
คุณลักษณะเฉพาะของยา  0.9% NORMAL SALINE 3 ML NEBULISING 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มสี ี
2. ประกอบด้วยตัวยา 0.9% NORMAL SALINE ปริมาตร 3 ml 
3. บรรจุในภาชนะพลาสติก สำหรับใช้ครั้งเดียว ใช้งานได้สะดวก ไม่รั่วซึมระหวา่งใช้งาน 
4. ฉลากระบุช่ือยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน

บนบรรจภุัณฑ์    
5. ต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่าขวด

พลาสติกที่บรรจไุม่ทำปฏิกิริยาต่อน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2   ปี  นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. Assay 95  - 105 % L.A. Sodium Chloride 
3. pH 4.5 -7.0 
4. Sterility test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
5. Bacterial endotoxin ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
6. Particulate matter ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
7. Container content (3ml) Not less than 3 ml     

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบีย นไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(1) 



      คุณลักษณะเฉพาะของยา Acetylcysteine  200 mg powder                                

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาผงสำหรับละลายน้ำ ประกอบด้วย Acetylcysteine 200  mg/ ซอง 
2. บรรจุในภาชนะปดิสนิท ป้องกันความช้ืน 
3. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง  วันผลิต วันสิ้นอายุ  เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียน    ตำรับยาไว้

อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความ
แรง วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลิต 

4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 90.0-110.0% labeled amount of Acetylcysteine (calculated on dried basis) 
3. Uniformity of 

dosage units 
ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

4. pH ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Moisture content ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(2) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Alumina, Magnesia, and Simethicone oral suspension          

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาน้ำแขวนตะกอน 
2. ประกอบด้วย ตัวยา Aluminium hydroxide [Al(OH)3] อย่างน้อย 600mg, Magnesium hydroxide [Mg(OH)2] 

อย่างน้อย 300mg  , Simethicone อย่างน้อย 20 mg  ในปริมาตร 15 ml 
3. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และเลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่าง

ชัดเจนบนบรรจุภณัฑ ์
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 90.0 - 115.0 % labeled amounts of aluminum hydroxide[Al(OH)3]  

90.0 - 115.0 % labeled amounts of magnesium hydroxide [Mg(OH)2]  
85.0 - 115.0 % labeled amount of simethicone  

3. Minimum fill ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Microbial limit test  ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Acid-neutralizing capacity ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
6. Defoaming activity time < 45 วินาที 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงช่ือ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(3) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Amoxicillin and Clavulanate Potassium 1 gm tablet            

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin 875 mg และ Clavulanate Potassium 125 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือ blister ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือสามญัทางยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลข

ทะเบียนตำรับยา 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution test ปริมาณตัวยาสำคญั(Amoxicillin) ต้องละลายไม่น้อยกว่า 85% ของปริมาณที่แจ้งใน

เวลา 30 นาที และปรมิาณตัวยาสำคัญ(Clavulanic acid) ต้องละลายไม่น้อยกว่า 80% 
ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาท ี

5. Water   ไม่เกิน 10.0% ถ้าแต่ละเมด็ประกอบด้วย Amoxicillin มากกว่า 250 mg แตไ่มเ่กิน 
500 mg   ไม่เกิน 11.0% ถ้าแต่ละเม็ดประกอบด้วย Amoxicillin มากกว่า 500 mg 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน    ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ        (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(4) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Aspirin 81 mg tablet             

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิด Enteric coated (Gastro-resistant tablet) สำหรบัรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Aspirin 81 mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือ blister ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือสามญัทางยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลข

ทะเบียนตำรับยา 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution time ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Limit of free salicylic acid NMT 3.0% (Coated tablet) 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(5) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Calcium Carbonate tablets 1500 mg  

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Calcium Carbonate 1500 mg 
3. บรรจุในแผงท่ีป้องกันความชื้นได ้
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test  ตรวจผา่น 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 92.5-107.5% L.A. of Calcium Carbonate 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผา่น 
4. Disintegration(กรณีทีร่ะบุบนฉลากเป็นยาลดกรดเท่านั้น)   ไม่เกิน 10 นาท ี
5. Dissolution test (กรณีทีร่ะบุบนฉลากเป็นยาลดกรดและข้อ

