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คุณลักษณะเฉพาะของยา 

Alfuzosin Hydrochloride 10 mg Prolonged-Release Tablet  

โรงพยาบาลนาน สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
......................................................................................................................................................................... 

1. ชื่อยา   Alfuzosin Hydrochloride 10 mg Prolonged-Release Tablet  
2. คุณสมบัติทั่วไป  

    2.1 รูปแบบ    เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 
    2.2 สวนประกอบ   ประกอบดวยตัวยา Alfuzosin HCl ซึ่งสมมูลกับ Alfuzosin จํานวน 10 mg ตอ 1 เม็ด          
    2.3 ภาชนะบรรจุ   บรรจุในภาชนะปดสนิท ปองกันความชื้น และบรรจุภัณฑปองกันแสง 
    2.4 ฉลาก               - ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขที่ผลิต  

และเลขทะเบียนตํารับยา ไวอยางชัดเจนบนบรรจุภัณฑ  
                - บนภาชนะบรรจุยาอยางนอยตองระบุชื่อยาหรือชื่อการคา สวนประกอบและขนาด   

ความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไวชัดเจน  
3. คุณสมบัติทางเทคนคิ 

1. Identification Test   ตรวจผานตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. Content   90.0-110.0%  L.A. of Alfuzosin HCl 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผานตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Dissolution   ตรวจผานตามที่ระบุใน Finished product specification  
5. Related substance/Impurities ตรวจผานตามที่ระบุใน Finished product specification  
     
 

   
 4. เงือ่นไขอื่นๆ 

    ผูเสนอราคาตองยื่นสําเนาภาพถายเอกสาร พรอมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผูมีอํานาจ รายละเอียด 
ดังนี้ 

4.1. เอกสารการไดรับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย และสําแดง (declare) 
แหลงผลิต   

   4.1.1 ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา ไดแก ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แลวแตกรณี 
 4.1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พรอมรายละเอียดหัวขอการควบคมุ

คุณภาพของผลิตภัณฑตามที่ข้ึนทะเบียนไว (finished product specification) และขอกําหนด
คุณภาพของวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยูระหวางการเปลี่ยนแปลง
แกไขเพิ่มเติมจะตองแนบเอกสารการขอแกไข (ย.5) มาพรอม  finished product 
specification และ/หรือ drug substance specification โดยขอแกไขกอนวันประกาศ
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ประกวดราคาอิเลค็ทรอนิคส และไมเกิน 2 ป ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส 
4.2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme) โดยหนวยงาน PIC/S participating authorities หรือ มีเอกสารรับรองมาตรฐาน
การผลิตยาตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคลองและทัดเทียมกับหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับลาสุดตามรอบการตรวจสอบ
โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส       

 4.2.2  กรณียานําเขาจากตางประเทศ ผูผลิตตองมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme)   โดยหนวยงาน PIC/S participating authorities ฉบับลาสุดตามรอบการ
ตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส หรืออายุตลอดชีพ 
แลวแตกรณ ี  

4.3. เอกสารคณุภาพของยาที่เสนอราคา 
  4.3.1. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปของผูผลิต (Certificate of analysis of 

finished product)  ในยารุนที่สงเปนตัวอยาง 
4.3.2. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ (Certificate of analysis of drug 

substance) ท่ีใชในการผลิตยารุนที่สงเปนตัวอยางทั้งของผูผลิตยาและผูผลิตวัตถุดิบ  
             *** หมายเหตุ : กรณีเปนยากลุม biological products ตองการ COA of drug 

substance    ของผูผลิตยาเทานั้น/ กรณียานั้นเปน Sterile water for injection ไมตองมี 
COA of drug substance*** 

4.3.3. เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธระหวางรุนการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ(drug 
substance) ขอ 4.3.2 กับรุนการผลิตของผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (finished product) ขอ 
4.3.1 

  4.3.4. ผลการศึกษา long term stability ตลอดชวงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไวกับสํานักงาน 
           คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

        4.3.5. กรณีเปนยากลุม biological products ท่ีเปน vaccines, blood products ตองมีเอกสาร
รับรองรุนการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

