
ประกาศจังหวัดเขียงใหม่
เร่ือง ประกวดราคาซ้ือยาจำนวน ๓ รายการ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-biddin§)

จังหวัดเขียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวด 
ราค าอ ิเล ็กท รอน ิกส ์ (e-biddin§) ราคากลางของงานซ ื้อ  ใน ก ารป ระก วด ราค าค ร ั้งน ี้ เป ็นเง ิน  
ท้ังส้ิน ๖,๖๗๘,๐๕:๐.๔๐ บาท(หกล้านหกแสนเจ็ดหมื่นแปดพันห้าสิบบาทสี่สิบสตางค์) จำนวน ๓ รายการ

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอโดยแสดงหลักฐานถึงขีดความสามารถและความพร้อมที่มีอยู่ใน 
วันย่ืนข้อเสนอ โดยมีรายละเอียดดังนี้

๑. ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบติให้เป็นไปตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์กำหนด
๒. ผ ู้ย ื่นข ้อเสนอต้องเสนอราคาทางระบบจัดซ ื้อจ ัดจ ้างภาครัฐด้วยอิเล ็กทรอนิกส์ใน 

วันท่ี 0) 0 JJ.fi. เร พ  ระหว่างเวลา ๑๓.๐๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. ซึ่งสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอไต้ 
ต้ังแต่วันท่ีประกาศจนถึงวันเสนอราคา

๓ .  ผ ู้สนใจสามารถด ูรายละเอียดและดาวน์โหลดเอกสารประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์ 
เลขท่ี <๙ / ๒ ๔ ๖ ^ลงวันท่ี (5) (2J ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
ไต ้ต ั้งแต ่ว ันท ี่ประกาศจนถ ึงว ันเสนอราคา ไต้ที่เว็บไซต์ https://vwvw.nkp-hospital.go.th/th/ หรือ 

wvwv.gprocurement.go.th

ประกาศ ณ วับท่ี ๑๔ มกราคม พ.ศ. ๒๔๖๙

(นายบรรเจิด นนทสูติ)
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ 

ปฏิษัติราขการแทน ผู้ว่าราชการจังหวัดเขียงใหม่

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


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

เลขท่ี ๕๕/๒๕๖๙ 

การซื้อยาจำนวน ๓ รายการ 

ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม่ 

ลงวันที, ๑๕ มกราคม ๒๕๖๙

จังหวัดเชียงใหม ซ่ึงต่อไปน้ีเรียกว่า ''จังหวัด'' มีความประสงค์จะประกวดราคาซ้ือยาจำนวน ๓ 
รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ตามรายการ ดังนี้

Edoxaban ๖๐ mg film-coated 

tablet (GPU) (๕๑๙๘๙๙G','๙ - 

๑๐๐๗๑๒๖)

จำนวน ๕๐,๔๐๐ tablet

Prasugrel ๑๐ mg tablet (GPU) 

(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๖๘๖๗๐๙)

จำนวน ๑๐,๐๘๐ tablet

Ranolazine ๕๐๐ mg prolonged- 

release tablet (GPU) 

(๕๑๙๙๙๙๙๘ - ๙๙๖๖๓๑)

จำนวน ๔๒,๐๐๐ tablet

พัสดุที่จะซ๋ึอน้ีต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไมเคยใช้งาบมาก่อน ไม,เป็นของเกาเก็บ อยู่ในสภาพที,จะใช้งานได้ 

ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที,กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซ้ือด้วยวิธีประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีช้อแนะนำและข้อกำหนด ดังต่อไปน้ี

๑. เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

(ร).(ริ) รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ
๑.๒ แบบใบเสนอราคาท่ีกำหนดไว้ในระบบการจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์
๑.๓ แบบสัญญาจะซ้ือจะขายแบบราคาคงท่ีไม,จำกัดปริมาณ
<5).<ร1 แบบหนังสือค้ําประกัน

(๑) หลักประกันสัญญา
๑.๕ บทนิยาม

(๑) ผู้มีผลประโยชน์รวมกัน



(๒) การขัดขวางการแข่งขับอยๆ งเป็นธรรม 
๑.๖ แบบบัญชีเอกสารที'กำหนดไวในระบบจัดซือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

(๑) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ 
(๒) บัญชีเอกสารสวนท่ี ๒ 

๑.๗ แผนการทำงาน
๒. คุณสมบัติของผูยื่นขอเสนอ

๒.๑ มีความสามารถตามกภหมาย
1 " ! 1 ' 2 _

๒.๒ เมเบนบุคคลลมละลาย

๒.๓ ไม,อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

๒.๔ ไม่เป็นบุคคลซ่ึงอยู'ระหวางถูกระงับการย่ืนข้อเสนอหรือทำสัญญากับหนวยงาน 

ของรัฐไว้ช่ัวคราว เน่ืองจากเป็นผู้ท่ีไม,ผานเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ 

ที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพรใบระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชี 

กลาง

๒.๕ ไม,เป็นบุคคลซ่ึงถูกระบุซ่ือไว้ในบัญชีรายช่ือผู้ท้ิงงานและได้แจ้งเวียนซ่ือให้เป็นผู้ 

ท้ิงงานของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือขายสารสบเทศของกรมบัญชีกลาง ซ่ึงรวมถึงนิติบุคคลท่ีผู้ทิ้งงาบเป็น 

หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลน้ันด้วย 

๒.๖ มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซ้ือ 

จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๒.๗ เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกลาว 

๒.๘ ไม,เป็นผู้มีผลประโยชน์รวมกันกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืนท่ีเข้าย่ืนข้อเสนอให้แก่ 

จังหวัด ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม,เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวาง การแข่งขัน 

อย่างเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๒.๙ ไม,เป็นผู้ได้รับเอกลิทธิ้หรือความคุ้มกัน ซ่ึงอาจปฏิเสธไม่ยอมข้ึนศาลไทย เว้นแต่ 

รัฐบาล ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำส่ังให้สละเอกสิทธิ้และความคุ้มกันเข่นวาน้ัน

๒.๑๐ ผู้ยื่นข้อเสนอท่ีย่ืนข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการรวมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

(๑) การกำหนดลัดส่วนในการเข้ารวมค้าของคูสัญญา

กรณีท่ีข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหน่ึงเป็นผู้เข้ารวมค้าหลัก 

ข้อตกลงๆ จะต้องมีการกำหนดลัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน ส่ิงของหรือมูลค่าตามสัญญา 

ของผู้เข้ารวมค้าหลักมากกว่าผู้เข้ารวมค้ารายอ่ืนทุกราย

(๒) กรณีท่ีข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหน่ึงเป็นผู้เข้ารวมค้าหลัก 

กิจการร่วมค้าน้ันต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเฟ้นผลงานของกิจการร่วมคาทียืนขอเลนอ

สำหรับข้อตกลงๆ ท่ีไมไค้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ผู้ 

เข้ารวมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเง่ือนไขท่ีกำหนดไว้ในเอกสารเชีญขวน



(๓) การย่ืนข้อเสนอของกิจการร่วมค้า

(๓.๑) กรณีที,ข้อตกลงฯ กำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดราย 

หน่ึงเฟ้นผู้ย่ืนข้อเสนอ ในนามกิจการรวมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

สำหรับข้อตกลงๆ ที,ไมไค้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเฟ้นผู้ย่ืนข้อ 

เสนอ ผู้เข้ารวมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือซ่ือในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหน่ึงเฟ้นผู้ย่ืนข้อ 

เสนอในนามกิจการร่วมค้า

(๓.๒) การยืนข้อเสนอด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e - bidding) ให้ 

ผู้เข้าร่วมค้าท่ีไค้รับมอบหมายหรือมอบอำนาจตามข้อ (๓.๑) ดำเนินการซื้อเอกสารประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ กรณีท่ีมีการจำหน่ายเอกสารซ้ือหรือจ้าง

๒.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาค 

รัฐดวยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement: e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 

๒.๑๒ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้

๑. กรณีผู้ย่ืบข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือต่างประเทศ 

ซ่ีงไค้จดทะเบียนเกินกวา ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหวางสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหน้ีสินสุทธิ 

ทีปรากฎในงบแสดงฐานะการเงินท่ีมีการตรวจรับรองแล้ว ซ่ึงจะต้องแสดงคาเฟ้นบวก ๑ บีสุดห้ายกอนวันยื่น 

ข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายค่อนวันย่ืนข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อนไปกอนวัน 

ท่ีหนวยงานของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันย่ืนข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแตกรณีนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย 

หากวันยื่นข้อเสนอเฟ้นช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคลยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับ 

กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซ่ึงจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดยนิติบุคคลท่ีเฟ้นผู้ย่ืนข้อ 

เสนอน้ันยังอยู่ในช่วงของการย่ืนงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ ช่วงเดือนมกราคม - 

เดือนพฤษภาคม กรณีน๋ีให้สามารถย่ืนงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ไค้

๒. กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที,จัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย ซ่ึงยังไม,มีการ 

รายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที,จัดต้ังข้ึนตาม 

กฎหมายต่างประเทศซ่ึงยังไม,มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ 

ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุบจดทะเบียนที่เรืยกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันท่ีย่ืนข้อเสนอ ไม่ต่ํา 

กวา ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซ้ือจัดจ้างคร้ังหนึ่งท่ีมีวงเงินเกิน ๕00,๐๐๐ บาทข้ึนไป กรณีผู้ 

ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙0 วับ ก่อนวันยืนขอเสนอ 

โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเฟ้นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการท 

