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4. รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ
4.1  คุณลักษณะท่ัวไป 

1. มีฉลากหรือเอกสารกำกับยา ระบุชื่อสามัญทางยา, ขนาด, วิธีใช้, วันผลิต, วันหมดอายุ,
เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจน

2. อายุของยาต้องไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับจากวันส่งมอบ หากมีอายุยาต่ำกว่า 1 ปี จะต้องมี
เอกสารยินยอมการแลกเปลี่ยนยา กรณียาหมดอายุ แนบให้กับโรงพยาบาล

4.2 คุณลักษณะเฉพาะ 
๑. Identification test ตรวจผ่านตามท่ีระบุ 
๒. Assay 90 – 115 % 
3. Dissolution Not less than 75% in 30min 
4. Uniformity of content ตรวจผ่านตามที่ระบุ 

4.3 เงื่อนไขเพิ่มเติม 
1. มีสำเนาใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาของกระทรวงสาธารณสุข
2. มีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP) ของ

กระทรวงสาธารณสุขหรือของประเทศผู้ผลิต ในหมวดยาที่เสนอขาย (กรณีเป็นยาผลิตใน
ประเทศไทย หรือนำเข้าจากต่างประเทศ ตามลำดับ)

3. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง
4. มีสำเนาเอกสารคุณลักษณะของยา ดังต่อไปนี้
4.1  ผลตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ของยารุ่นที่นำมา

เป็นตัวอย่างในการเสนอขายจาก ผู้ผลิตหรือหน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญที่ใช้ในการผลิตจาก

ผู้ผลิต 
5. มีใบวิเคราะห์ยาของรุ่นการผลิต (Lot. No.) จากโรงงานผู้ผลิต หรือจาก

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ โดยต้องเป็นใบวิเคราะห์ของรุ่นการผลิตเดียวกันกับตัวอย่างที่
นำมาแสดงในวันเปิดซอง

6. ผู้เสนอราคาจะต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ให้กับทาง โรงพยาบาล ซึ่ง
เป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
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