
1 
 

 
รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 

 
1............................................(ประธานกรรมการ)  2....................................................(กรรรมการ) 3…………….………………(กรรมการ) 
  (ผศ.พญ.เอื้อมแข สุขประเสริฐ)                         (ผศ.พญ.อนงค์พร วงศ์พุทธะ)                (ภญ.อรปภา ชัยเลิศวาณิช) 

 

คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Paclitaxel 300 mg/50 mL concentrate for solution for infusion, 50 mL vial 

GPU 689020 
1. ชื่อยา Paclitaxel 300 mg/50 mL concentrate for solution for infusion, 50 mL vial 
2. คุณสมบัติทั่วไป 
      2.1 รูปแบบ : เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใสไม่มีสี หรือมีสีเหลืองอ่อน ส าหรับหยดเข้าหลอดเลือดด า  

2.2 ส่วนประกอบ : ใน 1 ขวด ประกอบด้วยตัวยา  Paclitaxel 300 mg ในสารละลายปริมาตร 50  mL  
2.3 ภาชนะบรรจ ุ : บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อแก้วชนิด 1 (Type I glass)  1 ขวดต่อ 1 กล่อง 

: มีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์หรือ เอกสารรับรองคุณภาพบรรจุ
ผลิตภัณฑ์ หรือใบวิเคราะห์ภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผู้ผลิตภาชนะบรรจุ เพื่อแสดงความ
ปลอดภัยและมาตรฐานภาชนะบรรจุเป็นแก้วชนิด 1 (Type I glass) 

2.4 ฉลาก -ภาชนะบรรจุ (ขวดยา) ระบุ ช่ือยา, ตัวยาส าคัญ, ขนาดความแรงของยา, ปริมาตรยา, เลขที่
ผลิต, วันท่ีผลิตและวันหมดอายุ ไว้ครบถ้วน ชัดเจน ไม่ลบเลือนและหลุดง่าย  
-บรรจุภัณฑ์ (กล่องยา) ระบุ ช่ือยา, ตัวยาส าคัญและส่วนประกอบ, ขนาดความแรงของยา, 
ปริมาตรยา,  เลขที่ผลิต, วันที่ผลิต, วันหมดอายุ, เลขทะเบียนต ารับยา , บริษัทผู้ผลิตและ
วิธีการเก็บรักษา ไว้ครบถ้วนชัดเจน ไม่ลบเลือน 

2.5 เอกสารก ากับยา 
 
2.6 การเก็บรักษา 
2.7 อายุของยา  
2.8 หมายเหต ุ

ระบุถึงสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ผลข้างเคียง วิธีการเตรียมยา การบริหารยา การเก็บรักษาและอายุ
ยาหลังผสม ในกล่องบรรจุภัณฑ์ทุกกล่อง 
เก็บรักษาได้ที่อุณหภูมิห้อง (25 องศาเซลเซียส) โดยคุณภาพของยาต้องไม่เปลี่ยนแปลง 
วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันท่ีส่งมอบ 
ต้องมียา Paclitaxel Injection 100 mg  อีก 1 ขนาดจ าหน่าย 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  
ผลการตรวจวิ เคราะห์คุณภาพเป็น ไปตาม Finished product specification และ drug substance 

specification ที่อ้างอิงจากเภสัชต ารับฉบับเดียวกัน หรือเป็น In house specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขทั้งนี้เภสัชต ารับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่า
มาตรฐานเภสัชต ารับใดต ารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุต ารายา พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 6 ธันวาคม 
พ.ศ.2561  (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ พ.ศ.2562) และ ระบุต ารายา (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 ลง
วันท่ี 3 กรกฎาคม พ.ศ.2562 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันท่ี 26 กรกฎาคม พ.ศ.2562) 

- ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับพิมพ์ครั้งท่ี 39 (ค.ศ. 2016)(USP 39) 

- ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2016 เล่มที่ 1-5 และฉบับเพิ่มเติม [BP 2016 and Supplements] 

- ต าราฟาร์มาโคเปียของสหภาพยุโรป ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 (ค.ศ. 2016) และฉบับเพิ่มเติม [Ph.Eur.8 and 
Supplements] 

