
ประกาศจังหวัดเชียงใหม่

เร่ือง ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

จังหวัดเชียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซ้ือยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ราคากลางของงานซ้ือในการประกวดราคาคร้ังน้ี เป็นเงินท้ัง 

ส้ิน ๘,๓๘๕,๑๗๖.๐๐ บาท (แปดล้านสามแสนแปดหม่ืนห้าพันหน่ึงร้อยเจ็ดสิบหกบาทถ้วน) ตามรายการ ดังน้ี 

๑. atazanavir ๓๐๐ mg capsule, 

hard, ๑ capsule (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ 

-๔๒๖๕๗๖)

๒. insulin aspart ๓๐ ๒/๑ ทาL + 

insulin aspart protamine ๗๐ ๒/๑ 

mL suspension for injection, ๓ 

mL cartridge (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ 

-๖๖๐๑๕๐)

๓. dextrose ๕ g/®๐๐ ทา L + 

sodium chloride ๔๕๐ mg/®oo 

mL solution for infusion, ๑ L bag 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๕๒๘๒๘๙)

๔. enoxaparin sodium ๖๐ mg/

๐.๖ mL solution for injection,

0 .๖ mL prefilled syr 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๘๔๓๒๗๕)

ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปน้ี 

๑. มีความสามารถตามกฎหมาย 

๒. ไม,เป็นบุคคลล้มละลาย 

๓. ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ 

๔. ไม,เป็นบุคคลซ่ึงอยู่ระหว่างถูกระงับการย่ืนข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ช่ัวคราว 

เน่ืองจากเป็นผู้ท่ีไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบท่ีรัฐมนตรีว่าการกระทรวง 

การคลังกำหนดตามท่ีประกาศเผยแพร่ไนระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง

๕. ไม่เป็นบุคคลซ่ึงถูกระบุซ่ือไว้ในบัญชีรายซ่ือผู้ท้ิงงานและได้แจ้งเวียนข่ือให้เป็นผู้ท้ิงงานของหน่วยงาน 

ของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซ่ึงรวมถึงนิติบุคคลท่ีผู้ท้ิงงานเป็นหุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้ 

จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลน้ันด้วย

จำนวน ๑๖,๘๐๐ เม็ดแคปซูล

จำนวน ๑๐,๐๐๐ vial

จำนวน ๖๑,๐๐๐ ถุง

จำนวน ๕,๒๐๐ แอมพูล



๖. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามท่ีคณะกรรมการนโยบายการจัดข้ึอจัดจ้างและการบริหาร 

พัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจาบุเบกษา

๗. เป็นบุคคลธรรมดาหรือนิดบุคคล ผู้มีอาชีพชายพัสดุท่ีประกวดราคาข้ึอด้วยวธประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว

๘. ไม่เป็นผู้มีผลประโยซน่ร่วมกันกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืนท่ีเข้าย่ืนข้อเสนอให้แก่จังหวัดเชียงใหม่ ณ วัน 

ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดชวางการแช่งขันอย่างเป็นธรรมในการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์คร้ังน้ี

๙. ไม่เป็นผู้ไต้รับเอกสิทธ้ีหรือความคุ้มกัน ข้ึงอาจปฏิเสธไม่ยอมข้ึนศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้ย่ืนข้อ 

เสนอไต้มีคำลังให้สละเอกสิทธ์ความคุ้มกันเช่นว่าน้ัน

๑๐. ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องลงทะเบึยนในระบบจัดข้ึอจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic 

Government Procurement ะ e - GP) ชองกรมบัญชีกลาง

๑๑.ผู้ย่ืนข้อเสนอข้ึงไต้รับดัดเลือกเป็นคู่ลัญญาต้องลงทะเบียนในระบบจัดข้ึอจัดจ้างภาครัฐด้วย 

อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement: e - GP) ชองกรมบัญชีกลาง ตามท่ีคณะกรรมการ 

ป.ป.ช. กำหนด

๑๒. ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องไม่อยู่ในฐานะเป็นผู้ไม่แสดงบัญชีรายรับรายจ่ายหรือแสดงบัญชีรายรับรายจ่ายไม่ 

ถูกต้องครบถ้วนในสาระสำคัญ ตามท่ีคณะกรรมการ ป.ป.ซ. กำหนด

๑๓. ผู้ย่ืนข้อเสนอข้ึงไต้รับดัดเลือกเป็นคู่สัญญาต้องรับและจ่ายเงินผ่านบัญชีธนาคาร เว้นแต่การจ่ายเงิน 

แต่ละคร้ังข้ึงมียูลค่าไม่เกินสามหม่ืนบาทคู่สัญญาอาจจ่ายเป็นเงินสดก็ไต้ ตามท่ีคณะกรรมการ ป.ป.ช. กำหนด

ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัตข้ึอจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันท่ี
b 0 kidfbfl วะหว่ๅงเวลา tyf?. น กึง ■"̂ 6). ffl 0 <y

ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยดาวนไหลดเอกสารผ่านทางระบบจัดข้ึอ 

จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ต้ังแต่วันท่ีประกาศจนกึงก่อนวันเสนอราคา

ผู้สนใจสามารถดูรายละเอียดไต้ท่ีเว็บไซต์ www.nkp-hospital.go.th หรือ 

www.gprocurement.go.th หรือสอบถามทางโทรดัพทํหมายเลข ๐-๕๓๙๙-๙๒๒๓ ในวันและเวลาราชการ

ประกาศ ณ วันท่ี ๕ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๖๑

(นายธำรง หาญวงศ์)

ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงศ์ 

ปฏิบัติราชการแทน ผู้ว่าราชการจังหวัดเชียงใหม่

หมายเหตุ ผู้ประกอบการสามารถจัดเตรียมเอกสารประกอบการเสนอราคา (เอกสารส่วนท่ี ๑ และเอกสารส่วนท่ี ๒) 

ในระบบ e-GP ไต้ต้ังแต่วันท่ี ขอรับเอกสารจนกึงวันเสนอราคา

http://www.nkp-hospital.go.th
http://www.gprocurement.go.th


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

เลขท ๑๑๕/๒๕๖๑ 

การซื้อยาจำนวน ๔ รายการ 

ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม่

(e-bidding)

ลงวันที่ ๕ กรกฎาคม ๒๕๖๑

จังหวัดเชียงใหม่ ซ่็งต่อไปน้ีเรียกว่า "จังหวัด" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการ ดังนี้

๑. atazanavir ๓๐๐ mg capsule, จำนวน ๑๖,๘๐๐ เม็ดแคปซูล

hard, ๑ capsule (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ 

-๔๒๖๕๗๖)
๒. insulin aspart ๓๐ ๒/๑ mL + จำนวน ๑๐,๐๐๐ vial

insulin aspart protamine ๗๐ iu/®

mL suspension for injection, ๓ mL

cartridge (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙

-๖๖๐๑๕๐)
๓. dextrose ๕ g/®oo mL + จำนวน ๖๑,๐๐๐ ถุง

sodium chloride ๔๕๐ mg/®o๐ 

mL solution for infusion, ๑ L bag 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๕๒๘๒๘๙)

๔. enoxaparin sodium ๖๐ mg/ จำนวน ๕,๒๐๐ แฮมทูล

๐.๖ mL solution for injection, ๐.๖ 

mL prefilled syr (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ 

-๘๔๓๒๗๕)

พัสดุที่จะซ้ือนี้ต้องเนินของแท้ ของใหม่ไม่เคยใช้งานมาก่อน ไม่เนินของเก่าเก็บ อยู่ในสภาพท่ีจะใช้งานได้ทันทีและมี 

คุณลักษณะเฉพาะตรงตามท่ีกำหนดไวิในเอกสารประกวดราคาซ้ือด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้โดยมีช้อ 

แนะนำและข้อกำหนด ดังต่อไปนี้

๑. เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

๑.๑ รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ



๑.๒ แบบใบเสนอราคาท่ีกำหนดไว้!นระบบกๆรจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๑.๓ สัญญาจะซ้ือจะขายแบบราคาคงท่ีไม่จำกัดปริมาณ

๑.๔ แบบหนังสือคํ้าประกัน

(๑) หลักประกันสัญญา 

๑.๕ บทนิยาม

(๑) ผู้มีผลประโยชน์ร่วมกัน 

(๒) การขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม 

๑.๖ แบบบัญชีเอกสารท่ีกำหนดไว้!บระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

(๑) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ 

(๒) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒

๒. คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอ

๒.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 

๒.๒ ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 

๒.๓ ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

๒.๔ ไม่เป็นบุคคลซ่ึงอยู่ระหว่างถูกระงับการย่ืนข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ 

ช่ัวคราว เน่ืองจากเป็นผู้ท่ีไม,ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที,รัฐมนตรีว่าการ 

กระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง

๒.(ะ ไม่เป็นบุคคลซ่ึงถูกระบุซ่ือไว้!นบัญชีรายซ่ึอผู้ท้ิงงานและได้แจ้งเวียนซ่ือให้เป็นผู้ท้ิงงาน 

ของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลท่ีผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้ 

จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลน้ันด้วย

๒.๖ มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและ 

การบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๒.๗ เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุท่ีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว 

๒.๘ ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืนท่ีเข้าย่ืนข้อเสนอให้แก, จังหวัด ณ 

วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมในการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๒.๙ ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ้หรือความคุ้มกัน ซ่ึงอาจปฏิเสธไม่ยอมข้ึนศาลไทย เว้นแต่รัฐบาล 

ของผู้ย่ืนข้อเสนอได้มีคำลังให้สละเอกลิทธ๋ึและความคุ้มกันเข่นว่าน้ัน

๒.๑๐ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

(Electronic Government Procurement: e - GP) ของกรมบัญชีกลาง

๒.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอซ่ึงได้รับคัดเลือกเป็นคู่สัญญาต้องลงทะเบียนในระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐ 

ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement: e - GP) ของกรมบัญชีกลาง ตามที่คณะกรรมการ



'บ-ป.ซ. กำหนด

๒.๑๒ ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องไม่อยูใบฐานะเป็นผู้ไม,แสดงบัญชีรายรับรายจ่าย หรือแสดงบัญชี 

รายรับรายจ่ายไม่ถูกต้องครบถ้วนใบสาระสำคัญ ตามที่คณะกรรมการ ป.ป.ซ. กำหนด

๒.๑๓ ผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงไต้รับคัดเลือกเป็นคู่สัญญาต้องรับและจ่ายเงินผ่านบัญซีธนาคาร เว้นแต่ 

การจ่ายเงินแต่ละครั้งซ่ึงรมูลค่าไม่เกินสามหมื่นบาทคู่สัญญาอาจจ่ายเป็นเงินสดก็ไต้ ตามที่คณะกรรมการ ป.ป.ซ. 

กำหนด

๓. หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมคับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้าง 

ภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเป็น ๒ ส่วน คือ

๓.© ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปบี ้

(๑) ในกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเป็นนิติบุคคล

(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจด 

ทะเบียนนิติบุคคล บัญซีรายซ่ือหุ้นส่วนผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) พร้อมทั้งรับรองสำเนาถูกต้อง

(ซ) บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาซนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจด 

ทะเบียนนิติบุคคล หนังสือบริคณห์สนธิ นัญซีรายซ่ือกรรมการผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) และบัญชีผู้ถือหุ้นราย 

ใหญ่ (ถ้ามี) พร้อมท้ังรับรองสำเนาถูกต้อง

(๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลท่ีมิใซ่นิติบุคคล ให้ย่ืน 

สำเนาบัตรประจำตัวประซาซนของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงท่ีแสดงถืงการเข้าเป็นหุ้นส่วน (ถ้ามี) สำเนาบัตรประจำตัว 

ประซาซนของผู้เป็นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เป็นหุ้นส่วนท่ีมิไต้ถือสัญซาติไทย พร้อมท้ังรับรองสำเนา 

ถูกต้อง

(๓) ในกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเป็นผู้ย่ืนข้อเสนอร่วมกับในฐานะเป็นผู้ร่วมค้า ให้ย่ืนสำเนา 

สัญญาซองการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามท่ีระบุไว้ไน (๑) หรือ (๒) ของผู้ร่วมค้า แล้วแต่กรณี

(๔) เอกสารเพิ่มเดิมอื่นๆ

(๔.๑) สำเนาใบทะเบียนพาณิซย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลค่าเพิ่ม 

(๔) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ทั้งหมดที่ไต้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัด 

จ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable Document 

Format)

ทั้งบี้ เมือผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ครบ 

ถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑) 

ให้โดยผู้ย่ืนข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format) 

๓.๒ ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปบี้

(๑) ในกรณีท่ีผู้ยื่นข้อเสนอมอบอำนาจให้บุคคลอ่ืนกระทำการแทนให้แนบหนังสือมอบ 

อำนาจซึ่งติดอากรแสตมบีตามกฎหมาย โดยมีหลักฐานแสดงตัวตนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจทั้งนี้หาก



ผู้รับมอบอำนาจเป็นบุคคลธรรมดาต้องเป็นผู้ที่บรรลุนิติภาวะตามกฎหมายแล้วเท่านั้น

(๒) แคตตาล็อกและ/หรือแบบรูปรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ ตามข้อ ๔.๔ 

(๓) เอกสารเพิ่มเติมอื่นๆ

(๓.๑) ผู้เสนอราคาต้องนำเอกสารส่วนท่ี ๒ ย่ืนต่อเจ้าหน้าท่ี ถัดจากวันท่ีย่ืน 

เสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน ๒ วัน ระหว่างเวลา 0๘.๐0 บ. ถึง ๑๖.0๐ น. ณ 

กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลนครพิงค์

(๔) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ทั้งหมดทีได้ย่ืนพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัด 

จ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖(๒) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable Document 

Format)

ทั้งนี้ เมือผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ครบ 

ถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒) 

ให้โดยผู้ย่ืบข้อเสนอไม,ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format) 

๔. การเสนอราคา

๔.๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามท่ีกำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ โดย'ใม่มืเง่ือนไข'ใด  ๆ ท้ังสัน และจะต้องกรอก 

