
ประกาศจังหวัดเชียงใหม่
เร่ือง ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-biddlng)

จังหวัดเชียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวด 
ร าค า อ ิ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 บ ี้ เป ็น เง ิน  
ท้ังส้ิน ๕,๑๑๐,๐๐๐.๐๐ บาท (ห้าล้านหนึ่งแสนหนึ่งหมื่นบาทถ้วน) จำนวน ๓ รายการ

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอโดยแสดงหลักฐานถึงขีดความสามารถและความพร้อมที่มีอยู่ใน 
วันยื่นข้อเสนอ โดยมีรายละเอียดดังบี้

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

วันท่ี 6) ๕ ร].ค. พ ่พ  ระหว่างเวลา ๑๓.๐๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. ซึ่งสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอไต้
ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

๓. ผ ู้สนใจสามารถด ูรายละเอ ียดและดาวน ์โหลดเอกสารประกวดราคาอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ 
เลขที่ / ๒๕พ ล ง ว ัน ท ี่ b  b  5.ค. b W  ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
ไต ้ต ั้งแต ่ว ัน ท ี่ป ระกาศจน ถ ึงว ัน เส น อราคา ไต้ท ี่เว ็บไซต์ https://vvvvw .nkp-hospitaLgo.th/th/ หรือ 
w w w .gprocurem ent.go.th

ประกาศ ณ วันท่ี k) b  ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๘

(นายบรรเจิด นบทสูต)
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ 

ปฏิบติราซการแทน ผู้ว่าราขการจังหวัดเชียงใหม่

https://vvvvw.nkp-hospitaLgo.th/th/
http://www.gprocurement.go.th


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)
เลขที่ ๔๖/๒๕๖๙ 

การซื้อยาจำนวน ๓ รายการ 
ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม่ 

ลงวันท่ี ๒๖ ธันวาคม ๒๕๖๘

จังหวัดเชียงใหม่ ซึ่งต่อไปนี้เรียกวา "จังหวัด" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน 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 a m o a te  ๑๑.๒๕ mg จำนวน ๓๖๐ vial
for Injection (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ 
- ๒๐๙๖๖๒)

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเนินของแท้ ของใหม่ ไม,เคยใช้งานมากอน ไม่เนินของเกาเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ 
ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีช้อแนะ,นำและ1ข้อกำหนด ดังตอไปนี้

๑. เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
(ร).(ร) รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ
๑.๒ แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดช้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์
๑.๓ แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไมจำกัดปริมาณ
(ร).(ริ! แบบหนังสือคํ้าประกัน

(๑) หลักประกันสัญญา
๑.๕ บทนิยาม



(๑) ผูมีผลประโยชน์รวมกัน
(๒) การขัดขวางการแฃงขันอย่างเป็นธรรม

๑.๖ แบบบัญชีเอกสารทีกำหนดไวในระบบจัดซือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
(๑) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ 
(๒) บัญชีเอกสารสวนที่ ๒ 

๑.๗ แผนการทำงาน 
๒. คุณสมบัติของผูยื่นขอเสนอ

๒.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 
๒.๒ ไมเป็นบุคคลล้มละลาย 
๒.๓ ไม,อยูระหว่างเลิกกิจการ
๒.๔ ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู,ระหวางถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงาน 

ของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม,ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงาบของผู้ประกอบการตามระเบียบ 
ที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพรในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชี 
กลาง

๒.๕ ไม,เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุขื่อไว้ในบัญชีรายซึ่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนซื่อให้เป็นผู้ 
ทิ้งงานของหนวยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็น 
หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย 

๒.๖ มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อ 
จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๒.๗ เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกลาว 
๒.๘ ไม่เป็นผู้มีผลประโยขน์รวมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ 

จังหวัด ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม,เป็นผู้กระทำการอับเป็นการขัดขวาง การแขงขัน 
อยางเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๒.๙ ไมเป็นผู้ไค้รับเอกสิทธึ๋หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่ 
รัฐบาล ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธึ๋และความคุ้มกันเข่นวานั้น

๒.๑๐ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอใบรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 
(๑) การกำหนดลัดส่วนในการเข้ารวมค้าของคูสัญญา

กรณีที่ข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก 
ข้อตกลงๆ จะต้องมีการกำหนดลัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของหรือมูลค่าตามสัญญา 
ของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

(๒) กรณ ีท ี่ข ้อตกลงฯ กำห น ดให ้ผ ู้เข ้าร ่วม ค ้ารายใดรายห น ึ่ง เฟ ้น ผ ูเขาร ่วม คาห ล ัก
กิจการร่วมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็'นผลงา'นของกิจการร่วมล้านึ่ยื่มขอเสนอ

สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไม่ไค้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมคารายใดเฟ้นผูเขารวมคาหลัก ผู



เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อน!ฃที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญซวน
(๓) การยื่นข้อเสนอของกิจการรวมค้า

(๓.๑) กรณีที,ข้อตกลงฯ กำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดราย 
หนึ่งเ'ยื่นผู้ยื่น1ข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

สำหรับข้อตกลงฯ ที่ไมไค้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอ ผู้เข้ารวมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือซื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอในนามกิจการรวมค้า

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

๒.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที,มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนใบระบบจัดซื้อจัดจ้างภาค 
รัฐดวยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic G overnm ent P rocurem ent : e-GP) ซองกรมบัญชีกลาง 

๒.๑๒ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือตางประเทศ 

ซึ่งไค้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิซองกิจการ จากผลต่างระหวางสิบทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ 
ที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงคาเฟ้นบวก ๑ บีสุดท้ายก่อนวันยื่น 
ข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดห้ายก,อนวับยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อนไปกอนวัน 
ที่หนวยงาบของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันยื่นข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแตกรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 
หากวันยื่นข้อเสนอเฟ้นช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคลยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับ 
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดยนิติบุคคลที่เฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นยังอยู่ในช่วงซองการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ ซวงเดือนมกราคม - 
เดือนพฤษภาคม กรณีนี้ให้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ไค้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซ่ึงยังไม,มีการ 
รายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายตางประเทศซึ่งยังไม,มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงิน ให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่บข้อเสนอ ไม่ต่ํา 
กว่า ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทข้ึนไป กรณีผู้ 
ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ 
โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเฟ้นมูลค่า ๑ ใน ๔ ซองมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่
ย ื่นข ้อเสนอ ใน แต ่ละค ร ั้ง  และห ากเฟ ้น ผ ูซ นะการจ ัดซ ือจ ัดจางห ร ือ เฟ ้นผ ูไดร ับการค ัด เล ือกจะตองแสดงห น ังสอ
รับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไมมีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุบจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่



เพียงพอที,จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการได้ดังนี้
(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 

บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง จะเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ทีได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที,ธนาคารแหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที, 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซ่ึงออกให้แก,ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไมเกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่างประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที,มิได้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง จะเฟ้นสิบเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุบหลักทรัพย์ที,ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุบที่ธนาคาร แหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเฟ้นสิบเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับ 
อนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุบเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารกลาง 
ตางประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางตางประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงิน 
รวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนัก 
งานใหญ) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม,เกิน ๙๐ วัน

(ร;. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลค่าจะต้องเฟ้นไปตามอัตราแลกเปลี่ยน 
เงินตรา ตามประกาศที,ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหว่างวันที่เผยแพรประกาศและเอกสาร 
ประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับมูลค่า 
สุทธิของกิจการแล้วแตกรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผ่านการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การต่างประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕;๓๙ และที่แก้ไขเพิ่มเติมกำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง 
กลาวในวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิได้มีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือว่าผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไม่ครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

