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Furosemide tab. 500 mg. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. รูปแบบ   เป็นรูปแบบยาเม็ด ส าหรับรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ   ประกอบด้วยตัวยา Furosemide 500 mg ใน 1 เม็ด 
3. ภาชนะบรรจุ   บรรจุในแผงปิดสนิทปองกันความชื้นได้ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลาก   - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุเลขที่ผลิต 
   และเลขทะเบียนต ารับยไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
   - บนภาชนะบรรจุยอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้าส่วนประกอบและ 
   ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุไว้ชัดเจน 
5.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 2ปี นับจากวันผลิต  
 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 – 110.0% Labeled amount of 

Furosemide on the dried basis 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
4. Dissolution ละลายไม่น้อยกว่า 80% ในเวลา 60 นาท ี
5. Limit of Furosemide related compound B  ไม่เกิน 0.8% 
หมายเหตุ  
- *ระบุหัวข้อ Dissolution กับ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผล 
การตรวจวิเคราะห์ หากมิได้แจ้งไว้ในใบ COA 
- กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์ข้อรายการใดให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
 1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2, ทย.3, ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
 1.2 ใบค าขขึ้นทะเบียนยา ทย. 1/ย 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อก าหนดคุณภาพของ
วัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบ
เอกสารส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specification และ/หรือ Drug 
Substance specification 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
 2.1 กรณีทียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย
หน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตยของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข ซึ่งก าหนดขึ้นโดยมี
ความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตย PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขายฉบับ
ล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่ประกาศประกวดราคาอิเล็กโทรนิกส ์
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 2.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย
หน่วยงานPIC/S Participating authrorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ 
โดยมีผลการรับรองถึงวันที่ประกาศประกวดรคาอิเล็กโทรนิกส์หรือตลอดอายุชีพแล้วแต่กรณี 
3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis of finished 
product) ในยารุ่นที่ส่งตัวอย่าง 
 3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (Certification of analysis drug substance) 
ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ ( 
Drug substance) ข้อ 3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 3.1 
 3.4 ผลการศึกษา Long term stability ตาม ASEAN guideline on stability study of drug 
product ตลอดช่วงอายุของยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
4. ตัวอย่างยา 
 4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด
ได้ 
ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้นภายใน 5 วันหลังจากเสนอราคา 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
 5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
 5.3 กรณีท่ีหน่วยราชการท าการสุ่มตัวย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ
จะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และ 
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะ
เฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของ ผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้ง
ต่อไป 
 5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อน
ก าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
 5.5 ระบบการเก็บและจัดส่งยาที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ GSP (Good Storage Practice) และ 
GDP (Good Distribution Practice) โดยแสดงเอกสารประกอบ (ให้แสดงเอกสารที่ได้รับการรับรองระบบ) 
6. เอกสารอ่ืน ๆ 
 6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (original drug) ต้องมีผลการศึกษา bioequivalence ของยาที่
เสนอ ราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบโดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการศึกษา
ชีวสมมูลของยาสามัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
7. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนดดังนี้ 
 7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้
มาตรฐาน ISO/EC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก าหนด 
 7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ในช่วง เวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 
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 7.3 คณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่
ได้รับยา 
8. หน่วยราชการขอสวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปีก่อนวันยื่นเอกสารเสนอราคาการจัดซื้อครั้งนี้ 
 


