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คุณสมบัติเฉพาะยาร่วมจ.พัทลุง ป ี2566 จำนวน 210 รายการ 
1. ACETATE RINGER SOLN. 1000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นนำ้ยาปราศเชื้อใส ไม่มสีี สำหรับฉีด  
2.  ประกอบด้วยตัวยาสำคัญดังนี้  
- Na 124.0 - 137.0 mEq/L            - Potassium 3.60 - 4.40 mEq/L  
- Calcium 2.45 - 2.99 mEq/L        - Chloride 103.8 - 115.0 mEq/L  
- Acetate 25.1 - 30.7 mEq/L  
3.  บรรจุในภาชนะพลาสติก ขนาดบรรจุ 1,000 ml สำหรับใช้คร้ังเดียว 
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือมาตรฐานตามตำรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์,สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ.),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆหรือใ
บรับรองจากผู้ผลิตภาชนะบรรจ ุ(กรณีนำเข้า) 
5.  จุกยางที่ใช้ต้องเปน็จุกยางสังเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ  
6.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
7.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน ปี นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test  ตรวจผ่าน  
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  

- Na    124.0 - 137.0 mEq/L  
- Potassium   3.60 - 4.40 mEq/L  
- Calcium   2.45 - 2.99 mEq/L  
- Chloride   103.8 - 115.0 mEq/L  
- Acetate   25.1 - 30.7 mEq/L    

3.  pH     6.0 - 8.0  
4.  ตรวจพบ heavy metal  ไม่เกิน 0.3 ppm  
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน  
6.  Particulate matter  

- ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 25/cc ตรวจผ่าน  
- ขนาด >= 25 mm ไม่เกิน 3/cc    ตรวจผ่าน   

7.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน  
เงื่อนไข 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและต้องมสีำเนาใบสำคัญการข้ึนทะเบี

ยนตำรับยาที่เสนอ  
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย)  
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจาก  
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง  
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4. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยา 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวนัส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลิตและ 
ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลติวตัถุดิบที่ใช้ผลิตยารุน่ที่สง่มอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา 
โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิ
เคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบวา่ยาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
6. เอกสารอ่ืนๆ  
6.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง  
6.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
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2. ACETYLCYSTEINE POWDER 200 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาผงแกรนูลทีล่ะลายน้ำไดง้่าย ไม่จบัตัวเปน็ก้อนหรือชื้น 
2. ประกอบด้วย Acetylcysteine 200 mg/ซอง 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันความชื้น 
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ 
ชัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. (calculated on dried basis) 
3.Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5.Moisture content ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.   ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3. สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดบินอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ specific rotation/optical 
rotation มีคา่ระหว่าง +21๐ - +27๐ pH มีค่า 2-8 ในสารละลายเข้มข้น 1:100           loss on drying มีค่า < 
1.0% of its weight 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรอื Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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3. ACYCLOVIR  200 mg 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนิดไม่เคลือบมีเส้นแบ่งครึ่ง 
2. ประกอบด้วยตัวยา Acyclovir 200 mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่องที่ป้องกันแสงได้ 
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
6. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Acyclovir 
3.  Weight variation ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80% ใน 45 นาที 
5.  Related substances ไม่เกิน 0.5 % (USP. 24) 
ไม่เกิน 0.7 % (BP 1998) 
หมายเหตุ การตรวจหา Related substances  ในยาเม็ด เพิ่งมีกำหนดใน USP. 24 ส่วนใน USP.23 
มีกำหนดเฉพาะวัตถุดบิ ยังไม่มรีูปแบบยาเม็ด ดังนัน้ หากผู้ผลติรายใดที่ใช้ตำรายา USP.23 ให้ดูการตรวจ Related 
substances ในใบวิเคราะห์วัตถุดิบแทน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
         3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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4. ACYCLOVIR  800 mg 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดชนิดไม่เคลือบมีเส้นแบ่งครึ่ง 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Acyclovir 800 mg  
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่องที่ป้องกันแสงได้  
4.  กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 –110.0% L.A. of Acyclovir 
3.  Weight variation   ตรวจผ่าน  
4.  Dissolution test    แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80% (Q) ใน 45 นาท ี
5.  Related substances    ไม่เกิน 0.5 % (USP. 24) ไม่เกิน 0.7 % (BP 1998) 
6. impurities   NMT2% 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุน่ทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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5.ALUMINA & MAGNESIA SUSP. 240 ML. 
  คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยานำ้แขวนตะกอน 
2.ประกอบด้วย ตัวยา Aluminium hydroxide + Magnesium hydroxide ในปริมาตร 240 ml 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท 
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
 1.  Identification   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 115.0 % labeled amount ของ Al(OH)3 และของ Mg(OH)2  
3.  Minimum fill   ตรวจผ่าน 
4.  Microbial limits   Aerobic microbial count ไมเ่กิน 100 cfu/ml 
5.  Acid-neutralizing capacity    ไม่น้อยกว่า 25 mEq /15 ml 
6.  Defoaming activity time       ไม่เกิน 45 วินาท ี
7.  pH                     7.0 – 8.6  
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ  
4.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
4.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลิต 
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา 
โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิ
เคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบวา่ยาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
4.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
5.  เอกสารอ่ืนๆ  
5.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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6. ALUMINIUM + MAGNESIUM + SIMETHICONE SUSP. 240 ML.  
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยานำ้แขวนตะกอน 
2.ประกอบด้วย ตัวยา Aluminium hydroxide + Magnesium hydroxide + simeticone ในปริมาตร 240 ml 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท 
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
 1.  Identification   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 115.0 % labeled amount ของ Al(OH)3 , Mg(OH)2 ,Simeticone 
3.  Minimum fill   ตรวจผ่าน 
4.  Microbial limits   Aerobic microbial count ไมเ่กิน 100 cfu/ml 
5.  Acid-neutralizing capacity    ไม่น้อยกว่า 25 mEq /15 ml 
6.  Defoaming activity time       ไม่เกิน 45 วินาท ี
7.  pH                     7.0 – 8.6  
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ  
4.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
4.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลิต 
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา 
โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิ
เคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบวา่ยาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
4.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
5.  เอกสารอ่ืนๆ  
5.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 
 
 



8 
 

7. AMIODARONE  INJ.  150 MG/3 ML 
คุณสมบัติทั่วไป               
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใน 1 หลอด ประกอบด้วย Amiodarone Hydrochloride  150 mg 
   บรรจุในภาชนะยาฉีดปราศจากเชื้อป้องกันแสง 
2. ขนาด 150 mg in 3 ml 
3. ฉีดเข้าหลอดเลือดดำ และหยดเข้าทางหลอดเลือดดำ 
4. ฉลาก หรือเอกสารกำกับยา ระบุชื่อสามัญทางยา, ขนาด, วิธใีช้, เลขที่ผลิต, วันผลิตหรือวันหมดอายุไว้ 
   ชัดเจน 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification                   ตรวจผ่าน 
2. Assay                             95.0 – 105.0 % LA. 
3. pH                                 3.5 – 4.5 
4. Sterility Test                   ตรวจผ่าน 
5. Bacterial Endotoxins        Not More Than 16.7 EU/ml. 
หมายเหตุ กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original) ให้แสดงหลักฐานการศึกษาทางคลนิิกในมนษุย์ (Clinical trial) 
ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาต้นแบบที่แสดงว่าผลิตภัณฑ์มปีระสิทธผิลเท่าเทียมกับยาตน้แบบจากสถาบนัอ่ืนทีไ่ม่ใ
ช่ของบริษัทและต้องผ่านการตพีิมพ์เผยแพร่ในวารสารทางการแพทย์ที่มีรายชื่อในฐานข้อมูล  Pubmed, Scopus, 
Embase  หรือวารสารที่จัดทำโดยราชวิทยาลัยต่าง ๆ ในประเทศไทย 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
     1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
  3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
         3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผูผ้ลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่าง 
         3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
  4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา 

    แสดง 
      5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหนา่ยโดยตรง 
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8. AMLODIPINE 10 MG. TAB 
คุณสมบัติทั่วไป   
1. รูปแบบ เปน็ยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ  ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา amlodipine besylate เทียบเท่ากับ amlodipine 10 mg 
3. บรรจุในแผงปิดสนทิ ป้องกันแสงและความชื้นได้  
4. ภาชนะบรรจุ อย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญั ความแรง เลขที่ผลิต วนัหมดอายุ  
ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
        ผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพเป็นไปตาม finish product specification และ drug substance 
specification ตามมาตรฐานเภสัชตำรบั (Official Pharmacopoeia) ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขและได้รบัการจดทะเบียนต่อ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุขเรียบร้อยแล้ว   
Finished Product specification (Amlodipine tablet: USP43) 
1. Identification Test Meet the requirement 
2. Assay                   90.0 – 110.0% of the LA. of amlodipine 
3. Dissolution test  Not less than 75% (Q) of the LA. of amlodipine is dissolved in 30 
minutes 
4. Uniformity of dosage units          Meet the requirement 
5. Related substances     
5.1. Amlodipine related compound A                                    Not more than 1.0%  
5.2. Any other individual unspecified degradation product        Not more than 0.2% 
 
เงื่อนไขอ่ืน  
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification)  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลติยา  
2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมี 
สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมผีลรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 
2.2. กรณีที่ผลิตภัณฑน์ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  
2.2.1. ผู้ผลิตต้องมี สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)  
2.2.2. หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of Pharmaceutical Product, CPP) 
ที่ออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำหนา่ย ตามรปูแบบที่แนะนำโดยองค์การอนามัยโลก 
หรือหนังสือรับรองการจำหน่าย (Certificate of Free Sale, CFS) 
ที่มีเนื้อหาตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในหมวดยาที่เสนอขาย 
3. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of analysis)  
3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Certification of analysis of finish product) 
3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดิบตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug substance) 
ที่ใช้ในการผลติยา 
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3.3. เอกสารยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (drug substance) และ 
รุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์สำเร็จรูป (finish product) 
3.4. หัวข้อวิเคราะห์อ่ืนๆ ที่แสดงเพิม่เติม 
3.4.1. หัวข้อวิเคราะห์อ่ืนๆ ที่แสดงเพิม่เติม ใบวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป แสดงผลตรวจวิเคราะห์ Elemental 
Impurities class 1 (Cadmium, Lead, Arsenic, Mercury) หรือมี Risk Assessment Report for  Elemental 
Impurities ที่อา้งอิงตามเกณฑ์ ICH Guidelines  หรือ US Pharmacopoeia  (กรณีที่ drug substance 
specification สอดคล้องกับ USP, BP, Ph. Eur., Ph. Int., JP และ ICH Guidelines 
ไม่มีข้อกำหนดในการหาปริมาณ heavy metals) 
3.4.2. ใบวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสำคัญ แสดงผลตรวจวิเคราะห์ R-isomer, S-Isomer 
4. การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ (แสดงเอกสารการรับประกนั) 
4.1. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี   6 เดือน นับจากวันสง่มอบ 
4.2. ยาทุกงวดทีส่่งมอบจะต้องส่งสำเนาใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบของผู้ผลิต 
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.3. ส่งมอบยาจากบริษัทที่ได้รบัรองมาตรฐานตามหลักเกณฑ์และวธิกีารที่ดีในการจัดเก็บและ 
กระจายสินคา้สำเร็จรูป Good Storage and Distribution Practice (GSDP) 
5. กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ  
5.1. ต้องมีผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence studies) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
ที่ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
5.2. มีหลักฐานทีไ่ด้รับการรับรองว่ามี Therapeutic equivalent เทียบเท่ากับยาตน้แบบ 
โดยได้รับการรับรองใน US Orange Book หรือ Thai Orange Book  
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9. AMLODIPINE 5 MG+VALSARTAN 160 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป   
1. เป็นยาเม็ด ชนดิรับประทาน  
2. ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Amlodipine besilate ทีส่มมลูกับ Amlodipine 5 mg และ Valsartan 160 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด ์หรือ Blister pack ป้องกันความชื้นและบรรจุภัณฑป์้องกันแสงได้ 4. ฉลากระบุ 
ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรง วนัผลิต วันสิน้อายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน  
ตํารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
- บนแผงยา อย่างน้อยต้องระบชุื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสาํคัญ ความแรง วันสิน้อายุ และเลขที่ผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ไม่ Official ในเภสัชตํารบัทั้งของ USP 35, BP 2013 ซึ่งคณะกรรมการฯ ใช้ในการจัดทาํ 
คุณลักษณะเฉพาะของยา) 
 1. ปริมาณตัวยาสําคัญ  
90.0 - 110.0 % L.A. of Amlodipine besilate  
90.0 - 110.0 % L.A. of Valsartan  
2. Identification test ตรวจผา่นตามที่ระบุใน Finished product specification  
3. Dissolution ตรวจผา่นตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
เงื่อนไขอ่ืน  
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification)  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลติยา  
2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมี 
สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมผีลรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 
2.2. กรณีที่ผลิตภัณฑน์ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  
2.2.1. ผู้ผลิตต้องมี สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)  
2.2.2. หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of Pharmaceutical Product, CPP) 
ที่ออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำหนา่ย ตามรปูแบบที่แนะนำโดยองค์การอนามัยโลก 
หรือหนังสือรับรองการจำหน่าย (Certificate of Free Sale, CFS) 
ที่มีเนื้อหาตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในหมวดยาที่เสนอขาย 
3. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of analysis)  
3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (Certification of analysis of finish product) 
3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดิบตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug substance) 
ที่ใช้ในการผลติยา 
3.3. เอกสารยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (drug substance) และ 
รุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์สำเร็จรูป (finish product) 
3.4. หัวข้อวิเคราะห์อ่ืนๆ ที่แสดงเพิม่เติม 
3.4.1. หัวข้อวิเคราะห์อ่ืนๆ ที่แสดงเพิม่เติม ใบวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป แสดงผลตรวจวิเคราะห์ Elemental 
Impurities class 1 (Cadmium, Lead, Arsenic, Mercury) หรือมี Risk Assessment Report for  Elemental 
Impurities ที่อ้างอิงตามเกณฑ์ ICH Guidelines  หรือ US Pharmacopoeia  (กรณีที่ drug substance 
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specification สอดคล้องกับ USP, BP, Ph. Eur., Ph. Int., JP และ ICH Guidelines 
ไม่มีข้อกำหนดในการหาปริมาณ heavy metals) 
3.4.2. ใบวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาสำคัญ แสดงผลตรวจวิเคราะห์ R-isomer, S-Isomer 
4. การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ (แสดงเอกสารการรับประกนั) 
4.1. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
4.2. ยาทุกงวดทีส่่งมอบจะต้องส่งสำเนาใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบของผู้ผลิต 
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.3. ส่งมอบยาจากบริษัทที่ได้รบัรองมาตรฐานตามหลักเกณฑ์และวธิกีารที่ดีในการจัดเก็บและ 
กระจายสินคา้สำเร็จรูป Good Storage and Distribution Practice (GSDP) 
5. กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ  
5.1. ต้องมีผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence studies) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
ที่ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
5.2. มีหลักฐานทีไ่ด้รับการรับรองว่ามี Therapeutic equivalent เทียบเท่ากับยาตน้แบบ 
โดยได้รับการรับรองใน US Orange Book หรือ Thai Orange Book  
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10 AMOXICILLIN  SYR.  125 MG./5ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นผงยาสีขาวหรือสีขาวนวล 
2.ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมูลกับ Amoxicillin 125 mg ในปริมาตร 5 ml 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ขนาดบรรจุเมื่อผสมนำ้ตามที่ระบุแล้วได้ปริมาตร 60 ml 
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 120.0 % labeled amount of Amoxicillin                                                          
3. pH 3.8 – 6.6 
4. Water -ไม่เกิน 7.5 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้วมปีริมาณ Amoxicillin น้อยกว่า 40 mg./ml.)  
-ไม่เกิน 8.5 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้วมปีริมาณ Amoxicillin มากกว่าหรือเท่ากับ 40 mg./ml. 
แต่น้อยกว่าหรือเท่ากับ 50 mg./ml.) 
-ไม่เกิน 11.0 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้วมีปริมาณ Amoxicillin มากกว่า 50 mg./ml.แต่น้อยกว่าหรือเท่ากับ 
80 mg./ml.) 
-ไม่เกิน 12.0 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้ว มีปริมาณ Amoxicillin  มากกว่า 80 mg./ml.) 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ (หมายถงึ ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
       ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง 
       แก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product  
       specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
          3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
          3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
          3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบนอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ 
                -specific rotation/ optical rotation ของ Amoxicillin มีค่าระหว่าง +290   ถึง +315  
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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11. AMOXICILLIN  SYR.  250 MG./5ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นผงยาสีขาวหรือสีขาวนวล 
2. ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมูลกับ Amoxicillin 250 mg ในปริมาตร 5 ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนทิ ขนาดบรรจุเมื่อผสมน้ำตามทีร่ะบุแล้วได้ปริมาตร 60 ml 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 120.0 % labeled amount of Amoxicillin                                                      
3.  pH 3.8 – 6.6 
4. Water  
-ไม่เกิน 7.5 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้วมปีริมาณ Amoxicillin น้อยกว่า 40 mg./ml.)  
-ไม่เกิน 8.5 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้วมปีริมาณ Amoxicillin มากกว่าหรือเท่ากับ 40 mg./ml. 
แต่น้อยกว่าหรือเท่ากับ 50 mg./ml.) 
-ไม่เกิน 11.0 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้วมีปริมาณ Amoxicillin มากกว่า 50 mg./ml.แต่น้อยกว่าหรือเท่ากับ 
80 mg./ml.) 
-ไม่เกิน 12.0 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมน้ำแล้ว มีปริมาณ Amoxicillin  มากกว่า 80 mg./ml.) 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
     1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
           1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
           1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
           1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
     1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธาร
ณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
          3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
          3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
          3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบนอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ 
          -specific rotation/ optical rotation  ของ Amoxicillin มีค่าระหว่าง +290   ถึง +315  
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยา 
มาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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12 AMOXICILLIN 875  MG +CLAVULANIC ACID 125 MG.TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนดิรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมลูกับ Amoxicillin 875 mg และ and clavulanate 
potassiumซึ่งสมมูลกับ clavulanic acid 125 mg tablets 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกนัแสง 
4. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
5. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    

90.0 – 120.0% labeled amount of Amoxicillin 
     90.0 – 120.0 % labeled amount of Clavulanic acid 
3.  Uniformity of dosage units   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Dissolution test    

-Test 1 ปริมาณตัวยาสำคัญ (Amoxicillin) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 85% ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที 
และปริมาณตัวยาสำคัญ (Clavulanic acid) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 80% ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาท ี

-Test 2 ปริมาณตัวยาสำคัญ (Amoxicillin) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 85%ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 45 นาที 
และปริมาณตัวยาสำคัญ (Clavulanic acid) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 80% ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที 
 5.  Water     

-ไม่เกิน 7.5% ถ้าแต่ละเม็ดประกอบด้วย Amoxicillin ไม่เกิน 250 mg  
-ไม่เกิน 10.0% ถ้าแต่ละเม็ดประกอบด้วย Amoxicillin มากกว่า 250 mg   แต่ไม่เกิน 500 mg  
-ไม่เกิน 11.0% ถ้าแต่ละเม็ดประกอบด้วย Amoxicillin มากกว่า 500 mg 

6.  Microbial test             
-ไม่เกิน 1000 cfu/g สำหรับ Total aerobic microbial count 

         - ไม่เกิน 100 cfu/g สำหรับ Total combined yeast & mold count 
เงื่อนไข 
ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนงัสอืรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอํานาจ รายละเอียดดังนี้ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 
- ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
- ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) 
และข้อกําหนดคุณภาพของวัตถดุิบ (drug substance specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product 
specificationและ/หรือ drug substance specification  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
- กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมีสาํเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดยหน่วยงาน PIC/S 
participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุด 
- กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงานPIC/S participating authorities 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนทีส่ําแดงได้วา่ 
มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP 
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปของผู้ผลติ (certificate of analysis of Finished       
   product) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตวัอย่าง 
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- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดิบของตัวยาสาํคัญ (certificate of analysis of drug Substance) 
ที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่งเปน็ตวัอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม biological 
products ต้องการ COA of Drug substance ของผู้ผลิตยาเทา่นั้น/กรณียานัน้เปน็ Sterile water for injection 
ไม่ต้องมี COA of drug substance ***) 
- เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ (drug substance) 
ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์ยาสาํเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 
- ผลการศึกษา long term stability 
ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบยีนไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
4. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
- ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไมน่อ้ยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
- ยาทุกงวดทีส่่งมอบ จะต้องส่งสาํเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบ 
- กรณีที่หน่อยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ 
เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทาํหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) 
จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทีเ่ก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคณุลักษณะเฉพาะ  
-
 หน่วยราชการขอสงวนสิทธไิม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไปผู้เ
สนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
- กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อณุหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า 
มีระบบการเก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP) 
5. เอกสารอ่ืนๆ 
-   กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs) ต้องมีหนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
โดยวิธีการศึกษาต้องเปน็ไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสํานักงานคณะกรรม
การอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสําคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 
และเป็นยาในกลุ่ม ดงันี ้
ก. ยาที่ระบวุ่าอยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
- ยาที่สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทําการศึกษา Bioequivalence  
- กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ 
ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายต่างๆ 
ครบถ้วนและสอดคล้องกบัเอกสารกํากับยา 
6. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกําหนด ดังนี้ 
- กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกําหนดในประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
- กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนดินี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 
- กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสิทธผิลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา  
7. 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสาํนักงานคณะกรรมการอาหารแ
ละยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวนัประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
8. 
ข้อกําหนดคุณสมบัติทางเทคนิคหากมีข้อกําหนดเพิ่มเติมนอกเหนือหรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่กําหนดนี้จะต้องเปน็ไปต
ามเภสัชตํารบัที่อยู่ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองระบุตาํรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556) กรณีที่ผลิตภัณฑ์ 
ยาใดใช้มาตรฐานเภสชัตํารับสูงกว่าที่ถูกระบุกําหนดไว้ ทางคณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัตจิะรับไว้พจิารณา 
โดยให้ผู้เสนอนําสําเนารายละเอียดตํารับยาฉบบัที่ใช้อ้างอิงมาพร้อม 
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13. AMOXY 1000 MG+CLAVULANIC ACID 200 MG  INJ 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมลูกับ Amoxicillin 1000 mg และ and clavulanate 
potassium  ซึ่งสมมูลกับ clavulanic acid 200 mg  
2. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค (BP 2016) 
1.ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-107.5 %LA amoxicillin 

90.0-107.5 %LA clavulanic acid  
2. Identification  ตรวจผ่านตาม  finished specification product 
3. pH    8.0-10.0 
4.Bacterial endotoxin NMT 0.25 IU/mg of amoxicillin 
5.Water content  NMT 3.5% 
6.Constituted solution ตรวจผ่านตาม  finished specification product 
7.Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม  finished specification product 
8. Particulate matter ตรวจผ่านตาม  finished specification product 
-ขนาด มากกว่าหรือเท่ากับ 10  um ไม่เกิน 6,000/container 
–ขนาด มากกว่าหรือเท่ากับ 25  um ไม่เกิน 600/container 
9.Sterility test  ตรวจผ่านตาม  finished specification product 
10. Related substance  
-Alpha penicilloic acid NMT 5% 
-Amoxicillin dimer NMT 5% 
-ANy unknown impurity NMT 3% 
-Total impurities NMT 15% 
11. Clavulanate polymer and other fluorescent impurities NMT 5.0% (Calculated with respect to 
the content of clavulanic acid) 
เงื่อนไข 
ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนงัสอืรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอํานาจ รายละเอียดดังนี้ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 
- ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
- ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกําหนดคณุภาพของวัตถุดิบ 
(drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข 
(ย.5) มาพร้อม finished product specificationและ/หรือ drug substance specification  
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14 AMOXY 400 MG.+CLAVULANIC 57 MG. SYRUP 50-60 ml 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมลูกับ Amoxicillin 400 mg และ and clavulanate 
potassium ซึ่งสมมูลกับ clavulanic acid 57 mg  
2. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 120.0% labeled amount of Amoxicillin 
      90.0 – 125.0 % labeled amount of Clavulanic acid 
3. Deliverable volume  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Uniformity of dosage unitsตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. pH     3.8-6.6  
6. Microbial enumeration and specified microorganism 

ไม่เกิน 1000 cfu/g สำหรับ Total aerobic microbial count  
ไม่เกิน 100 cfu/g สำหรับ Total combined yeast & mold count 

7.  Clavulanate polymer and other fluorescent impurities 
 ไม่เกิน 5 %w/w of clavulanic acid 

8. Related substance 
- Amoxicillin dimer ไม่เกิน 2.0% 
- Any other related substance  ไม่เกิน 1.0%  
เงื่อนไข 
1. ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนงัสอืรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้ 
1) เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตํารบัยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 
2) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
3) ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) 
และข้อกําหนดคุณภาพของวัตถดุิบ (drug substance specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product 
specificationและ/หรือ drug substance specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
และไม่เกิน 2 ปี ณ วนัประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
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15 AMPICILLIN  INJ.  1 GM 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นผงยาปราศจากเชื้อสีขาว  
2.ประกอบด้วยตัวยา Ampicillin Sodium 1000 mg ซึ่งสมมูลกับ Ampicillin 1000 mg  
3.บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีด 
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน 
ตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจภุัณฑ์ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test  ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-115.0% L.A. ของ Ampicillin 
3.  Uniformity of dosage units   ตรวจผ่าน 
4.  Sterility test   ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test   ตรวจผ่าน 
6.  Bacterial endotoxin  ไม่เกิน 0.17 USP Endotoxin Unit/mg of Ampicillin 
7.  Particulate matter ตรวจผ่าน 
8.  Water    ไม่เกิน 2.0%  
9.  Constituted solution  ตรวจผ่าน  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2  ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ        
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลง 
แก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ 
ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยา 
มาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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16 ANESTHETIC+ASTRINGENT+ANTIINFLAM SUPPO. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.เป็นยาเหน็บบรรเทาอาการริดสีดวงทวารหนัก แท่งยาว ปลายข้างหนึ่งตัด อีกข้างหนึ่งมนแหลม  
2.ประกอบด้วยตัวยาที่มสี่วมผสมของ local anesthetic, corticosteroids และ antibiotic ที ่บรรเทาอาการอักเสบ 
และตัวยาอ่ืนๆที่ ลดการคัน  สมานแผล ลดอาการระคายเคือง และยาชาเฉพาะที่ 
3.บรรจุในแผงปิดสนิท 
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ ์
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
-  
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
 1. สำเนาเอกสารการได้การไดร้ับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง  
     (declare) แหล่งผลิต  
          1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
          1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
          ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง   
          แก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product  
          Specification 
 2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
    3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ 
    ตัวอย่าง 
    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลติยารุ่นทีส่่งเป็น  
    ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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17 ANTAZOLINE+TETRAZOLINE EYE DROPS  10 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.   เป็นสารละลายใสปราศจากเชือ้ 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Antazoline hydrochloride 0.05% และ Tetrahydrozoline (or Tetryzoline)  
Hydrochloride 0.04% ในสารละลายปริมาตร 10 ml 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิทแน่น และป้องกันแสง 
4.  ฉลากระบชุื่อยาส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ 
และเลขที่ผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  

90.0 – 110.0% labeled amount of Antazoline hydrochloride 
90.0 – 110.0% labeled amount of Tetrahydrozoline (or Tetryzoline) HCl 

3.  Deliverable volume ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Sterility test   ตรวจผ่าน 
5.  pH    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
6.  Tonicity    Equivalent to 0.6-0% of sodium chloride 

