
คุณลักษณะเฉพาะสิ่งอุปกรณ์ถาวร สาย พ. ที่ 001/63 (พบ.) 
หมายเลข คฉ. XXXX – XX – XXX – XXXX 
ชื่อสิ่งอุปกรณ์ Phenylephrine  
หน่วยนับ หลอด, กล่อง 
 
1. คุณลักษณะเฉพาะ 

1.1 วัตถุประสงค์ในการใช้งาน ใช้เพ่ือรักษาความดันเลือดต่่าระหว่างการผ่าตัด 
1.2  คุณลักษณะทางเทคนิค 

1.2.1 ประกอบด้วยตัวยาส่าคัญคือ Phenylephrine Hydrochloride 
1.2.2 ขนาดของความแรงของยา ใน 1 หลอด มีตัวยา 500 micrograms/10 mL 

1.3 คุณลักษณะในการออกแบบ เป็นน้่ายาใส ไม่มีสี ส่าหรับฉีดเข้าหลอดเลือดด่า 
2. การบรรจุและหีบห่อ 

2.1  ยาบรรจุในภาชนะปิด 
2.2  ฉลากบนภาชนะบรรจุต้องระบุ ชื่อสามัญทางยา, ขนาดความแรง, วันผลิต, วันหมดอายุ, เลขที่ผลิต และเลข

ทะเบียนต่ารับยา ไว้อย่างชัดเจน 
2.3  แบบการบรรจุและขนาดบรรจุ จะก่าหนดในการจัดหาแต่ละครั้ง 
2.4  หีบห่อต้องมีความมั่นคงแข็งแรง ถ้ามีจ่านวนมากกว่า 1 หีบห่อ จะต้องเป็นชนิดและขนาดเดียวกัน เว้นเศษท่ี

ไม่เต็มหีบห่อ 
3. ข้อก าหนดอื่นๆ 

3.1  ยาที่เสนอต้องมีหลักฐานได้รับการขึ้นทะเบียนต่ารับยาเพ่ือจ่าหน่ายในประเทศไทย ของกระทรวงสาธารณสุข 
ยกเว้นกรณีเป็นยาที่ผลิตตามเภสัชต่ารับ ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

3.2  ต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ และวิธีการผลิตที่ดี (GMP) 
3.2.1 กรณีผลิตในประเทศไทย โรงงานผู้ผลิต ต้องมีหนังสือรับรอง GMP ของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยา

ที่เสนอขาย 
3.2.2 กรณียาน่าเข้าจากต่างประเทศ ต้องมีหนังสือรับรอง GMP ของโรงงานผู้ผลิตจากประเทศผู้ผลิต 
3.2.3 กรณีน่ายาจากต่างประเทศแล้วแบ่งบรรจุในประเทศไทย ต้องมีหนังสือรับรอง GMP ในข้อ 3.2.1 และ 

3.2.2 
3.3  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ของโรงงานผู้ผลิต (Certificate of Analysis) ตรงกับยาที่น่ามา

ประกอบการพิจารณา และ/หรือท่ีน่าส่งเมื่อได้รับการสั่งซื้อ 



3.4  ต้องมีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ และใบแสดงแหล่งผลิตของสารเคมีที่เป็นตัวยาส่าคัญของ
บริษัทผู้ผลิตยา และบริษัทผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.5  ยาที่เสนอ ต้องเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือผู้แทนจ่าหน่าย 
3.6  ของตัวอย่างที่น่ามาประกอบการพิจารณาจะต้องเต็มภาชนะบรรจุ 
3.7  อายุของยาในวันที่ส่งมอบของ ต้องไม่น้อยกว่าที่ก่าหนดในการจัดหาแต่ละครั้ง หากไม่ได้ก่าหนดเงื่อนไขอายุ

ของยาไว้ จะต้องเป็นยาที่ผลิตมาแล้วไม่เกิน 1 ปี ในวันส่งของ 
3.8  ผู้ขายต้องรับผิดชอบแลกเปลี่ยนยาในกรณีที่ใกล้หมดอายุ ให้เป็นยาที่มีอายุการใช้งานยาวขึ้น 

4. วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และผลวิเคราะห์ยาในข้อ 3.3, 3.4 




