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Tetanus antitoxin human 250 IU/2ML 
คุณสมบัติท่ัวไป 
รูปแบบ     เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อส าหรับฉีด 
ส่วนประกอบ  ประกอบด้วย Antitoxin globulins ซึ่งได้จากเซรั่มของม้าที่ถูกกระตุ้นภูมิคุ้มกันต่อ 

 tetanus toxin หรือ tetanus toxoid มีความจ าเพาะ ท าลายฤทธิ์ของเชื้อ 
 Clostridium tetani โดยมี potency ไม่น้อยกว่า 250 IU ใน 2 มิลลิลิตร 

ขนาดบรรจุ   2 มิลลิลิตร 
ภาชนะบรรจุ   บรรจุในภาชนะส าหรบัยาฉีดปราศจากเชื้อ 
ฉลาก   - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 
     และ เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและ 
     ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุไว้ชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพตาม Finished product specification ที่จดทะเบียนโดยไม่น้อยกว่า
รายการที่ก าหนด ดังนี้(กรณีที่จดทะเบียนยาแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์ข้อใดให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติการจดทะเบียน) 

1. Identification test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

2. Potency ไม่น้อยกว่า 1500 IU 

3. Stability ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

4. pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

5. Sterility test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

6. คุณสมบัติทางเทคนิคของ 
Raw Material (API) 
specification   

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ เป็นไปตาม Raw material  
ที่จดทะเบียนไว้ 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
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- ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี 
- ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อก าหนดคุณภาพของวัตถุดิบ 
(drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสาร
การขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specificationและ/หรือ drug substance 
specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวด
ราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
- กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation) โดย
หน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งก าหนด
ขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่
เสนอขาย  

- กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงาน
PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดี มาตรฐานอ่ืนที่ส าแดงได้ว่า มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือ
มาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอ
ขาย  

3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปของผู้ผลิต (certificate of analysis of Finished   

product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (certificate of analysis of drug Substance) ที่

ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ (*** หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 
biological products ต้องการ COA of Drug substance ของผู้ผลิตยาเท่านั้น/กรณียานั้นเป็น Sterile 
water for injection ไม่ต้องมี COA of drug substance ***) 
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- เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ ( drug 
substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 

- ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

- กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการ
ผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 

4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
- ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
- ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
- กรณีที่หน่อยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ เพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะท า
หนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์ และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิ เคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไป
ตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
- ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ 
ก่อนก าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
- กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า มีระบบการ
เก็บและจัดส่งยาเป็น cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP 
และ Good Distribution Practice (GDP) 
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