
ร่างขอบเขตของงาน (Terms o f Reference ะ TOR)
โครงการประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

โรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเชียงใหม่

๑. ความเป็นมา
เนื่องด้วยกลุ่มงานเภสัชกรรม ได้รับจัดสรรเงินบำรุงโรงพยาบาล สำหรับจัดซื้อยาเพื่อใช้ใน 

กิจกรรมบริการผู้ปวยในโรงพยาบาลนครพิงค์ ดังน้ัน กลุ่มงานเภสัชกรรม มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อ 
ยาจำนวน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ซึ่งมีรายละเอียด ดังต่อไปนี_้______

ที ่ รายการยา จำนวน
๑ Leuprorelin a c e ta te  ๑๑.๒๔ mg for Injection ๒๔๐ Syringe
๒ Leuprorelin a c e ta te  ๒๒.๔ mg for Injection ๑๒๐ Prefilled-syr
๓ Triptorelin p am o a te  ๑๑.๒๔ mg for Injection ๓๖๐ Vial

๒. วัตถุประลงค์
เพื่อนำมาใช้รักษาพยาบาลผู้ป่วยที่มารับบริการที่โรงพยาบาลนครพิงค์ และป้องกันปัญหา 

ยาชาดคราวเนื่องจากเป็นยาที่มีอัตราการใช้สูง
๓. คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเลนอ

๓.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 
๓.๒ ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
๓.๓ ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ
๓.๔ ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานชองรัฐ 

ไว้ชั่วคราว เน ื่องจากเป็นผู้ท ี่ไม ่ผ ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบ ัต ิงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที่ 
ร ัฐมน ตร ีว ่าการกระท รวงการคล ังกำห น ดตามท ี่ป ระกาศเผยแพ ร ่ใน ระบ บ เคร ือข ่ายส ารส น เท ศชอง 
กรมบัญชีกลาง

๓.๕ ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายซื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนซื่อให้เป็นผู้ทิ้ง 
งานชองหน่วยงานชองรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็น 
หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

๓.๖ มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้าง 
และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๓.๗ เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพชายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว 
๓.๘ ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เช้ายื่นข้อเสนอให้แก่ จังหวัด 

ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการชัดขวางการแข่งชันอย่างเป็น 
ธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๓.๙ ไม่เป็นผู้ไต้รับเอกลิทธึ๋หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่ 
รัฐบาลของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธึ๋และความคุ้มกันเข่นว่าบัน

๓.๑๐ ผู้ย ื่นข ้อเสนอต้องลงทะเบ ียนในระบบจัดซ ื้อจ ัดจ้างภาครัฐด ้วยอ ิเล ็กทรอนิกส ์ 
(Electronic G overnm ent Procurem ent: e - GP) ของกรมบัญชีกลาง

๔. แบบรูปรายการ...



- ๒ -

๔. แบบรูปรายการ หรือคุณลักษณะเฉพาะ
คุณลักษณะเฉพาะของยา จำนวน ๓ รายการ (ตามเอกสารแนบท้าย)

๕ .  ระยะเวลาดำเนินการ
กำหนดเวลาที่ต้องการใช้พัสดุ ๓๖๕ วัน นับถัดจากวันที่ลงนามทำสัญญาจะซื้อจะขายแบบ 

ราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ
๖. ระยะเวลาส่งมอบ

ส่งมอบภายใน ๓๐ วัน นับกัดจากวันท่ีได้รับใบส่ังซ้ือ
๗. วงเงินในการจัดหา

ใช้เงินบำรุงโรงพยาบาล ปีงบประมาณ ๒๕๖๙ จัดซื้อประมาณ ๕ ,๑๑๐,๐๐๐.๐๐ บาท 
(ห้าล้านหนึ่งแสนหนึ่งหมื่นบาทถ้วน) โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้
ที ่ รายการยา จำนวน วงเงินงบประมาณ (บาท)
๑ Leuprorelin a c e ta te  ๑๑.๒๕ mg for Injection ๒๕๐ Syringe ๑,๗๕๐,๐๐๐.๐๐
๒ Leuprorelin a c e ta te  ๒๒.๕ mg for Injection ๑๒๐ Prefilled-syr ๘๔๐,๐๐๐.๐๐
๓ Triptorelin p am o a te  ๑๑.๒๕ mg for Injection ๓๖๐ Vial ๒,๕๒๐,๐๐๐.๐๐

มูลค่ายาทั้งหมด ๕ , ©๑๐,๐๐๐.๐๐
๘. หลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ

การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอโดยใช้เกณฑ์ราคา
๙. อัตราค่าปรับ

กำหนดค่าปรับเปีนรายวัน ในอัตราร้อยละ ๐ . ๒๐ (ศูนย์จุดสองศูนย์) ของราคาสิ่งของที่ยัง 
ไม่ได้รับมอบ โดยนับถัดจากวันครบกำหนดส่งมอบตามใบสั่งซื้อจนถึงวันที่ผู้จะขายได้นำสิ่งของมาส่งมอบจน 
ถูกต้องครบถ้วนตามใบสั่งซื้อ

๑๐. ลถานที่ติดต่อเพื่อขอทราบข้อมูลเพิ่มเติม และส่งข้อเลนอแนะ วิจารณ์ หรือแสดง
ความติดเห็น

(5)0.®) ทางไปรษณีย์
ส่งถึง ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเชียงใหม่

๑๕๙ ถ.โขตนา ต.ดอนแก้ว อ.แม่ริม จ.เชียงใหม่ ๕๐๑๘๐ 
โทรศัพท ๐-๕๓๙๙-๙๒๒๓ โทรสาร ๐-๕๓๙๙-๙๒๒๓ 

๑๐.๒ ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ kobgan-akasin@ egp.m oph.go.th

หมายเหตุ สาธารณขนที่ด้องการเสนอแนะ วิจารณ์ หรือมีความเห็น เกี่ยวกับร่างขอบเขตของงานดังกล่าว 
ต้องเปีนลายลักษณ์อักษร โดยเปิดเผยชื่อและที่อยู่ของผู้ให้ข้อเสนอแนะวิจารณ์ มายังโรงพยาบาลนครพิงค์ 
(กลุ่มงานเภสัชกรรม) ตั้งแต่ว ันที่............................................... ถึง วันท่ี ......... ........................................

mailto:kobgan-akasin@egp.moph.go.th


- ร่าง -

ประกาศจังหวัดเขียงใหม่
เร่ือง ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-biddin§)

จังหวัดเชียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวด 
ร าค าอ ิเล ็ก ท ร อ น ิก ส ์ (e-bidding) ร าค าก ล าง ข อ ง ง าน ซ ื้อ  ใ น ก า ร ป ร ะ ก ว ด ร า ค า ค ร ั้ง น ี้ เป ีน เง ิน  
ท้ังส้ิน ๕,๑๑๐,๐๐๐.๐๐ บาท(ห้าล้านหนึ่งแสนหนึ่งหมื่นบาทถ้วน) จำนวน ๓ รายการ

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอโดยแสดงหลักฐานถึงชีดความสามารถและความพร้อมที่มีอยู่ใน 
วันยื่นข้อเสนอ โดยมีรายละเอียดดังนี้

๑. ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติให้เบ็เนไปตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์กำหนด
๒. ผ ู้ย ื่น ข ้อ เสน อต ้องเสน อราคาทางระบบจ ัดซ ื้อจ ัดจ ้างภาคร ัฐด ้วยอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ใน  

วันท่ี ระหว่างเวลา ๑๓.๐๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ บ. ซึ่งสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอไต้
ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

๓. ผ ู้สนใจสามารถด ูรายละเอ ียดและดาวน ์โหลดเอกสารประกวดราคาอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ 
เลขที่ / ๒๕๖๘ ลงวันที, ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
ไต ้ต ั้งแต ่ว ัน ท ี่ป ระกาศจน ถ ึงว ัน เส น อราคา ไต้ท ี่เว ็บไซต์ h ttps://w w w .nkp-hosp ita l.go .th /th / หรือ 
vwvw.gprocurement.go.th

ประกาศ ณ วันท่ี ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๘

(นายบรรเจิด นนทสูติ)
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ 

ปฏิบัติราขการแทน ผู้ว่าราชการจังหวัดเชียงใหม่

https://www.nkp-hospital.go.th/th/


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-biddin§)
เลขท่ี

การซื้อยาจำนวน ๓ รายการ 
ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม่ 

ลงวันท่ี ธันวาคม ๒๕๖๘

จังหวัดเชียงใหม ซึ่งต่อไปนี้เรียกว่า ''จังหวัด" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำบวน ๓ 
รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ตามรายการ ดังนี้