- ต าราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งท่ี 5 และฉบับเพิ่มเติม [IP 5 and Supplements] 
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 
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- ต ารายาของประเทศไทย ฉบับท่ี 2 เล่มที่ 1 และฉบับเพิ่มเตมิ [TP 2 and Supplements] 

- ต าราฟารม์าโคเปียของประเทศญีปุ่่น ฉบับพิมพ์ครั้งท่ี 17 และฉบับเพิ่มเติม (JP 17 and Supplements) 
ตัวอย่างเช่น 

3.1 Finished Product Specification (USP 40)  

Test Specification 

3.1.1. ปริมาณตัวยาส าคญั 90.0 – 110.0% labeled amount of 
Paclitaxel (C47H51NO14) 

3.1.2. Identification ตรวจผา่น 

3.1.3. Bacterial endotoxin not more than 0.67 USP Endotoxin 
Unit/mg of Paclitaxel  

3.1.4. pH 3.0-7.0, in a solution (1 in 10) 
3.1.5. Sterility test ตรวจผา่น 
3.1.6. Particulate Matter in Injections ตรวจผา่น 

 - 
- 

อนุภาคขนาด >= 10µm ไมเ่กิน 6,000 อนุภาค/ขวด 
อนุภาคขนาด >= 25µm ไมเ่กิน 600 อนุภาค/ขวด 

 

3.1.7. Limit of degradation Products  
 - Baccatin III not more than 0.80%  
 - Ethy ester side chain not more than 0.40%  
 - 10-Deacetylpaclitaxel not more than 0.80%  
 - 10-Deacetyl-7-epipaclitaxel not more than 0.50%  
 - 7-Epipaclitaxel not more than 0.60%  
 - Any other paclitaxel degradation product not more than 0.10%  
 - Total Paclitaxel degradation product not more than 2.0%  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



3 
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3.2 Drug Substance Specification (USP 40)  

Test Specification 

3.2.1. ปริมาณตัวยาส าคญั 97.0 – 102.0% labeled amount of 
Paclitaxel (C47H51NO14), calculated on 
the anhydrous and solvent-free 
basis. 

3.2.2. Identification ตรวจผา่น 
3.2.3. Specific rotation Between -49.0 to -55.0  (t = 20) , 

[Calculated on the anhydrous and 
solvent free basis]  

3.2.4. Microbial Limits  
 - Total aerobic microbial count Not more than 100 cfu/g 

3.2.5. Tests for specified microorganisms  
 - Staphylococcus aureus absence 
 - Pseudomonas aeruginosa absence 
 - Salmonella species absence 
 - E.coli absence 

3.2.6. Bacterial endotoxin not more than 0.4 USP Endotoxin 
Unit / mg of Paclitaxel 

3.2.7. Water Determination Not more than 4.0%  
3.2.8. Residue on ignition not more than 0.20%  
3.2.9. Related Compounds  

 Test 1 (FOR MATERIAL LABELED AS ISOLATED 
FROM NATURAL SOURCES) 

 

 - Baccatin III NMT 0.2% 
 - 10-Deacetylpaclitaxel NMT 0.5% 
 - 7-Xylosylpaclitaxel NMT 0.2% 
 - Sum of Cephalomannine (paclitaxel related 

compound A) and 2", 
3"Dihydrocephalomannine 

NMT 0.5% 
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 
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3.2 Drug Substance Specification (USP 40) (ต่อ) 

Test Specification 

 - 10-Deacetyl-7-epipaclitaxel (paclitaxel 
related compound B) 

NMT 0.5% 

 - Sum of Benzyl analog1 and 3",4"-
Dehydropaclitaxel C 

NMT 0.5% 

 - 7-Epicephalomannine NMT 0.3% 
 - 7-Epipaclitaxel NMT 0.5% 
 - Any other single impurity           NMT 0.1% 
 - Total impurities NMT 2.0% 
 Test 2 (FOR MATERIAL LABELED AS 

PRODUCED BY A SEMISYNTHETIC PROCESS) 
 

