
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

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

Lubricant  jelly  50  gm /30gm/20gm 

คุณสมบัติทั่วไป 

1.  เป็นเจลใส กองเป็นก้อนเมื่อเทลงพ้ืน ไม่มีสี ไม่มีกลิ่น ไม่ระคายเคือง เนื้อเจลประกอบด้วย Hydroxyethyl 
cellulose ,propylene glycol 

 

2.  ผ่านการฆ่าเชื้อโดยการอบด้วย   
 

3.  บรรจุในแผงปิดสนิท ขนาด50  gm /30gm/20gm 
 

4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนต ารับยาไว้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
 

5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

- 

เงื่อนไข 

1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส าเนาใบส าคัญการข้ึน
ทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

 

2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ
กระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงานที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

 

4.  ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง  
 

 