ย่ืนข้อเสนอ ในแต่ละคร้ัง และหากเฟ้นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเฟ้นผูไดรับการคัดเลือกจะตองแลดงทยังลือ 

รับรองบัญชีเงินฝากท่ีมีมูลค่าดังกล่าวอีกคร้ังหน่ึงในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่ 

เพียงพอที,จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไดดังนี



(๑) กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย หรือ 

บุคคลธรรมดาท่ีถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงินสินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของ 

มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ย่ืนข้อเสนอในแตละครั้ง จะเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 

หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์และ 

ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนท่ีธนาคารแห่ง 

ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเช่ือท่ีสำนักงานใหญรับรอง หรือท่ี 

สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซ่ึงออกให้แกผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อ 

เสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งข้ึนตามกฎหมายตางประเทศ หรือ 

บุคคลธรรมดาท่ีมิได้ถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงินสินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของ 

มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ย่ืนข้อเสนอในแต่ละครั้ง จะเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 

หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์ และ 

ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนท่ีธนาคาร แหง 

ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับ 

อนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารกลาง 

ตางประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางตางประเทศน้ันแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงิน 

รวมของวงเงินสินเช่ือท่ีสำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนัก 

งานใหญ่) ช่ืงออกให้แกผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อเสนอไมเกิน ๙๐ วัน

๕. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งข้ึนตามกฎหมายต่างประเทศ หรือ 

บุคคลธรรมดาที,มิได้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะต้องเฟ้นไปตามอัตราแลกเปลี่ยน 

เงินตรา ตามประกาศที่ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหวางวันที่เผยแพรประกาศและเอกสาร 

ประกวดราคาในระบบจัดขึ้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็บถึงข้อมูลเกี่ยวกับมูลค่า 

สุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกลาวจะต้องผานการรับรองตามระเบียบกระทรวง 

การต่างประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕๓๙ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติมกำหนด โดยจะต้องย่ืนเอกสารดัง 

กลาวในวันย่ืนข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิได้มีการย่ืนเอกสารดังกล่าวมาพร้อมกับการย่ืนข้อเสนอใหถือวาผูยืน 

ข้อเสนอรายน้ันยื่นเอกสารไม่ครบถ้วนตามเง่ือนไขท่ีกำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

๖. กรณีตาม ข้อ ๑ -  ข้อ ๕ ไม่ใช้บังคับกรณีดังต่อไปน้ี

(๖.๑) กรณีท่ีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นหน่วยงานของรัฐภายใบประเทศ 

(๖.๒) นิติบุคคลที่จัดต้ังขึ้นตามกฎหมายไทยท่ีอยู่ระหว่างการฟืนฟูกิจการตาม 

พระราชบ ัญ ญ ัต ิล ้มละลาย พ.ศ. ๒๔๘๓ และที,แก'ไขเพิมเติม

(๖.๓) งานจ้างก่อสร้างท่ีกรมบัญชีกลางได้ข้ึนทะเบียนผู้ประกอบการงาน 

กอสร้างแล้ว และงาบจ้างกอสร้างที่หนวยงานของรัฐท่ีได้มีการจัดทำบัญชีผู้ประกอบการงานกอสร้างที่มี



คุณสมปัติเบ้ืองต้นไว้แล้วกอนวันท่ีพระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ้างๆ มีผลใช้บังคับ

(๖.๔) การจัดซ้ือจัดจ้างตามมาตรา ๔๖ วรรคหน่ึง (๒) (ข) และ (ค) แห่ง 

พระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ้างๆ

(๖.๔) การซื้ออลังหาริมทรัพย์และการเช่าอลังหาริมทรัพย์ 

(๖.๖) กรณีงานจ้างบริการหรืองานจ้างเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เช่น จ้าง 

พนักงานขับรถ ครูชาวต่างชาติ พนักงาบเก็บขยะ พนักงานบันทึกข้อมูล เป็นต้น 

๓. หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยืนมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อ 

จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเป็น ๒ ส่วน คือ

๓.© ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังตอไปนี ้

(๑) ในกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเป็นนิติบุคคล

(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง 

การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายช่ือหุ้นส่วนผู้จัดการ

(ช) บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาซนจำกัด ให้ยืนสำเนาหนังสือรับรองการ 

จดทะเบียน นิติบุคคล หนังสือบริคณห้สนธิ บัญชีรายช่ือกรรมการผู้จัดการ และบัญชีผู้ถือหุ้นรายใหญ่ (ล้ามี)

(๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลท่ีมิใช่นิติบุคคล ให้ 

ย่ืนสำเนาบัตรประจำตัวประซาซบของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงท่ีแสดงถึงการเข้าเป็นหุ้นส่วน (ล้ามี) สำเนาบัตร 

ประจำตัวประซาซนชองผู้เป็นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เป็นหุ้นส่วนท่ีมิไต้ถือสัญชาติไทย

(๓) ในกรณีผู้ยืนข้อเสนอเป็นผู้ย่ืบข้อเสนอร่วมกันในฐานะเป็นผู้รวมค้า ให้ย่ืน 

สำเนาสัญญาชองการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้ร่วมค้า แล้วแตกรณี

(๔) ผ้ยื่นข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้
v ฯ • น * '  ๘ ฯ2 " , , , 1 »ไ, ■๑. กรณีผูยนขอเสนอเปนนิติบุคคลทึจัดตังขันตามกฎหมายเทยหริอตาง

ประเทศ ซ่ึงไต้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลตางระหว่างสิบทรัพย์สุทธิหักด้วย

หนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินท่ีมีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเป็นบวก ๑ บีสุดท้าย

ก่อนวันย่ืนข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายก่อนวับย่ืนข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินยอน

ไปกอนวันที,หน่วยงาบชองรัฐกำหนดให้เป็นวันย่ืนข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแตกรณีนิติบุคคลที่จัดตังขืนตาม

กฎหมายไทย หากวันยื่นข้อเสนอเป็นช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคล ยืนงบแสดง

ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซ่ึงจะอยูใบช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดย

นิติบุคคลที่เป็นผู้ยื่นข้อเสนอนั้นยังอยู่ในช่วงของการย่ืนงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจก''1รค''1 คื0

ช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีน้ีให้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ไต้

๒. กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเป็นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยซ่ึงยังไม่มี

การรายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดต้ังข้ึน

ตามกฎหมายต่างประเทศซึ่งยังไม่มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงิน ให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ



ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลคาหุ้นแล้ว ณ วันท่ีย่ืนข้อเสนอ ไม่ต่ํา 

กว่า ๒ ล้านบาท

, ๓. สำหรับการจัดซ้ือจัดจ้างคร้ังหนึ่งท่ีมีวงเงินเกิน ๕00,000 บาทข้ึนไป 

กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม,เกิน ๙0 วัน ก่อนวันย่ืนข้อ 

เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเบีนมูลคา ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ 

รายการท่ีย่ืนข้อเสนอในแตละคร้ัง และหากเบีนผู้ซนะการจัดซ้ือจัดจ้างหรือเบีนผู้ไต้รับการคัดเลือกจะต้อง 

แสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากท่ีมีมูลคาดังกล่าวอีกคร้ังหน่ึงในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีท่ีผู้ย่ืนข้อเสนอไม,มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือ 

มีแตไมเพียงพอท่ีจะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังน้ี

(๑) กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย หรือ 

บุคคลธรรมดาท่ีถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงินสินเช่ือ ๑ ใบ ๔ ของ 

มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ย่ืนข้อเสนอในแตละคร้ัง จะเบีบสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 

หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุบเพื่อการพาณิชย์และ 

ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนท่ีธนาคารแหง 

ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเช่ือท่ีสำนักงาบใหญรับรอง หรือท่ี 

สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซ่ึงออกให้แกผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อ 

เสนอไมเกิน ๙0 วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดต้ังข้ึนตามกฎหมายต่าง 

ประเทศ หรือบุคคลธรรมดาท่ีมิไต้ถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงิน 

สินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการท่ียื่นข้อเสนอในแตละคร้ัง จะเบีนสินเชื่อที่ 

ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงิน 

ทุนเพ่ือการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายช่ือบริษัท 

เงินทุนท่ีธนาคาร แห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเบีนสินเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุน 

หลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศ 

ของธนาคารกลางตางประเทศน้ัน ตามรายชื่อบริษัทท่ีธนาคารกลางตางประเทศน้ันแจ้งเวียนให้ทราบ โดย 

พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเช่ือที,สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับ 

มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซ่ึงออกให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันยื่นขอเสนอไมเกิน ๙๐ วัน

๔. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งข้ึนตามกฎหมายต่างประเทศ 

หรือบุคคลธรรมดาท่ีมิไต้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะตองเบีนไปตามอัตรา 

แลกเปลี่ยนเงินตราตามประกาศท่ีธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหว่างวับที่เผยแพร่ประกาศและ 

เอกสารประกวดราคาในระบบจ ัดซ ือจ ัดจางภาคร ัฐดวยร ิเล ็กทรอน ิกส (e - GP) จบถงว ันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องย่ืนเอกสารที,แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเก่ียวกับ 

มูลค่าสุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกลาวจะต้องผานการรับรองตามระเบียบกระทรวง



การต่างประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๔๓๙ และที,แก้ไขเพ่ิมเติม กำหนด โดยจะต้องย่ืนเอกสารดัง 

กลาวในวันย่ืนข้อเสนอ หากผู้ย่ืนข้อเสนอมิได้มีการย่ืนเอกสารดังกล่าวมาพร้อมกับการย่ืนข้อเสนอให้ถือว่าผู้ย่ืน 