 - 10-Deacetylbaccatin III NMT 0.1% 
 - Baccatin III NMT 0.2% 
 - Photodegradant NMT 0.1% 
 - 10-Deacetylpaclitaxel NMT 0.5% 
 - 2-Debenzoylpaclitaxel-2-pentenoate NMT 0.7% 
 - Sum of Oxetane ring opened, acetyl and 

benzoyl migrated, 10-
Acetoacetylpaclitaxel and 10-Deacetyl-7-
epipaclitaxel(paclitaxel related 
compound B) 

NMT 0.4% 

 - 7-Epipaclitaxel NMT 0.4% 
 - 10,13-Bissidechainpaclitaxel NMT 0.5% 
 - 7-Acetylpaclitaxel NMT 0.6% 
 - 13-Tes-baccatin III NMT 0.1% 
 - 7-Tes-paclitaxel NMT 0.3% 
 - Any other single impurity NMT 0.1% 
 - Total impurities NMT 2.0% 
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 

 
1............................................(ประธานกรรมการ)  2....................................................(กรรรมการ) 3…………….………………(กรรมการ) 
  (ผศ.พญ.เอื้อมแข สุขประเสริฐ)                         (ผศ.พญ.อนงค์พร วงศ์พุทธะ)                (ภญ.อรปภา ชัยเลิศวาณิช) 

 

3.2 Drug Substance Specification (USP 40) (ต่อ) 

Test Specification 

 Test 3 (FOR MATERIAL LABELED AS 
PRODUCED BY A PLANT CELL FERMENTATION 
PROCESS) 

 

 - Propyl analog NMT 0.2% 
 - Cephalomannine (Paclitaxel related 

compound A) 
NMT 0.5% 

 - sec-Butyl analog NMT 0.2% 
 - n-Butyl analog NMT 0.1% 
 - Benzyl analog NMT 0.4% 
 - Baccatin VI NMT 0.2% 
 - Pentyl analog NMT 0.2% 
 - 7-Epipaclitaxel NMT 0.4% 
 - Any other single impurity NMT 0.1% 
 - Total impurities NMT 2.0% 

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจง้การเว้น (waive) การตรวจสอบวเิคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวท่ีไดร้ับอนุมัตดิ้วย 

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผูผ้ลิต drug substance หรือใบวิเคราะห์ 
drug substance ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการวเิคราะห์ครบทุกหัวข้อท่ีก าหนด 

- หัวข้อ Identification ของ Finished Product Specification และ Drug substance specification ต้อง
ระบุวิธีการที่ใช้ในการทดสอบด้วย  

 
4. เง่ือนไขอื่นๆ 
    ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารที่ลงลายมือช่ือรับรองเอกสารโดยผู้มอี านาจ รายละเอียดดังนี ้

4.1. ส าเนาเอกสารก ากับยา ภาษาไทย และ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกบัส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.2. ส าเนาเอกสารการได้รับอนญุาตขึน้ทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) แหล่ง

ผลิต 
 4.2.1 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แล้วแต่กรณี) 
  - ในกรณีที่เป็นยาท่ีผลติในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
  - ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพื่อการแบง่บรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
  - ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
  กรณีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขให้แนบส าเนาค าขอเปลี่ยนแปลงมาพรอ้มกันด้วย 
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4.3. ส าเนาค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดข้อก าหนดมาตรฐานของ
ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product specification) และข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ 
(drug substance specification) ที่ข้ึนทะเบียนไว้ โดยต้องประกอบด้วย 

 4.3.1 วัตถุดิบตัวยาส าคญั (drug substance) 
  1) ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
  2) ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ในต ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน   

[เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ได้รับการรับรองในต ารา 
ยา (Official Pharmacopeia)] 
หมายเหตุ การปนเปื้อนของโลหะหนัก ให้แสดงเอกสารข้อมูลการปนเปื้อนของโลหะหนัก
ได้แก่ Heavy metal หรือ Elemental impurities (Risk assessment report) 

 4.3.2 ผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) 
  1) ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของยา ท่ีขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  2) ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของยา ในต ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน [เฉพาะกรณีเป็น

ยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานของยา ได้รับการรับรองในต ารายา (Official Pharmacopeia)] 
หมายเหตุ การปนเปื้อนของโลหะหนัก ให้แสดงเอกสารข้อมูลการปนเปื้อนของโลหะหนัก
ได้แก่ Heavy metal หรือ Elemental impurities (Risk assessment report) 

