
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 
      ( นายสมพงค ์ ปานสุด)                                    ( นางสุนิสา  เกตุชู )                                    ( นายบวรศกัด์ิ วตัถุ) 
 
 

Budesonide MDI 200 mcg/dose 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นสารละลาย (solution) ส าหรับสูดพ่นทางปาก ชนิด metered dose inhaler 
2. ประกอบด้วยตัวยา Budesonide 200 mcg/dose จ านวนไม่น้อยกว่า 200 doses ใน 1 หน่วยบรรจุ 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาสูดพ่น (pressurizes container) ที่มี metering valve ปราศจากสาร CFC 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียน

ต ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทาง
การค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test                  ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ                   80.0 - 120.0 % LA of Budesonide 
3. Uniformity of delivered dose  ตรวจผ่าน 

หรือ Uniformity of metered dose  
4. Particle size                          ตรวจผ่าน 

Number of deliveries per inhaler       ไม่น้อยกว่าที่ระบุไว้ในฉลาก 
5. Leakage                               ตรวจผ่าน 
6. Sterility/Microbial limits         ตรวจผ่าน 

 

เงื่อนไข 

1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทยและส าแดง (declare) แหล่งผลิต  
   1.1. ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  

             1.1.1. กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทยหมายถึงทย.2 
             1.1.2. กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุหมายถึงทย.3  
             1.1.3. กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศหมายถึงทย.4 

     1.2. ใบค าขอขึ้นทะเบียนทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ        
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (Finished Product Specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง      
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อมเทา finished product specification  
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2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  

        2.1. กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม     
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP / PICs) ในหมวดยาที่          
เสนอขาย (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  

        2.2. กรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา        
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate pharmaceutical product 
(ฉบับล่าสุตตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา)  

    3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
        3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น       

ตัวอย่าง  
        3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น       

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
    4. ตัวอย่างยา  

  4.1. ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยา ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อ        
คุณสมบัติทั่วไปข้างต้น  

    5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  
         5.1. วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า .... (เดือน / ปีแล้วแต่กรณี) นับจากวันส่งมอบ  
          5.2. ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต         

และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ  
        5.3. กรณีท่ีหน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะท า         

หนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ        
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม        
คุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

       5.4 ผู้ขายจะต้องรับเลี่ยนยาเมื่อใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนก าหนด 
     6. เอกสารอ่ืนๆ 

 6.1 ส าเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้ กรณีที่ยาขึ้น 
ทะเบียนมากกว่า 2 ปี 