๖. กรณีตาม ข้อ ๑ -  ข้อ ๕; ไมใข้บังคับกรณีดังต่อไปนี้
(๖.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นหนวยงานของรัฐภายในประเทศ 
(๖ .๒ ) น ิต ิบ ุคคลท ี่'จ ัดต ั้งข ึ้นตามกฎหมาย'ไทยท ี่อย ู่ระหว ่างการพ ี'นฟ ูก ิจการตาม  

พระราชบัญญัติล้มละลาย พ.ศ. ๒๔๘๓ และที'แก้ไขเพิ่มเติม
(๖.๓) งานจ้างก่อสร้างที่กรมบัญชีกลางได้ขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการงาน



กอสร้างแล้ว และงานจ้างกอสร้างที่หน่วยงานของรัฐที่ได้มีการจัดทำบัญชีผู้ประกอบการงานก่อสร้างทีม 
คุณสมบัติเบื้องด้นไว้แล้วกอนวันที่พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างฯ มีผลใช้บังคับ

(๖.๔) การจัดซื้อจัดจ้างตามมาตรา ๔๖ วรรคหนึ่ง (๒) (ข) และ (ค) แห่ง 
พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างฯ

(๖.๔) การซื้ออสังหาริมทรัพย์และการเช่าอสังหาริมทรัพย์ 
(๖.๖) กรณีงานจ้างบริการหรืองานจ้างเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เช่น จ้าง 

พนักงานขับรถ ครูซาวต่างชาติ พนักงานเก็บขยะ พนักงานบันทึกข้อมูล เฟ้นด้น 
๓. หลักฐานการยื่บช้อเสบอ

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยืนมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อ 
จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเฟ้น ๒ ส่วน คือ

๓.๑ ส่วนท่ี ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปบี ้
(๑) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคล

(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง 
การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายซื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ

(ข) บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาซนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการ 
จดทะเบียน นิติบุคคล หนังสือบริคณห้สนธิ บัญชีรายซื่อกรรมการผู้จัดการ และบัญชีผู้ถือหุ้นรายใหญ่ (ล้ามี)

(๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที,มิใช่นิติบุคคล ให้ 
ยื่นสำเนาบัตรประจำตัวประซาซนของผู้บั้น สำเนาข้อตกลงที'แสดงถึงการเข้าเฟ้นหุ้นส่วน (ล้ามี) สำเนาบัตร 
ประจำตัวประซาซนของผู้เฟ้นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เฟ้นหุ้นส่วนที่มิได้ถือสัญชาติไทย

(๓) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอร่วมกันในฐานะเฟ้นผู้ร่วมค้า ให้ยื่น 
สำเนาสัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้รวมค้า แล้วแตกรณี

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือตาง 

ประเทศ ซึ่งได้จดทะเบียนเกินกวา ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลตางระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วย 
หนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเฟ้นบวก ๑ บีสุดท้าย 
ก่อนวันยื่นข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อน 
ไปก่อนวันที,หน่วยงานของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันยื่นข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแต่กรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายไทย หากวันยื่นข้อเสนอเฟ้นช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคล ยื่นงบแสดง 
ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดย 
นิติบุคคลที่เฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอบั้นยังอยู่ในช่วงของการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ 
ช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีนี๋ให้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ได้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งยังไม่มี 
การรายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้น



ตามกฎหมายต่างประเทศซึ่งยังไม,มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลคาหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไมต่ํา 
กวา ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕ 0 0 ,0 0 0  บาทข้ึนไป 
กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อ 
เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเบีนมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ 
รายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง และหากเบีนผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเบีนผู้ไต้รับการคัดเสือกจะต้อง 
แสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือ 
มีแต่ไมเพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังบี้

(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอใบแตละครั้ง จะเบีนสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุบหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกับตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือท่ี 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก'ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถืงวันยื่นข้อ 
เสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีบนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตาง 
ประเทศ หรือบุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงิน 
สินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต'ละครั้ง จะเบีนสินเชื่อที่ 
ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงิน 
ทุนเพื่อการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัท 
เงินทุนที่ธนาคาร แห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเบีนสินเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุน 
หลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศ 
ของธนาคารกลางต่างประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางต่างประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดย 
พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับ 
มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นขอเสนอไม่เกิน ๙ 0  วัน

๔. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่างประเทศ 
หรือบุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลค่าจะตองเบีนไปตามอัตรา
แลกเป ล ี่ยน เง ิน ต ราต าม ป ระกาศ ท ี่ธน าคารแห ่งป ระเท ศ ไท ยกำห น ด  ใน ซ วงระห วางว ัน ท ีเผยแพ รป ระกาศและ
เอกสารประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวับเสนอราคา

ทั้งบี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที,แสดงให้เห็นถึงขอมูลเกี่ยวกับ



มูลค่าสุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกลาวจะต้องผ่านการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การต่างประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕:๓๙ และที,แก้ไขเพิ่มเติม กำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง 
กลาวในวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิไต้มีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือว่าผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไมครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

(๕) สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลคาเพิ่ม 
(๖) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ทั้งหมดที่ไต้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 

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

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 
๑ ครบล้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๑ ) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที, ๑ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

๓.๒ ส่วนที, ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้
(๑) แคตตาล็อกและ/หรือรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ1ของพัสดุ ตามข้อ

(ริ̂.(ริม่ื
(๒) สำเนาหนังสือรับรองสินค้า M ade เท Thailand ของสภาอุตสาหกรรม

แห่งประเทศไทย (ล้ามี)
(๓) สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(SMEs) (ล้ามี)
(๔) ผู้เสนอราคาต้องนำเอกสารสวนที่ ๒ ยื่นต่อเจ้าหน้าที่ ถัดจากวันที่ยื่นเสนอ 

ราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน ๓ วัน ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น.
ณ กลุมงานเภสัขกรรม รพ. นครพิงค์

(๕) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ทั้งหมดที่ไต้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 
ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖(๒) โดยไม'ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแบบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 
๒ ครบล้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๒) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable
D ocum ent Format)

๔. การเสนอราคา
๔.๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซือจัดจางภาครัฐดวย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้โดยไม,มีเงื่อนไขใดๆ ทังสิน และจะตอง 
กรอกข้อความ ให้ถูกต้องครบล้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ยื่นข้อเสนอโดย



ใมตองแนบ ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable D ocum ent Format)
๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเบีนเงินบาท และเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและ

ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาตอหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ตามข้อ ๖.๒ 
ให้ถูกต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม,ตรงกัน ให้ 
ถือตัวหนังสือเบีนสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมคาภาษีมูลคาเพิ่ม ภาษีอากรอื่น ค่าขบส่ง คาจดทะเบียน 
และคาใช้จ่ายอื่นๆ ท้ังปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพิงค์

ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกวา ๓๖๔ วับ ตั้งแต่วันเสนอ 
ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนไต้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคา 
มิไต้

๔.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไมเกิน ๓๖๔ วัน นับถัดจาก
วันลงนามใบสัญญาซื้อ

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ
ยาแต่ละรายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการ 
พิจารณา หลักฐานตังกลาวนี้ จังหวัดจะยึดไว้เบีนเอกสารของทางราชการ

สำหรับแค็ตตาล็อกที่แนบให้พิจารณา หากเบีนสำเนา และคณะกรรมการ 
พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มีความประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตตาล็อก ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้อง 
นำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วัน นับกัดจาก 
วันเสนอราคา