 กรณีที่อยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานให้สอดคลอ้งตามต ารายา 
ที่ประกาศรับรองหรือต ารายาล่าสุดต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบส าเนาค าขอ 
แก้ไขเปลี่ยนแปลง (ย.5) มาพร้อม finished product specification และ/หรือ drug substance  
specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วัน 
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

4.4. ส าเนาเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา [Good Manufacturing 
Practice (GMP)] ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบตัวยาส าคัญและยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ
โดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 

 4.4.1 ในกรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดี ในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย
หน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซึ่งก าหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ประเทศ
ผู้ผลิต PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย   

 4.4.2 ในกรณียาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาส าเร็จรูป (finished product / Drug Product) ที่ได้รับการ
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 

 
1............................................(ประธานกรรมการ)  2....................................................(กรรรมการ) 3…………….………………(กรรมการ) 
  (ผศ.พญ.เอื้อมแข สุขประเสริฐ)                         (ผศ.พญ.อนงค์พร วงศ์พุทธะ)                (ภญ.อรปภา ชัยเลิศวาณิช) 

 

รับรองมาตรฐาน GMP-PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)  โดย
หน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี  

 4.4.3 โรงงานผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance) ต้องมีส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance) ที่ได้รับการรับรอง 
GMP ตามมาตรฐาน GMP จากประเทศผู้ผลิต หรือมาตรฐาน GMP-PIC/S (Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme)  โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับ
ล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือ
อายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี 

4.5. ส าเนาเอกสารรับรองผลการวเิคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] โดยต้องประกอบด้วย 
 4.5.1 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่น

ที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
  1) ส าเนาหนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (Certificate of Analysis 

of  drug substance) ของผู้ผลิตวัตถุดิบ (Supplier)  
  2) ส าเนาหนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์วัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (Certificate of Analysis 

of  drug substance) ของบริษัทผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer)  
 4.5.2 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปของผู้ผลิต (Certificate of Analysis of 

finished product) ในรุ่นการผลิตที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
 4.5.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (drug 

substance) ข้อ 4.5.1 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.5.2 
4.6. ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จ านวน 3 รุ่นการผลติ โดยต้องประกอบด้วย 

 4.6.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามากกว่า 2 ปี ต้องมีส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว 
(Long term stability data) ที่ครบตามอายุยาที่ขึ้นทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา (ถ้ามี) 

 4.6.2 ในกรณีขึ้นทะเบียนยาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง 
(Accelerated stability data) (ถ้ามี) 

 4.6.3 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (On-going stability data) ปีก่อนปีปัจจุบัน 
จ านวนอย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต (ถ้ามี) 

 4.6.4 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวของยาภายหลังการเจือจางด้วยสารน้ าที่เหมาะสม 
สามารถเข้ากับตัวยาได้ในความเข้มข้นท่ีใช้กับผู้ป่วย โดยรายละเอียดสอดคล้องกับข้อมูลในเอกสาร
ก ากับยา  
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 

 
1............................................(ประธานกรรมการ)  2....................................................(กรรรมการ) 3…………….………………(กรรมการ) 
  (ผศ.พญ.เอื้อมแข สุขประเสริฐ)                         (ผศ.พญ.อนงค์พร วงศ์พุทธะ)                (ภญ.อรปภา ชัยเลิศวาณิช) 

 

4.7. กรณียาเคมีที่ผลิตในประเทศไทยหรือยาน าเข้าซึ่งไม่ใช่ยาต้นแบบ 
แสดงส าเนาหลักฐานความเท่าเทียมกันในการรักษากับยาต้นแบบ (Therapeutic Equivalence) ได้แก ่

 4.7.1 ส าเนาเอกสารแสดงการได้รับการรับรองจาก US.FDA (ถ้ามี) 
 4.7.2 ส าเนาเอกสารแสดงการได้รับการรับรองจาก European Medicines Agency (EMA) (ถ้ามี) 
 4.7.3 ส าเนาหลักฐานแสดงความเปรียบเทียบกันได้กับยาต้นแบบที่แสดงต่อส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (ถ้ามี) 
 4.7.4 แสดงส าเนาผลการศึกษาทางคลินิกในข้อบ่งช้ีที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา (Clinical data) (ถ้ามี) 
4.8. ส าเนาหนังสือรับรอง (Certificate) มาตรฐานการเก็บรักษาและกระจายยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ

เก็บรักษายา [Good Storage Practice, GSP] (ถ้ามี) 
4.9. 

