 ml 

1. ชื่อยา    Aluminum hydroxide, Magnesium hydroxide และ/หรือ Simethicone 
suspension 240 ml 

2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นยาน้ำแขวนตะกอน ชนิดรับประทาน 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Aluminum hydroxide, Magnesium hydroxide และ/หรือ 

Simethicone 25 – 50 mg ขนาด 240 ml  
2.3 บรรจุในภาชนะปิดสนิท ขนาด 240 ml 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต              

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลาก 
บนขวดยา อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต              
ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคญั 90.0 - 110.0% L.A. of Aluminum hydroxide 

90.0 - 110.0% L.A. of Magnesium hydroxide 
85.0 - 110.0% L.A. of Simethicone 

3.3 pH 7.3 – 8.5 
3.4 Microbial enumeration tests total aerobic microbial ไม่เกิน 100 cfu/ml 

และต้องตรวจไม่พบ E. coli 
3.5 Minimum fill ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Acid-neutralizing capacity ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.8 Impurities 
 
 

NMT 0.14% of Chloride 
NMT 0.1% of Sulfate 
NMT 10 ppm of Arsenic 

Ref USP 40 NF35 
 
 
 



4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished 
product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 ขวด ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่

กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 



5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ
หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะ
เฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิต
ในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อน
กำหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือ
ผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการ

สุขภาพที ่6 หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วง

เวลาของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามา
ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 
 
 

 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Amlodipine 10 mg tablets 

1.ชื่อยา Amlodipine 10 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทานสามารถแบ่งครึ่งเม็ดยาได้สะดวก  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา ประกอบด้วยตัวยา Amlodipine 10 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันปิดสนิทป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Amlodipine 10 mg  
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.4 Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 75% (Q) ใน 30 นาท ี
3.5 Impurities ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

Ref. USP40 NF35  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 



2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา   
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ        

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 



8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Amoxicillin 875 mg และ clavulanic acid 125 mg tablets 

1.ชื่อยา Amoxicillin 875 mg และ clavulanate 125 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมูลกับ Amoxicillin 875 mg 
และ Clavulanate potassium ซึ่งสมมูลกับ Clavulanic acid 125 mg 

2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-120.0% L.A. of Amoxicillin 

90.0-120.0% L.A. of Clavulanic acid 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution แสดงการละลายของตัวยา Amoxicillin ไม่น้อยกว่า 85.0% 

(Q) ใน 45 นาที และ 
แสดงการละลายของตัวยา Clavulanic acid ไม่น้อยกว่า 
80.0% (Q) ใน 30 นาที 

3.5 Water determination NMT 10% 
3.6 Disintegration ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.7 Microbial enumeration tests ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา   

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ       

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 



6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

(นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                           (นางสาววิจิตตรา  คุ้มวงษ์)  

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Amoxicillin 1,000 mg และ Clavulanic acid 200 mg for Injections 

 

1.ชื่อยา  Amoxicillin 1,000 mg และ Clavulanic acid 200 mg for Injections 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

 2.1 เป็นยาฉีด ผงยาปราศจากเชื้อสีขาวหรือขาวนวล สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

 2.2 ใน 1 vial ประกอบด้วยตัวยาAmoxicillin sodium ซึ่ งสมมูลกับ Amoxicillin 1,000 mg และ 

Clavulanate potassium ซึ่งสมมูลกับ Clavulanic acid  200 mg 

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท  
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา อย่างน้อย
ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % of labeled amount of Amoxicillin 

90.0 – 110.0 % of labeled amount of Clavulanic acid 
3.3 pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.4 Sterility test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.7 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.8 Impurity test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.9 Water Determination ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 
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1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ          

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 
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5.5 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system  

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Aspirin 81 mg Enteric coated tablets 

1.ชื่อยา Aspirin 81 mg Enteric coated tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดเคลือบ (Enteric coated) ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Aspirin 81 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Aspirin 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80% (Q)  

ใน 30 นาที 
3.5 Limit of free salicylic acid NMT 3.0% 

Ref. USP40 NF35 Aspirin delayed release tablets   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ       

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Calcium Carbonate 1,250 mg tablets 

1.ชื่อยา Calcium Carbonate 1,250 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Calcium carbonate 1,250 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต, วันสิ้นอายุ, เลขท่ีผลิต, และเลข
ทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์และบนแผงยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบ  
ตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-110.0% L.A. of Calcium Carbonate 

3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.4 Dissolution   แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 

75% (Q) ของปริมาณท่ีแจ้งภายใน 30 นาที 

3.5 Acid-neutralizing capacity ไม่น้อยกว่า 22.5 mEq ต่อเม็ด (CaCO3 1,250 mg)    

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 

 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
▪ ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
▪ ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียน 

4.ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมอีายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบ

วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย

ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1  หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2  ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

 



7.3  ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4  พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Calcium Carbonate 600-625 mg tablet 

1.ชื่อยาCalcium Carbonate 600 - 625 mg tablet 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Calcium carbonate 600 - 625mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blisterpack ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันผลิต,วันสิ้นอายุ, เลขที่ผลิต, และเลข
ทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์และบนแผงยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบ ตัว
ยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-115.0% L.A. of Calcium Carbonate 

3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.4 Dissolution   แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 

75% (Q) ของปริมาณท่ีแจ้งภายใน 30 นาที 

3.5 Acid-neutralizing capacity ไม่น้อยกว่า 10.8 mEqต่อเม็ด (CaCO3 600 mg) 

     ไม่น้อยกว่า 11.25 mEqต่อเม็ด (CaCO3 625 mg) 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
▪ ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ-์

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
▪ ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียน 

4.ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2  ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมอีายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบ

วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย

ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1  หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2  ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3  ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4  พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 



8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



   
 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Calcium Polystyrene Sulfonate 5 g powders  

1. ชื่อยา Calcium Polystyrene Sulfonate 5 g powders  

2. คุณสมบัติท่ัวไป 
 2.1 รูปแบบเป็นผงยาสีขาวถึงสีเหลือง สำหรับให้ทางปากหรือทางทวารหนัก 

2.2 ส่วนประกอบใน 1 ซอง ประกอบด้วยตัวยา Calcium Polystyrene Sulfonate 5 g  
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในซองอลูมิเนียมปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได้  
2.4 ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและ เลขทะเบียนตำรับยา
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ 
ตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลิต ไว้ชันเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  
Test Items JP 17th edition  

3.1 Identification   Meet the requirement 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 7.0% - 9.0%W/W of Calcium (on dried substance) 
3.3 Potassium exchange capacity Each g exchanges with 53 - 71 mg of potassium (on dried 

substance) 
3.4 Uniformity of weight Meet the requirement 
3.5 Loss on drying NMT 10.0% 
3.6 Minimum fill Meet the requirement 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 
specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 



   
 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา   
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และใบ

วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย
ไม่มีเงื่อนไข 

6. ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย
รายอื่นเสียก่อน 

7. ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
 



   
 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ
สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8 หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 

 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

            (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)             (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                          (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 
Cilostazol 50 mg tablets 

1.ชื่อยา Cilostazol 50 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Cilostazol 50 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% of labeled amount of Cilostazol 

3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
Ref. USP40 NF35   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

            (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)             (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                          (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 
4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้

ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ   

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์

และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะ

เฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตใน

ครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือ

ผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน 
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7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพ

ที ่6 หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อน

วันยื่นซองประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
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คุณลักษณะเฉพาะยา 

Cisatracurium Besylate 10 mg/5ml Injection 

1.ชื่อยา  Cisatracurium Besylate 10 mg/5ml Injection 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลาย ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 

 2.2 ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Cisatracurium Besylate 2 mg 

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
3.3 Benzyl alcohol content  
     (if present) 
3.4 Organic impurities 
     (Related substance) 

90.0 – 110.0 % of the labeled amount of Cisatracurium 
90.0 – 110.0 % of the labeled amount of  
benzyl alcohol 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
 

3.3 pH 3.0 – 3.8 
3.4 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
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แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4.ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

5.5 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system ที่ควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ระหว่าง 2-8 องศาเซลเซียส   

ที่ได้มาตรฐาน 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ ขาย

รายอื่นเสียก่อน 
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7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
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คุณลักษณะเฉพาะยา 

Colistimethate sodium 150 mg for Injections 

1.ชื่อยา  Colistimethate sodium 150 mg for Injections 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาฉีด ผงยาปราศจากเชื้อสีขาวหรือขาวนวล สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

 2.2 ใน 1 vial ประกอบด้วยตัวยา Colistimethate sodium ซึ่งสมมูลกับ Colistin 150 mg for 

Injection 

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท  
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต        
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 120.0 % of labeled amount of colistin 
3.3 pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.4 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins NMT 2.0 USP Endotoxin units/mg of colistin 
3.7 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.8 Constituted solution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 10% และ Sodium chloride 0.45% injections 1000 ml 

 
1.ชื่อยา Dextrose 10% และ Sodium chloride 0.45% injections 1000 ml 
2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 10% และ Sodium chloride 0.45%   
  2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 1000 ml 
    - ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 
    - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 

95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 

3.3 pH 3.2 - 6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25  

3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 10.0 USP endotoxin unit/g of dextrose 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน   

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ           

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ              
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ        
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย   
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย    
รายอื่นเสียก่อน 

 
7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 



7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 
หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 10% in water injections 500 ml 

1.ชื่อยา  Dextrose 10% in water injections 500 ml 

2.คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 

  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 10%  
2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 500 ml  

   - ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 

   - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 

 2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต               
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.4 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate matter  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.7 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.5 USP endotoxin unit/ml 

Ref. USP41 NF36 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียน 

4.  ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด       

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์

วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย  
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย   
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.  หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร    
และยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.9% injections 1000 ml 

 
1.ชื่อยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.9% injections 1000 ml 
2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.9%   
  2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 1000 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 
  - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 

95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
95.0-105.0% L.A. of Sodium chloride 

3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 10.0 USP endotoxin unit/g of dextrose 

Ref USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน   

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ           

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ              
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ        
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย   
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย    
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.45% injections 1000 ml 

 
1.ชื่อยา Dextrose 10% และ Sodium chloride 0.45% injections 1000 ml 
2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.45%   
  2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 
  - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 

95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
95.0-105.0% L.A. of Sodium chloride 

3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 10.0 USP endotoxin unit/g of dextrose 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมลูรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา        
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน   

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่น ที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ           

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่ห น่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ              
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ        
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย   
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย   
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.3% injections 500 ml 

 
1.ชื่อยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.3% injections 500 ml 
2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.3%   
  2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 500 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 
  - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 

95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
95.0-105.0% L.A. of Sodium chloride 

3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 10.0 USP endotoxin unit/g of dextrose 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน   

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ           

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ              
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ        
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย   
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย    
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.225% injections 500 ml 

 
1.ชื่อยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.225% injections 500 ml 
2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.225%   
  2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 500 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 
  - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 

95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
95.0-105.0% L.A. of Sodium chloride 

3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 10.0 USP endotoxin unit/g of dextrose 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา        
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน   

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่น ที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ           

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ              
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ        
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย   
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย    
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.18% injections 500 ml 

 
1.ชื่อยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.18% injections 500 ml 
2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5% และ Sodium chloride 0.18%   
  2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 500 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 
  - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน  และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 