(หรือ 205.12 – 40.13 mOsm/Litre) 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3. สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
    3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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18. Aspirin  300 mg tablet 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิเม็ดเคลือบหรือรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Aspirin 300  mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล/์กระปุก หรือ blister pack ป้องกันความชืน้ได้  
4. ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วนัผลิต, วนัสิน้อายุ, เลขที่ผลิต, 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และบนแผงยาอย่างน้อยต้องระบชุื่อยาหรือส่วนประกอบ 
ตัวยาสำคัญและความแรง วันสิน้อายุ และเลขทีผ่ลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification  test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 –110.0% L.A. of Aspirin 
3. Uniformity of dosage  units   ตรวจผ่าน 
    (Weight  variation หรือ Content uniformity) 
4. Limit  of  free  salicylic  acid   ไม่เกิน 3%  
5. Dissolution time                                        ไม่น้อยกว่า 80% ภายในเวลา 30 นาท ี
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย  และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
      1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
  1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
  1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
  1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา  
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished  product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถา่ยของการแก้ไขมาพร้อม 
Finished product  specification 
2. ในกรณีที่ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต  หรือ Certificate of 
pharmaceutical products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 

3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
 4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยา 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
5.2 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกจำนวนที่หนว่ยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบ ค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหนว่ยราชการขอสงวนสิทธไิม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าว
ของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิต  คร้ังต่อไป 

5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
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19 ASA chewable 81 mg 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด  Enteric-coated[Delayed-release tablet] ชนิดรับประทาน 
2. ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Aspirin 81 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่องที่ป้องกันแสงได้  
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5 ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   95.0 –115.0 % labeled amount of Aspirin 
3.  Dissolution test   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Limit of free salicylic acid NMT 0.3 % of free salicylic acid 
5.  Uniformity o dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification   
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย 
และสำแดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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20 Aspirin 81 mg 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด  Enteric-coated[Delayed-release tablet] ชนิดรับประทาน 
2. ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Aspirin 81 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่องที่ป้องกันแสงได้  
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5 ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 –115.0 % labeled amunt of Aspirin 
3.  Dissolution test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Limit of free salicylic acid MT 0.3 % of free salicylic acid 
5.  Uniformity dosage units   
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification   
เงื่อนไข 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณทีี่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบ 
เอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต หรือ Certificate of phrmaceutical products  
3 สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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21 ATENOLOL 50 MG TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
   1.   เป็นยาเม็ดชนิดรับประทานมีเสน้แบ่งครึ่ง 
   2.   ประกอบด้วยตัวยา Atenolol 50 mg ใน 1 เม็ด ขนาดบรรจุ  50x10’S/กล่อง 
   3.  บรรจุในแผงที่ ป้องกันแสงและความชื้นและอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้ กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบุวัน 
เดือนที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง  
   4.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
   5.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
   1.    Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
   2.   ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 –11.0 %  labeled mount of Atenolol 
   3.   Uniformity of dosage unit  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน fiished product specification 
   4.   Dissolution tes    ปริมาณตัวยาสำคัญ (Atenolol) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 80%  
           ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที 
เงื่อนไข 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบ 
เอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู ้
ผลิต หรือ Certificate of phrmaceutical products  
3 สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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22. AZITHROMYCIN DRY SYRUP  200 MG./5 ML.,15  
คุณสมบัติทั่วไป   
1.เป็นผงยาแห้ง สำหรับผสมเปน็ยาน้ำแขวนตะกอนสำหรับรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา Azithromycin dihydrate ซึ่งสมมูลกับ Azithromycin 200 mg ในปริมาตร 5 มล. 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันความชื้น ขนาดบรรจุเมือ่ผสมน้ำตามที่ระบุแล้วได้ปริมาตร 15 มล. 
4.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1.Identification test   ตรวจผ่าน 
2.ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0-110.0 %LA of Azithromycin 
3.Uniformity of dosage Unit  ตรวจผ่าน 
4.pH     8.5-11.0 เมื่อผสมน้ำตามที่กำหนด 
5. water    ไม่เกิน 1.5% 
6.Deliverable volume  ตรวจผ่าน 
(การวัดปริมาตรที่เทออกมาจากภาชนะบรรจุ เท่ากับปริมาตรทีแ่จ้งไว้บนฉลาก) 
เงื่อนไขอ่ืน 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบ 
เอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต หรือ Certificate of phrmaceutical products  
3 สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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23 BACLOFEN 10 MG 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นยาชนิดเม็ด สำหรับรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัว Baclofen 10 mg.  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ Blister pack ปิดสนิทสามารถป้องกันความชืน้ได้ ระบุวนั เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ 
และเลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
4. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1  ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Baclofen 
2.  Identification ตรวจผ่าน 
3.  Dissolution test 
4.Unoformity of dosage units แสดงการละลายไม่น้อยกว่า75% of the L.A.. of Baclofen ภายใน 30 นาท ี
ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ 
ผลิต                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                       
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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24. Fenoterol hydrobromide 1.25 mg + Ipratopium bromide 0.5 mg nebulizer solution 4 ml 
คุณสมบัติทั่วไป 
     1. เป็นยานำ้ปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับใช้กับเคร่ืองพ่นสูด ( Nebulizer ) 
     2. ประกอบด้วยตัวยา Fenoterol hydrobromide 1.25 mg และ Ipratopium bromide 0.5 mg ใน 
สารละลายปริมาตร 4 ml 
     3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ปราศจากเชื้อ แบบใช้ครั้งเดียว (unit dose) 
     4. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ, เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตาํรับ 
ยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
     5. กรณียาที่บรรจุในหลอดยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยา 
สำคัญและความแรง วันสิ้นอาย ุและเลขที่ผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-110.0% labeled amount of Fenoterol hydrobromide and Ipratopium 
bromide 
3. pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Impurities ( Degradation product ) - Fenoterol degradation impurity ไม่เกิน 1 % 
- Ipratropium degradation  impurity ไม่เกิน 1 % 
5. Active ingredient decomposition  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product 
6. Minimum fill ตรวจผ่าน 
7. Iron ไม่เกิน 5 ppm 
8. Sterility test ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 4 และ ข้อ 5 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งก็ได 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาภาพถา่ยเอกสารการไดร้ับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารบัยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
      1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
           1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
           1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
           1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
      1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเท
ศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
     3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
     3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดบินอกเหนือจากข้อ 3.2ได้แก่-specific 
rotation/optical rotation ของ ipratopium bromide มีค่าระหว่าง-0.10 ถึง +0.10 
4. ตัวอย่างยา 
     4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ 
ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ขา้งต้น 
5.การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
     5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี (เดือน/ ปี แลว้แต่กรณี) นับจากวันสง่มอบ 
     5.2 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
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25. BETAHISTINE MESILATE  12 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนดิรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยาสำคัญ Betahistine mesylate ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack จะต้องระบุชือ่ยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง 
วันผลิต วันสิน้อายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจน และเลขทีผ่ลิต (lot/batch no.) ไว้อย่างชัดเจน 
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์จะต้องระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิน้อาย ุ
ทะเบียนตำรับยาไว้อยา่งชดัเจน และเลขทะเบียนตำรับยาไวอ้ย่างชัดเจน และเลขที่ผลิต (lot/batch no.) 
ไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification         ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0-110.0% of Betahistine mesylate 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution testตรวจผา่นตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Related substancesตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้การไดร้ับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต  
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผ
ลิต 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
    3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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26 Budesonide nasal spray 64 mcg/dose , 120 doses 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายแขวนตะกอน ของ Budesonide  
2. ประกอบด้วยตัวยา Budesonide 64 mcg/dose เป็นผงยาบรรจุอยู่ในหลอดสำหรับสูดพ่นได ้120 คร้ัง 
3. บรรจุในหลอดพ่นจมูกภาชนะบรรจุกันแสง 
4. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปี ที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า1ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                       ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                        90.0 - 110.0 % LA of Budesonide 
3. Uniformity of mass                     ตรวจผ่าน 
4. Uniformity of content                  ตรวจผ่าน 
5.  Uniformity of delivered dose       ตรวจผ่าน  
เงื่อนไข 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.หนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่นำมาเปน็ตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่กระทรวง 
สาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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27.BUDESONIDE 200 MCG/DOSE INHALER (200DOSES) 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลาย (solution) สำหรับสูดพ่นทางปาก ชนิด metered dose inhaler 
2. ประกอบด้วยตัวยา Budesonide 200 mcg/dose จำนวนไมน่้อยกว่า 200 doses ใน 1 หน่วยบรรจุ 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาสูดพน่ (pressurizes container) ที่มี metering valve ปราศจากสาร CFC 
4. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                  ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                   80.0 - 120.0 % LA of Budesonide 
3. Uniformity of delivered dose  ตรวจผ่าน 
หรือ Uniformity of metered dose  
4. Particle size                          ตรวจผ่าน 
Number of deliveries per inhaler       ไมน่้อยกว่าที่ระบุไว้ในฉลาก 
5. Leakage                               ตรวจผ่าน 
6. Sterility/Microbial limits         ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
     1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบยีนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
             1.1.1. กรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทยหมายถึงทย.2 
             1.1.2. กรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุหมายถงึทย.3  
             1.1.3. กรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศหมายถึงทย.4 
     1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ        
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (Finished Product Specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อมเทา finished product 
specification  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
        2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP หรือ GMP / PICs) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
(ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  
        2.2. กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา        
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate pharmaceutical product 
(ฉบับลา่สุตตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  
    3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
        3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผูผ้ลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็น       
ตัวอย่าง  
        3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุน่ที่สง่เป็น       
ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
   4. ตัวอย่างยา ต้องส่งตัวอย่างยา 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้  
    5. การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ  
        5.1. วันสิ้นอายุของยาทีส่ง่มอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า .1 ปี  6..เดือน  นับจากวนัส่งมอบ  
        5.2. ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลติ         
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ  
        5.3. กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทำ         
หนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบ
ค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพกรณีที่พบวา่ยาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสง
วนสิทธิ์ของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
       5.4 ผู้ขายจะต้องรับเลี่ยนยาเมื่อใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนกำหนด 
     6. เอกสารอ่ืนๆ 
 6.1 สำเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดชว่งอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ กรณีที่ยาขึ้น 
ทะเบียนมากกว่า 2 ป ี
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28. Budesonide MDI 200 mcg/dose 200 Dose 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลาย (solution) สำหรับสูดพ่นทางปาก ชนิด metered dose inhaler 
2. ประกอบด้วยตัวยา Budesonide 200 mcg/dose จำนวนไมน่้อยกว่า 200 doses ใน 1 หน่วยบรรจุ 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาสูดพน่ (pressurizes container) ที่มี metering valve ปราศจากสาร CFC 
4. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                  ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                   80.0 - 120.0 % LA of Budesonide 
3. Uniformity of delivered dose  ตรวจผ่าน 
                                                     หรือ Uniformity of metered dose  
4. Particle size                          ตรวจผ่าน 
5. Number of deliveries per inhaler       ไมน่้อยกว่าที่ระบุไว้ในฉลาก 
6. Leakage                               ตรวจผ่าน 
7. Sterility/Microbial limits         ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
   1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
             1.1.1. กรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทยหมายถึงทย.2 
             1.1.2. กรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุหมายถงึทย.3  
             1.1.3. กรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศหมายถึงทย.4 
     1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ        
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (Finished Product Specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง      
แก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อมเทา finished product specification  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
        2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม     
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP / PICs) ในหมวดยาที่          
เสนอขาย 
 (ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  
        2.2. กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา        
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate pharmaceutical product 
(ฉบับลา่สุตตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  
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    3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
        3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผูผ้ลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็น       
ตัวอย่าง  
        3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุน่ที่สง่เป็น       
ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
    4. ตัวอย่างยา  

  4.1. ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา ซึง่เป็นตวัแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ       
คุณสมบัติทั่วไปขา้งต้น  
    5. การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ  
         5.1. วันสิ้นอายุของยาทีส่่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า .... (เดือน / ปีแล้วแต่กรณี) นับจากวันส่งมอบ  
          5.2. ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องสง่สำเนาภาพถ่ายใบรบัรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุน่ที่ส่งมอบของผูผ้ลิต         
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ  
        5.3. กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทำ         
หนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ        
เป็นผู้รับผิดชอบคา่ใช้จา่ยที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพกรณีที่พบวา่ยาไม่เป็นไปตาม        
คุณลักษณะเฉพาะหนว่ยราชการขอสงวนสิทธิ์ของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
       5.4 ผู้ขายจะต้องรับเลี่ยนยาเมื่อใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนกำหนด 
     6. เอกสารอ่ืนๆ 

 6.1 สำเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดชว่งอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ กรณีที่ยาขึ้น 
ทะเบียนมากกว่า 2 ป ี
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29 CALCITRIOL 0.25 MCG CAP 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.ยาเม็ด ประกอบด่้วยตัวยา  calcitriol 0.25 mcg ชนิดรับประทาน 
2.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิทหรือแผงอลูมิเนียมฟอยด์หรือ blister pack  
3. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า 
ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วนัสิน้อาย ุไว้ชัดเจน 
 คุณสมบัติทางเทคนิค  

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียน 
ต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
เงื่อนไขอ่ืน 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผ
ลิตยาของประเทศผูผ้ลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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30.CALCIUM CARBONATE 1500 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ด 
2.ประกอบด้วยตัวยา Calcium carbonate ในขนาด 1500 mg ต่อ 1 เม็ด 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิทหรือแผงอลูมิเนียมฟอยด์หรือ blister pack  
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ ์
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผสัยา อย่างน้อยจะต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิน้อายุยา 
และเลขที่ผลิต (lot/batch no.) 
6.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า1ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 92.5 – 107.5 % labeled amount of Calcium carbonate                                                          
3. Uniformity of dosage unit 
4. Dissolution 
5. Acid-neutralizing capacity ตรวจผ่าน 
แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 75% ของปริมาณที่ระบุไว้ภายใน 30 นาที 
ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4.  ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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31. CALCIUM POLYSTYRENE SULFONATE POWDER  5GM. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นผงยาสีขาวถึงขาวเหลืองสำหรับให้ทางปากและทวารหนัก 
2.ส่วนประกอบ ใน 1 ซอง ประกอบด้วย Calcium Polystyrene Sulfonate 5 กรัม 
3.บรรจุในซองอลูมิเนียม ป้องกันความชืน้  
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ ์
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ - Calcium (dried basis) 
- Potassium exchange capacity 7.0-9.0% 53.0-71.0 mg (dried basis) 
92.5 – 107.5 % labeled amount of Calcium carbonate                                                          
3. Loss on drying ไม่เกิน 10% 
เงื่อนไข 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ใ
นหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผ
ลิตยาของประเทศผูผ้ลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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32. Carbamazepine 200 mg tablets 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา Carbamazepine ในขนาด 200 mg ต่อ 1 เม็ด 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันความชื้น  
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือ 
ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ และความแรง วันสิน้อายุ และเลขทีผ่ลิต 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า1ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  92.0 – 108.0 % labeled amount of Carbamazepine                                                         
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
4. Dissolution   ตรวจผ่าน 
5. Water   ไม่เกิน 5.0% ของน้ำหนักผงยา 
6. Related substances  ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู ้
ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยา3 
หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเปน็ตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทัว่ไปข้างต้น 
5.  การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องสง่สำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
และใบวิเคราะห์ 
วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณทีี่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทำ 
หนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผูข้ายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หนว่ยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับ 
ผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพในกรณีที่พบวา่ยาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอ 
สงวนสิทธิ์ไม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยามาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
6.  เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปีจะต้องมีสำเนาภาพถา่ยผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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33 CARVEDILOL TAB 12.5  MG 
 คุณสมบัติทั่วไป  
1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน 
2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยยา Carvedilol 12.5 mg/tab  
3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง  
4 ฉลาก  - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวันผลิตวนัสิ้นอายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยาเลขทีผ่ลติวันสิน้อายุไวช้ัดเจน  
 คุณสมบัติทางเทคนิค  

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียน 
ต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
 เงื่อนไขอ่ืน  
ผู้เสนอราคาต้องยืน่สำเนาภาพถ่ายเอกสารพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจรายละเอียดดังนี้  
    1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
ได้แก่ ทย. 2 ทย.3 ทย. 4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี  
    2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
    3 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม หลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S 
pariticpating authorities หรือมี เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักการเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยา สำนักงานคณะกรรมการอาหาและยากระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและ 
ทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย  
   4 กรณียานำเข้าจากตา่งประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S pariticpating authorities ฉบบัลา่สุดตามรอบการตรวจสอบ  
   5. การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ  
   5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชง้านได้ไมน่้อยกว่า 12 เดือน  
   5.2 ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ 
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34.CEFTAZIDIME 1 G INJ 
คุณสมบัติทั่วไป                                                                      
1. เป็นผงยาสีขาวจนถึงขาวนวล ปราศจากเชื้อ                                                                   
2. ประกอบด้วยตัวยา Ceftazidime pentahydrate ซึ่งสมมลูกับ Ceftazidime 1g                                                 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑป์้องกันแสง                                                      
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตํารับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า 
ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วนัสิน้อาย ุไว้ชัดเจน       
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันที่ส่งมอบ                                      
คุณสมบัติทางเทคนิค                               
1. Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification                      
2. Assay   90.0 – 120.0 % labeled amount of Ceftazidime                      
3. Bacterial endotoxins  ไม่เกิน 0.1 Endotoxin Unit/mg ของ Ceftazidime     
4. Sterility   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification                   
5. pH    5.0-7.5                              
6. Loss on drying  ไม่เกิน 13.5% (กรณีใช้ sodium carbonate)    
    ไม่เกิน 12.5% (กรณีใช้ arginine)                                     
7. Particulate matter  - Size 2 10 um ไม่เกิน 6000 particles/container 
- Size 2 25 um ไม่เกิน 600 particles/container     
เงื่อนไข ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนังสือรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอํานาจรายละเอียดดังนี้  
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
  - ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
 - คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึน้ทะเบียน (finished product specification) และข้อกําหนดคุณภาพ 
ของวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้อง 
แนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specificationและ/หรือ drug substance 
specification     
 2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยากรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม หลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดใีนการผลิต PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดย หน่วยงาน PIC/S participating authorities 
หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกําหนด 
ขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทดัเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่ เสนอขาย 
ฉบับลา่สุด             
            - กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย หน่วยงานPIC/S 
participating authorities ฉบบัล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวัน 
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนทีส่ําแดงได้วา่ มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการ ผลิตยา 
หรือมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา CGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย
      
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา         
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปของผู้ผลติ (Certificate of analysis of 
Finishedproduct) ในยารุ่นทีส่ง่เป็นตัวอย่าง          
           - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสําคญั (certificate of analysis of drug Substance) 
ที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่งเปน็ตวัอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ   (*** หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 
biological products ต้องการ COA of Drug Substance ของผู้ผลิตยาเท่านั้น/ กรณียานัน้เป็น Sterile water for 
injection ไม่ต้องมี COA of drug substance ***)         
           - เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหวา่งรุน่การผลิตของวัตถุดบิของตัวยาสําคัญ (drug 
substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์ยาสําเร็จรปู (finished product) ข้อ 4.3.1   
 - ผลการศึกษา long term stability 
ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบยีนไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข   
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           - กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products 
ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข    
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ 
ครบถ้วนตามที่กาํหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปขา้งต้น                            
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ         
 - ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวนัส่งมอบ     
 - ยาทุกงวดทีส่่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบ  - 
กรณีที่หน่อยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทํา 
หนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องสง่ยาเพิม่อีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ วิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทีเ่ก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบวา่ยาไม่ 
เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของ 
ผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
           - ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกลห้มดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการ ใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข          
 - กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาทีอุ่ณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า มีระบบการ 
เก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain System ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice (GSP)             
และ  Good Distribution Practice (GDP)                           
6. เอกสารอ่ืนๆ           
 - กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs) ต้องมีหนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence ของ 
ยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติใน 
การศึกษาชีวสมมลูของยาสามญัของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ 
ระบุในกรณีที่ตัวยาสําคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยาในกลุ่ม ดังนี้   
 ก. ยาที่ระบุวา่อยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4  
 ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs)     
 ค. ยาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศวา่ต้องทาํการศึกษา Bioequivalence เช่น 
ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาทีด่ัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญ 
(modified release dosage Forms) เป็นต้น        
 - กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ 
ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายต่างๆ 
ครบถ้วนและสอดคล้องกบัเอกสารกํากับยา                          
7. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกําหนด ดังนี้     
  - กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
หรือห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐานISO/IEC 17025 
ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกําหนดในประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์     
            - กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วง 
เวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย         
 - กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสทิธผิลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา  
8. หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มปีระวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสาํนักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยาในระยะเวลา 1 ป ีก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์                        
9. ข้อกําหนดคุณสมบัติทางเทคนิคหากมีข้อกําหนดเพิ่มเติมนอกเหนือหรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่กําหนดนี้จะต้อง 
เป็นไปตามเภสชัตํารับที่อยู่ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุตํารายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 
2556 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวนัที่ 10 มิถุนายน 2556) กรณีที่ผลิตภัณฑ์ ยาใดใช้มาตรฐานเภสัช 
ตํารับสูงกวา่ที่ถูกระบุกําหนดไว ้ทางคณะกรรมการตรวจสอบคณุสมบัติจะรับไวพ้ิจารณา โดยให้ผู้เสนอนําสาํเนา 
รายละเอียดตํารับยาฉบบัที่ใช้อ้างอิงมาพร้อม 
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35 CEFTRIAXONE INJ. 1 GM 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นผงยาปราศจากเชื้อ สีขาว  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Ceftriaxone sodium ที่สมมูลกบั anhydrous Ceftriaxone 1 gm  
3.  บรรจุในขวดยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
6. ไม่มีน้ำกลั่น 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 - 115.0% L.A. of anhydrous Ceftriaxone 
3.  Potency     Not less than 776 mg/mg of anhydrous Ceftriaxone  
4.  pH      6.0 - 8.0 in a solution 1 : 10 
5.  Water      8.0 - 11.0% 
6.  Sterility test     ตรวจผ่าน 
7.  Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
8.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
9.  9. Particulate matter  
- ขนาด >= 10 micron ไม่เกิน 6000/container  ตรวจผ่าน 
- ขนาด >= 25 micron ไม่เกิน 600/container ตรวจผ่าน    
10.  Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 0.20 USP Endotoxin unit/mg of Ceftriaxone of 
Ceftriaxone 
11.  Constituted solution    ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ 
คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 10 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่ง หรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of 
pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง
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36.CETIRIZINE  SYRUP  5 MG./5 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยานำ้เชื่อม ชนดิรับประทาน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Cetirizine 1 mg/ml  
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนทิ ปริมาตร 60 ml./ขวด 
4.  ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วนัสิน้อายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ ์
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0-110.0% L.A. of Cetirizine  
3.  PH                   4.00-6.00 
4.  Uniformity of  dosage unit          ตรวจผา่น 
5. Microbial test  Total aerobic microbial count ไม่เกิน 100 cfu/ml 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณทีี่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
 2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู ้
ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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37 CETIRIZINE 10 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด ชนดิรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Cetirizine dihydrochloride ซึ่งสมมลูกับ Cetirizine 10 mg 
3.  บรรจุในแผงปิดสนิท ระบุ เลขที่ผลิต วนั เดือน ปีทีผ่ลิตและวันหมดอายุไว้ชัดเจนบนแผง 
4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test       ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ         90.0-110.0% L.A. of Cetirizine 
3.  Content uniformity     ตรวจผ่าน 
4.  Disintegration time     ไม่เกิน 30 นาท ี
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
 2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ 
ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 
 



44 
 

38 CHLORAMPHENICAL  EYE OINT. 1%  5 GM. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาปฏชิีวนะชนิดขี้ผึ้งบรรจุหลอด 
2.ประกอบด้วย Chloramphenicol 10 mg ในยา 1 g ขนาดบรรจุ 5 g 
3. บรรจุในภาชนะที่เป็นหลอดที่ทำด้วยโลหะไม่เป็นสนิม หรือพลาสติกทบึแสง 
ปลายหลอดยาวเรียวและมฝีาปดิแน่นไม่หลดุง่าย 
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปนีับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification        ตรวจผา่น 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  ตรวจผา่น 
3. pH                          5.5-7.6 
4. Sterility test          ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1.ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3.มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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39. CHLORHEXIDINE  SCRUB 4%, 5 LIT. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสบู่เหลว สำหรับใช้ภายนอก 
2. ประกอบด้วย Chlorhexidine gluconate 4% ในสารละลายปริมาตร 5 lit 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนทิ และป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์   
และฉลากบนภาชนะบรรจุนำ้ยาอย่างน้อยต้องระบชุื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ 
และเลขที่ผลิต 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 
90 - 110% labeled amount of Chlorhexidine gluconate 
3. Limit of p-chloroaniline 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. pH 
ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้อง 
มีสำเนาภาพถ่ายหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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40 CHLORPHENIRAMINE TAB  4 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ด ชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Chlorpheniramine maleate 4 mg. 
3. บรรจุในแผง หรือภาชนะป้องกันความชืน้ บนแผงระบชุื่อสามัญทางยา ความแรง เลขที่ผลิต วันเดือนปีทีผ่ลิต 
และระบุวนัหมดอายุ ไว้อยา่งชดัเจน 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                     90.0 –110.0% L.A. of Chlorpheniramin maleate tab 
3. Uniformity of dosage units        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test                        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณทีี่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
  1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
 
 
 
 
 
 