 
4.10. 

ส าเนาหนังสือรับรอง (Certificate) มาตรฐานการเก็บรักษาและกระจายยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
กระจายยา [Good distribution practices, GDP] (ถ้ามี) 
ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในห้องปฏิบัติการ[ (Good laboratory 
Practices (GLP)] หรือ ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 ในรายการยาที่เสนอ 
(ถ้ามี) 

4.11. เอกสารอื่นๆ 
 4.11.1 เอกสารหรือภาพถ่ายที่แสดงถึงระบบ Recall system ของผู้จ าหน่าย 
 4.11.2 ใบยินยอมส่งตัวอย่าง  และรับผิดชอบค่าใช้จ่าย  ในกรณีหน่วยงานราชการร้องขอ 
 4.11.3 ใบยินยอมแลกเปลี่ยนสินค้าในกรณียาหมดอายุ ใกล้หมดอายุ และเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อน

ก าหนด 
 4.11.4 หนังสือแต่งตั้งตัวแทนจ าหน่าย ในกรณีที่ผู้ผลิตมิได้จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่น าเสนอด้วยตนเอง 

4.12. ตัวอย่างยา 
 4.12.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาขนาด 100 mg และ 300 mg ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้

ครบถ้วนตามคุณสมบัติทั่วไป (ขนาด 100 mg จ านวน 3 ขวด และขนาด 300 mg จ านวน 3 ขวด) 
เพื่อประเมินคุณภาพยา พร้อมกับ Non-PVC IV set ที่มี in-line filter ขนาดไม่เกิน 0.22 ไมครอน 
ซึ่งเป็นตัวแทนของ Set ที่ผู้ขายจะส่งพร้อมเวชภัณฑ์ จ านวน 4 ชุด โดยสามารถส่งตัวอย่างยาได้ที่ 
หัวหน้างานบริหารคลังเวชภัณฑ์ ณ ห้องประชุมงานบริหารคลังเวชภัณฑ์ อาคารกัลยาณิวัฒนา
นุสรณ์ (กว.) ช้ันใต้ดิน โรงพยาบาลศรีนครินทร์ โทร. 043-348888 ต่อ 67285 ในวันและเวลา
ราชการ (ท้ังนี้สามารถจัดส่งได้ก่อนล่วงหน้าแต่ต้องไม่เกินเวลาที่ก าหนด) 

 4.12.2 หน่วยราชการขอสงวนสิทธ์ิไมร่ับพิจารณาผลติภณัฑ์ที่ผูเ้สนอราคาไม่ส่งตัวอย่างยาและ Non-PVC 
IV set ที่มี in-line filter ขนาดไมเ่กิน 0.22 ไมครอน ภายในระยะเวลาที่ก าหนด เพื่อใช้ในการ
ประเมินทางเทคนคิของผลติภณัฑย์าฉีด โรงพยาบาลศรีนครินทร์และประเมินความถูกต้องแม่นย า
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 

 
1............................................(ประธานกรรมการ)  2....................................................(กรรรมการ) 3…………….………………(กรรมการ) 
  (ผศ.พญ.เอื้อมแข สุขประเสริฐ)                         (ผศ.พญ.อนงค์พร วงศ์พุทธะ)                (ภญ.อรปภา ชัยเลิศวาณิช) 

 

ของ Non-PVC IV set ที่ใช้กับเครือ่งควบคุมการให้สารละลายทางหลอดเลือดด า (Infusion 
pump)ของโรงพยาบาล โดยผู้ใช้งานและหน่วยเครื่องมือแพทย ์

 4.12.3 หน่วยราชการขอสงวนสิทธ์ิการคืนตัวอย่างไม่ว่ากรณีใดๆ 
 4.12.4 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ที่มีปัญหาการใช้ที่ส่งผลต่อประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยของผู้ป่วยที่ได้รับยา ภายในระยะเวลา 2 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ 