๑. Leuprorelin a c e ta te  ๑๑.๒๕ mg จำนวน ๒๕๐ Syringe
for Injection (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ 
- ๙๖๑๔๙๗)

๒. Leuprorelin a c e ta te  ๒๒.๕ mg จำนวน ๑๒๐ Prefilled syr
for Injection (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ 
-  ๗ ๒ ๑ ๘ ๓ ๑ )

๓. Triptorelin p am o a te  ๑๑.๒๕ mg จำนวน ๓๖๐ vial
for Injection (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ 
- ๒๐๙๖๖๒)

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไมเคยใช้งานมากอน ไม,เป็นของเกาเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ 
ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีช้อแบะนำและข้อกำหนด ดังตอไปนี้

๑. เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
๑.๑ รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ
๑.๒ แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์
๑.๓ แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไมจำกัดปริมาณ
๑.๔ แบบหนังสือคำประกัน

(๑) หลักประกันสัญญา
๑.๕ บทนิยาม



(๑) ผู้มีผลประโยชน์ร่วมกัน 
(๒) การขัดขวางการแขงขันอย่างเฟ้นธรรม 

๑.๖ แบบบัญชีเอกสารที่กำหนดไวในระบบจัดซือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
(๑) บัญชีเอกสารสวนที่ ๑ 
(๒) บัญชีเอกสารสวนที่ ๒ 

๑.๗ แผนการทำงาบ
๒. คุณสมบัติของผูยื่นขอเสนอ

๒.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 
๒.๒ ไมเฟ้นบุคคลล้มละลาย 
๒.๓ ไมอยู่ระหวางเลิกกิจการ
๒.๔ ไมเฟ้นบุคคลซึ่งอยู,ระหวางถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหนวยงาน 

ของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจากเฟ้นผู้ที่ไมผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ 
ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพรในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชี 
กลาง

๒.๕ ไมเฟ้นบุคคลซึ่งถูกระบุซื่อไว้ในบัญชีรายซื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนซื่อให้เฟ้นผู้ 
ทิ้งงานของหนวยงานของรัฐใบระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเฟ้น 
หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย 

๒.๖ มีคุณสมบัติและไม,มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อ 
จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจาบุเบกษา

๒.๗ เฟ้นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกลาว 
๒.๘ ไม,เฟ้นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที,เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ 

จังหวัด ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม'เฟ้นผู้กระทำการอันเฟ้นการขัดขวาง การแขงขัน 
อยางเฟ้นธรรมใบการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งบี้

๒.๙ ไม่เฟ้นผู้ได้รับเอกสิทธี้หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่ 
รัฐบาล ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธึ๋และความคุ้มกันเซ่นวานั้น

๒.๑๐ ผ้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรปแบบของ "กิจการรวมค้า'' ต้องมีคุณสมบัติดังบี้J Z'ไ-.ไ̂  3",1“(๑) การกำหนดสัดสวบในการเขารวมคาของคูสัญญา
กรณีที่ข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้เข้ารวมค้าหลัก 

ข้อตกลงๆ จะต้องมีการกำหนดลัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของหรือมูลค่าตามสัญญา 
ของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้ารวมค้ารายอื่นทุกราย

(๒) กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้เข้าร่วมค้าหลัก 
กิจการรวมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้ารวมค้าหลักรายเดียวเฟ้นผลงานของกิจการรวมค้าที่ยื่นข้อเสนอ

สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเฟ้นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ผู้



เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญขวบ
(๓) การยื่นข้อเสนอของกิจการร่วมค้า

(๓.๑) กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดราย 
หนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไมต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไมไค้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่นข้อ 
เสนอ ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือซื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อ 
เสนอในนามกิจการรวมค้า

(๓.๒) การยื่นข้อเสนอด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e - bidding) ให้ 
ผู้เข้ารวมค้าที่ไค้รับมอบหมายหรือมอบอำนาจตามข้อ (๓.๑) ดำเนินการซื้อเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ กรณีที่มีการจำหนายเอกสารซื้อหรือจ้าง

๒.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาค 
รัฐดวยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic G overnm ent P ro c u re m e n t: e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 

๒.๑๒ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งซื้บตามกฎหมายไทยหรือตางประเทศ 

ซึ่งไค้จดทะเบียนเกินกวา ๑ บี ต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหวางสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ 
ที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงคาเป็นบวก ๑ บีสุดท้ายก่อนวันยื่น 
ข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดห้ายกอนวันยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อนไปกอบวัน 
ที่หนวยงานของรัฐกำหนดให้เป็นวันยื่นข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแต่กรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 
หากวับยื่นข้อเสนอเป็นซวงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคลยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับ 
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดยนิติบุคคลที่เป็นผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นยังอยูในช่วงของการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ ช่วงเดือนมกราคม - 
เดือนพฤษภาคม กรณีนี้ให้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ไค้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซ่ึงยังไม'มีการ 
รายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายตางประเทศซึ่งยังไมมีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ํา 
กวา ๒ ถ้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕ ๐๐,๐00 บาทข้ึนไป กรณีผู้ 
ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วับ ก่อนวันยื่นข้อเสนอ 
โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเป็นมูลคา ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ 
ยื่นข้อเสนอ ในแต่ละครั้ง และหากเป็นผู้ชนะการจัดซือจัดจางหรือเป็นผูไดรับการดัดเลือกจะตองแสดงหนังสือ 
รับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามใบสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่



เพียงพอที,จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการได้ดังนี้
(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 

บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่บข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง จะเนินสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที,ธนาคารแห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงาบใหญ่รับรอง หรือท่ี 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซึ่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไมเกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่บข้อเสนอเนินนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่างประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใบ ๔ ของ 
มูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต'ละครั้ง จะเนิบสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุบหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคาร แห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเนินสินเชื่อที่ธนาคารตางประเทศหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับ 
อนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกับตามประกาศของธนาคารกลาง 
ตางประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางตางประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงิน 
รวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนัก 
งานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไมเกิน ๙๐ วัน

(ะ. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลค่าจะต้องเนินไปตามอัตราแลกเปลี่ยน 
เงินตรา ตามประกาศที่ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในข่วงระหว่างวันที่เผยแพรประกาศและเอกสาร 
ประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับมูลค่า 
สุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกลาวจะต้องผานการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การตางประเทศวาด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕๓๙ และที,แก้ไขเพิ่มเติมกำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง 
กลาวใบวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมีได้มีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือวาผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไม่ครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

๖. กรณีตาม ข้อ ๑ -  ข้อ ๕ ไม่ใช้บังคับกรณีดังตอไปนี้
(๖.๑) กรณีที,ผู้ยื่นข้อเสนอเนินหน่วยงานของรัฐภายในประเทศ 
(๖.๒) นิติบ ุคคลที่จ ัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยู่ระหว่างการฟืนฟูกิจการตาม 

พระราชบัญญัติล้มละลาย พ.ศ. ๒๔๘๓ และที่แก้ไขเพิ่มเติม
(๖.๓) งานจ้างก่อสร้างที่กรมบัญชีกลางได้ขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการงาน



ก่อสร้างแล้ว และงานจ้างก่อสร้างที่หน่วยงานของรัฐที่ได้มีการจัดทำบัญชีผู้ประกอบการงาบก่อสร้างทีม 
คุณสมบัติเบื้องต้นไว้แล้วก่อนวันที่พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างๆ มีผลไซ้บังคับ

(๖.๔) การจัดซื้อจัดจ้างตามมาตรา ๔๖ วรรคหนึ่ง (๒) (ข) และ (ค) แหง 
พระราขบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างฯ

(๖.๔) การซื้ออสังหาริมทรัพย์และการเช่าอสังหาริมทรัพย์ 
(๖.๖) กรณีงานจ้างบริการหรืองานจ้างเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เช่น จ้าง 

พนักงานขับรถ ครูซาวตางชาติ พนักงานเก็บขยะ พนักงานบันทึกข้อมูล เนินต้น 
๓. หลักฐานการยื่บซ้อเสนอ

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อ 
จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเนิน ๒ ส่วน คือ

๓.© ส่วนท่ี ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังตอไปนี้ 
(๑) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินนิติบุคคล

(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง 
การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายขื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ

(ข) บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาขนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการ 
จดทะเบียน นิติบุคคล หนังสือบริคณห้สนธิ บัญชีรายขื่อกรรมการผู้จัดการ และบัญชีผู้ถือหุ้นรายใหญ่ (ล้ามี)

(๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล ให้ 
ยื่นสำเนาบัตรประจำตัวประซาซบของผู้นั้บ สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเนินหุ้นส่วน (ล้ามี) สำเนาบัตร 
ประจำตัวประซาชนของผู้เนินหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เนินหุ้นส่วนที่มิไต้ถือสัญชาติไทย

(๓) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนิบผู้ยื่นข้อเสนอรวมกันในฐานะเนินผู้รวมค้า ให้ยื่น 
สำเนาสัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ซองผู้รวมค้า แล้วแต่กรณี

(๔) ผู้ยื่บข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมูลคาสุทธิของกิจการ ตังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือต่าง 

ประเทศ ซึ่งไต้จดทะเบียนเกินกวา ๑ นิ ต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหวางสินทรัพย์สุทธิหักด้วย 
หนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงคาเนินบวก ๑ นิสุดท้าย 
กอบวันยื่นข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ นิสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อน 
ไปก่อนวับที,หนวยงานของรัฐกำหนดให้เนินวับยื่นข้อเสนอ ๑ นิปฏิทิน เว้นแตกรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายไทย หากวันยื่นข้อเสนอเนินช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคล ยื่นงบแสดง 
ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยู่ในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกนิ โดย 
นิติบุคคลที่เนินผู้ยื่นข้อเสนอนั้นยังอยู่ในช่วงของการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการล้า คือ 
ช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีนี้ใ'ห้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อน'ไปอีก ๑ นิ ไต้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งยังไม่มี 
การรายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเนินนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้น



ตามกฎหมายต่างประเทศซึ่งยังไม,มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลคาหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ํา 
กวา ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทข้ึนไป 
กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม,เกิน ๙๐ วัน กอนวันยื่นข้อ 
เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเบีนมูลคา ๑ ใบ ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ 
รายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง และหากเบีนผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเบีนผู้ไต้รับการคัดเลือกจะต้อง 
แสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลคาดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไมมีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือ 
มีแต่ไม,เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังนี้

(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใบ ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง จะเบีนสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุบที่ธนาคารแห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือท่ี 
สำนักงานสาขารับรอง {กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซึ่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่าง 
ประเทศ หรือบุคคลธรรมดาที,มิไต้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงิน 
สินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต'ละครั้ง จะเบีนสินเชื่อที่ 
ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงิน 
ทุนเพื่อการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัท 
เงินทุนที่ธนาคาร แหงประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเบีนสินเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุน 
หลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิขย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศ 
ของธนาคารกลางตางประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางตางประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดย 
พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับ 
มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

๕. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ 
หรือบุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะต้องเบีนไปตามอัตรา 
แลกเปลี่ยนเงินตราตามประกาศที่ธนาคารแห่งประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหว่างวันที่เผยแพร่ประกาศและ 
เอกสารประกวดราคาใบระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่บข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับ



มูลค่าสุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผานการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การต่างประเทศวาด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕๓๙ และที่แก้ไขเพิ่มเติม กำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง 
กล่าวในวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิไต้มีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือว่าผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไมครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

(๕) สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลคาเพิ่ม 
(๖) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ทั้งหมดที่ไต้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 

ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑) โดยไมต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟส์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 
๑ ครบล้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๑) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไมต้องแบบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ดังกลาวใบรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

๓.๒ ส่วนท่ี ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังตอไปนี้
(๑) แคตตาล็อกและ/หรือรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุ ตามข้อ

<ร!!. Gl

แหงประเทศไทย (ล้ามี) 

(SMEs) (ล้ามี)

(๒) สำเนาหนังสือรับรองสินค้า M ade เท Thailand ของสภาอุตสาหกรรม 

(๓) สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(๔) ผู้เสนอราคาต่องนำเอกสารสวนที่ ๒ ยื่นต่อเจำหน้าที่ ถัดจากวันที่ยื่บเสนอ 
ราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใบ ๓ วัน ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น.
ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม รพ. นครพิงค์

(๕) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ทั้งหมดที่ไต้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 
ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒) โดยไมต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable
D ocum ent Format)

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟส์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 
๒ ครบล้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖(๒) ให้โดยผู้ยื่บข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่๒ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

๔. การเสนอราคา
๔.๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้โดยไม,มีเงื่อนไขใดๆ ท้ังส้ิน และจะต้อง 
กรอกข้อความ ให้ถูกต้องครบล้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ยื่นข้อเสนอโดย



โมตองแนบ ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable D ocum ent Format)
๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเฟ้นเงินบาท และเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและ

ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาตอหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ตามข้อ ๖.๒ 
ให้ถูกต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม,ตรงกัน ให้ 
ถือตัวหนังสือเฟ้นสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพิ่ม ภาษีอากรอื่น ค่าขนสง คาจดทะเบียน 
และค่าใช้จายอื่นๆ ท้ังปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพีงค์

ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกวา ๓๖๔ วัน ตั้งแต่วันเสนอ 
ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผ้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนไต้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคา 
มิไต้

๔.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไมเกิน ๓๖๔ วัน นับถัดจาก
วันลงนามในสัญญาซื้อ

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ
ยาแต่ละรายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการ 
พิจารณา หลักฐานดังกลาวนี้ จังหวัดจะยึดไว้เฟ้นเอกสารของทางราชการ

สำหรับแคิตตาล็อกที่แนบให้พิจารณา หากเฟ้นสำเนา และคณะกรรมการ 
พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มิความประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตดาล็อก ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้อง 
นำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วัน นับถัดจาก 
วันเสนอราคา

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำเอกสารใบส่วนที่เฟ้นสาระสำคัญที่มิปริมาณมากและเฟ้น
อุปสรรคในการนำเข้าระบบไต้แก, เอกสารสวนที่ ๒ พร้อมสรุปจำนวนเอกสารดังกลาวมาส่ง ณ จังหวัดเชียงใหม่ 
ภายใน ๓ วันนับถัดจากวันเสนอราคา โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงลายมือซื่อ พร้อมประทับตราสำคัญของ 
นิติบุคคล (ถ้ามิ) กำกับในเอกสารนั้นด้วย และ up load  ไฟล์แบบสรุปจำนวนเอกสารในรูปแบบ PDF File 
(Portable D ocum ent Format) ผานระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๖ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนอ จำนวน ตัวอยางดูจากเอกสาร
คุณลักษณะเฉพาะของยาแต่ละรายการ และรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามที่จังหวัดกำหนด โดย 
ลงลายมือผู้ยืนข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามิ) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำ 
มาแสดงตามบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ตามแบบใบข้อ ๑.๖ (๒)เพื่อใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการ 
พิจารณา ใบวันที่ ระหวางเวลา น. ถึง น. ณ โรงพยาบาล'นครพิงค์

ทั้งนี้ จังหวัดจะไม,รับผิดชอบในความเสียหายใด  ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอย่างดังกล่าว 
ตัวอยางที่เหลือหรือไมใช้แล้ว จังหวัดจะคืนให้แก'ผู้ยื่นข้อเสนอ

๔.๗ ก่อนเสนอราคา ผู้ย ื่นข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา รายละเอ ียดคุณลักษณะ
เฉพาะของพัสดุๆลๆ ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนที่จะตกลงยื่นข้อ 
เสนอตามเงื่อนไข ใบเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์



๔.๘ ผูยืนขอเสนอจะตองยืนขอเสนอและเสบอราคาทางระบบการจัดซือจัดจางภาค
รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ใบวันที่ ระหวางเวลา น. ถึง น. และเวลาในการเสนอราคาให้
ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เนินเกณฑ์

เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรับเอกสารการยื่นข้อ 
เสนอ และการเสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

๔.๙ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคารูปแบบไฟส์เอกสาร
ประเภท PDF File (Portable D ocum ent Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเนิบผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ 
ครบล้วน ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File กอนที่จะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) 
เพื่อเนินการเสนอราคาให้แก จังหวัด ผานทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๑๐ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการ
ตรวจสอบคุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแต่ละรายว่า เนินผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์รวมกันกับผู้ยื่บข้อเสนอ 
รายอื่น ตามข้อ ๑.๔ (๑) หรือไม่ หากปรากฏวาผู้ยื่บข้อเสนอรายใดเนินผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับ 
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะกรรมการพิจารณาผลๆ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอที,มีผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออก 
จากการเนิบผู้ยื่นข้อเสนอ