ข้อเสนอรายน้ันย่ืนเอกสารไม่ครบถ้วนตามเง่ือนไขที,กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

(๔) สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลคาเพ่ิม 
(๖) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 

ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖(๑) โดยไมต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

ทั้งนี้ เมื่อผู้ย่ืนข้อเสนอดำเนินการแนบไฟส์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 

๑ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที, ๑ ตามแบบ 

ในข้อ ๑.๖ (๑) ให้โดยผู้ย่ืนข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

๓.๒ ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังตอไปบี้

(๑) แคตตาล็อกและ/หรือรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุ ตามข้อ

(ริ̂. (ริม่ื

(๒) สำเนาหนังสือรับรองสินค้า Made เท Thailand ของสภาอุตสาหกรรม

แหงประเทศไทย (ถ้ามี)

(SMEs) (ถ้ามี)

(๓) สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(๔) ผู้เสนอราคาต้องนำเอกสารสวนท่ี ๒ ย่ืนต่อเจ่าหน้าท่ี ถัดจากวันท่ีย่ืนเสนอ 
ราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใบ ๓ วัน ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น.
ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม รพ. นครพิงค์

(๔) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 

ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟส์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 

๒ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบ 

ในข้อ ๑.๖ (๒) ให้โดยผู้ย่ืนข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable

Document Format)

๔. การเสนอราคา

๔.๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดชีอจัดจางภาครัฐดวย

อิเล็กทรอนิกส์ตามท่ีกำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้โดยไม่มีเง่ือนไขใดๆ ท้ังส้ิน และจะต้อง 

กรอกข้อความ ให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมท้ังหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผูยืนขอเสนอใดย 

ไม่ต้องแนบ ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)



๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเฟ้นเงินบาท และเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและ

ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหนวย และหรือตอรายการ ตามเง่ือนไขท่ีระบุไว้ตามข้อ ๖.๒ 

ให้ถูกต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที,เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม,ตรงกัน ให้ 

ถือตัวหนังสือเฟ้นสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งส้ินซ่ึงรวมค่าภาษีมูลคาเพ่ิม ภาษีอากรอื่น คาขนส่ง ค่าจดทะเบียน 

และคาใข้จ่ายอ่ืนๆ ท้ังปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพิงค์
ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกว่า ๓๖๔ วัน ต้ังแต่วันเสนอ 

ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาท่ีตนไต้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคา 

มิไต ้
๔.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไมเกิน ๓๖๔ วัน นับถัดจาก

วันลงนามในสัญญาซ้ือ
๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ

ยาแตละรายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการ 

พิจารณา หลักฐานดังกลาวนี้ จังหวัดจะยึดไว้เฟ้นเอกสารของทางราชการ

สำหรับแค็ตตาล็อกที่แนบให้พิจารณา หากเฟ้นสำเนา และคณะกรรมการ 

พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มีความประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตตาล็อก ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้อง 

นำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วัน นับถัดจาก 

วันเสนอราคา

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำเอกสารในส่วนท่ีเฟ้นสาระสำคัญที่มีปริมาณมากและเฟ้น

อุปสรรคในการนำเข้าระบบไต้แก, เอกสารสวบท่ี ๒ พร้อมสรุปจำนวนเอกสารดังกล่าวมาส่ง ณ กลุ่มงาน 

เภสัชกรรม (ช้ัน 6) อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ช้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงค์ 

ภายใน ๓ วับนับถัดจากวันเสนอราคา โดยผู้ย่ืนข้อเสนอต้องลงลายมือซ่ือ พร้อมประทับตราสำคัญของ 

นิติบุคคล (ถ้ามี) กำกับในเอกสารน้ันด้วย และ upload ไฟส์แบบสรุปจำนวนเอกสารในรูปแบบ PDF File 

(Portable Document Format) ผ่านระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๖ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุท่ีเสนอ จำนวน ตัวอยางดูจากเอกสาร
คุณลักษณะเฉพาะของยาแตละรายการ และรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามทีจั่งหวัดกำหนด โดย 

ลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับใบเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที,จัดส่งหรือนำ 

มาแสดงตามบัญชีเอกสารส่วนที, ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)เพ่ือใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการ 

พิจารณา ในวันท่ี ๔ กุมภาพันธ์ ๒๔๖๘ ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ น. ถืง ๑๖.๓๐ บ. ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม (ชัน 

6) อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ช้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงค์

ท้ังน้ี จังหวัดจะไม,รับผิดชอบใบความเสียหายใด  ๆท่ีเกิดข้ึนแก่ตัวอย่างดังกล่าว 
ตัวอย่างท่ีเหลือหรือไม่ใช้แล้ว จังหวัดจะคืนใหแ้ก่ผู้ย่ืนข้อเสนอ

๔.๗ ก่อนเสนอราคา ผู้ย่ืนข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะ
เฉพาะของพัสดุฯลฯ ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนที่จะตกลงยื่นข้อ



เสนอตามเง่ือนไข ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

๔.๘ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยืนข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาค

รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันที, ๓๐ มกราคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๑๓.0๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. และเวลาในการ 

เสนอราคาให้ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เนินเกณฑ์

เม่ือพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรับเอกสารการยื่นข้อ 

เสนอ และการเสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

๔.๙ ผู้ยืนข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคารูปแบบไฟส์เอกสาร

ประเภท PDF File (Portable Document Format) โดยผู้ย่ืนข้อเสนอต้องเนินผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ 

ครบล้วน ถูกต้อง และซัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนที่จะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) 

เพ่ือเนินการเสนอราคาให้แก่ จังหวัด ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔๑๐ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการ

ตรวจสอบคุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแตละรายวา เนินผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์รวมกันกับผู้ยืนข้อเสนอ 

รายอ่ืน ตามข้อ ๑.๔ (๑) หรือไม, หากปรากฏวาผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเนิบผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีมีผลประโยชน์ร่วมกันกับ 

ผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน คณะกรรมการพิจารณาผลๆ จะตัดรายซ่ือผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออก 

จากการเนินผู้ย่ืนข้อเสนอ

หากปรากฏตอคณะกรรมการพิจารณาผลฯ วา ก่อนหรือ ในขณะท่ีมีการ 

พิจารณาข้อเสนอ มีผู้ย่ืบข้อเสนอรายใดกระทำการอันเนินการซัดขวางการแข่งขันอย่างเนินธรรมตามข้อ ๑.๔ 

(๒) และคณะกรรมการพิจารณาผลฯ เช่ือว่ามีการกระทำอันเนินการซัดขวางการแข่งซับอยางเนินธรรม คณะ 

กรรมการพิจารณาผลฯ จะตัดรายซ่ือผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเนินผู้ยื่นข้อเสนอ และ จังหวัด จะ 

พิจารณาลงโทษผู้ย่ืนข้อเสนอตังกลาวเนินผู้ท้ิงงาน เว้นแต่ จังหวัด จะพิจารณาเห็นว่า ผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันมิใข่ 

เนินผู้ริเร่ิมให้มีการกระทำตังกล่าวและไต้ให้ความร่วมมือเนินประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ จังหวัด 
๔.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ตังน้ี

(๑) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

(๒) ราคาที่เสนอจะต้องเนินราคาที่รวมภาษีมูลคาเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ล้ามี)

รวมค่าใช้จายท้ังปวงไว้ด้วยแล้ว

(๓) ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวบการเสนอราคา ตามวัน

เวลา ท่ีกำหนด

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาท่ีเสนอแล้วไมไต้ 

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางท่ีแสดงไว้ในเว็บไซต้ www.gprocurement.go.th 

๔.๑๒ คู่ส ัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใน ๗ วัน น ับถ ัดจากวันลงนามใน 

สัญญา เว้นแต่เนินกรณีสัญญามีอายุไม่เกิน ๙๐ วัน หรือกรณีการซ้ือซ่ึงสัญญากำหนดสงงานงวดเดียว หรือ 

กรณีการซ้ือซ่ึงสัญญาหรือบันทึกขอตกลงเนิบหนังสือท่ีมีวงเงินไนเกิน ๔๐๐,๐๐๐ บาท ทังน แผนการทำงานตัง

http://www.gprocurement.go.th


กลาวให้ถือเฟ้นเอกสารส่วนหน่ึงของสัญญา

๕. หลักเกณฑ์และสิทธึ๋ในการพิจารณา

๕.ร) ใบการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งบี้ จังหวัดจะ

พิจารณาตัดสินโดยใช้ หลักเกณฑ์ราคา
๕.๒ การพิจารณาผู้ขบะการย่ืนข้อเสนอ

กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการย่ืนข้อเสนอ จังหวัด จะ 

พิจารณาจาก ราคาต่อรายการ

๕.๓ หากผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติใม'ถูกต้องตามข้อ ๒ หรือย่ืนหลักฐานการย่ืน

ข้อเสนอไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือย่ืนข้อเสนอไม่ถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ 

จะไมรับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายน้ัน เว้นแต่ ผู้ย่ืนข้อเสนอรายใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือ 

รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไมครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขท่ี 

จังหวัดกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนท่ีมิใช่สาระสำคัญและความแตก 

ตางน้ันไมมีผลทำให้เกิดการไต้เปรียบเสียเปรียบ ตอผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือเฟ้นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะ 

กรรมการพิจารณาผลๆ อาจพิจารณาผอนปรนการตัดสิทธิ ผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ัน