47 
 

41 CHLORPROMAZINE 100 MG TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Chlorpromazine  tab. 100  mg. 
3. บรรจุในแผง หรือภาชนะป้องกันความชืน้ บนแผงระบชุื่อสามัญทางยา ความแรง เลขที่ผลิต วันเดือนปีทีผ่ลิต 
และระบุวนัหมดอายุ ไว้อยา่งชดัเจน 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2 ปนีับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                     90.0 –110.0% L.A. of Chlorpromazine 
3. Uniformity of dosage units        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test                        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม  
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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42. CHLORPROMAZINE 25 MG TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Chlorpromazine  tab.  25 mg. 
3. บรรจุในแผง หรือภาชนะป้องกันความชืน้ บนแผงระบชุื่อสามัญทางยา ความแรง เลขที่ผลิต วันเดือนปีทีผ่ลิต 
   และระบุวนัหมดอายุ ไว้อยา่งชัดเจน 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2 ปนีับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                     90.0 –110.0% L.A. of Chlorpromazine 
3. Uniformity of dosage units        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test                        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
  1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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43 CILOSTAZOLE TAB.  50 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Cilostazole 50 mg. 
3. บรรจุในแผง หรือภาชนะป้องกันความชืน้ บนแผงระบชุื่อสามัญทางยา ความแรง เลขที่ผลิต วันเดือนปีทีผ่ลิต 
   และระบุวนัหมดอายุ ไว้อยา่งชัดเจน 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2 ปนีับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                     90.0 –110.0% L.A. of cilostazole  
3. Uniformity of dosage units        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test                       ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
  1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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44 CLINDAMYCIN 300 MG CAP. 
คุณสมบัติทั่วไป   
1.1 รูปแบบ  เป็นยาแคปซลู ชนิดรับประทาน 
1.2 ส่วนประกอบ ใน 1 แคปซูล ประกอบด้วยตัวยา Clindamycin (ในรูปเกลือ Hydrochloride)  300 mg 
1.3 ภาชนะบรรจุ  บรรจุในภาชนะปิดสนทิ 
1.4 ฉลาก  ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ 
และเลขที่ผลิตไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
2.1 Appearance  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.2  Identification        ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.3  Dissolution   Not less than 80% (Q) of the labeled amount of  Clindamycin 
(C18H33ClN2O5S) is dissolved in 30 minutes 
2.4 Assay   90.0 - 120.0% of the labeled amount of Clindamycin 
(C18H33ClN2O5S) (Target Test sample; T=100)                                                     
2.5 Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.6 Water   Not more 7% 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร 
หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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45 CLINDAMYCIN INJ. 600 MG./4ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี สำหรับฉีด 
2.   ประกอบด้วยตัวยา Clindamycin phosphate ซึ่งสมมลูกับ Clindamycin 600 mg ในขนาดบรรจุ 4 ml 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4 ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
6.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปีนบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
 2.  Assay    90.0 – 120.0 % labeled amount of Clindamycin 
3.  Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.58 Endotoxin Unit/mg ของ Clindamycin 
4.  pH    5.5-7.0 
5.   Particulate matter 
- Size ≥ 10 µm   ไม่เกิน 6000 particles/container 
- Size ≥ 25 µm    ไม่เกิน 600 particles/container 
6.      Sterility            ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
7.      Volume in container    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
 เงื่อนไข 
ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนงัสอืรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอํานาจ รายละเอียดดังนี้ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 
- ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารบัยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
- ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) 
และข้อกําหนดคุณภาพของวัตถดุิบ (drug substance specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product 
specificationและ/หรือ drug substance specification  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
- กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดยหน่วยงาน PIC/S 
articipating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุด 
 - กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงานPIC/S participating authorities 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนทีส่ําแดงได้วา่ 
มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP)  
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปของผู้ผลติ (certificate of analysis of Finished   product) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (certificate of analysis of drug Substance) 
ที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่งเปน็ตวัอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม biological 
products ต้องการ COA of Drug substance ของผู้ผลิตยาเทา่นั้น/กรณียานัน้เปน็ Sterile water for injection 
ไม่ต้องมี COA of drug substance ***) 
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- เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (drug substance) ข้อ 
4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์ยาสาํเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 
- ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึน้ทะเบียนไว้กบัสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
- กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต (lot 
release) จากกรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
- ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวนัส่งมอบ 
- ยาทุกงวดทีส่่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบ 
- กรณีที่หน่อยราชการทําการสุม่ตัวอย่างยาที่ส่งมอบ 
เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทาํหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) 
จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทีเ่ก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคณุลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธไิม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
- ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรบัเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
- กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาทีอุ่ณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า 
มีระบบการเก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP) 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
- กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs) ต้องมีหนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบตัิในการศึกษา 
ชีวสมมูลของยาสามญัของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสําคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนป ีพ.ศ.2535 และเป็นยาในกลุ่ม ดังนี้ 
ก. ยาที่ระบุวา่อยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
ค. ยาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศวา่ต้องทาํการศึกษา Bioequivalence เช่น 
ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาทีด่ัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญ 
(modified release dosage Forms) เป็นต้น 
- กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือ 
เจือจาง ในตัวทําละลายตา่งๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกํากับยา 
7. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกําหนด ดังนี้ 
- กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐาน ISO/IEC 
17025 ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกําหนดในประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
- กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนดินี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 
- กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสทิธผิลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา  
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46. Clonazepam 2 mg  
คุณสมบัติทั่วไป       
1.  เป็นยาเม็ดไม่เคลือบชนิดรับประทานแบ่งครึ่งได้ 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Clonazepam 2 mg 
3.  บรรจุในแผงที่ป้องกันแสงและความชื้นได้ ระบุเลขทีผ่ลิต และวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุไวช้ดัเจนบนแผง 
4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90 - 110 % L.A. Of Clonazepam 
3. Content uniformity ตรวจผ่าน 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 75% (Q) ของปริมาณตัวยาที่แจ้ง ภายในเวลา 
45 นาที (USP 30) 
5. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
  1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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47 CLONAZEPAM TAB. 0.5 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป       
1.เป็นยาเม็ดชนดิรับประทานแบ่งครึ่งได้ 
2.ประกอบด้วยตัวยา Clonazepam 0.5 mg 
3. บรรจุในแผงที่ป้องกันแสงและความชืน้ได้ ระบุเลขที่ผลิต และวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายไุว้ชัดเจนบนแผง 
4.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test       ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ       90 - 110 % L.A. Of Clonazepam 
3. Content uniformity       ตรวจผ่าน 
4. Dissolution  test       แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 75% (Q) ของปรมิาณตัวยาที่แจ้ง 
ภายในเวลา 45 นาที (USP 30) 
5. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี)  
      1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
      1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
      1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
      3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
      3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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48 CLORAZEPATE DIPOTASSIUM 5 MG 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.เป็นยาแคปซูลชนิดรบัประทาน 
2.ประกอบด้วยตัว Dipotassium  clorazepate  cap.  5 mg.  
3.บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ Blister หรือภาชนะบรรจุทีส่ามารถป้องกันความชืน้ได้ ระบุวนั เดือน ปีที่ยาหมด  
    อายุ และเลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
4.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1  ปี 6 เดือน นับจากวนัผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Dipotassium  clorazepate 5  mg  
3.  Content uniformity ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution test ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                         
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศ 
ผู้ผลิต                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                       
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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49 CLOTRIMAZOLE CREAM 1% 5 G. 
คุณสมบัติทั่วไป       
1.เป็นยาครีมสำหรับใช้ภายนอก 
2. ประกอบด้วยตัวยา Clotrimazole 1 %w/w 
3. บรรจุในหลอดที่ปิดสนทิ ขนาดบรรจุ 5 gm ฝาปิดแบบเกลียวมีความสะดวกในการเปิด และ 
แข็งแรงพร้อมกล่องบรรจุภายนอก  
4. ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
5.ระบุวันหมดอายุของยา ไว้อย่างชัดเจนบริเวณหลอดบรรจุ 
6.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Clotrimazole 
3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4.  Minimum fill average net weight must not be less than labeled amount, none is less than 90% la 
เงื่อนไข  
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of 
pharmaceutical products  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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50 CLOXACILLIN INJ. 1 GM. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นผงยาปราศจากเชื้อสำหรับฉดี สีขาว  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Cloxacillin sodium 1 gm/1ขวด 
3.  บรรจุในขวดยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือนปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
6. ไม่มีน้ำกลั่น 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 115.0% L.A. of Cloxacillin 
3.  pH                 4.5 - 7.5 in a solution 10 mg/ml 
4.  Water       3-5% 
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
6.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
7.  Uniformity of dosage units   ตรวจผ่าน 
8.  Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 0.4  Endotoxin unit/mg of Cloxacillin 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง  
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อมfinished 
product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู ้
ผลิตหรือ Certificate of pharmaceutical products  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
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51.Clozapine 100 mg tablet  
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Clozapine 100 mg ต่อ 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงป้องกันความชื้น 
4. ที่แผงบรรจุมีฉลากระบวุันผลติ วันหมดอายุ เลขที่ผลติ เลขทีท่ะเบียนตำรับยาไวช้ัดเจน บนภาชนะบรรจุยา 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% of Clozapine 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
4. Dissolution แสดงผลการละลายไม่น้อยกว่า 85% ใน 45 นาที 
เงื่อนไข 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อมfinished 
product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ 
ผลิตหรือ Certificate of pharmaceutical products  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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52 COLCHICINE 0.6 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา Colchicine ในขนาด 0.6 mg ใน 1 เม็ด 
3.บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา   
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % labeled amount of Carbamazepine                                                         
3. Uniformity of dosage unitตรวจผ่าน 
4. Dissolution ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ 
ผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ 
4.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1  ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
4.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องสง่สำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
     ของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วตัถุดิบของผู้ผลิตวตัถุดิบที่ใชผ้ลติยารุ่นทีส่่งมอบ 
4.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทำ 
หนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผูข้ายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หนว่ยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิด 
ชอบค่าใช้จา่ยในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวน
สิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกลา่วของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
4.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยามาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
5.  เอกสารอ่ืนๆ 
5.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปีจะต้องมีสำเนาภาพถา่ยผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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53 CO-TRIMOXAZOLE TAB  400+80 MG 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Sulfamethoxazole 400 mg + Trimethoprim 80 mg ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ Blister ที ่
4. เมื่อตัดแผงบรรจุยาเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบชุนดิยาและความแรงได้ 
5. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ และเลขที่ผลติ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Sulfamethoxazole และ Trimethoprim 
3.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution test ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ 
ผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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54 D-10-N/5  500 Ml  
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสำหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา 10% Dextrose และ 0.18% Sodium Chloride ในนำ้สำหรับเตรียมยาฉีด 
3.  บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปดิสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml 
4.  ภาชนะที่ใชบ้รรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม(มอก.)หรือมาตรฐานตามตำรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5.  จุกยางที่ใช้ต้องเปน็จุกยางสังเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
7.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 - Dextrose Monohydrate 95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
- Sodium Chloride  95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride   
3.  pH    3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- hydroxymethyl furfural and related substances absorbance ไม่เกิน 0.25 
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
6.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
7.  Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/cc ตรวจผ่าน  
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 um ไมเ่กิน 3 อนุภาค/cc  ตรวจผ่าน   
8.  Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/gm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอยา่งในการเสนอขายจากผูผ้ลิตหรือจาก 
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง 
4.  ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
 
 
 
 



62 
 

55 D-10-W 500 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. ลักษณะ : ของเหลวใสปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วย : Dextrose 10% ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด 
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml 
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม(มอก.)หรือมาตรฐานตามตำรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ  
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
7. วนัหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 
- Dextrose    95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
3.  pH    3.2 - 6.5 (in dilution <= 5% dextrose) 
4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- hydroxymethyl furfural and related substanceabsorbance ไม่เกิน 0.25 
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน  
6.  Particulate matter - ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 6000/container   ตรวจผ่าน 
7.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
8.  acterial endotoxin  กรณี Dextrose < 5% - >= 0.5 USP endotoxin unit/ml 
กรณี Dextrose 5-70 % - >= 10.0 USP endotoxin units/ml  
หมายเหตุ 
คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้  
เงื่อนไข 
1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีใน 
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิต 
ต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการ 
ที่ดีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต 
3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์รุ่นที่นำมาเปน็ตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4.  ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเป็นผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง  
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56 D-50-W IN 50-ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. ลักษณะ : ของเหลวใสปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วย : Dextrose 5% ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด 
3. ภาชนะบรรจุ : ภาชนะบรรจปุิดสนทิ plastic  500 mlเก็บในอุณหภูมิ 25 oC 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนและระบุ  
วิธีการใช้ห้ามฉีด IV 
5.ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐาน 
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.)หรือมาตรฐานตามตำรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
6.จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผูผ้ลติหรือ 
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ - Dextrose    95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
3.  pH    3.2 - 6.5 (in dilution <= 5% dextrose) 
4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- hydroxymethyl furfural and related substance  absorbance ไม่เกิน 0.25 
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน  
6.  Particulate matter - ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 6000/container   ตรวจผ่าน 
7.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
8.  Bacterial endotoxin    กรณี Dextrose < 5% - >= 0.5 USP endotoxin unit/ml 
กรณี Dextrose 5-70 % - >= 10.0 USP endotoxin units/ml  
หมายเหตุ 
คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้  
เงือ่นไข 
1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์รุ่นที่นำมาเปน็ตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจาก 
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง 
4.  ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง  
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57 D-5-N/3   500 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสำหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.3% Sodium Chloride ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด 
3.  บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปดิสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml 
4.  ภาชนะที่ใชบ้รรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม(มอก.)หรือมาตรฐานตามตำรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5.  จุกยางที่ใช้ต้องเปน็จุกยางสังเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
7.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 - Dextrose Monohydrate  95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
- Sodium Chloride   95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride   
3.  pH     3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- hydroxymethyl furfural and related substances  absorbance ไม่เกิน 0.25 
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
6.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
7.  Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/cc  ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 um ไมเ่กิน 3 อนุภาค/cc    ตรวจผ่าน  
8.  Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/gm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผ
ลิตยาของประเทศผูผ้ลิต 
3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอยา่งในการเสนอขายจากผูผ้ลิตหรือ 
จากหน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4.  ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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58 D-5-N/4 500 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี     
2. ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.225% Sodium Chloride ในน้ำสาํหรับเตรียมยาฉีด                                     
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml 
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือมาตรฐานตามตาํรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ ของราชการ เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 
สาํนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อตุสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                        
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน    
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ                       
- Dextrose Monohydrate    95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
- Sodium Chloride    95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 
3. pH      3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substances 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
7. Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/CC ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 นm ไมเ่กิน 3 อนุภาค/CC ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/sm of dextrose                                 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ ได้ 
เงื่อนไข                                           
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสําเนาใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสาํคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)                 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจาก 
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง                                                           
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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59 D-5-N/5 500 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสำหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.18% Sodium Chloride ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด 
3.  บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปดิสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml 
4.  ภาชนะที่ใชบ้รรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
อุตสาหกรรม(มอก.)หรือมาตรฐานตามตำรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5.  จุกยางที่ใช้ต้องเปน็จุกยางสังเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
7.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 
 - Dextrose Monohydrate 95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
- Sodium Chloride  95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride   
3.  pH    3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- hydroxymethyl furfural and related substances absorbance ไม่เกิน 0.25 
5.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
6.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
7.  Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/cc ตรวจผ่าน  
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 um ไมเ่กิน 3 อนุภาค/cc  ตรวจผ่าน   
8.  Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/gm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอยา่งในการเสนอขายจากผูผ้ลิต 
หรือจากหน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4.  ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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60 D-5-S 1000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีส ี
2. ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.9% Sodium Chloride ในนำ้สําหรับเตรียมยาฉีด 
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 1000 ml 
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ), 
กรมวิทยาศาสตรบ์ริการและอ่ืนๆ                                       
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ   
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ          
 - Dextrose Monohydrate   95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
 - Sodium Chloride   95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 
3. pH      3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
absorbance ไม่เกิน 0.25 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substances 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
7. Particulate matter    ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/CC ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 นm ไมเ่กิน 3 อนุภาค/CC  ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/sm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข                                
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสําเนาใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสาํคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)   
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                                         
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                                                                       
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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61 D-5-S/2 1000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี                           
2. ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.45% Sodium Chloride ในนำ้สาํหรับเตรียมยาฉีด                  
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 1000 ml                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ   . 
ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                       
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ                         
คุณสมบัติทางเทคนิค                             
1. Identification test   ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ          
 - Dextrose Monohydrate 95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
 - Sodium Chloride  95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 
3. pH     3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5   absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural                                                                                                                            
and related substances 
5. Sterility test    ตรวจผ่าน 
6. Pyrogen test    ตรวจผ่าน 
7. Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/CC  ตรวจผ่าน  
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 นm ไมเ่กิน 3 อนุภาค/CC  ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 10.0 USP units/sm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้                  
เงื่อนไข                                    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสําเนาใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสาํคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)   
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                           
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                               
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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62 D-5-S/2 500 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                                                                   
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี                                               
2. ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.45% Sodium Chloride ในนำ้สาํหรับเตรียมยาฉีด                       
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml 
 4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรบัรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ  
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ   
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน                       
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 
- Dextrose Monohydrate     95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
- Sodium Chloride    95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 
3. pH      3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substances 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
7. Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/CC ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 um ไมเ่กิน 3 อนุภาค/CC  ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/sm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข                                  
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสําเนาใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสาํคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)             
 2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                    
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                          
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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63 D-5-S/3 500 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป        
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี 
2. ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.3% Sodium Chloride ในนำ้สําหรับเตรียมยาฉีด                       
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 ml                                 
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ ของราชการ 
เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุ์ตสาหกรรม (สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ    
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ   
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 
- Dextrose Monohydrate   95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
- Sodium Chloride    95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 
3. pH      3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substances 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
7. Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 นm ไมเ่กิน 25 อนุภาค/cc  ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 นm ไมเ่กิน 3 อนุภาค/CC  ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 10.0 USP units/sm of dextrose 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข                                       
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสําเนาใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสาํคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.2  
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.4  
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)                         
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                           
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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64 D-5-S/5 1000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                  
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี                               
2. ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.18% Sodium Chloride ในนำ้สาํหรับเตรียมยาฉีด                                
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 1000 ml                                                                   
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ ของราชการ 
 เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลติภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ  
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ    
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                     
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันส่งมอบ                                  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน                        
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ                             
- Dextrose Monohydrate    95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
- Sodium Chloride    95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride 
3. pH      3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substances 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
7. Particulate matter 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 10 um ไมเ่กิน 25 อนุภาค/CC ตรวจผ่าน 
- ขนาด ไมน่้อยกว่า 25 นm ไมเ่กิน 3 อนุภาค/CC ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 10.0 USP units/sm of dextrose                                 
หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ ได้ 
เงื่อนไข                                           
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสําเนาใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสาํคัญการขึ้นทะเบยีนตาํรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)                
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                                           
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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65 D-5-W 100 ML 
คุณสมบัติทั่วไป                             
1. ลักษณะ  ของเหลวใสปราศจากเชื้อ                                                
2. ประกอบด้วย  Dextrose 5% ในน้ำสาํหรับเตรียมยาฉีด                            
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 100 ml                         
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญ ความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนและระบุ 
วิธีการใช้ห้ามฉีด IV                                                                                  
5. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของ ราชการ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ  
6. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ   
                               7. 
วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัผลิต       
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ    95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
- Dextrose 
3. pH      3.5 - 6.5 (in dilution <= 5% dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substance 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Particulate matter    ตรวจผ่าน 
- ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 6000/container ตรวจผ่าน 
7. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin กรณี Dextrose < 5% - >= 0.5 USP endotoxin unit/ml กรณี Dextrose 5-70 % - 
>= 10.0 USP endotoxin units/ml 
หมายเหตุ 
คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)   
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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66 D-5-W 1000 ML 
คุณสมบัติทั่วไป                             
1. ลักษณะ  ของเหลวใสปราศจากเชื้อ                                                
2. ประกอบด้วย  Dextrose 5% ในน้ำสาํหรับเตรียมยาฉีด                            
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด1000 ml                         
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญ ความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนและระบุ 
วิธีการใช้ห้ามฉีด IV                                                                                  
5. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของ ราชการ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ  
6. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ 
และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต       
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ    95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
- Dextrose 
3. pH      3.5 - 6.5 (in dilution <= 5% dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substance 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Particulate matter    ตรวจผ่าน 
- ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 6000/container ตรวจผ่าน 
7. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin กรณี Dextrose < 5% - >= 0.5 USP endotoxin unit/ml กรณี Dextrose 5-70 % - 
>= 10.0 USP endotoxin units/ml 
หมายเหตุ 
คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)  2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ใ
นหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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67 D-5-W 500 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                 
1. ลักษณะ  ของเหลวใสปราศจากเชื้อ                                                                                                         
2. ประกอบด้วย  Dextrose 5% ในน้ำสาํหรับเตรียมยาฉีด                                 
3. บรรจุอยู่ในภาชนะพลาสติกใสปิดสนิททีท่ำด้วย Polyethylene หรือ Polypropylene grade 
สำหรับบรรจุยาฉีดขนาด 500 mlขนาด 500 ml                          
 4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสาํคัญ ความแรง วนัผลิต วันสิน้อายุ เลขทีผ่ลิต เลขทะเบียนและระบุ 
วิธีการใช้ห้ามฉีด IV                                               
5. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 
(มอก.)หรือมาตรฐานตามตํารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของ ราชการ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ  
6. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์ และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลิตหรือ 
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ          
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ                               
- Dextrose     95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate 
3. pH      3.2 - 6.5 (in dilution <= 5% dextrose) 
4. ทดสอบหาปริมาณ 5    absorbance ไม่เกิน 0.25 
hydroxymethyl furfural and related substance 
5. Sterility test     ตรวจผ่าน 
6. Particulate matter 
- ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 6000/container ตรวจผ่าน 
7. Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
8. Bacterial endotoxin 
กรณี Dextrose < 5% - >= 0.5 USP endotoxin unit/ml กรณี Dextrose 5-70 % - >= 10.0 USP endotoxin 
units/ml  
หมายเหตุคุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย,4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์รุ่นที่นาํมาเปน็ตัวอย่างในการเสนอขายจากผูผ้ลิตหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                                                
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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68 DEXAMETHASONE 4 MG/ML. INJ. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี 
2.ประกอบด้วยตัวยา Dexamethasone 4 mg ใน 1 ml 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนดิแก้ว Type I แบบ single dose หรือ multiple dose 
และป้องกันแสง หรือมีกล่องกระดาษ/ภาชนะทบึแสงห่อหุ้ม 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปี ที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0-115.0% L.A. of Dexamethasone 
3.  pH      7.0-8.5 
4.  Sterility test     ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test     ตรวจผ่าน 
6.  Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 31.3 USP Endotoxin Unit/mg of Dexamethasone 
7.  Particulate matter  
- ขนาด ณ 10 mm ไม่เกิน 6000 อนุภาค/container  ตรวจผ่าน 
- ขนาด ณ 25 mm ไม่เกิน 600 อนุภาค/container   ตรวจผ่าน 
8.  Volume in container    ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตขึน้ทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนว่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการขอขึ้นทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการขอขึ้นทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธกีารที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวกยาที่เสนอขาย ในกรฯที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ปลิตหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง  
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
5. มีเอกสารแสดงผลการวิเคราะห์วัตถุดิบของบริษัทผูผ้ลิตวัตถดุิบรุ่นผลิตเดียวกับตัวอย่างที่นำเสนอ 
(เพื่อดูว่ามีการตรวจหา Related substances จามมาตรฐานวตัถุดิบหรือไม่) 
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69 DEXTROMETHORPHAN TAB. 15 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Dextromethorphan 15 mg ใน 1 เม็ด 
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack หรือภาชนะทีป่ิดสนทิ 
4.  ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 - 110.0% L.A. of Dextromethorphan 
3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4.  Disintegration     ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ 
ผู้ผลิต                                                                                 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา 
   แสดง                                                                                                  
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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70 DICLOFENAC GEL 
คุณสมบัติทั่วไป    
1  รูปแบบ          เปนยาภายนอกสําหรับทา    
2  สวนประกอบ   ประกอบดวยยา DICLOFENAC 1%    
3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในหลอดปดสนิท และปองกันแสง    
4  ฉลาก   
- ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสําคัญและความแรงวันผลิตวนัสิ้นอายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตํารบัยาไวอยางชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์                             
- บนภาชนะบรรจุยาอยางนอยตองระบุชื่อยาหรือชื่อทางการคาสวนประกอบและขนาดความแรงของยาเลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุไวชัดเจน  
คุณสมบัติทางเทคนิค  ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพเปนไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียน           
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
 การประกันคุณภาพยาทีส่งมอบ             
1  ยาที่สงมอบตองมีอายุใชงานไดไมนอยกวา 12 เดอืน             
2  ยาที่สงมอบ จะตองสงสําเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนที่สงมอบ  
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71 DICLOFENAC TAB. 25 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นยาเม็ด enteric film coated tablet  
2. ประกอบด้วยตัวยา Diclofenac Sodium 25 mg 
3. บรรจุในแผง หรือภาชนะบรรจปุิดสนทิ ป้องกันความชืน้ 
4. กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบุวนั เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 

