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คุณลักษณะเฉพาะของยา
Carboplatin 150 mg/15 ml และ 450 mg/45 ml Injection

1. ช่ือยา Carboplatin 150 mg/15 ml และ 450 mg/45 ml Injection

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ เปนสารละลายใส ไมมีสีหรือสีเหลืองออน ปราศจากเชื้อสําหรับฉีดเขาหลอดเลือดดํา
2.2 สวนประกอบ ประกอบดวยตัวยา Carboplatin 10 mg ใน 1 ml
2.3 ขนาดบรรจุ ขนาดบรรจุ 15 ml และขนาดบรรจุ 45 ml
2.4 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ บรรจุภัณฑปองกันแสง
2.5 ฉลาก ระบุชื่อยา, สวนประกอบ, ตัวยาสําคัญ, ความแรง, วันผลิต, วันสิ้นอายุ, เลขท่ีผลิต และ

เลขทะเบียนตํารับยาไวอยางชัดเจนบนบรรจุภัณฑ

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1   Finished  product  specification: USP 38

ขอ Test Items Specification
3.1.1 Identification Meet the requirements
3.1.2 Assay (Content) 90.0-110.0 % of the labeled

amount of carboplatin
3.1.3 pH 5.0-7.0
3.1.4 Particulate matter

- size ≥ 10 µm NMT 6,000/VIAL
- size ≥ 25 µm NMT 600/VIAL

3.1.5 Sterility Meet the requirements
3.1.6 Volumn in container NLT 100 % of LA
3.1.7 Impurities

- 1,1-Cyclobutanedicarboxylic Acid NMT 1.0 %
3.1.8 Bacterial Endotoxins NMT 0.54 EU/mg of carboplatin
3.1.9 Water determination NMT 3.0 %

(ลงชื่อ)............................................................ประธานกรรมการ
( นายปยวัฒน เลาวหุตานนท )

(ลงชื่อ)...................................................................กรรมการ (ลงชื่อ).................................................................กรรมการ
( นางสาวน้ําผึ้ง แสงอรุณ ) ( นางสาวพัชรพรรณ สกุลหนู )
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หรือ Finished  product  specification: BP 2016
ขอ Test Items Specification

3.1.1 Identification Meet the requirements
3.1.2 Assay (Content) 90.0-105.0 % of the labeled

amount of carboplatin
3.1.3 pH 5.0-7.0
3.1.4 Particulate matter

- size ≥ 10 µm NMT 6,000/VIAL
- size ≥ 25 µm NMT 600/VIAL

3.1.5 Sterility Meet the requirements
3.1.6 Volumn in container NLT 100 % of LA
3.1.7 Impurities

- Cyclobutane-1,1-dicarboxylic acid NMT 1.0 %
3.1.8 Bacterial Endotoxins NMT 5.4 IU/ml

3.2 Drug substance specification: USP 38

ขอ Test Items Specification
3.2.1 Identification Meet the requirements
3.2.2 Assay (Content) 98.0-102.0 % of carboplatin

on the anhydrous basis
3.2.3 pH 5.0-7.0
3.2.4 Impurities

- 1,1-Cyclobutanedicarboxylic Acid
- Individual impurity
- Total impurity

NMT 0.5 %
NMT 0.25 %
NMT 0.5 %

3.2.5 Water Determination NMT 0.5 %
3.2.6 Transmittance NLT 97%
3.2.7 Water-Insoluble Matter NMT 0.5 %

(ลงชื่อ)............................................................ประธานกรรมการ
( นายปยวัฒน เลาวหุตานนท )

(ลงชื่อ)...................................................................กรรมการ (ลงชื่อ).................................................................กรรมการ
( นางสาวน้ําผึ้ง แสงอรุณ ) ( นางสาวพัชรพรรณ สกุลหนู )
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หรือ Drug substance specification: BP 2016

ขอ Test Items Specification
3.2.1 Identification Meet the requirements
3.2.2 Assay (Content) 98.0-102.0 % of carboplatin

on dried substance
3.2.3 Related substances

- Impurity A NMT 0.25 %
(cis-diamminedichloroplatinum(II)(cisplatin))
- Impurity B NMT 0.50 %
(cyclobutane-1,1-dicarboxylic acid)
- Total
- Disregard limit

NMT 0.50 %
NMT 0.05 %

3.2.4 Chlorides Maximum 100 ppm
3.2.5 Ammonium Maximum 100 ppm
3.2.6 Silver Maximum 10 ppm
3.2.7 Soluble barium Maximum 10 ppm
3.2.8 Loss on drying Maximum 0.5 %