ข้อความให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมท้ังหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ย่ืนข้อเสนอโดยไม,ต้องแนบใบ 

เสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเป็นเงินบาท และเสนอราคาใต้เพียงครั้งเดียวและราคา

เดียวโดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเง่ือนไขท่ีระบุไว้ท้ายใบเสนอราคาให้ถูกต้อง 

ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม'ตรงกัน ให้ถือตัวหนังสือเป็น 

สำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสันซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพ่ิม ภาษีอากรอื่น ค่าขนส่ง ค่าจดทะเบียน และค่าใช้จ่ายอ่ืนๆ ท้ัง 

ปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพิงค์

ราคาท่ีเสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกว่า ๓๖๔ วัน ต้ังแต่วันเสนอราคาโดย 

ภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยืนข้อเสนอต้องรับผิดขอบราคาที'ตนได้เสนอไว้ และจะถอนการเสนอราคามิไต้

๔.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไม่เกิน ๓๖๔ วัน นับถัดจากวันลง

นามในสัญญาซ้ือขาย หรือวันที่ไต้รับหนังสือแจ้งจาก จังหวัด ให้ส่งมอบพัสดุ

๔.๔ ผู้ยื่บข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ ยา ไป

พร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือประกอบการพิจารณา หลักฐานตังกล่าวน้ี 

จังหวัดจะยึดไว้เป็นเอกสารของทางราชการ

สำหรับแคตตาล็อกท่ีแนบให้พิจารณา หากเป็นสำเนารูปถ่ายจะต้องรับรองสำเนาถูกต้อง 

โดยผู้มีอำนาจทำนิติกรรมแทนนิติบุคคล หากคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มีความ 

ประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตตาล็อก ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องนำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๔ วัน



๔.๔ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที,เสนอ จำนวน จำนวนตัวอย่างดูจากเอกสาร

คุณลักษณะเฉพาะของยาแต่ละรายการ และ/หรือรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามที่ จังหวัด กำหนด โดย 

ลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำมา 

แสดง ตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖(๒) เพ่ือใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการพิจารณา ในวันท่ี 

๒๔ กรกฎาคม ๒๔๖๑ ระหว่างเวลา ๐๘.๓๐ บ. ถึง ๑๖.๓๐ บ. ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลนครพิงค์

ทั้งนี้ จังหวัดจะไม่รับผิดขอบในความเสียหายใด ๆ ท่ีเกิดข้ึนแก่ตัวอย่างตังกล่าว ตัวอย่างท่ีเหลือหรือไมไข้ 

แล้ว จังหวัดจะคืนให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอา

๔.๖ ก่อนเสนอราคา ผู้ย่ืนข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ

ฯลฯ ให้ถี,ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนท่ีจะตกลงย่ืนข้อเสนอตามเง่ือนไขใน 

เอกสารประกวดราคาซื้ออิเล็กทรอนิกส์

๔.๗ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ในวันท่ี ๒๐ กรกฎาคม ๒๔๖๑ ระหว่างเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ บ. และเวลาในการเสนอราคาให้ 

ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เป็นเกณฑ์

เม่ือพ้นกำหนดเวลาย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไม่รับเอกสารการยื่นข้อเสนอและการ 

เสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

๔.๘ ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคาในรูปแบบไฟส์เอกสาร

ประเภท PDF File (Portable Document Format) โดยผู้ย่ืนข้อเสนอต้องเป็นผู้รับผิดขอบตรวจสอบความครบถ้วน 

ถูกต้อง และขัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนท่ีจะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) เพ่ือเป็นการ 

เสนอราคาให้แก่ จังหวัด ผ่านทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๙ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการตรวจสอบ

คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแต่ละรายว่า เป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มืผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น ตามข้อ ๑.๔ 

(๑) หรือไม, หากปรากฏว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเป็นผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีมืผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะ 

กรรมการฯ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอท่ีมืผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออกจากการเป็นผู้ย่ืนข้อเสนอ

หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ว่า ก่อนหรือในขณะท่ี 

มีการพิจารณาข้อเสนอ มีผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดกระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมตามข้อ ๑.๔ (๒) 

และคณะกรรมการฯ เช่ือว่ามีการกระทำอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม คณะกรรมการฯ จะตัดรายซ่ือ 

ผู้ย่ืนข้อเสนอรายนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ และจังหวัด จะพิจารณาลงโทษผู้ย่ืนข้อเสนอตังกล่าวเป็นผู้ท้ิงงาน 

เว้นแต่ จังหวัด จะพิจารณาเห็นว่าผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันมิใข่เป็นผู้รืเร่ิมให้มีการกระทำตังกล่าวและไดให้ความร่วมมือ 

เป็นประโยชน์ต่อการพิจารณาของ จังหวัด

๔.๑๐ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ตังน้ี

(๑) ปฏิบัติตามเง่ือนไชที,ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

(๒) ราคาที่เสนอจะต้องเป็นราคาที่รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ถ้ามี) รวมค่าใช้

จ่ายท้ังปวงไว้ด้วยแล้ว



(๓) ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน เวลา ท่ี

กำหนด

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาท่ีเสนอแล้วไมใต้

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องสีกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคาด้วยวิธี 

บีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางท่ีแสดงไว้ในเว็บไซต์ vwvw.gprocurement.go.th 

๔. หลักเกณฑ์และสิทธึ๋ในการพิจารณา

๔.๑ ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอบีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ จังหวัดจะ 

พิจารณาตัดสินโดยใช้หลักเกณฑ์ ราคา

๔.๒ การพิจารณาผู้ชนะการย่ืนข้อเสนอ

กรณีใข้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการย่ืนข้อเสนอ จังหวัด จะพิจารณาจาก

ราคาต่อรายการ

๔.๓ หากผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไม่ถูกต้องตามข้อ ๒ หรือย่ืนหลักฐานการย่ืนข้อ

เสนอไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือย่ืนข้อเสนอไม่ถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลการ 

บีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะไม่รับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดเสนอ 

เอกสารทางเทคนิคหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไม่ครบล้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกต่างไบี 

จากเงื่อนไขที่จังหวัดกำหนดไว้ในบีระกาศและเอกสารบีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญและความ 

แตกต่างน้ันไม่มีผลทำให้เกิดการได้เปรียบเสียเบีรืยบต่อผู้ย่ืนข้อเสนอรายอื่น หรือเป็นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะกรรม 

การฯ อาจพิจารณาผ่อนบีรนการตัดสิทธิผู้ยื่นข้อเสนอรายน้ัน

๔.๔ จังหวัดสงวนสิทธ้ืโม่พิจารณาข้อเสนอของผู้ย่ืนข้อเสนอโดยไม่มีการผ่อนผันในกรณีตัง

ต่อไบีน้ี

(๑) ไม่บีรากฏซ่ือผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันในบัญชีรายซ่ือผู้รับเอกสารบีระกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หรือบัญชีรายซ่ือผู้ซ้ือเอกสารบีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

ทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ของจังหวัด

(๒) ไม,กรอกซ่ือผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างด้วย

อิเล็กทรอนิกส์

(๓) เสนอรายละเอียดแตกต่างไบีจากเง่ือนไขท่ีกำหนดในเอกสารบีระกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความไต้เปรียบเสียเบีรืยบแก่ผู้ย่ืนข้อเสนอรายอื่น

๔.๔ ในการตัดสินการบีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะกรรมการ

พิจารณาผลการบีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอข้ีแจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมไต้ จังหวัด มี 

สิทธิท่ีจะไม่รับข้อเสนอ ไม่รับราคา หรือไม่ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงตังกล่าวไม่เหมาะสมหรือไม่ถูกต้อง

๔.๖ จังหวัดทรงไว้ซ่ึงสิทธิท่ีจะไม่รับราคาดรสุด หรือราคาหน่ึงราคาใด หรือราคาท่ีเสนอ

ท้ังหมดก็ได้ และอาจพิจารณาเลือกซ้ือในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหน่ึงรายการใด หรืออาจจะยกเลิกการ 

บีระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซ้ือเลยก็ไต้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพ่ือบีระโยชน์ของทางราชการเป็น



สำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ จังหวัดเป็นเด็ดขาด ผู้ย่ืนข้อเสนอจะเรียกร้องค่าใช้จ่าย หรือค่าเสืยหายใดๆ มิได้ 

รวมท้ังจังหวัด จะพิจารพายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ทิ้งงาน ไม่ว่าจะเป็นผู้ 

ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกหรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุท่ีเช่ือถือได้ว่าการย่ืนข้อเสนอกระทำการโดยไม1สุจริต เซ่น การ 

เสนอเอกสารอินเป็นเท็จ หรือไข้ช่ือบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมาเสนอราคาแทน เป็นด้น

ในกรณีท่ีผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาต่ําสุด เสนอราคาต่ําจนคาดหมายได้ว่าไม่อาจดำเนิน 

งานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือ 

จังหวัด จะให้ผู้ย่ืนข้อเสนอน้ันซ้ีแจงและแสดงหลักฐานท่ีทำให้เช่ือได้ว่า ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสาร 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โห้เสร็จสมบุรณ์ หากคำซ้ีแจงไม'เป็นท่ีรับพิงได้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไม่รับข้อเสนอหรือไม่รับ 

ราคาของผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ัน ทั้งนี้ ผู้ย่ืนข้อเสนอตังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าไข้จ่ายหรือค่าเสืยหายใดๆ จากจังหวัด 

๕.๗ ก่อนลงนามใบสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หาก

ปรากฏว่ามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที,ได้รับการคัดเลือกมีผลประโยชน์ร่วม 

กัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือขัดขวางการแช่งชันอย่างเป็นธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอ 

รายอ่ืน หรือเจ้าหน้าท่ีในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใดในการเสนอราคา 

๖. การทำสัญญาซื้อขาย

๖.๑ ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิงชองได้ครบถ้วน

ภายใน ๕ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลงซื้อจังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือแทบการทำสัญญาตาม 

แบบสัญญาตังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

๖.๒ ในกรณีท่ีผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถส่งมอบส่ิงของได้ครบถ้วน

ภายใน ๕ วันทำการ หรือจังหวัดเห็นว่าไม,สมควรจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซ้ือชายตามแบบสัญญาตังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเป็นหนังสือ กับจังหวัด 

ภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันท่ีได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเป็นจำนวนเงินเท่ากับร้อยละ ๕ ของราคา 

ค่าส่ิงของที,ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้จังหวัดยึดถือไว้ไนขณะทำสัญญา โดยใช้หลักประกันอย่างหน่ึงอย่างใดตังต่อ 

ไปนี้

(๑) เงินสด

(๒) เช็คหรือดราฟทํท่ีธนาคารเซ็นส่ังจ่าย ซ่ีงเป็นเช็คหรือดราฟท์ลงวันท่ีท่ีใช้เช็คหรือดราฟทํ

น้ันชำระต่อเจ้าหน้าท่ีในวันทำสัญญา หรือก่อนวันน้ันไม่เกิน ๓ วันทำการ

(๓) หนังลือคํ้าประกันของธนาคารภายใบประเทศ ตามตัวอย่างท่ีคณะกรรมการนโยบาย

กำหนด ตังระบุในข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเป็นหนังลือคํ้าประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรมบัญชีกลางกำหนด 

(๔) หนังลือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุบ หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ท่ีได้รับอนุญาตให้

ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตาม 

รายซื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทรา,บ โดยอนุโลมให้ไข้ตามตัวอย่างหนังลือคำประกันของ 

ธนาคารท่ีคณะกรรมการนโยบายกำหนด ตังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

(๕) พันธบัตรรัฐบาลไทย



หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบ้ียภายใน ๑๕ วัน นับลัดจากวันที,ผู้ชนะการประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซ้ือขายแล้ว

หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบ้ีย ตามอัตราส่วนของพัสดุท่ีซ้ือซ่ีงจังหวัด ได้รับมอบไว้แล้ว 

๗. ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

จังหวัด จะจ่ายค่าสิ่งของซ่ึงได้รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม ตลอดจนภาษีอากรอื่นๆ และค่าใช้จ่ายท้ังปวง 

แล้วให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้ขาย เม่ือผู้ขายได้ส่งมอบส่ิงของได้ครบล้วนตามสัญญาซ้ือขายหรือ 

ข้อตกลงเป็นหนังลือ และจังหวัด ได้ตรวจรับมอบส่ิงของไว้เรียบร้อยแล้ว 

๘. อัตราค่าปรับ

ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อตกลงซ้ือ 

ขายเป็นหนังลือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาค่าส่ิงของท่ียังไม่ได้รับมอบต่อวัน 

๙. การรับประกันความขำรุดบกพร่อง

ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงได้ทำสัญญาซ้ือขายตามแบบดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือ 

ทำข้อตกลงซ้ือเป็นหนังลือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความขำรุดบกพร่องของส่ิงของท่ีซ้ือขายท่ีเกิดข้ึนภายใน 

ระยะเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับถัดจากวันท่ี จังหวัด ได้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้

ดีดังเดิมภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันท่ีได้รับแจ้งความขำรุตบกพร่อง 

๑๐. ข้อสงวนสิทธึ๋ในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ

๑๐.๑ เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ได้มาจากเงินงบประมาณเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ต่อเม่ือจังหวัดได้รับอนุมัติเงินค่าพัสดุจากเงินบำรุงโรง

พยาบาล แล้วเท่าน้ัน

๑๐.๒ เม่ือจังหวัดได้คัดเลือกผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดให้เป็นผู้ขาย และได้ตกลงซ้ือส่ิงของตามการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ถ้าผู้ขายจะต้องส่ังหรือนำส่ิงของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศและของน้ันต้องนำ 

เข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางท่ีมีเรือไทยเดินอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม 

ประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซ่ึงเป็นผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมการพาณีซยนาวี ดังนี้

(๑) แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของท่ีซ้ือขายดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศต่อกรมเจ้าท่า 