4.13. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ (แสดงเอกสารการรับประกัน) 
 4.13.1 หน่วยราชการขอสงวนสิทธ์ิไม่รับพิจารณาผลิตภณัฑ์ยาที่มีประวัติปัญหาดา้นคุณภาพ  อันเป็นเหตุให้

ถูกเรียกเก็บคืนโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ/หรือ หน่วยราชการ หรือยกเลิกการ
จัดซื้อ ในระยะเวลา 2  ปีย้อนหลัง ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

 4.13.2 หากผู้ขายมีข้อมูลการเปลี่ยนแปลงใดๆ เกี่ยวกับยา (ได้แก่ ด้านการจัดส่งยา ขนาดการบรรจุ ความ
คงตัวของยา การเก็บรักษา หรือข้อมูลทางวิชาการที่มีผลต่อความปลอดภัยในการใช้ยา เช่น การ
เรียกคืน ระงับการใช้ ถอนทะเบียนทั้งในและต่างประเทศ ฯลฯ) ให้ท าหนังสือแจ้งผู้อ านวยการ
โรงพยาบาล และหัวหน้างานเภสัชกรรมโดยทันที  

 4.13.3 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุของยาใช้ไดไ้ม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันส่งมอบ  
 4.13.4 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ ต้องส่งส าเนาใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป รุ่นที่ส่งมอบ

ของผู้ผลิต 
 4.13.5 หากยาที่ส่งมอบมีลักษณะของภาชนะบรรจุ และ/หรือบรรจุภัณฑ์ที่มองคล้าย ( look-alike) กับยา

รายการอื่นท่ีอยู่ในบัญชียาของหน่วยราชการ ผู้ขายต้องติดสติ๊กเกอร์สะท้อนแสงท่ีภาชนะบรรจุ และ
บรรจุภัณฑ์ เพื่อป้องกันความคลาดเคลื่อนในการเตรียมยาและจ่ายยา 

 4.13.6 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ   หน่วยราชการ
จะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ  ในกรณีที่ผลการตรวจ
วิเคราะห์ยาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่พิจารณาการเสนอราคา
ยาดังกล่าวของผู้เสนอขายในครั้งต่อไป และผู้เสนอขายหรือผู้ขายต้องรับผิดชอบชดใช้ค่าเสียหายที่
เกิดขึ้นทั้งหมด 

 4.13.7 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือขวดยาแตก/ร้าว หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย
ประการใดๆ ก่อนก าหนด โดยไม่มีเงื่อนไขให้แก่หน่วยราชการ (แสดงเอกสารแสดงความรับผิดชอบ) 

 4.13.8 กรณีที่หน่วยราชการตรวจสอบภายหลังการตรวจรับแล้ว พบว่ายารุ่นที่ได้ส่งมอบตามข้อตกลงใน
การจัดซื้อครั้งนี้ไม่ตรงตามมาตรฐานตามคุณลักษณะที่ก าหนด ผู้ขายจะต้องส่งมอบยารุ่นอื่นที่ตรง
ตามมาตรฐานให้ใหม่ในจ านวนเท่ากัน โดยไม่คิดค่าใช้จ่ายเพิ่มเติมจากหน่วยราชการ และผู้ขาย
จะต้องออกค่าใช้จ่ายในการด าเนินการ  
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รับรองโดยคณะกรรมการก าหนดคุณลักษณะเฉพาะยา Paclitaxel 300 mg Injection 

 
1............................................(ประธานกรรมการ)  2....................................................(กรรรมการ) 3…………….………………(กรรมการ) 
  (ผศ.พญ.เอื้อมแข สุขประเสริฐ)                         (ผศ.พญ.อนงค์พร วงศ์พุทธะ)                (ภญ.อรปภา ชัยเลิศวาณิช) 

 

4.14. การรับรองส าเนาเอกสาร 
 การรับรองส าเนาเอกสารตามหัวข้อ 2 ถึง ข้อ 10 นอกจากจะต้องรับรองส าเนาโดยผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติ

บุคคล หรือผู้รับมอบอ านาจแล้ว จะต้องรับรองส าเนาเพิ่มเติมโดยเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ตามกรณี
ดังต่อไปนี้ 

 4.14.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทยจะต้องรับรองส าเนาเพิ่มเติมโดยเภสัชกรช้ันหนึ่งผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ ตาม พรบ.ยา 2510 มาตรา 38 

 4.14.2 ในกรณีที่เป็นยาที่น าเข้าจะต้องรับรองส าเนาเพิ่มเติมโดยเภสัชกรช้ันหนึ่งผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ตาม 
พรบ.ยา 2510 มาตรา 44 

4.15. ราคาที่เสนอจะต้องไม่เกินราคาตามที่มีการประกาศของคณะกรรมการก าหนดราคากลาง และราคาในบัญชียา
หลักแห่งชาติที่มีการประกาศ และหากภายหลังมีการประกาศราคากลางและราคาในบัญชียาหลักแห่งชาติ
ใหม่ ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องปรับราคาใหไ้มเ่กินราคาตามประกาศของคณะกรรมการก าหนดราคากลาง 
โดยมผีล ณ วันท่ีระบตุามประกาศและกรณีที่ราคาในประกาศคณะกรรมการก าหนดราคากลางและราคาใน
ประกาศบญัชียาหลักแห่งชาติไมต่รงกัน ให้ยึดตามราคาตามประกาศที่มีราคาต่ าสดุ 

4.16. การยกเลิกสญัญา 
 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสญัญาก่อนครบก าหนด ดังนี้ 
 4.16.1 ยาถูกพิจารณาตัดออกจากบญัชียาโรงพยาบาล 

 4.16.2 ผลการตรวจสุ่มตรวจวเิคราะห์ยาโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข หรือ
ห้องปฏิบัติการทีไ่ด้มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก าหนด   

 4.16.3 กรณผีลติภณัฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 

 4.16.4 ยามีปัญหาคุณภาพอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผูป้่วยท่ีได้รับยา 
 4.16.5 ปัญหาอื่นๆ นอกเหนือจากที่กล่าวมา ซึ่งพิจารณาแล้วว่าเกดิความเสยีหายต่อราชการ 

4.17. เพื่อให้ผู้ป่วยได้รับความปลอดภัยจากการบริหารยา ผู้ขายต้องจดัส่งยา Paclitaxel injection 300 mg พร้อม
กับวัสดุที่ใช้ประกอบการเตรียมและบริหารยาดังต่อไปนี ้

 4.17.1 อุปกรณ์ดดูยา (Mini spike Green) ที่มี air filter 0.45 ไมครอน 1 อันต่อยา 2 ขวด เพื่อใช้ในการ
เตรียมยา Paclitaxel และหากโรงพยาบาลมีความจ าเป็นต้องใช้อุปกรณ์ดดูยาเพิม่เตมิ ผู้ขายต้อง
ยินดีจัดส่งให้แก่โรงพยาบาลตามจ านวนที่โรงพยาบาลขอเพิม่ ท้ังนี้ผู้ขายต้องท าหนังสือยืนยันตาม
เงื่อนไขข้างต้น ส่งให้แก่คณะกรรมการพิจารณาราคาด้วย 

 4.17.2 ชุดให้ยาทางหลอดเลือดด าซึ่งมีคณุสมบัติคือ ต้องไม่มีวัสดุที่ท าจากพลาสติกชนิด PVC (Non-PVC 
IV set) และมีตัวกรอง (in-line filter) ขนาดไม่เกิน 0.22 ไมครอน ซึ่งต้องสามารถใช้กับเครื่อง
ควบคุมการใหส้ารละลายทางหลอดเลือดด า (Infusion pump) ที่ทางโรงพยาบาลใช้งานอยู่ได้อย่าง
ถูกต้องและแม่นย า (ค่าความคลาดเคลื่อนของปรมิาตรยาในการบรหิารยาน้อยกว่าร้อยละ 5) โดย
ผ่านการประเมินจากผู้ใช้งานและหน่วยเครื่องมือแพทย์ จ านวน 3 set ตอ่ยา 2 ขวด  