บ่งใช้อื่นๆ ด้วย)   
แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า75%(Q) 
ของปริมาณตัวยาที่แจ้งภายในเวลา 30 นาที 

 
 

 

เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเ บียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงช่ือ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ            
 
   

(6) 



 

คุณลักษณะเฉพาะของยา Diethylcarbamazine citrate 300 mg  tablet             

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดไม่เคลือบน้ำตาล  
2. ส่วนประกอบด้วยตัวยา DIETHYLCARBAMAZINE CITRATE 300 MG  
3. บรรจุในภาชนะปดิสนิท ป้องกันแสงและความชื้นได ้
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือนปีท่ียาหมดอายุ,เลขท่ีผลติ,เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาทีส่่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 

1. Identification test ตามที่ระบุใน Finished Product Specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตามที่ระบุใน Finished Product Specification 
3. Weight Variation ตามที่ระบุใน Finished Product Specification 
4. Disintegration time ตามที่ระบุใน Finished Product Specification 
5. Dissolution test ตามที่ระบุใน Finished Product Specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(7) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Doxazocin 4 mg  tablet          

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Doxazosin 4 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วันผลิต วนัสิ้นอายุ เลขท่ีผลติและเลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่าง

ชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์ กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ สว่นประกอบตัวยา
สำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และ เลขท่ีผลติ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Dissolution test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Content Uniformity ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Related substances ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงช่ือ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(8) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Enalapril Maleate 20 mg  tablet  

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ ไมเ่คลือบ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Enalapril Maleate 20 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมที่ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล์ ต้องระบุวัน เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. ยาที่ส่งมอบ ต้องไมม่ากกว่า 2 เดอืน  นับจากวันผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Content uniformity ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Related substances ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเ บียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 

(9) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Enalapril Maleate 5 mg  tablet             

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ ไมเ่คลือบ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Enalapril Maleate 5 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมที่ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล์ ต้องระบุวัน เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิตไว้ชัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. อายุยาที่ส่งมอบ ต้องไม่มากกว่า 2 เดือน นับจากวันผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 90.0 - 110.0% L.A. 
3. Content uniformity ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไม่นอ้ยกว่า 80% ใน 30 นาที 
5. Related substances ไม่เกิน 5.0% 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 

(10) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Ferrous fumarate 200 mg  tablet             

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Ferrous fumarate  200  mg. 
3. บรรจุในภาชนะปดิสนิท ป้องกันความช้ืน ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุวันผลิต,เดือนปีท่ียาหมดอายุ,เลขท่ีผลติ,เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification Test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 95-115% L.A. of Ferrous fumarate 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
4. Disintegration time or Dissoulution test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา

ของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

ผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ

ทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Gemfibrozil 300 mg  capsule  

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาบรรจุในแคปซลู ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Gemfibrozil 300 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister  ป้องกันความชื้นได ้
4. กรณีที่บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล์ หรือ blister ต้องระบุ วันเดือนปีท่ียาหมดอายุ,เลขท่ีผลติไว้ชัดเจนบนแผง 
5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต,เลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาไม่นอ้ยกว่า 80% ใน 45 นาที 
5. Related substances ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเ บียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา

ของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ

ผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ

ทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน    ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Glipizide 5 mg  tablet  

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Glipizide 5 mg 
3. บรรจุในแผงปดิสนิท  
4. ฉลากระบุ - ช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้

อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ ์
5. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา สว่นประกอบตัวยาสำคญั ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
4. Dissolution/ Drug release ละลายไม่น้อยกว่า 80% (Q) ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 45 นาที 
5. Related compound ไม่เกิน 2% 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบีย นไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Hydralazine  HCL 25 mg  tablet             

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Hydralazine 25 mg 
3. บรรจุในแผงปิดสนิทและป้องกันแสง  
4. ฉลากระบุ ช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่าง

ชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
5. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาทีส่่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั มีปริมาณตัวยาสำคญัอยู่ในช่วงร้อยละ 98.0-102.0 ของปริมาณตวัยาสำคญัที่ระบไุว ้
3. Impurities Not more than 0.1% 
4. Heavy metals Not more than 20 ppm 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 

(14) 



