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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Atenolol 50  mg  Tablet 
 

ชื่อยา   Atenolol 50  mg  Tablet   
 

คุณสมบัติท่ัวไป       
1. เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Atenolol 50  mg   
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. แผงอลูมิเนียมหรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือน ปีที่ 

หมดอายุ  เลขที่ผลิตไว้ชัดเจน 
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที ่ 
6. ผลิต,เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
7. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ  

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification      ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ     90.0 –110.0 % labeled amount of Atenolol 
3. Uniformity of dosage unit    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution time              ไม่น้อยกว่า 80.0 % ละลายใน 30 นาท ี(USP32) 

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมี เอกสารดังนี้ 

1.1  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
           แล้วน ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
 
 
 

1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ  
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
      หมดอายุก่อนวันที่เปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค หรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิต  
      วัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Atorvastatin 40 mg tablet  
 

ชื่อยา   Atorvastatin 40 mg tablet 

 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาเม็ด  film coated ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยยา Atorvastatin  40 mg   

  3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์  หรือ Blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
  4. ที่แผงอลูมิเนียมฟอยล์  หรือ Blister pack  มีฉลากระบุชื่อสามัญทางยา, ความแรง และวันหมดอายุ  
     และเลขท่ีผลิตไว้ชัดเจน  
  5. ที่กล่องบรรจุ มีฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ  ความแรง วันผลิต วันหมดอายุ  เลขท่ี 
     ผลิต และเลขทะเบียนต ารับยา 

       6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 18  เดือน  นับจากวันส่งมอบ  

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification test         ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification  
         2. ปริมาณตัวยาส าคัญ          95.0 - 105.0% labeled amount of Atorvastatin   

3. Uniformity of dosage units        ตรวจผ่านตาม Finished product Specification  
      4.  Dissolution time         ไม่น้อยกว่า 80.0 % (Q)  ละลายใน  30 นาที  
         5. Related substance or purity       ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
     or degradation products   

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมี เอกสารดังนี้ 

1.1 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้ว  
           น ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
          (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ  
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันที่เปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค หรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิต  
       วัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Doxazocin 2  mg  Tablet 
 

ชื่อยา   Doxazocin 2 mg  Tablet   
 

คุณสมบัติท่ัวไป       
1. เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Doxazocin 2 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้น 
4. แผงอลูมิเนียมหรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง 
    เดือน ปีที่ หมดอายุ  เลขที่ผลิตไว้ชัดเจน 
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ 
    ผลิต, เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ  

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 - 110.0% labeled amount of Doxazocin 
3.  Content Uniformity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Dissolution time ไม่น้อยกว่า 70.0% ละลายใน 45 นาที 
5.  Related substances ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  
1.1 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 

           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้ว 
           น ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
 

1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ  
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 
       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Enalapril Maleate 20 mg  Tablet 
 

ชื่อยา  Enalapril Maleate 20 mg Tablet 
 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Enalapril Maleate 20 mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมที่ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. แผงอลูมิเนียมฟอยล์ ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือน ปีที่ หมดอายุ  เลขที่

ผลิตไว้ชัดเจน 
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ผลิต,เลข

ทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่เกิน 5 เดือน นับจากวันผลิต 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 - 110.0% labeled amount of Enalapril 
3.  Content uniformity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Dissolution test ไม่น้อยกว่า 80.0% ละลายใน 30 นาที 
5.  Related substances ไม่เกิน 5.0% 

 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  
1.1 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 

      (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
      (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้ว   
      น ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
      (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
           3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตหรือสถาบันที่กระทรวงสาธาณสุขรับรอง  
                (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
           3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา  และ  

                มีค่า Specific (optical) rotation  ระหว่าง 48.0 ถึง 51.0 (Ph Eur, in water) หรือ  

                ระหว่าง  41.0ถึง 43.5  (USP, in methanol) 

3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
                     หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติวัตถุดิบ 
                     ตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1   หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีข้อมูลแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้น

ทะเบียนต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long 
term) หากข้ึนทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่ง
พร้อมแบบระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  

9. มีการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาเทียบกับยาต้นแบบและเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการศึกษา
ชีวสมมูลย์ของยาสามัญซึ่งออกโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

 
      



82 
 

คุณลักษณะเฉพาะของยา   Enalapril Maleate 5 mg  Tablet  
 

ชื่อยา  Enalapril Maleate 5 mg Tablet 
 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Enalapril Maleate 5 mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมที่ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. แผงอลูมิเนียม ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือน ปีที่ หมดอายุ  เลขที่ผลิต