ไว้อย่างชัดเจน 
6.        อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A. of Diclofenac Sodium 
3.  Uniformity of dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ 
ผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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72 DICLOXACILLIN DRY SYR 62.5MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นผงยา 
2. ประกอบด้วยตัวยา Dicloxacillin sodium ซึ่งสมมูลกับ Dicloxacillin 62.5mg. ในปริมาตร 5 ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนทิ ป้องกันแสง ขนาดบรรจุเมื่อผสมน้ำตามที่ระบุแล้วได้ปริมาตร 60 ml 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลข 
ทะเบียนตาํรับยาไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 – 120.0 % labeled amount of Dicloxacillin 
3. Uniformity of dosage units   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Deliverable volume   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. pH 4.5 – 7.5    เมื่อผสมน้ำตามที่กำหนด 
6. Water     ไม่เกิน 2.0 % 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารบัยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสำแดง(declare) 
แหล่งผลิต 
     1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณ)ี 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากตา่งประเทศ (หมายถงึ ทย.4) 
     1.2 ใบคําขอขนทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสำเนา ภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
     3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใชในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็น  
ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
     3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดบินอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ -related substance 
ไม่เกิน 5% ; dimethylaniline มีค่าน้อยกว่า 0.002% (20 ppm), -specific rotation/ optical rotation 
มีค่าระหว่าง + 128  ถึง + 143 
4. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
     4.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี  (เดือน/ ปี แล้วแต่กรณี) นับจากวันส่งมอบ 
     4.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุน่ที่ส่งมอบของผู้ผลิต และ 
ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลติวตัถุดิบที่ใช้ผลิตยารุน่ที่สง่มอบ 
     4.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอยา่งยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา 
โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจ 
วิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
     4.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
5. เอกสารอ่ืนๆ 
     5.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
     5.2 จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
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73 DICLOXACILLIN DRY SYRUP 125 MG./5ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นผงยาสำหรับรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Dicloxacillin sodium ซึ่งสมมูลกบั Dicloxacillin 125 mg. ในปริมาตร 5 ml. 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ปอ้งกันแสง ขนาดบรรจุเมื่อผสมน้ำตามที่ระบุแล้วไดป้ริมาตร 60 ml 
4.  ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 – 120.0 % labeled amount of Dicloxacillin 
3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Deliverable volume   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5.  pH   4.5 – 7.5 เมื่อผสมน้ำตามที่กำหนด 
6.  Water   ไม่เกิน 0 % 
เงื่อนไข 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ 
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดบินอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ 
-related substance ไม่เกิน 5% ; dimethylaniline มีค่าน้อยกว่า 0.002% (20 ppm), 
-specific rotation/ optical rotation มีคา่ระหว่าง + 128 ? ถึง + 143? 
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย …3…หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างตน้ 
5   การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 2 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลิตและ 
ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลติวตัถุดิบที่ใช้ผลิตยารุน่ที่สง่มอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อสง่ตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา 
โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจ 
วิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสทิธิ์ไม่รับพิจารณาการ 
เสนอราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
6.2 จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
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74 DIMENHYDRINATE 50 MG/ML INJ 
คุณสมบัติทั่วไป       
1.สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี  
2.ประกอบด้วยตัวยา Dimenhydrinate ขนาด 50 mg/mlในสารละลายปริมาตร 1 ml  
3.บรรจุในภาชนะยาฉีดปราศจากเชื้อ ชนิดแก้ว  
4.ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจน 
5.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 - 105.0% L.A. ของ Dimenhydrinate 
3.  pH     6.4 - 7.2 
4.  Sterility test   ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test  ตรวจผ่าน 
6.  ปริมาณของ 8- chlorotheophylline  43.4 - 47.9% ของปริมาณ Dimenhydrinate ที่ตรวจพบ 
7.  Particulate matter 
      - ขนาด  10 m ไม่เกิน 6000/container  
      - ขนาด  25 m  ไม่เกิน  600/container                           
ตรวจผ่าน  
8.  Volume in container  ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
        1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวง 
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่าย 
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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75 DIMENHYDRINATE TAB  50 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. ลักษณะ : เม็ดกลมนูนสีเหลอืง 
2. ประกอบด้วย : Dimenhydrinate 50 mg/tab 
3. ภาชนะบรรจุ : แผงปิดสนิท 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification          ตรวจผ่าน 
2. Assay 90.0-110.0% labeled amount ของ dimenhydrinate  (C17H21N0 . C7H7CIN4O2) 
3. Uniformity of dosage units AV ≤15.0 (T=100%) 
   (Weight variation) 
4. Dissolution test  การละลายของตัวยา (Q) ไมน่้อยกว่า 75 % labeled amount    dimenhydrinate 
ภายใน 45 นาท ี
เงือ่นไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ 
ผู้ผลิต                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                     
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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76 DIOSMIN+HESPERIDIN TAB. (450/50)MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ด  เคลือบฟิล์ม (Film Coat) 
2. ประกอบด้วยตัวDiosmin 450 mg. และ Hesperidin 50 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ Blister ที่สามารถป้องกันความชืน้ได้ ระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอาย ุ
และเลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
4. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1  ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Diosmin 450 mg และ Hesperidin 50 mg 
3.  Content uniformity ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution test ตรวจผ่าน 
5.  ขนาดอนุภาคยา Micronized form คือมีขนาดอนุภาค ไม่เกิน 2 ไมครอน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                            
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                   
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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77 DIPTHERIA +TETANUS VACCINE (dT) 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยานำ้แขวนตะกอนสำหรบัฉีด ขนาดบรรจุ 0.5 ml 
2.ประกอบด้วยตัว Diphtheria toxoid ไม่เกิน 2.0 Lf/dose Tetatus toxoid ไมน่้อยกว่า 5.0 Lf/dose 
3.บรรจุในภาชนะบนจุยาฉีดปราศจากเชื้อ ชนดิแก้ว Type I 1 dose 
4.ฉลากยาระบุ ชื่อสามัญทางยา ความตรงในหน่วย International Units (IU/single human dose) 
ระบุชื่อและปริมาณ adsorbent ระบุข้อความ “เขย่าก่อใช้ และ ห้ามแช่แข็ง” 
หรือข้อความอ่ืนที่มีความหมายเดียวกัน วันผลิต เดือนปทีี่หมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจน 
ไม่หลุดลอกง่ายบนภาชนะบรรจทุี่สัมผัสยาและบรรจุภัณฑ์ 
5.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ Diphtheria toxoid ไม่น้อยกวา่ 2 IU/single human dose  
Tetanus toxoid ไม่น้อยกว่า 20 IU/single human dose 
3.  Aluminium content ไม่เกิน 1.25 mg/single human dose 
4.  Sterility test ตรวจผ่าน 
5.  Free Formaldehyde 
6.  Antimicrobial preservative 
7.  Specific toxicity ไม่เกิน 0.2 g/L (0.02% w/v) 
ไม่น้อยกว่าร้อยละ 85 และไม่มากกว่าร้อยละ 115 ของปริมาณที่ระบุ    ตรวจผา่น 
เงื่อนไข  
1.ส่งเอกสารรับรองคุณภาพมาจรฐานภาชนะบรรจุ ชนิดแก้ว Type I 
2.ส่งเอกสารยินยันความคงตัวของยาเมื่อเก็บอยู่นอกช่วงอุณหภูมิที่กำหนด 
3.การตรวจคุณสมบัติ specific toxicity หากไมไ่ด้ตรวจสอบ finished product 
ให้ส่งเอกสารที่ได้ตรวจสอบคุณสมบัติข้อนี้ตามเภสชัตำรบัที่ได้ขอขึ้นทะเบียนกับสำนักงานกรรมการอาหารและยา 
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78 DOMPERIDONE 10 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นยาเม็ดเคลือบ 
2. ประกอบด้วยตัว Domperidone  tab. 10 mg.  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ Blister ที่สามารถป้องกันความชืน้ได้ ระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอาย ุและเลขที่ 
           ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
4. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1  ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Domperidone  tab.  10 mg. 
3.  Content uniformity ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution test ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                       
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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79 DOMPERIDONE SUSP.1MG./ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาน้ำแขวนตะกอน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Domperidone 5 mg/5 ml 
3. บรรจุในขวดแก้วสีชา หรือพลาสติกทึบแสง ขนาดบรรจุ 30 ml 
4. ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่าง 
           ชัดเจน 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลติ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of  Domperidone 
3.  Deliverable volume ตรวจผ่าน 
4.  pH 5.2 -7.2 
5.  Microbial limit test ตรวจผ่าน 
เงือ่นไขอ่ืน ๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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80 DOPAMINE INJ.  250 MG./10 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไมมีสีหรือสีเหลืองออน  
2. ประกอบดวยตัวยา Dopamine Hydrochloride 250 mg ในสารละลายปริมาตร 10 ml  
3. บรรจุในขวดแกว Type I ชนิด single dose  
4. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตํารับยาไวอย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
5. วันหมดอายุของยาที่สงมอบตองไม่นอยกวา 2 ป นบัจากวนัสงมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 - 110.0% L.A.of enalapril maleate ที่ระบบุนฉลาก 
3. pH แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80 % ของปริมาณที่ระบุไวบ้นฉลาก ในเวลา 30 นาที 
4. Sterility test ตรวจผ่าน 
5. Pyrogen test ตรวจผ่าน 
6. Particulate matter 
- ขนาด  10 µm ไมเกิน 6000/container ตรวจผ่าน 
- ขนาด  25 µm ไมเกิน 600/container ตรวจผ่าน 
7. Bacterial endotoxin ไมเกิน 16.67 USP endotoxin units/mg of Dopamine Hydrochloride 
8. Volume in container ตรวจผ่าน 
9. Related substances  ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ  
คุณสมบัติทางเทคนิคในขอ 5 และขอ 7 อาจเลือกขอใดขอหนึ่งได หรืออาจเลือกทั้ง 2 ขอก็ได้ 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                       
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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81 DOXAZOSIN MESILATE 2 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นยาเม็ด สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา doxazosin mesylate ซึ่งสมมูลกับ doxazosin 2 mg ใน 1 เม็ด  
3. บรรจุในแผงปิดสนทิ ป้องกันความชื้น  
4. ฉลาก   - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลข
 ทะเบียนตำรับยาไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
  - บนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบ และขนาด 
 ความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายไุว้อย่างชัดเจน คุณสมบตัิทางเทคนิค 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 - 110.0% L.A.of doxazosin ที่ระบบุนฉลาก 
3. Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 70 % ของปริมาณที่ระบุไวบ้นฉลาก ในเวลา 30 นาที 
4. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ 
 – หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage unit ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียด 
ผลการตรวจวิเคราะห์ หากมิไดแ้จ้งรายละเอียดที่เปน็ตัวเลขไว้ในใบ COA  
 - กรณีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบรายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกลา่วทีไ่ด้รับอนุมัติดว้ย 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                          
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                       
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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82 DOXYCYCLINE CAP  100 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นผงยาสีเหลืองอ่อน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Doxycycline monohydrate ที่สมมูลกบั Anhydrous Doxycycline 100 mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่อง 

ที่ป้องกันแสงได ้
4.  กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ,  

เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
5  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปี ที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า…1…ปี 6 เดือน นับจากวันสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 - 120.0% L.A.of anhydrous Doxycycline ที่ระบบุนฉลาก 
3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution time    แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 85 % ของปริมาณที่ระบุไว้ 
                                                       บนฉลาก ในเวลา 60 นาที 
5.  Water content              ไม่เกิน 5.5% w/w  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ(เพื่อตรวจสอบpotency 
ของวัตถุดิบซึ่งต้องไม่น้อยกวา่ 880 µg และ ไม่มากกวา่ 980 µg) 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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83 ENALAPRIL TABLET 20MG. 
คุณสมบัติทั่วไป   
1.รูปแบบ เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2.ส่วนประกอบ  ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Enalapril maleate 20 mg tablet 
3.ภาชนะบรรจุ  บรรจุในแผงปดิสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได้  
4.ภาชนะบรรจุ  อย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง เลขที่ผลิต วันหมดอายุ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance specification 
ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบบัเดยีวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรบั 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองระบุ ตำรายา พ.ศ. 25561  
Finished Product (Enalapril maleate tablet) 
1. Identification test  Meet the requirement 
2. Assay                     90.0% - 110.0% of the labeled amount of enalapril maleate 
3. Uniformity of dosage units Meet the requirement    
4. Dissolution test  Not less than 80% (Q) of the LA. of enalapril maleate is dissolved 
in 30 minutes  
5. Related compounds (Organic impurities): The sum of all impurities including those from 
enalaprilat and enalapril diketopiperazine: Not more than 5.0% 
เงื่อนไขอ่ืน  
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification)  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลติยา  
2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมี 
สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ในหมวดยาที่เสนอขาย  
2.2. กรณีที่ผลิตภัณฑน์ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  
2.2.1. ผู้ผลิตต้องมสีำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)  
2.2.2. หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of Pharmaceutical Product, CPP) 
ที่ออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำหนา่ย ตามรปูแบบที่แนะนำโดยองค์การอนามัยโลก 
หรือหนังสือรับรองการจำหน่าย (Certificate of Free Sale, CFS) 
ที่มีเนื้อหาตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในหมวดยาที่เสนอขาย  
3. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (certification of analysis) ของยาที่เสนอ 
3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (certification of analysis of finish product)  
3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดิบตัวยาสำคัญ (certification of analysis of drug substance)  
3.3. หัวข้อวิเคราะห์อ่ืนๆ ที่แสดงเพิม่เติม ใบวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป แสดงผลตรวจวิเคราะห์ Elemental 
Impurities class 1 (Cadmium, Lead, Arsenic, Mercury) หรือมี Risk Assessment Report for  Elemental 
Impurities ที่อ้างอิงตามเกณฑ์ ICH Guidelines  หรือ US Pharmacopoeia  (กรณีที่ drug substance 
specification สอดคล้องกับ USP, BP, Ph. Eur., Ph. Int., JP และ ICH Guidelines 
ไม่มีข้อกำหนดในการหาปริมาณ heavy metals) 
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4. การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ (แสดงเอกสารการรับประกนั) 
4.1. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
4.2.
 ยาทุกงวดทีส่่งมอบจะต้องส่งสำเนาใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์
วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.3. ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
5. กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs)* ต้องมีหนงัสือแสดงการทดสอบ bioequivalence 
ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาต้นแบบโดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการศึกษา 
ชีวสมมูลของยาสามญัของสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
6. ผลิตภัณฑ์ที่เสนอ มีคุณสมบตัิทีเ่อ้ือประโยชน์ในการใชย้า ดังนี้ 
6.1. แผงยา บรรจุในแผงที่มีฉลาก ระบุชื่อยา เลขที่ผลิต วันสิน้อายทุุกๆเม็ด (unit dose) 
6.2. ยาเม็ดที่มีรอยบากสำหรับหักแบ่งเม็ดยา ต้องมีผลทดสอบการหักแบ่งครึ่งเม็ดยา (spit tablet)  
7. เอกสารอ่ืน ๆ 
7.1. มีเอกสารยืนยันว่ามีการสั่งซื้อใชย้านี้ต่อเนื่องกันมากกว่า 1 ปีขึ้นไป 
ในโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย (กสพท) และ/ 
หรือเคยจัดซื้อหรือมีการสั่งใช้ยาในโรงพยาบาลมาก่อนหรือมีหลักฐานการทดลองใช้ในโรงพยาบาลแล้วไม่เคย 
พบปัญหาดา้นคุณภาพของยา 
8. ขอสงวนสิทธิไ์ม่รับพิจารณา กรณี 
8.1. ยามีประวัติถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาด หรือยาถูกรายงานปญัหาคุณภาพ 
โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



92 
 

84 ENALAPRIL TABLET 5MG. 
คุณสมบัติทั่วไป   
1. รูปแบบ เปน็ยาเม็ด ชนิดรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ  ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Enalapril maleate 5 mg tablet 
3. ภาชนะบรรจุ  บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันแสงและความชืน้ได ้ 
4. ภาชนะบรรจุ  อย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญั ความแรง เลขที่ผลิต วนัหมดอายุ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance specification 
ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบบัเดยีวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรบั 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองระบุ ตำรายา พ.ศ. 25561  
 
Finished Product (Enalapril maleate tablet) 
1. Identification test  Meet the requirement 
2. Assay                     90.0% - 110.0% of the labeled amount of enalapril maleate 
3. Uniformity of dosage units Meet the requirement    
4. Dissolution test  Not less than 80% (Q) of the LA. of enalapril maleate is dissolved 
in 30 minutes  
5. Related compounds (Organic impurities): The sum of all impurities including those from 
enalaprilat and enalapril diketopiperazine: Not more than 5.0% 
เงื่อนไขอ่ืน  
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification)  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลติยา  
2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมี 
สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ในหมวดยาที่เสนอขาย  
2.2. กรณีที่ผลิตภัณฑน์ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  
2.2.1. ผู้ผลิตต้องมสีำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)  
2.2.2. หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of Pharmaceutical Product, CPP) 
ที่ออกโดยประเทศผู้ผลิตหรือประเทศผู้จำหนา่ย ตามรปูแบบที่แนะนำโดยองค์การอนามัยโลก 
หรือหนังสือรับรองการจำหน่าย (Certificate of Free Sale, CFS) 
ที่มีเนื้อหาตามข้อกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในหมวดยาที่เสนอขาย  
3. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (certification of analysis) ของยาที่เสนอ 
3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป (certification of analysis of finish product)  
3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดิบตัวยาสำคัญ (certification of analysis of drug substance)  
3.3. หัวข้อวิเคราะห์อ่ืนๆ ที่แสดงเพิม่เติม ใบวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป แสดงผลตรวจวิเคราะห์ Elemental 
Impurities class 1 (Cadmium, Lead, Arsenic, Mercury) หรือมี Risk Assessment Report for  Elemental 
Impurities ที่อ้างอิงตามเกณฑ์ ICH Guidelines  หรือ US Pharmacopoeia  (กรณีที่ drug substance 
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specification สอดคล้องกับ USP, BP, Ph. Eur., Ph. Int., JP และ ICH Guidelines 
ไม่มีข้อกำหนดในการหาปริมาณ heavy metals) 
4. การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ (แสดงเอกสารการรับประกนั) 
4.1. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
4.2. ยาทุกงวดทีส่่งมอบจะต้องส่งสำเนาใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบของผู้ผลิต 
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.3. ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
5. กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs)* ต้องมีหนงัสือแสดงการทดสอบ bioequivalence 
ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาต้นแบบโดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการ 
ศึกษาชีวสมมลูของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
6. ผลิตภัณฑ์ที่เสนอ มีคุณสมบตัิทีเ่อ้ือประโยชน์ในการใชย้า ดังนี้ 
6.1. แผงยา บรรจุในแผงที่มีฉลาก ระบุชื่อยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายทุุกๆเม็ด (unit dose) 
6.2. ยาเม็ดที่มีรอยบากสำหรับหักแบ่งเม็ดยา ต้องมีผลทดสอบการหักแบ่งครึ่งเม็ดยา (spit tablet)  
7. เอกสารอ่ืน ๆ 
7.1. มีเอกสารยืนยันว่ามีการสั่งซื้อใชย้านี้ต่อเนื่องกันมากกว่า 1 ปีขึ้นไป 
ในโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย (กสพท) และ/ 
หรือเคยจัดซื้อหรือมีการสั่งใช้ยาในโรงพยาบาลมาก่อนหรือมีหลักฐานการทดลองใช้ในโรงพยาบาลแล้วไม่เคย 
พบปัญหาดา้นคุณภาพของยา 
8. ขอสงวนสิทธิไ์ม่รับพิจารณา กรณี 
8.1. ยามีประวัติถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาด หรือยาถูกรายงานปญัหาคุณภาพ 
โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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85 ENOXAPARIN SODIUM 60 MG/ 0.6 mL. 
คุณสมบัติทั่วไป 
  1  รูปแบบ          เป็นยาปราศจากเชื้อสำหรับฉีด 
  2  ส่วนประกอบ    ประกอบด้วยยา ENOXAPARIN sodium 60MG (6000 IU Anti-Factor Xa)                            
                          ในสารละลาย 0.6 ML 
  3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในภาชนะปิดสนทิ ปราศจากเชื้อ 
  4  ฉลาก            - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวันผลิตวันสิ้นอายุและที่ผลิต 
                           และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
                           - บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบชุื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
                           ขนาดความแรงของยาเลขที่ผลิตวันสิน้อายุไวช้ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
          ผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียน 
          ต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
 เงือ่นไขอ่ืน 
          ผู้เสนอราคาต้องยืน่สำเนาภาพถา่ยเอกสารพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มี 
          อำนาจรายละเอียดดังนี้ 
   1.1   เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)  
          แหล่งผลิต   ได้แก่ ทย. 2 ทย.3 ทย. 4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
   1.2   เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
          1.2.1  กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม    
                    หลักเกณฑ์  และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspection  
                    Co-operation Scheme)โดยหนว่ยงาน PIC/S pariticpating authorities หรือมี 
                    เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักการเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
                    สำนักงานคณะกรรมการอาหาและยากระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมี 
                    ความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  
                    ในหมวดยาที่  เสนอขาย 
           1.2.2  กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
                    ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspection   
                    Co-operation Scheme)โดยหนว่ยงาน PIC/S pariticpating authorities ฉบับลา่สุด 
                    ตามรอบการตรวจสอบ 
   1.3 การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ 
           1.3.1  ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้งานได้ไมน่้อยกว่า 12 เดือน 
           1.3.2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุน่ที่ส่งมอบ 
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86.ETHINYL ESTRADIOL + LEVONOGESTREL (0.03+0.15 mg.)  
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Ethinyl estradiol 0.03.mcg. และ Levonorgestrel 0.015 mcg. ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงยาป้องกนัความชื้น ขนาด 28 เม็ด 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันหมดอายุ เลขทีผ่ลิตและเลขทะเบียน 
ตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจภุัณฑ์ บนแผงยา อยา่งน้อยต้องระบุชื่อยำหรือ 
ส่วนประกอบตัวยำสำคัญและความแรงวันหมดอายุและเลขที่ผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0 % labeled amount ของ Levonorgestrel และ Ethinylestradiol 
3. Uniformity of dosage unit (Content uniformity) ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product 
specification 
4. Dissolution test กรณี Uncoated tablet 
ปริมาณตัวยาสำคัญ (Levonorgestrel) ต้องละลายไม่น้อยกวา่ 80 % ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 60 นาที และ 
ตัวยาสำคัญ (Ethinylestradiol) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 75% ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 60 นาที 
กรณี Coated tablet 
ปริมาณตัวยาสำคัญ (Levonorgestrel) และ (Ethinylestradiol) แต่ละตัวต้องละลายไม่น้อยกว่า 60% 
ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 60 นาที 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดบินอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ 
- specific rotation/ optical rotation ของ Ethiny lestradiol มีค่าระหว่าง –28.0• ถึง -29.5• 
- specific rotation/ optical rotation ของ Levonorgestrel มีค่าระหว่าง –30• ถึง -35 • 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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87. Etonogestrel implant 68 mg. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นแท่งยาฝงัใต้ผิวหนัง เนื้อเรียบ ยืดหยุ่นได้ 
2. ใน 1 แท่งประกอบด้วยตัวยา Etonogestrel 68 mg มีประสทิธิภาพการคุมกำเนิด นาน 3 ปี 
3. แท่งยาบรรจุอยู่ในอุปกรณ์พร้อมฝังใต้ชั้นผิวหนงัชนิดใช้คร้ังเดียวโดยเก็บไว้ในบรรจุภัณฑป์ราศจากเชื้อ 
4. ฉลากระบ ุ
- บรรจุภัณฑ์ต้องระบชุื่อยา ตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เดือน ปทีี่ผลติและหมดอายุ (วว/ดด/ปป) 
เลขที่ผลิต บริษทัผู้ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะหรือกล่องบรรจุ 
- บนภาชนะบรรจุปราศจากเชื้อ ต้องระบุชื่อยำ ตวัยาสำคัญ ความแรง วันสิน้อายุ (ดด/ปป) และเลขที่ผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปนีับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 - 110.0 % Labeled Amount of Etonogestrel 

3. Barium sulfate ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

4. Mass of the implant 130-152 mg/unit 

5. Dimension of the implant ความยาว 3.8- 4.2 cm 
เส้นผ่านศูนย์กลาง 1.95 - 2.05 mm 
ความหนาของผิวนอก 54 – 66 mcm 

6. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

7. Degradation products Total < 2.0% ของปริมาณ Etonogestrel ที่แจง้ไว ้

8. Release rate of Etonogestrel วันที่ 1-3 = 200-450 mcg/unit 
วันที่ 6 = 2.20-4.00 mg/day 
วันที่ 12 = 1.90-3.25 mg/day 
วันที่ 18 = 1.75-2.75 mg/day 

9. Bacterial endotoxins ไม่เกิน 12.5 EU/implant 

10. Sterility test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

 เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้ 
       1.1 สำเนาใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยาที่เสนอ (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       - ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       - ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       - ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
       1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (Finished 
product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง แก้ไขเพิ่มเติม 
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสขุ (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาเข้าจากต่างประเทศและหรือแบ่ง 
บรรจุต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิตนั้นๆ 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
(Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่าง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลติยา 
รุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่างทั้งของผู้ผลติยาและผู้ผลติวัตถุดิบ 
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       3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนัน้ต้องไม่หมดอายุ 
ก่อนวันที่เปิดซอง คุณสมบัติทำงเทคนิค หรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 
ปีนับถึงวันที่เปดิซองคุณสมบัตทิางเทคนิค 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
5. มีใบ Finished product specification และระบุคา่ที่วัดได้เป็นตัวเลข 
6. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยา เพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
(พร้อมกล่องบรรจุภัณฑ์) และมีเอกสารนำสง่ตัวอย่างยา ซึ่งระบรุายละเอียดอย่างน้อยคือ 
       (1) ชื่อการค้า 
       (2) ชื่อสามัญทางยาและความแรงหรือความเข้มข้น 
       (3) จำนวนทีน่ำส่ง 
       (4) รหัส 24 หลัก GPU และ TPU ของศูนย์พัฒนา มาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย 
7. มีใบแสดง Long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบไุว้บนฉลาก (กรณีที่ขึ้นทะเบียน 
ตำรับยามำตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (Long Term) หากข้ึน 
ทะเบียนตำรับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะยาวไม่ 
น้อยกว่า 6 เดือนหรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 
8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
       8.1 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเต็มจำนวนตามที่ผู้ซื้อขอเปลี่ยนเมื่อยาใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน 
ในกรณีที่ยามีอายุน้อยกวา่ 6 เดือน 
หรือยาหมดอายุหรือเสื่อมสภาพก่อนกำหนดให้กำหนดเป็นข้อตกลงในการแลกเปลี่ยนไวต้อนทำสัญญา 
       8.2 ในกรณีที่หน่วยงานราชการทำการสุ่มตัวอยา่งยทีส่่งมอบเพือ่ส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องสง่ยาเพิ่มเติมจำนวนเท่ากบัที่หนว่ยงานราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รบัผิดชอบคา่ใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คณุภาพ 
ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยงานราชการขอสงวนสทิธิไ์ม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/ หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป 
       8.3 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system ที่ได้มาตรฐาน 
ในรายการยาทีจ่ำเปน็ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิ 
       8.4 
ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกนันี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากบัผู้ขายรายเดิมหรือผู้ขายรายอื่น
เสียก่อน 
       8.5 ผู้ขายยินยอมที่จะยกเลิกสญัญาก่อนครบกำหนด ในกรณีดงัต่อไปนี้ 
                8.5.1 ในกรณีที่หน่วยงานต้องผกูพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนดิเดียวกันนี้โดยหน่วยงาน 
ราชการในเขตสุขภาพที่ 3 
                8.5.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์พบวา่ไม่เปน็ไปตาม มาตรฐาน     
  
                8.5.3 ผลิตภัณฑ์ชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดทุกกรณี 
                8.5.4 พบปัญหาจากการใช้ผลติภัณฑ์ที่บริษัทไม่สามารถแก้ไขได้ ตั้งแต่ 2 หน่วยงานขึ้นไป 
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88 EZETIMIBE 10 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป    
1  รูปแบบ   เป็นยาเม็ดสาํหรับรับประทาน    
2  สวนประกอบ   ประกอบด้วยยา EZETIMIBE 10MG/TAB    
3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในแผงปิดสนทิ ป้องกันความชืน้ และบรรจุภัณฑป้องกันแสง    
4  ฉลาก - ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรงวนัผลิตวนัสิน้อายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ                             
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยาเลขทีผ่ลติวันสิน้อายุไวช้ัดเจน  
คุณสมบัติทางเทคนิค ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งไดจ้ดทะเบยีน 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ             
1.1  ยาที่ส ่งมอบต้องมีอายุใช้งานได้ไม่นอยกวา 12 เดือน            
1.2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุ่นทีส่่งมอบ 
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89 FENOFIBRATE 200 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดสาํหรับรับประทาน 
2 ส่วนประกอบ ประกอบดวยยา FENOFIBRATE 200 MG 
3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น 
4 ฉลาก - ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรงวันผลิตวันสิ้นอายุและทีผ่ลิต 
 และเลขทะเบียนตํารบัยาไว้อยา่งชัดเจนบนบรรจุภัณฑ 
            - บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อย้ตองระบชุื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
 ขนาดความแรงของยาเลขทีผ่ลติวันสิ้นอายุไวชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งไดจ้ดทะเบยีน 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ             
1.1  ยาที่สงมอบตองมีอายุใชง้านไดไมนอยกวา 12 เดือน            
1.2  ยาที่ส่งมอบ จะตองสงสาํเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุ่นทีส่่งมอบ 
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90. FERROUS FUMARATE Drop 15 MG./0.6 ML* 15 ML 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นสารละลายแขวนตะกอนสำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Ferrous fumarate 15 mg ที่สมมาตรกับ elemental iron X mg ใน สารละลาย 0.6 ml  
3. บรรจุในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ป้องกันแสง ขนาดบรรจุ 15 ml พร้อมมีอุปกรณ์ช่วยตวง เช่น ที่ หยอดยา 
(dropper) มาพร้อมในบรรจุภณัฑ์  
4. ฉลาก ระบชุื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลข ทะเบียนตำรับยา 
และ บริษัทผู้ผลติ ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ พร้อมข้อความ “เขย่าขวดก่อนใช้” หรือ “shake well before use”  
5. บนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยา อย่างน้อยจะต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วนั หมดอายุยา 
และ เลขที่ผลิต วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไมน่้อยกว่า 18 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. % L.A. of Ferrous Fumarate  90.0 - 110.0  
3. pH    3.5-5.5 
4. Microbial limit test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Volume   15 ± 1.5 ml 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
  1.1.1 กรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2  
  1.1.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3  
  1.1.3 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ หมายถึง ทย.4  
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมา พร้อม 
finished product specification 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
 2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ 
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
 2.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรอง 
มาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of 
pharmaceutical products  
 2.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศแลว้แบ่งบรรจุในประเทศไทยผูผ้ลิตต้องมีหนงัสือ 
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิตและ 
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของกระทรวง สาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายของผู้แบง่บรรจุ  
3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่น ที่ส่งเป็นตัวอย่าง  
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลติ ยารุ่นที่ส่งเปน็ 
ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบซึ่งเปน็ Lot เดียวกนั  
4. ตัวอย่างยา ส่งตัวอย่างยา …3…หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเปน็ตัวแทนแสดง 
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น  
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  
 5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไมน่้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
 5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่ง 
มอบของผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ  
 5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่สง่มอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วย 
ราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รบัผิดชอบค่าใช้จา่ยในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่ 
พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
 5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด  
 5.5 กรณีเปลี่ยนแปลงแหล่งวัตถุดิบ, ความคงตัวของยา, ข้อบ่งใช้, ผู้ผลิต ต้องแจ้งให้ผู้ซื้อ 
รับทราบก่อนสง่มอบยาทุกคร้ัง 
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91 FERROUS FUMARATE TAB.200 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (film coated tablet) ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Ferrous fumarate ไมน่้อยกว่า 200 mg 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่ำหมดอำยุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยำไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
5. ยาที่ส่งมอบต้องมีอายไุม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัผลิต จนถึงวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-110.0% L.A. of Ferrous fumarate 
3.  Disintegration < 45 min. 
4.  weight variation (Core tablet) ไม่เกิน 5% 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)     
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)                                                          
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)                                                         
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                                                                
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                                                                                                                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ                                                                                       
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง                                                                                                                                       
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
 
 
 
 
 
 



