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Norepinephrine 4 mg./4 ml. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. รูปแบบ เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ ส าหรับฉีด 
2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา norepinephrine bitartrate (norepinephrine acid tartrate / noradrenaline acid 
tartrate) ซึ่งสมมูลกับ norepinephrine 1 mg ใน 1 มิลลิลิตร  
3. ขนาดบรรจุ 4 มิลลิลิตร 
4. ภาชนะบรรจุบรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
5. ฉลาก 

- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนต ารับยา ไว้อย่างขัดเจน
บนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้น
อายุ ไว้ชัดเจน 

6.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี  6 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ  
-  

คุณสมบัติทางเทคนิค : 
          ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance specification ที่
อ้างอิงจากเภสัชต ารับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารสุข ทั้งนี้เภสัข
ต ารับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชต ารับใดต ารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารสุข เรื่อง
ระบุต ารายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 10 มิถุนายน 2556) 
Finished product specification: Norepinephrine bitartrate injection USP 
ข้อ  Test items Specifications 
1 Identification Meet the requirement 
2 Assay 90.0  - 115.0% of the labeled amount of 

Norepinephrine 
3 Color and clarity Meet the requirement 
4 Bacterial endotoxins Not more than 83.4 Endotoxin Unit/mg of 

Norepinephrine 
5 pH 3.0 – 4.5 
6 Particular matter 

- Size  ≥ 10  µm 
- Size  ≥ 25  µm 

 
Not more than 6,000 particles/container 
Not more than 600   particles/container 

7 Sterility Meet the requirement 
8 Volume in container Meet the requirement 

เงื่อนไข : 
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1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  

1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้อง
แนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

 2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ ์และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation)   
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ซึ่งก าหนดขึน้โดยมีความสอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
2.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี
ในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation  
Scheme) โดยหน่วยงานPIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี  
หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี มาตรฐานอื่นท่ีส าแดงได้ว่า มีความ 
สอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการ 
ที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  

3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง  
เป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่น 
ที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (drug substance) ข้อ 
4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1 
3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข 
3.5 กรณีเป็นยากลุ่ม biological products ที่เป็น vaccines, blood products ต้องมีเอกสารรับรองรุ่นการผลิต (lot 
release) จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงlาธารณสุข 
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4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่
ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 กรณีท่ีหน่อยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ เพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะท าหนังสือร้อง
ขอตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อน
ก าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 
5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่า มีระบบการเก็บและ
จัดส่งยาเป็น cold chain system ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ Good Storage Practice(GSP และ Good 
Distribution Practice (GDP) 

6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (original drugs) ต้องมีหนังสือแสดงการทดสอบ Bioequivalence ของยาที่เสนอ
ราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยา
สามัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาส าคัญของยาต้นแบบ
ขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยาในกลุ่ม ดังนี้ 
ก. ยาที่ระบุว่าอยู่ในกลุ่ม Biopharmaceutics Classification System (BCS) Class 3 หรือ 4 
ข. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (narrow therapeutic index drugs) 
ค. ยาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องท าการศึกษา Bioequivalence เช่น ยาคุมก าเนิด

ฉุกเฉิน zidovudine (azidothymidine,AZT) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาส าคัญ (modified 
release dosage Forms) เป็นต้น 

6.2 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายและ/หรือเจือ
จาง ในตัวท าละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารก ากับยา 

7. ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนด ดังนี้ 
7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือห้องปฏิบัติการที่ได้มาตรฐาน ISO/IEC 
17025 ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก าหนดในประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในช่วงเวลาของ
สัญญาจะซื้อจะขาย 
7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา  

 
 
 


