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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Omeprazole 40 mg powder for solution for injection 

1..................................................(ประธานกรรมการ)  2...................... .................................(กรรมการ)  3................................................(กรรมการ) 
     (ศาสตราจารย์สมศักดิ์ เทียมเก่า)                    (ผู้ช่วยศาสตราจารย์ธนิตา สุทธิชัยมงคล)                    (ภญ.เพียงขวัญ นครรัตนชัย) 

คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Omeprazole 40 mg powder for solution for injection 

GPU 207543 
1. ชื่อยา Omeprazole 40 mg powder for solution for injection 
2. คุณสมบัติทั่วไป 

2.1 รูปแบบ   เป็นยาผง Lyophilized สีขาวปราศจากเชื้อส าหรับฉีด 
2.2 ส่วนประกอบ  ประกอบด้วย Omeprazole sodium ซึ่งสมมูลกับ Omeprazole 40 มก.พร้อมตัวท าละลาย 
2.3 ภาชนะบรรจุ  บรรจภุาชนะส าหรับยาฉดีปราศจากเชื้อ ปิดสนิท ป้องกันแสงและความช้ืน ระบุ เลขที่การผลิต 

และ วันหมดอายุชัดเจน 
2.4 ฉลาก  บนภาชนะบรรจุระบุชื่อยา ช่ือทางการค้า ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ ขนาดและความแรงของยา 

เลขท่ีผลิต วันผลิต และวันหมดอายุ ไว้อย่างชัดเจน 
       2.5 อายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันส่งมอบ 
3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม Finished product specification และ drug substance specification 

ที่อ้างอิงจากเภสัชต ารับฉบับเดียวกัน หรือเป็น In house specification โดยต้องได้รับการจดทะเบียนต่อส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชต ารับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐาน

เภสัชต ารับใดต ารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุต ารายา พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 6 ธันวาคม พ.ศ.2561 (ลง

ประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ พ.ศ.2562) และ ระบุต ารายา (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 

พ.ศ.2562 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันท่ี 26 กรกฎาคม พ.ศ.2562)  

3.1Finished product specification: 

ข้อ Test Items Specifications 
3.1.1 Identification  Meet the requirement 
3.1.2 Assay 90.0-110.0% of labeled amount 
3.1.3 Sterility test Meet the requirement 

3.1.4 pH 8.8-9.2 
3.1.5 Water Not more than 10.0% 

3.1.6 Impurities 
-Any individual impurity 
-Total impurities 

 
Not more than 0.5% 
Not more than 1.0% 

3.1.7 Bacterial endotoxin test Meet the requirement 
Solvent for reconstitution 

3.1.8 pH 4.0-5.0 
3.1.9 Sterility Meet the requirement 

3.1.10 Volume in container Not less than the labeled volume 
3.1.11 Bacterial endotoxin test Meet the requirement 
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3.2 Drug substance specification:  
 

ข้อ Test Items Specifications 
3.2.1 Identification Meet the requirement 
3.2.2 Assay 98.0-102.0% of Omeprazole (Calculated 

on the dried basis) 
3.2.3 Residue on ignition Not more than 0.1% 
3.2.4 Loss on drying Not more than 0.5% 
3.2.5 Impurities 

-5-Methoxy-1 H-benzimidazole-2-thiol 
-Omeprazole N-oxide  
(Omeprazole related compound E) 
-Omeprazole sulfone N-oxide 
(Omeprazole related compound I) 
-Desmethoxy omeprazole 
-Omeprazole sulfone 
(Omeprazole related compound A) 
-Omeprazole 4-chloro analog 
-Ufiprazole 
-Any unspecified impurity 
-Total impurities 

 
Not more than 0.15% 
Not more than 0.15% 
 
Not more than 0.15% 
 
Not more than 0.15% 
Not more than 0.15% 
 
Not more than 0.15% 
Not more than 0.15% 
Not more than 0.10% 
Not more than 1.0% 

3.2.6 Limit of omeprazole related compound F and G Not more than 0.1%, corresponding to 
350 ppm 

 

4. การศึกษาอื่นๆ 

4.1 Long term stability ตามอายุยา 

4.2 In-use stability N/A 

4.3 มีการศึกษา TE N/A 

4.4 การปนเปื้อนของโลหะหนัก ให้แสดงเอกสารข้อมูลการปนเปื้อนของโลหะหนักได้แก่ Heavy 
metal หรือ Elemental impurities (Risk assessment report)   
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5.เงื่อนไขอื่น  

 ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือช่ือรับรองเอกสารโดยมผีู้มีอ านาจรายละเอียด ดังน้ี 

 5.1 เอกสารที่ไดร้ับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) แหล่งผลิต 

5.1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ได้แก่ ทย.2  ทย.3  ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณ ี

            5.1.2  ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม   

  คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (Finished product specification) และข้อก าหนดคุณภาพ

  ของวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม                    

  จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specification และ/หรือ                      

  drug substance specification  

5.2.เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

5.2.1. มาตรฐานโรงงานการผลิตของ Active Pharmaceutical Ingredient (API) ต้องได้รับการรับรอง      

WHO GMP หรือ GMP PIC/S เท่านั้น และพร้อมแนบเอกสารแสดง 

5.2.2. มาตรฐานโรงงานการผลิตของ Finished product (FP) ต้องได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP 
PIC/S เท่านั้นพร้อมแนบเอกสารแสดง 

5.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 

  5.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปของผู้ผลิต (certificate of analysis finished 

  product) ในยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่าง 

 5.3.2 ผลการตรวจวิ เคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ ( certificate of analysis of drug 

 substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

  5.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ                 

  (drug substance) ข้อ 5.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 5.3.1 

  5.3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงาน

....................... คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข (ถ้ามี) 

5.4 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

  5.4.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไม่มากกว่า 1 ปีนับจากวันผลิต 

  5.4.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ 

  5.4.3 กรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ                 

  จะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่ง

  ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่า         

  ยาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาเสนอราคายาดังกล่าว                        

  ของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

 5.4.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย

 ประการใดๆ ก่อนก าหนด โดยไม่มีเงื่อนไข 
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5.4.5 เอกสารแสดงมาตรฐานการจัดเก็บและกระจายสินค้า (GSDP) ต้องได้รับการรับรองระดับ WHO
หรือ PIC/S เท่านั้น 

 5.5 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนด ดังนี้ 

 5.5.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้

 มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก าหนด 

  5.5.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา                 

  ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 

  5.5.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากยานี้ท่ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ีได้รับยา 

5.6 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยส านักงานคณะกรรมการ

      อาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี  

 5.7 ราคาที่เสนอจะต้องไม่เกินราคาตามที่มีการประกาศของคณะกรรมการก าหนดราคากลาง และราคาในบัญชี                  

       ยาหลักแห่งชาติที่มีการประกาศ และหากภายหลังมีการประกาศราคากลางและราคาในบัญชียาหลักแห่งชาติ

       ใหม่ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องปรับราคาให้ไม่เกินราคาตามประกาศของคณะกรรมการก าหนดราคากลาง 

       โดยมีผล ณ วันที่ระบุตามประกาศ และกรณีที่ราคาในประกาศคณะกรรมการก าหนดราคากลางและราคาใน

       ประกาศบัญชียาหลักแห่งชาติไม่ตรงกัน ให้ยึดตามราคาตามประกาศท่ีมีราคาต่ าสุด   

 5.8 ในกรณีที่มิใช่ยาต้นแบบจะต้องมีเอกสารแสดงข้อบ่งใช้ของยาที่ผ่านการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการ

       อาหารและยา ที่แสดงว่ายานั้นมีข้อบ่งใช้เทียบเท่ากับยาต้นแบบในขนาดยาที่ใช้ในการรักษาเท่ากัน 

 5.9 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่

       ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติ ข้างต้น         

 5.10 ราคาของยาที่เสนอเมื่อค านวณราคาขายตามสูตรของกรมบัญชีกลางแล้ว ต้องไม่เกินราคาอ้างอิงของยาที่ 

        กรมบัญชีกลางก าหนดราคาเบิกได้ (reimbursement price) และหากภายหลังมีการประกาศราคาอ้างอิงของ  

        ยาที่กรมบัญชีกลางก าหนดราคาเบิกได้ (reimbursement price) ใหม่ ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องปรับลด

        ราคาลงโดยเมื่อค านวณราคาขายตามสูตรของกรมบัญชีกลางแล้วจะต้องไม่เกินราคาอ้างอิงของยาที่    

        กรมบัญชีกลางก าหนดราคาเบิกได้ (reimbursement price) โดยมีผล ณ วันที่ระบุตามประกาศ 

 

 

 

 

 

 