หมายเหตุ
- กรณีท่ีจดทะเบียนแจงการเวน (waive) การตรวจสอบวิเคราะหขอรายการใดใหยื่นแสดงเอกสาร

หลักฐานดังกลาวท่ีไดรับอนุมัติดวย
- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะหของผูผลิต drug substance หรือใบ

วิเคราะห drug substance ของผูผลิตยาสําเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่งโดยมีการตรวจวิเคราะหทุกหัวขอ
ท่ีกําหนด

(ลงชื่อ)............................................................ประธานกรรมการ
( นายปยวัฒน เลาวหุตานนท )

(ลงชื่อ)...................................................................กรรมการ (ลงชื่อ).................................................................กรรมการ
( นางสาวน้ําผึ้ง แสงอรุณ ) ( นางสาวพัชรพรรณ สกุลหนู )
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
4.1. เอกสารการไดรับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหนายในประเทศไทย และสําแดง(declare)แหลงผลิต

4.1.1. ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลวแตกรณี)
4.2. ใบคําขอข้ึนทะเบียน ทย.1/ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑตามท่ีข้ึนทะเบียน (Finished product specification) และขอกําหนดคุณภาพของวัตถุดิบ
(Drug Substance specification) กรณีท่ีอยูระหวางการเปลี่ยนแปลงแกไขเพ่ิมเติม จะตองแนบเอกสาร
การขอแกไข (ย.5) มาพรอม Finished product specification และ/หรือ Drug Substance
specification โดยขอแกไขกอนวันประกาศสอบราคา และไมเกิน 2 ป ณ วันประกาศสอบราคา

4.3. เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑของผูผลิต (Certificate of Analysis) ในยารุนท่ีสงเปน

ตัวอยาง
4.3.2. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ (Drug substance) ท่ีใชในการผลิตยารุนท่ี

สงเปนตัวอยางท้ังของผูผลิตยาและผูผลิตวัตถุดิบ
4.3.3. ใบรับรองวาเอกสารในขอ 4.3.1 และ ขอ 4.3.2 เปนรุนเดียวกัน
4.3.4. ผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดชวงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว

4.4. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.4.1. กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีสําเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  ตาม

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวดยาท่ี
เสนอขาย

4.4.2. กรณีท่ีเปนยานําเขาจากตางประเทศ ผูผลิตตองมีสําเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาและผลิตวัตถุดิบของประเทศผูผลิต หรือ Certificate of
pharmaceutical product

4.5. ตัวอยางยา
4.5.1. ผูเสนอราคา ตองสงตัวอยางยาอยางนอย 1 หนวยบรรจุภัณฑ ซึ่งเปนตัวแทนแสดงรายละเอียดได

ครบถวนตามท่ีกําหนดในหัวขอคุณสมบัตท่ัิวไปขางตน

(ลงชื่อ)............................................................ประธานกรรมการ
( นายปยวัฒน เลาวหุตานนท )

(ลงชื่อ)...................................................................กรรมการ (ลงชื่อ).................................................................กรรมการ
( นางสาวน้ําผึ้ง แสงอรุณ ) ( นางสาวพัชรพรรณ สกุลหนู )
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4.6. การประกันคุณภาพยาท่ีสงมอบ
4.6.1. ยาท่ีสงมอบตองมีอายุใชไดไมนอยกวา 12 เดือน นบัจากวันสงมอบ
4.6.2. ยาทุกงวดท่ีสงมอบ จะตองสงสําเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนท่ีสงมอบ
4.6.3. กรณีท่ีหนวยราชการทําการสุมตัวอยางยาท่ีสงมอบเพ่ือสงตรวจวิเคราะหคุณภาพ หนวยราชการจะ

ทําหนังสือรองขอตัวอยาง โดยผูขายจะตองสงยาเพ่ิมอีกตามจํานวนท่ีหนวยราชการสงตรวจ
วิเคราะหและเปนผูรับผิดชอบคาใชจายท่ีเก่ียวของในการตรวจวิเคราะหคุณภาพ กรณีท่ีพบวายาไม
เปนไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หนวยราชการขอสงวนสิทธิไมรับพิจารณาการเสนอราคายาดังกลาว
ของผูขายและ/หรือผูผลิตในครั้งตอไป