๕.๔ จังหวัดสงวนสิทธ้ิไมพิจารณาข้อเสนอของผู้ย่ืนข้อเสนอโดยไม่มีการผ่อนผัน ใน

กรณีดังต่อไปบ้ี

อิเล็กทรอนิกส์

(๑) ไม,กรอกซ่ือผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างด้วย

(๒) เสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขที่กำหนดในเอกสารประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ที่เฟ้นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความไต้เปรียบเสียเปรียบแก่ผู้ยื่นข้อเสนอรายอ่ืน 

๕.๕ ใบการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะ

กรรมการพิจารณาผลๆ หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอช้ีแจงข้อเท็จจริงเพ่ิมเติมไต้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไม่รับ 

ข้อเสนอ ไมรับราคา หรือไมทำสัญญา หากข้อเท็จจริงดังกล่าว ไมเหมาะสมหรือไม่ถูกต้อง

๕.๖ จังหวัดทรงไว้ซ่ืงสิทธิท่ีจะไม่รับราคาต่ําสุด หรือราคาหน่ึงราคาใด หรือราคาท่ี

เสนอท้ังหมดก็ไต้ และอาจพิจารณาเลือกซ้ือในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหน่ึงรายการใด หรืออาจ 

จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซื้อเลยก็ไต้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งบี้ เพ่ือประโยชน์ 

ของทางราชการเฟ้นสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ จังหวัดเฟ้นเด็ดขาด ผู้ย่ืนข้อเสนอจะเรียกร้องคาใช้จ่าย 

หรือคาเสียหายใดๆ มิไต้ รวมทั้งจังหวัด จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อ 

เสนอเฟ้นผู้ท้ิงงาน ไมวาจะเฟ้นผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีไต้รับการคัดเลือกหรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุท่ีเซ่ือถือไต้วาการย่ืนข้อ 

เสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เช่น การเสนอเอกสารอันเฟ้นเท็จ หรือใช้ซ่ือบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอินมา 

เสนอราคาแทน เฟ้นต้น

ในกรณีท่ีผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาต่ําสุด เสนอราคาต่ําจนคาดหมายไต้วาไม่อาจ 

ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไต้ คณะกรรมการพิจารณาผลๆ หรือจังหวัด จะให้ผู้ย่ืนข้อ



เสนอน้ันข้ีแจงและแสดงหลักฐานท่ีทำให้เช่ือได้ว่า ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำข้ีแจงไม,เป็นท่ีรับฟังได้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไมรับข้อเสนอหรือไมรับราคา 

ของผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ัน ทั้งนี้ ผู้ย่ืนข้อเสนอดังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องคาใช้จ่ายหรือคาเสียหายใดๆ จากจังหวัด 
๕.๗ ก่อนลงนามในสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏว่ามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการ 

ดัดเลือกมีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือชัดชวางการแช่งชันอย่างเป็น 

ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าท่ีในการเสนอราคา หรือล่อวากระทำการทุจริตอื่นใด 

ในการเสนอราคา

๕.๘ หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกวาราคาต่ําสุดของ

ผู้ยื่บข้อเสนอรายอ่ืนท่ีไม่เกินร้อยละ ๑๐ ให้จัดซ้ือจัดจ้างกับผู้ประกอบการ SMEs ดังกลาว โดยจัดเรียงลำดับผู้ 

ยื่นข้อเสนอซ่ึงเป็นผู้ประกอบการ SMEs ซ่ึงเสนอราคาสูงกวาราคาต่ําสุดชองผู้ย่ืบข้อเสนอรายอ่ืนไม,เกินร้อยละ 

๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไมเกิน ๓ ราย

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมด้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกราย 

จะต้องเป็นผู้ประกอบการ SMEs

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการ SMEs ท่ีจะได้แต้มตอด้านราคาตามวรรคหนึ่ง จะต้องมี 

วงเงินสัญญาสะสมตามปีปฏิทินรวมกับราคาที่เสนอในครั้งนี้แล้ว มีมูลค่ารวมกันไม,เกินมูลคาชองรายได้ตาม 

ขนาดท่ีข้ีนทะเบียนไร้กับ สสว.

๕.๙ หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุท่ีได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่

ผลิตภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย เสนอราคาสูงกวาราคา 

ต่ําสุดของผู้เสนอราคารายอื่น ไมเกินร้อยละ ๕ ให้จัดซ้ือจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอท่ีได้รับการรับรองและออก 

เคร่ืองหมายสินค้าท่ีผลิต ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย

กรณีท่ีมีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเง่ือนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้ย่ืน 

ข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่เป็นพัสดุท่ีผลิตภายในประเทศ ที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิต 

ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย มีสัดส่วนมูลค่าตั้งแต่ร้อยละ 

๖๐ ข้ึนไป ให้ได้แต้มตอในการเสนอราคาตามวรรคหน่ึง

อน่ึง หากในการเสนอราคาคร้ังน้ัน ผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติท้ังข้อ ๕.๘ และข้อ 

๕.๙ ให้ผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันได้แต้มตอในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไม่เกินร้อยละ ๑£

๕.๑๐ หากผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงมิใช่ผู้ประกอบการ SMEs แต่เป็นบุคคลธรรมดาที่ถือ

สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ําสุดของผูยื่นขอเสนอซ่ึงเป็น 

บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างปีระเทคใม่เกินรอยละ ๓ ให 

จัดซื้อจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาท่ีถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดดังฃึนตามกฎหมายไทยดังกลาว

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมด้าท่ีจะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกราย 

จะต้องเป็นบุคคลธรรมดาที,ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายใทย



๖. การทำสัญญาซื้อขาย

๖.๑ ในกรณีท่ีผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้

ครบถ้วนภายใบ ๕ วันทำการ นับแต่วับที่ทำข้อตกลงซ้ือ จังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเนินหนังสือแทน 

การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ใบข้อ ๑.๓ ก็ได้

๖.๒ ในกรณีท่ีผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไมสามารถส่งมอบสิ่งของได้

ครบถ้วน ภายใน ๕ วันทำการ หรือ จังหวัดเห็นวาไม่สมควรจัดทำข้อตกลงเนินหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ขนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซ้ือขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเนิน 

หนังสือ กับจังหวัดภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันท่ีได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเนิบจำนวนเงิน 

เท่ากับร้อยละ ๕ ของราคาค่าส่ิงของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ใหจั้งหวัดยึดถือไร้ในขณะทำสัญญา โดยใช้ 

หลักประกันอยางหน่ึงอย่างใดดังตอไปน้ี

(๑) เงินสด

(๒) เข็คหรือดราฟท่ท่ีธนาคารเซ็นส่ังจาย ซ่ึงเนินเช็คหรือดราฟท่ลงวันท่ีท่ีใช้

เช็ค หรือดราฟท่น้ันชำระตอเจ้าหน้าท่ีในวันทำสัญญา หรือกอนวันน้ันไมเกิน ๓ วันทำการ (ส่ังจายในนาม “โรง 

พยาบาลนครพิงค์ เพื่อการรับเงินทางอิเล็กทรอนิกส์” )

(๓) หนังสือค้ําประกันของธนาคารภายใบประเทศ ตามตัวอย่างท่ีคณะ

กรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุใบข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเนินหนังสือคํ้าประกับอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรม 

บัญชีกลางกำหนด

(๔) หนังสือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ท่ีได้รับ

อนุญาต ให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณีซย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่ง 

ประเทศไทย ตามรายขื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตาม 

ตัวอย่างหนังสือ คํ้าประกันของธนาคารท่ีคณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

(๕) พันธบัตรรัฐบาลไทย

หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไมมีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันท่ีผู้ซนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซ้ือขายแล้ว

หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไมมีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุท่ีซ้ือซ่ึงจังหวัด
ได้รับมอบไว้แล้ว

๗. ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

จังหวัด จะจ่ายค่าสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอ่ืน  ๆ และค่าใช้จ่าย 

ท้ังปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกให้เนินผู้ขาย เม่ือผู้ขายได้ส่งมอบส่ิงของไดครบถวนตาม 

สัญญาซ้ือขายหรือข้อตกลงเนินหนังสือ และจังหวัดได้ตรวจรับมอบงานสิ่งของเรียบร้อยแล้ว 

๘. อัตราคำปรับ

คาปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ 

ตกลง ซ้ือขายเนินหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาค่าส่ิงของท่ียังไมไดรับมอบตอวัน



๙. การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงได้ทำสัญญาซ้ือขายตามแบบดังระบุในข้อ 

๑.๓ หรือทำข้อตกลงซ้ือเนินหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของส่ิงของที่ซ้ือขายที่ 

เกิดข้ึนภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับถัดจากวันท่ี จังหวัด ได้รับมอบส่ิงของ โดยต้องรีบจัดการ

ซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิมภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที,ได้รับแจ้งความชำรุดบกพรอง 

©๐. ข้อสงวนสิทธึ๋ในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ

๑๐.๑ เงินคาพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ได้มาจากเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ตอเม่ือจังหวัดได้รับอนุมัติเงินคาพัสดุจากเงิน 

บำรุงโรงพยาบาล แล้วเทาน้ัน

๑๐.๒ เม่ือจังหวัดได้คัดเลือกผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดให้เนินผู้ขาย และได้ตกลงซ้ือส่ิงของ 

ตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ล้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศและ 

ของน้ันต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางท่ีมีเรือไทยเดินอยู, และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรี 

ว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเนิบผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายวาด้วยการ 

ล่งเสริมการพาณิชยนาวี ดังนี้

(๑) แจ้งการสั่งหรือนำส่ิงของท่ีซ้ือขายดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศตอกรม 

