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Pioglitazone hydrochloride 30 mg tab. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Pioglitazone hydrochloride 30 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลติ และเลขทะเบียน
ต ารับ 
ยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและ 
ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
6.  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผ่าน 

2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 95.0-105.0% LA of Pioglitazone 

3. Weight variation ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 

4. Dissolution test ตรวจผ่าน 

5. Disintegration ไม่ต่ ากว่า 80% (Q) ของ Pioglitazone ใน 15 นาท ี

เงื่อนไข : 
1. ทะเบียนต ารับยา 
1.1 ส าเนาภาพถา่ยเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหนา่ยในประเทศไทยและส าแดง
(declare) แหล่งผลิต 
1.1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
1.1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน าเขาเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเขาจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพ 
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการแกไข 
เพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อมกับ finished product 
Specification 
2. มาตรฐานการผลิตยา 
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2.1 ในกรณียาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
ยาตามหลักเกณฑว์ิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย 
2.5 ในกรณีที่เปน็ยาน าเข้าจากตา่งประเทศผู้ผลิตตองมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ 
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of Pharmaceutical 
products 
3. การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
3.1 ส าเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1.1 ใบรายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุนที่ 
น ามาเปน็ตัวอย่าง 
3.1.5 ใบรายงานการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญท่ีใช้ในการผลิตยา 
รุนที่ส่งเปน็ตัวอย่าง ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอยา่งยาอย่างน้อย 1 หนว่ยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถว้นตาม
ก าหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยา 
5.1 ผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบต้องมีอายุยาเหลือไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส าเนาภาพถา่ยใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
5.3 ผู้ขายจะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนก าหนด 
5.4 ในกรณีที่โรงพยาบาลหรือหน่วยราชการอ่ืนท าการสุ่มตัวอย่างยาเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพผู้ขายต้อง 
เป็นผู้ออกค่าใช้จา่ยในการตรวจวิเคราะห์และชดเชยตัวอย่างที่ส่งตรวจวิเคราะห์ให้ด้วย และหากผลการ
วิเคราะห์ 
ยาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะของยา โรงพยาบาลขอสงวนสิทธิ์ในการไมพิจารณาการเสนอราคายา
ดังกล่าว 
ในครั้งต่อไป 
6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 กรณีข้ึนทะเบียนยามากกวา 2 ปี จะตอ้งมีการศึกษา long term stability มาแสดง 
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