๔.๔ ผู้ยื่น'ข้อเสนอต้องน่าเอกสาร'ในส่วนที่เบีนสาระสำคัญที่มีปริมาณมากและเบีน
อุปสรรคในการนำเข้าระบบไต้แก เอกสารสวนที่ ๒ พร้อมสรุปจำนวนเอกสารดังกลาวมาส่ง ณ จังหวัดเขียงใหม่ 
ภายใน ๓ วับนับถัดจากวันเสนอราคา โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงลายมือขื่อ พร้อมประทับตราสำคัญของ 
นิติบุคคล (ถ้ามี) กำกับในเอกสารนั้นด้วย และ up load  ไฟล์แบบสรุปจำนวนเอกสารในรูปแบบ PDF File 
(Portable D ocum ent Format) ผานระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๖ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนอ จำนวน ตัวอยางดูจากเอกสาร
คุณลักษณะเฉพาะของยาแต่ละรายการ และรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามที่จังหวัดกำหนด โดย 
ลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำ 
มาแสดงตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)เพื่อใช้ใบการตรวจทดลองหรือประกอบการ 
พิจารณา ในวันท่ี ๒๐ มกราคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ บ. ถึง ๑๖.๓๐ น. ณ โรงพยาบาลนครพิงค์

ทั้งนี้ จังหวัดจะไม่รับผิดขอบในความเสียหายใด  ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอย่างตังกล่าว 
ตัวอย่างที่เหลือหรือไม่ใช้แล้ว จังหวัดจะคืนให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ

๔.๗ ค ่อน เส น อราคา ผ ู้ย ื่นข ้อเสนอควรตรวจด ูร ่างส ัญ ญ า ราย ละ เอ ีย ด ค ุณ ล ัก ษ ณ ะ
เฉพาะของพัสดุฯลฯ ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนที่จะตกลงยื่นข้อ 
เสนอตามเงื่อนไข ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์



๔.๘ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาค
รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันที่ ๑๔ มกราคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๑๓.0๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. และเวลาในการ 
เสนอราคาให้ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เนินเกณฑ์

เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรับเอกสารการยื่นข้อ 
เสนอ และการเสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

๔.๙ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคารูปแบบไฟส์เอกสาร
ประเภท PDF File (Portable D ocum ent Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเนินผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ 
ครบล้วน ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนที'จะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) 
เพื่อเนินการเสนอราคาให้แก่ จังหวัด ผานทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔ ๑๐ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการ
ตรวจสอบคุณสม'ยัติฃองผู้ยื่นข้อเสนอแต่ละรายวา เนินผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประใยฃน์รวมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอ 
รายอื่น ตามข้อ ๑.๔ (๑) หรือไม, หากปรากฏวาผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเนิบผู้ยื่บข้อเสนอที่มีผลประโยขบ์รวมกันกับ 
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะกรรมการพิจารณาผลๆ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์รวมกันนั้นออก 
จากการเนิบผู้ยื่น,ข้อเสนอ

หากปรากฏตอคณะกรรมการพิจารณาผลฯ ว่า กอนหรือ ในขณะที่มีการ 
พิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่นข้อเสนอรวยใดกระทำการอันเนิบการชัดขวางการแข่งชันอยางเนินธรรมตามข้อ ๑.๔ 
(๒) และคณะกรรมการพิจารณาผลฯ เชื่อวามีการกระทำอันเนินการชัดขวางการแขงชันอยางเนิบธรรม คณะ 
กรรมการพิจารณาผลฯ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเนินผู้ยื่นข้อเสนอ และ จังหวัด จะ 
พิจารณาลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอตังกล่าวเนินผู้ทิ้งงาน เว้นแต่ จังหวัด จะพิจารณาเห็นวา ผู้ยื่น'ข้อเสนอรายนั้นมิใช่ 
เนินผู้ริเริ่มให้มีการกระทำดังกล่าวและไต้ให้ความร่วมมือเนินประโยชน์ ตอการพิจารณาของ จังหวัด 

๔ ๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ตังนี้
(๑) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
(๒) ราคาที,เสนอจะต้องเนินราคาที่รวมภาษีมูลคาเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ล้ามี) 

รวมคาใช้จายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว
(๓) ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน

เวลา ที่กำหนด
(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไมไต้ 
(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจใบระบบและวิธีการเสนอราคา 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ w w w .gprocurem ent.go.th  
๔.๑๒ คู่สัญญาต้องจัดทำแผนการทำงาบมาให้ภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันลงนามใน 

สัญญา เว้นแต่เนิบกรณีสัญญามีอายุไม่เกิน ๙ 0  วัน หรือกรณีการซือซึ่งสัญญากำหนดล่งงานงวดเดียว หรือ 
กรณีการซื้อซึ่งสัญญาหรือบันทึกข้อตกลงเนินหนังสือที่มีวงเงินไม,เกิน ๔๐๐,๐๐๐ บาท ทังนี แผนการทำงาบดัง 
กล่าวให้ถือเนินเอกสารสวนหนึ่งของสัญญา

http://www.gprocurement.go.th


๕. หลักเกณฑ์และสิทธึ๋ในการพิจารผา
(ะ.® ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ จังหวัดจะ

พิจารณาตัดสินโดยใช้ หลักเกณฑ์ราคา
๕.๒ การพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ

กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ จังหวัด จะ 
พิจารณาจาก ราคาตอรายการ

(ะ.๓ หากผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไมถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่น
ข้อเสนอไมถูกต้อง หรือไม,ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไม,ถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ 
จะไมรับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยื่นข้อเสนอรายใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือ 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะชายไม่ครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไฃที่ 
จังหวัดกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในสวนที่มีใช่สาระสำคัญและความแตก 
ตางนั้นไมมีผลทำให้เกิดการไต้เปรียบเสียเปรียบ ตอผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเป็นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะ 
กรรมการพิจารณาผลๆ อาจพิจารณาผอนปรนการตัดสิทธิ ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น

๕.๔ จังหวัดสงวนสิทธี้ไมพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไมมีการผ่อนผัน ใน
กรณีตังตอไปนี้

อิเล็กทรอนิกส์
(๑) ไม่กรอกซื่อผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วย

(๒) เสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงือบไฃที่กำหนดในเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความไต้เปรียบเสียเปรียบแกผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น 

๕.๕ ใบการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะ
กรรมการพิจารณาผลๆ หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอชี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมไต้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไม่รับ 
ข้อเสนอ ไมรับราคา หรือไม,ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงตังกลาว ไม,เหมาะสมหรือไมถูกต้อง

๕.๖ จังหวัดทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไม่รับราคาตํ่าสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือราคาที่
เสนอทั้งหมดก็ไต้ และอาจพิจารณาเลือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจ 
จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไมพิจารณาจัดซื้อเลยก็ไต้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ 
ของทางราชการเป็นสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ จังหวัดเป็นเด็ดขาด ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้องค่าใข้จ่าย 
หรือค่าเสียหายใดๆ มิไต้ รวมทั้งจังหวัด จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อ 
เสนอเป็นผู้ทิ้งงาน ไมว่าจะเป็นผู้ยื่นข้อเสนอทีไต ร้ับการคัดเลือกหรือไมก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อถือไต้วาการยื่นข้อ 
เสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เช่น การเสนอเอกสารอันเฟ้นเท็จ หรือใช้ซื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมา 
เสนอราคาแทน เป็นต้น

ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาตํ่าสุด เสนอราคาตํ่าจนคาดหมายไต้ว่าไม่อาจ 
ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาริเล็กทรอนิกสได คณะกรรมการพิจารณาผล"า หรือจังหวด จะใหผูยืนขอ 
เสนอนั้นซี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อไต้ว่า ผู้ยื่น'ข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสาร'ประกวดราคา



อิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำซี้แจงไม่เนินที่รับฟังได้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไม่รับข้อเสนอหรือไม,รับราคา 
ของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าไข้จายหรือคาเสียหายใดๆ จากจังหวัด 

๕.๗ ก่อนลงนามในสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏวามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการ 
คัดเลือกมีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอยางเนิน 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือล่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

๕.๘ หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเนินผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของ
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่ไม่เกินร้อยละ ๑๐ ให้จัดซื้อจัดจ้างกับผู้ประกอบการ SMEs ดังกลาว โดยจัดเรียงลำดับผู้ 
ยื่นข้อเสนอซึ่งเนินผู้ประกอบการ SMEs ซึ่งเสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไม่เกินร้อยละ 
๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไมเกิน ๓ ราย

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เนินกิจการร่วมด้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกราย 
จะต้องเนินผู้ประกอบการ SMEs

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการ SMEs ที่จะได้แต้มต่อด้านราคาตามวรรคหนึ่ง จะต้องมี 
วงเงินสัญญาสะสมตามปีปฏิทินรวมกับราคาที่เสนอใบครั้งนี้แล้ว มีมูลคารวมกับไม,เกินมูลคาของรายได้ตาม 
ขนาดที่ซื้บทะเบียนไว้กับ สสว.

๕.๙ หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่
ผลิตภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย เสนอราคาสูงกวาราคา 
ตํ่าสุดของผู้เสนอราคารายอื่น ไมเกินร้อยละ ๕ ให้จัดซื้อจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการรับรองและออก 
เครื่องหมายสินค้าที่ผลิต ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย

กรณีที่มีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเงื่อนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้ยื่น 
ข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่เนินพัสดุที่ผลิตภายในประเทศ ที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิต 
ภายในประเทศไทย (M ade in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย มีสัดส่วนมูลค่าทั้งแต่ร้อยละ 
๖๐ ข้ึนไป ให้ได้แต้มต่อในการเสนอราคาตามวรรคหนึ่ง

อน่ึง หากในการเสนอราคาครั้งนั้น ผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทั้งข้อ ๕.๘ และข้อ 
๕.๙ ให้ผู้ยื่บข้อเสนอรายนั้นได้แต้มตอในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไม่เกินร้อยละ ๑๕

๕.๑๐ หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งมิใข่ผู้ประกอบการ SMEs แต,เนินบุคคลธรรมดาที่ถือ
สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดทั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเนิน 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญขาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดทั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไม่เกินร้อยละ ๓ ให้ 
จัดซื้อจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดทั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกล่าว

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เนินกิจการร่วมค้าที่จะไดสิทธิตามวรรคหนึ่ง ผูเขารวมคาทุกราย 
จะต้องเนินบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดทั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 

๖. การทำสัญญาซื้อขาย



๖.๑ ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้
ครบถ้วนภายใน ๕ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลงซื้อ จังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเนินหนังสือแทน 
การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

๖.๒ ในกรณีที่ผู้ขนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถสงมอบสิ่งของได้
ครบถ้วน ภายใน ๕ วันทำการ หรือ จังหวัดเห็นวาไมสมควรจัดทำข้อตกลงเนินหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการ 
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเนิน 
หนังสือ กับจังหวัดภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันที,ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเนินจำนวนเงิน 
เท่ากับร้อยละ ๕ ของราคาค่าสิ่งของที,ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้จังหวัดยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้ 
หลักประกันอย่างหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้

(๑) เงินสด
(๒) เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจาย ซึ่งเนิบเช็คหรือดราฟท่ลงวันที่'ที่ใข้

เช็ค หรือดราฟท์นั้นชำระตอเจ้าหน้าที่ในวันทำสัญญา หรือกอนวันนั้นไมเกิน ๓ วันทำการ
(๓) หนังสือคํ้าประกับของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอยางที่คณะ

กรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑ .๔ (๒) หรือจะเนินหนังสือคํ้าประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรม 
บัญชีกลางกำหนด

(๔) หนังสือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับ
อนุญาต ให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแท่ง 
ประเทศไทย ตามรายซื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหงประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตาม 
ตัวอย่างหนังสือ คํ้าประกันของธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

(๕) พันธบัตรรัฐบาลไทย
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ซนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว
หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งจังหวัด

ได้รับมอบไว้แล้ว
๗. ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

จังหวัด จะจายคาสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลคาเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอื่น  ๆ และค่าใช้จ่าย 
ทั้งปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการดัดเลือกให้เนินผู้ขาย เมื่อผู้ขายได้ส่งมอบสิ่งของได้ครบล้วนตาม 
สัญญาซื้อขายหรือข้อตกลงเนินหนังสือ และจังหวัดได้ตรวจรับมอบงานสิ่งของเรียบร้อยแลว 

๘. อัตราค่าปรับ
ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ 

ตกลง ซื้อขายเนินหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ 0.๒๐ ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ไดรับมอบตอวัน 
๙. การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

ผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาซื้อขายตามแบบดังระบุในข้อ



๑.๓ หรือทำข้อตกลงซื้อเฟ้นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่ซื้อขายที่ 
เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม่น้อยกวา ๑ ปี นับถัดจากวันที่ จังหวัด ไต้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการ
ซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การไต้ดีดังเดิมภายใน ๑๕: วัน นับถัดจากวันที่ไต้รับแจ้งความชำรุดบกพร่อง 

๑๐. ข้อสงวนสิทธในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ
๑๐.๑ เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ไต้มาจากเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำไต้ ต่อเมื่อจังหวัดไต้รับอนุมัติเงินค่าพัสดุจากเงิน 
บำรุงโรงพยาบาล แล้วเทานั้น

๑๐.๒ เมื่อจังหวัดไต้ดัดเลือกผู้ยื่นข้อเสนอรายใดให้เฟ้นผู้ขาย และไต้ตกลงซ้ือส่ิงของ 
ตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ล้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศและ 
ของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู, และสามารถให้บริการรับขนไต้ตามที่รัฐมนตรี 
ว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ขายจะต้องปฏินัติตามกฎหมายวาด้วยการ 
ส่งเสริมการพาณีซยนาวี ดังนี้

(๑) แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวเข้ามาจากตางประเทศต่อกรม 
เจ้าทา ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากต่างประเทศ เว้นแตเฟ้นของที่รัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นไต้

(๒) จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือที่มีสิทธิเซน 
เดียวกับเรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแตจะไต้รับอนุญาตจากกรมเจ้าทา ให้บรรทุกสิ่งของ 
นั้นโดยเรืออื่บที่มิใช่เรือไทย ซึ่งจะต้องไต้รับอนุญาตเซ่นนั้นก่อนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเฟ้นของที่รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

(๓) ในกรณีที,ไม,ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายวา 
ด้วย การล่งเสริมการพาณีซยนาวี

๑๐.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งจังหวัดไต้ดัดเลือกแล้ว ไมไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซื้อ เฟ้น 
หนังสือภายในเวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๖. จังหวัดจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ 
ออกหนังสือคํ้าประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ขดใข้ความเสียหายอื่น (ล้ามี) รวมท้ัง 
จะพิจารณาให้เฟ้นผู้ทิ้งงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังวาด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑๐.๔ จังหวัดสงวนสิทธี้ที่จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อ 
ตกลงซ้ือเฟ้นหนังสือ ให้เฟ้นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ล้ามี)