เจ้าทา ภายใน ๗ วัน นับต้ังแต่วันท่ีผู้ขายส่ัง หรือซื้อของจากตางประเทศ เว้นแตเนินของท่ีรัฐมนตรีว่าการ 

กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้

(๒) จัดการให้ส่ิงของท่ีซ้ือขายดังกลาวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือท่ีมีสิทธิเซ่น 

เดียวกับเรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแตจะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าทา ให้บรรทุกส่ิงของ 

น้ันโดยเรืออ่ืนท่ีมิใซ่เรือไทย ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเซ่นน้ันกอนบรรทุกของลงเรืออ่ืน หรือเนินของที,รัฐมนตรี 

วาการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออ่ืน

(๓) ในกรณีท่ีไม่ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายว่า 

ด้วย การส่งเสริมการพาณิชยนาวี

๑๐.๓ ผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงจังหวัดได้ดัดเลือกแล้ว ไม่ไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซ้ือ เนิบ 

หนังลือภายในเวลาท่ีกำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๖. จังหวัดจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ 

ออกหนังสือคํ้าประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ซดใช้ความเสียหายอ่ืน (ล้ามี) รวมท้ัง 

จะพิจารณาให้เนินผู้ท้ังงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังวาด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑๐.๔ จังหวัดสงวนสิทธ้ีท่ีจะแก้ไขเพ่ิมเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อ 

ตกลงซ้ือเนินหนังลือ ให้เนินไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ล้ามี)

๑๐.๕ ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือ 

แย้งกัน ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของจังหวัด คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเนินท่ีสุด และผู้ย่ืนข้อ 

เสนอไมมีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่ายใดๆ เพ่ิมเติม

๑๐.๖ จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซ้ือในกรณีตอไปน้ีได้โดยที่ผู้ย่ืนข้อเสนอ จะ



เรียกร้องคาเสียหายใดๆ จากจังหวัดไมได้

(๑) จังหวัดไม,ได้รับการจัดสรรเงินท่ีจะใช้ไนการจัดซ้ือหรือท่ีได้รับจัดสรรแต่ไม 

เพียงพอที่จะทำการจัดซ้ือคร้ังน้ีตอไป

(๒) มีการกระทำที่เช้าลักษณะผู้ยื่นช้อเสนอท่ีชนะการจัดซ้ือหรือที่ได้รับการ 

คัดเสือก มีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือ1ขัด,ขวางการแชงฃั'นอยางเ‘ฝ็น 

ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าท่ีในการเสนอราคา หรือส่อวากระทำการทุจริตอ่ืนใด 

ไนการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซ้ือครั้งน้ีตอไปอาจกอให้เกิดความเสียหายแกจังหวัด หรือ 

กระทบตอประโยชน์สาธารณะ

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

ซึ่งออกตามความใบกฎหมายว่าด้วยการจัดซ้ือจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

๑0.๗ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเลือกช่องทางการอุทธรณ์และซ่องทางการรับหนังสือแจ้ง 

ตอบผลการพิจารณาอุทธรณ์ไว้ต้ังแต่ข้ันตอนการย่ืนข้อเสนอ และหากผู้ยื่นข้อเสนอมีความประสงค์ที่จะ 

อุทธรณ์ผลการประกาศผู้ชนะการจัดซ้ือจัดจ้าง จะต้องยื่นอุทธรณ์และรับหนังสือแจ้งตอบการพิจารณาอุทธรณ์ 

ผานช่องทางท่ีได้เลือกไว้เทาบ้ัน

©(ร). การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ

ในระหวางระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ชายต้องปฏิบัติ 

ตามหลักเกณฑ์ท่ีกฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเคร่งครัด

©๒. การประเมินผลการปฏิบัติงาบของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาชองผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับ การ 

คัดเลือกให้เฟ้นผู้ชายเพ่ือนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

ทั้งนี้ หากผู้ย่ืบข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกไม,ผาบเกณฑ์ท่ีกำหนดจะถูกระงับการย่ืนข้อ 

เสนอหรือทำสัญญากับจังหวัด ไว้ช่ัวคราว



1. ซือยา Edoxaban 60 mg film-coated tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป

เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนิดรับประทาน 
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Edoxaban 60 mg 
บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท
-ระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ีผลิต บริษัทผู้ผลิต

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก
และเลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

- กรณียาบรรจุในแผง แผงท่ีบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ 
ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ีผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซ่ึงได้จดทะเบียนต่อสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข_______________________________________________

ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Complied with finished product specification
2 Assay - 95.0-105.0% of the labeled amount of Edoxaban
3 Uniformity of Content - Complied with finished product specification

4 Dissolution test - Complied with finished product specification
5 Related substances - Complied with finished product specification

หมายเหตุ - กรณีที,จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ................................น.:6 ..................... ประธาบกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงข่ือ......................กรรมการ 6 t ;
(บายวีรยุทธุ โขษิตสกุลชัย)

(นายวรรธบัยู '̂ตถากร)
ลงขิอ.............. .............*........................................... กรรมการ ลงข่ือ.

ลงข่ือ.,
(นางลุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์) /̂  

ด้ลิาหอุพ๊ํทฒบา)

.กรรมการ

กรรมการ ลงชิอ.................................. ................................................. กรรมการ
(นางสาวอัณ>ปีสัซ'ยนวล)

.กรรมการ

....กรรมการ
(บางขวัฌชนก พงศ์มณี)

น-*ลงซิอ.........................................................................กรรมการ
(นายอภิญพัPน์,คงประยูร)

ลงข่ือ............... ............... Iน ^ .................................กรรมการ ลงข่ือ..........\.■ ..■ .พ!ft*พ!; .ไโโ............................................กรรมการ
(นางสาวปีณๆทรีย์ เหล่าสีบสกุลไทย) (บ้ายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงซ่ือ........................ ,๙(ไนรโนนนร^:.กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ.................... .................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินกุ) (นางสาวยพ่าวดี อินทรจันทร์ )

ลงข่ือ.......................................................กรรมการและผู้ช่วยเลชานุการ ลงขื่อ............ .......... . น . ............... .
(นางรันยานี ฟ้มสารื) (นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)

.กรรมการและผชวยเลชานุการ



2

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ

ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีขึนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภฺาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้โข 
เพิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้โข (ย.5) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance specification โดยขอแก้โขก่อนวันประกาศประกวดราคา. 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ 
ผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวัน 
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดย 
หน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร 
Certificate of pharmaceutical product

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษฺณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

(นายวรรธนัย̂ อัตถากร)
....................JL........................................กรรมการ

(นางขวัญขนก พงศ์มณี) ^
.......................... . < c ? . . h r ± . .............  ...กรรมการ

(นายอภิญพัฒน์ องประยูร)
......... .................... ............................ .......กรรมการ

(บางสาวป้ณร']ารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
.................^ ' ' โโรน่บัร*...........กรรมการและเลขาบุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสบรุ)

.........^ป..,ร'.รน่................ กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(นางสันยานี ทิมสารี)

ลงข่ือ.....
(นางสาวอ'ipfhnยนวล)

(นางสดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)
ลงซ่ือ.... C  1

เก้นํนวยูจาฤพฎ้ึ เล?ห์อุทัยวัฒนา)
ลงซ่ือ....

โนายีป์ณีธาบ คงสุภาพดีรี)
ลงซ่ือ.... ...............<โ?ไ'̂ '........................ กรรมการและ ผ้ช่วยเลขาบการ

(นางสาวยเฑวดี อิบทรจันทร์ )
ข ' # \ « ะผ้ช่วยเลขานการลงข่ือ.... ........................ไ!.::..................กรรมการแล:

(บางสาวป็ยธิคา แต่เจริญกุล)
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4.3. เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis of 

finished product) ในยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพวัตถุด ิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 

substance) ท่ีใข้[นการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (drug 

substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) ข้อ 4.3.1
4.3.4 ผลการศึกษา long term stability

ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 
Term stability ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้

ในกรณีข้ึนทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 
ยาตามท่ีย่ืนในทะเบียนยามาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ 
ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น

4.5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใซไดไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ

4.5.3 กรณ ีท ี่โรงพยาบาลนครพิงค ์ทำการสุ่มต ัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพ ื่อส ่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีก 
ตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใข้จ่ายในการตรวจ 
วิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวน 
สิทธ๋ึไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

คณะกรรมการกำหนดคุณลัคุษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา1C
• / '  j  \ พ  ICJ n พ น  MNiri VI ifcdcJM rii j  (

ลงซ่ือ............... /ท ั่ส ํว ้............. . ^ . .........................กรรมการ ลงซ่ือ................;................... ■............................................กรรมการป *ี . . ^ . . _ .  jiCTSs L.S. . . ' ร  !___ a _____T - _____ -V.A

ลงซ่ือ............ .................... ............................ประรานกรรมการ
(นายพันรพงศ์ ตาเรีองศรี) 0 -

(พ:?พิrหญิง จ ง ฺล ํ£ ^ )รพิm.รี) (นายวีรยุทธ โ*เร่}ตสกุล'ชัย)
ลงซ่ือ........... C - ...........)..รั้^..รไวปุ)........................กรรมการ ลงซ่ือ................... ................. ...............................................กรรมการ

(นายวรรธนัยอั®ลากร) (นางสาวอัณูขสีจํยนวล)
ลงซ่ือ............... ........ ....................... ......................... กรรมการ ลงซ่ือ................... .................. ............. .....................................กรรมการ

งฌฺงกท็พษ์ศํพ่ํพ่ิงขัฟ)
ลงซ่ือ..