95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
95.0-105.0% L.A. of Sodium chloride 

3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 10.0 USP endotoxin unit/g of dextrose 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน   

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ           

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ              
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ        
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย   
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย    
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% in water injections 100 ml 

1.ชื่อยา  Dextrose 5% in water injections 100 ml 

2.คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 

  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5%  
2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 100 ml  

     - ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 

     - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 

 2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต               
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.4 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate matter  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.7 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.5 USP endotoxin unit/ml 

Ref. USP41 NF36 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียน 

4.  ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดใน

หัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์

วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย  
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย   
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.  หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร    
และยา ในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% in water injections 500 ml 

1.ชื่อยา  Dextrose 5% in water injections 500 ml 

2.คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 

  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5%  
2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 500 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 

- ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 

 2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต               
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.4 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate matter  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.7 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.5 USP endotoxin unit/ml 

Ref. USP41 NF36 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียน 

4.  ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด       

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์

วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย  
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย   
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.  หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร    
และยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Dextrose 5% in water injections 1000 ml 

1.ชื่อยา  Dextrose 5% in water injections 1000 ml 

2.คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 

  2.2 ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5%  
2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 1000 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 

- ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 

 2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต               
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากขวดยา        
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Dextrose monohydrate 
3.3 pH 3.2-6.5 
3.4 ทดสอบหาปริมาณ 5-hydroxy 
absorbance methylfurfural and 
related substance 

ไม่เกิน 0.25 

3.4 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate matter  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.7 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.5 USP endotoxin unit/ml 

Ref. USP41 NF36 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ  
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา       
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียน 

4.  ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด       

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์

วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย  
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย   
รายอื่นเสียก่อน 

 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.  หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร    
และยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Dipotassium clorazepate 5 mg capsules 

1. ชื่อยา Dipotassium clorazepate 5 mg capsules 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาแคปซูลชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Dipotassium clorazepate 5 mg  
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ Alu-Alu หรือ blister ปอ้งกันความชื้น 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 93.0-107.0% L.A. of Dipotassium clorazepate 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.5 Impurity test  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. JP17  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 



3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Doxazosin Mesilate 2 mg tablets 

1.ชื่อยา Doxazosin Mesilate 2 mg tablets 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Doxazosin Masilate 2 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ Blister ปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได้  
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ 

เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา อย่างน้อยระบุ
ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 –110.0% LA of Doxazosin 
3.3 Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  

 Ref : USP40 NF35 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
ตามหลักเกณฑ-์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่าง
น้อย 2 ปี    

2.2   ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตตอ้งมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรอื Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมอีายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ 

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 

 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Enalapril maleate 20 mg tablets 

1. ชื่อยา Enalapril maleate 20 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ด ไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา ประกอบด้วยตัวยา Enalapril maleate 20 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันปิดสนิทป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต          
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Enalapril maleate 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.5 Related substances The sum of all related compounds not greater than 5.0% 

Ref. USP40 NF35   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Enalapril maleate 5 mg tablets 

1. ชื่อยา Enalapril maleate 5 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ด ไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา ประกอบด้วยตัวยา Enalapril maleate 5 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันปิดสนิทป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต            
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Enalapril maleate 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.5 Related substances The sum of all related compounds not greater than 5.0% 

Ref. USP40 NF35  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 
Ferrous fumarate with mineral tablets 

1. ชื่อยา   Ferrous fumarate with mineral tablets 

2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน เคลือบฟิล์ม (film coated tablet) 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Ferrous fumarate ไม่น้อยกว่า 200 mg แคลเซียมและวิตามินอื่นๆ  
2.3 บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
 2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุเลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยาอย่าง
น้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.2 - ปริมาณตัวยาสำคัญ 
     - ปริมาณแคลเซียมและวิตามินอ่ืนๆ 

95.0-110.0% L.A. of Ferrous fumarate 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 
specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
 

 



3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3  ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียน 

4.  ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2  ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมอีายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบ

วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4  ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย
ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย
รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1  หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2  ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3  ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4  พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 
----------------------------------------------------------------- 

 



 

 

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 
Ferrous suspension drops 

1.ชื่อยา Ferrous suspension drops  

2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาน้ำ สำหรับรับประทาน 

 2.2 ใน 0.6 ml ประกอบด้วยตัวยา ferrous ion อย่างน้อย 15 mg 

 2.3 บรรจุในภาชนะปิดสนิท  

 2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุเลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of ferrous ion  
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
 



 

 

 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 ขวด ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ 

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.  หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา                                 

----------------------------------------------------------------- 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

           (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)               (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                        (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)   

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Finasteride 5 mg tablets 

1. ชื่อยา Finasteride 5 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา ประกอบด้วยตัวยา Finasteride 5 mg   
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันปิดสนิทป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% of labeled amount of Finasteride 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish product specification 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

           (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)               (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                        (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)   

 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

           (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)               (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                        (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)   

 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Folic acid 5 mg tablets 

1. ชื่อยา Folic acid 5 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน 

2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Folic acid 5 mg 

2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ Blister pack ปิดสนิท ป้องกันความชื้นได้  

2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต           

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification             ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 –115.0% LA of Folic acid 

3.3 Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.4 Dissolution test  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP41 NF36  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 



2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่ นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 



8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Glipizide 5 mg tablets 

1. ชื่อยา Glipizide 5 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Glipizide 5 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้นและแสงได้ 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Glipizide 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.5 Related compound ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่ นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี ้

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Glucosamine sulfate 1.5 g powder for oral solution 