4.6.4. ผูขายจะตองรับเปลี่ยนยาเม่ือยาใกลหมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเสื่อมสภาพดวยประการใดๆกอน
กําหนดโดยไมมีเงื่อนไข

4.7. ผูเสนอราคา(ผูขาย)ยินยอมใหยกเลิกสัญญากอนครบกําหนด ดังนี้
4.7.1. กรณีผลการสุมตรวจวิเคราะหยานี้จากกรมวิทยาศาสตรการแพทยไมเปนไปตามมาตรฐานขอกําหนด
4.7.2. กรณีผลิตภัณฑยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากทองตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ในชวงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย
4.7.3. กรณีพบปญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑท่ีอาจสงผลตอประสิทธิผลและความปลอดภัยตอผูปวยท่ีไดรับยา

4.8. หนวยราชการขอสงวนสิทธิ์ ไมรับพิจารณาผลิตภัณฑยาท่ีมีประวัติ ถูกเรียกเก็บคืนโดยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปกอนวันยื่นเอกสารเสนอราคาการจัดซื้อครั้งนี้

คณะกรรมการกําหนดรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ

(ลงชื่อ)...............................................................ประธานกรรมการ
( นายปยวัฒน เลาวหุตานนท )

(ลงชื่อ)...............................................................กรรมการ
( นางสาวน้ําผึ้ง แสงอรุณ )

(ลงชื่อ)...............................................................กรรมการ
( นางสาวพัชรพรรณ สกุลหนู )



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณท่ีไดรับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอางอิง)
ในการจัดซ้ือจัดจางท่ีมิใชงานกอสราง

หมายเหตุ แหลงท่ีมาของราคากลาง (ราคาอางอิง) ไดมาจาก ราคาตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข,
ราคาซื้อครั้งสุดทายภายใน 2 ปงบประมาณ, ราคาตลาดโดยสืบราคาจากทองตลาด รวมท้ังราคาจากเว็บไซตตางๆ
ท่ีสืบราคา โดยไมตองลงราคาแตละรายท่ีไปสืบมา

ลงชื่อ.......................................................................ประธานกรรมการ
( นายปยวัฒน   เลาวหุตานนท )

ลงชื่อ........................................................................กรรมการ
( นางสาวน้ําผึ้ง   แสงอรุณ )

ลงชื่อ........................................................................กรรมการ
( นางสาวพัชรพรรณ   สกุลหนู )

1. ช่ือโครงการ . ซื้อยา จํานวน 2 รายการ ดังนี้
1. ยา carboplatin 150 mg/15 mL injection จํานวน 1,200 vial
2. ยา carboplatin 450 mg/45 mL injection จํานวน 1,500 vial

หนวยงาน กลุมงานเภสัชกรรม สถาบันมะเร็งแหงชาติ

2. วงเงินงบประมาณท่ีไดรับจัดสรร 1,737,000.00 บาท

3. วันท่ีกําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง) 25 เมษายน 2560 .
เปนเงิน 1,737,000.00 บาท ราคา/หนวย (ถามี) - บาท
3.1 ยา carboplatin 150 mg/15 mL injection จํานวน 1,200 vial .

ราคา (รวมภาษีมูลคาเพ่ิม) 385.00 บาท/vial
3.2 ยา carboplatin 450 mg/45 mL injection จํานวน 1,500 vial .

ราคา (รวมภาษีมูลคาเพ่ิม) 850.00 บาท/vial

4. แหลงท่ีมาของราคากลาง (ราคาอางอิง)
4.1 ยา carboplatin 150 mg/15 mL injection จํานวน 1,200 vial จากราคาซื้อครั้งสุดทายภายใน

2 ปงบประมาณ
4.2 ยา carboplatin 450 mg/45 mL injection จํานวน 1,500 vial จากราคาซื้อครั้งสุดทายภายใน

2 ปงบประมาณ ซึ่งต่ํากวาราคากลาง ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่อง
กําหนดราคากลางยา พ.ศ. 2560 ลงวันท่ี 10 กุมภาพันธ 2560 .

5. รายช่ือเจาหนาท่ีผูกําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง)
5.1 นายปยวัฒน เลาวหุตานนท ตําแหนง นายแพทยชํานาญการ
5.2 นางสาวน้ําผึ้ง แสงอรุณ ตําแหนง เภสัชกรปฏิบัติการ
5.3 นางสาวพัชรพรรณ สกุลหนู ตําแหนง เภสัชกรปฏิบัติการ
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