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Hydralazine  inj. 20 mg/ml. 
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาน้้าใสปราศจากเชื้อ 
     2. ประกอบด้วย Hydralazine 20 mg/ml. 

3. บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุปราศจากเชื้อ 
4. ฉลาก  -ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลข
  ทะเบียน ต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

         - บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด ความ
  แรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน (ยกเว้นยาสูตรผสม ตั้งแต่ 3 รายการขึ้นไป) 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification Meet the requirement 
2. ปริมาณตัวยาส้าคัญ 95.0-105.0 L.A. of Hydralazine 

Hydrochloride 
3. pH 3.4-4.4 
4. Sterility Test Meet the requirement 
5. Bacterial endotoxin NMT 1.45 USP endotoxin unit per mg 
6. Particulate matter Meet the requirement 
 
หมายเหตุ 
 - กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดง 
เอกสารหลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 
 - Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือ 
ใบวิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาส้าเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่ก้าหนด 
เงื่อนไข 
ผู้เสนอราคาต้องยื่นแสดงหนังสือรับรอง พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอ้านาจ รายละเอียดดังนี้ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทย และส้าแดง (declare) แหล่ง
ผลิต 
 - ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
 - ใบค้าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อก้าหนดคุณภาพของ
วัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบ
เอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specificationและ/หรือ drug substance 
specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
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 - กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดยหน่วยงาน 
PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งก้าหนดขึ้นโดยมีความ
สอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุด
ตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
 - กรณีท่ีเป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงาน
PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดี มาตรฐานอื่นที่ส้าแดงได้ว่า มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐาน
การผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย โดยมีผล
การรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูปของผู้ผลิต (certificate of analysis of 
Finished   product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
 - ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส้าคัญ (certificate of analysis of drug 
Substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ : กรณี
เป็นยากลุ่ม biological products ต้องการ COA of Drug substance ของผู้ผลิตยาเท่านั้น/กรณียานั้นเป็น 
Sterile water for injection ไม่ต้องมี COA of drug substance ***) 
 - เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส้าคัญ (drug 
substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 
 - ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส้านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
 - กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรอง
รุ่นการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 
4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด
ได้ครบถ้วนตามที่ก้าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 - ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
 - ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส้าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
 - กรณีท่ีหน่อยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ เพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะ
ท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์ และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือ
ผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
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 - ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเสื่อมสภาพด้วย
ประการใดๆ ก่อนก้าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
 - กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า มี
ระบบการเก็บและจัดส่งยาเป็น cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage 
Practice(GSP และ Good Distribution Practice (GDP) 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
 - กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (original drugs) ต้องมหีนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติใน
การศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ระบุใน
กรณีท่ีตัวยาส้าคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยาในกลุ่ม ดังนี้ 
 ก. ยาที่ระบุว่าอยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
 ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
 ค. ยาที่ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องท้าการศึกษา Bioequivalence เช่น ยา
คุมก้าเนิดฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาส้าคัญ 
(modified release dosage Forms) เป็นต้น 
 - กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลาย
และ/หรือเจือจาง ในตัวท้าละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารก้ากับยา 
7. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก้าหนด ดังนี้ 
 - กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก้าหนดในประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
 - กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 
 - กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ได้รับ
ยา  
8. หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยส้านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
9. ข้อก้าหนดคุณสมบัติทางเทคนิคหากมีข้อก้าหนดเพิ่มเติมนอกเหนือหรือเปลี่ยนแปลงไปจากที่ก้าหนดนี้
จะต้องเป็นไปตามเภสัชต้ารับที่อยู่ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบุต้ารายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 
เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556) กรณีท่ีผลิตภัณฑ์ ยาใดใช้ 
มาตรฐานเภสัชต้ารับสูงกว่าที่ถูกระบุก้าหนดไว้ ทางคณะกรรมการตรวจสอบคุณสมบัติจะรับไว้พิจารณา โดย
ให้ผู้เสนอน้าส้าเนารายละเอียดต้ารับยาฉบับที่ใช้อ้างอิงมาพร้อม 
 


