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คุณลักษณะเฉพาะของยา 

Alfuzosin Hydrochloride 10 mg Prolonged-Release Tablet  

โรงพยาบาลนาน สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
......................................................................................................................................................................... 

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

    2.1 รูปแบบ    เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 
    2.2 สวนประกอบ   ประกอบดวยตัวยา Alfuzosin HCl ซึ่งสมมูลกับ Alfuzosin จํานวน 10 mg ตอ 1 เม็ด          
    2.3 ภาชนะบรรจุ   บรรจุในภาชนะปดสนิท ปองกันความชื้น และบรรจุภัณฑปองกันแสง 
    2.4 ฉลาก               - ระบุชื่อยา สวนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขที่ผลิต  

และเลขทะเบียนตํารับยา ไวอยางชัดเจนบนบรรจุภัณฑ  
                - บนภาชนะบรรจุยาอยางนอยตองระบุชื่อยาหรือชื่อการคา สวนประกอบและขนาด   

ความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไวชัดเจน  
3. คุณสมบัติทางเทคนคิ 

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

   
 4. เงือ่นไขอื่นๆ 

    ผูเสนอราคาตองยื่นสําเนาภาพถายเอกสาร พรอมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผูมีอํานาจ รายละเอียด 
ดังนี้ 

4.1. เอกสารการไดรับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย และสําแดง (declare) 
แหลงผลิต   

   4.1.1 ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา ไดแก ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แลวแตกรณี 
 4.1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พรอมรายละเอียดหัวขอการควบคมุ

คุณภาพของผลิตภัณฑตามที่ข้ึนทะเบียนไว (finished product specification) และขอกําหนด
คุณภาพของวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยูระหวางการเปลี่ยนแปลง
แกไขเพิ่มเติมจะตองแนบเอกสารการขอแกไข (ย.5) มาพรอม  finished product 
specification และ/หรือ drug substance specification โดยขอแกไขกอนวันประกาศ
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ประกวดราคาอิเลค็ทรอนิคส และไมเกิน 2 ป ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส 
4.2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme) โดยหนวยงาน PIC/S participating authorities หรือ มีเอกสารรับรองมาตรฐาน
การผลิตยาตามหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคลองและทัดเทียมกับหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S  ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับลาสุดตามรอบการตรวจสอบ
โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส       

 4.2.2  กรณียานําเขาจากตางประเทศ ผูผลิตตองมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme)   โดยหนวยงาน PIC/S participating authorities ฉบับลาสุดตามรอบการ
ตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส หรืออายุตลอดชีพ 
แลวแตกรณ ี  

4.3. เอกสารคณุภาพของยาที่เสนอราคา 
  4.3.1. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปของผูผลิต (Certificate of analysis of 

finished product)  ในยารุนที่สงเปนตัวอยาง 
4.3.2. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ (Certificate of analysis of drug 

substance) ท่ีใชในการผลิตยารุนที่สงเปนตัวอยางทั้งของผูผลิตยาและผูผลิตวัตถุดิบ  
             *** หมายเหตุ : กรณีเปนยากลุม biological products ตองการ COA of drug 

substance    ของผูผลิตยาเทานั้น/ กรณียานั้นเปน Sterile water for injection ไมตองมี 
COA of drug substance*** 

4.3.3. เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธระหวางรุนการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ(drug 
substance) ขอ 4.3.2 กับรุนการผลิตของผลิตภัณฑยาสําเร็จรูป (finished product) ขอ 
4.3.1 

  4.3.4. ผลการศึกษา long term stability ตลอดชวงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไวกับสํานักงาน 
           คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

        4.3.5. กรณีเปนยากลุม biological products ท่ีเปน vaccines, blood products ตองมีเอกสาร
รับรองรุนการผลิต (lot release) จากกรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข 

