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Etonogestrel implant 68 mg. 

คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นแท่งยาฝังใต้ผิวหนัง เนื้อเรียบ ยืดหยุ่นได้  
2. ใน 1 แท่งประกอบด้วยตัวยา Etonogestrel 68 mg มีประสิทธิภาพการคุมก าเนิด นาน 3 ปี  
3. แท่งยาบรรจุอยู่ในอุปกรณ์พร้อมฝังใต้ชั้นผิวหนังชนิดใช้ครั้งเดียวโดยเก็บไว้ในบรรจุภัณฑ์ปราศจากเชื้อ  
4. ฉลากระบุ  
- บรรจุภัณฑ์ต้องระบุชื่อยา ตัวยาส าคัญ ความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เดือน ปีที่ผลิตและหมดอายุ (วว/ดด/
ปป) เลขที่ผลิต บริษัทผู้ผลิต และเลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะหรือกล่องบรรจุ  
- บนภาชนะบรรจุปราศจากเชื้อ ต้องระบุชื่อย า ตัวยาส าคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ (ดด/ปป) และเลขที่ผลิต  
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปีนับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ  90.0 - 110.0 % Labeled Amount of Etonogestrel 
3. Barium sulfate ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Mass of the implant 130-152 mg/unit 
5. Dimension of the implant ความยาว 3.8- 4.2 cm  

เส้นผ่านศูนย์กลาง 1.95 - 2.05 mm  
ความหนาของผิวนอก 54 – 66 mcm 

6. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
7. Degradation products Total < 2.0% ของปริมาณ Etonogestrel ที่แจ้งไว้ 
8. Release rate of Etonogestrel วันที่ 1-3 = 200-450 mcg/unit  

วันที่ 6 = 2.20-4.00 mg/day  
วันที่ 12 = 1.90-3.25 mg/day  
วันที่ 18 = 1.75-2.75 mg/day 

9. Bacterial endotoxins ไม่เกิน 12.5 EU/implant 
10. Sterility test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีเอกสารดังนี้  
 1.1 ส าเนาใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาที่เสนอ (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
  - ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2)  
 - ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  
 - ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4)  
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 1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง 
แก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาเข้าจากต่างประเทศและ
หรือแบ่ง บรรจุต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต
นั้นๆ 
3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
(Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง  
 3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยา รุ่นที่
ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ  
 3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่หมดอายุ 
ก่อนวันที่เปิดซอง คุณสมบัติท างเทคนิค หรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 ปีนับถึงวันที่
เปิดซองคุณสมบัติทางเทคนิค 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง  
5. มีใบ Finished product specification และระบุค่าที่วัดได้เป็นตัวเลข  
6. บริษัทผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยา เพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ (พร้อม
กล่องบรรจุภัณฑ์) และมีเอกสารน าส่งตัวอย่างยา ซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อยคือ  
 (1) ชื่อการค้า  
 (2) ชื่อสามัญทางยาและความแรงหรือความเข้มข้น  
 (3) จ านวนที่น าส่ง  
 (4) รหัส 24 หลัก GPU และ TPU ของศูนย์พัฒนา มาตรฐานระบบข้อมูลสุขภาพไทย  
7. มีใบแสดง Long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก (กรณีท่ีขึ้นทะเบียน 
ต ารับยาม าตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (Long Term) หากข้ึน 
ทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะยาวไม่ 
น้อยกว่า 6 เดือนหรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน)  
8. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  
 8.1 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเต็มจ านวนตามที่ผู้ซื้อขอเปลี่ยนเมื่อยาใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 
เดือน ในกรณีท่ียามีอายุน้อยกว่า 6 เดือน หรือยาหมดอายุหรือเสื่อมสภาพก่อนก าหนดให้ก าหนดเป็นข้อตกลง
ในการแลกเปลี่ยนไว้ตอนท าสัญญา  
 8.2 ในกรณีทีห่น่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มเติมจ านวนเท่ากับที่หน่วยงานราชการส่ง
ตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/ 
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  
 8.3 มีระบบการขนส่งแบบ Cold chain system ที่ได้มาตรฐาน ในรายการยาที่จ าเป็นต้องมีการ
ควบคุมอุณหภูมิ  
 8.4 ผู้ขายยินยอมที่จะให้หน่วยงานซื้อยาชนิดเดียวกันนี้ภายหลังหมดภาระผูกพันสัญญากับผู้ขายราย
เดิมหรือผู้ขายรายอ่ืนเสียก่อน  
 8.5 ผู้ขายยินยอมที่จะยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนด ในกรณีดังต่อไปนี้  
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  8.5.1 ในกรณีที่หน่วยงานต้องผูกพันสัญญาการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันนี้โดยหน่วยงาน 
ราชการในเขตสุขภาพที่ 3  
  8.5.2 ผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์พบว่าไม่เป็นไปตาม 
มาตรฐาน   
  8.5.3 ผลิตภัณฑ์ชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดทุกกรณี  
  8.5.4 พบปัญหาจากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่บริษัทไม่สามารถแก้ไขได้ ตั้งแต่ 2 หน่วยงานขึ้นไป 
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