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Hydroxyproplymethycellulose 0.3 % 10 ml (Hypromellose) 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาปราศจากเชื้อ สารละลายใส ไมม่ีสี ไม่มีตะกอนสำหรับหยอดตา  
2. ประกอบด้วยตัวยา Hydroxyproplymethycellulose 0.3 % 
3. บรรจุในขวดที่ปิดสนิท 
4. ฉลากระบุ - ช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลข 

ทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจภุัณฑ์บนขวดอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วัน
สิ้นอายุและเลขท่ีผลติ 

      5   วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวนัส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
3. Impurities Not more than 1.5 % 
4. Heavy metals Not more than 20 ppm 
5. pH 5.0-8.0 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Isosorbide dinitrate 10 mg tablet                         

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Isosorbide dinitrate 10 mg tablet 
3. บรรจุในแผงปดิสนิท  
4. ฉลากระบุ  ช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้

อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญั ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั มีปริมาณตัวยาสำคญัอยู่ในช่วงร้อยละ 90.0-110.0 ของปริมาณตวัยาสำคญัที่ระบุ

ไว ้
3. Uniformity of dosage 

unit 
ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

4. Dissolution/ Drug release ละลายไม่น้อยกว่า 70% (Q) ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 45 นาที 
 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Levodopa 200 mg + Benserazide 50 mg tablet 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Levodopa 200 mg + Benserazide  50 mg tablet                  
3. บรรจุในแผงปดิสนิท แห้ง และป้องกันแสง  
4. ฉลากระบุ ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้

อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
5. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั มีปริมาณตัวยาสำคญัอยู่ในช่วงร้อยละ 90.0-110.0 ของปริมาณตวัยา

สำคัญทีร่ะบุไว ้
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
4. Dissolution/ Drug release ละลายไม่น้อยกว่าร้อยละ 75 (Q) ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาท ี
5. Total impurities ไม่เกินร้อยละ 1.1 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเ บียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงช่ือ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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  คุณลักษณะเฉพาะของยา Methylsalicylate  cream                

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาใช้ภายนอกสำหรับทาผิวหนัง มีลกัษณะไม่มีสีหรือมีสีเหลืองอ่อน 
2. ประกอบดว้ยตัวยา Methylsalycylate เป็นตัวยาหลัก  ขนาดบรรจุ 25-30 gm 
3. บรรจุในหลอดปิดสนิท 
4. ฉลากระบ ุ- ชือ่ยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไวอ้ย่างชัดเจน 

บนบรรจุภัณฑ์ 
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั มีปริมาณตัวยาสำคญัอยู่ในช่วงร้อยละ 99.0-100.5 ของปริมาณตวัยาสำคญัที่ระบไุว ้
3. Appearance of 

solution 
ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

4. Relative density ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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คุณลักษณะเฉพาะของยา MICRONISED FLAVONOIDIC FRACTION 500 MG            

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Diosmin 450 mg + Hesperidin 50 mg  
3. บรรจุในแผงปดิสนิท 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 

1. Identification  ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั มีปริมาณตัวยาสำคญัอยู่ในช่วงร้อยละ 90.0-102.0 ของปริมาณตวัยาสำคญัที่ระบไุว ้
3. Heavy metal Not more than 20 ppm 
4. Total Impurities Not more than 10% 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

5. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.3 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.4. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.5. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.6. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.4 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

6. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.3 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.4 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

7. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

8. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

   

(19) 



  คุณลักษณะเฉพาะของยา Omeprazole 40mg for Injection                  
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาผงสีขาว ปราศจากเชื้อ สำหรับละลายเพื่อฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ 
2. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแก้วป้องกันแสง หรือป้องกันแสงโดยบรรจุในกล่องแตล่ะหน่วย พร้อมตัวทำ

ละลายตัวยาท่ีเหมาะสม 
3. ฉลากระบุวันที่ผลติ, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผ่านตาม finished product specification 
2. Assay ตรวจผ่านตาม finished product specification 
3. pH 8.0-12.0 
4. Sterility test ตรวจผ่านตาม finished product specification 
5. Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตาม finished product specification 
6. Particulate matter 

- ขนาด≥10µm  
- ขนาด≥25µm 

 
ไม่เกิน 6,000 อนุภาค/container  
ไม่เกิน 600 อนภุาค/container 

7. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตาม finished product specification 
8. Water Not more than 10.0% 