102 
 

92 FLUPHENAZINE DECANATE 50 MG/2ML 
คุณสมบัติทั่วไป                                 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี                                                    
2. ประกอบด้วยตัวยา Fluphenzine decanoate 50 mg ในสารละลายปริมาตร 2 ml                                     
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ                                                   
4. ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตาํรับยาไว้อยา่งชดัเจน  
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต       
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test   ตรวจผ่าน                           
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ   ตรวจผ่าน 90 -110 % L.A. of Fluphenzine decanoate                   
3. pH     7.0 -9.0                                                 
4. Sterility test   ตรวจผ่าน                            
5. Pyrogen test Clarity test ตรวจผ่าน 
6. Clarity test   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ                                               
1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต  
 1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตาํรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)    
  1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)     
  1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)    
  1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย,4)     
 1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการ เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถา่ยการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต        
 3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา      
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง           
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ     
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียน ยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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93 GABAPENTIN 600 MG CAP 
คุณสมบัติทั่วไป   
1 รูปแบบ          เป็นยาแคปซลู ชนิดรับประทาน 
2 ส่วนประกอบ   ใน 1 แคปซูล ประกอบด้วยตัวยา Gabapentin 600 mg 
3 ภาชนะบรรจุ    บรรจุในภาชนะปิดสนิท 
4 ฉลาก            ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิน้อายุ และเลขที่ 
  ผลิตไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Appearance         ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. Identification                 ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
3. Assay        90.0 - 110.0% of the labeled amount of Gabapentin  (C9H17NO2) 
4. Dissolution  Not less than 80% (Q) of the labeled amount of Gabapentin (C9H17NO2) is 
dissolved in 20 minutes 
5. Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ                                               
1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต  
 1.1 ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตาํรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)    
  1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)     
  1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)    
  1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย,4)     
 1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการ เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถา่ยการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification                    
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต        
 3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา      
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง            
           3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดบิ (Raw material) 
ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ     
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียน ยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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94 GEMFIBROZIL 600 MG. TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นผงยาสีขาว บรรจุในแคปซูล 
2.ประกอบด้วยตัวยา Gemfibrozil 600 mg 
3.บรรจุในภาชนะปิดสนิทหรือแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4.กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า…2…ปนีับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.Identification test ตรวจผ่าน 
2.ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % L.A. of Gemfibrozil 
3.Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
4.Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกวา่ 80%(Q) ใน 45 นาที (USP.23) หรือไม่น้อยกว่า 70% 
(Q)ใน 45 นาที(BP 1998) 
5.Related substances ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1.ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2.ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
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95 GLIPIZIDE 5 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป    
1  รูปแบบ          เป็นยาเม็ดสาํหรับรับประทาน    
2  ส่วนประกอบ   ประกอบดวยยา GLIPIZIDE 5 MG / TAB    
3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในแผงปดสนทิ ป้องกันความชืน้ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง    
4  ฉลาก - ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรงวนัผลิตวนัสิน้อายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์                             
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยาเลขทีผ่ลติวันสิน้อายุไวช้ัดเจน  
คุณสมบัติทางเทคนิค ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบยีน 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ 
เงื่อนไข  
1. การประกันคุณภาพยาที่สงมอบ            
1.1  ยาที่ส่งมอบตองมีอายุใชงานไดไมนอยกวา 12 เดอืน             
1.2  ยาที่ส่งมอบ จะตองสงสาํเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนทีส่งมอบ 
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96 GLUCOSE INJ. 50 % 50 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                               
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                         
2. ประกอบด้วยตัวยา Glucose 50 g/100 ml ในน้ำสําหรับเตรียมยาฉีด [โดยปราศจากสารตา้นจุลชีพใด ๆ ปริมาตร 
50 ml                                                                   
3. บรรจุในขวดพลาสติกหรือขวดแก้ว                                   
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) 
หรือมาตรฐานตามตาํรายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่นกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 
สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อตุสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และ อื่นๆ  
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตาํรายาจากผูผ้ลติหรือหน่วยงาน 
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ                                             
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยา และความเข้มข้นของสารละลาย 
ในหน่วยของ mOsmo/L ไว้อยา่งชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                              
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ                            
คุณสมบัติทางเทคนิค                                         
1. Identification test    ตรวจผ่าน                                         
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ    95.0-105.0% L.A. of  Glucose                          
3. pH     3.2-6.5                          
4. Sterility test    ตรวจผ่าน                                   
5. Bacterial endotoxin             ไม่เกิน 10.0 USP Endotoxin Unit/ml  
6. Particulate matter    - ≥ 10 micron ไม่เกิน 6,000 particles/container 
                                                        - ≥ 25 micron ไม่เกิน 600 particles/container 
7. ทดสอบหาปริมาณ                              absorbance ไม่เกิน 0.25 
    5- hydroxymethyl furfural  
     and related substance      
8. Heavy metal              ไม่เกิน 0.0005%                                                  
เงื่อนไข                                                    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนาใบสาํคัญ 
การขึ้นทะเบียนตํารับยาที่เสนอ (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตาํรับยา หมายถึง ทย. 1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)                  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
ยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมี 
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                      
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                                                   
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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97 GLYCERYL GUAIACOLATE  TAB 100 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Glyceryl Guaiacolate 100 mg 
3.  บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบวุัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมม่ากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test   ตรวจผ่าน 

2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Glyceryl Guaiacolate 

3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 

เงื่อนไขอื่น ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
    1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
    1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
    3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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98 GRISEOFLUVIN TAB. 500 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด enteric film coated tablet 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Griseofulvin 500 mg 
3.  บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบวุัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมม่ากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test   ตรวจผ่าน 

2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Griseofulvin 

3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
    1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
    1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
    3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
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99.HYDROCORTISONE  INJ. 100 MG 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. ผงยาปราศจากเชื้อ ใน 1 ขวดประกอบด้วย Hydrocortisone  100 mg สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ และ 
ฉีดเข้ากล้ามเนื้อ 
1. บรรจุในภาชนะยาฉีดปราศจากเชื้อ ป้องกันแสง 
2. ฉลากระบชุื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันผลิต วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
3. ระบุหมดอายุของยาที่สง่มอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1  ปี 6 เดือนนบัจากวันสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification Test   ตรวจผ่าน 
2. Content     90.0-110.0 % LA 
3. pH     7.0-8.0  
4. Sterility Test    ตรวจผ่าน 
5. Bacterial Endotoxins  ไม่เกิน 1.25 EU/mg 
6. Uniformity of Dosage Units  ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ  
1. กรณีไม่ใช่ยาตน้แบบ (Original) ให้มีใบวิเคราะห์แสดงผลการทดสอบ Bioequivalence 
โดยวิธีฉีดเข้ากล้ามเนื้อเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ (Original) จากสถาบนัอ่ืนทีไ่ม่ใช่ของบริษัท 
2. สำหรับยาที่ไม่มีผล Bioequivalence ต้องมีผลการทดลองแสดงประสิทธิผลการรักษาทางคลินกิของยาจาก 
สถาบนัอ่ืนที่ไม่ใช่ของบริษัทและต้องผ่านการตีพิมพ์เผยแพร่ในวารสารทางการแพทย์ 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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100 HYDROXYPROPYLMETHYLCELLULOSE 0.5% eye drop,10ml(with presevative) น้ำตาเทียม 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สาํหรับใช้หยอดตา 
2. ประกอบด้วย Hydroxypropyl methylcellulose (Hypromellose) 5 mg ใน 1 ml ขนาดบรรจุ 10 ml 
3. ใช้ preservative ประเภท disappearing (Sodium perborate) 
4. บรรจุในภาชนะพลาสติก ปราศจากเชื้อ สําหรับหยอดตา ป้องกันแสง 
5. ฉลากบนบรรจุภัณฑตองระบชุื่อยาสวนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรง วนัผลิต วันสิน้อายุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียน 
ตํารับยาไว้อย่างชัดเจน และ ฉลากบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญ ความแรง 
วันสิ้น อายุและเลขทีผ่ลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 85.0-115.0% of the labeled amount of 
Hydroxypropyl methylcellulose (Hypromellose) 
3. pH 6.0 – 7.8 
4. Sterility Sterile 
5. Volume in container ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
6. Osmolality ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
7. Sodium perborate 90.0 - 110.0% of the labeled amount of Sodium perborate 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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101 HYDROXYZINE TAB. 10 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (Film-coated Tablets)  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Hydroxyzine HCl  10 mg  
3.  บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ บนแผง ต้องระบุวนั เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลติไว้ชัดเจน 
4.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมม่ากกว่า 3 ปี นบัจากวนัผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of Hydroxyzine HCl  
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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102 HYOSCINE-N-BUTYL BR 10 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดเคลือบบน น้ำตาลหรือเคลือบฟิล์ม 
2. ประกอบด้วยตัวยาสำคัญ Hyoscine-n-butylbromide 10 mg ต่อ 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยดห์รือ blister pack ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. ฉลาก  - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลข 
    ทะเบียนตำรับยาไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
  - บนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอยา่งน้อยจะต้องระบชุื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบตัว 
              ยาสำคัญความแรงของยา เลขที่ผลิตและวนัสิ้นอายุไว้ชัดเจน 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 92.5-107.5% Labeled amount ของ Hyoscine-n-butylbromide 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Disintegration Time -Sugar coated ไม่เกน 60 นาที   -Film coated ไม่เกิน 30 นาท ี
5. Dissolution ไม่น้อยกว่า 70% ในเวลา 45 นาที 
6. Related substances ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
7. ปริมาณ Hyoscine ≤ 0.1% 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
  1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
  1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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103 HYOSCINE-N-BUTYL Br. SYR. 5MG/5M 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.       เป็นยานำ้เชื่อม 
2.       ประกอบด้วยตัวยา Hyoscine-n-butyl bromide …5.. mg. ในปริมาตร 5 ml 
3.       บรรจุในภาชนะบรรจุปดิสนิท ปริมาตร…30 ml 
4.       ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิน้อายุ เลขทีผ่ลิต และเลขทะเบียน     
         ตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
5.       วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1  ปี 6 เดอืน นับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผา่นตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ90.0 – 110.0 % labeled amount of Hyoscine-n-butyl bromide 
3. Uniformity of  dosage unit   ตรวจผา่น 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
   1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
    1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
    1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
    3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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104 IBUPROFEN TAB. 400 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดชนิดเคลือบฟลิ์ม  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Ibuprofen 400.. mg 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิทหรือแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า…1…ปี 6เดือน นับจากวันสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification Test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90.0 - 110.0% L.A. of Ibuprofen 
3.  Uniformity of dosage units   ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution test   แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า80%ใน60 นาที  
5.  Water content     ไม่เกิน 5.0% w/w 
6.  Related substances    ตรวจผ่าน (BP.1998) 
7.  Limit of 4-isobutylacetophenone ไม่เกิน 0.1% ต่อเม็ด  
หมายเหตุ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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105 ISOSORBIDE DINITRATE SUBL  5 MG. TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด ชนิดไม่เคลือบ 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Isosorbide Dinitrate 5 mg ชนิดอมใต้ลิ้น 
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้ได้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า…2…ปี นับจากวนัสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0% L.A. of Isosorbide dinitrate 
3.  Content uniformity   ตรวจผ่าน 
4.  Disintegration time    ไม่เกิน 2 นาท ี
5.  Dissolution time    แสดงผลการละลายของตัวยา ไม่น้อยกว่า 80% ใน 20 นาที 
เงื่อนไขอืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ 
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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106 LACTATE RINGER 1000 ML INJ 
คุณสมบัติทั่วไป    
1.รูปแบบ        เป็นยาปราศจากเชื้อส าหรับฉีด   
2.  ส่วนประกอบ    ประกอบด้วยยา LACTATE RINGER SOLUTION    
3. ภาชนะบรรจุ  บรรจุในภาชนะปิดสนิท ปราศจากเชื้อ   
4.  ฉลาก           

- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรงวันผลิตวนัสิ้นอายุและที่ผลิต                              
  และเลขทะเบียนต ารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์                          
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและขนาดความแรงของย 
  เลขที่ผลิตวันสิ้นอายุไวช้ัดเจน  

คุณสมบัติทางเทคนิค    ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
ผู้เสนอราคาต้องยืน่สำเนาภาพถ่ายเอกสารพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจรายละเอียดดังนี้  

1   เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนต ารบัยาเพื่อจ าหนา่ยในประเทศไทยและส าแดง (declare)        
 แหล่งผลิต   ได้แก่ ทย. 2 ทย.3 ทย. 4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี  
2   เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา         

2.1  กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม หลักเกณฑ์  
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspectionCo-operation 
Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S pariticpating authorities 
หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักการเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  
สำนักงานคณะกรรมการอาหาและยากระทรวงสาธารณสุข ซึ่งก 
าหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/Sในหมวดยาที่  
เสนอขาย         
2.2  กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  
(Pharmaceutical lnspection Co-operation Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S pariticpating 
authorities ฉบับล่าสดุตามรอบการตรวจสอบ  

3 การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ          
3.1  ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชง้านไดไ้ม่น้อยกว่า 12 เดือน          
3.2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถา่ยใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



117 
 

107 LACTULOSE 100 ML SYRUP 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นสารละลายใส ไม่มีสีถึงสีเหลืองจาง  
2. ประกอบด้วยตัวยา lactulose 66.7 gmในสารละลายปริมาตร 100. ml  
3. บรรจุในภาชนะเป็นขวดแก้วหรือ พลาสติค ปิดสนิทขนาด 100 ml  
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 5. 
วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of lactulose 
3. pH 2.5-6.5 
4. Related substances ตรวจผ่าน 
5. Microbial limit test ไม่เกิน 100 cfu/g of lactulose โดยไม่พบเชื้อ Samolnella spp. และ Escherichia coli 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ 
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3. สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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108 LAMOTRIGINE 50 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ เป็นยาเม็ดสำหรับรบัประทาน 
2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา lamotrigine 50 mg ใน 1 เม็ด 
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือแผงบริสเตอร์ ปิดสนิท 
4. ฉลาก 

4.1. บรรจุภัณฑ์(กล่อง) ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัหมดอาย ุเลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยา และวธิีการเก็บรักษายาไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

4.2. บนแผงยา อย่างน้อยจะต้องระบุชื่อยา หรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา 
เลขที่ผลิต วันหมดอายไุว้อย่างชดัเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
ข้อกำหนดคุณสมบัติทางเทคนิคต้องเป็นไปตามข้อกำหนด และมาตรฐานของการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปที่ 
ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยา่งน้อยต้องประกอบด้วย 
Specification Acceptance Criteria 
1. Identification ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
2. Assay 95.0-1.5.0 % of Label of Lamotrigine (BP 2013) 
90.00 - 110.00 % of Label amount of Lamotrigine (USP 38) 
3. Dissolution  (BP 2013) ไม่น้อยกว่า 75% (Q) of Label Amount of Lamotrigine ภายในเวลา 45 นาที  
(USP 38) 
กรณีวิเคราะห์ตาม test1 :ไม่นอ้ยกว่า 80% (Q) of Label Amount of Lamotrigine ภายในเวลา 30 นาที 
กรณีวิเคราะห์ตาม test2 
ไม่น้อยกว่า 75% (Q) of Label Amount of Lamotrigine ภายในเวลา 30 นาท ี
กรณีวิเคราะห์ตาม test3 
ไม่น้อยกว่า 80% (Q) of Label Amount of Lamotrigine ภายในเวลา 15 นาท ี
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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109  LEVODOPA+BENZERAZIDE TAB. (200+50MG) 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน   
2. ประกอบด้วยตัว levodopa 200 mg benserazide 50 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือ Blister ที่สามารถป้องกันความชืน้ได้ ระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอาย ุ
และเลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
4. ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1  ปี 6 เดือน นับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข  
เงื่อนไขอ่ืน  ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้ม ี
อำนาจรายละเอียดดังนี้     
1   เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare)  แหล่งผลิต   
ได้แก่ ทย. 2 ทย.3 ทย. 4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี     
2   เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา            
2.1  กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม   หลักเกณฑ์  
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspection  Co-operation Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S 
pariticpating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักการเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหาและยากระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่  
เสนอขาย             
2.2  กรณียาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิต 
ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspection Co-operation 
Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S pariticpating authorities ฉบบัล่าสุด ตามรอบการตรวจสอบ     
3 การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ             
3.1  ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชง้านไดไ้ม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน             
3.2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถา่ยใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ 
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110 LEVOTHYROXINE SOD. TAB.0.1 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป       
1.  เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนิดรบัประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Levothyroxine Sodium …0.1 mg  
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นและอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้ 
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ 
   ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
5. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชืน้ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะ บรรจุ 
7.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2  ปี นับจากวนัที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Levothyroxine Sodium  
3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution  testแสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า55%(Q) ของปริมาณตัวยาที่แจง้ ภายในเวลา 80 นาที 
5.  Soluble halides  ไม่เกิน 7.1% 
6.  Limit of Liothyronine Sodium ไม่เกิน 2.0% 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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111 LIDOCAINE JELLY 2%-30GM. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นเจล 
2. ประกอบด้วยตัวยาLidocain HCl 2  %   
3. บรรจุในหลอดยาที่ปิดสนิทปอ้งกันความชืน้และแสงได้ ในขนาด 30 กรัม 
4. ต้องระบุวันเดือนปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนหลอดยา 
5.ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือนปีที่ยาหมดอาย,ุ เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจน 
6.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6  เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.ofLidocain HC 
3.  Uniformity of  dosage unit ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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112 LIDOCAINE VISCOUS 20 MG/ML 2% 100 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ เป็นสารละลายข้นหนืด (viscous) สำหรับใช้กับบริเวณเยื้อยุช่องปาก (Oral topical solution) 
2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา lidocaine hydrochloride 2 % w/v 
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะปิดสนิทขนาด 100 ml  
4. ฉลาก 

4.1. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์(กล่อง) ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัหมดอายุ 
เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรบัยา และวิธีการเก็บรักษายาไวอ้ย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
4.2. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์สัมผัสยา(ขวด) อย่างน้อยจะต้องระบชุื่อยา หรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ 

และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วนัหมดอายุไว้อยา่งชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
Specification Acceptance Criteria 
1. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0 % of L.A.of Lidocaine HCl (BP 2016) 
95.0-105.0 % of L.A.of Lidocaine HCl (USP 41) 
2. Identification ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
3. Organic Impurities (BP 2016)  2,6-dimethylaniline : NMT 400 ppm 
(USP 41) Lidocaine related compound H : NMT 0.1 %  Dimethylaniline : NMT 0.01 % 
Any other individual , unspecified impurity : NMT 0.1 % 
4. PH (BP 2016) : ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
(USP 41) : 5.0-7.0 
5. Sterility test BP 2016 / USP 41ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
6. Minimum fill BP 2016 / USP 41ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
7. Viscosity BP 2016 / USP 41ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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113 LITHIUM CARBONATE CAP. 300MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาชนิดแคปซูล สำหรับรบัประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Lithium carbonate 300 mg ใน 1 แคปซูล 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิทปองกันแสงและความขึ้นได้ 
4. ฉลากระบุชื่อยา ความแรง วนัผลิต วนัหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบน 
ภาชนะบรรจุ กรณียาทีบ่รจุในแผงยาจะต้องมีชื่อยา ความแรง เลขที่ผลิต และวันเดือนปีหรือเดือนปี 
ที่ยาหมดอายบนแผง 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% of the labeled amount of Lithium carbonate 
3. Content uniformity เข้ามาตรฐาน Pharmacopoeia 
4. Dissolution time เข้ามาตรฐาน Pharmacopoeia 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสำเนาสำคัญ 
การขึ้นทะเบียนตำรับยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาที่นำเข้าจากตา่งประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี 
ในการผลิตยของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจาก 
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีหนังสอืรับรองมาตฐานการผลิตยตามหลักกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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114 LORATADINE  10MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ เป็นยารูปแบบเม็ด 
2. ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา loratadine 10 mg 
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือแผงบริสเตอร์ ปิดสนิท 
4. ฉลาก  
4.1. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์(กล่อง) ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัหมดอายุ 
เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรบัยา และวิธีการเก็บรักษายาไวอ้ย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
4.2. ฉลากบนแผงยา อย่างน้อยจะต้องระบชุื่อยา หรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรง 
ของยา เลขที่ผลิต วนัหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
ข้อกำหนดคุณสมบัติทางเทคนิคต้องเป็นไปตามข้อกำหนด และมาตรฐานของการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปที่ 
ได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา อยา่งน้อยต้องประกอบด้วย 
Specification Acceptance Criteria 
1. Identification ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
2. Assay 90.0 - 110.0 % of the labeled amount of Loratadine 
3. Dissolution (Test 2) NLT 80%(Q) of the labeled amount of Loratadine in 60 min 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
   3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวัตถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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115 LORAZEPAM TAB  0.5 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เปนยาเม็ดสำหรับรับประทาน ประกอบดวยตวัยา Lorazepam 0.5 mg  
2. บรรจุในแผงปดสนิท ปองกันความชื้น และปองกันแสง 
3. ฉลากระบุชื่อยา สวนประกอบ ตัวยาสําคัญและความแรง เดอืน ปที่ผลิตและหมดอายุ เลขทีผ่ลิต 
เลขทะเบียนตาํรับยาไวอยางชัดเจนบนภาชนะหรือกลองบรรจุ บนแผงอยางนอยตองระบุชื่อ ยา 
สวนประกอบตัวยาสําคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขทีผ่ลิต 
4. วันหมดอายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 2 ปนีับจากวันสงมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-110.0% LA of Lorazepam 
3. Dissolution rate การละลายไมน่อยกวา 60% ใน 30 นาที และไม่นอยกวา 80% ใน 60 นาที 
4. Content uniformity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
5. Uniformity of Dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
6. Related substance ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
   3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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116 LOSARTAN POTASSIUM 100 MG.TAB 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. ยารูปแบบเม็ด สำหรับรับประทาน ใน 1 เม็ด ประกอบด้วย Losartan potassium 100 mg  
2. บรรจุภัณฑ์ต้องปิดสนทิ อยู่ในแผงๆละ 10 เม็ด จำนวน กลอ่งละ 100x10 เม็ด 
3. ฉลากยา ต้องชัดเจน ครบถ้วน ไม่ลบเลือนและหลุดง่าย ประกอบด้วย ชื่อตัวยาสำคัญ สว่นประกอบของยา 
   ขนาด ความแรง เลขทะเบียนตํารับยา รุ่นการผลิต วันผลติ วันสิ้นอายุและชื่อบริษัทผู้ผลิตเป็นอย่างน้อย 
   บนบรรจุภัณฑ ์
4. วันหมดอายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 1  ปี 6 เดือน นับจากวันสงมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification   ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  95.0-105.0% Labeled amount of Losartan potassium 
3. Dissolution    การละลายไมน่อยกวา 75% ใน 30 นาที  
4. Uniformity of Dosage units ตรวจผ่าน 
5. Organic impurities  
   - 1-H dimer    ไม่เกิน 0.5% 
   - 2-H dimer    ไม่เกิน 0.5% 
   - Total impurities  ไม่เกิน 1.0% 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
   3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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117 LYNESTRENOL 0.5 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป   
1 รูปแบบ           เป็นยาเม็ดคุมกำเนิด  ชนิดรบัประทาน 
2 ส่วนประกอบ    ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Lynestrenol 0.5 mg . 
3 ลักษณะการบรรจุ    บรรจุแผงละ 28 tablet 
4 ฉลาก              ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ และ 
   เลขที่ผลิตไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Test    ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.00 - 105.0% L.A. of Lynestrenol  
3. Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4. Shelf life     มากกว่า 2 ปี  นบัตั้งวนัส่งมอบยา  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90-110% Lynestrenol tab 0.5 mg 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
4. Dissolution   แสดงผลการละลายของตัวยา 

19-49% ใน 2 ชั่วโมง 
66-96% ใน 5 ชั่วโมง 
ไม่น้อยกว่า 80% ใน 8 ชั่วโมง 

5. Related substances  ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง  
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลง 
แก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อมfinished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลัก 
เกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็น 
ยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรบัรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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118 MAGNESIUM  INJ. 50% IN 2 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Magnesium sulfate 50 mg/1 ml ในสารละลายปริมาตร 2 ml 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4.  ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
ไว้อย่างชัดเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test  ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  90 -110 % L.A. of Magnesium sulfate 
3.  pH    7.0 -9.0 
4.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test   ตรวจผ่าน  
6.  Clarity test     ตรวจผ่าน  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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119 MANNITOL INJ. 20% 250 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Mannitol 20 % ใน 250 mL. 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4.  ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
ไว้อย่างชัดเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    95 -105 % L.A. of Mannitol 
3.  pH    4.5 -7.0 
4.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test   ตรวจผ่าน  
6.  Clarity test     ตรวจผ่าน  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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120 MEDROXYPROGESTERONE INJ 50MG/ML 3ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นนำ้ยาแขวนตะกอนปราศจากเชื้อ สีขาวขุ่น 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Medroxyprogesterone acetate 50mg/ml ในปริมาตร 3 ml 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า…1…ปี 6 เดือน  นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0 % labeled amount of Medroxyprogesterone acetate 
3.  pH  3.0-7.0 
4.  Sterility test ตรวจผ่าน 
5.  Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
6.  Volume in container ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
7.  Particle size distribution   
- ขนาดไม่เกิน 20 mm ไม่น้อยกว่า 99% 
- ขนาด 10-20 mm 10-25% 
- ขนาดไม่เกิน 10 mm ไม่น้อยกว่า 75% 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare)แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบ 
เอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
3.3 หัวข้อวิเคราะห์สำคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดบินอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ specific rotation/optical 
rotation ของ medroxyprogesterone acetate มีค่าระหวา่ง +45 องศา - +51  องศา 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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121 METFORMIN 500 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป                             
1. เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (film coated tablets) ชนิดรับประทาน                                                     
2. ประกอบด้วยตัวยา Metformin hydrochloride 500 mg. ใน 1 เม็ด                                                                 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลห์รือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้                                                                   
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุเลขทีผ่ลิตไว้ชัดเจนบนแผง                                                                                                                                                 
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตาํรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                        
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ                                                       
คุณสมบัติทางเทคนิค                            
1. Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification                                    
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ  95.0 – 105.0% labeled amount of Metformin hydrochloride                      
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification                                   
4. Related substances  ไม่เกิน 0.02% 1-cyanoguanidine                           
5. Dissolution test  ปริมาณตัวยาสาํคัญ (Metformin hydrochloride) ต้องละลายไม่น้อยกว่า       
                                          75 % ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที                         
เงื่อนไข                                      
1. สําเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารบัยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสาํแดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตาํรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย,4 แล้วแต่กรณี)      
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)       
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)       

     1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พรอ้มรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม  
finished product specification                        

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม หลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products                          