ภายใน ๗ วัน นับต้ังแต่วันท่ีผู้ขายส่ัง หรือซ้ือของจากต่างประเทศ เว้นแต่เป็นของท่ีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม 

ประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออ่ืนได้

(๒) จัดการให้ส่ิงของท่ีซ้ือขายดังกล่าวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือท่ีมีลืทธิเซ่นเดียวกับ 

เรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าท่า ให้บรรทุกส่ิงของน้ันโดยเรืออ่ืนท่ี 

มิใช่เรือ1ไทย ซ่ึงจะต้องได้รับอนุญาตเซ่นน้ันก่อนบรรทุกของลงเรืออ่ืน หรือเป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม 

ประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออ่ืน

(๓) ในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายว่าด้วยการ

ส่งเสริมการพาณิชยนาวี

๑๐.๓ ผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงจังหวัดได้คัดเลือกแล้ว ไม่ไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซ้ือเป็นหนังสือ



ภายในเวลาท่ีกำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๗ จังหวัดจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ออกหนังสือค้ํา 

ประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ซดใข้ความเสียหายอ่ืน (ถ้ามี) รวมทังจะพิจารณาให้เป็นผู้ท้ิง 

งาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

๑๐.๔ จังหวัดสงวนลิทธ๋ึท่ีจะแก้ไขเพ่ิมเติมเง่ือนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อตกลง 

ซ้ือเป็นหนังสือ ให้เป็นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี)

๑๐.๕ ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือแย้งกัน 

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำรินิจฉัยฃองจังหวัด คำรินิจฉัยดังกล่าวให้ลือเป็นท่ีสุด และผู้ย่ืนข้อเสนอไม่มีสิทธิเรียก 

ร้องค่าใช้จ่ายใด  ๆ เพ่ิมเติม

๑๐.๖ จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีต่อไปนี้!ต้โดยที่ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้อง 

ค่าเสียหายใดๆ จากจังหวัดไมไต้

(๑) จังหวัดไม่ไต้รับการจัดสรรเงินท่ีจะใช้ในการจัดซ้ือหรือท่ีไต้รับจัดสรรแต่ไม่เพียง 

พอท่ีจะทำการจัดซ้ือคร้ังน้ีต่อไป

(๒) มีการกระทำท่ีเข้าลักษณะผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีชนะการจัดซ้ือหรือที่ไต้รับการคัดเลือกมี 

ผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนไต้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม หรือสมยอมกัน 

กับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือเจ้าหน้าท่ีในการเสนอราคา หรือล่อว่ากระทำการทุจริตอ่ืนใดในการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซ้ือครั้งน้ีต่อไปอาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่จังหวัด หรือกระทบต่อ

ประโยชน์สาธารณะ

(๔) กรณีอ่ืนในทำนองเดียวกับ (๑) (๒) หรือ (๓) ตามท่ีกำหนดในกฎกระทรวง ซ้ืงออก 

ตามความในกฎหมายว่าด้วยการจัดซ้ือจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑®. การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ

ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีไต้รับการดัดเลือกให้เป็นผู้ขายต้องปฏิบัติตามหลัก 

เกณฑ์ท่ีกฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเคร่งครัด

©๒. การประเนินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการคัด 

เลือกให้เป็นผู้ขายเพ่ือนำมาประเนินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

ทั้งนี้ หากผู้ย่ืนข้อเสนอท่ี!ด้รับการดัดเลือกไม่ผ่านเกณฑ์ท่ีกำหนดจะถูกระงับการย่ืนข้อเสนอ 

หรือทำสัญญากับจังหวัด ไว้ขัวคราว X '" '’"’ \



1. ซ่ือยา Atazanavir 300 mg Capsule

2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาแคปซูล สำหรับรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Atazanavir sulfate ที่สมมูลกับ Atazanavir 300 mg ใน 1

แคปซูล

2.3 ภาฃนะบรรจุ บรรจุในภาชนะปิดสนิท และป็องกันแสง
2.4 ฉลาก - ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 

specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 Finished product specification:
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Complied with finished product specification

2 Assay - 90.0-110.0 % of the labeled amount of atazanavir

3 Dissolution test* - Complied with finished product specification

4 Uniformity of dosage units* - Complied with finished product specification

คณะกรรมการกำหน' เฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขอ......... ’(บาย'พงพกด'!ล ่ภฌ)

ลงข่ือ..................4,....,,........น..1,1............,......กรรมการ
(บายฉัตรขัย คูณรงษิลมบูรณ)

(บางลุก:
กรรมการ

ลงข่ือ กรรมการ

ลงข่ือ..

(บางสาวกอ'บก๊'ฒจบ เอกํสิบธุ)

V ..... ...กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ
(บายมงคล ด่าสุข)'

.^ :(วิวั^/..........^.......กรรมก’ไรและพู้ข่ร EJ แเรทบุกรร
(บางอกรด กาวลมบด )

..... ประธาบกรรมการ

ลงขอ.........................•น................. .............. กรรมการ
(นางสาวลุเมตรา ดร?กา5ศลบ)

กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

( บ า ย ะ ^ พ ว ร ่ ร ่ ณ )

ลงขอ........(นาย]̂ ก่ด’นกวนปงจั^ร )

ลงข๋ึอ...........7...»พ . . ^ ..............กรรมการและเลขาบุการ
(บางเน ยาบ พมสาร )

ลงข่ือ....... ..........ท....,....1...... ..............กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ
(บางสาวบยธดา แต่เจริญ•กุล) v

ลงข่ือ................... .ส ิ.้...... ......กรรมการและพ้ข่วยเลขาบุการ
(บางลาวปราณ'พร จุณ.ณ,ดก) *

F ๙ a w .  fefto
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3.2 Drug substance specification ะ
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Complied with drug substance specification
2 Assay - 97.5-102.0 % of atazanavir sulfate

3 Impurity

Individual impurity 
- Total impurities

- Not more than 0.1%
- Not more than 0.5%

4 Water - Not more than 2.5%w/w

5 Residue on ignition - Not more than 0.2%w/w

6 Sulfuric acid - 11.0-13.0%w/w

หมายเหตุ -■* หัวข้อ Dissolution และ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเคียดผล 
การตรวจวิเคราะห์ หากมิได้แจ้งรายละเอียดท่ีเป็นตัวเลขไว้ในใบ COA

- กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวท่ีได้รับอนุมิติด้วย

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ 
วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ีง ซ่ึงมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อท่ีกำหนด

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังน้ี
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทุย.21 ทุย.3, ทุย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี

คณะกรรมการกำหนด ณะเฉพาะและรายละเอียดของยา
ประธาบกรรมการ

'(นายอด’ร'ช่ืยคูณ’รัง่ษสมนุร่ณ)

ลงขอ..........•บัy v )บ ั. /  ..... ...4....,.........กรรมการ
(นางสุparrirai /ฑญจบะวณชิย)

ลงช่ือ.......... ........................... ................... กรรมการ
(บางจงลๆ

ลงช่ือ.......... ...... 4.,- ;................................ กรรมการ
(บายชวน บัดติยา)

ลงช่ือ........................... t fc ................ กรรมการ
(บางสาวบทบVนพกษาพนาขาติ)

..กรรมการ
" " '(นาง'สาวกอ-นท่าญจน' เอกสืบ 1

ลงช๋ึอ......ร)td ........dd .: i ....... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นายมงคลด่าสุข>

ลงช่ือ.............. .......................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
'(นางอภ'รด'กาวสมบัติ)

..กรรมการ

,  r
ลงขอ.......... ............. .4......... . ...... กรรมการ

(บางสาวสุมตรา ตระการคลป)

.............. " ' —■เ1̂-■■-■■4.... .4...
(นวย.ฟันธพงค ตาเรองศร)

ลงขอ.................. ....................................... กรรมการ
(บายอน0 โตสันติพงค)

ลงช่ือ..

ลงขอ........ ('บายภ’กด'แก้ว'แ'ปงจันทร์)บั.

ลงช่ือ........... ..... .4, ^ . 4?)น ี้,.................... กรรมการและเลขานุการ
(นางรุนยาบ พมสาร)

ลงช่ือ..................ว ้^ , .  . . , ,  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวบยธด่า แตเจรญกุล) ’

ลงช่ือ................... ................................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปราณพร ปุณโณทก)

(นายจิระ สร้อยสุวรรณ)
ท น ่

..กรรมการ

..กรรมการ

^ ๙ ก.พ. bffeo
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4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 
เพิ่มเดิมจะต้องแบบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือ มีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงาบคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีใบการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที'เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 

substance) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

m  ะกรรมการกำห เฉพาะและรายละเอียดของยา

r ลงขอ..
( 'ม่ ายพงพกดโส่ภพ)

......ประธาบกรรมการ

ลงซอ.................. . . . , , . , 11....,.,..,...............กรรมการ
(บายฉัตรซัย คูณรงพิลมบูรพ)

ลงซ่ือ.......... ....... .......^..!^.............*...,1........กรรมการ
(บางสาวส}พรา ตระการติลบ)

.... ;... r/ไโ ...........ลงซ่ือ ..... กรรมการ

ลงซ่ือ.................. /ว ัป ้..โ..*...*...*......,........ กรรมการ
(บายร;บกฐ,X รมตลับติพงศ่)

ลงซ่ือ........... ...... 11..... ^ ............., ............. กรรมการ
(บายจิระ สร้อยสุ?รรณ)

ลง1ซิ'อ................ * ..* ...^ 1 ^ ,.....,............. กรรมการ
(บายภักดี แภัวแปฬ้บทร้)

ลงซอ........... . ร ั^ ! ! ! ^ ' . . . . ............... กรรมการและเลขาบุการลงข a......................ร.*ร^......รุะ&1.............กรรมการ ลงซึอ............ ....ร ^ 11.,1111....,.14.,.............กรรมการและเลขาบุการ
{บางสาวกอบก'าพจบุปเอ™บธุ) (บางซับยาบ พิมสาร)

ลงขอ..... ................ ก ํบ ............กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ ลงซ่ือ....... ;..........^ ^ . . . . Y...11.............กรรมการและผู้ช่วยเลๆาบุการ
(นายมงคล ด่าสุข!K

--- ...........* 4.
'(นางอภรดัก'ฑส์มบต

ลงขิอ..... . . . . : ........* 4.,....กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ

(นางสาวํ’รยธด่า’แตเจรญกุ่ล)

ลงซ่ือ..... ............. .....บี?')!!?.!/!............. กรรมการและผ้ช่วยเลขาบุการ
(บางสาวปราณพร ปุณโณ,ตก) '

เ "  ๙  a n .  » 0
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4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 
(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 
ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ขึ้งเป็นตัวแทนแสดง 
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดใบหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น

4.5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไต้ไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพ่ิมอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนสิทธ๋ิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 

หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป
4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 

ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอ่ืน ๆ
4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (original drugs) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา

Bioequivalence ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไป 
ตามหลักเกณฑ ์และแนวปฏ ิบ ัต ิในการศ ึกษาซ ีวสมม ูลของยาสาม ัญของสำน ักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

■ะ' ๙  a w . fcr& o
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบ้ติการท่ีได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบป็ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยท่ีได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงคืขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดย 

สำน ักงานคณ ะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อนว ันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนด^สักษณ#ฝิพาะและรายละเอียดของยา_______________
ลงข่ือ......................................... ................ประราบกรรมการ

(นายพงษํศกด โสภณ)

ลงข่ือ............................น ้.....น ..........น ..1,. . ..........  .........กรรมการ ลงข่ือ........................................... เ ^ . ................................... กรรมการ
(บายฉัตรขัย คูณรัง■ธลม■นรณ) (บางสาวสุมตรา ตระการศลบ)

ลงข่ือ.....7..../ก ่? ) น ี้. .น ........ . . . .........กรรมการ ลงข่ือ................ ....../น ี้โ .^ ป 'ว ัน ิ......น........กรรมการ
(บางa r fm /ทญอบะ,วณิชย) (บาd ia เรพ ์สุดาเริองศร)

ลงข่ือ...................................... .................กรรมการ ลงข่ือ............................กรรมการ
( น า ง จ ง l/ ^ ท ร )  (บายอบุเคูรุน่)รูมติสบติพงศ์)

ลงข่ือ......... ............................................... กรรมการ ลงข่ือ.......................... .ช่^..'.'......... .............. กรรมการ
(บาย'ขวบJSดติยา) (บายจํระ ร/สุวรรณ)

ลงข่ือ.......................... ใ / ^ ^ , ........ ........กรรมการ ลงข่ือ.......... ....... น...น..v ^ f . .น ............กรรมการ
(บางสาวบุทบ^พฤกษาพบาชาติ) (บายภกติ แก้วแปงจับทร)

ลงข่ือ  ...... ..........น ^น ี้น ี้โ X .................. กรรมการ ลงข่ือ................ร ิ“ .ท;1นิ..ข้.,!*.£)นี้นี.้...........กรรมการและเลขานุการ
๒'างสาวกอบกาล1เจ^ เอกสิบิธุ่) (บางซับยาน พิมสาร)

ลงข่ือ........ &ร............... .ไน!.,V.............กรรมการและผ ้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ......... .................... . ^ $ $ '? . . . 1...น ......... ..........กรรมการและผ ู้ช่วยเลขานุการ
(บายมงคล ดาสุข) ’ (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกล)

ลงข่ือ..... ;....$ £ น . .น ........1นน ......กรรมการและผ้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ......7...... ..... 1 น ิ,........ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางอภิรติ ก้าวสมบด) ’  ’ (นางสาวปราณพร บุณโณทก)

'•ะ ๙ (1.11. พ'ร(เ



คุ(น์ล
Biphasic Insulin A s ^ i ction ชนิด penfill

ขีอยา Biphasic เกรนนก As pa It 100 lU/ml Injection ชนิด penfill 
คุณสมบัติทั่วไป
1. เนินน้ํายาแขวนตะกอนปราศจากเช้ือ สีขาวขุ่น

2. ประกอบด้วย Insulin aspart ร้อยละ 30 และ Protaminated Insulin aspart ร้อยละ 70 โดยมีปริมาณ 
ความเข้มข้น 100 IU/ml ในปริมาตร 3 ml

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อแบบ multiple doses ปริมาตร 3 ml และบรรจภัณฑ์ป้องกัน 
เ พ

4. ฉลากระบุ
- ข่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันท่ีผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ีผลิต บริษัทผู้ผลิต และเลข 

ทะเบียนตำรับยาไว้ขัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ี 

ผลิต
- มีข้อความแจ้งเตือนให้จัดเก็บยาท่ี 2-8 องศาเซลเซียส และหลีกเล่ียงการแซ่แข็ง (avoid freezing)

บนบรรจุภัณฑ์ และ/หรือภาชนะบรรจุยา 
คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product

1. Identification test - ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ - 96.3-105.0% of the labeled amount of Insulin aspart
3. pH - 7.20-7.44
4. Limit of high molecular weight 
proteins

- ไม่เกิน 0.9%

5. Related proteins - B28isoAsp insulin aspart ะ ไม่เกิน 1.0%
6. Total Impurities -ไม่เกิน 1.3%

คุณะกรรมm รกำหนดคุณaapญ%เฐ์พ7ะและรายละเอียดของยา

h
ลงข่ือ..