 4.4. ตัวอยางยา 
     4.4.1  ผูเสนอราคา ตองสงตัวอยางยาอยางนอย 1 หนวยบรรจุภัณฑ ซึ่งเปนตัวแทนแสดง         
             รายละเอียดไดครบถวนตามที่กําหนดในหัวขอคุณสมบัติทั่วไปขางตน    

 4.5. การประกันคณุภาพยาที่สงมอบ    
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     4.5.1 ยาที่สงมอบตองเปนไปตามเงื่อนไข ดังนี้ 
              4.5.1.1 ยาที่มีอายุไมเกิน 2 ป นับจากวันผลิต อายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 12 เดือน

นบัจากวันผลิต และผูขายยินดีรับเปลี่ยนคืนในกรณีที่ยาหมดอายุเต็มจํานวนโดยไมมี
เงื่อนไข 

            4.5.1.2 ยาที่มีอายุเกิน 2 ป แตไมเกิน 3 ป นับจากวันผลิต อายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา    
2/3 ของอายุยานับจากวันผลิต 

       4.5.2 ยาทุกงวดที่สงมอบ จะตองสงสําเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนที่สงมอบ 
 4.5.3 กรณีที่หนวยงานราชการทําการสุมตัวอยางยาที่สงมอบเพื่อสงตรวจวิเคราะหคุณภาพ 
        หนวยงานราชการจะทําหนังสือรองขอตัวอยางยา โดยผูเสนอราคา (ผูขาย) และ/หรือผูผลิตใน 
        ครั้งตอไป 

       4.5.4 ผูเสนอราคา (ผูขาย) จะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกลหมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพดวย 
              ประการใดๆกอนกําหนด โดยไมมีเงื่อนไข 
       4.5.5 กรณีเปนยาที่ตองเก็บรกัษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ตองมีเอกสารแสดงและรับรองวามี 
              ระบบการเก็บและจัดสงยาเปน cold chain system ที่ไดมาตรฐานตามหลักเกณฑ Good  
              Storage Practice (GSP) และ Good distribution Practice (GDP) 
  4.6. เอกสารอ่ืนๆ 
        4.6.1. กรณียาท่ีเสนอไมใชตนแบบ (original drugs) ตองมีเอกสารผลการศึกษา Bioequivalence   

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาตนแบบ โดยวิธีการศึกษาตองเปนไปตามหลักเกณฑ
และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข 

                       ขอนี้ระบุในกรณีท่ีตัวยาสําคัญของยาตนแบบขึ้นทะเบียนกอนป พ.ศ.2535 และเปนยา
ในกลุม ดังนี ้

             ก. ยาที่ระบุวาอยูในกลุม Biopharmaceutics Classification System (BSC) Class 3 หรือ 4  
             ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
             ค. ยาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศวาตองทําการศึกษา Bioequivalence 

เชน ยาคุมกําเนิดฉุกเฉิน Zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลง
การปลดปลอยตัวยาสําคัญ (modified release dosage forms) เปนตน 

       4.6.2. กรณีเปนยาที่ตองละลายและ/หรือเจือจางกอนใช ตองมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทําละลายตางๆครบถวนและสอดคลองกับเอกสารกํากับยา 

 4.7. ผูเสนอราคา (ผูขาย) ยินยอมใหยกเลกิสัญญากอนครบกําหนด ดังนี้ 
        4.7.1. กรณีผลการสุมตรวจวิเคราะหยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือหองปฏิบัติการที่ได   

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะหไมเปนไปตามมาตรฐานขอกําหนดใน
ประกาศประกวดราคา 
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        4.7.2. กรณีผลิตภัณฑยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากทองตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาในชวงเวลาของสัญญาจะซื้อขาย 

        4.7.3. กรณีพบปญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑยานี้ที่อาจสงผลตอประสิทธิผลและความปลอดภัยตอ
ผูปวยที่ไดรับยา 

 4.8. หนวยราชการขอสงวนสิทธิ์ไมรับพิจารณาผลิตภัณฑยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปกอนวันประกาศประกวดราคาอิเลคทรอนิกส  

 

 




