3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา       
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง          
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสาํคัญที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่งเปน็ 
ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ                                               
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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122 METFORMIN 850 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (film coated tablets)ชนิดรบัประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Metformin hydrochloride …850 mg. ใน 1 เม็ด 
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรอื blister pack ป้องกันแสงและความชืน้ได้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6.  วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า…2…ปี นบัจากวนัสง่มอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  95.0 – 105.0% labeled amount of Metformin hydrochloride 
3.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Related substances1-cyanoguanidineไม่เกิน 0.02% 
5.  Dissolution test  ปริมาณตัวยาสำคัญ (Metformin hydrochloride) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 75 % 
ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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123 METHIMAZOLE  TAB  5 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ                     เปน็ยาเม็ดชนิดรับประทาน  
2. ส่วนประกอบ              ประกอบด้วยตัวยา Methimazole 5 mg ใน 1 เม็ด  
3. ภาชนะบรรจุ               บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสง  
4. ฉลาก                         - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วนัสิน้อายุ เลขที่ผลิตและ 
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
                                   - บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า สว่นประกอบและขนาด   
ความแรงของยา วันผลิต วนัสิน้อายุ เลขที่ผลิตไว้อย่างชัดเจน 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า…1…ปี  6 เดือน นับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Complied with finished product specification 
2. Assay 90.0 – 110.0% of labeled amount of Methimazole 
3. Uniformity of dosage unit Complied with finished product specification 
4. Dissolution test Not less than 80%(Q) of label amount of Methimazole in 30 min 
หมายเหตุ  
- หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผล การตรวจวิเคราะห์ 
หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตวัเลขไว้ในใบ COA  
- กรณีที่จดทะเบียนแจง้การเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกลา่วทีไ่ด้รับอนุมัติดว้ย 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3. สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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124 METHOTREXATE TAB. 2.5 MG. 
 คุณสมบัติทั่วไป    
1  รูปแบบ          เป็นยาเม็ดสาํหรับรับประทาน    
2  ส่วนประกอบ   ประกอบด้วยยา METHOTREXATE 2.5MG/TAB    
3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในแผงปิดสนทิ ป้องกันความชืน้    
4  ฉลาก  - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรงวนัผลิตวนัสิน้อายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์                             
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยตอ้งระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยาเลขทีผ่ลติวันสิน้อายุไวช้ัดเจน  
คุณสมบัติทางเทคนิค  ผลการตรวจวิเคราะหค์ุณภาพเป็นไปตาม finished product specification 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข  
3. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ             
3.1  ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชง้านไดไ้ม่น้อยกว่า 12 เดือน             
3.2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งสาํเนาภาพถา่ยใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ  
เงือ่นไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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125 METHYL SALICYLATE CREAM  30 GM  
คุณสมบัติทั่วไป       
1.เป็นยาครีมสำหรับใช้ภายนอก 
2. ประกอบด้วยตัวยา Methyl Salicylate 12.5% Menthol 5.64% Camphor 1.8 % 
 Eucalyptus oil 1.8 % Eugenol 1.36 % ทั้งนี้อาจมีปริมาณยาที่แตกต่างไปได้ 
3. บรรจุในหลอดที่ปิดสนทิ ขนาดบรรจุ 30 gm ฝาปิดแบบเกลียวมีความสะดวกในการเปิด และ 
แข็งแรงพร้อมกล่องบรรจุภายนอก  
4. ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
5.ระบุวันหมดอายุของยา ไว้อย่างชัดเจนบริเวณหลอดบรรจุ 
6.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได ้
จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
เงื่อนไข  
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
     1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
     1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
     1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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126 METHYLDOPA 250 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  รูปแบบ          เป็นยาเม็ดเคลือบฟิลม์ สำหรับรับประทาน 
2.  ส่วนประกอบ   ประกอบด้วยตัวยา methyldopa หรือ methyldopa sesquihydrate ซึง่สมมูล กับ  
              methyldopa 250 mg ใน 1 เม็ด 
3. ภาชนะบรรจุ     บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกนัความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลาก              - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต  
              และเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
   - บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและ   
            ขนาดความแรงยา เลขที่ผลิต วนัสิน้อายุไว้อยา่งชดัเจน 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า…2…ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1 Identification Meet the requirement 
2 Assay 90.0-110.0% of the labeled amount of anhydrous methyldopa 
3 Dissolution* Not less than 80%(Q) of the labeled amount of methyldopa is dissolved in 
20 minutes 
4 Uniformity of dosage units* Meet the requirement 
หมายเหตุ   
 -* หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดง  
รายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตัวเลขไว้ในใบ COA 
 - กรณีที่จดทะเบียนแจง้การเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่น   
แสดงเอกสารหลักฐานดังกล่าวที่ได้รับออนุมัติด้วย 
  - Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug         
substance หรือ ใบวิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึง่ 
ซึ่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่กำหนด 
เงื่อนไขอ่ืน 
ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนงัสอืรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอํานาจ รายละเอียดดังนี้ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 
 - ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
 - ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกําหนดคณุภาพของวัตถุดิบ 
(drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข 
(ย.5) มาพร้อม finished product specificationและ/หรือ drug substance specification 
โดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
 - กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดใีนการผลิต PIC/S 
(Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 
หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
 - กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงานPIC/S participating authorities 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนทีส่ําแดงได้วา่ 
มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา 
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ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปของผู้ผลติ (certificate of analysis of Finished   
product) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (certificate of analysis of drug Substance) 
ที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่งเปน็ตวัอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม biological 
products ต้องการ COA of Drug substance ของผู้ผลิตยาเทา่นั้น/กรณียานัน้เปน็ Sterile water for injection 
ไม่ต้องมี COA of drug substance ***) 
 - เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (drug 
substance) กับรุ่นการผลติของผลิตภัณฑย์าสาํเร็จรูป (finished product)  
 - ผลการศึกษา long term stability 
ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบยีนไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
 - กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products 
ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 - ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวนัส่งมอบ 
 - ยาทุกงวดทีส่่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบ 
 - กรณีที่หน่อยราชการทําการสุม่ตัวอย่างยาที่ส่งมอบ 
เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทาํหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) 
จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทีเ่ก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคณุลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธไิม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 - ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรบัเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
 - กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาทีอุ่ณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า 
มีระบบการเก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP) 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
 - กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs) ต้องมีหนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
โดยวิธีการศึกษาต้องเปน็ไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสํานักงานคณะกรรม
การอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสําคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 
และเป็นยาในกลุ่ม ดงันี ้
 ก. ยาที่ระบุวา่อยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
 ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
 ค. ยาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศวา่ต้องทาํการศึกษา Bioequivalence เช่น 
ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาทีด่ัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญ 
(modified release dosage Forms) เป็นต้น 
 - กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ 
ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายต่างๆ 
ครบถ้วนและสอดคล้องกบัเอกสารกํากับยา 
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127 METOPROLOL TARTRATE TAB 100 MG 
คุณสมบัติทั่วไป    
1  รูปแบบ          เป็นยาเม็ดสาํหรับรับประทาน    
2  สวนประกอบ   ประกอบด้วยยา METOPROLOL 100 MG / TAB    
3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในแผงปิดสนทิ ป้องกันความชืน้ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง    
4  ฉลาก  - ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรงวนัผลิตวนัสิน้อายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์                            
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยาเลขทีผ่ลติวันสิน้อายุไวช้ัดเจน  
คุณสมบัติทางเทคนิค ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งไดจ้ดทะเบยีน 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
 การประกันคุณภาพยาทีส่่งมอบ            
1  ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้งานได้ไมน่้อยกว่า 1ปี 6 เดือน             
2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่สง่มอบ  
เงื่อนไข 
1.  สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ 
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3. สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4.  มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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128 METRONIDAZOLE INJ. 500 MG./100 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ   เป็นสารละลาย isotonic ใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 
2. ส่วนประกอบ  ประกอบด้วยตัวยา metronidazole 5 mg ใน 1 มิลลิลิตร 
3. ขนาดบรรจุ  100 มิลลิลิตร 
4. ภาชนะบรรจุ  บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีด และบรรจุภัณฑป์้องกันแสง 
5. ฉลาก   - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
  และเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
            - บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือซื่อทางการค้า สว่นประกอบและ 
   ขนาดความแรงของยา เลขทีผ่ลิต วันสิน้อายุ ไว้ชัดเจน 
6.    อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งไดจ้ดทะเบยีน 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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129 METRONIDAZOLE TAB. 200 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (film-coated tablet) 
2. ประกอบด้วยตัวยา Metronidazole 200 mg 
3. บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ บนแผง ต้องระบุวนั เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลติไว้ชัดเจน 
4.อายุของยาที่ส่งมอบต้องมากกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test  ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0 - 110.0 % L.A. of Metronidazole 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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130 MONTELUKAST SOD. 10 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Montelukast sodium 10 mg ใน 1 เม็ด  
3.  บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชืน้และบรรจุภัณฑป์้องกันแสง  
4.  ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต, วนัสิน้อายุ, เลขที่ผลิต, 
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจบุนแผงอย่างน้อยต้องระบชุื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
ความแรง วันสิน้อายุ และเลขทีผ่ลิต 
5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-110.0% L.A. of Montelukast  
3.  Content uniformity    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4.  Degradation products ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
5.  Dissolution test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
6.  Water   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอยา่งในการเสนอขายจากผูผ้ลิตหรือจาก 
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง 
4. ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง  
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131 MONTELUKAST SOD. 4 MG GRANULE 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาแกรนูลชนิดรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Montelukast sodium 4 mg ใน 1 ซอง  
3.  บรรจุในซองปิดสนิท ป้องกนัความชืน้และบรรจุภัณฑป์้องกันแสง  
4.  ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต, วนัสิน้อายุ, เลขที่ผลิต, 
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจบุนแผงอย่างน้อยต้องระบชุื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
ความแรง วันสิน้อายุ และเลขทีผ่ลิต 
5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-110.0% L.A. of Montelukast  
3.  Content uniformity    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4.  Degradation products ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
5.  Dissolution test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
6.  Water   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอยา่งในการเสนอขายจากผูผ้ลิตหรือจาก 
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง 
4. ยาที่เสนอเปน็ยาทีบ่ริษัทเปน็ผูผ้ลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง  
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132 MULTIVITAMIN TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ  เป็นยาเม็ด สำหรับรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ  ประกอบด้วยตัวยา Vitamin A 5,000 U, Vitamin D 400 IU, Vitamin E 10 IU, Vitamin C 
(Sodium ascorbate) 75 mg, Vitamin B1 2 mg, Vitamin B2 3 mg, Vitamin B6 2.5 mg, Vitamin B12 3 
mcg, Nicotinamide 20 mg, Folic acid 1 mg, Ferrous fumarate 200 mg, Calcium lactate 250 mg, 
Iodine (as potassium iodide) 0.2 mg และ Zinc (as ZnSO4) 20 mg 
ทั้งนี้อาจมปีริมาณยาที่แตกต่างไปได้  
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และบรรจุภัณฑป์้องกันแสง 
4. ฉลาก  - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
  เลขทะเบียนตำรับยา และวิธีการเก็บรักษาไว้อย่างชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
  - บนแผงยา อย่างน้อยต้องระบชุื่อยา หรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาด 
  ความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายไุว้ชัดเจน 
5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% of the L.A. Vitamin A  

90.0-110.0% of the L.A. Vitamin D 
90.0-110.0% of the L.A. Vitamin E 
90.0-110.0% of the L.A. Vitamin C 
90.0-110.0% of the L.A. Vitamin B1 
90.0-110.0% of the L.A. Vitamin B2 
90.0-110.0% of the L.A. Vitamin B6 
90.0-110.0% of the L.A. Vitamin B12 
90.0-110.0% of the L.A. Nicotinamide  
90.0-110.0% of the L.A. Folic acid  
90.0-110.0% of the L.A. Ferrous fumarate  
90.0-110.0% of the L.A. Calcium lactate  
90.0-110.0% of the L.A. Iodine  
90.0-110.0% of the L.A. Zinc  

3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
หมายเหตุ  
- หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียด 
ผลการตรวจวิเคราะห์ หากมิไดแ้จ้งรายละเอียดที่เปน็ตัวเลขไว้ในใบ COA 
- กรณีที่จดทะเบียนแจง้การวัน (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวทีไ่ด้รับอนุมัตดิ้วย 
- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบวิเคราะห์ 
drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึง่ ซึ่งมกีารตรวจวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่กำหนด 
 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
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 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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133 NICARDIPINE INJ. 2MG./2ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา NICARDIPINE  2 mg/2 ml ในสารละลายปริมาตร 2 ml 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4.  ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
ไว้อย่างชัดเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
6.        คุณสมบัติทางเทคนิค  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข  
คุณสมบัติทางเทคนิค ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งไดจ้ดทะเบยีน 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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134.NICERGOLIN 30 MG TAB 
คุณลักษณะทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิเคลือบฟิล์ม (Film coated) สำหรับรบัประทาน 
2. ประกอบด้วยยา Nicergoline 30 mg ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนทิ ป้องกันความชื้น 
4. ฉลาก ระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
คุณลักษณะเฉพาะ 
1. Identification   ตรวจสอบผ่านตาม finished product specifiaction 
2. Assay    95.0-105.0% LA Nicergoline 
3.Uniformity of dosage unit ตรวจสอบผ่านตาม finished product specifiaction 
4. Dissolution test   ปริมาณตัวยาสำคัญ Nicergoline  ละลายใน 30 นาที ไม่น้อยกว่า 70%LA  
5. Total impurity  ไม่เกิน 2.0% 
เงื่อนไข 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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135 NIFEDIPINE SR TAB.20 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.รูปแบบ            เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทานชนิด sustained-release 
2.ส่วนประกอบ     ประกอบด้วยตัวยา Nifedipine 20 mg ใน 1 เม็ด 
3.ภาชนะบรรจุ     บรรจุในแผงปิดสนทิ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4.ฉลาก             - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและ              
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
  - บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า สว่นประกอบและขนาด 
       ความแรงของยา เลขที่ผลิต วนัสิ้นอายุไวช้ัดเจน 
5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. Assay 90.0-110.0% of the labeled amount of nifedipine 
3. Uniformity of dosage units* ตรวจผ่าน 
4. Dissolution* ตรวจผ่าน 
5. Impurities 
-Nifedipine nitrophenylpyridine analog 
-Nifedipine nitrosophenylpyridine analog  
ไม่เกิน 2.0% 
ไม่เกิน 0.5% 
หมายเหตุ  
 - หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการ 
ตรวจวิเคราะห์ หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตัวเลขไว้ในใบ COA  
 - กรณีที่จดทะเบียนแจง้การเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกลา่วทีไ่ด้รับอนุมัติดว้ย  
 - Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ วิเคราะห์ 
drug substance ของผู้ผลิตยาสําเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึง่ ซึ่งมกีารตรวจวิเคราะห์ครบทุก หัวข้อที่กําหนด  
เงื่อนไขอ่ืนๆ  
 ผู้เสนอราคาต้องยืน่แสดงหนงัสอืรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอํานาจ รายละเอียดดังนี้  
 - เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสาํแดง (declare) 
แหล่งผลิต  ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตาํรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี  
 - ใบคําขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกําหนดคณุภาพของ วัตถุดิบ 
(drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบ เอกสารการขอแก้ไข 
(ย.5) มาพร้อม finished product specificationและ/หรือ drug substance specification 
โดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคา อิเล็กทรอนิกส์ 
  เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
 - กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดใีนการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดย หน่วยงาน 
PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกาํหนดขึ้นโดยมี 
ความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบบั ลา่สุด  
 - กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย 
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หน่วยงานPIC/S participating authorities ฉบับล่าสดุตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวัน 
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนที่สาํแดงได้วา่ มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลติยา หรือ 
มาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา  
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสาํเร็จรูปของผู้ผลติ (certificate of analysis of Finished 
product) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง  
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (certificate of analysis of drug Substance) 
ที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่งเปน็ตวัอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม biological 
products ต้องการ COA of Drug substance ของ ผู้ผลิตยาเท่านัน้/กรณียานั้นเปน็ Sterile water for injection 
ไม่ต้องมี COA of drug substance ***)  
 - เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (drug 
substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์ยาสําเร็จรปู (finished product) ข้อ 4.3.1  
 - ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึน้ทะเบียนไว้กบัสาํนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
 - กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products 
ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  
 - ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตวัแทนแสดง 
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปขา้งต้น   
 - ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรบัเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย ประการใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข  
 - กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาทีอุ่ณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า มี 
ระบบการเก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice (GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP)  
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136 NOREPINEPHINE  INJ. 4 MG./4ML. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. รูปแบบ เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา norepinephrine bitartrate (norepinephrine acid tartrate / 
noradrenaline acid tartrate) ซึ่งสมมูลกับ norepinephrine 1 mg ใน 1 มิลลิลิตร  
3. ขนาดบรรจุ 4 มิลลิลิตร 
4. ภาชนะบรรจุบรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
5. ฉลาก 
- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบยีนตำรับยา 
ไว้อย่างขัดเจนบนบรรจุภัณฑ ์
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยตอ้งระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา 
เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
6.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
          ผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 
specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึง่ได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารสุข ทั้งนี้เภสัขตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบบัที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรบัใดตำรับหนึง่ 
ตามประกาศกระทรวงสาธารสุข เร่ืองระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556) 
Finished product specification: Norepinephrine bitartrate injection USP 
1 Identification Meet the requirement 
2 Assay 90.0  - 115.0% of the labeled amount of Norepinephrine 
3 Color and clarity Meet the requirement 
4 Bacterial endotoxins Not more than 83.4 Endotoxin Unit/mg of Norepinephrine 
5 pH 3.0 – 4.5 
6 Particular matter 
- Size  ≥ 10  µm 
Size  ≥ 25  µm  
Not more than 6,000 particles/container 
Not more than 600   particles/container 
7 - Sterility Meet the requirement 
8 Volume in container Meet the requirement 
เงื่อนไข  
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specificationโดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ 
วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดยหน่วยงาน PIC/S 
participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
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2.2 กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงานPIC/S participating authorities 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนทีส่ําแดงได้วา่ 
มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลติของวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (drug substance) ข้อ 
4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์ยาสาํเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 
3.4 ผลการศึกษา long term stability 
ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบยีนไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
3.5 กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต 
(lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ 
5.3 กรณีที่หน่อยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ 
เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทาํหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) 
จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทีเ่ก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคณุลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธไิม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองวา่ 
มีระบบการเก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP) 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs) ต้องมีหนงัสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
โดยวิธีการศึกษาต้องเปน็ไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสํานักงานคณะกรรม
การอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสําคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 
และเป็นยาในกลุ่ม ดงันี ้
ก. ยาที่ระบวุ่าอยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
ค. ยาที่สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทําการศึกษา Bioequivalence เชน่ 
ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาทีด่ัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญ 
(modified release dosage Forms) เป็นต้น 
6.2 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ 
ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายต่างๆ 
ครบถ้วนและสอดคล้องกบัเอกสารกํากับยา 
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137 NORETHISTERONE 5 MG TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Noresthisterone 5 mg/tab 
3. บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ 
4. กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบวุัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % L.A. of  Noresthisterone 
3.  Uniformity of  dosage unit ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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138 NORFLOXACIN TAB. 400 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน ไม่เคลือบน้ำตาล 
2. ประกอบด้วยตัวยา Norfloxacin 400 mg/tab 
3. บรรจุในแผงปิดสนิททีป่้องกันแสงและความชื้น 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า…2ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test  ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ  90.0 - 110.0% L.A. of Norfloxacin 
3. Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4. Dissolution test  แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80% (Q) ของปริมาณที่ระบุ ภายใน 30 นาที 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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139 NORTRIPTYLINE HCL 10 MG 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยาเม็ด ชนดิรับประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Nortriptyline hydrochloride 10 mg./tab 
3.  บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบวุัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 2 ปี นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Nortriptyline hydrochloride 
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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140 N.S.S. 0.45% 1000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                            
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.45 mEq/L ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด โดยปราศจากสารต้านจุลชีพใดๆ 
ปริมาตร 1000 ml                                                  
3. บรรจุในถุงหรือขวด                                                                                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. 
จุกยางที่ใช้ต้องเปน็จุกยางสังเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลิตหรือหน่วยงานตรวจวิเค
ราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน      
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content     ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal    ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride     
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาํเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงานที่ 
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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141 N.S.S. 0.9%  2000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                            
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.9 g/ml ในนำ้สำหรับเตรียมยาฉีด โดยปราศจากสารต้านจลุชีพใดๆ 
ปริมาตร 2000 ml                                                  
3. บรรจุในถุงหรือขวด                                                                                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลติหรือหน่วยงาน 
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค :  : 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน      
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content     ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal    ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride   
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาํเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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142 N.S.S. 0.9%, 5 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                            
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.9 g/ml ในนำ้สำหรับเตรียมยาฉีด โดยปราศจากสารต้านจลุชีพใดๆ 
ปริมาตร 5 ml                                                  
3. บรรจุในถุงหรือขวด                                                                                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลติหรือหน่วยงาน 
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  : 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน      
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content     ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal    ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride     
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาํเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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143 NSS  0.9% 1000 mL. 
คุณสมบัติทั่วไป                                
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                            
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.9 g/ml ในนำ้สำหรับเตรียมยาฉีด โดยปราศจากสารต้านจลุชีพใดๆ 
ปริมาตร 1000 ml                                                  
3. บรรจุในถุงหรือขวด                                                                                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลติหรือหน่วยงานตรวจ 
วิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค :  : 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน 
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content      ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal     ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride   
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)         
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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144 NSS 0.9% 100 ml 
คุณสมบัติทั่วไป                                
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                            
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.9 g/ml ในนำ้สำหรับเตรียมยาฉีด โดยปราศจากสารต้านจลุชีพใดๆ 
ปริมาตร 100 ml                                                  
3. บรรจุในถุงหรือขวด                                                                                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลติหรือ 
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค :  : 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน      
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin     ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content      ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal     ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride   
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาํเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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145 NSS 3%   500 ML 
คุณสมบัติทั่วไป                                
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                            
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 3 mEq/L ในนำ้สำหรับเตรียมยาฉีด โดยปราศจากสารต้านจุลชีพใดๆ 
ปริมาตร 500 ml                                                  
3. บรรจุในถุงหรือขวด                                                                                                                     
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลติหรือหน่วยงาน 
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค :  : 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน      
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content     ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal    ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride     
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)      
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาํเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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146 N.S.S. FOR  IRRIGAT.1000 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                           
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                 
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.9 g/ml ในนำ้สำหรับล้างแผล (โดยปราศจากสารต้านจลุชีพใดๆ) 
ปริมาตร  1000 ml                                         
3. บรรจุในขวด                                                                                                                      
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสงัเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรับยาจากผูผ้ลติหรือ 
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
และความเข้มข้นของสาระละลายในหน่วยของ mOsmoVL ไวอ้ย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                                                                                    
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test     ตรวจผ่าน                         
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ    95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride                        
3. pH      4.5-7.0                              
4. Sterility test     ตรวจผ่าน      
5. Pyrogen test     ตรวจผ่าน                         
6. Bacterial endotoxin    ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml                                                      
of Sodium Chloride      
7. Particulate matter     ตรวจผ่าน 
 - ขนาด >m ไม่เกิน 25  
อนุภาค/mLu = 10  
8. Iron content     ไม่เกิน 2 ppm                                
9. Heavy metal    ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride     
10. คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหนา่ยในประเทศไทย และต้องมีสาํเนา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารบัยาที่เสนอ (ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 
ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) (ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ)  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาํเข้าจาก 
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ของประเทศผู้ผลิต  
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจาก 
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง                                            
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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147 OFLOXACIN TAB.200 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Ofloxacin 200 mg/tab  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลห์รือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นและอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้  
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Ofloxacin 
3. Weight variation ตรวจผ่าน 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า80% ใน 30นาที 
5. Disintegration ภายใน 30 นาท ี
เงื่อนไข : 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2ทย.3ทย.4 แล้วแตก่รณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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148 OMEPRAZOLE 40 MG/ML INJ 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1.รูปแบบ :เป็นผงยา lyophilized สีขาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชื้อ สำหรับละลายเพื่อฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ 
2.ส่วนประกอบ :ประกอบด้วยตวัยา omeprazole หรือ omeprazole sodium ที่สมมูลกับOmeprazole 40 mg 
ใน 1 vial 
3ภาชนะบรรจุ: บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีด ปราศจากเชือ้ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4.ฉลาก: - ระบุชื่อยา สว่นประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิน้อายุ เลขทีผ่ลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ ์
-  บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance specification 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขFinished product specification: 
ข้อ  Test items Specifications 
1 Identification Complied with finished product specification 
2 Assay 90.0  - 110.0% of the labeled amount of omeprazole 
3 pH (ละลายด้วย solvent ที่เหมาะสม) 8.8-10.0 
4 Uniformity of dosage units* Complied with finished product specification 
5 Sterility Complied with finished product specification 
6 Bacterial endotoxins Not more than 175 Endotoxin Units/85.2 mg of omeprazole sodium 
หรือNot more than 2.1875 Endotoxin Units/mg of omeprazole 
7 Water Not more than 10.0% 
8 Particular matter 
- Size  ≥ 10  µm 
- Size  ≥ 25  µm  
Not more than 6,000 particles/container 
Not more than 600   particles/container 
9 Related substances 
- Individual impurity  Not more than 0.5% 
- Total impurities  Not more than 1.0% 
10 Constituted solution Complied with finished product specification 
เงื่อนไข : 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2ทย.3ทย.4 แล้วแตก่รณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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149 ORS POWDER 5.09 GM 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ เป็นรูปแบบยาผงชนดิรับประทาน 
2. เมื่อผสมน้ำแล้วมีตัวยาสำคัญต่อลิตรดังนี้ 
Sodium cholide   2.6 g. 
Trisodium citrate dihydrate 2.9 g. 
Potassium chloride  1.5 g. 
Glucose   13.5 g. 
ทั้งนี้อาจมปีริมาณยาที่แตกต่างไปได้ 
3. ภาชนะบรรจุ ภาชนะบรรจุสมัผัสยา(ซอง) ป้องกันความชืน้และแสง บรรจุในซองที่ทำจากอลมูิเนียมฟอยด์ 
4. ฉลาก 

4.1. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยา(ซอง) อย่างน้อยระบชุื่อสามัญทางยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
 ความแรง เลขที่ผลิต ทะเบียนตำรับยา วันหมดอายุ น้ำหนักทัง้หมดเป็นกรัม ข้อแนะนำในการใช้  
 ยากต่อการหลุดออก 