(นางขวัญชนก พงศ์มณี)
......
(บายอภิญพั'ฌน์ คพประยูร)

ลงซ่ือ.

...กรรมการ ลงซ่ือ...ร- .̂„ „....l ......................................................กรรมการ
I (น้า!ท ก้โเธฐ์ใลาห์อุทัยวัฒนา)

..กรรมการ ลงซ่ือ............ .......................................................................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพศ์ริ)

กรฺรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ........... ......... (ปุ^.ทํ......................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินสุ) ** (บางสาวยพา'วดี อินทรจันทรี )

ลงซ่ือ.......... .....:f/f?./..บ ั/ว ัป .............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.........................น้^.??)/,. ....................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางธันยานี ทิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

(นางสาวนีณชทรีย์ เหลาสืบสกุลไทย)
ลงซ่ือ.
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4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอ่ืน ๆ

4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาขีวสมมูล (Bioequivalence) เทียบกับยาต้นแบบ 

โดยการศึกษาต้องเป็นไปตามคู'มือการศึกษาซวประสทธิผลและซวสมมลของผลตภณทยาของกอง 

ควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง สาธารณสุข

4.6.2 ในกรณีท่ีไมใช่ยาต้นแบบจะต้องมืผลการศึกษาทางคลินิก (clinical trial) ท่ีแสดง 
ประสิทธิภาพตามข้อบ่งใช้และต้องปรากฏการตีพิมพในวารสารทางการแพทย์ท่ีน่าเข่ือถือ

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยาน้ี โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการท่ีไต้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีท่ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยท่ีได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มืประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ........................ .น:ป..ไ..........................ประธานกรรมการ
7  (บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

.ร่พนัวิ4?.วั. „„4............................กรรมการ ลงข่ือ..................................................................................กรรมการ
0กต^ผิงวเ4ณ^อุร เปวอินทรี) (นายวีรยุทธ โฃรฺตสกุลขัย)

.กรรมการ ลงซ่ือ................................ ป ี,,............ ................................กรรมการ
(นางสาวยัญข^ช'ยนวล)

ลงซ่ือ.............................................. ......................... กรรมการ ลงข่ือ.................................. .................. ...............................กรรมการ
'  ' (บางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัต'น) ,

(นายวรรรนัย ยั®ถากร)

(นางขวญซบก พงศ์มณี)
ลงข่ือ....................................ป??....... ......................กรรมการ

(นายอภิญพัฒนั คงประยูร)
ลงซ่ือ................................... .0^.............................กรรมการ ลงขอ

(บางสา̂ ปิณJJวรืย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

กรรมการ

กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพศ์ริ)

ลงซ่ือ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธ์ป

กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ.......... ............{ะ'\(โ ....................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
( ________  ̂5  รร ุ-..-2. \  น 1นางสาวยุพาวดิ อ่นทรจนทร่

iywJ ___ _ I{ \ ๙!ลงซอ................ ......... ......................กรรมการและผซ่วยเลขานุการ ลงซอ.. . . โ ร ร
(บางรันยานี พิมลารี) (นางสาวปิยรตา แต่เจริญกุล)

.กรรมการและผขวยเลขานุการ



1. ซ่ือยา Prasugrel 10 mg tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เบ็)นยาเม็ดชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Prasugrel hydrochloride ที่สมมูลกับ Prasugrel

10  m g
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงปีดสนิท

2.4 ฉลาก - ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ีผลิต
บริษัทผู้ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้ซัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

. - บนแผงยาอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันส้ินอายุ 

และเลขท่ีผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจ'วิเคราะห์คุณภาพเป็น'ไปตาม finished product specification และ drug substance 

specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซ่ึงได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ท้ังน้ีเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเบีนฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 
ใดตำรับหน่ีง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 6 ธันวาคม พ.ศ.2561 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันท่ี 12 กุมภาพันธ์ 2562)
3.1 Finished product specification: Prasugrel Tablets USP
ข้อ Test items Specifications

1 Identification test - Meet the requirement

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

3 Uniformity of dosage units* - Meet the requirement

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดชองยา

Lลงซ่ือ........................ fr.................................. ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

.กรรมการ ลงชิอ........................... ษ o . ............................................กรรมการ
(นายวีรชุทธ โร!พิเสกุลขัย)

ลงซ่ือ.......... .ผู้ว่ ......... ว ัน ้ใT^................................กรรมการ ลงซ่ือ................... .............ว ั................................................กรรมการ
(นาย'วรรร'นัย ขัตถากร)

s p
(นางขวัญขนก พงศ์มณี)ลงซ่ือ

ลงซอ.
(นายอภิญพั•ศ!คงประยูร)

กรรมการ ลงซ่ือ.,

กรรมการ ลงซ่ือ

(นางสาวอั{พลี ขัยนวล) 

(.นางสุดาทพย่ นมกงรัดน J
.กรรมการ

(บเยสุกฤษฎ้ี เลาห์อุท้ยวัฒบา)
..กรรมการ

ลงซ่ือ...........................:... าษั \ ................................กรรมการ ลงซ่ือ..........I . ... ไไไ...โโ........ ...............................กรรมการ
(นางสาวป้ณฐ!ารีย์เหล่าสิบสกุลไทย)

ลงซ่ือ..

ลงซ่ือ.

ฑวป้ณฑารีย์ เหล่พ ุ. . 3 .
'(นายปณิธาน คงสุภาพศิริ)

.กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ......................โ ภ รั ุ.ไ......................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ(_____  •- 2....\(นางลาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้) (นางสาวยุพ่าวดี อินทรจันทร์ )
.............^ โ ,( โ ว ัโ  ..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ........................ . . 'น ้^ ? )0. ..................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางธันยานีทิมสารี) (นางสาวจยธิดาแต่เจรีญกุล)
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ข้อ Test items Specifications
4 Dissolution test* (เลือก Testl หรือ Test2)

- Test 1 Not less than 80%(Q) of the labeled amount 
of Prasugrel is dissolved in 20 minutes

- Test 2 Not less than 75%(Q) of the labeled amount 
of Prasugrel is dissolved in 30 minutes

5 Organic Impurities 
■ Procedure 1

Prasugrel thiol analog - Not more than 0.33%
Desacetyl hydroxyprasugrel - Not more than 0.40%

Desacetyl prasugrel di~ 
astereoisomer-1

- Not more than 1.5%

Desacetyl prasugrel di- 
astereoisomer-2

- Not more than 1.8%

Prasugrel diketone - Not more than 0.40%

- Any unspecified degradation 
product

Not more than 0.2%

- Total degradation product 
Procedure 2

- Not more than 3.5%

- Thienotetrahydropyridinone - Not more than 0.3%

- Acetylthienotetrahydropyridine - Not more than 0.3%

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

/  ลงซ่ือ..............................{ ^ . . . ........................ประธานกรรมการ
-''̂  j i  (นายพันธพงศ์ ตาเรีองศรี)

ลงซ่ือ..................... .'(1.....:ใ' k-rrtT.  .......................... กรรมการ

ลงซ่ือ กรรมการ

ลงซ่ือ.....  .............:......... โ..................... ...................  ........กรรมการ
(บายวีรยทธ โฆษิตสกุล'ชัย)

ลงซ่ือ.................. .............แโกํ............................................กรรมการ
(นางสาวอัญชลี ชัยนวล)

ลงซ่ือ.............. ........... .1)....... .. ........................กรรมการ ลงซ่ือ.................. .............น์นน,.......................................... กรรมการ
(บางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)3k. .กรรมการ

กรรมการ

(นางขวัญชนก พงศ์มณี) ..^
ลงซ่ือ............................ โโ,โ^

(นายอภิณพัฒน์ คงประยูร)
ลงซ่ือ............... .............iS j)............................ .......กรรมการ

(นางสาวปีณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย) (นายปณิธาน คงสุภาพสริ)
ลงซ่ือ.....................โ โ โ โ^ ....................... กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ........... ............^ < 1 ................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสนธุ้) (นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )
ลงซ่ือ...........  ......รุวี!'.?...,?'.?V!............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ...........................ใ^ไ?!)ร ุ,. ................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางรันยานี พิมสารี) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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3.2 Drug substance specification ะ Prasugrel Hydrochloride USP
ข้อ Test items Specifications
1 Identification test - Meet the requirement

2 Assay - 97.0-102.0% on the anhydrous and solvent-free basis

3 Uniformity of dosage units - Meet the requirement

4 Residue on ignition - Not more than 0.20%

5 Organic Impurities 
Procedure 1

Desfluoro prasugrel
- 4-fluoro prasugrel 

3-fluoro prasugrel
Procedure 2

Desacetyl hydroxyprasugrel 
Prasugrel diketone 

Desacetyl prasugrel di- 

astereomer-1
- . Desacetyl prasugrel di-

astereomer-2
Prasugrel chlorobutyryl 

analog
- Any individual unspecified 

degradation product
- Total degradation product

- Not more than 0.20%

- Not more than 0.15%

- Not more than 0.30%

- Not more than 0.15%
- Not more than 0.20% 

Not more than 0.20%

- Not more than 0.50%

- Not more than 0.30%

- Not more than 0.10%

- Not more than 1.0%

6 Water - Not more than 0.50%

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

,  น 'ลงซอ............................................................. ประธานกรรมการ
(บายพ้นธพงส์ตาเรืองศรี)

กรรมการ

กรรมการ

ลงข่ือ........................... .....................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธโฆษิตสกลชัย)

ลงข่ือ.................................? โโ...........................................กรรมการ

ลงช่อ
(นางขวัญซนก พงส์มณี)

*- ... .̂ ?.:
(นายอภิญพัดน*.®งประยูร)

1.กรรมการ

ลงซ่ือ..