หากปรากฏตอคณะกรรมการพิจารณาผลๆ วา ก่อนหรือ ในขณะที่มีการ 
พิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่บข้อเสนอรายใดกระทำการอันเนินการชัดขวางการแขงชับอยางเนิบธรรมตามข้อ ๑.๔ 
(๒) และคณะกรรมการพิจารณาผลๆ เชื่อว่ามีการกระทำอันเนินการชัดขวางการแข่งชันอยางเนินธรรม คณะ 
กรรมการพิจารณาผลๆ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเนินผู้ยื่นข้อเสนอ และ จังหวัด จะ 
พิจารณาลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอตังกล่าวเนินผู้ทิ้งงาน เว้นแต่ จังหวัด จะพิจารณาเห็บวา ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นมิใข่ 
เนินผู้ริเริ่มให้มีการกระทำตังกล่าวและไต้ให้ความร่วมมือเนินประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ จังหวัด 

๔.๑๑ ผู้ยื่บข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ตังนี้
(๑) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
(๒) ราคาที่เสนอจะต้องเนินราคาที่รวมภาษีมูลคาเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ล้ามี)

รวมค,าใข้จ,ายทิ้งปวงไว้ตัวยแล้ว

เวลา ที่กำหนด
(๓) ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวบการเสนอราคา ตามวัน

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไม่ไต ้
(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ www.§procurement.§o.th 
๔.๑๒ คูสัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันลงนามใน 

สัญญา เว้นแต่เนินกรณีสัญญามีอายุไม่เกิน ๙๐ วัน หรือกรณีการซื้อซึ่งสัญญากำหนดส่งงานงวดเดียว หรือ 
กรณีการซื้อซึ่งสัญญาหรือบันทึกข้อตกลงเนินหนังสือที่มีวงเงินไม่เกิน ๔ ๐๐,๐๐๐ บาท ทิ้งนี้ แผนการทำงานตัง 
กล่าวให้ถือเนินเอกสารส่วนหนึ่งของสัญญา



๕ .  หลักเกณฑ์และสิทธึ๋ในการพิจารณา
๕.๑ ใบการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ จังหวัดจะ

พิจารณาตัดสินโดยใช้ หลักเกณฑ์ราคา
๕.๒ การพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ

กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ จังหวัด จะ 
พิจารณาจาก ราคาตอรายการ

๕.คา หากผู้ยื่นข้อเสนอรายโดมีคุณสมบัติไมถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่น
ข้อเสนอไม,ถูกต้อง หรือไมครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไมถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ 
จะไมรับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยื่นข้อเสนอรายใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือ 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะชายไมครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขที่ 
จังหวัดกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญและความแตก 
ตางนั้นไมมีผลทำให้เกิดการไต้เปรียบเสียเปรียบ ต่อผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเฟ้นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะ 
กรรมการพิจารณาผลๆ อาจพิจารณาผอนปรนการตัดสิทธิ ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น

๕.๔ จังหวัดสงวนสิทธิ๋ไมพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไมมีการผอนผัน ใบ
กรณีตังต่อไปนี้

อิเล็กทรอนิกส์
(๑) ไม่กรอกซื่อผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วย

(๒) เสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขที่กำหนดในเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ที,เฟ้นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความไต้เปรียบเสียเปรียบแก,ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น 

๕.๕ ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะ
กรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอชี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมไต้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไม่รับ 
ข้อเสนอ ไมรับราคา หรือไม่ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงตังกลาว ไมเหมาะสมหรือไมถูกต้อง

๕.๖ จังหวัดทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไม่รับราคาตํ่าสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือราคาที่
เสนอทั้งหมดก็ไต้ และอาจพิจารณาเลือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจ 
จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซื้อเลยก็ไต้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ 
ของทางราชการเฟ้นสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ จังหวัดเฟ้นเด็ดขาด ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้องค่าใช้จาย 
หรือคาเสียหายใดๆ มิไต้ รวมทั้งจังหวัด จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อ 
เสนอเฟ้นผู้ทิ้งงาน ไม่วาจะเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอที่ไต้รับการคัดเลือกหรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อถือไต้ว่าการยื่นข้อ 
เสนอกระทำการโดยไมสุจริต เช่น การเสนอเอกสารอันเฟ้นเท็จ หรือใช้ซื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมา 
เสนอราคาแทน เฟ้นต้น

ในกรณีท ี่ผ ู้ย ื่นข ้อเสนอรายที่เสนอราคาตํ่าส ุด เสนอราคาตํ่าจนคาดหมายไดว่าไม่อาจ 
ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไต้ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัด จะให้ผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นซื้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อไต้วา ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวดราคา



อิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำขึ้แจงไม่เฟ้นที่รับพังได้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไม,รับข้อเสนอหรือไม่รับราคา 
ของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องคาไข้จ่ายหรือคาเสียหายใดๆ จากจังหวัด 

๕.๗ ก่อนลงนามในสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏวามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการ 
ดัดเลือกมีผลประโยชน์รวมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือล่อว่ากระทำการทุจริตอื่นได 
ไนการเสนอราคา

๕.๘ หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของ
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่ไมเกินร้อยละ ๑๐ ให้จัดซื้อจัดจ้างกับผู้ประกอบการ SMEs ดังกล่าว โดยจัดเรียงลำดับผู้ 
ยื่นข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs ซึ่งเสนอราคาสูงกว่าราคาตํ่าสุดของผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไมเกินร้อยละ 
๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไม,เกิน ๓ ราย

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เฟ้นกิจการร่วมด้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนี่ง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการ SMEs ที่จะได้แต้มต่อด้านราคาตามวรรคหนึ่ง จะต้องมี 
วงเงินสัญญาสะสมตามปีปฏิทินรวมกับราคาที่เสนอใบครั้งนี้แล้ว มีมูลคารวมกันไม่เกินมูลคาของรายได้ตาม 
ขนาดที่ฃึ้บทะเบียนไว้กับ สสว.

๕.๙ หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่
ผลิตภายในประเทศไทย (M ade in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย เสนอราคาสูงกว่าราคา 
ตํ่าสุดของผู้เสนอราคารายอื่น ไม,เกินร้อยละ ๕ ให้จัดซื้อจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการรับรองและออก 
เครื่องหมายสินค้าที่ผลิต ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย

กรณีที่มีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเงื่อนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้ยื่น 
ข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่เฟ้นพัสดุที่ผลิตภายในประเทศ ที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินด้าที่ผลิต 
ภายในประเทศไทย (M ade in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย มีสัดส่วนมูลค่าตั้งแต่ร้อยละ 
๖๐ ข้ึนไป ให้ได้แต้มตอในการเสนอราคาตามวรรคหนึ่ง

อน่ึง หากในการเสนอราคาครั้งนั้น ผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทั้งข้อ ๕.๘ และข้อ 
๕.๙ ให้ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นได้แต้มตอในการเสนอราคาสูงกวาผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไมเกินร้อยละ ๑๕

๕.๑๐ หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งมิใข่ผู้ประกอบการ SMEs แต่เฟ้นบุคคลธรรมดาที่ถือ
สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกว่าราคาตํ่าสุดชองผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเฟ้น 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไม่เกินร้อยละ ๓ ให้ 
จัดซื้อจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกล่าว

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เฟ้นกิจการร่วมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผ ูเข้าร่วมคาทุกราย 
จะต้องเฟ้นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 

๖. การทำสัญญาซื้อขาย



๖.๑ ในกรณี1ที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้ 
ครบถ้วนภายใน ๔ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลงซื้อ จังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเนินหนังสือแทน 
การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

๖.๒ ในกรณีที่ผู้ขนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถส่งมอบสิ่งของได้ 
ครบถ้วน ภายใน ๔ วันทำการ หรือ จังหวัดเห็นวาไม่สมควรจัดทำข้อตกลงเนินหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ขนะการ 
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเนิน 
หนังสือ กับจังหวัดภายใน ๗ วับ นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเนินจำนวนเงิน 
เท่ากับร้อยละ ๔ ของราคาค่าสิ่งของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้จังหวัดยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้ 
หลักประกันอยางหนี่งอย่างใดดังต่อไปนี้

(๑) เงินสด
(๒) เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจ่าย ซึ่งเนินเช็คหรือดราฟท่ลงวันที่ที่ใช้

เช็ค หรือดราฟท่บั้นขำระตอเจ้าหน้าที่ในวันทำสัญญา หรือกอนวันบ้ันไมเกิน ๓ วันทำการ
(๓) หนังสือคํ้าประกับของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอยางที่คณะ

กรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑ .๔ (๒) หรือจะเนินหนังสือคํ้าประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรม 
บัญชีกลางกำหนด

(๔) หนังสือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับ
อนุญาต ให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหง 
ประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหงประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตาม 
ตัวอย่างหนังสือ คํ้าประกันของธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

(๔) พันธบัตรรัฐบาลไทย
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๑๔ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ซนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไมมีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งจังหวัด

ได้รับมอบไว้แล้ว
๗. ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

จังหวัด จะจายคาสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอื่น  ๆ และค่าใช้จาย 
ทั้งปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เนินผู้ขาย เมื่อผู้ขายได้ส่งมอบสิ่งของได้ครบล้วนตาม 
สัญญาซื้อขายหรือข้อตกลงเนินหนังสือ และจังหวัดได้ตรวจรับมอบงานสิ่งของเรียบร้อยแล้ว 

๘. อัตราค่าปรับ
ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ 

ตกลง ซื้อขายเนินหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ได้รับมอบต่อวัน 
๙. การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

ผู้ซบะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาซื้อขายตามแบบดังระบุในข้อ



๑.๓ หรือทำข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่ซื้อ'ขายที่ 
เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไมน้อยกวา ๑ ปี นับถัดจากวันที่ จังหวัด ไต้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการ
ซอมแซมแก้ไขให้ใช้การไต้ดีดังเดิมภายใน ร)๕ วัน นับถัดจากวันที่ไต้รับแจ้งความชำรุดบกพรอง 

©๐. ข้อสงวนสิทธี้ในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ
๑๐.๑ เงินคาพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ไต้มาจากเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำไต้ ตอเมือจังหวัดไต้รับอนุมัติเงินค่าพัสดุจากเงิน 
บำรุงโรงพยาบาล แล้วเทานั้น

๑๐.๒ เมื่อจังหวัดไต้คัดเสือกผู้ยื่นข้อเสนอรายใดให้เปีบผู้ขาย และไต้ตกลงซ้ือส่ิงของ 
ตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ล้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศและ 
ของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มืเรือไทยเดินอยู, และสามารถให้บริการรับขนไต้ตามที่รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซี่งเปีนผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยการ 
ล่งเสริมการพาณีขยนาวี ดังนี้

(๑) แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศตอกรม 
เจ้าทา ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วับที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากตางประเทศ เว้นแตเป็นของที่รัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นไต้

(๒) จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกลาวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือที่มืสิทธิเซ่น 
เดียวกับเรือไทย จากตางประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต,จะไต้รับอนุญาตจากกรมเจ้าทา ให้บรรทุกสิ่งของ 
นั้นโดยเรืออื่นที่มิใซ่เรือไทย ซึ่งจะต้องไต้รับอนุญาตเซ่นนั้นกอบบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเป็นของที่รัฐมนตรี 
ว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

(๓) ในกรณีที่ไมปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายวา 
ด้วย การส่งเสริมการพาณีซยนาวี

๑๐.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งจังหวัดไต้คัดเลือกแล้ว ไมไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซื้อ เป็น 
หนังสือภายในเวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๖. จังหวัดจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ 
ออกหนังสือคํ้าประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ซดใช้ความเสียหายอื่น (ล้ามี) รวมท้ัง 
จะพิจารณาให้เป็นผู้ทิ้งงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑๐.๔ จังหวัดสงวนสิทธี้ที่จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อ 
ตกลงซื้อเป็นหนังสือ ให้เป็นไปตามความเห็นของสำนักงาบอัยการสูงสุด (ถ้ามี)

๑ ๐ .๕ ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือ 
แย้งกัน ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของจังหวัด คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเป็นที่สุด และผู้ยื่นข้อ 
เสนอไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่ายใดๆ เพิ่มเติม

๑ ๐ .๖  จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีต่อไปนึ้โต้ โดยที่ผู้ย ื่นข้อเสนอ จะ 
เรียกร้องคาเสียหายใดๆ จากจังหวัดไมไต้

(๑) จังหวัดไมไต้รับการจัดสรรเงินที,จะใช้ในการจัดซื้อหรือที่ไต้รับจัดสรรแต้โม่



เพียงพอที,จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไป
(๒) มีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการจัดซื้อหรือที,ได้รับการ 

คัดเลือก มีผลประโยซนี้ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเบีบ 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อวากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไปอาจกอให้เกิดความเสียหายแกจังหวัด หรือ 
กระทบตอประโยชน์สาธารณะ

(๔) กรณีอื่นในทำนองเดียวกับ (๑) (๒) หรือ (๓) ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ซึ่งออกตามความในกฎหมายวาด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

๑๐.๗ ผู้ยื่บข้อเสนอจะต้องเลือกช่องทางการอุทธรณ์และซ่องทางการรับหนังสือแจ้ง 
ตอบผลการพิจารณาอุทธรณ์ไว้ตั้งแตฃั้นตอนการยื่นข้อเสนอ และหากผู้ยื่นข้อเสนอมีความประสงค์ที,จะ 
อุทธรณ์ผลการประกาศผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้าง จะต้องยื่นอุทธรณ์และรับหนังสือแจ้งตอบการพิจารณาอุทธรณ์ 
ผ่านซ่องทางที่ได้เลือกไว้เทานั้น

๑๑. การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ
ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่บข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เบีนผู้ชายต้องปฏิบัติ 

ตามหลักเกณฑ์ที,กฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเคร่งครัด
๑๒. การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่นข้อเสนอที,ได้รับ การ 
คัดเลือกให้เบีนผู้ขายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานชองผู้ประกอบการ

ทั้งนี้ หากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกไมผ่านเกณฑ์ที,กำหนดจะถูกระงับการยื่นข้อ 
เสนอหรือทำสัญญากับจังหวัด ไว้ชั่วคราว

จังหวัดเชียงใหม่
ธันวาคม ๒๕๖๘



1. ซื่อยา Leuprorelin ace ta te  11.25 mg for Injection
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1. รูปแบบ เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ พร้อมนํ้ายาปราศจากเชื้อใสไม่มีสีสำหรับละลายผงยา
2.2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Leuprorelin ac e ta te  11.25 mg ต่อภาชนะบรรจุ
2.3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ฟ้องกันแสง
2.4 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสันอายุ เลขที่ผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished p ro d u c t
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
3.1 สำหรับผงยา

ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Com plied with finished p roduct specification
2 Assay - 90.0-110.0% of th e  labeled  am o u n t of 

Leuprorelin a ce ta te
3 pH - 5.0-7.0
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished product specification
5 Sterility te s t - Com plied with finished p roduct specification

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

เ ลงซ่ือ........... น ' ....ประธานกรรมการ

£ฬซ่ืฅ
•' ■ /.V  -.. l j L L  ... (นายพันธพงส์ ตาเรืองศรี)

.............กรรมการ

ลง:ซ่ือ.......
3ฃพชุพ ิ ^ ล ้^ ถ^^อ ินทร ์) (นายวีรยุทธฺ โรเษิตสกุลขัย)เ̂ ................กรรมการ

ลงขื่อ.......
(นายวรรธนัย รัตถากร) 

V เ / ......กรรมการ ลงขื่อ...........
(บางสาวณัyรลี ขัยนวล)

(นางขวัญชนก พงส์มณี) /
P

(นางสุดาทิพย์ น่ิมกงรัตน์)
/

(นายอภิญพ้ฌน์ ค๗ ระยูร)
ลงขื่อ.............................................S f................................กรรมการ ลงข่ือ

(นางสาวป็ณทารียู เหล่าสืบสกุลไทย)
ลงขอ

ลงขื่ อ.

กรรมการ

กรรมการ
(นิายปณิธาน คงสุภาพศิริ)

กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ............ ............ .^ .< 4 ......................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยพาวดี อินทรจันทร์)

ด ้ ^ ) ! . ! "................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ.......................... . ไ ^ . ? ..................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน เอกสินธุ้)

. 7  ■ *. น

(นางธันยาบ พิมสารี ) (บางสาวขิเยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items Specifications
6 Uniformity of dosage units Com plied with finished product specification
7 W ater - Not m ore than  1.0%
8 C onstituted solution - Com plied with finished product specification
9 Drug release - Com plied with finished product specification
3.2 สำหรับตัวทำละลาย

ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Com plied with finished product specification
2 pH - 5.0-7.0
3 Volume in container - Com plied with finished p roduct specification
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished product specification
5 Sterility te s t - Com plied with finished product specification
6 Mannitol - 90.0-110.0% of th e  labeled  am o u n t of m annito l
7 Foreign insoluble m a tte r - Com plied with finished p roduct specification

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเปียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสา
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

4. เงื่อนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังน้ี
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ. ......................... ประธานกรรมการ
I (นายพับธพงย์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ................... !v., .............................................กรรมการ ลงซ่ือ....................................าไาโโใ............................................ กรรมการ
(บายวีรยทธ โฆษิตสกุลขัย)

(บางสาวอัญร! ขัยนวล)
ลงข่ือ.