พขื่อ..................v..................................... กรรมการ
(บายฉัตรขย คุณรังษิสมบุ.รณ)

ลงข่ือ.................  ..<$ขY.โ......... ........กรรมการ
(นางลภ,าf t เด่ กาญจบะวณิชย)

ลงข่ือ.........£1}^^ ,........^ . 
( • น า ? เ ป า ร ิ บ ! ' ! ร ั )

(บายชวิน์ บัดติยา)

ลงข่ือ......................... lip o ........................กรรมการ
(บางสาวบุช^VI พถกพาพบาชาติ)

ลงข่ือ ,.............A ร ช น ้บ ี!. .ว ั^ ............. กรรมการ
อบกาณจน่ เอชลบซุ่)

(บายพง่พกด โสภณ )

ลงข่ือ..

..ประธาบกรรมการ

(บางลาวกอบกาณฺจบ

. ร . . ' ' ' ^

.......... ...................... ........... กรรมการ
(บางสาวสมตรา ตระการติลง)

.กรรมการ

(บายอพฺoaเส์รมตส'นติพงศ)

..(บายจิระ เรอยฐวรรณ)

(บายภกดื (เก'วน'ปงจบ'ทร์)
จเตํ ฟ้วเ•ร โ 

(บางธบย่าบั พมสารี j
ลงชิอ.......... ....ร’{?...... "Z ' ................กรรมการและเลขาบุการ

ลงข่ือ..... ร )eพ........ A t i f ........กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ ลงข่ือ 
(บายมงคล ตาลฺข)'

ลงข่ือ......( ส ื ^ ว ้ . . ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ้ ข ่ ว ย เ ล ข า บ ุ ก า ร  ลงข่ือ..
(บางอภิรติ ก้าวสมบต) "

........ขร.'เะ:i ....4...รร/’ .*.'!Jcj.Jfi.....กรรมกๆรและผ้ข่วยเลขาบุการ
(บางสาวบยธดา แต่เจรณกุล) ”

■4ริ.ษั.ขโ... 14....รไไซ่!**"M  กรรมการและผ้ฃ่วยเลขาบุการ
(บางสาวปราณพร บุณโณฑก) ”

- ๘  JIA W *
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7. Zinc content. - 16.4-22.9 p§/ml
8. Preservative - ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification
9. Sterility test - ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification
10. Bacterial endotoxins - ไม่เกิน 80 endotoxin units/100 IU of Insulin aspart

เง่ือนไขอ่ืน ๆ

1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและน,ลดงแหล่งผลิต
1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา (ทย. 2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณ)

1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย. 2 หรือ ย.2
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย. 3 หรือ ย.2
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย. 4 หรือ ย.2

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่าง 
การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
2.1 กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 

หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย

2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate of pharmaceutical 
product

3. สำเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาท่ีเสนอราคา
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นท่ีส่งเป็น 

ตัวอย่าง

Iคณะกรรมการกำ เฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ..
’’(นา!ยป็ตร๊,Siช'คูณ,ร้ง่นส’มนุร้ณิโ

(บายพนสกด 

..กรรมการ

ลงข่ือ........ ,. ะ-. .1,....,.......... กรรมการ
(นางjje ง'ร๚ต่ กาญ่จนะวณิชย)

ลง'ซอ........................... 4 -........ ............1.....กรรมการ
(บางสาวนุฑพ^พฤกนาพนาชาติ)

ลงข่ือ............ ...... ..../ก ้บ ีน ่บ ีไ ) ร . .......... กรรมการ
น,นางสาวกอบกาญจบํ เอกสิบรุ)

ลงข่ือ.... ............ ‘จ ํ.................... กรรมการและผ้ซ่วยเลขานุการ
(บายมงคล ตาสุข) ■“

ลงข่ือ.... ...ร ค ุ2:{4,!^/........414.....กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(นางอภิรด ก้าวสุมนต) ”

..ประรานกรรมการ
โสภณ)'"

ลงข่ือ.........................^.............................กรรมการ
(บางสาวสุมตรา ตระการศลบ)

ลงข่ือ.............. .......................................... กรรมการ
(บาEfcwswศ ตาเรองศร)

* *■ h ~ 1 ..กรรมการ

1. ........... . „ ............ ...............กรรมการ
(นายจระ สร้อยสุวรรณ)

ลงข่ือ................ ,1...4, ! ^ ไคุ:...„.....1.,........... กรรมการ
(นายภักติ แก้วแปงจับทร)

ลง่ข่ือ........... ..... :เ^ท .ร ้..i f f . ........... กรรมการและเลขานุการ
(บางริบยานุ พมสาร)

ลงข่ือ .ไ ^ ^ .^ ... .. .^ > ^ . ร ุ. .  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บาง!สาวปิยธดา นตเจรญกุล)

ลงข่ือ ร้?พ่!ฟ.C  a. .^ / , ล่.ว).ง.... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปราณพร ปฺณโณพก)

- ๘ Jj.fl. te(ib9
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3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสำคัญท่ีใช้ใบการผลิตยารุ่นท่ีส่ง 
เป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

4. ตัวอย่างยา

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแลดงรายละเอียดได้ 

ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมนัติท้ัวไปข้าง‘ต้น

4.2 โรงพยาบาลจะเก็บตัวอย่างยาของผู้ส.อบราคาใดิไว้ สำหรับผู้ที่ไม่โต้รับการคัดเลือกให้ติดต่อรับ 

ตัวอย่างยาคืนท่ีโรงพยาบาลนครพิงค์ได้ภายใน 7 วัน และคณะกรรมการจะไม่รับผิดขอบส่วนท่ีใข้เพ่ือ 

การตรวจสอบ

5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

5.1 วันส้ินอายุของยาท่ีส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวับส่งมอบ

5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบของผู้ผลิต 

และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบท่ีใข้ผลิตยารุ่นท่ีส่งมอบ

5.3 ในกรณที ีโ่รงพยาบาลนครพิงคท์ำการลุ่มตัวอย่างยาท ี่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังลือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่ 

โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใบการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ใน 

กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาลนครพิงคืฃอสงวนสิทธ้ิไม่รับพิจารณาการ 

เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใด  ๆ ก่อน 
กำหนด

6. ยาท่ีเสนอเป็นยาท่ีบริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจำหน่ายโดยตรง

7. เอกสารอ่ืน ๆ
7.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability

ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้

คณะกรรมการกำหนดจ ร ป ี̂ ^ าะและรายละเอียดของยา
ลงข่ือ..

(บา]ยฉพร'ชัย!คุณ'ริงษสมบัรณ)'

’’ (บายพง่พกล"โสภณ ) 

..กรรมการ ลงข่ือ.

ลงข่ือ..................v..........สํไ/)4วั....„........ กรรมการ
(บางสุภาชุ้! <jf กาลุ!จบะวณขย)

ลงข่ือ..... ......
(นา•รุ)

กรรมการ

..ประธานกรรมการ 

๙ '

ลงข่ือ.........  . . ว ่^ . . '£ โ... ....................กรรมการ
(นาย,ซวน บัดติยา)

ลงข่ือ........................... .ใ!.1!ว ั.................1..กรรมการ
(บางสาวบ«บท พแกพาพบาซาติ)

ลงข่ือ. .............โว ัโโน t ไV  v:..................กรรมการ
\(บางสาวกอบกาลุ!จบ -เอกลบธุ่)

ลงข่ือ..... ............ '^'.i i . ...........กรรมการและผ้ร่วยIลขานุการ
(บายมงคล ดาร!ข) ”

ลงข่ือ.........ร!^:^.......,^.......กรรมการและผ้ข ่วยเลขาบุการ ลงข่ือ.
(บางอภิรติ กาวสมบด) ”

ลงข่ือ.. 

ลงข่ือ.. 

ลงข่ือ.. 

ลงข่ือ..

(บายอนุ

’'''’(บายจระ' สรอยสุวรรณ)

’’(นา’ย๊?เกด นกว่’แป’ง๊จบฺท๊ร)’ 
Tu'A’t บัร'■พ7

กรรมการ 

กรรมการ 

.กรรมการ 

กรรมการ 

.กรรมการ 

กรรมการและเลขานุการ................4J.....น’*น......M................1 1 * 1 1 • kkCT«พิพแ บ 1 Ul I I *
(บางซับยาบ พิมสาร )

■■■.^ฒ ! ะ . . . . . . ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ้ ข ่ ว ย เ ล ข า บ ุ ก า ร ่
(บางสาวปียธิดา แดเจริญกุล) v

.... พ ่^ .!ไ ....11 ว ั^ !'}!ภ !ภ .........กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวปราณพร ปุฌไณทก)

- ๘ ม.ค. Wbs
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7.2ในกรณีข้ึนทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวขอ'-;■ดามท่ีฆ'นใบ 
ทะเบียนยามาแสดง

7.3 ในกรณีท่ีไมใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาเปรียบเทียบทางคลินิก (comparative i.inicc! trial) 
ที่แสดงประสิทธิภาพตามข้อบงใข้กับยาต้นแบบเพื่อแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพที่เท่;.ห้!ยมกัน และ 
ต้องปรากฏการตีพิมพ์ใบวารสารทางการแพทย์ท่ีน่าเช่ือถือ

8. ปากกาฉีดอินซูลินท่ีใข้กับยาต้องสามารถปรับขนาดฉีดได้ทีละ 1 ยูนิต โดยปรับขนาดยาสฺงสุดได้ถึง 60 

ยูบิตต่อการฉีด 1 คร้ัง และปากกาต้องมีกลไกแกไขเม่ือปรับขนาดยาผิดเพ่ือมิให้เกิดความสุญเสียของตัวยา 
และทางบริษัทต้องสนับสนุบปากกาฉีดอินซูลินพร้อมเข็มฉีดอินซูลิน

^  คณะกรรมการภำหนดคg a เ̂ เฉyf)

า\ ลงข่ืร......  . . ^; ......
;และรายละเอียดของยา

f (บายพง่พคกด์ 'โสภณ โ 

กรรมการ ลงข่ือ..ล■’ขื่อ...........7. . . . . .^ .^ . .7. . . . ^ . . . . . . . ^ .
(บายฉัตรขัย คูณรงษิลมบุรณ)

ลงข่ือ..... ..1. ™ . ................กรรมการ
(บางสุ/ชุชุ้6ต่ กาญจบะวณิ■รย)

(บางง(งล?รfu เปาอบVIร)

อ......... (บายซรรiใโด่ตยา)

ลงข่ือ......................... .ใ!!บี.....................  กรรมการ
(บางสทา)!'ทบท พฤกพาพบาขาติ)

ลงข่ือ  .. . . . .z s /l . . .  ..'บี!>. a ........... กรรมการ
(นกงสาวกอบกาญJitl เอกสิบธฺ)

ลงข่ือ........ ร ^ .  โtC.tA,........กรรมการและพ้ข่วยเลขาบุการ ลงข่ือ.
(บายมงคล ตาสุข)

ลงข่ือ...... บ ี เ £ น้ ..^.......กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ ลงข่ือ.
(บางอภิรติ ก้าวสมบต ) ”

....ประธานกรรมการ

..... 7 ..
(บางส่าวสุมตรา ตระการคล’!’!)

(บายอพล3 รมตสับติพงค) 
2?-

กรรมกา

(บายจระ ล^ยสุวรรณ)

" . . ร . . . , ” .....’.
(บายภกด แก้วแป)Xจบทร้) 

ย.....

..กรรมการ

..กรรมการ

............พ ^ !;.."ก ;. a............... กรรมการและเลขาบุการ
(บางรับยาบ พมสาร )

. . . . . โ ^ ^ . . . . ! ^ . ^ !? ^  ....กรรมการและพ้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวบยธดา แต่(จรล,:กุล) '

J l$ .w .L .. a..ป*1('ป:'ท''!.... กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวปราณพร ปฺณไณทก)

•" ๘ SJ.fi. bfti
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ตุเนร^ I T» เพร^พ'เราน^ง!ยn

Dextrose 5% and รodld'rn'^hlojrjjyejx 45% Injection in 1,000 m l 

1. ซ่ือยา Dextrose 5% and Sodium chloride 0.45% Injection in 1,000 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Dextrose 5% and Sodium chloride 0.45% ในสารละลาย
ปริมาตร 1,000 ml

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.3.1 เป็นระบบ closed system

2.3.2 บรรจุในภาชนะชนิดขวดแก้ว Type I or II หรือภาชนะพลาสติกสำหรับใซ้ดรั้งเดียวและ 
ภาชนะบรรจุมีฃีดท่ีแสดงการวัดปริมาตรชองน้ํายาในถุง

2.3.1 ในกรณีท่ีเป็นภาชนะพลาสติก

- ภาชนะบรรจุต้องเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภาชนะพลาสติกสำหรับ 
บรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเช้ือ มาตรฐานเลขที่ มอก. 531-2546

- ภาชนะพลาสติกต้องได้รับอนุญาตทำหรือนำเข้าจากสำนักงานอุตสาหกรรมรวมท้ัง 
ต้องมีการแสดงเครื่องหมายมาตรฐานไว้ท่ีภาชนะบรรจุ

- วัสดุท่ีใข้ทำภาชนะพลาสติกต้องไม่ทำมาจากพอลิไวนิลคลอไรด์ (non PVC)
2.3.2 ในกรณีท่ีเป็นภาชนะชนิดขวดแก้ว ภาชนะบรรจุต้องเป็นไปตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 

อุตสาหกรรมขวดแก้วสำหรับบรรจุผลิตภัณฑ์เภสัชปราศจากเชื้อท่ีให้ทางหลอดเลือด

2.3.3 จุกยางท่ีใข้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามตำรายาจากผู้ผลืต 
หรือหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ

2.4 ฉลาก - ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบแล;
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันส้ินอายุ ไว้อย่างชัดเจน_____________

คณะกรรมการกำหนดคณลัทษณะเฉพาะและรายละเอียดของยานดคุry ลิ̂ m
ลงช'อ..