ลงซ่ือ...... .ไร ^ .....! ........... ..............โ?5jrtwri..................กรรมการ
น ไ พ เ ฤ เลาพ์รพัยวัฒนา)

กรรมการ ลงซ่ือ...........(..........JpArsT.............. ...............................กรรมการ
[รียปณิธาน กงสุภาพรริ)

ลงซ่ือ..
(บางสาวป็เนรทรีย พล่าสื•บสกุลไทย)

. . • ( เ ^ น .โ โ โ โ โ ) โ ...... กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ..................... โ............................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

ลงซ่ือ.,

..................................................................................... .......................... ( 1 4  i i J l (  I J b i S l O b b l  น t u n  น  bIM ช ย ............................................... ............................................ ................. . . I l l  .ftfJi I I tftbbf t / พ ู น d

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธ์) (นางสาวยุพาวดี อินทรจ้'นทรี )
.............. .รุ?ไรุ.'5.'ช ่. ' า ' . ......... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.......................... (ไ)?!ไ’?k l .................... กรรมการและผู้ช่'

(นางรันยานี ทิมสารี) ' (นางสาวจยธิดา แต่เจรีญกุล)
ผ้ขวยเลขานุการ
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3.3 Finished product specification: Prasugrel Tablets (In-house)
ข้อ Test items Specifications

1 Identification test - Complied with finished product specification

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

3 Uniformity of dosage units - Complied with finished product specification

4 Dissolution test* - Complied with finished product specification

5 Degradation product - Complied with finished product specification

3.4 Drug substance specification ะ Prasugrel Hydrochloride (In-house)
ข้อ Test items Specifications
1 Identification test - Complied with finished product specification

2 Assay - 98.6-101.7% (Corrected for water and acetone)

■ 3 Residual on ignition - Complied with finished product specification

4 Related substances - Complied with finished product specification

5 Water - Complied with finished product specification

หมายเหตุ - * หัวข้อ Dissolution และ Uniformity o f dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผล 
การตรวจวิเคราะห์ หากมิได้แจ้งรายละเอียดท่ีเป็นตัวเลขไว้ในใบ COA

- กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนแสดงเอกสาร 

หลักฐานดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย
- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ 

วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อท่ีกำหนด

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังน้ี

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

Zลงข่ือ..............................................................ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) j yr  1 (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) / ’"V*-

4, ( โ ' ) ! . ; - - ■' “ 7  C Xลงซอ............. .turret. .ไไ'::.... ........................กรรมการ ลงซอ................... ............................................................ กรรมการ
.หัฬ(ตี> ๗ ) ง จ ๘\ปาอิพเร์) (นายวีรยทธโฆษิตสกุลชัย)

ลงขื่อ..../ล่โ............. บั'7 7 ไ ................กรรมการ ลงข่ือ................................ เโบ .ั........... ................................กรรมการ
(นางสาว ขลี ชัยนวล)(บายวรรธน้ยตถากร)

ลงข่ือ.............. ........... ..X....... . . ........................ กรรมการ ลงข่ือ.................. ............. .................... .............................. กรรมการ
(นาพาญชบกพงศ์มณ)-''''' s£>L--- นางสุดาทิพย์ นมกงรัตน์.

7ลงข่ือ............................ โ............. ล ่.......................... กรรมการ ลงข่ือ...5ล่ล่โโโโล่ห์ล่โโล่ล่ล่ล่โล่โโโโบัโโล่77T.....................กรรมการ
(นายอภิญพัฒน์.คงประยูร)

ลงข่ือ.
(นางสาวปิณฑารีย เหล่าสืบสกุลไทย)

พุสุร4 ^ ® ย̂ฒนา)
1.กรรมการ ลงข่ือ..........L .. ...............................กรรมการ

(บายปณิธาน คงสุภาพรริ)
ลงซอ................. ^c.vrrr......... .̂ ...........กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ........... ........{ ๙ ^ ......................... กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้) (นางสาวยุพาวดี อินทรจันทรี)
ลงข่ือ................. โ,.'ล่. ล.่......... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงข่ือ............ .......วิ'!)?!?)โโโ!................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางรันยานี ทิมสารี) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)
แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.ร, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.! หรือ ย.! ของยาพ่ืเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแกไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก!ข (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 

และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หล ักเกณ ฑ ์และว ิธ ีการท ี่ด ีในการผล ิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

of finished product) ในยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่าง

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ.............................น-ะณี........................ประธานกรรมการ
, 'Y (นายพันธพงศ์ ตาเริองศ์ริ)

ลงซ่ือ....
น่พพพ^ฌง!นส์กร^ปาอินทร์)

ลงซ่ือ....,

ลงซ่ือ....
^บายวรรธนย สัตถากร) S(V
(บางขวัญ■ ชนก พงศ์มณี)

ลงซ่ือ..... 
Aลงขอ... ลงขอ....

ลงซ่ือ........... . ป ี. . - ะะ?......
(นายอภิญพัรงประยูร)

ลงซ่ือ....

ลงซ่ือ... ........... .......................................... •■ •••••
(นางสาวปีรนฑาริย์ เทล่าสิบสกลไทย)

ลงซ่ือ....

ลงซ่ือ..................ป ี? ^ ร ^ ^ .................... กรรมการและเลขาบุการ
(นางสาวกอบกาญฬ เอกสนรุ)

ลงซ่ือ....

พู้ข่วยเลขานุการลงขอ... .............. . .โ?.?:......................กรรมการแลร
(นางซับยานี ทิมสาริ)

ลงซอ....

.....A ...........
(นายวีรยุพโฆษิตสกุลขัย) 

(นางสาวอัญชลี ขัยนวล)

(บางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน)

ftffWQ-«ทฟ้อุทัยวัฒนา)

(บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

กรรมการ

..กรรมการ

...กรรมการ

...กรรมการ

...กรรมการ

7......... .
(นางสาวยุพาวดี อินทร'จันทร์ )

(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

กรรมการและผู้ช่วยเลขานการ 

.กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
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4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 
substance) ท่ีใข้1นการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

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

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability
ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 
Term stability ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้ .
ในกรณีข้ึนทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 

ยาตามท่ีย่ืนในทะเบียนยามาแสดง
4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น

4.5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ
4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 

เพิ่มอีกตามจำนวนท่ีโรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน
- การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 

นครพิงค์ฃอสงวนสิทธ้ืไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 

ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ.

^ เ  ลงซ่ือ.......

■ ...
(mil(fopSayw ร์)

ลงซ่ือ.........................W-.TT..........................ประรานกรรมการ
(บายพับธพงย์ ตาเรืองศรี) . ,

ลงข่ือ........................... L -น่รวั.................
(นายวีรยุทธโฆษิตสกุลขัย)

..กรรมการ .กรรมการ

ลงซ่ือ.........V...............!...........7̂:.......................... กรรมการ ลงซ่ือ................. :................โ............................................... กรรมการ
(นายวรรรนัย anถากร)

ลงซ่ือ.:

รรนย anถ 

(นางขวัญชนกพงย์มณี),

(นายอภิญพัฒ(น'*เง'ประยูร)

(บ าง ส าว ล ี ขัยนวล)
ลงซ่ือ........ ...... ;...... , 3 .......7 . , , .............. .......... กรรมการ ลงซ่ือ................................. / โ } ^ . . . . ......................................กรรมการ

เ  V -- ^  (นางสุดาทิพย์น่ิมก่ิงรัตน์)

ลงซิอ.

..กรรมการ ลงซ่ือ.,

.กรรมการ ลงซ่ือ.
(นายปณิธาน คงสุภาพรริ)

.กรรมการ

กรรมการ
(นางส'K1 ปีเ^ทาริย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ..................... โโโโโร* ..................... กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ..................... 0 \ เ / . ...................  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิ,นธุ้) (บางสาวยุพาวลี อินทรจันทร์ )

ลงซ่ือ...........  ..........ว้วัๆ.บี.ว่น่?ข้".......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ.............. ....... โ!?ท ั่^:(ป ี,า ...............  ..กรรมการแล^ช่วยเลขานุการ
(นางซับยานิ พิมสารื ) (นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.6. เอกสารอ่ืน ๆ

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยาน้ี โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการท่ีได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เปีนไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 

ประกาศประกวดราคา
4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงฺานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย
4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีท่ีอาจส่งผลต่อประสิทซิผลและความปลอดภัยต่อ 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดย 

สำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อนว ันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ............... .-.................... กรรมการ
/ ^ ก ํ ญ ฺ ง จ ก ^ ไ ป า อ ิ น ท ร ์ )

ลงข่ือ.......(...............! . ไ ไ .......................กรรมการ
(นายวรรธนฺย รัตถากร)

ลงข่ือ...........................V. บ ั. ..........................ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงข่ือ.................................................................................กรรมการ
(นายวีรยูทธ โขษิตสกุลขัย)

ลงข่ือ..............................ไ'................................................. กรรมการ
(นางสาวรัญขลี ขัยนวล)

ลงข่ือ..
(นางฃว่ัฌขนก พงศ์มณี)

.กรรมการ ลงข่ือ.
(นายอภิญพัฬงประยูร) ไ.Gj^ianฤษฎ้ี เลาหกุทัผุ?พนา)

..กรรมการ

ลงข่ือ.................................ว?ส่\...............................กรรมการ
(นางสาวปิณ?ทรศ์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ..