ไว้ชัดเจน 
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ผลิต,เลข

ทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่เกิน 5 เดือน นับจากวันผลิต 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 - 110.0% labeled amount of Enalapril 
3.  Content uniformity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Dissolution test ไม่น้อยกว่า 80.0% ละลายใน 30 นาที 
5.  Related substances ไม่เกิน 5.0% 

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  

1.1 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
            (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
            (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
            แล้วน ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
            (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
      คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่าง  
      การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม  
      finished product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจาก
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ
ประเทศผู้ผลิต 

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
           3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตหรือสถาบันที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง  
                 (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา และ  

     มีค่า Specific (optical) rotation ระหว่าง 48.0 ถึง 51.0 (Ph Eur, in water) หรือ  

     ระหว่าง 41.0ถึง 43.5  (USP, in methanol) 

3.2  ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
                     หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติวัตถุดิบ 
                     ตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1   หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีข้อมูลแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้น

ทะเบียนต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long 
term) หากข้ึนทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่ง
พร้อมแบบระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  

9. มีการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาเทียบกับยาต้นแบบและเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการศึกษา
ชีวสมมูลย์ของยาสามัญซึ่งออกโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา    Finasteride 5 mg Tablet 
 
ชื่อยา  Finasteride 5 mg Tablet 
 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Finasteride 5 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือ Blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้  
4. แผงอลูมิเนียมหรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง  
   เดือน ปีที่ หมดอายุ  เลขที่ผลิตไว้ชัดเจน 
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ 
   ผลิต,เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 

    6. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน  finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ   95.0-105.0% labeled amount of Finasteride 
3. Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution time   ไม่น้อยกว่า  80%(Q)  ละลายใน 45  นาที 

 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมี เอกสารดังนี้ 
1.1  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 

           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 

                แล้วน ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
                (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ  
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 

2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันที่เปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค หรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิต  
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       วัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 
3.4 หัวข้อวิเคราะห์ส าคัญท่ีต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบจากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา  
        - specific rotation/ optical rotation มีค่าระหว่าง – 56.0 ถึง – 60.0  

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 

9. มีเอกสารแสดงการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาเทียบกับยาต้นแบบและเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติ
ในการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาสามัญซึ่งออกโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Gemfibrozil 300 mg Capsule  
 

ชื่อยา  Gemfibrozil 300 mg capsule 
 

คุณสมบัติท่ัวไป  
1. เป็นยาเม็ดแคปซูล ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Gemfibrozil 300 mg    
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันความชื้นได้ 
4. แผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส าคัญและความแรง เดือน ปีที่ 

หมดอายุ  เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ผลิต,เลข

ทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Test ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification 
2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 - 110.0 % labeled amount of  Gemfibrozil    
3.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification 
4.  Dissolution  test ไม่น้อยกว่า 80%(Q) ละลายใน 45 นาที (USP.23)  

หรือไม่น้อยกว่า 70% (Q)ใน 45 นาที(BP 1998) 
5.  Related substances  ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification 

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  

1.1  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้ว 
           น ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
 

1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 



91 
 

2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 
       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Gemfibrozil 600 mg  Tablet 
 

ชื่อยา  Gemfibrozil 600 mg Tablet 
 

คุณสมบัติท่ัวไป  
1.  เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Gemfibrozil 600 mg    
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันความชื้นได้ 
4. แผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส าคัญและความแรง เดือน ปีที่ 

หมดอายุ  เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ผลิต, เลข

ทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Test ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification 
2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 - 110.0 % labeled amount of  Gemfibrozil    
3.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification 
4.  Dissolution  test ไม่น้อยกว่า 80%(Q) ละลายใน 45 นาที (USP.23)  

หรือไม่น้อยกว่า 70% (Q)ใน 45 นาที(BP 1998) 
5.  Related substances  ตรวจผ่านตาม Finished Product Specification 

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  

1.1  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 

                (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้ว  
                น ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
                (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
 

1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 
       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด  
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Glipizide 5 mg Tablet   
 

ชื่อยา  Glipizide 5 mg tablet  
 

คุณสมบัติท่ัวไป  
1. เป็นยาเม็ดไม่เคลือบน้้าตาล ชนิดรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Glipizide 5  mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้น 
4. แผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส้าคัญและความแรง เดือน ปีที่ 

หมดอายุ เลขท่ีผลิตไว้ชัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส้าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ผลิต, เลข

ทะเบียนต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Test ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาส้าคัญ 90.0 - 110.0  %  labeled amount of Glipizide 
3.  Content Uniformity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Dissolution  test 
5. Related substances 