1.ชื่อยา  Glucosamine sulfate 1.5 g powder for oral solution 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาผงแห้งชนิดรับประทาน  

 2.2 ใน 1 ซอง ประกอบด้วยตัวยา Glucosamine sulfate 1,500 mg 

2.3 บรรจุในภาชนะปิดแน่น และป้องกันแสง  
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต        
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % of labeled amount of Glucosamine sulfate 
3.3 pH 
3.4 Uniformity of dosage units/   
Uniformity of mass 
3.5 Microbial contamination 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                       (นางสาววจิิตตรา คุ้มวงษ์)  

 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                           (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ)์  

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Heparin sodium 25,000 IU/5 ml Injection 

1.ชื่อยา  Heparin sodium 25,000 IU/5 ml Injection 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ไม่มีสี ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำหรือฉีดเข้าใต้ผิวหนัง 

 2.2 ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Heparin sodium 5,000 IU 

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ  

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
     (Anti-factor IIa potency) 

90.0 – 110.0 % of the potency stated on the label  
in term of USP Heparin Units/mL  

3.3 pH 5.0 – 7.5 
3.4 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 
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2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4.ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่ งมอบของผู้ผลิตและ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

5.5 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system  

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

        (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)   (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                           (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ)์  

 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Ibuprofen film coated tablets 400 mg 

1. ชื่อยา Ibuprofen film coated tablets 400 mg 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดเคลือบฟิล์ม สำหรับรับประทาน 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Ibuprofen 400 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต        
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Ibuprofen 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution 
 
3.5 Impurity  

แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80% ของ 
ปริมาณที่ระบุไว้ ภายใน 60 นาที 
ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ ผลิตและ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 



8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะ  
Isophane Insulin Human (NPH) 100 IU/ml vial 10 ml  

1. ชื่อยา Isophane Insulin Human (NPH) 100 IU/ml vial 10 ml 

2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นน้ำยาแขวนตะกอนปราศจากเชื้อ สีขาวขุ่น 
2.2  ประกอบด้วย  Insulin  human  ชนิดชีวะสังเคราะห์มีความบริสุทธิ์ชนิด  isophane  ในปริมาณ  
100 IU/ml  
2.3  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปริมาตร  10 mL ในบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
2.4  ภาชนะบรรจุยาฉีดระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง เดือน ปี ที่ยาหมดอายุ  
เลขที่ผลิตไว้อย่างชัดเจน 
2.5 ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวันผลิตวันสิ้นอายุเลขที่ผลิตเลขทะเบียนตำรับ
ยาและข้อความแจ้งเตือนให้จัดเก็บยาที่ 2 – 8 ºC และ หลีกเลี่ยงการแช่แข็งไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification   ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification  
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 - 105.0 % L.A. of Isophane Insulin 
3.3 pH 7.0 - 7.5  
3.4 Sterility test ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Related substance ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 High molecular weight proteins  ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
3.7 Bacterial endotoxins ไม่เกิน 80 IU of endotoxin /100 IU of  Insulin 
3.8 Zinc determination 0.021 – 0.04 mg /100 IU of Insulin   

Ref. USP40 NF35 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 
specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา   

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 ขวด ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ        

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
โดยไม่มีเงื่อนไข 

5.5 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system ที่ควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ระหว่าง 2-8C ที่ได้มาตรฐาน 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย
รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ
สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง
ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Insulin glargine 100 Unit/ml of 3 ml solution for Injection 

 
1. ชื่อยา Insulin glargine 100 Unit/ml of 3 ml solution for Injection 
2. คุณสมบัติท่ัวไป    

2.1 สารละลายใส ปราศจากเชื้อ ไม่มีสี  
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Insulin glargine 100 U/ml ในปริมาตร 3 ml  
2.3 ฉลากระบุ ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ  
เลขทะเบียนตารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนหลอดบรรจุยาพร้อมฉีดอย่างน้อยต้อง
ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลิต  

- อุณหภูมิที่เหมาะสม  
- มีข้อความแจ้งเตือนหลีกเลี่ยงการแช่แข็ง (Do not freeze)  

   3. คุณลักษณะทางเทคนิค  
3.1 Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ   95.0 – 105.0% of labeled amount of Insulin Glargine  
3.3 pH     3.5 – 4.5  
3.4 Limit of high molecular 
 weight proteins   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Related proteins  

Largest (Any individual insulin glargine related protein) ไม่เกิน 0.5%  
Sum (Total insulin glargine related protein)   ไม่เกิน 2.0%  

3.6 Particulate matter  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
3.7 Zinc content   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
3.8 Sterility    Sterile     
3.9 Bacterial Endotoxin  ไม่มากกว่า 80 endotoxin units /100 insulin glargine units 

Ref : USP40 NF35 

 

 

  



4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี ในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

 

 

 



5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

5.5 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system ที่ควบคุมอุณหภูมิให้อยู่ระหว่าง 2-8 องศาเซลเซียส ที่ได้

มาตรฐาน 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่น

ซองประกวดราคา 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Ipratropium bromide 0.5 mg และ Fenoterol hydrobromide 1.25mg  

ใน 4 ml solutions for nebulizer 

1. ชื่อยา Ipratropium bromide 0.5 mg และ Fenoterol hydrobromide 1.25mg ใน 4 ml  

solutions for nebulizer  

2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาน้ำปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับใช้กับเครื่องพ่นสูด (Nebulizer) 

2.2 ประกอบด้วยตัวยา Ipratropium bromide 0.5 mg และ Fenoterol hydrobromide 1.25 mg 

ในปริมาตร 4 ml  

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ปราศจากเชื้อแบบใช้ครั้งเดียว (unit dose) 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต          
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1  Identification test ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Ipratropium bromide  