4.2. ฉลากบนภาชนะบรรจุภัณฑ์(กล่อง) ระบชุื่อสามญัทางยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง เลขที่ 
ผลิตทะเบียนตำรับยา วันผลิต วันหมดอายุ ไว้อย่างชัดเจน 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ 
6. เมื่อผสมน้ำแล้วมีปริมาตรตั้งแต่ 200 - 250 มล 
คุณสมบัติ ทางเทคนิค 
Specification Acceptance Criteria 
1. Identification ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % of the labeled amount of sodium, 
potassium,Chloride,citrate,Glucose 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม Finished product Specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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150 OXYTOCIN INJ. 10 IU/ML 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยานำ้ใสปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วย Oxytocin 10 IU ใน 1 ml ขนาดบรรจุ 1 ml 
3. บรรจุอยูในภาชนะบรรจุยาฉดีปราศจากเชื้อชนิดแก้ว Type I หรือภาชนะพลาสติกที่เหมาะสม ภาชนะที่ 
บรรจุต้องไม่ทําปฏิกิริยากับน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
4. ฉลาก : - ระบุชื่อยา สว่นประกอบตัวยาสาํคัญและความแรง วันผลิต วันสิน้อายุ เลขทีผ่ลิตและเลข 
ทะเบียน ตาํรับยาไว้อยา่งชดัเจนบนบรรจุภัณฑ ์
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า สว่นประกอบและขนาด ความแรง 
ของยา เลขที่ผลิต วนัสิน้อายุ ไวช้ัดเจน (ยกเว้นยาสูตรผสม ตั้งแต่ 3 รายการยาขึ้นไป)  
 คุณสมบัติทางเทคนิค : ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug 
substance specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตาํรับฉบับเดียวกนั 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ทั้งนี้เภสัชตาํรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบบัที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสชัตํารบั 
ใดตํารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ.2556 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556) 
1. Identification test Complied with finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % LA 
3. pH 3-5 
4. Sterility test Complied with finished product specification 
5. Bacterial endotoxin ไมเกิน 35.7 
6. Particulate matter Complied with finished product specification 
เงื่อนไข  
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specificationโดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ 
วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีําเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดยหน่วยงาน PIC/S 
participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S 
ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
2.2 กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงานPIC/S participating authorities 
ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนทีส่ําแดงได้วา่ 
มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
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3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลติของวัตถุดิบของตัวยาสาํคัญ (drug substance) ข้อ 
4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลติภัณฑ์ยาสาํเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 
3.4 ผลการศึกษา long term stability 
ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบยีนไว้กับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
3.5 กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต 
(lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ 
5.3 กรณีที่หน่อยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ 
เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทาํหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) 
จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายทีเ่ก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคณุลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธไิม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ 
ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองวา่ 
มีระบบการเก็บและจัดส่งยาเปน็ cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP) 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาตน้แบบ (original drugs) ต้องมีหนงัสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ 
โดยวิธีการศึกษาต้องเปน็ไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสํานักงานคณะกรรม
การอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสําคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 
และเป็นยาในกลุ่ม ดงันี ้
ก. ยาที่ระบวุ่าอยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
ค. ยาที่สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทําการศึกษา Bioequivalence เชน่ 
ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาทีด่ัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสําคัญ 
(modified release dosage Forms) เป็นต้น 
6.2 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ 
ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายต่างๆ 
ครบถ้วนและสอดคล้องกบัเอกสารกํากับยา 
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151 PARACETAMOL DROP60 MG./0.6ML. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยานำ้เชื่อมหรือ ยาน้ำแขวนตะกอน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Paracetamol  drop  60 mg./0.6 ml. in 15 ml 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิท  
4.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Paracetamol 
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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152 PARACETAMOL SUSP./Syrup 120 MG/5ML*60 ML 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยานำ้เชื่อมหรือ ยาน้ำแขวนตะกอน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Paracetamol  syrup 120 mg./ 5 ml. in 60 ml 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิท  
4.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Paracetamol 
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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153 PARACETAMOL SUSP/SYRUP 250 MG./5ML. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยานำ้เชื่อมหรือ ยาน้ำแขวนตะกอน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Paracetamol  syrup 250 mg./ 5 ml. in 60 ml 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิท  
4.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Paracetamol 
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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154 PARACETAMOL TAB  325 MG 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน ชนิดไม่เคลือบ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Paracetamol 325 mg/tab  
3. บรรจุในแผง ป้องกันความชืน้ บนแผงระบุชื่อสามัญทางยา ความแรง เลขที่ผลิต วนัเดือนปทีี่ผลิต และระบุ 
วันหมดอายุ ไว้อย่างชัดเจน 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Acetaminophen 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80%(Q) ของปริมาณ ที่ระบุบนฉลากภายใน 30 
นาที แสดงผลการละลายของตวัยาไมน่้อยกว่า 70%(Q) ของปริมาณ ที่ระบบุนฉลากภายใน 45 นาที 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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155 PARACETAMOL TAB. 500 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน ชนิดไม่เคลือบ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Paracetamol 500 mg/tab  
3. บรรจุในแผง ป้องกันความชืน้ บนแผงระบุชื่อสามัญทางยา ความแรง เลขที่ผลิต วนัเดือนปทีี่ผลิต และระบุ 
วันหมดอายุ ไว้อย่างชัดเจน 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 2 ปีนับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Acetaminophen 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80%(Q) ของปริมาณ ที่ระบุบนฉลากภายใน 30 
นาที แสดงผลการละลายของตวัยาไมน่้อยกว่า 70%(Q)ของปรมิาณ ที่ระบบุนฉลากภายใน 45 นาที 
5. 4- Aminophenol ไม่เกิน 0.1 % 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
   1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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156 PERPHENAZINE TAB  8  MG 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Perphenazine  8 mg./tab 
3.  บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบวุัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Perphenazine 
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พรอ้มรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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157 PERPHENAZINE TAB. 16 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1.  เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน  
2.  ประกอบด้วยตัวยา Perphenazine  16 mg./tab 
3.  บรรจุในแผง ปิดสนิท ป้องกันความชืน้ 
4.  กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบวุัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่นอ้ยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 - 110.0 % L.A.of  Perphenazine 
3.  Uniformity of  dosage unit   ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
          1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
          1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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158 PHENYTOIN  INJ. 250 MG./5ML. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. รูปแบบ : เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 
2. ส่วนประกอบ : ประกอบด้วยตัวยา phenytoin sodium 50 mg ใน 1 ml ของสารละลายผสมของ propylene 
glycol uละ ethanol in water for injection หรือประกอบดว้ยตัวยา phenytoin sodium 5% w/v 
ในสารละลายผสมของ propylene glycol 40% v/v และ ethanol 10% v/v in water for injection 
3. ขนาดบรรจุ 5 มิลลิลิตร 
4. ภาขนะบรรจุ : บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
5. ฉลาก : - ระบุชื่อยา สว่นประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
6.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมม่ากกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
Finished product specification: Phenytoin sodium injection USP 
1 Identification  Meet the requirement 
2 Assay   95.0  - 105.0% of the labeled amount of phenytoin sodium 
3 Bacterial endotoxins Not more than 0.3 Endotoxin Unit/mg of phenytoin sodium 
4 pH   10.0 – 12.3 
5 Alcohol and propylene glycol content 

- Alcohol  9.0 – 11.0% v/v 
-Propylene glycol 37.0 – 43.0% v/v 

6 Particular matter 
-Size  ≥ 10  µm  Not more than 6,000 particles/container 
-Size  ≥ 25  µm  Not more than 600   particles/container 

7 Sterility   Meet the requirement 
8 Volume in container Meet the requirement 
หมายเหตุ -  กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด 
ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 
-   Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือ ใบวิเคราะห์ drug 
substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบบัหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่กำหนด 
เงื่อนไข : 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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159 PHENYTOIN CAP.100 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1.  เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทานชนดิ prompt release capsule 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Phenytoin 100 mg / cap 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิทหรือเป็นแผงป้องกนัแสงและความชื้นได้  
4.  กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5.  ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% L.A. of Phenytoin 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
4. Related substances ตรวจผ่าน 
5. Dissolution time แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 85%. ใน 30 นาที 
เงื่อนไข : 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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160 PIOGLITAZONE HCl TAB 30 MG 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Pioglitazone hydrochloride 30 mg/tab 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล ์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง 
วันสิ้นอายุ และเลขทีผ่ลิต 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% LA of Pioglitazone 
3. Weight variation ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
4. Dissolution test ตรวจผ่าน 
5. Disintegration ไม่ต่ำกว่า 80% (Q) ของ Pioglitazone ใน 15 นาท ี
เงื่อนไข : 
1. ทะเบียนตำรบัยา 
1.1 สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง(declare) แหล่งผลิต 
1.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
1.1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเขาเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเขาจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพ 
ของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการแกไข 
เพิ่มเติม จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อมกับ finished product Specification 
2. มาตรฐานการผลิตยา 
2.1 ในกรณียาที่ผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติ 
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย 
2.5 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตตองมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ 
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต หรือ Certificate of Pharmaceutical 
products 
3. การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
3.1 สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1.1 ใบรายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผูผ้ลติ (Certificate of analysis) ในยารุนที ่
นำมาเป็นตัวอยา่ง 
3.1.5 ใบรายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดบิ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยา 
รุนที่ส่งเปน็ตัวอย่าง ทั้งของผู้ผลติยาและผู้ผลติวัตถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
ผู้เสนอราคาต้องสง่ตัวอย่างยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเปน็ตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามกำหนดในหัวข้อ 
คุณสมบัติทั่วไปขา้งต้น 
5. การประกันคุณภาพยา 
5.1 ผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบต้องมีอายุยาเหลือไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดอืน นับจากวันสง่มอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องสง่สำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
5.3 ผู้ขายจะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนกำหนด 
5.4 ในกรณีที่โรงพยาบาลหรือหน่วยราชการอ่ืนทำการสุ่มตัวอยา่งยาเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพผู้ขายต้อง 
เป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์และชดเชยตวัอย่างทีส่ง่ตรวจวิเคราะห์ให้ด้วย และหากผลการวิเคราะห์ 
ยาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะของยา โรงพยาบาลขอสงวนสิทธิ์ในการไมพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าว 
ในครั้งต่อไป 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 กรณีขึ้นทะเบียนยามากกวา 2 ปี จะต้องมีการศึกษา long term stability มาแสดง 
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161 POLYMYCIN+NEOMYCIN.+GRAMICIDIN. EYE DROP 10 ML 
.คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็น Sterile Isotonic aqueous solution 
2.ประกอบด้วยตัวยา Polymyxin B sulfate and Neomycin and Gramicidin ในสารละลายปริมาตร 10 ml 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ และความแรง วนัผลิต วนัสิน้อายุ เเละเลขทะเบยีนตำรับ 
 ยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา หรือส่วนประกอบตัวยา 
 สำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลติ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผา่น 
2. ปรมิาณตัวยาส าคัญ 90.0-130.0% L.A. of Polymyxin B sulphate and Neomycin and Gramicidin 
Ophthalmic 
3. pH 4.7 – 6.0 
4. Sterility test ตรวจผา่น 
เงื่อนไข : 
1. ทะเบียนตำรบัยา 
1.1 สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง(declare) 
แหล่งผลิต 
1.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
1.1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเขาเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเขาจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพ 
ของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการแกไข 
เพิ่มเติม จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อมกับ finished product Specification 
2. มาตรฐานการผลิตยา 
2.1 ในกรณียาที่ผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติ 
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย 
2.5 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตตองมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ 
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต หรือ Certificate of Pharmaceutical products 
3. การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
3.1 สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1.1 ใบรายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผูผ้ลติ (Certificate of analysis) ในยารุนที ่
นำมาเป็นตัวอยา่ง 
3.1.5 ใบรายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดบิ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยา 
รุนที่ส่งเปน็ตัวอย่าง ทั้งของผู้ผลติยาและผู้ผลติวัตถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
ผู้เสนอราคาต้องสง่ตัวอย่างย3  หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเปน็ตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามกำหนดในหัวข้อ 
คุณสมบัติทั่วไปขา้งต้น 
5. การประกันคุณภาพยา 
5.1 ผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบต้องมีอายุยาเหลือไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดอืน นับจากวันสง่มอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องสง่สำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
5.3 ผู้ขายจะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนกำหนด 
5.4 ในกรณีที่โรงพยาบาลหรือหน่วยราชการอ่ืนทำการสุ่มตัวอยา่งยาเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพผู้ขายต้อง 
เป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์และชดเชยตวัอย่างทีส่ง่ตรวจวิเคราะห์ให้ด้วย และหากผลการวิเคราะห์ 
ยาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะของยา โรงพยาบาลขอสงวนสิทธิ์ในการไมพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าว 
ในครั้งต่อไป 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 กรณีขึ้นทะเบียนยามากกวา 2 ปี จะต้องมีการศึกษา long term stability มาแสดง 
 
 



177 
 

162 POTASSIUM CHOLRIDE ELIXIR 20 meq/15ML 240 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยานำ้ elixir 
2.ประกอบด้วยตัวยา KCl 10 % elixir 20 meq/15 ml. 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท 240  ml 
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90 -110 % L.A. of . Potassium chloride 
3.  pH    7.0 -9.0 
4.  Sterility test    ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test   ตรวจผ่าน  
6.  Clarity test     ตรวจผ่าน  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

   1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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163 POTASSIUM CHLORIDE ELIX.500meq/5ml 240 ml 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Potassium chloride inj. .500meq/5ml 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิทกันแสง 240 ml 
4.  ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
ไว้อย่างชัดเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90 -110 % L.A. of . Potassium chloride 
3.  pH      7.0 -9.0 
4.  Sterility test     ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน  
6.  Clarity test      ตรวจผ่าน  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
 
 
 



179 
 

164 POTASSIUM CHLORIDE ELIX.500meq/5ml 60 ml 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Potassium chloride inj. .500meq/5ml 
3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิทกันแสง 60 ml 
4.  ฉลากระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา 
ไว้อย่างชัดเจน 
5.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test    ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ    90 -110 % L.A. of . Potassium chloride 
3.  pH      7.0 -9.0 
4.  Sterility test     ตรวจผ่าน 
5.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน  
6.  Clarity test      ตรวจผ่าน  
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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165 PREGABALIN 75 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา Pregabalin 75 mg ใน 1 เม็ด 
3.บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น 
4.ฉลากยา ระบชุื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจน 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification   ตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   95.0-105.0%LA 
3. Dissolution test  ปริมาณตัวยาสำคัญละลายได้ไมน่้อยกว่า 80%LA ในเวลา 30 นาท ี
4. Impurities   
-Any unspecified impurity NMT 0.20% 
-Total impurities  NMT 1.0% 
เงื่อนไข 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 

ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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166 PROCATEROL TAB. 50 MCG.  
คุณสมบัติทั่วไป 
1.   เป็นยาเม็ดรับประทาน 
2.   ประกอบด้วยตัวยา procaterol 50 mcg ต่อเม็ด 
3.   บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท (tight container) 
4.   ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วนัสิน้อายุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  และฉลากบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบชุื่อยา  
ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
 และความแรง  วนัสิ้นอายุ  และเลขที่ผลิต   
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification    ตรวจผา่น 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0 % LA of procaterol 
3. Dissolution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
4. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
 เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

  1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
  1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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167 PROPOFOL INJ. 10 MG./ML.,20ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นสารละลาย Emulsion ทีม่ีตัวยาสำคัญ 10 percent (w/v) oil-in-water sterile emulsion โดยมี 
emulsifying agent เป็นตวัประสานเฟสนำ้และน้ำมนั สำหรับเฟสน้ำ ประกอบด้วย glycerol, antimicrobial 
agent และ Water for Injection   
2. สารละลายจะต้องไม่มี creaming หรือ aggregation หลังจากเขย่า 
2.การเก็บรักษา บรรจุในภาชนะที่มีการอัดก๊าซไนโตรเจน (inert atmosphere of nitrogen) 
และเก็บรักษาในห้องที่ควบคุมอุณหภูมิ ห้ามแช่แข็ง ขนาด 20 ML 
3. ฉลากระบุข้อความ “เขย่าก่อนเปิดใช้” และจะต้องระบชุื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต 
วันสิ้นอายุ เลขที่ผลติ และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
และฉลากบนขวดยาอย่างน้อยตอ้งระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ และความแรง  วันสิน้อายุ  และเลขที่ผลิต   
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification     ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0%LA 
2. pH    7.0-8.5 
3.Bacterial endotoxins  ไม่เกิน  0.33 USP Endotoxin Units per mg of propofol 
4. Sterility test   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
 เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 

ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผู้ผลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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168 PROPRANOLOL TAB. 10 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน ประกอบด้วย propranolol 10 mg 
2. บรรจุในแผงยาปดิสนทิป้องกนัแสงและความชื้น 
3. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบ ตัวยาสำคัญและความแรงเดอืน ปีที่ผลิตและหมดอายุ เลขทีผ่ลิต 
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะหรือกล่องบรรจุ บนแผงอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยา 
ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขทีผ่ลิต 
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 

2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0 % LA of propranolol 

3. Uniformity of dosage unit ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 

4. Dissolution test ตรวจผาน 75%(Q) of the labeled amount ใน 60 นาท ี

เงื่อนไข : 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
  1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แต่กรณี) 
        1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

  1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
  1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product 
specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไข
มาพร้อม finished product specification 

2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
ยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 

ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 

ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 

4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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169 PROPYLTHIOURACIL TAB 50 MG ( PTU ) 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน ประกอบด้วย Propylthiouracil tab. 50 mg. 
2. บรรจุในแผงยาปดิสนทิป้องกนัแสงและความชื้น กล่องละ 50 แผงๆ ละ 10 เม็ด 
3. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบ ตัวยาสำคัญและความแรงเดอืน ปีที่ผลิตและหมดอายุ เลขทีผ่ลิต เลขทะเบียน 
   ตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะหรือกล่องบรรจุ บนแผงอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ  
   ความแรง  วันสิน้อายุ และเลขที่ผลิต 
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1  ปี  6  เดือน นับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0 % LA of Propylthiouracil  
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution test 85%(Q) of the labeled amount ใน 30 นาท ี
เงื่อนไข 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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170 RABIES VACCINE 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นวัคซีน เชื้อตาย ผงสีขาว 
2. เป็น inactivated vaccine ที่ได้มาจากเซลล์เพาะเลี้ยงในเนือ้เยื่อ (vero cells หรือ primary chick/duck 
embryo fibroblast cells หรือ human diploid cell) มี rabies antigen ไม่น้อยกว่า 2.5 iu 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ พร้อมน้ำยาทําละลายปราศจากเชื้อ 
4. ฉลากระบุ - ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรง วันผลิต วันสิน้อายุ เลขทีผ่ลิต และ 
เลขทะเบียนตาํรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อย 
ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันสิน้อายุ และเลขทีผ่ลิต 
- มีข้อความแจ้งเตือนให้จัดเก็บยาที่อุณหภูมิ 2 - 8 องศาเซลเซียส 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Potency ไม่น้อยกว่า 2.5 iu/dose 
2. Water content ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3. Sterility sterile 
4. pH 7.0 - 7.8 
5. Bovine serum albumin ไม่มากกว่า 50 ng/dose 
6. Pyrogens  
Bacterial endotoxins  ตรวจผ่าน หรือ 
ไม่มากกว่า 25 endotoxin units/dose 
7. Safety  ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข : 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ยในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (กย.6 ทย.๓ หย.๔ แล้วแต่กรณี) 
- กรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.๒ 
- กรณีที่เป็นยนำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.๓ 
- กรณีที่เป็นยนำเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย๔ 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.๑ ของยที่เสนอราคา (หนา้ ๑) 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (Finished product specification) 
และข้อกำหนดคุณภาพของวัตถดุิบ (Raw material specifcation) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไขเพิ่มเติม 
จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification และ/หรือ Raw material 
specification 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
- กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมีสาํเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
(ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  
- กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 
(ฉบับลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา) 
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูปของผู้ผลิต (certificate of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดิบ  (Raw material) ของตัวยาสาํคัญ 
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ  
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- หัวข้อการตรวจสําคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบได้แก่ 
ถ้าทํามาจาก tissue culture ตอ้งแสดงผลการตรวจ residual host cell DNA และ 
residual host cell protein 
4. ตัวอยา่งยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา 3. หน่วยบรรจุภณัฑ์ 
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
- ยาทุกงวดทีส่่งมอบ 
จะต้องส่งสาํเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลติและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู ้
ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุน่ที่สง่มอบ 
- ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุม่ตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
หน่วยราชการจะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา 
โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไ์ม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
- ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อน 
กําหนด 
- มีระบบการขนส่งแบบ cold chain system ที่ได้มาตรฐาน  
6. เอกสารอ่ืนๆ 
- แสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
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171 RABIES ANTISERUM INJ.1000 IU./5 ML. (ERIC) 
คุณสมบัติทั่วไป    
1  รูปแบบ          เป็นยาปราศจากเชื้อส าหรับฉีด    
2  ส่วนประกอบ   ประกอบด้วยยา RABIES ANTISERUM    
3  ภาชนะบรรจุ    บรรจุในภาชนะปิดสนิท ปราศจากเชื้อ    
4  ฉลาก - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวนัผลิตวนัสิน้อายุและที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์                             
- 
บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยตอ้งระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและขนาดความแรงของยาเลขที่ผลิตวนัสิน้
อายุไว้ชัดเจน  
คุณสมบัติทางเทคนิค  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification 
ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข  
เงื่อนไขอ่ืน  ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้ม ี
อำนาจรายละเอียดดังนี้     
1   เอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนต ารบัยาเพื่อจ าหนา่ยในประเทศไทยและส าแดง (declare)            
แหล่งผลิต   ได้แก่ ทย. 2 ทย.3 ทย. 4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี     
2   เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา            
2.1  กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม                        หลักเกณฑ์  
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspection  Co-operation Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S 
pariticpating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักการเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหาและยากระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมี                     
ความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่  เสนอขาย             
2.2  กรณียาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลติ 
ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการทีด่ีในการผลิตยา PIC/S  (Pharmaceutical lnspection Co-operation 
Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S pariticpating authorities ฉบบัล่าสุด ตามรอบการตรวจสอบ     
3 การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ             
3.1  ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใชง้านไดไ้ม่น้อยกว่า 12 เดือน             
3.2  ยาที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถา่ยใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบ 
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172 ROXITHROMYCIN 150 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ (uncoated tablet) หรือเคลือบฟิล์ม (film-coated tablet) ชนิดรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Roxithromycin …150.. mg  
3. บรรจุแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ป้องกันแสงและความชื้น  
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6เดือน นบัจากวันที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of anhydrous Roxithromycin  
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน  
4. Disintegration ไม่เกิน 15 นาที (สำหรับ uncoated tablet) 
ไม่เกิน 30 นาที (สำหรับ film-coated tablet)  
เงื่อนไข 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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173 SALBUTAMOL INHALER 100 MCG./DOSE 200 DOSE 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาแขวนตะกอนสำหรับพ่นทางปาก 
2. ประกอบด้วยตัวยา Salbutamol หรือ Salbutamol sulfate ซึ่งสมมูลกับ Salbutamol 100 mcg ใน 1 puff 
3. ขนาดบรรจุ จำนวน 200 puff 
4. บรรจุในภาชนะ pressurized container ซึ่งติดตัง้ metered-dose valve  
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า …1.. ปี 6 เดือน  นับจากวันทีส่่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of anhydrous Roxithromycin  
3. จำนวนคร้ังของการกด valve ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Uniformity of content  
(or mass) ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
5. Uniformity of delivered dose (or metered dose) ไม่น้อยกว่า 35 %  ของปริมาณเฉลี่ยต่อ puff 
ที่กดผ่าน valve 
6. Deposit of emitted dose ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
7. Particle size ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
8. Related substances 90%  ของอนุภาคไม่เกิน  5 MMD 
เงื่อนไข 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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174 SALBUTAMOL SOL.0.5% 20 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายใส 
2. ประกอบด้วยตัวยา Salbutamol 0.5% w/v (5mg/ml) ปริมาตรบรรจุ 20 ml. 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ กรณียาที่บรรจุในขวดยา 
ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวนัสิน้อายุ และ เลขทีผ่ลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นับจากวันทีส่่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
    1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
    2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0% labeled amount of Salbutamol 
    3. Related substances ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
    4. pH 3.0-5.0 
    5. Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
    6. Volume in container ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
    7. Sterility test ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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175 SILVER SULFADIAZINE 1%- 500G. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาครีมสีขาวซึมผา่นผิวหนังได้ดี 
2. ประกอบด้วยตัวยา SILVER SULFADIAZINE 1 %  
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิทขนาด 500 gm.  พร้อมกล่อง สามารถป้องกันแสงและความชืน้ 
4. ฉลากระบุ เดือน ปีทีผ่ลิตและหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90-110  % L.A. of SILVER SULFADIAZINE 
3. Microbial limit ตรวจผ่าน 
4. pH 4.0-7.0 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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176 SILVER SULFADIAZINE CREAM 1%   25g 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาครีมสีขาวซึมผา่นผิวหนังได้ดี 
2. ประกอบด้วยตัวยา SILVER SULFADIAZINE 1 %  
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิทขนาด 25 gm.  พร้อมกล่อง สามารถป้องกันแสงและความชืน้ 
4. ฉลากระบุ เดือน ปีทีผ่ลิตและหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90-110  % L.A. of SILVER SULFADIAZINE 
3. Microbial limit ตรวจผ่าน 
4. pH 4.0-7.0 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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177 SIMETHICONE  DROP 15 ML.40MG. /0.6ML. 
คุณสมบัติทั่วไป       
1. เป็นยานำ้  
2. ประกอบด้วยตัวยา Simeticone  40 mg./0.6ml. หรือ 67 mg./ ml 
3. อยู่ในภาชนะบรรจุขนาด 15 ml  ที่ป้องกันแสงได ้
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี  นับจากวนัส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Simeticone 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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178 SIMETHICONE 80 MG.TAB 
คุณสมบัติทั่วไป    
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา   Simethicone  80  mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียม  หรือ  Blister  ป้องกันความชื้น  และภาชนะป้องกันแสงได้ 
4. ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบ ตัวยาสำคัญ และความแรง วันผลิตหรือวันหมดอายุ, เลขทีผ่ลิต, 
เลขทะเบียนตำรับยาไวช้ัดเจนปรากฏบนแผงและภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  1  ปี 6 เดือนนับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finishedproduct specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 85.0 – 115.0 % L.A. of  Simethicone 
3. Uniformity of dosage units  หรือ Content Uniformity ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finishedproduct 
specification 
4. Disintegration ไม่เกิน 30 นาที 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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179 SIMVASTATIN 20 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป    
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทานประกอบด้วยตัวยา  Simvastatin tab. 20 mg 
2. บรรจุในแผงอลูมิเนียม  หรือ  Blister  ป้องกันความชื้น  และป้องกันแสงได ้
3. ขนาดบรรจุ กล่องละ 100x10 เม็ด 
4. ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบ ตัวยาสำคัญ และความแรง วันผลิตหรือวันหมดอายุ, เลขทีผ่ลิต, 
เลขทะเบียนตำรับยาไวช้ัดเจนปรากฏบนแผงและภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  1  ปี 6 เดือนนับจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % L.A. of  Simvastatin 
3. Uniformity of dosage units  หรือ Content Uniformity ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product 
specification 
4. Disintegration ไม่เกิน 30 นาที 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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180 SODIUM BICARBONATE 300 MG. TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ด  
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium bicarbonate tab. 300 mg 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชืน้ 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี  นับจากวนัที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95-105 % L.A. of SODIUM VALPROATE 
3. Dissolution test ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข  
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
      (ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
      (ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง คุณลักษณะเฉพาะของยา 
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181 SODIUM BICARBONATE INJ. 7.5 % IN 50 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใสไม่มีสี  
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium bicarbonate 7.5%  
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแก้ว Type I แบบ single dose  
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะ 
บรรจุฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบชุื่อยาหรือ ส่วนประกอบตัวยาสาํคัญและความแรง วันสิน้อายุและ 
เลขที่ผลิต  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 95.0-105.0% L.A. of Sodium bicarbonate 
3. pH 7.0 – 8.5 
4. Sterility test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Pyrogen test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
6. Bacterial endotoxins ไม่เกิน 5.0 USP Endotoxin Units/mg ของ Sodium bicarbonate 
7. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
8. Loss on drying ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
9. Constituted solution ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนคิข้อ 5 และข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่ง หรือทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข  
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน 
การผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง  
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง  
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182 SODIUM CHLORIDE 300 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ เป็นยารูปแบบเม็ด 
2. ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Sodium chloride 300 mg 
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะปิดสนิท 
4. ฉลาก ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วนัหมดอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรบัยา 
และวิธีการเก็บรักษายาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
ผ่านเกณฑ์ในผลการวิเคราะห์ยาในรุ่นที่เสนอขายจากโรงงานผูน้ำเข้า หรือกรมวิทยาศาสตร์ 
หรือหน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
โดยอย่างน้อยต้องผ่านการตรวจสอบคุณสมบัติและได้มาตรฐานตามเภสัชตำรับที่รัฐมนตรีประกาศ 
โดยแนบมาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง พร้อมแนบสำเนาหน้าเภสัชตำรับนั้นอ้างอิงมาด้วย 
พร้อมผลการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อย 3 batchs การผลิต (ในกรณีที่ผู้เสนอมีเพียงการตรวจวิเคราะห์ที่เป็น 
 In-house specification จะใช้ผลการเทียบเคียงผลการตรวจกับเภสัชตำรับที่ประกาศ) 
โดยมีข้อมูลการวิเคราะห์อย่างนอ้ยดังต่อไปนี้ 
Specification Acceptance Criteria 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
2. Assay ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
3. Impurities ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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183 SODIUM PHOSPHATE ENEMA 15% 133 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีส ี
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium phosphate enema 15% 133 ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุพลาสตกิ สำหรับใช้สวดทวาร 
4. ฉลากระบุชื่อยำส่วนประกอบตัวยำสำคัญและความแรง วนัสิ้นอำยุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยำไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันหมดอายุ 
และเลขที่ผลิต 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test  ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  95.0-105.0% L.A. of Sodium phosphate 
3. pH    4.5-7.0 
4. Sterility test   ตรวจผ่าน 
5. Bacterial endotoxin  ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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184 SODIUM VALPROATE 500 MG. SR TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดเคลือบสีขาว  
2. ประกอบด้วยตัวยา SODIUM VALPROATE  500 mg 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชืน้ 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี  นับจากวนัที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95-105 % L.A. of SODIUM VALPROATE 
3. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยา ดงันี ้
หลังจาก 1 ชม.  10-30 % 
หลังจาก 3 ชม.  30-50 % 
หลังจาก 6 ชม.  50-70 % 
เงื่อนไข  
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนญุาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหนา่ยในประเทศไทย 
และต้องมีสำเนาใบสำคัญการขึน้ทะเบียนตำรบัยาที่เสนอ 
      (ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
      (ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีน่ำมาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลติหรือจากหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง คุณลักษณะเฉพาะของยา 
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185 SPECIAL MOUTH WASH ( สูตร CHORHEXIDINE MOUTH WASH) 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นสารละลายใสมีสีตา่งๆ สำหรับใช้เป็นนำ้ยาบ้วนปากสำหรับผู้ป่วยโรคเหงือกอักเสบเร้ือรัง 
2.ประกอบด้วย Chlorhexidine gluconate 0.12 % w/v ในสารละลายปริมาตร 150-250 ml 
มีฤทธิ์ในการกำจัดเชื้อแบคทีเรียที่ทำให้เกิดโรคเหงือกอักเสบ บวม และเลือดออกตามไรฟัน 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท  
4.ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิน้อายุ เลขที่ผลติ 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
และฉลากบนภาชนะบรรจุนำ้ยาอย่างน้อยต้องระบชุื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ 
และเลขที่ผลิต 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันสง่มอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 - 105.5% labeled amount of Chlorhexidine gluconate 
3. pH   5.5-7.0 
4. Specific gravity 1.06-1.07 
5. Limit of p-chloroaniline ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
6. สามารถรวมตัวกับ สาร hydroxyapatite และเนื้อเยื่อ pellicle ของฟัน, รวมทั้งแบคทีเรียและสารโปรตีน    
ในน้ำลาย ทำให้สามารถปลดปล่อยตัวเองออกมาได้ตลอด 24 ชม. หลังเร่ิมใช้งาน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายิ ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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186 SPIRONOLACTONE 100 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2.ส่วนประกอบด้วยตวัยา Spironolactone …100… mg  
3.บรรจุในแผงป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้  
4.กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า…2…ปี นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 - 105.0% L.A. of Spironolactone 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 75% ใน 60 นาที  
แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 70% ใน 45 นาที (BP 1998) 
5. Disintegration ไม่เกิน 1.0% (BP 1998) 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
 