 4.4. ตัวอยางยา 
     4.4.1  ผูเสนอราคา ตองสงตัวอยางยาอยางนอย 1 หนวยบรรจุภัณฑ ซึ่งเปนตัวแทนแสดง         
             รายละเอียดไดครบถวนตามที่กําหนดในหัวขอคุณสมบัติทั่วไปขางตน    

 4.5. การประกันคณุภาพยาที่สงมอบ    
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     4.5.1 ยาที่สงมอบตองเปนไปตามเงื่อนไข ดังนี้ 
              4.5.1.1 ยาที่มีอายุไมเกิน 2 ป นับจากวันผลิต อายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 12 เดือน

นบัจากวันผลิต และผูขายยินดีรับเปลี่ยนคืนในกรณีที่ยาหมดอายุเต็มจํานวนโดยไมมี
เงื่อนไข 

            4.5.1.2 ยาที่มีอายุเกิน 2 ป แตไมเกิน 3 ป นับจากวันผลิต อายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา    
2/3 ของอายุยานับจากวันผลิต 

       4.5.2 ยาทุกงวดที่สงมอบ จะตองสงสําเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนที่สงมอบ 
 4.5.3 กรณีที่หนวยงานราชการทําการสุมตัวอยางยาที่สงมอบเพื่อสงตรวจวิเคราะหคุณภาพ 
        หนวยงานราชการจะทําหนังสือรองขอตัวอยางยา โดยผูเสนอราคา (ผูขาย) และ/หรือผูผลิตใน 
        ครั้งตอไป 

       4.5.4 ผูเสนอราคา (ผูขาย) จะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกลหมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพดวย 
              ประการใดๆกอนกําหนด โดยไมมีเงื่อนไข 
       4.5.5 กรณีเปนยาที่ตองเก็บรกัษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ตองมีเอกสารแสดงและรับรองวามี 
              ระบบการเก็บและจัดสงยาเปน cold chain system ที่ไดมาตรฐานตามหลักเกณฑ Good  
              Storage Practice (GSP) และ Good distribution Practice (GDP) 
  4.6. เอกสารอ่ืนๆ 
        4.6.1. กรณียาท่ีเสนอไมใชตนแบบ (original drugs) ตองมีเอกสารผลการศึกษา Bioequivalence   

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาตนแบบ โดยวิธีการศึกษาตองเปนไปตามหลักเกณฑ
และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข 

                       ขอนี้ระบุในกรณีท่ีตัวยาสําคัญของยาตนแบบขึ้นทะเบียนกอนป พ.ศ.2535 และเปนยา
ในกลุม ดังนี ้

             ก. ยาที่ระบุวาอยูในกลุม Biopharmaceutics Classification System (BSC) Class 3 หรือ 4  
             ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
             ค. ยาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศวาตองทําการศึกษา Bioequivalence 

เชน ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน Zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลง
การปลดปลอยตัวยาสําคัญ (modified release dosage forms) เปนตน 

       4.6.2. กรณีเปนยาที่ตองละลายและ/หรือเจือจางกอนใช ตองมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายตางๆครบถวนและสอดคลองกับเอกสารกํากับยา 

 4.7. ผูเสนอราคา (ผูขาย) ยินยอมใหยกเลกิสัญญากอนครบกําหนด ดังนี้ 
        4.7.1. กรณีผลการสุมตรวจวิเคราะหยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือหองปฏิบัติการที่ได   

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐานขอกําหนดใน
ประกาศประกวดราคา 
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        4.7.2. กรณีผลิตภัณฑยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากทองตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาในชวงเวลาของสัญญาจะซื้อขาย 

        4.7.3. กรณีพบปญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑยานี้ที่อาจสงผลตอประสิทธิผลและความปลอดภัยตอ
ผูปวยที่ไดรับยา 

 4.8. หนวยราชการขอสงวนสิทธิ์ไมรับพิจารณาผลิตภัณฑยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปกอนวันประกาศประกวดราคาอิเลคทรอนิกส  

 

 




