(นางสุดาทิพย์ นมก่ิงรัตน์)
.กรรมการ

นุห้สุกฤษฎี้ เลาห์อุทัยวฒบา)
..กรรมการ

บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)
..กรรมการ

(บางสาวปีณฑารีย์ เหลาสืบสกุลไทย)
ลงข่ือ....................^ . .................................... กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ..

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ)
ลงซ่ือ...............ไ(ปกํไ)';ร่?ไณี,. ................ กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.............................ไ.ไ5?).?]โ)'ไ,. .................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางขันยาน ทิมสารี) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

.............. !'ก ํ*< ........................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยพๅวดี อินทรจันทร์)
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (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 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co-operation Schem e) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างประเทศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารรับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ล ะ ว ิธ ีก าร ท ี่ด ีใน ก าร ผ ล ิต ย า PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co­
operation  Schem e) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดฃีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharm aceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification o f analysis 

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

substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ..

I ลงซ่ือ....................................... .ป ^/.......................ประธานกรรมการ
โ  /  (นายพันธพงศ์ ตาIรองพรี)
2ภั-ป ่..

เทร์)
ลงช่ือ.

■ 'พ^หญิง (รงสัเ
ลงซ่ือ .......4 — ..>7๙ .................................. กรรมการ

(นายวรรธนัย,รัตถากร)
ลงซ่ือ................. ............................................. , ................. กรรมการ

(นางขวัญขนก พงศ์มณี)

_ ป '!?.........
(นายวีรยทซ โฆษิตสกุลขัย)

.กรรมการ

ลงซ่ือ...................................... V..................................................... กรรมการ
(นางสาวรัญพี-ขัยนวล)

ลงซื่อ...)...............................1โ...........................................กรรมการ

ลงซ่ือ..................... ............... ป ุ^ ' . ..............................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นมก่ิงรัตนั)

(นายอภิญพัฒนั ค!!ประยุร)
ลงซิอ................. ............................^ ....................... ........กรรมการ

(บางสาวปิณฑารีย์ เหล่าเบสกุลไทย)

..กรรมการ
‘ฐ4รพพ์สุทยวัฒนา)

ลงซ่ือ.............. ............................................................................... กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพภิรั)

กรรมการและเลขาบุการ ลงซ่ือ.........................^ [ ^ ' . . .........................กรรมการและผู้ข่วุยเลขาบุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสิน'ธุ) (นางสาวยูพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงซ่ือ........... ........................................... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.............. ............โไ . . บั̂ Xไว.............  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรันยานี พิมสารี) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

ลงซ่ือ
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4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 
(drug substance) ข้อ 4.3.2 ลับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 
ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term  stability
ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 
Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้
ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 
ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4.3.5 ในกรณีที่เปีนยาที่ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต ้องส ่งต ัวอย่างยามาอย่างน ้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้!ดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพก่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

(นายวรรธนัย รัตถากร)

(นางขวัญชนก พงศ์มณี)

. . . . . . . . . . . . ^

(นายอภิล)พัฌน์ คงประยูร)

1 =
..กรรมการ

..กรรมการ

..กรรมการ
(นางสาวป้ณฑารีย เหล่าสืบสกุลไทย)

..................(โTT^rrcrโ^*................ กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจนั เอกสินรุ)

.........•ร'?.ริ.:Wrsf................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางส้นยานี พิมสารี)

(นางสาวอ้ญ!Jสิ ขัยนวล)
ลงซื่อ....

(นางสุดาทิพย์ น่ํมก่ิงรัตบ)
................................กรรมการ

ลงซื่อ....
x ( น^^ฤษฎํ ่  เลา]โอฺหยว&

...............................กรรมการ
kn)

ลงซื่อ....
(นายปณิธาน คงสุภาพสริ)

...............................กรรมการ

ลงซื่อ......................... ...................................กรรมการและผ้ช่วยเลขาบการ
(นางสาวยพววดี อินทรจันทร์ )

พ ^
(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญ'กุล)

ลงซื่อ..., กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
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4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4 .6 .1  ก ร ณ ีย าท ี่เส น อ ไ ม ่ใ ข ่ย าต ้น แ บ บ  (original drugs) ต ้อ ง ม ีเอ ก ส า ร ผ ล ก า ร ศ ึก ษ า  

Bioequivalence ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไป 
ตาม ห ล ัก เกณ ฑ ์และแน วป ฏ ิบ ัต ิใน การศ ึกษ าซ ีวส ม ม ูลของยาส าม ัญ ของส ำน ักงาน  
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบ'ปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

(นายวรรธนัย,อัตถากร)
ลงข่ือ................. .........  ว ับ . .............. ...........^ . ............กรรมการ ลงข่ือ.................................... ว ิ* ? )ว ิ..............................................กรรมการ

■ ศ์มณี) ^  1---------“ ' - - -  ''นางฃวิถฺเขนก พงศ์มณ.
ลง'ซิอ..

(นายอภิญพัฌน์ (พประยร)
ลงซิอ................. ........................... ............................ ........กรรมการ

(นางสาวป้ณฑารย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

(นางลาวอู้tyaff‘พ ันวล) 

(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

'■ (บ่™^ง^สวงตุ้พ้ยวัพบา
..กรรมการ

.................................................กรรมการ
(นายปณิราน คงสุภาพศ์ริ)

ลงซ่ือ.....................^ / . v)rTTT777:7Cโ \ ...............กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ............. ............ว ิ! .'? ).........................กรรมการและผู้,ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ) (บางสาวยูพุาวด อนทรจันทร์ )

ลงขื่อ.................ว ิ; ว ิ. . .ร ัว ั'ว ิ...............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ...........................วิ).ย์!■ โ)?....................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางรันยานี ทิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



Leuprorelin a c e |a ^ ^ f f ^ g  for Injection
1. ซื่อยา Leuprorelin ac e ta te  22.5 mg for Injection
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1. รูปแบบ เบ็]นผงยาฉีดปราศจากเชื้อสีขาวถึงขาวออกเหลืองอ่อน พร้อมตัวทำละลายปราศจาก
เชื้อใสไม่มีสีถึงสีเหลืองอ่อนสำหรับละลายผงยา

2.2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Leuprorelin a c e ta te  22.5 mg ต่อภาชนะบรรจุ
2.3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ ชนิด pre-filled syringe
2.4 ใน 1 กล่องประกอบด้วย 2 ถาด

- ถาดที่ 1 บรรจุตัวทำละลายใน pre-filled syringe 1 หลอด พร้อมลูกสูบ 1 อัน
- ถาดที่ 2 บรรจุผงยาใน pre-filled syringe 1 หลอด พร้อมเข็มปราศจากเชื้อ

2.5 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที,ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคชอง Finished product
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเบ็เนไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
3.1 สำหรับผงยา

ข้อ Test items Specifications
1 identification - Com plied with finished p roduct specification
2 Assay - 94.0-105.0% of th e  labeled  am o u n t of Leuprorelin ace ta te

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ...................................................................... ประธานกรรมการ
(บายพ้นธพงศ์ ตาเรืองศรี) /'ร

C k .กรรมการ ลงข่ือ..................... ............ .ร ส ่^ . ............................................กรรมการ
(นาย'วีรยุทธ โฆษิตสกุลขัย)

3กรรมการ ลงขอ.................................... V . ........................................................ กรรมการ
(นางสาว% ซ? ขัยนวล)

ลงซ่ือ .กรรมการ
(นางลาวนีณฑ3.รี ย์ เหล่าสิบสกุลไทย) (บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงซ่ือ...........................ร ัโL. . .ใ น ั. ...................กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ.......................... (โไ?ว ั. ...................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกสิ'นธุ) (นางสาวยพาวดี อินทรจันทร์)

ลงซ่ือ............... .รัC ว ั! ! น .ั............... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.............. ................................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรับยานี พิมลารื) (นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items Specifications
3 Sterility te s t - Com plied with finished product specification
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished p roduct specification
5 Uniformity of dosage unit - Com plied with finished product specification
6 W ater - Not m ore than  5.0%
7 R elated substance - Com plied with finished product specification
8 Drug release - Com plied with finished product specification
3.2 สำหรับตัวทำละลาย

ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Com plied with finished product specification
2 M olecular weight - 17-24 kDa
3 Sterility te s t - Com plied with finished product specification
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished product specification
5 N-M ethylpyrrolidone (NMP) 

co n ten t
53.5-60.5 %พ /พ

6 W ater - Not m ore than  1.0%
หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสา

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย
4. เงื่อนไขอื่น ๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 
ดังนี้

4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)
แหล่งผลิต

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซือ................................ / ป ’....................... ประธานกรรมการ
(บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี) O r

..กรรมการ ลงข่ือ............................................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โขษิตสกุลขัย)

ลงข่ือ กรรมการ
(นางสาวป้ถ^ารืย์เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงช่ือ

ลงข่ือ

_ 1 (บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)
..................... ร ัโโโบ ีโไโ k .......................กรรมการและเลขานุการ ลงชื่อ............. .........( ' ใ ^ . . ...........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจบ เอกสินธุ้) (นางสาวยุ่พาวดี อินทรจันทร์ )
.’-.ป/น ี้.....................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ.........................ไ)โอํห้-?)โ'................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางธนยานี พิมสารื; (บางสาวปิยรตา แต่เจริญกุล)
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4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (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 

และวิธีการที่ดีใบการผลิตยา PIC/S (Pharm aceutical Inspection C o-operation Schem e) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

- กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารรับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ล ะ ว ิธ ีก าร ท ี่ด ีใน ก าร ผ ล ิต ย า PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co­
operation Schem e) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอ'กสาร Certificate of pharm aceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยาIลงขอ.....................................ร:...'........................ ประธานกรรมการ
(บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)เนายพนทพงพ ต'แรยงพร; / ภ ัพ --'

ลงซ่ือ................. ..พ ^/.../?:/โ.  ..................................... กรรมการ ลงซ่ือ......................................................................... !..................กรรมการ
( _____________________ . . . A  ____________________ T  A

ลงซ่ือ. 

ลงซ่ือ.

พดรพผิง จงล่เกษฏิTfcปาอินทร์)
" ว ฺร ฺy

(บายวรรธนย^'ตถากร)

(บางขวัญชนก พงศ์มณี)

(บายวีรยุทธ โขษิตสกุลชัย)
..กรรมการ ลงซ่ือ..................... ................ ไ ......................................................กรรมการ

(นางสาวอัญZ พี ชัยนวล)
กรรมการ ลงชอ...................... ................ ........................................................ กรรมการ

(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)
ลงซ่ือ................................... ................................................กรรมการ ลงซ่ือ....... . c c / ว ัโ ว ัเ ................................... รัพ̂ ......................... กรรมการ

''(ใ]าt สุกอุษฎี้_เล3อุทัยวัฒบา)(นายอภิญพัฒใ^เประยูร)

(นางสาวป็เ}โฑารีย์ เหล่าสืบสกุลโทย)

ขน-คงโ-

ลงซ่ือ........................................'ร*................................... กรรมการ .............................................. กรรมการ
ภงสาวบ|}โ'ทารย เหล่าสบสกุลเทย) (บายปณีธาบ'คงสุภาพศิรื)

ลงซ่ือ....................โ โ โ โ โ โ / / ^. ..............กรรมการและเลขานุการ ลงชื่อ..................... (ริ^.'(โ............................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสบธุ) (บางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ร5k■ ไ©/โ . . ..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ....................... ไ / ,. ................................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางธับยานี พิมสารื ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

ลงซ่ือ
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4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 
substance) ที่ใซ้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

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

4.3.4 ผลการศึกษา long term  stability
ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 
Term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 
ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4 .3 .5 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ 
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต ้องส ่งต ัวอย่างยามาอย่างน ้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไข้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ. .ประธานกรรมการ
V /

I  L<r: (นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)
„ A f  sLลงซอ...................... ร่ ^.., „.rfร!!ง์ร่โโ11 .................. กรรมการ ลงซอ............................ ................................กรรมการ

'rpDhหญิง จงส์กพินเ!ปาอินทร์) — ’r“ ' —
Q r

(บายวีรยุทธ โรพ ิสกุลชัย)
ลงขื่อ......... ( ^ . . . .......... \ น ้■ น ้น ้Tไ .................กรรมการ ลงขื่อ...................... ...............$).โ ........................................ .........กรรมการ

■ / น - น  \  (  . นุ.,ร*^ น ุ . _____ไ '(นายวรรธนัย,รัตทากร) (นางสาวรัชุเซเลุ้ ชัยนวล)

(นายอภิญพัฌนั รงประยูร)
ลงซอ.

(นางสุาวพิเทารืย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

.กรรมการ ลงข่ือ.

..กรรมการ ลงขื่อ,

กรรมการ.

กรรมการ

ลงข่ือ.

t in ย็ปณิธาน คงสุภาพศ์ริ)
.กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ.....................^ / . . ....................... ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวยุพาวสื อินทรจันทร์ )
..ลั?พั...ลั^?น้...............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ....................."น้^.).^)'โ.......................กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ

(บางธนยานี พิมสารื) (นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)

(นางสาวกอบกาญจนั เอกสนธุ้)
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (original drugs) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา Bioequivalence 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
และแนวปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ไต้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกาหนดคุณลิกษณะเฉพาะและรายละเอิยดของยา



1. ซื่อยา TriptoreUn p am o a te  11.25 mg for Injection
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1. รูปแบบ เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ พร้อมบํ้ายาปราศจากเชื้อใสไม่มีสีสำหรับละลายผงยา
2.2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Triptorelin pam oate  ท่ีสมมูลกับ Triptorelin 11.25 mg ต่อ

ภาฃนะบรรจุ
2.3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง
2.4 ฉลาก -ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุกัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ F inished p ro d u c t
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 สำหรับผงยา
ข้อ T e s t item s Specifications
1 Identification - Com plied with finished product specification
2 Assay - 13.5-15.7 mg/vial o f th e  labeled  am o u n t of triptorelin 

pam oate

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงรอ................................. { . / . .เโว ั......................ประราบกรรมการ

ลงซ่ือ.
\ f  (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ.,

ลงซ่ือ.,

........ ...ญ .;;1. i ญญโ . ....................... กรรมการ ลงช่ือ
(*พน01ญิง จงล่เย์พลิrtihpyทร์)

ลงซ่ือ...........C   ...........1 . เ ป ้. . .  ........................กรรมการ
(นายวรรธนฺย^ ตถากร)

ลงซ่ือ................. ............ป ้ร ัป .้.....  .......... , ...............กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศ์มณี)

ร่ลงขอ...................................... ....................
(นายอภิญพัฒนี รงประยูร)

ลงชื่อ................. ................................................................กรรมการ ลงซ่ือ
(นางสาวป็ณฑาริย์ เหลาลืบสกุลไทย)

J P x P x  dnลงขอ.........................ง *โพ งTTC.........V .......... กรรมการนละเลขานุการ ลงขอ1
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)

ลงชื่อ...........  . ใ ^ ! โ . .ญ ? ............... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงช่ือ
(นางรับยานี พิมสารี )

. O f . . . ..กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆฺษิตสกุลขัย)

. T  : .กรรมการ

..กรรมการ ลงขอ

(บางสาวอํญขลี ขัยน'?ลื!

(นางลดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตบ)

ศ์อุทัยวัฒนา)

..กรรมการ

..กรรมการ

..กรรมการ
.บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)..........จ̂ .......,.... .....กรรมการและผู้ซ่วยเลขาบุการ

(บางสาวย,พา'วดี อินทรจันทร์)
......................... ป้)?...................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ T est item s Specifications
3 Dissolution te s t

9.5 hours - 38-58%
104.5 hours - 64-84%
221.5 hours - >80%

4 Impurities - Com plied with finished product specification
5 W ater co n ten t - Not m ore than  2.5 mg/vial
6 Bacterial endotoxins - Less than  175 lU/vial

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการุเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร
หลักฐานดังกล่าวที่ไต้รับอนุมัติด้วย

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้
4.1 เอกสารการไต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการ 

ควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และ 
ข้อกำหนดคุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม finished
product specification และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก้ไข 
ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยาแลงขื่อ.......................................โ............................ ประธานกรรมการ
(บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี) C Vd '1 " T  C rลงซอ............... . .  .ไไ:.T T . r r .......... ............กรรมการ ลงซอ........................................ :........................................ .........กรรมการ

ลงซ่ือ
(บายวรรธบัย อัพถากร)

(นายวีรยุทธโพษิตสกุลขัย)
กรรมการ ลงขื่อ..................... ................พ){โ................................................กรรมการ

(นางสาว อัญชลี <ซ้รรวล)
ลงข่ือ................., ................X . ......................................... กรรมการ ลงข่ือ.................................... . . . . . . โ โ โ โ \ ................................กรรมการ

ลงข่ือ.
(บางขวัญชนก พงศ์มณี) 

(นายอภิญพัฒน์ คงประยุร)

(บางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิง

ลงข่ือ. ..กรรมการ
(บางสาวf t มฑารืย์_เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ.......................r X x X X . ................... กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)

ลงข่ือ..........

