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Polymyxin B+neomycin+gramicidin.e.d 

คุณสมบตัทิ ั่วไป : 

1. เป็น Sterile Isotonic aqueous solution 

2. ประกอบดว้ยตวัยา Polymyxin B sulfate and Neomycin and Gramicidin ในสารละลายปรมิาตร 5 ml 

3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท 

4. ฉลากระบชืุอ่ยา สว่นประกอบตวัยาส าคญั และความแรง วนัผลติ วนัลิน้อายุ และเลขทะเบียนต ารบัยาไวอ้ยา่ง 

ชดัเจนบนบรรจุภณัฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอยา่งน้อยตอ้งระบุชือ่ยา หรือสว่นประกอบตวัยาส าคญัและความแรง 

วนัลิน้อายุ และเลขทีผ่ลติ 

1. อายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมม่ากกวา่ 1 ปี 6 เดือน นบัจากวนัลง่มอบ คุณสมบตัทิางเทคนิค : 

1. Identification test ตรวจผา่น 

2. ปรมิาณตวัยาส าคญั 90.0-130.0% LA of Polymyxin B sulphate and 

Neomycin and Gramicidin Ophthalmic 

4.7 - 6.0 

ตรวจผา่น 

เงือ่นไข : 

1. เอกสารการไดร้บัอนุญาตขึน้ทะเบียนต ารบัยาเพือ่จ าหน่ยในประเทศไทยและส าแดง (declare) แหลง่ผลติ 

1.1 ใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารบัยา (กย.6 ทย.๓ หย.๔ แลว้แตก่รณี) 

- กรณีทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย หมายถงึ ทย.๒ 

- กรณีทีเ่ป็นยน าเขา้เพือ่การแบง่บรรจุ หมายถงึ ทย.๓ 

- กรณีทีเ่ป็นยน าเขา้จากตา่งประเทศ หมายถงึ ทย๔ 

1.2 ใบค าขอขึน้ทะเบียน ทย.๑ ของยทีเ่สนอราคา (หน้า ๑) พรอ้มรายละเอียดหวัข้อการควบคุมคุณภาพของ 

ผลิตภณัฑ์ตามทีขนึทะเบียน (Finished product specification) และขอ้ก าหนดคุณภาพของวตัถุดบิ (Raw 

material specifcation) กรณีทีอ่ยูร่ะหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไขเพิ่มเดมิ จะตอ้งแนบเอกสารการขอแกไข 

มาพรอ้ม Finished product specification และ/หรือ Raw material specification 

2. เอกสารรบัรองมาตรฐานการผลติยา 

- กรณีทีย่าผลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตามหลกัเกณฑ์ 

และวธิีการทีด่ีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวดยาทีเ่สนอขาย 

(ฉบบั ลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรบัรองถงึวนัทีเ่สนอราคาและวนัทีผ่ลติยา) 

- กรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติ 

ยาตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผูผ้ลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product 

3. pH 

4. Sterility test 
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(ฉบบัลา่สุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรบัรองถงึวนัทีเ่สนอราคาและวนัทีผ่ลติยา) 

3. เอกสารคุณภาพของยาทีเ่สนอราคา 

- ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพผลติภณัฑ์ยาส าเร็จรูปของผูผ้ลติ (certificate of analysis) ในยารุน่ทีส่ง่เป็น 

ตวัอยา่ง 

- ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพวตัถดุบิ (Raw material) ของตวัยาส าคญั เป็นตวัอยา่งท ัง้ของผูผ้ลติยาและ 

ผูผ้ลติวตัถดุบิ 

4. ตวัอยา่งยา ผูเ้สนอราคา ตอ้งสง่ตวัอยา่งยาอยา่งน้อย 1 หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึง่เป็นตวัแทนแสดงรายละเอียดได ้

ครบถว้นตามทีก่ าหนดในหวัขอ้คุณสมบตัทิ ั่วไปขา้งดน้ 

5. การประกนัคุณภาพยาทีส่ง่มอบ 

- ยาทีส่ง่มอบตอ้งมีอายุใชไ้ดไมน้่อยกวา่ 1 ปี 6 เดือนนบัจากวนัสง่มอบ 

- ยาทุกงวดทีส่ง่มอบ จะตอ้งสง่ล าเนาภาพถา่ยใบรบัรองผลการตรวจวเิคราะห์ยารุน่ทีส่ง่มอบของผูผ้ลติและใบ 

วเิคราะหว์ตัถดุบิของผูผ้ลติวตัถุดบิทีใ่ชผ้ลติยารุน่ทีล่ง่มอบ 

- กรณีทีห่น่วยราชการท าการสุม่ตวัอยา่งยาทีส่ง่มอบเพือ่ลง่ตรวจวเิคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ จะท าหนงัสือ

รอ้งขอตวัอยา่ง โดยผูช้ายจะตอ้งสง่ยาเพิม่อีกตามจ านวนทีห่น่วยราชการสง่ตรวจ วเิคราะหแ์ละเป็น

ผูร้บัผดิชอบคา่ใชจ้า่ยทีเ่กีย่วขอ้งในการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพ กรณีทีพ่บวา่ยาไม ่เป็นไปตามคุณลกัษณะ

เฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสทิธไิมร่บัพจิารณาการเสนอราคายาดงักลา่ว ของผูช้ายและ/หรือผูผ้ลติในคร ัง้

ตอ่ไป 

- กรณีทีโ่รงพยาบาลตรวจสอบภายหลงัการตรวจรบัแลว้พบวา่ยา lot ทีไ่ดล้ง่มอบตามขอ้ตกลงในการจดัซ้ือ คร ัง้

น้ีไมต่รงตามมาตรฐานคุณลกัษณะทีก่ าหนด ผูช้ายจะตอ้งน ายา lot อืน่ทีเ่ขา้มาตรฐานสง่มอบใหใ้หมใ่น 

จ านวนเทา่กบัจ านวนยาทีส่ ั่งซ้ือ lot ดงักลา่ว ภายในเวลาทีโ่รงพยาบาลก าหนด โดยไมค่ดิคา่ใชจ้า่ยเพิม่เดมิ 

จากโรงพยาบาลและผูช้ายจะตอ้งรบัผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการด าเนินการ ท ัง้ใหน้ าขอ้รบัผดิในการสง่ของไม ่

ถูกตอ้งตามสญัญามาใชบ้งัคบัดว้ย และผูข้ายจะตอ้งรบัผดิชอบผลเสืยหายอนัเน่ืองมาจากการใชย้าดงักลา่ว ทุก

กรณี 