90.0-110.0% L.A. of Fenoterol hydrobromide  
3.3 pH ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Minimum fill ไมน่อยกวาที่ระบุไวในฉลาก 
3.5 Related substances   ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Sterility/Microbial limits ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่

กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ      

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  

6 หรือกระทรวงสาธารณสุข 



7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อน

วันยื่นซองประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Iron Sucrose Injections 100 mg/5 ml 
 
1. ช่ือยา Iron Sucrose Injections 100 mg/5 ml 
2. คุณสมบัติ  

2.1 เป็นยาฉีดปราศจากเชื้อซึ่งเป็น Complex ของ Ferric hydroxide กับ Sucrose สำหรับฉีด 
2.2 ใน 1 amp ประกอบด้วย Elemental iron 100 mg/ 5 ml ของ Iron Sucrose Injections 
2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท  
2.4 ไม่มีการเติมสาร Antimicrobial agent, Chelating agent, Dextran, Gluconate หรือสารอ่ืนๆ 
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขท่ีผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 – 105.0% of the L.A. of iron 

260 – 340 mg/ml of Sucrose 
3.3 pH 10.5 - 11.1 
3.4 Specific gravity 1.135 - 1.165 
3.5 Osmolarity 1150 - 1350 mOsmol/L 
3.6 Bacterial endotoxins NMT 3.7 USP EU/mg of Iron  
3.7 Absence of low molecular 
weight Fe (II) and Fe (III) 
complexs 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

3.8 Turbidity 4.4 – 5.3 
3.9 Limit of Iron   NMT 0.4% (W/V) 
3.10 Content of chloride ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
Ref. USP40 NF35  
  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4.ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบ

วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 

 

 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Lactated Ringer's injections 1000 ml 

1.ชื่อยา Lactated Ringer's injections 1000 ml 

2.คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

2.2 ประกอบด้วยตัวยา Calcium Chloride, Potassium Chloride, Sodium Chloride และ Sodium 

Lactate  

2.3 บรรจุในภาชนะพลาสติกขนาด 1000 ml  

- ชนิดขวดพลาสติก มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed และ Open system 

 - ชนิดถุงนิ่ม มีขีดบอกปริมาตรทั้งระบบ Closed system 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ 

เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน  

3.คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 
Sodium  
Potassium 
Calcium 
Chloride 
Lactate 

 
NLT 285.0 and NMT 315.0 mg of sodium 
NLT 14.2 and NMT 17.3 mg of potassium 
NLT 4.90 and NMT 6.00 mg of calcium 
NLT 368.0 and NMT 428.0 mg of chloride 
NLT 231.0 and NMT 261.0 mq of lactate 

3.3 pH 6.0-7.5 
3.4 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.5 Heavy metal ไม่เกิน 0.3 ppm 
3.6 Particulate matter  - ขนาด  10 m ไม่เกิน 25 อนุภาค/ ml ตรวจผ่าน 

- ขนาด25 m ไม่เกิน 3 อนุภาค/ ml ตรวจผ่าน 
3.7 Pyrogens หรือ Bacterial 
endotoxins 

ตรวจผ่าน หรือ ไม่เกิน 0.5 USP endotoxin unit/ml 

Ref. USP41 NF36 

 

 



4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดใน

หัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ 

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 



5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1  หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2  ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3  ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ในช่วงเวลา

ของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4  พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 
 
 

 

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Lactulose syrup 66.7% 

1. ชื่อยา Lactulose syrup 66.7% 
2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาน้ำ ใสไม่มีสีถึงสีเหลืองจาง ชนิดรับประทาน 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา lactulose 66.7 กรัม ในสารละลายปริมาตร 100 ml 
2.3 บรรจุในภาชนะเป็นขวดแก้วหรือพลาสติกปิดสนิท  
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต              

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลาก 
บนขวดยา อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต              
ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% LA of Lactulose 
3.3 pH 2.5 – 6.5 
3.4 Microbial Enumeration test and Test 
for specified microorganisms   

The total bacterial count is NMT 102 cfu/g of 
lactulose, and the tests for Salmonella species 
and Escherichia coli are negative. 

3.5 Related compound/ Impurities ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 
 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished 
product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 ขวด ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่

กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะ
เฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิต
ในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อน
กำหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือ
ผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการ

สุขภาพที ่6 หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วง
เวลาของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 
8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามา
ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 
 
 

 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Levetiracetam 500 mg/5 ml Injection 

1.ชื่อยา  Levetiracetam 500 mg/5 ml Injection 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลาย ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

 2.2 ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Levetiracetam 100 mg  ขนาดบรรจุ 5 ml 

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท และบรรจุในภาชนะทึบแสง 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % of L.A. of Levetiracetam 
3.3 Impurities  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.4 pH 5.0 – 6.0 
3.5 Bacterial endotoxins test NMT 0.175 USP EU/mg of Levetiracetam 
3.6 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.7 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref : USP40 NF35   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณทีี่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 



8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Methimazole 5 mg tablets 

1.ชื่อยา Methimazole 5 mg tablets 

2.คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Methimazole 5 mg  
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ Blister pack ปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได้  
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ 

เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา อย่างน้อยระบุ
ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 94.0 –106.0% LA of Methimazole 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80 % (Q) ใน 30 นาท ี

Ref. USP40 NF35 

 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 



3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ 

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่ งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4  ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1  หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2  ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4  พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



 

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Methyl salicylate creams  

1.ชื่อยา  Methyl salicylate creams  

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาครีมสำหรับใช้ทาภายนอก 

 2.2 ประกอบด้วยตัวยาสำคัญคือ Methyl salicylate ไม่น้อยกว่า 10 % w/w 

2.3 บรรจุในภาชนะท่ีสามารถป้องกันแสงและความชื้นได้ ขนาดไม่น้อยกว่า 25 กรัม 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต        