ลงช่ือ.................. เ.......4,..*................. ......... กรรมการ
(นายฉัตรขัยคูณสัพิลมบุรณ)

ลงช ื่อ .....ป ?พ ^...., ............... a...............กรรมการ
(บางสุภาร,ทด กาญจบะวณิขย่)

ลงช่ือ.......... ...........................v:.................กรรมการ
(บางจง[/ษทุมงปาอินทร่บ

(นาย,พงษร'ทิต โลกณ j
.....ประสาบกรรมการ

ลงช่ือ..........;.............x.................. .*...1........ กรรมการ
(บางลาวสุมตรา ตระการคลป)

(บ'! ฌ่ธ์พงค ตาตาเรึอง่ครึ)"
..กรรมการ

ลงช่ือ. . . . . . . . . . . . . . . . . / ! .  1,....1,'โโ . .. ,........ กรรมการ
(lA iiayan นิรมิตลับติพงศ)

..กรรมการ

..กรรมการ

(บายจระสร,อทิลฺวรรณ) ’

(นาย?fกด แกํวแปงจับทิร)"

ลงช่ือ........... ............................................ กรรมการและ[ล,ชานุการลงช่ือ....... ...ะ ! . .......................................  ....กรรมการ ลงช่ือ............ ............................................ กรรมการและ[ล,ชานุการ

r
ชาวกอบกาญจนิ เอกสิบสุ) (บางสับยาบ พิมสาร )

.... พปfd............ กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงช่ือ.......,.......... . ' ' ^ รพ ..v...^.............กรรมการและผู้,ช่วยเลขานุการ

ลงช่ือ..

(นายมงคลต!สุข)' ’(บางสาว1ร’ยฺธ้ดา แติเจรึญกุล)’

Q ว ัร ั.้.....^.......กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ ลงช่ือ...... ............. . . ส ิ้ร ิ)^ .!ป ฺถ ุ........ ..... กรรมการและผู้,ช่วยเลขานุการ
. .ร . ! ! ? , ^ , . , .  เ > (นางสาวปราณพร ปฺฌโณฑก)(บางอภิรติ ก้าวสมบต

-■ ๙ fl.fl, ® 0
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3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเปีนไปตาม finished product specification และ drug substance 

specification ที,อ้างอิงจากเภสัขตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ท้ังนีไภสัขตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเปีนฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 
ใดตำรับหน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ.2556 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 Finished product specification: Dextrose and Sodium chloride Injection USP34-39
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 Assay - 95.0-105.0 % of the labeled amount of dextrose 

monohydrate and sodium chloride
3 pH - 3.2-6.5
4 Sterility test - Meet the requirement
5 Bacterial endotoxins - Not more than 10.0 USP Endotoxin Unit per g of 

dextrose
6 Limit of 5-hydroxymethylfurfural 

and related substances

- The absorbance is not more than 0.25

7 Particulate matter - Meet the requirement

คณะกรรมการกำหนดค

1ษสักด’โสภณ’) ’

&พาะและรายละเอียดชองยา

น ^ .........(นาย’r i M

ลงขอ.......... .. . . . ..............กรรมการ
(นายฉัตร,ชัย คูณรังพสมบูรณ)

ลงข่ือ..... .................................. *....1..........กรรมการ
(นางสุmanต /ฑญจบะวณิขย)

ลงข่ือ...................................... ..................กรรมการ
(■นางจงล่ทบูจพทร่นทร) _

..ประธานกรรมการ

ลงข่ือ..
'(นาย’ข™ บิ’ดัดยา)

..กรรมการ

ลงข่ือ.........................ไ’!^ •.•1...................11....กรรมการ
(บางลาวบุฑ)ชง่) พฤกพาท'นาขาติ)

ลงขอ.. ..กรรมการ
’’(บา'งลาวกอบก่าญ็จน เอก้ลิบธุ)

ลงข่ือ.. .....ธุ^?:...... .น/ท่^......... ....กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(นายมงคล ตาสุข) v

ลงข่ือ..... .....ว ัา ว ัว ิ^ . กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางอภิรดี ก้าวสมบด)

ลงขอ.......... ................................ . . . ...... กรรมการ
(นางสาวสุมตรา ตระการคลบ)

..กรรมการ

ลงข๋ึอ............. ......1,...*.:Tโว..........................กรรมการ
(บายรเบูกร!*)รมตลับติทงศ่)

ลงข่ือ........... .......15. . . . ! ...........ะ............. กรรมการ
(บายจระ ลรัอนุสุวรรณ)

ลงข่ือ................ 11...1,....^ !^ ..„   .............กรรมการ
(นายกักติ แก้วแปงจันทร)

ลงข่ือ........... ......^.ป ร ั!• ^ • ‘^ ว ัV"'...........กรรมการและเลขานุการ
(นางรันยาน ทิมสาร)

ลงข่ือ.................. .โ'^!?*?..1....1............. กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวงยุธิดา แต่เจ'รญกุล) ”

ลงข่ือ............. ................................ ..... กรรมการและยู้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวปราณพร ถุณโณทก) ” _ ’

E ๙ ก.ท. fetto
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3.2 Drug substance specification: Dextrose USP34-36
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement
2 Color of solution - Meet the requirement
3 Specific rotation - Between +52.6 and +53.2
4 Acidity - Not more than 0.30 ml of 0.020 N sodium hydroxide 

is required for neutralization
5 Water (105 c for 16 hours) - Hydrous form: 7.5-9.5% of its weight

- Anhydrous form: not more than 0.5% of its weight
6 Residue on ignition - Not more than 0.1%

7 Chloride - Not more than 0.018%

8 Sulfate - Not more than 0.025%

9 Arsenic - Not more than 1 ppm or Not more than 1 mcg/g
10 Heavy metals - Not more than 5 ppm or Not more than 5 mcg/g
11 Dextrin - It dissolves completely.

12 Soluble starch, sulfites - The liquid is colored yellow.

3.3 Drug substance specification: Dextrose USP38-39

ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Residue on ignition - Not more than 0.1%

3 Chloride - Not more than 0.018%

4 Sulfate - Not more than 0.025%

5 Arsenic - Not more than 1 mcg/g

6 Color of solution - Meet the requirement

7 Acidity - Not more than 0.30 ml of 0.020 N sodium hydroxide

ค^ะกรรกำหน.ดคฺณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยาญดคณล่m
ลงข่ือ......... ....... ........................................ ประธาบก>รมการ

(นายทงํพ?กด โสภณ’)

ลงข่ือ.......... .......1..,,.................................... กรรมการ
(นายฉัตรขัย คุณรังษิสมบูรณ)

กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

ลงข่ือ........................t * ''- ................... ..1,....กรรมการ
(บางสาวบูรบ)ท พJเทพาพนาขาต)

^(บางลา่วกอบก5กเจน « ๓ สนิร)ุ
..กรรมการ

.■(นางสาวทอพ^ญจ

ลงข่ือ ........................... กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ
(บายมงคล/ตาสุข)

ลงขอ.....  ...... ....กรรมการและผู้ข่ายเลขานุการ
(นางอภิรด กาวสมบต )

าบกJ.ร:

ลงข่ือ............ .................  ...... กรรมการ
(บางสาวส)นุตรา ตระการคลป)

ลงข่ือ.............. ...... .... .„....... กรรมการ
(บายฟ้นธพงศิ ตาเรองศร)

ลงข่ือ.................^'...^.................................กรรมการ
(บ'?สุอบุกู3/Uรมิดสบพีพงศ)

ลงข่ือ...................11 ........... .............. กรรมการ
(บายจระสร้อ^สุวรรณ)

ลงข่ือ......... ........11...,,..*!;........„ 1.............. กรรมการ
(บายภกดิ แก้วแปงจ้บทร)

ลงข่ือ.....  ..... .......................................  ....กรรมการและเลขาบุการ
(นางซ้นยานี ทิมสาร )

ลงข่ือ...... ...........^ !!? ไ!)...1....,,....... ..... กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ
(บางสาวปิยธิดา แต่เจรญกุล) ”

ลงข่ือ........... ....... ...ไ)?'.!?.y .■โ,........ ......กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ
(บางสาวปราเนิทร ปุณโณทก) *

- ๙ โน1 felbo
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ข้อ Test items Specifications
8 Water (105 c for 16 hours) - Hydrous form : 7.5-9.5%

- Anhydrous form: not more than 0.5%
9 Specific rotation - Between +52.6 and +53.2

10 Dextrin - The sample dissolves completely.
11 Soluble starch, sulfites - The liquid is yellow.

3.4 Drug substance specification: Sodium chloride USP34-36
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Assay - 99.0-100.5 % on the drided basis

3 Appearance of solution - The solution is clear and colorless

4 Bacterial endotoxins - Not more than 0.5 USP Endotoxin Unit/ml or Not more than 
5 EU/g

5 Acidity or alkalinity - Not more than 0.5 ml of 0.01 N hydrochloric acid or 0.01 N 
sodium hydroxide is required to change the color of this 
solution.

6 Loss on drying - Not more than 0.5%

7 Bromide - Not more than 0.010% or Not more than 100 ppm

8 Phosphates - Not more than 0.0025% or Not more than 25 ppm

9 Potassium - Not more than 0.05% or Not more than 500 ppm

10 Iodides - No blue color is observed.

11 Aluminium - Not more than 0.2 mcg/g or Not more than 0.2 ppm
12 Magnesium and alkaline- 

earth metals
- The volume of 0.01 M edentate disodium consumed in the 

second titration doses not exceed 2.5 m l (0.01% calculated as 
Ca) or Not more than 100 ppm, calculated as Ca

คณะกรรมการกำห'น^ณล้j n ะเฉพาะและรายละเอียด1ของยาน0คณลกใ
ลงข่ือ.......... ....... !โ..„.................................ประธานกรรมการ

(บายพ่ง่ษสักด โสภณ j

ลงข่ือ.................. ' . . . * 1. . . , . ..... กรรมการ
(บายบัตรชัย คูณรังษิสมบุรณ)

(บายขวับ บดตยา.

ลงข่ือ......................... ,!4y.................. .....กรรมการ
(บางสาวบุทนด พฤกษาพบาชาติ)

\ I บาง่ส่าวัก้'aw pญจบ เอกa

ลงข่ือ พ ^ .............................กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(บายมงคลตาสุข)

ลงข'อ............ ร -)^ ......... ....กรรมการและผ้ช่วยเลขาบุการ
(บางอภิรติ กาวสมบด)

มT̂
ลงข๋ึอ.......... ...................................   กรรมการ

(บางสาวสุมตรา ตระการติลบ)

ล-!ข่ือ..........................................................กรรum-s
(บายfa g พงตทาเริองคุริ)

ลงข่ือ...................................................  กรรมการ
(บ([ยอบุก^นิรมิตสับติพงศ)

ลงข่ือ........... ......โ ! โ ........... .............. กรรมการ
(บายจิระ.^เอยสุวรรณ)

ลงข่ือ................ 1,.* ..'',, ...* 1.............. กรรมการ
(บายภกติ แก้วแปงจบทร)

ลงข่ือ........... .......‘โ..,,โ)').'')^!................. กรรมการและเลขาบุการ
(บางธับยานิ พมสาร )

ลงข่ือ................... โ ! ^ ^ ,...,...*......1.......กรรมการและผ้ช่วยเลขาบุการ
(บางสาวบยธิดา แต่เจริญกุล) *

ลงข่ือ......................^^}.}^.!!............. กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางลาวปราณพร ปุ่ณใณทก)

๙ M i Mho
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ข้อ Test items Specifications
13 Arsenic - Not more than 1 mcg/g or Not more than 1 ppm
14 Iron - Not more than 2 mcg/g or Not more than 2 ppm
15 Barium - The solutions are equally clear after standing for 2 hours.
16 Ferrocyanides - No blue color develops in 10 minutes
17 Sulfate - Not more than 0.020% or Not more than 200 ppm
18 Nitrites - The absorbance is not greater than 0.01
19 Heavy metals - Not more than 5 ppm

3.5 Drug substance specification: Sodium chloride USP38

ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 Assay - 99.0-100.5 % on the drided basis
3 Appearance of solution - The solution is clear and colorless
4 Bacterial endotoxins - Not more than 0.5 USP Endotoxin Unit/ml or Not more than 

5 EU/g

5 Acidity or alkalinity - Not more than 0.5 ml of 0.01 N hydrochloric acid or 0.01 N 
sodium hydroxide is required to change the color of this 
solution.

6 Loss on drying - Not more than 0.5%

7 Bromide - Not more than 100 ppm

8 Phosphates - Not more than 25 ppm

9 Potassium - Not more than 500 ppm

10 Iodides - No blue color is observed.

11 Aluminium - Not more than 0.2 ppm

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะLaพาะและรายละเอียดของยา

'(บายปีตรขัย คูไนรงษสม'น'รณ)

'(บไย'พงษศกด 'โสก'ณ') 

..กรรมการ ลงขอ..

