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Captopril 25 mg tablets 
คุณสมบัติท่ัวไป 

1.เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา Captopril ในขนาด 25 mg ต่อ 1 เม็ด 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันความชื้น  
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน
ต ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือ ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และ
ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า1ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 – 110.0 % labeled amount of Carbamazepine                                                         
3. Uniformity of dosage unit 
4. Dissolution 
5. Limit of captopril disulfide 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
ไม่น้อยกว่า 80% ของปริมาณ Captopril ที่ก าหนดไว้ 
ไม่มากกว่า 3.0% 

หมายเหตุ 

- หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผล การตรวจ
วิเคราะห์ หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตัวเลขไว้ในใบ COA 

- กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบวิเคราะห์ 
drug substance ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีกี่ตรวจวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่ก าหนด 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
ผู้เสนอราคาต้องยื่นแสดงหนังสือรับรองพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอ านาจรายละเอียดดังนี้  
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและส าแดง (declare) แหล่งผลิต  

1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ได้แก่ ทย. 2 ทย. 3 ทย. 4 หรือย. 2 แล้วแต่กรณี  
1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนทย. 1 หรือย. 1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อก าหนดคุณภาพ
ของวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้อง
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แนบเอกสารการขอแก้ไข (ย. 5) มาพร้อม finished product specification และ / หรือ drug 
substance Specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และไม่เกิน 2 ปี ณ วัน
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์  

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต PIC / S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดย
หน่วยงาน PICS participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขซึ่งก าหนดขึ้น
โดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC / 5 ในหมวดยาที่เสนอ
ขาย 
 2.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC / S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย
หน่วยงาน PIC / S participating authorities ฉบับล่าสุตตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึง
วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณีหรือมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีมาตรฐานอ่ืนที่ส าแดงได้ว่ามีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC / S ในการ
ผลิตยาหรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP (Current GMP) ในหมวด
ยาที่เสนอขาย  

3. เอกสารคุณภาพของยาที่แสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปของผู้ผลิต (certificate of analysis of 
Finished product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง  
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (certificate of analysis of drug 
Substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ: 
กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ต้องการ COA of Drug substance ของผู้ผลิตยาเท่านั้น / กรณี
ยานั้นเป็น Sterile water for injection ไม่ต้องมี COA of drug substance ***)  
3.3. เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (drug 
substance) ข้อ 3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 3.1  
3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข  
3.5 กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรอง
รุ่นการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์กระทรวงสาธารณสุข  

4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น  
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  
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5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ  
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ  
5.3 กรณีท่ีหน่อยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะ
ท าหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้แสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่ง
ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพกรณีที่พบว่ายาไม่
เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของ
ผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย
ประการใด ๆ ก่อนก าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข  
5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ
การเก็บและจัดส่งยาเป็น cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage 
Practice (GSP Les Good Distribution Practice (GDP)  

6. เอกสารอื่น ๆ  
6.1 กรณียาท่ีแสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (original drug) ต้องมีหนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบโดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติ
ในการศึกษาชีวมูลของยาสามัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุขข้อนี้
ระบุในกรณีท่ีตัวยาส าคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ. 2535 และเป็นยาในกลุ่มดังนี้ 

ก. ยาที่ระบุว่าอยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 
4  
ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
ค. ยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องท าการศึกษา Bioequivalence 
เช่นยาคุมก าเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine, AZT) ยาในรูปแบบยาที่ตัดแปลงการ
ปลดปล่อยตัวยาส าคัญ (modified release dosage Forms) เป็นต้น  

6.2 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ / หรือเจือจางก่อนใช้ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ
ละลายและ / หรือเจือจางในตัวท าละลายต่างๆครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารก ากับยา  

7. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนดดังนี้  
7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้
มาตรฐาน ISO / IEC 17025 ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก าหนดในประกาศประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์  
7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน
ช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย  
7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่
ได้รับยา  
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8. หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาในระยะเวลา 1 ปีก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์  
9. ข้อก าหนดคุณสมบัติทางเทคนิคหากมีข้อก าหนดเพ่ิมเติมนอกเหนือหรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่ก าหนดนี้จะต้อง
เป็นไปตามเภสัชต ารับที่อยู่ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องระบุต ารายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน 
พ.ศ. 2556 ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556) กรณีที่ผลิตภัณฑ์ยาใดใช้มาตรฐาน
เภสัชต ารับสูงกว่าที่ถูกระบุก าหนดไว้ทางคณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัติจะรับไว้พิจารณาโดยให้ผู้เสนอน้ า
ส าเนารายละเอียดต ารับยาฉบับที่ใช้อ้างอิงมาพร้อม 
 