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % of labeled amount of methyl salicylate 
3.3 pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
 



 

 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Metronidazole 500 mg/100 ml Injections 

1.ชื่อยา Metronidazole 500 mg/100 ml  Injections 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

 2.1 เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสีถึงสีเหลืองจาง  

 2.2 ประกอบด้วยตัวยา Metronidazole 500 mg ในสารละลายปริมาตร 100 ml 

2.3 บรรจุในขวดแก้วหรือในขวดพลาสติกปราศจากเชื้อ พร้อมจุกยางและอุปกรณ์สำหรับแขวนขวดยา      

ในกล่องกระดาษหรือภาชนะทึบแสงห่อหุ้มทุกขวด 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต                   

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา 

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % of labeled amount of Metronidazole 
3.3 pH 4.5 - 7.0 
3.4 Bacterial endotoxins NMT 0.35 USP Endotoxin Units/mg of Metronidazole 
3.5 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4.ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Acetylcysteine (N-acetylcysteine) 200 mg sachets 

1. ชื่อยา Acetylcysteine (N-acetylcysteine) 200 mg sachets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นผงแห้ง  
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Acetylcysteine (N-acetylcysteine) 200 mg 
2.3 บรรจุในซองปิดสนิท ที่ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื ่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% on the dried basis 
3.3 pH  2.0 – 3.5 
3.4 moisture content/ 
     Loss on drying 

ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

3.5 Uniformity of dosage form 
     (Weight variation) เพ่ิม 

ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref; COA modern pharma/ Fehalab 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 

1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



 

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Naproxen 250 mg tablets 
1. ชื่อยา Naproxen 250 mg tablets 
2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Naproxen 250 mg 

2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ Blister pack ปิดสนิท ป้องกันความชื้นได้  

2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 

2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% LA of Naproxen 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80 % (Q) ใน 45 นาท ี
3.5 Impurities ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP 40-NF35 
4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 



 

 

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 



 

 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Norepinephrine Bitartrate 4mg/4ml Injection 

1.ชื่อยา  Norepinephrine Bitartrate 4mg/4ml Injection 

2.คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

 2.2 ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Norepinephrine Bitartrate 1 mg  

2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท และบรรจุในภาชนะทึบแสง 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 115.0 % of L.A. of Norepinephrine Bitartrate 
3.3 Color and clarity ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 pH 3.0 – 4.5 
3.5 Bacterial endotoxins NMT 83.4 USP EU/mg of Norepinephrine 
3.6 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref : USP40 NF35  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 



3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 
----------------------------------------------------------------- 

 



 

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Omeprazole Sodium 40 mg for injections 

1. ชื่อยา Omeprazole Sodium 40 mg for injections 

2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นผงยา lyophilized สีขาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชื้อ สำหรับละลายเพื่อฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ  

2.2 ประกอบด้วยตัวยา Omeprazole หรือ Omeprazole sodium ที่สมมูลกับ Omeprazole 40 mg 

ใน 1 vial 

2.3 บรรจุในภาชนะสำหรับยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา 

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 Assay 90.0 – 110.0% LA. of Omeprazole 
3.3 pH  8.0 – 12.0 
3.4 Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.6 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.7 Particulate matter 
      - size ≥ 10 µm 
      - size ≥ 25 µm 

 
NMT 6,000 particles/container 
NMT 600 particles/container 

3.8 Water NMT 10.0% 
3.9 Related substances ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.10 Constituted solution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

 
4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 



 

 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 ขวด ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ 

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 



 

 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ท่ีอาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Paracetamol 500 mg tablets 
1.ชื่อยา  Paracetamol 500 mg tablets  
2.คุณสมบัติท่ัวไป 
 2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2.2  ประกอบด้วยตัวยา Paracetamol 500 mg ใน 1 เม็ด 

2.3 บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชื้นได้  

2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 

2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา อย่างน้อย

ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% LA of paracetamol 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref USP36 NF31 
4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Phenytoin 50 mg chewable tablets  

1. ชื่อยา Phenytoin 50 mg chewable tablets  

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดรูปแบบเคี้ยว (Chewable tablets) ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Phenytoin 50 mg 
2.3 บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันความชื้น 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Phenytoin 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 70% (Q) ใน 120 นาท ี

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข  

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน  

 

 

 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Phenytoin sodium 250 mg/5 ml solution for injections 

1. ชื่อยา  Phenytoin sodium 250 mg/5 ml solution for injections 

2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นสารละลายใส  สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 

2.2 ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Phenytoin sodium 50 mg ในขนาดบรรจุ 5 ml  
2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อปิดสนิท  และบรรจุในกล่องกระดาษ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต        
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา    
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 – 105.0 % of labeled amount of Phenytoin sodium 
3.3 pH 10.0 – 12.3 
3.4 Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3.5 Bacterial endotoxins NMT 0.3 USP Endotoxin unit/mg of Phenytoin sodium 
3.6 Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด     

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 



7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Pioglitazone 30 mg tablets 

1. ชื่อยา Pioglitazone 30 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Pioglitazone  hydrochloride  30 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์  หรือ blister pack  
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 
2.5 ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียน
ตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยา
สำคัญและ ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต   

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% LA of Pioglitazone 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
3.4 Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80% (Q) ใน 15 นาท ี
3.5 Impurities ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 

Ref. USP40 NF35 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะของยา   
Piperacillin 4 g and Tazobactam 500 mg injection 