ลงซ่ือ........"ZFJ.... .̂r, .....................,..........กรรมการ
(บางสุกคูฬัต กาญจบะวณิขย)

ลงขอ,

กรรมการ

.ประราบกรรมการ

(บางสาวสุมตรา ตระการติลปี)’
..กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

"(นา'ยขัว็ขบัดํติยา)

ลงซ่ือ..........................ty*..
บ ท 'พเ

ลงขอ’ 'โ7นาง'ส่าวกอ้’บกJญ'จ!Pcอกสิบ'ธุ)

ลงซ่ือ $^!!!'.........โ!!!นุ.............กรรมการและผ้ข่วยIลขาบุการ ลงขอ..
(นายมงคลไราสุข)

ลงซ่ือ.... .1....& & / ,v  ........กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงขอ..
(นางอกรติ กาวสมบต)

....... ..............̂ ?.')โ.......... .............. กรรมการ
(บายจิระ สร3ยสุวรรณ)

..............
(บายภก้ด แก้วน,ไป่ง'จับ'ทร้)

^แโฟ' -vVtพ^
...... (บางขับยาบพมสาร)

.............. .ไ!!1ข้)!>.^.1....   กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

..................ไ^).'̂ .'โง.โ......  .... กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ
(บางสาวปราณพร บุณโณทก) *

..กรรมการ

..กรรมการและเลขาบุการ

.- ๙ ก.พ. « 0
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ข้อ Test items Specifications
12 Magnesium and alkaline- 

earth metals
- The volume of 0.01 M edetate disodium consumed in the 

second titration does not exceed 2.5 ml or Not more than 
100 ppm, calculated as Ca

13 Arsenic - Not more than 1 ppm
14 Iron - Not more than 2 ppm
15 Barium - The solutions are equally clear after standing for 2 hours.
16 Ferrocyanides - No blue color develops in 10 minutes
17 Sulfate - Not more than 200 ppm
18 Nitrites - The absorbance is not more than 0.01
3.6 Drug substance specification-. Sodium chloride USP39
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement
2 Assay - 99.0-100.5 % on the drided basis
3 Appearance of solution - The solution is clear and colorless
4 Bacterial endotoxins - Not more than 0.5 USP Endotoxin Unit/ml or Not more than 

5 EU/g
5 Acidity or alkalinity - Not more than 0.5 ml of 0.01 N hydrochloric acid or 0.01 N 

sodium hydroxide is required to change the color of this 
solution.

6 Loss on drying - Not more than 0.5%
7 Bromide - Not more than 100 ppm

8 Phosphates - Not more than 25 ppm

9 Potassium - Not more than 500 ppm

10 Iodides - No blue color is observed.

11 Aluminium - Not more than 0.2 ppm

J
ณะก3 5 มการกำหนดMUสักษณ^ฉพา

ลงช่ือ.......... ........

V (บายพงษํศักดิ เสกณ)

;และรายละเอียดของยา

ล*เอ............... ...5,. 5,..... . . . ป ี■ .......■ ■ ■ ■ 1-......กรรมการ
(บายฉัตรขัย คูณรังษิลมบูรณ)

สงช่ือ..  ฟ ้^ .  7...............................กรรมการ
(น างส ุภ ูญ จ น ะว ณ ํซ ย )

ลงช่ือ,

ลงขัอ,
(นายขวน บัดติยา)

ลงช่ือ...........................ite ....................55....กรรมการ
(นางลาวบูทุบท พฤกพาพนาชาติ)

ลงช่ือ..

ลงช่ือ..

' (นางลาวกอบั^jy จัน เอกลา.

..ร ^ ...... . ^ ^ . ...........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

ประธานกรรมการ
, rลงช่ือ......... .............................. .5,...,.......กรรมการ(บางสาวสุมตรา ตระการติลบ)

ลงช่ือ..... ......... .^   ...กรรมการ(บายพรุธพงศ์ ตาเรองศร)
ลงช่ือ............... ./C Z \ร 5,...51...โ .......กรรมการ(นาtigนุnjน มิ̂ตสันติพงศ์)
ลงขอ........(บายจระ'̂ ^สุวรรณ)'
ลงซอ........(บายกกติ,เ^^งจันทร์)
ลงชื่อ............ ....... ........................................ กรรมการและเลขานุการ(นางธนยานี พิมสาร )
ลงช่ือ.................. ...................... .....กรรมการและผ้ช่วยเลขานุการ(บางลาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

กรรมการ

.กรรมการ

เ/-» ร * '- '"
(บายมงคล พาสุช่)

ร ^ .''..u...... .,5...,...กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงช่ือ............. .........ริ)ฐ.!̂ .'H .C....... ..... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
ร์ไรํโ̂ I S i f  Mm .•ไM \ V ร /■ lauf ft ffMl Atxun\(นางอ้กร๊ดกาวส์มบัต ) (บางสาว ปร์าณพร ปุณโณทก)

๙ f1.il, &
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ข้อ Test items Specifications
12 Magnesium and 

alkaline-earth metals
- The volume of 0.01 M edetate disodium consumed in the 

second titration does not exceed 2.5 ml or Not more than 
100 ppm, calculated as Ca

13 Arsenic - Not more than 1 ppm
14 Iron - Not more than 2 ppm

15 Barium - Any opalescence in the test solution is not more intense than 
that in the reference.

16 Ferrocyanides - No blue color develops in 10 minutes

17 Sulfate - Not more than 200 ppm

18 Nitrites - The absorbance is not more than 0.01

3.7 Finished product specification: Sodium chloride and Dextrose Intravenous Infusion 
BP 2011-2016
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Assay - 95.0-105.0 % of the labeled amount of sodium chloride
- 95.0-105.0 % of the labeled amount of dextrose

3 Sterility test - Meet the requirement

4 Acidity - 3.5-6.5

5 5-hydroxymethylfurfural 

and related substances
- The absorbance is not more than 0.25

6 Bacterial endotoxins - Not more than 0.25 lU/ml

7 Particulate matter - Meet the requirement

คณะกรรมการกำหนftQเฆลัภ^ณ%เฉพาะและรายละเอียดของยา

ลง'ขอ..

---- *'̂ "’"

""v 5ขัย คูณร้งษส์มบูรณ์)(บายฉัตรขัย คูณรังษิสมบูรณ์)

ลงช่ือ...... . ไ ^ ) / . . v.............. .................. กรรมการ
(บางสุภาฐ้ร่ชุ ทาญจบะวณิชย)

''(นายพษ้ศกดโสภณ) 

..กรรมการ

.กรรมการ

....ประ!ธาบกรรมการ
ลงขัอ......... ............111........ ..... ....*...1,.......กรรมการ(บางสาวสุมตรา ตระการศลป)
ลงขอ............. , ./£โ..,....1rt̂ ......กรรมการ(บาm jsพังศิ̂ เาเรองศร)
ลงช่ือ............../?โโโ\ร£^^7โ...,.......กรรมการ(บาMบุก5̂ รมิตลับติทงศ่)

1.. . .....11....... (ะ   ................กรรมการ(บายจระ สร้อยสุวรรณ)
............... .............. .............กรรมการ(บายภกดแก้วแป่งจับทร)'

ลงช่ือ.................................................กรรมการและเลขาบุการ(บางธบยาน ทิมสาร)
กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ ลงขอ................ 1....*................... .....กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ“ ' (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

aa.... ..... .................1.......กรรมการและผู้'ช่วยเลขาบุการ ลงช่ือ..... ......... ‘โ.-™...... กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ

ลงช่ือ. 

ลงช่ือ.

กรรมการ

'(บางอภร้ต’กา'ร่ส์มบตั) (บางสาวป่ร้าณ์พร้ {เณ์โ{น''ทก)

๙ ก.พ. fa&o
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3.8 Drug substance specification: Dextrose BP 2011-2016
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement
2 Appearance of solution - The solution is clear and not more intensively coloured than 

reference solution.

3 Acidity or alkalinity - Not more than 0.15 ml of 0.1 M sodium hydroxide is required 
to change the colour of the indicator to pink

4 Specific optical rotation - Between +52.5 and +53.3

5 Foreign sugar, soluble 
starch, dextrins

- The appearance of the solution shows no change.

6 Sulfites - Maximum 15 ppm

7 Chlorides - Maximum 125 ppm

8 Sulfates - Maximum 200 ppm

9 Arsenic - Maximum 1 ppm

10 Barium - Meet the requirement

11 Calcium - Maximum 200 ppm

12 Lead - Maximum 0.5 ppm

13 Water - 7.0-9.5%
14 Sulphated ash - Maximum 0.1%

15 Pyrogen test - Meet the requirement

3.9 Drug substance specification: Sodium chloride BP 2011-2016

ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Assay - 99.0-100.5 % on the drided substance

3 Acidity or alkalinity - Not more than 0.5 ml of 0.01 M hydrochloric acid or 0.01 M 
sodium hydroxide is required to change the color of the 
indicator.

คณะกรรมการกำหนด ’พาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ......... 7. . . ^ . . . . 1. ..... «..1........»....... กรรมการ
(นายฉัตรชัย คูณรพิสมบูรผิ}

ลงข่ือ... . . . , . a * £ *  1 .     .........กรรมการ
(นางสภ'!รแติ กาญจนะวณิขย่)

(บายพงพศกด โสภณ j

ลงข่ือ..

(บางจงล
..กรรมการ

พ,าอบทน

ลงข่ือ......... .............................................. กรรมการ
(นายขวน บัดติยา)

ลงรีเอ........................... f y r . .....................1,....กรรมการ
ลบท พเ"’(น่างสา'วบุทุบทพ)ก'ษาพVซ่าติ)

ลงข่ือ..
(นางส่าวกอบ่ก^จบ เอก่สิร5̂ 7

..กรรมการ

.ประธานกรรมการ

7

(น่างส่าวสมตรา ตระการติส่'ป๋)

ลงข่ือ

..กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

(นางสาวกอบ์กาญ'จ

ลงข่ือ........................................ กรรมการและผ้ซ่วยเลขานุการ ลงข่ือ..
(น่ายมงคล ตาสุข)

ลงข่ือ............ ................... ....กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ ลงข่ือ..
(น่างอภรด ก้าวสมนต) v

..กรรมการ
(นายจิระ สรอยสุวรรณ)

...' L 1 1 . 3 T
(บายภกด แกวแปง่จิบ่ท'ร)

.......(น่างธัน่ยาบพมส่ารี)
TV*

""(นางสาพย่ธดา นตเจรญกุล)
..............  .̂??*?.?^โ -.......  .... กรรมการและผูช่วยเลขานุการ
(นางสาวปราณพร 1เณโณฑก) ฃ

......กรรมการ

....กรรมการและเลขานุการ 

กรรมการและผ้'ช่วยเลขานุการ

> ๙ Ml. Hto
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ข้อ Test items Specifications
4 Bromide - Maximum 100 ppm
5 Ferrocyanides - No blue color develops within 10 minutes
6 Iodides - The mixture shows no blue colour.
7 Nitrites - The absorbance is not greater than 0.01
8 Phosphates - Maximum 25 ppm

9 Sulfates - Maximum 200 ppm

10 Aluminium - Maximum 0.2 ppm

11 Arsenic - Maximum 1 ppm
12 Barium - After 2 hours, any opalescence in the test solution is not 

more intense than that in a mixture.

13 Iron - Maximum 2 ppm

14 Magnesium and alkaline- 
earth metals

- Maximum 100 ppm, calculated as Ca

15 Potassium - Maximum 500 ppm

16 Heavy metals - Maximum 5 ppm

17 Loss on drying - Maximum 0.5%

18 Bacterial endotoxins - Less than 5 lU/g

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนแสดงเอกสาร
หลักฐานดังกล่าวท่ีได้รับอนุม้ตด้วย

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ 
วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซี่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อท่ีกำหนด

คณะกรรมการกำหนดูคณลักษณ#ฉพาะและ'รายละเอียด,ของยา
ลงชร

(น่ายพงพ?กด โสภณj

ลงข่ํอ............... ..........................................กรรมการ
(บายฉัตรjรัย คูณรงบิลมนุรณ)

ลงข่ือ..........C & & ......1........... *....,.......... กรรมการ
(นางสุภาJiฬ ,fjกญจบะวณขย่)

กรรมการ

ประธาบกรรมการn p

ลงขอ........................,4....................4;...,....... กรรมการ
(นางลาวสุมตรา ตระการคลบ)

(บายขวบขด่ตย่า)
กรรมการ

ลงข่ือ  .....................Ip ... . .......... . กรรมการ
(น่างสาวบทฺบท พกกพาพบาขาติ)

.......... (น่าjmgrfw'lnw อง๊คร)
ลงข่ือ............ / ^...น..*."T. .....กรรมการ(บา£«11£]ฐ̂ รมตลับติพงค)
ลงข่ือ.............*...................(บายจิระ สร้อยสุวรรณ)
ลงข่ือ...... .....18...4,.... .. r.........กรรมการ(นายภกติ แกวแปงจับทร)

..กรรมการ

ลงข่ือ ............ ไ ไ ไ .......................... กรรมการ ลงข่ือ..........  ........ ' ........... กรรมการและเลขานุการน่((น่างลาวกอบกา̂ จนเอกลบธุ) (บางรับยาน พมสาร)
ลง'ข่ือ.....1FT™......^ ..A. t . ....... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ....... ..........Z ^ ^ . S....K......... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

/ .  .1 . . 1 . 1น่น่น่J  ^  '  / • เ« * เ•อ * 'ฯ ' I « 1 « i < r / s i ' i  1 1 « 1 1 อ า * :<1 เ ท อ a  \  v(บายมงคล ตาสุข)

ลงข่ือ..... ........Q 0 { , . ......V4........กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(บางอ/พด กาวสนบด )

(น่างสาวป็ย่ธดา แตเจรญ'กุล)

ลงข่ือ.................. ................................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวปราณพร ปณโณฑก) v

๙ as . MS»
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4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ

ผู้เสนอราคาต้องยืนสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 
ดังน้ี

4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)
แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.3, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีฃีนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม finished product specification 

และ/หรือ drug substance specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/5 (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือ มีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharmaceutical product

คณะกรรมrp.รกำหน(^เณลักษถุ^เฉพาะและ'รายละเอียดของยา
ลงซอ..