๑๐.๕: ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือ 
แย้งกัน ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของจังหวัด คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเฟ้นที่สุด และผูยื่นขอ 
เสนอไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จายใดๆ เพิ่มเติม

๑๐.๖ จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีต่อไปนี้ไต้ โดยที่ผู้ยื่นข้อเสนอ จะ 
เรียกร้องคาเสียหายใดๆ จากจังหวัดไมไต้

(๑) จังหวัดไม,ไต้รับการจัดสรรเงินที'จะใช้ใบการจัดซื้อหรือที่ไต้รับจัดสรรแต้โม่



เพียงพอที,จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไป
(๒) มีการกระทำที,เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการจัดซื้อหรือที่ได้รับการ 

คัดเลือก มีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแขงขันอย่างเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือสอวากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไปอาจก่อให้เกิดความเสียหายแก,จังหวัด หรือ 
กระทบตอประโยชน์สาธารณะ

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

๑๐.๗ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเลือกซ่องทางการอุทธรณ์และช่องทางการรับหนังสือแจ้ง 
ตอบผลการพิจารณาอุทธรณ์ไว้ตั้งแตฃั้นตอนการยื่นข้อเสนอ และหากผู้ยื่นข้อเสนอมีความประสงค์ที,จะ 
อุทธรณ์ผลการประกาศผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้าง จะต้องยื่นอุทธรณ์และรับหนังสือแจ้งตอบการพิจารณาอุทธรณ์ 
ผ่านซ่องทางที่ได้เลือกไว้เท่าบั้น

๑๑. การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ
ในระหวางระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ขายต้องปฏิบัติ 

ตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเครงครัด
๑๒. การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับ การ 
คัดเลือกให้เฟ้นผู้ขายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ



1. ซื่อยา Leuprorelin ac e ta te  11.25 mg for Injection

เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ พร้อมนํ้ายาปราศจากเชื้อใสไม่มีสีสำหรับละลายผงยา 
ประกอบด้วยตัวยา Leuprorelin ac e ta te  11.25 mg ต่อภาชนะบรรจุ 
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์บีองกันแสง 
- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 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 T e st item s S pecifica tions
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 ace ta te
3 pH - 5.0-7.0
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished p roduct specification
5 Sterility te s t - Com plied with finished p roduct specification

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1. รูปแบบ
2.2. ส่วนประกอบ
2.3. ภาชนะบรรจุ 
2.4 ฉลาก

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดชองยา

ลงซื่อ..................................... ....................................... ประธาบกรรมการ
(นายพับธพงดี ตาเรืองศรี) ร ุ\

กรรมการ ลงซื่อ.....................................ร ะ 3 น . ................................................กรรมการ
(นายวีรยทธฺ โฆษิตสกุลชัย)

•'./

ลงขอ..........................Lrt:.. . .  1̂ . .....................................กรรมการ ลงขอ.................................................................... ............................... กรรมการ
(พ3โ?™ญิง จงณั’(บ ถ น ^อ ิน ท ร ์) (นายวีรยุทธโฆษิตสกุลชัย)

ลงซื่อ........... ( ไ . ............... X น ้. ............... กรรมการ ลงซื่อ......................................... .& ว ั............. ....................................... กรรมการ
(นายวรรธนัย พัดถากร) เนางสาวอิเแรล ชิยนวล;

ลงซื่อ.............................  ........... .................................กรรมการ ลงซื่อ........................ .............^ ? .ว ั. .  ...............................................กรรมการ
(นางขวัญขนก พงดีมณี) /  (นางสุดาทิพย์ นิ่มกงรัตน์)

(บางสาวพัฌรลี ชัยนวล)

ลงขอ..

ลงซื่อ.

..กรรมการ ลงชื่อ..
เศมณิ; ร '

............... <2.:^ 'ป ี......
(นายอภิญพัฌน์ ศ๗ ระยูร)

............................... . s y . ........................ .........กรรมการ ลงซื่อ..
(บางสาวปีณ‘อารียุ เหส่าสิบสกุลไทย)

(นางสุดาทิพย์ นิ่มกงรัตน์)

2 T f a r 7 ย ^''V.. เนายตกฤษฎ เลาห่อทยวัฒนา;
..กรรมการ

..กรรมการ
'(นายีปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงซิอ..

ลงซื่อ..

..กรรมการและเลขานุการ ลงซื่อ.............. .............^ ร ุ' . . ........................... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
*■ ' (นางสาวุยพาวดี อินทรจันทร์ )

.รุ้?ไต่ป.'?;วัภัโ..................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงซื่อ............................ .ไ ^ .'^ .^ ไ ...............  กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบรุ)

(นางธนยานิ่  ทิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ T est item s S pecifications
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 T e s t item s Specifications
1 Identification - Com plied with finished p roduct specification
2 pH - 5.0-7.0
3 Volum e in container - Com plied with finished p roduct specification
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished p roduct specification
5 Sterility te s t - Com plied with finished product specification
6 Mannitol - 90.0-110.0% of th e  labeled  am oun t of m annitol
7 Foreign insoluble m atter - Com plied with finished product specification

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสา
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 

4. เงื่อนไขอ่ืน ๆ
ผ้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผ้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังปี
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) 

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ...................................... L . / . ....................... ....ประธานกรรมการ
' /  (บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงขื่อ..................... L-.-rr'!!ป โ................................................ กรรมการ ลงขื่อ....................................................................................................กรรมการ
(งพพพรญิง จงล ัเค^ณ ^รไ4ท ร ี) (บายวีรยุทธ โฆษิตสกุลชัย)

ลงขื่อ............C................^ . ป ี! ! .S s ^ / โ . ..........................กรรมการ ลงขื่อ...................................... ^ ไ .........................................................กรรมการ
(นางสาวอ ัญรเ ชัยนวล)

1กรรมการ ลงขื่อ........................................โ.'..................... ......................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

.กรรมการ ลงขื่อ............ ..........:..".7..... า  ..........................กรรมการ
^''''-ม ัน า aสุกฤษฎี้ เลาห์อุทัยวฒินีา)

ลงขื่อ............... 1 ........ .......................................................................... กรรมการ

ลงซอ.

S l . . .

(นางขวัญชนก พงศ์มณี) 

(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)
ลงซอ. .กรรมการ

นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)(นางสาวปิณทารีย์ เหลาสืบสกุลไทย)
ลงขื่อ..................... ป ีบ ์โโโโ^ ป ี. .......................... กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ...........................^ \ .............................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินรุ) (นางสาวj เพาวดี อินทรจันทรี )
ลงขื่อ............... $!;ก ํ ................กรรมการและผู้ ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ.............. ............. .วิ!วัเ.?ปีโ,.................กรรมการและผู้ ช่วยเลขานุการ

— ' (บางสาวปิยธิดาแต่เจริญกุล)(บางทันยานิ พ ิมสารี)
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ฃึนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกํไข 
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 

และวิธีการทีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co-operation Schem e) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงาบคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและหัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
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 
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) ที่ใซ้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ. u k̂
งa

ลงซื่อ..........................................W c .ภ ัน ํ................ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ ตาเรืองศรี)

(นายวรรiffน ัย.รัตถากร

^ ง ^ rth รน, 

รัตถากร)

.กรรมการ ลงซื่อ. C k ... .กรรมการ
ท ์)

ลงขอ.......บ ....................I:.......>77น.์.................................... กรรมการ ลงขอ........................................... Y...........................................................กรรมการ
(นายวีรยฺทธ,โฆษิตสกุลขัย)

(นางสาวอัญJ1สิ-ขัยนวล)รธนย,อ1
ลงขอ......................................................... .......... .......................กรรมการ ลงขอ....................................................... ................................................ กรรมการ

(นางขวัญชนก พงดีมณี)^ /  f -----------
ลงซ ื่อ ...).............................. ^ ? . . .............................................กรรมการ

(บายอภิญพัฒน์ ดเฟระยูร)
ลงซ่ือ

ลงซื่อ.

(บางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

■ คู-เลพ์สุทยวัฒนา)

(บางสาวปิณฑารีย์ เหล่าเบสกุลไทย)
1.กรรมการ ลงซ่ือ

..กรรมการ

..กรรมการ

ลงซื่อ..

ลงซื่อ.

(บายปณิธาน คงสุภาพสืริ)
.กรรมการและเลขานุการ ลงซื่อ............................ว ่ไ .................................กรรมการและผู้ขวยเลขานุการ

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบ'สุ) (นางสาวยูพาวดี อ ินทรจันทร์)
........... .ไไ?.ป’);?.ขั/)................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ............................. ................................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางสันยานี พิมสารี ) (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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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
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 

รายละเอียดใต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้1ต้1ม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่บที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ.............................................................................ประธานกรรมการ
,! (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)/  โ!!,/เ  เนายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) / โ ป " - "

ลงซื่อ.................. ■ ■ ■ ■ ไ... ............................ กรรมการ ลงซื่อ....................... ........... . ร ' ? . .................................................... กรรมการ
[พ!ติ!ต!'เพ่ร0 4 ๓ 1 ภฐินทร์) (นาย:วีรอุทร โขษิตสกุลขัย)

ลงซื่อ........... ร ? .  ............1.......ร ? พ '? โ!โ !.......................... กรรมการ ลงซื่อ........................ ................ t ! โ ........................................................กรรมการ
(นายวรรธนัย อ้ตถากร) (นางสาวอ[ญ'แสิ ขัยนวล)

ลงซื่อ.................................ร { ร . . . . . .1. . . . . . ..............................กรรมการ ลงซื่อ...................................... .ร''?!T โ . . . ...............................................กรรมการ
(นางขวัญซนก พงศ์มพี)

ลงซื่อ...........................................................................................กรรมการ
(บายอภิญพัฌน์ คงประยูร)

ลงซื่อ......................................... . 0 ^ . ..................................... กรรมการ
(นางสาวุป็ณฯทรีย เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

> — ( น า ^ ส ก ฤ บ ฦ  เ ล า M ท ย า ^ ผ า )

กรรมการ

.กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

.กรรมการและเลขานุการ ลงซื่อ............. .............. ......................................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวยรุทวดี อินทรจันทร์ )

ลงซ่ือ........... ...'ร?!?.สํฬท.ํ..................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.............................บ!ใ'.? '(.'ไ.,................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางรันยานี พิมสารี ) (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญ'กุล)

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ)



5

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 ช ่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 มม ู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 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธ!ม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดศณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ................................ ............................................ประซานกรรมการ
(นายพันธพงย์ ตาเรืองศรี). '  I เ,นายพนธพงศ ตาเรองศร;

ลงขื่อ............................/ . . . .  ..............................กรรมการ ลงขื่อ.................................................................................................... กรรมการ
ว ) .- . ร .  r. . . . . ร ______T .. .-______ .v..'*รง จเลกษ๓ /เปา!.นทร์) (บายรืรยทธ โรเษิตสกุลขัย)

ลงขื่อ.......... C ................... . 1 บ ัภ ั..........................กรรมการ ลงขื่อ........................................ ........................ ....................................... กรรมการ

ลงขิอ.

ลงขอ...

ลงขื่อ.

(นายวรรธนัย/รัตถากร)C p
(นางขวัญชนก พงส์มณี)

(บายอภิญพัฒน์ ศงประยูร)

(บางสาวรัณร(สิ’ ขัยนวล)
.กรรมการ ลงขื่อ.........................................5 ? ? ว ั. .................................................กรรมการ

(นางสุดาทิพย์ นิ่มกงรัตน์)
..กรรมการ ลงขื่อ..

(นางสาวป้ณซารืย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
.กรรมการ ลงขื่อ

กรรมการ

กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพศิริ)

ลงขื่อ....................... ............................................... กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ............................ร ์ง ื่^ . . .......................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ) (นางสาวยุหาวต อินทรจันทร์ )

ลงขื่อ.......................ภ ไั?.น .ิ1b ) Y.โ ......................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ.................................. .'^.ย ์?ป ็ร ์! ...........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางซ้นยานี พิมสารี (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



1. ซื่อยา Leuprorelin ace ta te  22.5 ทา§ for Injection
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1. รูปแบบ เน้นผงยาฉีดปราศจากเชื้อสีชาวถึงชาวออกเหลืองอ่อน 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 - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

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

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
3.1 สำหรับผงยา

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา
7

(นายวรรธนัย สัตถากร)

ลงซื่อ........................................ “ .น ัป โ.......................ประรานกรรมการ
(นายพันรพงศ์ ตาเรืองศรี) x \7ไรรมการ ลงซอ......................... ............. .S r -rr .................................................. กรรมการ

(นายวีรยุทธ โรไพ!สกุล'ขัย)
ร. p 'กรรมการ ลงขอ......................... .............. V.............................................................. กรรมการ

(บางสาวสัพชร ขัยนวล)
ลงซื่อ................................... . ) ................................. ................. กรรมการ ลงขื่อ....................................... ................................................................กรรมการL 1.,.,1.. 7  (____
ลงซอ.

(นางขวัญซบก พงศ์มณี)
4 ?

(นางสุดาทิพย นิ่มกิ่งรัตน์)

ลงขื่อ.
(นายอภิณพัฌน์ คุงประยูร)

I
..กรรมการ ลงซื่อ.

1.กรรมการ ลงซื่อ.,........... .พ .........
เสุกฤษฎึ๋ เลาห์อุทัยวัฒนา)
^ - ! f โ..■ ■ ■ ■ ไวภั........................................

กรรมการ

กรรมการ
.นายปณิธาน คงสุภาพศ์ริ)(นางส'ทปีณท}รีย์ เหล่าสืบสกุลไทย) 

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ เนางสาวยพาวดี อ ินทรจันทร์;
ลงซอ.......................................................กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ ลงขื่อ.............. .........โ ใ ..................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางรันยานี พิมสารี) ' (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ T est item s S pecifica tions
3 Sterility te s t - Com plied with finished product specification
4 Bacterial endotoxins - Com plied with finished product specification
5 Uniformity of dosage unit - Com plied with finished product specification
6 W ater - Not m ore than  5.0%
7 Related substance - Com plied with finished product specification
8 Drug release - Com plied with finished product specification
3.2 สำหรับต'วทำละลาย

ข้อ T e s t item s S pecifications
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) 53.5-60.5 %พ /พ

co n ten t
6 W ater - Not m ore th an  1.0%

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเปียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสา
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) 

แหล่งผลิต
คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ................................... (1. ^ '. ? ^ . . .....................ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)(1นายพันธพงศ์ ตาเรืองศริ.) Or

ลงซื่อ..................................... . .ณ ี5๘ ................................. กรรมการ ลงซื่อ.................................................................................................... กรรมการ
(OAI c -̂»»..nnf?r' r' ' o e o » 1<1/)«?ว้  (* m e io s e iv iK  T o id m a r ia w e i^

กรรมการ
(นายวีรยทธ โรพิตสกล,ขัย)

ลงซื่อ....................... ............. t f C ..........................................................กรรมการ
(นางสาวอัณขร'’รัยนวล)

ลงซื่อ................................... . 1 ........ . . . . . . . .  ................. กรรมการ ลงซื่อ............................................xCdT................................................ กรรมการ

ลงซื่อ..