 
1. ช่ือยา  Piperacillin 4 g and Tazobactam 500 mg injection 
2.คุณสมบัติท่ัวไป 
 2.1  เป็นยาผงปราศจากเชื้อประกอบด้วยตัวยา Piperacillin 4 g and Tazobactam 500 mg        
              สำหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ 
 2.2  บรรจุในภาชนะยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
 2.3  ฉลากและเอกสารกำกับยา ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต   
               วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต เลขทะเบียน ตำรับยา และวิธีการเก็บรักษายาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์    
                บนฉลากบนขวดยา อย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า  ส่วนประกอบและขนาดความ    
                 แรงของยา  เลขที่ผลิต  วันสิ้นอายุไว้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
 3.1 Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 – 110.0 % L.A. of Piperacillin and Tazobactam 
 3.3 pH    5.0 – 7.0 
 3.4 Water determination ไม่เกิน 2.5% 

3.5 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins NMT 0.08 USP EU/mg of Piperacillin and Tazobactam 

 3.7 Particulate matter  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 3.8 Sterility test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 3.9 Impurities    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
Ref : USP40 NF35   

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

 



1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ

เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished 

product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 6 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้

ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

 

 

 



5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์

และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะ

เฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตใน

ครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อน

กำหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือ

ผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการ

สุขภาพที6่ หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วง

เวลาของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามา

ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Propofol 10 mg/ml in 20 ml injection 

1. ชื่อยา   Propofol 10 mg/ml in 20 ml injection 

2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 เป็นอิมัลชั่นเนื้อเดียวกันสีขาวหรือเกือบขาวปราศจากเชื้อ 
2.3 ประกอบด้วยตัวยา propofol ความเข้มข้น 10 mg/ml ปริมาตร 20 ml  
2.4 บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
2.4 ฉลาก ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวันผลิตวันสิ้นอายุ  เลขที่ผลิต และ 
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  บนบรรจุภัณฑ์อย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือ
ส่วนประกอบ ตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 - 110.0% L.A. of Propofol 
3.3 pH    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.4 Sterility test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3.5 Bacterial Endotoxins Not more than 0.33 USP EU/mg of Propofol 
3.6 Impurities   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

Ref : USP40 NF35   
4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished 
product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
 
 
 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้

ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ            

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะ
เฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตใน
ครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อน
กำหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือ
ผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน 

 
 
 
 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการ

สุขภาพที ่6 หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วง

เวลาของสัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามา
ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Quetiapine fumarate 25 mg tablets 

1.ชื่อยา Quetiapine fumarate 25 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Quetiapine fumarate ที่สมมูลกับ Quetiapine 25 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้นและแสงได้ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Quetiapine 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.5 Impurities ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 



3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ 

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8.หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Sertraline Hydrochloride 50 mg tablets 

1. ชื่อยา Sertraline Hydrochloride 50 mg tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป  

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Sertraline Hydrochloride เทียบเท่ากับ sertraline 50 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้  
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื ่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Sertraline  
3.3 Impurities ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
  

Ref. USP40 NF35 
4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมลูรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Silver sulfadiazine 1% w/w creams 25 g 

1. ชื่อยา   Silver sulfadiazine 1% w/w creams 25 g 

2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นยาครีมสำหรับใช้ทาภายนอก 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Silver sulfadiazine cream 1% w/w 
2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุ 25 g ปิดสนิท สามารถป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค   
3.1 Identification ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % labeled amount of Silver sulfadiazine 
3.3 pH 4.0-7.0 
3.4 Microbial limit test ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 

- total aerobic microbial count NMT 23 CFU/g 
- total combined yeasts and molds NMT 10 CFU/g 

3.5 Minimum fill ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
Ref. USP40 NF35  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 6 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 
 



  

 

คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Silver sulfadiazine 1% w/w creams 450 g 

1. ชื่อยา   Silver sulfadiazine 1% w/w creams 450 g 

2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 เป็นยาครีมสำหรับใช้ทาภายนอก 
2.2 ประกอบด้วยตัวยา Silver sulfadiazine cream 1% w/w 
2.3 บรรจุในภาชนะบรรจุ 450 g ปิดสนิท สามารถป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค   
3.1 Identification ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % labeled amount of Silver sulfadiazine 
3.3 pH 4.0-7.0 
3.4 Microbial limit test ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 

- total aerobic microbial count NMT 23 CFU/g 
- total combined yeasts and molds NMT 10 CFU/g 

3.5 Minimum fill ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
Ref. USP40 NF35  

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมลูรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 



  

 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์ -

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด   

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 



  

 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 
 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

           (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)               (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                        (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)   

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Sodium Valproate controlled-release 200 mg tablets  

1. ชื่อยา Sodium Valproate controlled-release 200 mg tablets  

2. คุณสมบัติท่ัวไป  

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดปลดปล่อยแบบควบคุม (controlled-release) ชนิดรับประทาน  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Sodium Valproate  200 mg  
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้น 
2.4 เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้  
2.5 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื ่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน  

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Sodium Valproate  
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
  

 
4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

           (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)               (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                        (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)   

 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 



คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

1. ลงชื่อ………………………..…………....กรรมการ     2. ลงชื่อ............................................กรรมการ     3. ลงชื่อ...........................................กรรมการ 

           (นายไตรภพ  แพรศรีทอง)               (นางสาวปรุงใจ  ปาจรียานนท์)                        (นางสาววิจิตตรา คุ้มวงษ์)   

 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



 

 

คุณลักษณะเฉพาะยา 

Sodium Valproate sustained-release 500 mg tablets  

1. ชื่อยา Sodium Valproate sustained-release 500 mg tablets  

2. คุณสมบัติท่ัวไป  

2.1 เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน รูปแบบออกฤทธิ์เนิ่น (sustained-release)  
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Sodium Valproate  500 mg  
2.3 บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื ่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนบรรจุภัณฑ์ 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 - 105.0% L.A. of Sodium Valproate 
3.3 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