ลงซ่ือ............... 11.....0.......น..41.. ..1.,.......กรรมการ(บายฉัตรขัย คูณรังษิสมบูรณ์)
ลงซ่ือ.... . เ ^ .  /.   ...11....,.........กรรมการ(บาง? าาญจบะวณิขย)

.................................................... I f .  Z .1,..-..................... ประธาบกรรมการ(บายพงพเกด โสภณ) เ ^ '

(บาย'ขวบ'บด fifn)

ลงซ่ือ  ............ โ^.............™..... กรรมการ(นางสาวบุทบVUร่ฤกbTmเาขาด)
ลงซ่ือ ......... ...ร:225............................กรรมการ'ปบางสาวกอบกวญจบ เ£*พํปธุ)

ลงซ่ือ ......วัโป ........ กรรมการนละผู้ซ่วยIลขานุการ(บายมงคลตาสุข)
ลงซ่ือ............ ............ ....,1*.......กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ(บางอภิรด ก้าวสมบต )

ลงขอ......... ............ .4................ ......1.. ...กรรมการ(นางลาวสุTตรา ตระการคลบ)
กรรมการ
กรรมการ

"(บายจรัะ"โ[รอยสุวรรณ)’

ลงขอ.........(บายภิกดื แก้'ว่แป่งจบทร้)

ลงซ่ือ........... ...... 1โร ัร ัร ัน ี้........................ กรรมการและเลขานุการ
(บางธนยาบ ทิมสาร )

ลงซ่ือ...................โไ^โ)บ ,....4....... ..... กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวบยธดา แต่เจริญกุล)

ลงซ่ือ................ .....̂ น่).(ป’ว่.ร.............กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวปราณพร ปุณโณทก)

 ̂ ๙ ก.พ. him



4.3. เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 

substance) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 
ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้บทะเบียนไว้กับสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4. ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบีตท่ัวไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวน,ที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 เพื่อให้การดำเนินการจัดซื้อสอดคล้องกับระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ พ.ศ. 
2535 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ๋ในการพิจารณาการใช้วัสดุที่ผลิตในประเทศ และเป็น 
กิจการของคนไทย ตามระเบียบนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ พ.ศ.2535 และที่แก้ไข 

เพ่ิมเติม ข้อ 16 มาประกอบการพิจารณาในครั้งนี้ เพ่ือประโยชน์ต่อทางราชการเป็นสำคัญ

.กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ 

.กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ

๙ ก.พ. Wto
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4.6. เอกสารอื่น ๆ

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยาน้ี โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เปีนไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะชาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยท่ีได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธ๋ึไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาใบระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์



1.
2.

3.

Enoxaparin so m l Injection

ซ่ือยา Enoxaparin sodium 60 mg in 0.6 ml Injection
คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

คุณสมบัติทางเทคนิค

เป็นยาฉีดปราศจากเช้ือ ใส ไม่มีสี'จนถึงสีเหลืองอ่อน

ประกอบด้วยตัวยา Enoxaparin sodium 60 mg ในปริมาตร 0.6 ml

บรรจุในหลอดบรรจุยาพร้อมฉีด (Pre-filled syringe) ปราศจากเช้ือ
- ระบุข่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ีผลิต 
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ซัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุข่ือยาหรือข่ือการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันส้ินอายุ ไว้อย่างซัดเจน

%1

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 
specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซ่ีงได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ท้ังน้ีเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 
ใดตำรับหน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 
2556 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 Finished product specification: Enoxaparin sodium injection USP34-39
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 Anti-Factor Xa activity - 90-110% of the potency stated on the label in 

terms of International Anti-Factor Xa Unit (IU).
3 Anti- lla activity - 2000-3500 lU/ml
4 Ratio of Anti- Xa/Anti- lla - 3.3-5.3
5 Benzyl alcohol (If present) - 1.35-1.65%

ลง'ข่ือ. 

ลงข่ือ 

ลงข่ือ 

ลงข่ือ.. 

ลงข่ือ.. 

ลงข่ือ

คณะกรรมการกำหน เฉพาะและรายละเอียดของยา
-aพ ีจ .— . ■1.... . . . . ;;;v w  .J....... ;..............ประธานกรรมกาฐ

" ......  |J
(นายจดร'ชัย คณรังบลมบรณ)

(นายพงษศ้กด โลภณ j 

..กรรมการ ลงข่ือ..

กรรมการ

('เทงส ัก)i$ ’เปาเนทร) 

ทยซสิน €โดติย

((นาง£

,.0>tา+.

(บายซสิน €ดติยา)

(น่างลาวบุท^พ(พtjriปาพนา'ชาติ) 

บการจน เอกสั้นธ)นางสาวกอบกาญจบ เอกสั้น่ธุ) 

VW-4.
..กรรมการ

ลงซอ 

ลงจอ 

ลงข่ือ. 

ลง,จอ. 

ลงขอ.

ลงข่ือ..... Qua*....... .ไา?ร?..ไ?........กรรมการและแขวยเลขานุการ ลงซอ
(นายมงคล j n สุข)ป v

สงข่ือ........Q j ร ุ^ 4/ , ,    .กรรมการและผัข่วยเลขานุการ
(น่างอภิรดี ก้าวสมบด )

(นางสาวส^ดรา ดระการัศลฟ้) 

(บาย

..กรรมการ

(นายอนุ/.

... ........... ................  .............กรรมการ
(นายจิระ ส^ยสุวรรณ)

' r * ' '
(น่ายภก้ด แก้วแปงจินทร์)

- .̂ง'/.'บั.;5
(บางธับยานี พม่สารี j 

^t[V] ฟ.^#??..,

......กรรมการ

... กรรมการและเลขาบุการ

กรรมการและผูข่วยเลขาบุการ
(นางสาวปิยธิดา แด่เจริญํๆล)

ลงข่ือ........ .1เ.^.^!โ,.......น้ท่(บัท/)...กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(น่างลาวปราณพร นุณโณทก)

" เอ Vl.fl. feibo
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ข้อ Test items Specifications
6 pH - 5.5-7.5
7 Bacterial endotoxins - Not more than 0.01 USP Endotoxin Unit of Anti- 

Factor xa activity in Anti-Factor Xa IU.
8 Free Sulfate content - Not more than 0.12%
9 Sterility - Meet the requirement
10 Particulate matter Size >  10 JUm not more than 6,000 /container 

Size >  25 JJ,m not more than 600 /container

11 Volume in container Meet the requirement

3.2 Drug substance specification ะ Enoxaparin sodium USP34-35
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 1,6-anhydro derivative on the reducing 

end of the chain
- 15-25%

3 Molecular weight distribution and weight- 
average molecular weight 
- Average molecular mass 

Fractions < 2000 Da 
Fractions between 2000 and 8000 Da 
Fractions > 8000 Da

- 3800-5000 Da
- 12.0-20.0%
- 68.0-82.0%
- Not more than 18.0%

4 Anti-Factor Xa activity - 90-125 Anti-factor Xa lU/mg on the dried basis
5 Anti- lla activity - Not less than 20.0 and not more than 35.0 

Anti-factor lla lU/mg on the dried basis.
6 Ratio of Anti- Xa/Anti- lla - 3.3-5.3
7 Benzyl alcohol - Not more than 0.1%w/w
8 Nitrogen determination - 1.8-2.5% on the dried basis

คณะกรรมการกำหนดคุณุลักษฺฟะเฉพาะและรายละเอียดของยา
- T ----------------------------------:------------------------ๆท +ร -------------------------------------------  --------------------------------------

P    ลงขีอ.......... .......พ . ' , . . . ' '....... ............... ประธาบกรรมการ

(บาย่ฉัตฟ้^คูณรังษสมบูรณ)

ลงข่ือ............ . . . * ^ . . . . / . . ..........1,....,..........กรรมการ
(บางสุภารัพ ํ\ fYicuจนะวณ’ขย)

อ-5ขื่อ.... ■1- -  ................. กรรมการ
(บางจงapพณิ^ปาอบทร)

ลงข่ือ......... ...... /  .................................กรรมการ
(นายขวบ บดตยา)

ลงข่ือ.
(บางสาวบฺฑบ'

ลงข่ือ..

(นายพงษศกด โสภณ ) 

กรรมการ

Vfcr
เบฺทI เห พฤกษาพนาข่าต)

3 S  ■jmwจบ เอกสิบรุ)

กรรมการ 

..กรรมการ

ลงขื่อ.......... ............. .J z ........... .•••4...••,1....... กรรมการ
(บางสาวสมตรา ดร;การศีลป)

ลงข่ือ.............. ............................... w ....... กรรมการ
(บา{พบธพงศ์ ตาเรองศร)

ลงขื่อ........................................................ กรรมการ
(บายอ!กล นิร®ดลบดพงศ์)

ลงขอ........... ....... . ไ . . .0*5,. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .กรรมการ
(บายจระ สรัอยสุวรรณ)

ล^ข่ือ........ เ:;ไ;;-*■ ข;;^;!;*:--;;!;--(นายภกด แกวแปงจนทร)

£
ทวกอบกาญจบ่ เอกสิบรุ)

.....TC................กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ ลงข่ือ
(บายมงคล.ต'iสุข)

...กรรมการ

กรรมการและเลขาบุการ 

กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ

ลงข่ือ...... ......................... ........กรรมการและผ้ข่วยเลขาบุการ ลงข่ือ.......ไi .^(^.v;r.....11...)/.^!^.า (เ^ ....กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ
(บางอภิรด ก้าวสมบด ) " (บางลาวปราณพร, ปุณโณทก)

" b M  fedTbo
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ข้อ Test items Specifications

9 Sodium - 11.3-13.5% on the dried basis

10 Heavy metals - Not more than 30 ppm
11 pH - 6.2-77
12 Loss on drying - Not more than 10.0% of its weight

13 Specific absorbance - 14.0-20.0 on the dried basis
14 Bacterial endotoxins - Not more than 0.01 USP Endotoxin Unit of 

Anti-Factor xa activity

15 Molar ratio of sulfate to carboxylate - Not less than 1.8

3.3 Drug substance specification ะ Enoxaparin sodium USP38-39
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 1,6-anhydro derivative on the reducing 

end of the chain
- 15-25%

3 Molecular weight distribution and weight- 
average molecular weight
- Average molecular mass
- Fractions < 2000 Da

- Fractions between 2000 and 8000 Da 
Fractions > 8000 Da

- 3800-5000 Da
- 12.0-20.0%
- 68.0-82.0%

- Not more than 18.0%
4 Anti-Factor Xa activity - 90-125 Anti-factor Xa lu/mg on the dried basis
5 Anti- lla activity - Not less than 20.0 and not more than 35.0 

Anti-factor lla lU/mg on the dried basis.
6 Ratio of Anti- Xa/Anti- lla - 3.3-5.3
7 Benzyl alcohol - Not more than 0.1%
8 Nitrogen determination - 1.8-2.5% on the dried basis

‘  h พ , ? ! ,  t a d f b o
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ข้อ Test items Specifications
9 Sodium - 11.3-13.5% on the dried basis
10 pH - 6.2-77
11 Loss on drying - Not more than 10.0% of its weight
12 Specific absorbance - 14.0-20.0 on the dried basis
13 Bacterial endotoxins - Not more than 0.01 USP Endotoxin Unit of 

Anti-Factor xa activity
14 Molar ratio of sulfate to carboxylate - Not less than 1.8

3.4 Finished product specification: Enoxaparin sodium for injection BP2011-2014
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 Anti-Factor Xa activity - 90-110% of the stated potency activity
3 Anti-Factor lla activity - 0.015-0.075 IU of anti-factor lla activity per ml
4 Ratio of Anti- Xa/Anti- lla - 3.3-5.3
5 Clarity and colour of solution - The solution is clear and not more intensely 

coloured than reference solution Y4 or BY4.
6 Acidity or alkalinity (pH) - 5.57.5
7 Light absorption - 14.0-20.0
8 Sodium - 11.3-13.5% on the dried substance
9 Bacterial endotoxins - Less than 0.01 IU per International Unit of anti- 

Xa activity.
10 Sterility - Meet the requirement
11 Volume in container Meet the requirement
12 Particulate matter Size >  10 |Tm not more than 6,000 /container 

Size >  25 |J,m not more than 600 /container

คณะกรรมการกำห

ลงขอ... 

ลงข่ือ.. 

ลงข่ือ..

(ไทยฉัตร'ชัยคูณรงพมบู๊ร่ณ)"
.... ....A n / ....... ’ .....(นางสุภา;พ้̂ ก$เ1จนะวณข่ย)

" .......(นางจงลกนไน ฟาอิบทร)
A // /7  '

น

(นาย'พง่ษศ;กด",โลภณ) 

..กรรมการ ลงซ่ื<

เฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ..................
(บายซวน %โตสืยา)

ลงซ่ือ..

..กรรมการ

..กรรมการ

(น่างสาวv j p i f y ฤกษาพบาขำต) 

(น่า!สา'รํก:อบกาญจน^อ^นธ)
7 !

.กรรมการ

ลงซิอ

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ

............ประธานกรรมการ

F
(บางสา^สุมิต^๙ 5 รศลป่)

...กรรมการ

...กรรมการ
(นายพันธพงศ่ ตาเรีองศร)

...กรรมการ
(นายอ'!(กล ฟ่มิตสันติพงศํ)

....กรรมการ..............
(บายจิระ ลร้รยลวรรณ)

....กรรมการ

....กรรมการ

กรรมการและผ้ซ่วยเลขานุการ ลงซอ
ลงจอ.....(นา£รมงคล'ตาล^

ลงซ่ือ..  กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ ลงข่ือ.
(นางอภิรด กาวสมบด )

....V ............ กรรมการ
(นายภักดี แก้วแปงจันทร)

ลงขื่อ........... ................กรรมการและเลขานุการ
(บางธนยานิ ทิมสาร )

M . .... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางลาวปิยธดา แด่.จรญกุล)

. . y  ร ร * .  s is . . . '1 .̂ร / ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู ้ ข ่ ว ย เ ล ข า น ุ ก า ร
’('บางลาวนราณพร ฃุณโณ'ทก)
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3.5 Finished product specification: Enoxaparin sodium for injection BP2016
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Anti-Factor Xa activity - 90-110% of the stated potency activity

3 Anti-Factor lla activity - 0.015-0.075 IU of anti-factor lla activity per ml

4 Ratio of Anti- Xa/Anti- lla - 3.3-5.3

5 Clarity and colour of solution - The solution is clear and not more intensely 

coloured than reference solution Y 4 or BY4.