ลงซื่อ.,

ลงขื่อ..

(นางซวัท)ชนก พงศ์มณี)......โ.โ̂ .โ......
(นายอภิญพัฒบ์ คงประยูร)

(บางสุดาทิพย' นิ่มกิ่งรัตน)
....กรรมการ ลงซ่ือ

...... กรรมการ ลงชิอ

กรรมการ

กรรมการ
(บายปณีธาน คงสุภาพศิรื)(นางสาวป็ญ?!ารืย เหล่าสืบสกุลไทย)

, rCโโโโว ิไว ้^ ...............กรรมการและเลขานุการ ลงซื่อ.......................^ \ ............................ .กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาทุ)จ,น เอกสิบธุ้)

ลงซอ........... 'น/'1'!1/
(นางธันยานี พิมสารื )

(นางสาวยพาวดี อินทรจันทร์ )
า พ......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ..............................ว ิ'........................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.3, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.! ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที,อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการทีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharm aceutical Inspection C o-operation Schem e) 
โดยหน่วยงาน PIC/ร  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 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharm aceutical p roduct

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา
I ..บั̂.. I II ลงช่อ.........................................) ......................... ประธานกรรมการ

■ ' 1 -;- (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) ( ^ ? "
ลงซื่อ................... ..พ 1111;ว ั. า ว ัร ่. . . . . . ..................................กรรมการ ลงซื่อ......................... .......................................................I................... กรรมการ

(นายวีรยุทธุ โฃ9ตสกุล’ขัย)
J  I f

กรรมการ ลงชือ......................... .................." .......................................................... กรรมการ
ร!!นัย £ตถากร) (นางสาวอัญร(สิ ชัยนวล)

(บางขวัญชนก พงศ์มณี)
ลงซื่อ........  ............................. £ . ! Z - ............... ..........กรรมการ ลงซอ C

(นายอภิญพัฌน์-คงประยุร)
ลงซื่อ......................................... .ร ! )V........................... ........ กรรมการ

(นางสาวป้ ^'ทารีย เหล่าสืบสกุลไทย)

(นางสุดาทิพย์ นํ่มกิ่งรัตน์)

''('นาV a a สุ.ษล็ เลาห์,อุทัยวัฒนา)
..กรรมการ

........... .......................................กรรมการ
'(นายปณิธาน 'คงสุภาพสืรื)

ลงขอ..................... <ะ?Tf7<T............... \ ..............กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ..........................ฑ ์..................................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสนธุ) (นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงซ่ือ........... .®(?.'/..เ?k■ จุ}/'.................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ....................... ก ไ ................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรับยาน์ พิมสารื ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 
substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

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 ในกรณีที่เปีนยาที่ต้องผสมก่อนใข้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

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

รายละเอียดไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ไดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ. .ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ _  กรรมการ ลงซิอ......................... ...................... .....................................................กรรมการ
ไ ต ิห ญ ิง  จง^กษรนไปาอินทร์) (บายวีรยทธ โรพ ิส ก ุล ช ัย )

ลงชื่อ........ . ( ^ . . . ............ใ :ถ ้ป ี,. „ ร !)Z โ โ ไ ป ี^ ................... กรรมการ ลงขื่อ......................... ................ ..............................................................กรรมการ
(นายวรรธนัย,อัตถากร) (บางสาวอ้ชุ[ขลุ ชัยนวล)

นายปณิซาน คงสุภาพศ์รื)
กรรมการ

(บางสาวกอบกาญจนั เอกสนธุ้)
กรรมการและเลขานุการ ลงชื่อ.......................^ \ ................................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ’ 4C.TX.C - ร'.,'*.า....... ........... . . . . .  _____ (นางสาวยพาวดอิบทรจันทร์)

ลงขอ.................สัพT . f k ...............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ.................... .น ั^?).?Clt....................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางธันยานี พิมสารื) (บางสาวปียฮิดา แต่เจริญกุล)
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาใม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (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 
และแนวปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

, /  ลงซื่อ...........................ป ่/ บ ั....................................... ประธาบกรรมการ
, f  (บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) / าร่. 7ภั<-'; 7ลงซอ....................... .น ^.,รร ์:ไ:r .  .......................................กรรมการ ลงซอ..................................................................................................... กรรมการ

ง จงส์กษิณี)เปาอินทร์) (นายวีรยทธ โฆษิตสกุลชัย)
ร่. 'ลงซอ........................................ : .............................................................กรรมการลงซ่ือ ..กรรมการ

(นายวรรธนัย อัตถากร)
T 7ลงซื่อ...................................... ]............................ .....................กรรมการ ลงซื่อ......................... .................โ โ ......................................................... กรรมการ

(นางขวัญซนก พงศ์มณ ี)
ลงซื่อ...................................... โ ^ ? . ............................

(นายอภิญพัพน คง,ประยูร)
ลงซื่อ.................................................. 5 ^ . .

(นางสาวปิณทารืย์ เหไก่สืบสกุลไทย) _  -

..กรรมการ ลงซ่ือ.

..กรรมการ ลงซ่ือ

(นางสาวอัญขสี ชัยนวล)

(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

ศ์อุทิยวัฒนา]
กรรมการ

.กรรมการ
(บายปณิธาน คงสุภาพรริ)

ลงซอ....................................................... . . X ....... กรรมการและเลขานุการ ลงซื่อ............. .............. 5 ^ .'ส!......................... กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบรุ; (บางสาวยพาวสื อินทรจันทร์ )A ' i Y & n T นุ,ลงซอ......................Z ....... .’ไ:: ...............กรรมการและผู้ซวยเลขานุการ ลงซอ............... . ...............โ . .ไ . . . . . ...................... กรรมการและผู้ซวยเลขานุการ

(นางธันยานี พิมสารื) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



1. ซือยา Triptorelin p am o a te  11.25 mg for Injection
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1. รูปแบบ เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ พร้อมบํ้ายาปราศจากเชื้อใสไม่มีสีสำหรับละลายผงยา
2.2. ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Triptorelin p am o ate  ท่ีสมมูลกับ Triptorelin 11.25 mg ต่อ

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

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ซัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคชอง F inished p ro d u c t
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งใต้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 สำหรับผงยา
ข้อ T e st 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

ลงซ่ือ

• ลงชื่อ..................................... [ .ร .. ,̂ ' . . ......................ประธานกรรมการ
” (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

jC z . กรรมการ

ลงซื่อ.

ลงซื่อ.

รรธนิยรต!

