
คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Ranibizumab10 mg/ml injection 

1.ชื่อยา Ranibizumab10 mg/ml injection 
2.คุณสมบัติท่ัวไป 
 2.1รูปแบบ  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี ถึงสีเหลืองอ่อน ส้าหรับฉีดเข้าในน้้า
    วุ้นตา   
 2.2ส่วนประกอบ ใน 1 ขวด ประกอบด้วยตัวยา Ranibizumabความเข้มข้น 10 mg/ml 
 2.3ภาชนะบรรจุ   ในหนึ่งกล่องประกอบด้วยยา 1 ไวแอล เข็มฉีดยาชนิดมีไส้กรองส้าหรับดูด
    ยา 1 เข็ม เข็มฉีดยา ส้าหรับฉีดเข้าภายใน vitreous 1 เข็ม และกระบอก
    ฉีดยาส้าหรับดูดยาจากขวดไวแอลและส้าหรับฉีดยา 
 2.4.ฉลาก  -ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและความแรงวันผลิตวันสิ้นอายุ เลขที่
    ผลิตและเลขทะเบียนต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
    -บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า 
    ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยาเลขที่ผลิตวันสิ้นอายุไว้ชัดเจน  
3.คุณสมบัติทางเทคนิค 
 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finish product specification และ drug substance 
specification ที่อ้างอิงจากเภสัชต้ารับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อส้านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัชต้ารับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชต้ารับ
ใดต้ารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ระบุต้ารายา พ.ศ.2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 
2556 ( ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556 ) 
3.1 Finished product specification: Ranibizumab10 mg/ml injection 

ข้อ คุณสมบัติทางเทคนิค Specification 
1 Identification test ตรวจผ่าน 
2 pH 5.2-5.8 
3 Volume in container ≥0.2 ml/vial 
4 Particulate matter 

- ≥10 um 
- ≥25 um 
- ≥50 um 

 
Not more than 50/ml 
Not more than 5/ml 
Not more than 2/ml 

5 Bacterial endotoxin test ≤4 EU/ml 
6 Osmolality 240 – 378 mOsmol/kg 
7 Sterility test ตรวจผ่าน 
8 ปริมาณตัวยาส้าคัญ 90.0 - 110.0% LA 
9 ปริมาณ polysorbate stabilizer 0.05 – 0.15 mg/ml 
10 Activity/Inhibition of proliferation 1.0± 0.2x๑๐๔ units/mg 
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4. เงื่อนไขอ่ืน 
    ผู้เสนอราคาต้องยื่นส้าเนาภาพถ่ายเอกสารพร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอ้านาจรายละเอียดดังนี้ 
    4.1.เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนต้ารับยาเพื่อจ้าหน่ายในประเทศไทยและส้าแดง (declare) แหล่ง
ผลิต  
         4.1.1 ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี  
         4.1.2 ใบค้าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการ     
ควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ ( Finished product specification) และข้อก้าหนด
คุณภาพของวัตถุดิบ ( drug substance specification ) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม
จะต้องแนบเอกสารขอแก้ไข( ย.5 ) มาพร้อม finished product specification และ/หรือ drugsubstance
โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 1 ปี ณ วันประกาศประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ 
4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
 4.2.1. กรณียาผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาPIC/S ( Pharmaceutical  Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S  participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ซึ่งก้าหนดขึ้น
โดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
 4.2.2 กรณียาน้าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ( Pharmaceutical   Inspection Co-operation Scheme ) 
โดยหน่วยงาน PIC/S  participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวัน
ประกาศประกวดอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี 
4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
 4.3.1 ผลการตรวจสอบวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูปของผู้ผลิต ( Certificate of analysis 
of finished product)ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
 4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส้าคัญ  Certificate of analysis of drug 
substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส้าคัญ 
 ( drug substance)ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูป ( finished product) ข้อ 4.3.1 
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4.4 ตัวอย่างยา 
 4.4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด
ได้ครบถ้วนตามที่ก้าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
 4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส้าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
 4.5.3 กรณีท่ีหน่วย งานของรัฐท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วย งาน
ของรัฐจะท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา ( ผู้ขาย ) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ้านวนที่หน่วย งานของ
รัฐส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ีพบว่ายาไม่
เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วย งานของรัฐ ขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้
เสนอราคา ( ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
 4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเสื่อมสภาพด้วย
ประการใดๆ ก่อนก้าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
 4.5.5 กรณียาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสต้องมีเอกสารแสดงว่ามีระบบการเก็บ
และจัดส่งยาเป็น cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice (GSP) และ 
Good Distribution Practice (GDP) 
4.6 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนด โดยผ่านความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการจัดซื้อยาโรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) ดังนี้ 
 4. 6.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นตามมาตรฐานข้อก้าหนดในประกาศประกวดราคา 
 4. 6.2 กรณียาผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส้านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  ในช่วงเวลาขอสัญญาจะซื้อจะขาย 
 4. 6.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ
ผู้ป่วยที่ได้รับยา 
4.7 หน่วยงานของรัฐ ขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
 