6 Acidity or alkalinity - 5.5-7.5
7 Light absorption - Meet the requirement
8 Sodium - 10.2-16.9% of Enoxaparin sodium
9 Bacterial endotoxins - Less than 0.01 IU per International Unit of anti- 

Xa activity.
10 Sterility - Meet the requirement
11 Volume in container Meet the requirement
12 Particulate matter Size >  10 เแเทก not more than 6,000 /container 

Size >  25 fim  not more than 600 /container

3.6 Drug substance specification : Enoxaparin sodium BP2011-2016
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement
2 1,6-anhydro structure at the reducing end - 15-25%

of their chain

3 Molecular mass
Average molecular mass - 3800-5000 Da
Fractions < 2000 Da - 12.0-20.0%
Fractions between 2000 and 8000 Da - 68.0-82.0%

คณะกรรมการกำหน®รณรภษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา■ แ ^ ^ ษ ^

ไ .'ไ ' ■ V " ไไ'ไr
- ถงขื่อ..

(นายพงพกดี 

กรรมการ
(บายฉดร่ขัย่าคูณรงษสมน่รณ)

ลงข่ือ................ ............................. ...........กรรมการ
(นางสุภาฐ™ กาญจบะวณิขย)

อง?ฐ............X  ■' .......... กรรมการ
(บาง'จงลสษ CUAปาอบทรโ

ลงข่ือ..................X 3 & 1 /L ................... กรรมการ
(บายขพบ(พโยา)

ลงข่ือ.............................y y r .......... .....กรรมการ
(บางสาวบทบท ¥ฤกษาพบาขาดี)

ลงข่ือ ...... ......... โ.,^ ไ > . . . ...................กรรมการ
\(บางสาวกอบกาญจบ เอกสบรุ)

ลงข่ือ.....รุ?โา'y.......ษ-รุ?..'?ร.........กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(บายมงคล ตาสุงเi f

ลงข่ือ...... ............................กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(บางอภรดี กาวล่มบต)

โล่ภโน่)
ลงข่ือ..

ลงข่ือ..

....ประธานกรรมการ

P

(บางล่าวสุมตรา ตระการศล่ฟ้)
..กรรมการ

.........4 ....^..< ,......^ ....... กรรมการ
(บายพ,ษรพงศํ ตาเรองศร)

องขอ..................... เ .... I "  ....  กรรมการ
(นายคง^  บรูเรตสบพพงศ)

ลงขื่อ.......

ลงขื่อ.......

... ...... 4.....0'%:   .............กรรมการ
(บายจระ ล่ฐอยสุวรรณ)

;
(น่ายภกด แก้'วแ'ปง'จันทร์)

ป Hi')*’ A--ft/

..กรรมการ

ลงขื่อ................ .รุ??:'!!?.4 ................กรรมการและเลขานุการ
(น่างรินยาบ พมสาร)

ลงขื่อ......41... .... กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(บางล่า-วบยธดา แตเจริญกุล)

ล.]ข่ือ........................... 0 รุ*:;Fรุ.ไ?รุ. (1 กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(น่างสาาปราณพร ปฺณโณทก)

'  ๒ yi.fi. &
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ข้อ Test items Specifications
4 Anti-Factor Xa activity - Not less than 90 IU and not more than 125 IU 

of Anti-factor Xa activity per mg on the dried 
substance.

5 Anti- lla activity - Not less than 20.0 IU and not more than 35.0 
Anti-factor lla IU per mg on the dried 
substance.

6 Ratio of Anti- Xa/Anti- lla - 3.3-5.3
7 Appearance of solution - The solution is clear and not more intensely 

coloured than reference solution.
8 pH - 6.2-7.7
9 Specific absorbance - 14.0-20.0 on the dried substance (at 231 nm)
10 Benzyl alcohol - Not more than 0.1%
11 Sodium - 11.3-13.5% on the dried basis

หมายเหตุ - กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนแสดงเอกสาร
หลักฐานดังกลาวท่ีได้รับอนุม้ตด้วย

- Drug substance specification พิจารพาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ 
วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ีงมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อท่ีกำหนด 

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 
ดังน้ี

4.1 เอกสารการใต้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) 
แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี

ลงซ่ือ. 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ. 

ลงซ่ือ.. 

ลงซ่ือ..

ลงซ่ือ.....

ลงซ่ือ.....

คณะกรรมการกำหนพ̂ ^ * ฉพาะและรายละเอียดของยา
_ลงข่ือ,........................................ ................ประธานกรรมการ

(นายพงพกด โสภณ)

(นายฉ้ตรขัย คูณรังษืสมบูรณ)
..กรรมการ ลงข่ือ.......... ................................  ...... กรรมการ

(นางสาวสุมิตรา ตระการศิลบ)

......... ....บ ั) ว ิ/ . ................. ...........กรรมการ
(นางสุภาร้ร์ตํ ททญจนะ'วณิชย)

..ว ิ^ } ......'รขา•.ไร้:'/......... กรรมการและผ้ซ่วยเลขานุการ
(นายมงคล ตาสุขป

..รรัเานี้นี้โนี้...^.......กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางอภิรติ ก้าวสมบต;

ลงซ่ือ..
(นา^นฬงศ"ตาเรีองศรั)

......กรรมการ

ลงซ่ือ..
(นายอบุกi ร์นิรรต่สนติพงศ่)

“ .กรรมการ

ลงซ่ือ............-..... ^ V ............ ........(นายจิระ สรอยสวรรณ)
......กรรมการ

ลงซ่ือ..
(นายภักติ แก้วแปฬนทร่)

.....กรรมการ

ลงซ่ือ..
(นางธนยาบิ พ้มสาร็ j

...กรรมการและเลขานการ

ลงซ่ือ.. ‘ จ ํฬ  M พ-»1 ฬ
(นางสาวปิยธตา แต่เจริญกล)

กรรมการและผู้ซ่วยเลขาบุการ

ลงซ่ือ.. 1ราจ,เวโ ง,'น p i -VI Pi
(บางสาวปรา[นพร ไ]ณไณ'ตก)

กรรมการและผู้ข่วยเลขาบุการ

- เฮ พ.ค. hibo



4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเลนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขีนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้!ข 
เพิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้!ข (ย.5) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance specification โดยขอแก้!ขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการทีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือ มีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการทีดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์และวิธีการทีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวับประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดขีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที'เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นท่ีส่งเบีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 

substance) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีล่งเปีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 
ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

คณะกรรมการกำห'

J r

ลงขอ.......
นjg.̂ นล ํ^^ นะ

('นายพงษศเกด โสภณ )

เฉพาะและรายละเอียดของยา

..กรรมการ(น่ายป็ตร่ขัย คูณรงษีล่มน่ร่ณ)
ลงซ่ือ................1ภัร้)ท้ั........................ กรรมการ

ลงขอ..
ลงขัอ..

........ประธานกรรมการ
V

{บางลาวสมตราการศลฟ้)
(นายพนธพงศ ตาเรืองศร)

..กรรมการ
..กรรมการ

....  ............. กรรมการ ลงขิอ............. ...... กรรมการ
(บาง'จงคู้ฎ® nm TS W ijx  (บาย^บถูลj iรมตสันติพงศ่)

........ ........โ................................... กรรมการ ลงซอ................... 1.บ ีน ัV ......... .................กรรมการ
(นายขวบทว้ดตรา) (นายจิระ ติร!!ยสุวรรณ)

........................ .โ^บี................. 1...กรรมการ ลง'ขอ..................1....1, . .............กรรมการ
(นางสาวนทบพ่ พฤกษาพนาขาติ) (นายภักดีแก้วแปงจ้บทร)

.......................................... ........... กรรมการ ลงซอ............ ...... i t !บ ี. .........................กรรมการและเลขานุการ

E
ทวกอบกาผจน่เอกสบ!)) (นางธนยานพมสาร)

........บี'บี'.:บี........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.......ปี).บีน่'1.......lK !.!^0 r>   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นายมงคล ตาสุข)' * (นางสาวปิยธิดา แต่เจleuกุล)

ลงซ่ือ.......บ ีว ่^   ....กรรมการและผู้,ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.......ช ่^ . บ โี...........ธ ์บ ี. ^ . ' บีบี!....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(น่างอภรต กาวสมบด ) v (นางสาวปราผิพร บุณโณฑก)
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4.3.5 ในกรณีท่ีเป็นยาที,ต้องผสมก่อนใข้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาควๅมคงตัวของ 
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบดท่ัวไปข้างต้น

4.5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใข้จ่ายใน 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธ้ิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอ่ืน ๆ

4.6.1 ในกรณีท่ีไมใข่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาเปรียบเทียบทางคลินิก (comparative 
clinical trial) ที่แสดงประสิทธิภาพในข้อบ่งใข้สำหรับการรักษาภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตาย 

(Myocardial infarction, Ml) หรือกลุ่มอาการเจ็บเค้นหน้าอกรุนแรงท่ียังไม่มีกล้ามเน้ือหัวใจ 
ตาย (Unstable angina) กับยาต้นแบบเพื่อแสดงให้เห็นถีงประสิทธิภาพในการรักษาที่เท่า 
เทียมกัน โดยเป็นการศึกษาแบบ prospective randomized controlled trial (RCT) และ 
ต้องปรากฏการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ท่ีน่าเข่ือถือ

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ตังน้ื

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยาน้ื โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏินัติการท่ีได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

b ฬ.ค. fe£bo
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบ'ปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีท่ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยา
4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวติถูกเรียกเก็บคืน โดย

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.9 ผู้เสนอราคาท่ีได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้ขนะการประกวดราคา ยินดีขายยาให้กับโรงพยาบาลชุมชน 

และโรงพยาบาลท่ัวไปในจังหวัดเขียงใหม่ ในราคาเดียวกัน

คณะกรรมการกำ'พแรเคุญสั^ษฺณเแฉพาะและรายละเอียด,ของยาท เ&ๆพ ^เ^ณูP

(นาย'พงษศกดึ โลํภณ 
กรรมการลงซ่ือ.

ลงข่ือ..

(นายอตร่ขัย คูณรัง^มบูร่ณ)
ลงข่ือ.... ........ . ..,vl ทั่......  ........กรรมการ(นางลุภาร1ทต่ /ฑญจบะวณขย)

(นปลาวบช่ม̂ ^̂ ^ษาทนาขัาต)
ลงข่ือ ..... ......2>v!ภ ั..1. . ..........กรรมการ(นางสาวกอบกาณจบ เอกรนรุ่)

ลงข่ือ....... ............นี้ก่...........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ(บายมงคล ตาสุขL
ลงข่ือ...........น ี้ .̂ .......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ(นางอภิรด ก้าวสมบด ) ”

....... ประธานกรรมการ

r
ลงขีอ.......... .................................... ......กรรมการ

(นางสาวลุมิ!ดร^โร«fpรศลบ)

ลงข่ือ.............. ................................ v ....... กรรมการ
(นายฟันฐป้งศํ ตาเรองศร)

ลงข่ือ....................ภ ัภ ั' น ี้......... "....... กรรมการ
(นายอนุกูล นุ?มดสันดิพงศ)

ลงข่ือ........... ............ ^ โ  ...... .............. กรรมการ
(นายจระสเอยสุวรรณ)

ลฬ ํ่อ .........>•บ.: -  [- ะ - , ............กรรมการ(นายภักดี แก้วแปงจับทร)

ลงข่ือ.......... .ร ี?.^..1̂ น ี้! ................กรรมการและเลขานุการ
(นางรันยาน ทิมสาร )

ลงข่ือ..... .^...1ช่.ก่.̂ .ไ?)4ข ัว . ; กรรมการและผ้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวบยธดา แดเจรญๅล) ”

ลงข่ือ...... .โ.....14. . . . .^ ไช่.ว!!ก่. กรรมการและผ้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวปราณทร ปุณโณฑก) v

* เอ พ,ศ. ki<ibo



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 

ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง

๑. ซ่ือโครงการ : ประกวดราคาซ้ือยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หน่วยงาน : โรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเชียงใหม่

๒. วงเงินงบประมาณที่ได้วับจัดสรร : ๘,๓๘๔,๑๗๖.๐๐ บาท(แปดล้านสามแสนแปดหมื่นห้าพันหนึ่งร้อย- 
เอ็ดสิบหกบาทถ้วน)

๓. วันท่ีกำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ะ ๖ มิถุนายน ๒£๖๑

ลำดับ
ที ่

รายการยา ขนาดบรรจุ ราคาต่อหน่วย 
(บาท)

๑ Atazanavir 300 mg Capsule (๔.๒) ๓๐ Cap/Box ๖,๒๗๐.๒๐ บาท/๓๐ Cap
๒ Biphasic Insulin Aspart 100 lU/ml 

Injection ชนิด penfill (๔.๑)
๑ Vial ๑๘๑.๖๙ บาท/Vial

๓ Dextrose 5% and Sodium chloride 
0.45% Injection in 1,000 ml (๔.๒)

๑ Bag ๒๙.๔๐ บาท/Bag

๔ Enoxaparin sodium 60 mg in 0.6 ml 
Injection (๔.๑)

๒ Amp/Box ๒๔๑.๘๒ บาท/Amp

๔. แหล่งท่ีมาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
๔.๑ ราคาตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข (ราคากลาง) 
๔.๒ ราคาที่เคยซ้ือหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ

๔. รายซ่ือเจ้าหน้าท่ีผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
อ้างถึง คำลังโรงพยาบาลนครพิงค์ ท่ี ๑๙๓/ ๒๔๖๐ ลงวันท่ี ๒ ตุลาคม พ.ศ. ๒๔๖๐ 
๑. นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เข่ียวชาญ ประธานกรรมการ
๒. นางรศนา ธนะทิพานนท์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ กรรมการ
๓. นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ เภสัชกรชำนาญการ กรรมการ