ไม่น้อยกว่า 80 % (Q)  ละลายใน  45 นาที 
มี glipizide related substance A ไม่เกิน 2.0% 

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพื่อจ้าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  

1.1  ส้าเนาใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ 
           (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ 
           แล้วน้ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
           (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ) 

1.2  ใบค้าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส้าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส้าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส้าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 
       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต้ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต้ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก้าหนด 

9. มีเอกสารแสดงการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาเทียบกับยาต้นแบบและเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติ
ในการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาสามัญซึ่งออกโดยกองควบคุมยา ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Hydralazine HCl  25  mg Tablet 
 

ชื่อยา  Hydralazine HCl  25  mg Tablet   
 

คุณสมบัติท่ัวไป  
1. เป็นยาเม็ดเคลือบน้้าตาล ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Hydralazine HCl  25  mg   
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันความชื้นได้ 
4. แผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส้าคัญและความแรง เดือน ปีที่ 

หมดอายุ  เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส้าคัญ และความแรง เดือนปีที่ผลิตและหมดอายุ , เลขที่ผลิต,เลข

ทะเบียนต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Test ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product 

specification 
2.  ปริมาณตัวยาส้าคัญ 90.0 - 110.0  %  labeled amount of  Hydralazine 

HCl   
3.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product 

specification 
4.  Dissolution  time ไม่น้อยกว่า 75 % (Q)  ละลายใน 45 นาที 

 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพื่อจ้าหน่ายในประเทศไทยและต้องมี เอกสารดังนี้ 

1.1  ส้าเนาใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ 
           (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศแล้ว  
           น้ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
           (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ) 

1.2  ใบค้าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ  
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส้าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส้าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส้าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันที่เปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค หรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิต  
       วัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต้ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต้ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก้าหนด  
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 คุณลักษณะเฉพาะของยา    Intermittent Peritoneal dialysis 

ชื่อยา   Intermittent Peritoneal dialysis solution with 1.5% Dextrose   
 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1.  เป็นน้้ายาล้างไตทางช่องท้อง ที่ใช้กับเครื่องเปลี่ยนถ่ายน้้ายาล้างไตทางช่องท้องอัตโนมัติ  
2.  น้้ายามีลักษณะใส ไม่มีสี  ปราศจากเชื้อ  ชนิดปริมาณแคลเซี่ยมต่้า เท่ากับ 2.5 mEq/l 
3.  บรรจุในถุงพลาสติก ชนิด Ambu-flex lll  และมีถุงหุ้มทับอีกชั้นหนึ่ง 
4.  น้้ายาเป็นชนิดที่ไม่มีส่วนผสมของสารยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรีย  สารต้านจุลชีพ หรือ   บัฟเฟอร์   

บรรจุในถุงขนาด 5,000-ml    
5.  ที่ถุงบรรจุมีฉลากระบุชื่อยา  ความแรง วันผลิต  วันหมดอายุ และเลขที่ผลิต  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Sterility        ตรวจผา่น  
2.  Pyrogen test      ตรวจผ่าน  
3.  Particulate  matter       ตรวจผ่าน  
4.  Final Physical Inspection     ตรวจผ่าน 
5.  Color    ไม่เกิน 10 kett/units ตรวจผ่าน 
6.  Hydroxymethyl-2-furfural (5-HMF)  ไม่เกิน 0.25 Abs ตรวจผ่าน 
7.  pH     4.0 – 6.5  ตรวจผ่าน 
8.  Dextrose    1.40 – 4.60 %  ตรวจผ่าน 
9.  Chloride  (as Sodium Chloride) 5.2 – 5.9  g/l  ตรวจผ่าน 
10. Sodium Lactate   4.0 – 4.9 g/l  ตรวจผ่าน 
11. Calcium Chloride   0.15 – 0.21 g/l  ตรวจผ่าน 
12. Magnesiun Chloride  0.04 – 0.06 g/l  ตรวจผ่าน 
13. Sodium    125 – 139 mEq/l ตรวจผ่าน 

 

 

 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. มีใบส้าคัญแสดงว่ายาที่เสนอได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต้ารับยา เพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทย  ผู้เสนอ

ต้องรับรองและส่งส้าเนาเอกสาร ดังนี้ 
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             1.1  ใบค้าขอขึ้นทะเบียนต้ารับยา (แบบ ย.1 หรือ ท.ย.2)  
1.2 ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยาแผนปัจจุบัน (แบบ ย.2 หรือ ท.ย.2, หรือ ท.ย.3, หรือ ท.ย.4    