กรรมการ ลงขอ.......... > ^ ......... . เ ............................ .1................................... กรรมการ
เอุทยวฒนา)

กรรมการ ลงข่ือ., _
ง็ทยปณิธาน คงสุภาพสิรี)

....... กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )

..........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ............................'โ (ว ั? ภ ั’?..................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางธันยานี พิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.2 เอกสารรบัรองมาตรฐานการผลติยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co-operation Schem e) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีใบการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารรับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ล ะ ว ิธ ีก าร ท ี่ด ีใน ก าร ผ ล ิต ย า PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co­
operation  Schem e) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharm aceutical p roduct

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

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

4.3.4 ผลการศึกษา long term  stability
ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 
Term stability  ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา
ลงขื่อ................................. .ปะโ........................... ประธานกรรมการข่ื f̂ลงซอ..................... ............rrrrTo............................................... กรรมการ

พ ^ ห ญ ิ ง ^ ง ส ้ ? i hf l i mi )  (นายวีรยทธ โฆษิตสกุล■ ชัย)
ลงข่ือ.......C............... .1 .ไะ . .  .V  ■ . ........................... กรรมการ ลงซ่ือ...................................... $ 'ะ .................................................กรรมการ

ลงข่ือ.
(นายพันธพงศ์ ตานีองศ์รี) 

.กรรมการ

(บายวรรธนัยอัตถากร)
ลงข่ือ.

ลงข่ือ..
(บางขวัณซบก พงศ์มณี)

..กรรมการ ลงซอ

..กรรมการ ลงซิอ
(นายอภิญพัฒน^งประยูร)

ลงข่ือ.. ..กรรมการ ลงซอ

(นางสาวอ่ญgสี'เยนวล)

(บุางสุ

กฤษฐ์ไลฯพ์อุพัอวัฒนา) 

(บายปณิธาน คงสุภาพศ์ริ)

.กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ
(บางสุาวนีณทารียเหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ.......................โว ้!ร ร * ,..........................กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ........................โ................................... กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้) (นางสาวยพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงขื่อ................... 'รุ!*'?..}*!'.*?............. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ.............................ใ!..'!^ะ’................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรันยานี พิมสารี) (นางสาวจยฮิดา แต่เจริญกุล)
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ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 
ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4.3.5 ในกรณีที่เปีนยาที่ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ 
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต ้องส ่งต ัวอย่างยามาอย่างน ้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดใต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปช้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ไดไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดย'โม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4 .6 .1  ก ร ณ ีย า ท ี่เส น อ ไ ม ่ใ ข ่ย าต ้น แ บ บ  (original drugs) ต ้อ ง ม ีเอ ก ส า ร ผ ล ก า ร ศ ึก ษ า  

Bioequivalence ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไป 
ตามห ล ัก เกณ ฑ ์และแน วป ฏ ิบ ัต ิใน การศ ึกษ าซ ีวส ม ม ูลของยาส าม ัญ ของส ำน ักงาน  
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

,  (■ ' ะ ' -ลงชอ....... .......... ..วิ̂ พ ^ . , ^ ฑ์r;*i. . . . .โ,
ง จงฟ้ฌรณ

,  [ ร /ลงซอ................................ราว............................... ประธานกรรมการ
(นายพันรพงศ์ตาเรืองศรี)

•๙' .น ? : ......... กรรมการ ลงซอ..................... ............ .SwrA.............................................. กรรมการ
I) (นายวีรยุทธ โฆพิสกุลชัย)

ลงซ่ือ.........Iv,................. .1..'...........ไร ิาไ...........................กรรมการ ลงซ่ือ................................................................................................กรรมการ
(นายวรรธนัยฺ อั0ถากร)

ลงซ่ือ................. .......... . . . . . . ............................................ กรรมการ ลงซ่ือ...................... ..................r f .fTTfr .................................กรรมการ
( *  1*1 q a i * V m « K 4  1*า ■พน q 'ไ  ✓  f . _______ 1____ f i ____ ร ์  -■ค่- \

(นางลาวสัญ^ ^ นวล)

(นางขวัญชนก พงศ์มณี)
ลงซ่ือ...................................... $ . . .................................... กรรมการ

(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)
ลงซ่ือ................. ............................^ . .............................กรรมการ

(นางสาวปีเณร'ทรืย เหล่าสืบสกุลไทย)ทงสาวปีเนุร'ทรืย เหล่า
ลงซ่ือ..................... โ ร า ไ โ ว ับ ัโ \ . ..

(นางสาวกอบกาญจน เอกสินธุ้)

(นางสุดาทิพย นีมก๋ังรัตน์)

( น า พ ถ ช ุฟ ฺท ัย ว ัฒ น า )
..กรรมการ

ลงซ่ือ.

ลงซ่ือ............ V .  ^ ' . r r . -~c:.................. ................................... กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ................โ ไ <โ . ...................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวยพาวดี อินทรจันทร์ )

พ?.?..โ(โ?ว ัโ............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.............................. .ไ% ไ ......................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางธนยานี พิมสารื) (นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)



5

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธื้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ..

_ /
. ) เ  ลงขื่อ.......... บ '. ....ประธทฆกรรมการ

(นายพันรพงศ์ ตาเริองศรี) 
......กรรมการ ลงขื่อ........... O r

ส ํท ิโ ต ิ( ต ้^ ^ จ ง เ^ ล ์^ Tpimi)
....... กรรมการ ลงข่ือ...........

(บายวีรยุท^โรเษิตสกุลชัย)

(นายวรรรน้ย^ถากร)
....... กรรมการ ลงขื่อ...........

(นางสาวสัญชุฐี'ชัยนวล)

กรรมการ

(บางขวัญชนก พงศ์มณ)
ลงขอลงซิอ........................................frr:..................................... กรรมการ

(นายอภิฌพัฒน์ คงประยูร)
,  o o f  -Lลงขอ................. ......................... , \ น ...................... ........กรรมการ ลงขอ

(บางสาวปีณฑาริย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
a. — r ", Jลงซอ...................... TT.vrrrTT............^........... กรรมการและเลขานุการ ลงขอ

(บางสาวกอบกาญจบ เอกสบธุ)

(บางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

'นงอุทรร&เบา)
.กรรมการ

กรรมการ
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ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใข่งานก่อสร้าง

๑. ซ่ือโครงการ : ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หน่วยงาน ะ โรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเชียงใหม่

๒. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร : ๔,๑๑๐,๐๐๐.๐๐ บาท(ห้าล้านหนึ่งแสนหนึ่งหมื่นบาทถ้วน)
๓ .  วันที่กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) : -๔51

เนินเงิน : ๕,๑๑๐,๐๐๐.๐๐ บาท(ห้าล้านหนึ่งแสนหนึ่งหมื่นบาทล้วน)
ลำดับ
ที่

รายการยา จำนวน ราคาต่อหน่วย 
(บาท)

๑ Leuprorelin a c e ta te  ๑๑.๒๔ เท§ for 
Injection

๒๔๐ Syringe ๗,๐๐๐.๐๐ บาท/ 
Syringe

๒ Leuprorelin a c e ta te  ๒๒.๔ mg for 
Injection

๑๒๐ Prefilled-syr ๗,๐๐๐.๐๐ บาท/ 
Prefilled-syr

๓ Triptorelin p am o a te  ๑๑.๒๔ mg for 
Injection

๓๖๐ Vial ๗,๐๐๐.๐๐ บาท/Vial

๔. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
- ราคาตามประกาศของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งขาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา ประกาศ 

ณ วันท่ี ๒๔ สิงหาคม พ.ศ. ๒๔๖๘
๔. รายซื่อเจ้าหน้าที่ผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)

อ้างถึง คำสั่งจังหวัดเชียงใหม่ ท่ี ๔๖๘ ลงวันท่ี -  01 51
๑. นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เชี่ยวชาญ
๒. นายนพสิทธึ๋ ขันตี เภสัชกรเชี่ยวชาญ
๓. นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ

^ ๖ ๘
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