(บางขวัณชนก พงศ์มณี)
’ ; &
(นายอภิญพัฒบ์ (เพบุระยูร)

กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นมกงรัตน์)

.กรรมการ ลงขอ........ £ .................. . \ ....................................................................กรรมการ
บ ุ- ว ันายสทฤพฏึ๋-เระฟ้อหัยวัฒนา)

ลงชื่อ.............................................. . ร ^ ................................กรรมการ ลงขื่อ..................ใ ^ ................................................................................. กรรมการ
(นางสาวป็ณฑารืย์ เหล่าสืบสกุลไทย) (บิายป์ณีธาน คงสุภาพสืริ)

. . . ..กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
(บางสาวยพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงขื่อ.................. .................................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ..............................ว ัแ?(7?...................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)

ลงซอ.......................... .^ w r r r ........... V ...........กรรมการและเลขานุการ ลงซอ.
(นางสาวกอบกาญจน เอกสินธุ) 

ป้ไ/a/
(บางธันยานี พ ิมสารื)



2

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 th an  175 lU/vial

หมายเหตุ - กรณีที'จดทะเบียนแจ้งการุเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร
หลักฐานดังกล่าวทื่ได้รับอนุมัติด้วย

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโตยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (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 
เปลี่ยนแปลงแล้!ขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม finished 
p roduct specification และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก้ไข 
ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา77. " น ุ ลง'รอ..................................... โ...................................... ประธานกรรมการ
r . y  ■ (นายพันธพงศ์ตาเรืองศรี) / ~ \  _ร่ ไ ,  7 crลงซอ........................... . „  .7C.  .............................................กรรมการ ลงชิอ........................................... :........................................................กรรมการ

ลงชิอ
(นายวีรยุทธโขษิตสกุลขัย)

กรรมการ ลงซื่อ........................................ .y )C .....................................................กรรมการ
(บางสาวอัญขลี<ฐ้£นวล)

ลงซื่อ...................................... .T ) ............ ..............................กรรมการ ลงซื่อ...................................... . . . . . . ว ั / น ุ . ................................. กรรมการ
(นางขวัญชนกพงศ์มณี) ' -----------^--น ^ -- - - ' ' ' '

ลงซื่อ.......................................... '^ ? ................
(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)

(นายวรรธนัย สัตถากร)

ลงซื่อ.............................................. .'ร-4 ..................................กรรมการ ลงซื่อ...........................-■ /vcrC!*....................................................... กรรมการ
(บางสฺาวปิเ)ง'ทารีย์เหล่าสืบสกุล'โทย)งสา'm y ทารa เ

................. .C 'C C T )โ C . .................. กรรมการและเลขานุการ ลงซื่อ........................รน.ุ.............................. ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้) (บางสาวยุพาวลี อินทรจันทรี )

ว ้' . ...........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซื่อ............................. . ไ ป . ^ ! / ' ..................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

นายปณิธาน คงสุภาพสืรี)

ลงข่อ,
(นางธันยานี พิมสารี ) (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการทีดีในการผลิตยา 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 ่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 product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification o f analysis of drug 

substance) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
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...................................... S rภ ั. ............................. ประธานกรรมการ
7 (นายพันธพงศ์ ตาเ.รีองศรี)

0̂

(นายวรรรนํยอ้ตถากร) 
ลงข ื่อ ..... ■

กรรมการ ลงขื่อ....................... ........... . ร ^ ) . .................................................. กรรมการ
(นายวีรยุทธ โรเพ ิสก ุลช ัย)

กรรมการ ลงขื่อ........................ ................ร. . . . . . ....................................................กรรมการ
(นางสาวอัญ*?โชยนวล)

ลงขื่อ..
(นางขวัณชนก พงศ์มณ) 

0 ‘̂ '
..กรรมการ ลงซอ

.กรรมการ ลงซอ
(บายอภิญพัฒน์นุรงประยูร)

ลงขื่อ. ..กรรมการ ลงขื่อ
(นางสุาวป็ณฑารียเหล่าสืบสกุลไทย)

กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

ลงขื่อ..

ลงขื่อ.

'(บายปณิธาน คงสุภาพรรี)
.................. J f . i k ................ .ร**.........กรรมการน.ละเลขานุการ ลงขอ............... .......... .........................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้) ' (บางสาวฐพาวด รบทรจันทร์ )
.............. เ ถ ุ. ล iั?.ภ ั........... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ............................. ว ิ■ ว ิ! ว ิ! (โ,...................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางธับยาบ พิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา 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 ซี่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปช้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

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

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

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4 .6 .1  ก ร ณ ีย า ท ี่เส น อ ไ ม ่ใ ช ่ย าด ้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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ................................... . น ่ว .ั.............................. ประรานกรรมการ
- J ) /  (นายพับธพงศตาเรืองศรี)

/ /  »•.---
กรรมการ

(นายวรรฮนัย อ้อถากร)

ลงซอ......  ................: ......................................... .......................  ......... กรรมการ
(บายวีรยทธ โฆบิตสกุลชัย)

กรรมการ ลงขื่อ............................................ . า โ ร ั.  ..............................................กรรมการ
(นางสาวธัญ^ Hmนวล)

ลงขื่อ.................... ..................)?................................................ กรรมการ ลงขอ............................................ ..................... ..................................... กรรมการ
( . , . . . . ^ . 1,,■ภ ,  เ _________«...• .■>..9. “ .'ร(บางขวัญซนก พงสิมณี)

ลงขื่อ......................................... £< ? ..บ ี...!บ ี'.........................กรรมการ ลงขื่อ..
(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)

ลงขื่อ................................................. fs^ ........................ ........ กรรมการ ลงขื่อ..
(นางสาว{เพ.ดาริย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงขื่อ..................
างสาวนีณ.‘ดาริย์ เหล่า!^ ร

(นางสุดาทิพ!เงสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

, 1 4 ะ ร . . . . . . .
(น าพ ญ »ฐ ึ๋-เลรฟ ้ร ุท ัยวฒ น า)

..กรรมการ

..กรรมการ

.กรรมการและเลขานุการ ลงช่อ.,
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)

(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)
4 4  .................  .......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวยพาวดี อินทรจันทร์ )
ลงข่ือ...................^บี;บี!บีบีบีโ..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ.............................. . โ ^ ท .....................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(บางซับยานี พิมสาริ; (นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)
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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 กรณีพบป็ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธื้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวิติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา พ 3 7
1.— -.1/ J  ( _ / > /V ลงขือ..............................................................................ประธานกรรมการ

Q ,
i '  CY '■___ (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) a

ลงซื่อ.....................Srrrrr"'; . . . . . .  .........................กรรมการ ลงซื่อ..................................................................................................... กรรมการ

ลงซื่อ..
โติโติไพณีง จงสืศ์ษเน์-ฟ้าอินทร์. 

ภ ั^
(บาย1วีรอุทร โรษิตสกุลขัย)

(นายวรรธพั^อ้^ถากร)

ท เ̂รู
..กรรมการ ลงขอ....................... .................V........................................................... กรรมการ

(นางสาวอัญชร-ขัยนวล)
ลงซื่อ.......................................................................... .^ ..........กรรมการ

(นางขวัญซนก พงศ์มณี)
ลงซื่อ..........................................& . ........... .

(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)

ลงขอ.

กรรมการ ลงขอ

ลงซ่ือ ............................. ^ 1 ........................ .........กรรมการ ลงซ่ือ
(บางสาวปิเyฑารืย' เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซื่อ........................ร์?Ivr'rrTiโ โ โ โ ! ! ............. กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ
(บางสาวกอบกาญจน์เอกสนธุ)

(บางสุดาทิพย์ นมกิ'งรัตน์)

เหอุทรร&เนา)

.กรรมการ

กรรมการ

.กรรมการ

.กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงขอ............ ....'^'“.ว ัภ ั) ว ั/ ............ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ........................ ......................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางธันยานี พิมสารื) (นางสาวป็ยธิดา แต่เจริญกุล)



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง

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

๒. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร : ๔,๑๑o ,๐๐๐.๐๐ บาท(ห้าล้านหนึ่งแสนหนึ่งหมื่นบาทถ้วน)
๓. วันที่กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) : -  g  5tf)1

เป็นเงิน ะ 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 tffodfej/fe๔๖๘ ลง'วันท่ี " (ท 
๑. นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เชี่ยวชาญ
๒. นายนพสิทธี้ ขันตี เภสัขกรเชี่ยวชาญ
๓. นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ เภสัขกรชำนาญการพิเศษ

M K
ประธานกรรมการ
กรรมการ
กรรมการ