 
4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3 แจ้งข้อมลูรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 

 

 



 

 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ         

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 

 

 



 

 

7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Sterile water for Injections 10 ml 

1.ชื่อยา Sterile water for Injections 10 ml 
2.คุณสมบัติท่ัวไป 

    2.1  เป็นน้ำปราศจากเชื้อ ใส สำหรับฉีด 
   2.2  บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 10 ml สำหรับยาปราศจากเชื้อ 
   2.3  ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
   2.4  ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
      วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา 

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 
3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 Bacterial endotoxins น้อยกว่า 0.25 USP EU/ ml 
3.3 Particulate matter ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Volume in container ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF 35 
4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 

2.1   ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  

2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

 



3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3  ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว(Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียน 

4 ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดใน

หัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2  ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบ

วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4  ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดยไม่
มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขายราย
อ่ืนเสียก่อน 

7.ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 
7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 
7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 
 
 

8 หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 



----------------------------------------------------------------- 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Sterile water for Injections 1000 ml 

1. ชื่อยา Sterile water for Injections 1000 ml 

2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1  เป็นน้ำปราศจากเชื้อ ใส สำหรับฉีด 
   2.2  บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาด 1000 ml สำหรับยาปราศจากเชื้อ 
   2.3  ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
   2.4  ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ 
เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนขวดยา อย่างน้อยระบุชื ่อยา 
ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 Bacterial endotoxins น้อยกว่า 0.25 USP EU/ ml 
3.3 Particulate matter ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Volume in container ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. USP40 NF35 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 
1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 
1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที ่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 

1.3 แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 
 
 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่

ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3. เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 
4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 ลัง ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดใน

หัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.2  ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์

วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำหนังสือ

ร้องขอตัวอย่างยา โดยผู ้ขายจะต้องส่งยาเพิ ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดยไม่
มีเงื่อนไข 

6. ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขายราย
อ่ืนเสียก่อน 

 

 

7. ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 



7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่ 6 
หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 
7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันยื่นซองประกวดราคา 

 
----------------------------------------------------------------- 

 



คุณลักษณะเฉพาะยา 

Theophylline 200 mg sustain release tablets 

1. ชื่อยา Theophylline 200 mg sustain release tablets 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1 เป็นยาเม็ดออกฤทธิ์เนิ่น ชนิดรับประทาน 
2.2 ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Theophylline 200 mg 
2.3 บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันความชื้น 
2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื ่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต         
วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนแผงยา 
อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Theophylline 
3.3 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Dissolution ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1หรือ ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

1.3  แจ้งข้อมูลรหัสยา 24 หลัก และรหัสยามาตรฐานของไทย (Thai Medicines Terminology - TMT) 

 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์-

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน

ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2 ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใด ๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ          

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด    

โดยไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 

 

 



7.  ผู้ขายยินยอมท่ีจะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี ้

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 



คุณลักษณะเฉพาะยา   

Tranexamic acid 50 mg/ml 5 ml injection 

1. ชื่อยา  Tranexamic acid 50 mg/ml  5 ml injection 

2. คุณสมบัติทั่วไป   

2.1 รูปแบบ  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสำหรับฉีด 
2.2 ส่วนประกอบ  ใน 1 ml ประกอบด้วย Tranexamic acid 50 mg  

 2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีด 

2.4 ฉลากที่ปรากฏบนภาชนะบรรจุต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต              

วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาไว้ชัดเจน และฉลากบนหลอดยา 

อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

3.คุณสมบัติทางเทคนิค 

3.1 Identification    ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสำคัญ   95.0 - 105.0% L.A. of Tranexamic acid  
3.3 pH     ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.4 Sterility test   ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.5 Bacterial Endotoxin  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3.6 Particulate contamination  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

Ref. : BP 2018 

4.เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2 หรือ ย.2) 

1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3 หรือ ย.2) 

1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4 หรือ ย.2) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product 

specification 

 

 

 

 

 



2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
2.1 ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ-์

วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายอย่างน้อย 2 ปี 
2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา    

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
3.  เอกสารคุณลักษณะเฉพาะของยาที่เสนอราคา 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3  ผลการศึกษาความคงตัวในระยะยาว (Long term stability) ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียน 

4. ตัวอย่างยา 

4.1  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 กล่อง ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนด

ในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.2  ทางคณะกรรมการพิจารณาคัดเลือกยาขอสงวนสิทธิ์ในการไม่คืนตัวอย่างยาไม่ว่ากรณีใดๆ 

5.  การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ 

5.1  อายุของยาที่ส่งมอบยาต้องมีอายุไม่เกิน 1 ปีนับจากวันผลิต จนถึงวันส่งมอบ 

5.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิตและ        

ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทำ

หนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ

เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4  ผู้ขายจะรับเปลี่ยนยาคืนทุกกรณี เมื่อยาใกล้หมดอายุ หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนดโดย

ไม่มีเงื่อนไข 

6.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขาย

รายอื่นเสียก่อน 

 

 

 

 

 

 

 



7.  ผู้ขายยินยอมที่จะให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ในกรณีต่อไปนี้ 

7.1 หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยราชการในเครือข่ายบริการสุขภาพที่  6 

หรือกระทรวงสาธารณสุข 

7.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 

7.3 ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ

สัญญาจะซื้อจะขายฯ 

7.4 พบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

8. หน่วยงานขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ในระยะเวลา 1 ปี หรือพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อผู้ป่วยที่ได้รับยามาก่อนวันยื่นซอง

ประกวดราคา 

                                 ----------------------------------------------------------------- 
 
 
 