 
 
 
 
 



203 
 

187 SPIRONOLACTONE 20 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2.ส่วนประกอบด้วยตวัยา Spironolactone …20… mg  
3.บรรจุในแผงป้องกันแสงและความชืน้และอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้  
4.กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า…2…ปี นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 - 105.0% L.A. of Spironolactone 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 75% ใน 60 นาที  
แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 70% ใน 45 นาที (BP 1998) 
5. Disintegration ไม่เกิน 1.0% (BP 1998) 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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188 STREPTOKINASE 1.5 IU  INJ. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. ผงแห้งสีขาว ในขวดแก้วปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Streptokinase inj. 1.5 mu.  
3. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ 
และเลขที่ผลิต 
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ Equivalent to a maximum of 10 IU of Streptodornase activity per 100,000 
IU of Streptokinase activity 
3. pH 6.5-8.0 
4. Sterility test ตรวจผ่าน 
5. Assay Potency is between 90% and111% of the state potency 
6. uniformity of contentbetween 85% and 115% 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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189 TAMOXIFEN TAB 20 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เก็บในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสง 
2.ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิน้อายุ เลขที่ผลติ 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ 
และเลขที่ผลิต วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ป ี6 เดือน นับจากวนัส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ  90.0-110.0 % labeled amount of tamoxifen 
2.Dissolution    ไมน่้อยกว่า 75% ของปริมาณตัวยาสำคัญภายในเวลา 30 นาที 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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190 THEOPHYLLINE TAB. 200 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิออกฤทธิ์เนิ่น 
2. ประกอบด้วยตัวยา Theophylline 200 mg ขนาดบรรจุ 5x20’S/กล่อง 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิทหรือ แผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack  ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วนัผลิต ,วนัสิน้อายุ, เลขที่ผลิต, 
และเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  และกรณีเป็นแผงอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา  หรือส่วนประกอบ 
ตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิน้อายุ และเลขทีผ่ลิต 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า  1  ปี  6 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 92.5 –107.5 % of  Theophylline 
3. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาอย่างน้อย 3 ช่วงเวลา 
4. Uniformity of dosage units     (Weight  variation หรือ Content uniformity) ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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191 THIORIDAZINE 100 MG.TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ด 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Thioridazine 100 mg ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงที่ ป้องกันแสงและความชื้นและอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้  
4. กรณีที่บรรจุในแผง ต้องระบุวนั เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง  
5 ฉลากระบุวนัผลติ, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่สง่มอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นบัจากวนัส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 –110.0 % labeled amount of Thioridazine 
3.  Uniformity of dosage unit ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4.  Dissolution test    ปริมาณตัวยาสำคัญ (Atenolol) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 80% 
ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึน้ทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.   มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.       ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลงัการละลายมาแสดง 
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192 THYROXINE SODIUM 100 MCG. (Levothyroxine  tab. 0.1 mg.) 
คุณสมบัติทั่วไป       
1.  เป็นยาเม็ดไม่เคลือบ ชนิดรบัประทาน 
2.  ประกอบด้วยตัวยา Levothyroxine Sodium …0.1 mg  
3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นและอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้ 
4.กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, 
เลขที่ผลิตไวช้ัดเจนบนแผง 
5. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชืน้ 
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
7.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2  ปี นับจากวนัที่ส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. of Levothyroxine Sodium  
3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่าน 
4.  Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า55%(Q) ของปริมาณตวัยาที่แจ้ง ภายในเวลา 80 
นาท ี
5.  Soluble halides  ไม่เกิน 7.1% 
6.  Limit of Liothyronine Sodium ไม่เกิน 2.0% 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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193 TOLPERISONE 50 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Tolperisone hydrochloride    50 mg. ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลห์รือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นและอยู่ในกล่องทีป่้องกันแสงได้  
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ 
   ชัดเจนบนแผง  
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  1 ปี 6 เดือน นับจากวันสง่มอบ 
7. ขนาดบรรจุ 100x10’S/กล่อง  
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0 % labeled amount of Tolperisone hydrochloride 
3. Dissolution test ปริมาณตัวยาสำคัญ(Tolperisone hydrochloride) ต้องละลาย 
ไม่น้อยกว่า 80% ของปริมาณทีแ่จ้งในเวลา 30 นาที 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Impurity : Piperidine HCl ไม่เกิน 1.0% 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare) 
 แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
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194 TRAMADOL HCL 50MG. CAPSULE 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาแคปซูล 
2.ประกอบด้วยตัวยา Tramadol HCl 50 mg 
3.บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลห์รือแผงบลิสเตอร์ ซึ่งระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
4.ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันทีส่่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% L.A. 
3. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไมน่้อยกว่า 80% ใน 30 นาที 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Disintegration Not more than 30 min 
6. Total related substances Not more than 1 % 
เงื่อนไข  
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย  และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
 1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
 1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา  
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished  product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการแก้ไขมาพร้อม  
Finished  product  specification 
2. ในกรณีที่ยาที่ผลิตในประเทศไทย  
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตราฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตราฐานการผลิตยา  
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศประเทศผูผ้ลิต  หรือ Certificate  of pharmaceutical  
products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
   3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ     (raw material )   
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
   4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอยา่งยา3 หน่วยบรรจุภัณฑ์  
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป  ข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
   5.1  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นบัจากวันส่งมอบ 
   5.2  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอยา่งยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการ 
จะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกจำนวนที่หนว่ยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการ 
ขอสงวนสิทธไิม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตคร้ังต่อไป 
 5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
- ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถา่ยผลการศึกษา Long term stability 
ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียน 
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195 TRAZODONE 50 MG TAB 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยบา Trazodone hydrochloride 50 mg ใน 1 เม็ด 
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงปดิสนิท ป้องกันแสงและความชื้น 
4. ฉลาก  - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ  
 เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชดัเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
 - บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและขนาดความ 
   แรงของยาเลขที่ผลิตวนัสิ้นอายไุว้ชัดเจน 
5. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค   
1. Identification Meet the requirement 
2. Assay 90.0-110.0% LA 
3. Uniformity of dosage unit* Meet the requirement 
4. Dissolution Not less than 80%(Q) of LA is dissolved in 60 minutes 
เงื่อนไข  
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย  และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
 1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
 1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา  
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished  product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการแก้ไขมาพร้อม  
Finished  product  specification 
2. ในกรณีที่ยาที่ผลิตในประเทศไทย  
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตราฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตราฐานการผลิตยา  
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศประเทศผูผ้ลิต  หรือ Certificate  of pharmaceutical  
products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
   3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ     (raw material )   
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
   4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอยา่งยา3  หน่วยบรรจุภัณฑ์  
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป  ข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
   5.1  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นบัจากวันส่งมอบ 
   5.2  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอยา่งยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการ 
จะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกจำนวนที่หนว่ยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ 
เป็นผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการ 
ขอสงวนสิทธไิม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตคร้ังต่อไป 
 5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
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196 TRIAMCINOLONE CR.0.02% 5 GM. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาครีม สำหรับใช้ภายนอก 
2. ประกอบด้วยตัวยา Triamcinolone  acetonide 0.02%   w/w 
3.  บรรจุในหลอดยาที่ปิดสนิท ป้องกันความชื้นและแสงได้ ในขนาด 5 กรัม 
4.  ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนหลอดยา 
5. ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่อ้ยกว่า 1 ปี  6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % L.A.of Triamcinolone acetonide 
3.  Uniformity of  dosage unit 
4.  PH 3.0-5.0            ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข  
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย  และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
 1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
 1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา  
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished  product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการแก้ไขมาพร้อม  
Finished  product  specification 
2. ในกรณีที่ยาที่ผลิตในประเทศไทย  
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตราฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตราฐานการผลิตยา  
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศประเทศผูผ้ลิต  หรือ Certificate  of pharmaceutical  
products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
   3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเปน็ตัวอย่าง 
   3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ     (raw material )   
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
   4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอยา่งยา 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์  
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป  ข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
   5.1  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นบัจากวันส่งมอบ 
   5.2  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอยา่งยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการ 
จะทำหนงัสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกจำนวนที่หนว่ยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ 
เป็นผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เปน็ไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการ 
ขอสงวนสิทธไิม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตคร้ังต่อไป 
  5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
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197 TRIAMCINOLONE ORAL PASTE 1 G. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยา paste หรือ jel  
2. ประกอบด้วยตัวยา Triamcinolone  acetonide 0.1  %   
3. บรรจุในซองยาที่ปิดสนิท ป้องกันความชืน้และแสงได้ ในขนาด 1 กรัม 
4.  ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิตไว้ชัดเจนบนหลอดยา 
5. ฉลากระบุชื่อยา, ความแรง, วันผลิต, วนั เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจน 
6. อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 - 110.0 % L.A.of Triamcinolone acetonide 
3.  Uniformity of  dosage unit ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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198 UREA 10% CREAM 450 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ เป็นยาครีม ใช้สำหรับทาภายนอก เนื้อครีมมีสีขาว 
2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Urea cream 10% W/W ปริมาณ 450 กรัม 
3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะปิดสนิท 
4. ฉลาก ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วนัผลิต วนัหมดอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรบัยา 
และวิธีการเก็บรักษายาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
ผ่านเกณฑ์ในผลการวิเคราะห์ยาในรุ่นที่เสนอขายจากโรงงานผูน้ำเข้า หรือกรมวิทยาศาสตร์ 
หรือหน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
โดยอย่างน้อยต้องผ่านการตรวจสอบคุณสมบัติและได้มาตรฐานตามเภสัชตำรับที่รัฐมนตรีประกาศ 
โดยแนบมาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง พร้อมแนบสำเนาหน้าเภสัชตำรับนั้นอ้างอิงมาด้วย 
พร้อมผลการตรวจวิเคราะห์อย่างน้อย 3 batchs การผลิต (ในกรณีที่ผู้เสนอมีเพียงการตรวจวิเคราะห์ที่เป็น  
In-house specification จะใชผ้ลการเทียบเคียงผลการตรวจกบัเภสัชตำรบัที่ประกาศ) 
โดยมีข้อมูลการวิเคราะห์อย่างนอ้ยดังต่อไปนี้ 
Specification Acceptance Criteria 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
2. Assay ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
3. PH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
3. Minimum fills ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
4. Microbial limits ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finish Product specification 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1.สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดงแหล่งผลิต 
    1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
       1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
    1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 
ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบยีนไว้ (finished 
product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถา่ยหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
6. การรับประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ ยาทีส่่งมอบต้องมีอายุใชไ้ด้ไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันส่งมอบ 
หากมีความจำเปน็ที่ต้องส่งมอบยาที่อายนุ้อยกว่า 1 ปีต้องมีใบรบัรองการแลกเปลี่ยนยาเป็น lot. 
ที่มีอายุยาวกวา่ได้เต็มจำนนวนมาพร้อมใบส่งของด้วย 
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199 UREA CREAM 20% , 35 GM. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นครีมสีขาวใช้ทาภายนอก 
2. ประกอบด้วยตัวยา Urea 20 % ปริมาณ 35 กรัม 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาปิดสนทิ 
4. ฉลากระบชุื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิน้อายุ 
เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุ ไวช้ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.  Identification test   ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ   90.0 –110.0 % of L.A. of Urea 
3. Ammonia    ไม่มากกว่า 2% 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) แหล่งผลิต  
   1.1. ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
             1.1.1. กรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทยหมายถึงทย.2 
             1.1.2. กรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุหมายถงึทย.3  
             1.1.3. กรณีที่เป็นยานำเข้าจากตา่งประเทศหมายถึงทย.4 
     1.2. ใบคำขอขึ้นทะเบียนทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ        
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (Finished Product Specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง      
แก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อมเทา finished product specification  
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
        2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม     
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP / PICs) ในหมวดยาที่          
เสนอขาย (ฉบบัล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมผีลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวนัที่ผลิตยา)  
        2.2. กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา        
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate pharmaceutical product 
(ฉบับลา่สุตตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  
3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
        3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผูผ้ลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่าง  
        3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุน่ที่สง่เป็น       
ตัวอย่างทั้งของผูผ้ลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
    4. ตัวอย่างยา . ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา ซึ่งเปน็ตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ       
คุณสมบัติทั่วไปขา้งต้น  
    5. การประกันคุณภาพยาที่สง่มอบ  
         5.1. วันสิ้นอายุของยาทีส่่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า1 ปี   6 เดือน. (เดือน / ปีแล้วแตก่รณี) นับจากวนัส่งมอบ  
         5.2. ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นทีส่่งมอบของผู้ผลติ         
และใ บวิเคราะห์วัตถุดิบของผูผ้ลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ  
        5.3. กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาทีส่่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทำ         
หนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ        
เป็นผู้รับผิดชอบคา่ใช้จา่ยที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพกรณีที่พบวา่ยาไม่เป็นไปตาม        
คุณลักษณะเฉพาะหนว่ยราชการขอสงวนสิทธิ์ของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
       5.4 ผู้ขายจะต้องรับเลี่ยนยาเมื่อใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนกำหนด 
     6. เอกสารอ่ืนๆ 
 6.1 สำเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดชว่งอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ กรณีที่ยาขึ้น 
ทะเบียนมากกว่า 2 ป ี
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200 VITAMIN B COMPLEX TAB. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ด สำหรับรับประทาน 
2.ประกอบด้วยยาววิตามินอยา่งน้อย 8 ชนิด ใน 1 เม็ด ที่ให้ปริมาณยาต่อวัน ดงันี้ 
   1) Vitamin B1 (Thiamine HCl)        ≥ 0.9 mg 
   2) Vitamin B2 (Riboflavin)             ≥ 0.9 mg 
   3) Vitamin B6 (pyridoxine HCl)      ≥ 1.0 mg 
   4) Vitamin B12(Cyanocobalamin)   ≥ 1.8 mcg 
   5) Folic acid         ≥ 300 mcg 
   6) Niacinamide        ≥ 12 mg 
   7) Pantothenic acid                  ≥ 4 mg 
   8) Biotin        ≥ 20 mcg 
ปริมาณยาอาจไม่ตรงกบัสูตรได ้
3.บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชืน้ 
4.ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตวัยาสำคัญและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขที่ ผลิต และ 
เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือขื่อทางกรค้าส่วนประกอบและขนาด ความแรของยา เลขที่ผลิต 
วันสิ้นอายุไวช้ัดเจน 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2 ปี  นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
ผลการวิเคราะห์คุณภาพเปน็ไปตาม finished product specification และ drug substance specification 
ตามรายละเอียดข้างลา่ง ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
Finished product specification 
Identificaition   Complied with finished specification 
Assay    Complied with finished specification 
Uniformity of dosage unit* Complied with finished specification 
Dissolution*   Complied with finished specification 
หมายเหตุ -* หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units 
ให้แนบเกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เปน็ตัวเลขไว้ในใบ COA 
- กรณีที่จะทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแดงเอกสาร 
- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือ ใบวิเคราะห์ 
drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึง่ โดยมีการตรวจวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่กำหนด 
เงื่อนไข อ่ืนๆ: 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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201 VITAMIN B1(THIAMINE) TAB. 100 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดไม่เคลือบประกอบด้วยตัวยา Thiamine mononitrate  100  mg.  Tablet 
2.  บรรจุในภาชนะ ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
3.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
4.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6  เดือน  นับจากวันทีส่่งมอบ 
5. ขนาดบรรจุ 1x1000’S /กระป๋อง  
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0%  L.A.  Of  Thiamine mononitrate   
2. Identification test Passed 
3. Disintegration No  more  than  15  minutes 
4. Uniformity  of  dosage  units Pass 
5. Packaging and storage Protect  from  light  in  an  airtight  container 
6. Dissolution NMT 75% in 45 min 
เงื่อนไข อ่ืนๆ: 
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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202 VITAMIN B6 TAB 50 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดเคลือบชนดิรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Vitamin B6. 50 mg.ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น 
4.บรรจุใน blister pack จะต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต  
วันสิ้นอายุ เลขที่ผลติ และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน และเลขที่ผลิต (lot/batch no.) ไว้อย่างชัดเจน 
5.ฉลากบนบรรจุภัณฑจ์ะต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วนัผลติ วันสิ้นอายุ 
ทะเบียนตำรับยาไว้อยา่งชดัเจนและเลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจน และเลขที่ผลติ (lot/batch no.) 
ไว้อย่างชัดเจน 
6.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า 2ปี นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.Identificationตรวจผา่นตามที่ระบุใน Finished product specification 
2.ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0 – 110.0 % of labeled amount of Vitamin B6   
3.Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4.Dissolutionตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
5.Related substances  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสา
ธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เปน็ยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศ 
ผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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203 VITAMIN C TAB. 100 MG. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดไม่เคลือบประกอบด้วยตัวยา Ascorbic  Acid  100  mg.  Tablet 
2.  บรรจุในภาชนะ ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
3.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
4.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6  เดือน  นับจากวันทีส่่งมอบ 
5. ขนาดบรรจุ 50x20’S /กล่อง  
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0%  L.A.  Of  Ascorbic  acid 
2. Identification test ตรวจผ่าน 
3. Disintegration Not  more  than  30  minutes 
4. Uniformity  of  dosage  units ตรวจผ่าน 
เงื่อนไข 
1.  สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึน้ทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2.  ในกรณีที่ยาผลติในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
ประเทศผู้ผลติ หรือ Certificate of pharmaceutical products  
3.สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลติ (Certification of analysis) ในยารุ่นที่สง่เป็นตัวอยา่ง 
       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง 
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204 WAFARIN 3 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดประกอบด้วยตวัยา Warfarin. 3 mg. 
2.  บรรจุในภาชนะหรือแผง ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
3.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
4.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0%  L.A.  Of  Warfarin 
2. Identification test Pass 
3. Disintegration No  more  than  30  minutes 
4. Uniformity  of  dosage  units Pass 
5. Packaging and storage Protect  from  light  in  an  airtight  container 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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205 WAFARIN 5 MG 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นยาเม็ดประกอบด้วยตวัยา Warfarin. 5 mg. 
2.  บรรจุในภาชนะหรือแผง ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
3.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
4.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0 – 110.0%  L.A.  Of  Warfarin 
2. Identification test Pass 
3. Disintegration No  more  than  30  minutes 
4. Uniformity  of  dosage  units Pass 
5. Packaging and storage Protect  from  light  in  an  airtight  container 
เงื่อนไข  
1. สำเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (declare)  
แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา 
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร หรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย 
ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) 
ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนงัสอืรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต  
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) 
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดบิ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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206 WATER FOR INJECTION 10 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                                                                          
2. ในน้ำปราศจากเชื้อ สำหรับเตรียมยาฉีด                                                                                                          
3. บรรจุพลาสติกบรรจุปราศจากเชื้อ ขนาด 10 mL                                                                                    
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ                                       
คุณสมบัติทางเทคนิค  :                                                  
1. Identification test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                          
2. pH    ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                              
3. Sterility test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                              
4. Particulate matter   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification    
 กรณี small volume (≤100 ml)                                          
- ขนาด ≥10 µm  ไม่เกิน 6000/container 
- ขนาด ≥25 µm  ไม่เกิน 600/container 
กรณี large volume (>100 ml) 
- ขนาด ≥10 µm  ไม่เกิน  25/cc. 
- ขนาด ≥25 µm  ไม่เกิน 3/cc. 
5. Pyrogen test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification    
6. Bacterial endotoxin            ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                                                                                                 
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนคิในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต  
    1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย,4 แล้วแต่กรณี)     
 1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)      
 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)     
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                           
    1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification                          
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต        
                           
3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็น 
ตัวอย่าง            
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสาํคัญที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่ง 
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ                                 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา แสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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207 WATER FOR INJECTION 100 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                                                                          
2. ในน้ำปราศจากเชื้อ สำหรับเตรียมยาฉีด                                                                                                          
3. บรรจุพลาสติกบรรจุปราศจากเชื้อ ขนาด 100 mL                                                                                    
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ                                       
คุณสมบัติทางเทคนิค  :                                                  
1. Identification test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                          
2. pH    ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                              
3. Sterility test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                              
4. Particulate matter   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification    
 กรณี small volume (≤100 ml)                                          
- ขนาด ≥10 µm  ไม่เกิน 6000/container 
- ขนาด ≥25 µm  ไม่เกิน 600/container 
กรณี large volume (>100 ml) 
- ขนาด ≥10 µm  ไม่เกิน  25/cc. 
- ขนาด ≥25 µm  ไม่เกิน 3/cc. 
5. Pyrogen test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification    
6. Bacterial endotoxin            ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                                                                                                 
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนคิในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต  
    1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย,4 แล้วแต่กรณี)     
 1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)      
 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)     
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                           
    1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification                          
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                                
3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็น 
ตัวอย่าง            
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสาํคัญที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่ง 
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ                                 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา แสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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208 WATER FOR INJECTION 500 ML. 
คุณสมบัติทั่วไป                                 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี                                                                                          
2. ในน้ำปราศจากเชื้อ สำหรับเตรียมยาฉีด                                                                                                          
3. บรรจุพลาสติกบรรจุปราศจากเชื้อ ขนาด 500 mL                                                                                    
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.) 
หรือ มาตรฐานตามตำรายา หรือ ดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ , 
สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อจุสาหกรรม (สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ                                                                                                                                            
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีทีย่าหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรบัยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ                 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ                                       
คุณสมบัติทางเทคนิค  :                                                  
1. Identification test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                          
2. pH    ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                              
3. Sterility test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                              
4. Particulate matter   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification    
 กรณี small volume (≤100 ml)                                          
- ขนาด ≥10 µm  ไม่เกิน 6000/container 
- ขนาด ≥25 µm  ไม่เกิน 600/container 
กรณี large volume (>100 ml) 
- ขนาด ≥10 µm  ไม่เกิน  25/cc. 
- ขนาด ≥25 µm  ไม่เกิน 3/cc. 
5. Pyrogen test   ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification    
6. Bacterial endotoxin            ตรวจผ่าน ตรงตาม finished product specification                                                                                                                 
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนคิในข้อ 5 และ ข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไข :    
1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต  
    1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย,4 แล้วแต่กรณี)     
 1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)      
 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)     
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                           
    1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification                          
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                                
3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็น 
ตัวอย่าง            
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสาํคัญที่ใช้ในการผลติยารุ่นที่ส่ง 
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ                                 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา แสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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209 WATER FOR IRRIGATE 1000 ML 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.บรรจุในภาชนะบรรจุขนาด 1 ลิตร ที่เป็น single-dose glass หรือ plastic containers. โดย Glass containers 
เป็น Type I หรือ Type II glass  
2. ฉลาก ระบุข้อความ “For irrigation only” และ “Not for injection” และแสดงข้อความวันผลิต, เดือน 
ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยา ไว้อยา่งชดัเจนบนภาชนะบรรจุ                
3. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นบัจากวันส่งมอบ       
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.Bacterial endotoxins  ไม่เกิน 0.25 Endotoxin Unit per mL. 
2.Sterility ตรวจผ่านตรงตาม finished product specification   
3.Water conductivity not more than 5 µS/cm for containers with a nominal volume greater than 10 
mL at 25 ± 1. 
เงือ่นไข :    
1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตาํรับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต  
    1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย,4 แล้วแต่กรณี)     
 1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาทีผ่ลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)      
 1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)     
 1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4)                           
    1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลีย่นแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification                          
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลติยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต                                
3. สําเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นทีส่่งเป็น 
ตัวอย่าง            
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสาํคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง 
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลติวัตถุดิบ                                 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา แสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
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210 FLUTICASONE + SALMETEROL ACCUHALER(125+25 MCG)120 DOSE 
คุณสมบัติทั่วไป 

1.       เป็นยาสูดพน่ทางปาก 
2.       ประกอบตัวยา Salmeterol 25 mcg and Fluticasone Propionate 125 mcg 
3.       บรรจุในเครื่องพ่นยาชนดิ evohaler  จำนวน  120 dose 
4.       ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันผลิต ,วันสิน้อายุ, เลขที่ผลติ, 
และเลขทะเบียน    
         ตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  

     5.       อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกวา่ 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
 คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification  test                   ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ                     95.0-105.0% L.A. of Salmeterol and Fluticasone     propionate                                                
3. จำนวนของการกด valve              ไม่น้อยกว่าที่ระบุไว้ในฉลาก 
5. Uniformity of deliverd  dose   ตรวจผ่าน 
 (or  metered  dose) 
6.  Fine particle mass                 ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. สำเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรบัยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย  และสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
       1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
                1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
                1.1.2 ในกรณีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
                1.1.3 ในกรณีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
       1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา  
พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished  product specification) 
กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายของการแก้ไขมาพร้อม  
Finished  product  specification 
2. ในกรณีที่ยาที่ผลิตในประเทศไทย  
ผู้ผลิตต้องมีหนงัสือรับรองมาตราฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข 
(GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตราฐานการผลิตยา  
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศประเทศผูผ้ลิตหรือ Certificate  of pharmaceutical  
products 
3. สำเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาที่เสนอราคา 
       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) 
ในยารุ่นทีส่่งเปน็ตัวอย่าง 
 3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (raw material )   
ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็นตวัอย่างทัง้ของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวตัถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา  ส่งตัวอย่างยา 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์  
ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างตน้ 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
       5.1  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นับจากวันส่งมอบ 
       5.2  ในกรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่สง่มอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกจำนวนที่หน่วยราชการสง่ตรวจวิเคราะห์และเปน็ 
ผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ   ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอ 
สงวนสิทธิไม่รบัพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตคร้ังต่อไป 
       5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกำหนด 
6. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยืน่เพิ่มเติมในทะเบียนยามา แสดง 
5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษทัเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
 