 แล้วแต่กรณี) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3.  มีหนังสือรับรองคุณภาพตามมาตรฐานการผลิต (Certificate of GMP)  ในหมวดยาที่เสนอขาย   ผู ้
    เสนอต้องรับรองและส่งส้าเนาเอกสาร ดังนี้ 

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส้าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 
       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต้ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต้ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก้าหนด 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Pioglitazone  15 mg  tablet  

ชื่อยา   Pioglitazone 15 mg  tablet  
 

คุณสมบัติท่ัวไป 

        1.  เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน   

2.  ประกอบด้วยตัวยา Pioglitazone  15 mg  

3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ป้องกันแสงและความชื้น 

4.  ที่แผงอลูมิเนียมฟอยล์ ระบุชื่อสามัญทางยา , ความแรง และวันหมดอายุ และเลขที่ผลิตไว้ชัดเจน  

5.  ที่ภาชนะบรรจุ มีฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ  ความแรง วันผลิต   วันหมดอายุ  เลขท่ี 

    ผลิต และเลขทะเบียนต ารับยา 

  6. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ  
 

 คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

2. ปริมาณตัวยาส าคัญ   95.0-105.0  %  labeled amount of Pioglitazone 

 3.  Uniformity of dosage units  ตามท่ีระบุใน Finished product  specification 

4.  Dissolution  time   ไม่น้อยกว่า 80.0% (Q)  ละลายใน 15 นาที  

5. Related substances (Impurities) 

- Individual impurities    ไม่มากกว่า  0.2% 

- Total impurities    ไม่มากกว่า  0.6% 

6. Related substances (Impurities) ของ raw material  (USP 34) 

        - Hydroxypioglitazone         Not more than 0.15% 

        - Didehydropioglitazone      Not more than 0.15% 

        - N-alkylpioglitazone           Not more than 0.15% 

        - Any other individual impurity   Not more than 0.10% 

        - Total impurities                   Not more than 0.50% 
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เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  

1.1 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 

(ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 

(ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้วน ามาแบ่ง

บรรจุในประเทศไทย) 

(ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

 1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง

แก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 

specification 

2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 

ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  

       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 

 

3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 

       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 

       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 

5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ

6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
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7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก

ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ

ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย

ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ

วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม

คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/

หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 

9. มีเอกสารแสดงการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาเทียบกับยาต้นแบบและเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติ

ในการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาสามัญซึ่งออกโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา   Pioglitazone  30 mg  tablet  

ชื่อยา   Pioglitazone 30 mg  tablet  
 

คุณสมบัติท่ัวไป 
        1.  เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน   

2.  ประกอบด้วยตัวยา Pioglitazone  30 mg  
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้น 
4.  ที่แผงอลูมิเนียมฟอยล์ ระบุชื่อสามัญทางยา , ความแรง และวันหมดอายุ และเลขที่ผลิต ไว้ชัดเจน 
5.  ที่ภาชนะบรรจุ มีฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ  ความแรง วันผลิต   วันหมดอายุ   
    เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนต ารับยา 

  6. อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ  
 

 คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification      ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ     95.0-105.0  %  labeled amount of Pioglitazone 

 3.  Uniformity of dosage units    ตามท่ีระบุใน Finished product  specification 
4.  Dissolution  time     ไม่น้อยกว่า 80.0% (Q)  ละลายใน 15 นาที  
5. Related substances (Impurities) 

- Individual impurities     ไม่มากกว่า  0.2% 
- Total impurities    ไม่มากกว่า  0.6% 

6. Related substances (Impurities) ของ raw material  (USP 34) 
        - Hydroxypioglitazone         Not more than 0.15% 
        - Didehydropioglitazone      Not more than 0.15% 
        - N-alkylpioglitazone       Not more than 0.15% 
        - Any other individual impurity    Not more than 0.10% 
        - Total impurities                     Not more than 0.50% 

 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  
1.1  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 

           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศแล้ว 
           น ามาแบ่งบรรจุในประเทศไทย) 
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           (ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 
1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ  
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 

2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวง  
       สาธารณสุขรับรอง (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา 
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่ 
       หมดอายุก่อนวันท่ีเปิดซองคุณสมบตัทิางเทคนคิ หรอืวันท่ีวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลติ 
       วัตถุดิบตอ้งไม่เกิน 5 ปี นับถึงวันเปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย  1  หน่วยบรรจ ุ
6. มีใบFinished product specification และ ระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข 
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก  (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน

ต ารับยามาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หาก
ขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะ
ยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 

8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 8.1 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ    หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 8.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 

9. มีเอกสารแสดงการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาเทียบกับยาต้นแบบและเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติ
ในการศึกษาชีวสมมูลย์ของยาสามัญซึ่งออกโดยกองควบคุมยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
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