9. Relater substances 
- Individual impurity 
- Total impurity 

 
Not more than 0.5% 
Not more than 1.0% 

เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ             
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Oral rehydration salt powder  

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นผงละลายนำ้ที่มีการแต่งสีแต่งและกลิ่นสำหรับรักษาอาการท้องเสีย 
2. ใน 1 ซอง ประกอบด้วย Sodium chloride 2.6 g, Potassium chloride 1.5 g, Trisodium citrate dehydrate 

2.9 g และ Glucose 13.5 g (สตูรยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ) 
3. บรรจุในภาชนะปดิสนิท หรือป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุวันที่ผลติ, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตาม finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตาม finished product specification 
3. pH ระหว่าง 7.0 - 8.8 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
                                

(๒1) 



  
คุณลักษณะเฉพาะของยา Phenytoin sodium injection 250mg/5ml     

คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายใสปราศจากเชื้อ ไม่มสี ี
2. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ ขวดแก้ว Type 1 แบบ single dose หรือ multiple dose 
3. ฉลากระบุวันที่ผลติ, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจ ุ
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันทีส่่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผ่านตาม finished product specification 
2. Assay ตรวจผ่านตาม finished product specification 
3. pH 10.0-12.3 
4. Sterility test ตรวจผ่านตาม finished product specification 
5. Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.3 USP Endotoxin Unit/mg of Phenytoin Sodium 
6. Particulate matter 

- ขนาด≥10 µm ไม่เกิน 6,000 อนุภาค/container 
- ขนาด≥25 µm ไม่เกิน 600 อนุภาค/container 

 
ตรวจผ่านตามเกณฑ์ที่กำหนด 
ตรวจผ่านตามเกณฑ์ที่กำหนด 

7. Propylene Glycol content (ถา้มี) ตรวจผ่านตาม finished product specification 
8. Alcohol content (ถา้มี) ตรวจผ่านตาม finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ     
         

(๒2) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Procateral HCl 25  mcg tablet                       

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา  Procateral HCl 25  mcg. 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister  ป้องกันความชื้นได ้
4. ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่าง

ชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  กรณียาที่บรรจุในแผงยาฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือ ส่วนประกอบตัวยา
สำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และ เลขท่ีผลิต 

5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า     2    ปี  นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
4. Dissolution test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 

(๒3) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Theophylline 200 mg prolonged release tablet              

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน ชนดิออกฤทธิ์นาน สามารถแบ่งครึ่งเม็ดได้ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Theophylline 200 mg ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงปดิสนิทป้องกันความช้ืน  
4. ฉลากระบ ุ ช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้

อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิน้อายุและเลขท่ี
ผลิต 

5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 95.0 – 105.0 % of labeled amount of Theophylline 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Dissolution/ Drug release ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(๒4) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Tolperisone HCl  50 mg  Tablet                

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Tolperisone hydrochloride   50  mg.   
3. บรรจุในแผง aluminium foil หรอื blister pack ป้องกันแสงและความช้ืน 
4. ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้ 

อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ บนแผงยา อย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือ ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ 
และ เลขท่ีผลิต 

5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 90.0 – 110.0 % labeled amount of Tolperisone hydrochloride 
3. Dissolution test ปริมาณตัวยาสำคญั(Tolperisone hydrochloride) ต้องละลายไมน่้อยกว่า 

80% ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาที 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Impurity                     

-Piperidine HCl 
 
ไม่เกิน  1.0% 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(25) 



                                  คุณลักษณะเฉพาะของยา Vitamin B complex tablet  
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยามีวติามินอย่างน้อย 8 ชนิดที่ให้ปริมาณยา ดังน้ี 

- Vitamin B1 ≥ 1.2 mg                     - Folic acid 300-1,000 mcg 
- Vitamin B2 ≥ 1.3 mg                     - Niacinamide ≥ 16 mg 
- Vitamin B6 ≥ 1.3 mg                     - Pantothenic acid ≥ 5 mg 
- Vitamin B12 ≥ 2.4 mcg                 - Biotin ≥ 30 mcg 

3. บรรจุในภาชนะปดิสนิท ป้องกันแสงและความชื้น  
4. ฉลากระบุ - ช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้

อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ ์
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
4. Dissolution/ Drug release ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(26) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Sterile Water for Injection 1000 ml                           

คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายปราศจากเช้ือ ใส ไม่มีสี 
2. ประกอบด้วยตัวยา Sterile Water for Injection  ปริมาตร 1000 ml 
3. บรรจุในภาชนะพลาสติก สำหรับใช้ครั้งเดียว ใช้งานได้สะดวก ไม่รั่วซึมระหว่างใช้งาน 
4. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์    
5. ต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่าขวดพลาสติกที่บรรจุไม่ทำ

ปฏิกิริยาต่อน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
7. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ ซ่ึงเมื่อแทงเข็มแล้วดึงออกจะต้องไม่มีน้ำยาซึมออกมา  และมีใบวิเคราะห์จาก 

              กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่ามีคุณสมบัติดังนี้  ไม่ทำปฏิกิริยาใดๆ กับน้ำยาหรือสารเคมีทั่วไป  
        ไม่มีความเป็นพิษและปลอดภัยต่อผู้ใช้ มีความทนทานต่ออุณหภูมิสูงได้ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. pH 4.5-7.0 
4. Sterility test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Bacterial endotoxins ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
6. Iron ไม่เกิน 2 ppm 
7. Particulate matter ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ..................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(27) 



คุณลักษณะเฉพาะของยา เม็ดใบมะขามแขก                

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาแคปซลู ชนิดรับประทาน 
2. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister ป้องกันความชื้น 
3. ฉลากระบุช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและ/หรือ วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิตและเลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่าง

ชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์  กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ สว่นประกอบตัวยา
สำคัญและ/หรือความแรง วันสิ้นอายุ และ เลขท่ีผลิต 

4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 

1. Description ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. Content of active ingredients ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3. Loss on drying Max 10% 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Total aerobic count NMT 5x105 cfu/g 
6. Yeast % Mold NMT 5x102 cfu/g 
7. S. aureus / Salmonella sp./Clostridium sp. Negative 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(28) 



คุณลักษณะเฉพาะของยาฟ้าทะลายโจรแคปซูล                         

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาแคปซลู ชนิดรับประทาน ขนาดบรรจุผงยา 500 mg 
2. บรรจุในในแผง / ภาชนะบรรจุ ปอ้งกันความชื้น 
3. ฉลากระบุช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและ/หรือ วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิตและเลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่าง

ชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์  
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Description ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. Content of active ingredients ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Loss on drying ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Total aerobic count NMT 5x105 cfu/g 
6. Yeast % Mold NMT 5x102 cfu/g 
7. S. aureus / Salmonella sp./Clostridium sp. Negative 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง 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. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอ
แก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.2 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบ  

2.3 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ
ทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื ่นเพิ่มเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

(29) 



คุณลักษณะเฉพาะของยาแก้ไอน้ำมะขามป้อม                         
 

ชื่อยา แก้ไอน้ำมะขามป้อม 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นน้ำยาขนาดบรรจุ 120 ml   
2. บรรจุในขวดที่ปิดสนิท  
3.ฉลากยาต้องระบุ ช่ือสามัญทางยา วันผลติ วันหมดอายุของยา เลขท่ีผลิตยา และเลขทะเบียนตำรับยา 
4.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2  ปี  นับจากวันส่งมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค   
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. ความแปรผันของปริมาตร ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. microbial limit test ไม่พบ 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รบัอนุญาตขึ้นทะเบยีนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรบัยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาท่ีผลติในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบยีนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคมุคณุภาพของ 
ผลิตภณัฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเตมิจะต้อง
แนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมสีำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
ยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรอื Certificate of pharmaceutical products 

3. ตัวอย่างยา   ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจภุัณฑ์(ขวด) ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้   
ครบถ้วน ตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ 
 
 
 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ..................................................คณะทำงาน   ลงช่ือ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.อรอนงค์ ทับยาง)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)                 (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการ      (นส.นิโลบล เจนกาญจนดิลก) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

 
 

(30) 



 

 
รายการยาเดิมจะเป็นตัวอักษรสีดำ 
รายการยาที่ทำใหม่จะเป็นตัวอักษรสีดำ 
 
ประเด็นที่ช่วยกันดู 
1.ยาสมุนไพร บางรายการจะเป็นแผง หรือกระปุกเพื่อความประหยัด 
2.พาราเซตามอล จะไม่ระบุว่าเป็นแบบแผงหรือกระปุก  
 