ลงข่ือ..........-V ___ ............................................................. กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

.....^ . . . . .............. . ....กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ
..,1 „ „111.8. _ ____  (นางสาวEเพา'วดี อินทรจันทร์ )
^ . ป .1)?.:บ ั.น ี.้........ กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงขื่อ..........................า)ป!ว.'?..................... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(บางธันยานี พิมสารื ) (นางสาวปีผุฮิดา แต่เจริญกุล)

งสาวปิเนyทรีผุ เหล่
ลงข่ือ..................... โrrว บ ั! \ . ................กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)



1. ข่ือยา Ranolazine 500 mg prolonged-release tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทานที่มีรูปแบบเป็นการออกฤทธื้เนิ่น
2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Ranolazine 500 mg ใน 1 เม็ด
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะปิดสนิท
2.4 ฉลาก - ระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ีผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ขัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุข่ือยาหรือข่ือการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันส้ินอายุ ไว้อย่างซัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซ่ึงได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข___________________________________
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Complied with finished product specification

2 Assay - 95.0-105.0 % of the labeled amount of Ranolazine

3 Dissolution test* - Complied with finished product specification

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

5 Impurities - Complied with finished product specification

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเจพาะและรายละเอียดของยา
/

,  m i ,ลงซอ..................  ............... กรรมการ
ดี!หญิง จงสักษพ>๙เาอิบทร์)

ลงซ่ือ.......C........... : . ? . ภ ัน ้ร .............กรรมการ
(นายวรรธนัย สัตถากร)

ลงซ่ือ........................ โบ ี............  ............. กรรมการ
(นางขวัญชนก พงศ์มณบุ^

(นายอภิญพัฒน์ คงประยุร)

ลงซ่ือ........................... i m  .‘ภ ัโ ............ประธานกรรมการ
(นายพ้นธพงศ์ ตาเรืองศรี)

. y p  'ลงซอ......................ว..:โ................................... กรรมการ

ลงซอ............................ A__................................... กรรมการ
(นายวีรยฺทธโฆษิตสกุลชัย)

' P  'ลงซอ.............................. .V........................................กรรมการ
(นางสาวอัญพี'ชัยนวล)

ลงซ่ือ........ .......;............. > . ...................... ........กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นมก่ิงรัตน์)

ลงซ่ือ <โโโโ
ไพแฟ้ทฤพสุ เลาห์ฤพั]วัฒนา)

..กรรมการ

ลงซ่ือ...... . .... :.......... , ......^  .......,  ..... กรรมการ ลงซ่ือ........,.{^ ....j jf&St&rrZT...............................กรรมการ
(นางสาวป้ณท.ารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย) (นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงข่ือ.....................โโน ้โร ุ่V51....กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ................ ............................... กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ) (นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ)

ลงซ่ือ............. โ?ขา5...3 .;โบ ี.........กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
(บางธันยานี ทิมสารี)

(นางสาวอุพาวดี อินทรจันทร์ '
ลงซ่ือ.............. .3 ) . ’̂ บี!แโ!........... ........กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกล)
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- กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย 

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 
ดังน้ี

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

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้!ข (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 
และวิธีการท่ีตีในการผลิตยา PIC/ร (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและหัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา PIC/ร ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

(นายวรรธนัย สัตถากร) o ^ /ลงชอ... (นางซว้ฌชนก พงส์มณี),^
............กรรมการ

ลงซีอ...
(นายอภิฌพ้ฒน์ คงประยร)

......... : ......1 S

............กรรมการ

ลงซีอ... ............กรรมการ
(นางสาวนีณฑารีย เหล่าสิบสกลไทย)

ลงซ่ือ-. ............. . . ' ร .....................
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)

.กรรมการและเลขานการ

ลงซ่ือ.. .............ข /̂..' :̂'.สฺพโ.โ..กรรมการและผ้ช่วยเสขานการ
(นางธับยานี ทิมสารี)

(นางสาวอัณชสื, ขัยนวล)
................... . . . . . ร : ” ............. :.......

(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตนี)
ลงซีอ....

ลงซีก.... < โ"-  1 ------ \  J ..........กรรมการ
I ใน%สุกสพ็] เลาห์สุทยรีพน่ิ )̂

ลงซ่ือ....
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

.........กรรมการ

ลงซ่ือ.... 

ลงซ่ือ....

............ ((วิ].<โ .................... กรรมการและผ้ช่วยเสขานการ
(บางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

......... .โร)?).!)?/?................กรรมการและผ้ช่วยเลขานการ
(นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หล ักเกณ ฑ ์และว ิธ ีการท ี่ด ีในการผล ิตยา PiC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพฃองยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ท่ีใช้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเนินตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 

ข้อ 4.3.1
4.3.4 ผลการศึกษา long term stability

ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 
Term stability ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้ 
ในกรณีข้ึนทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 
ยาตามท่ีย่ืนในทะเบียนยามาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเนินตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดใบหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใช้!ด้ใม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ............... y. ....................กรรมการ
(พพัทหญิง จ'/ลกโ^เป3รบทร์)

ลงซ่ือ......... ( . ............ .......................................กรรมการ
(นายวรรธ'นุ้ อ̂ตถากร)J r f 'ลงขอ........................ :......................................กรรมการ
(นางขวัญชนก พงศ์มณี),

ลงช่ือ..........................1 ? . ................................กรรมการ
(นายอภิญใพัเ คงประยูร)

ลงช่ือ............................ น ่ไ.............................กรรมการ
(นางสาวปึณรทรีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ.................. i f x c r . ........กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินซุ้)

ลงซ่ือ............... ร(ป!( . . .^ ; ฟ้น่โ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางซ้นยานี ทิมสาร)

ลงช่ือ.......................พ;ภัโ..................:...ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ......................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โขบิตสกุลขัย)

ลงซ่ือ.......................... .............................................. กรรมการ
(นางสาวอัญชุสิ ขัยนวล)

ลงช่ือ............................ ............................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย น่ิมก่ิงรัตน์)

ลงช่ือ.. กรรมการ

..กรรมการ
รบเณธาน กงสุภาพรริ)

ลงซ่ือ... .... % - - ; -  -   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวยูพาวดี อิบทรจันทร์ )

ลงซ่ือ.................โ!?!’? )^ V ).................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยริดา แต่เจริญกุล)
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพ่ิมอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนลิทธ้ืไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิต'ในคร้ังต่อ'ไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอ่ืน ๆ
4.6.1 ในกรณีท่ีไมใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาซีวสมมูล (Bioequivalence) เทียบ

กับยาต้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์การศึกษาฃีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา 

สามัญ รูปแบบรับประทานที่มีการดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (oral modified 

release dosage forms) ของกองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยาน้ี โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการท่ีได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาซนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีท่ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยท่ีได้รับยา

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

T

ลงซ่ือ........ .ร___ _ว ่ำ Tโ..'.;. ................. กรรมการ
เ̂ ฒิติไหญิง องุเกรไปาอินทร์)

ลงซ่ือ...... (,:.................. . . .'ร ^ /โ .................... กรรมการ
(นายวรรธนัย อัตฺถากร)

ลงซ่ือ..................... ... J L ........... ....................กรรมการ
(นางขวัณชนก พง ศ ์มณ ี}^'

ลงซอ..........................rrr..................................กรรมการ
(นายอภิญฟ้ฒน์ คงประยูร)

ลงซ่ือ.............................ำ )(........................... กรรมการ
(นางสาว{เฌฑ.ารย์ เหล่าสี'ฆสกุลไทย)

ลงซ่ือ...................................................... ประธานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) Q

ลงซ่ือ..................................................................... กรรมการ
(นายวีรยทธ โร!ษิตสกุลขัย)

'tor.

เสาว{เณรร.าร็ย์ เหล่าสืบสกุ
ลงซ่ือ................... rrrบ ัโ ำ ป ุ^ 1....กรรมการและเลขานุการ ลงช่ือ.,

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ)
ลงชื่อ................ .^ /.บ ั.ก ่ำป )........ กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ

(นางรับยานี พัมสารี)

ลงซิอ............................ช......................................... กรรมการ
(นางสาวอัญชลี ขัยนวล)

ลงซ่ือ........................... . . . . . . .......................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ํมก่ิง.รัตนี)

ลง1ช่ือ...<ปTT)...... t ........ ........................................ กรรมการ
(นายสกกุษฎ๋ึ เลาห์อุพัยวัฒนา)

ลงซ่ือ..........บ ั บ ั ? "ปโ)โ. ............................... กรรมการ
’(บายีปณิธาน คงสุภาพคิริ)

..กรรมการและผู้ช่วยเลขา,นการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์)

ลงชื่อ..................ว ิ]วิ)"!วิบ.ั................. กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
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4.8 โรงพยาบาลนครพิงคืฃอสงวนลิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืน โดย 
สำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อนว ันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเสิยดฃองยา

ป ี
1i { \/{ลงซอ.............. ..กรรมการ..... L.1, , ..........

ร ' ( พ ั ! ร ะ แ า ษ ร ิ ^ hauทร์)
ลงซ่ือ..... .พ.-........... .1 ....... พพนันิ?โ?โ..........กรรมการ

(บายวชุธ^!'อัติถากร)
ลงซ่ือ............ ......... ..................... ....................กรรมการ

(บางขวัญซบก หงส์มณี)
ลงซ่ือ.........................£ £ . . ...............................กรรมการ

(บายอภิญพัฒใม์คฺงประยูร)

ลงซิอ......................บ / . . โ . . .....................ประธาบกรรมการ
(นายพับธหงส์ ตาเรืองศรี) G T

ลงข่ือ......................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทุธ โฆษตสกุลขัย)บทธ โฆษตสกุล

ลงซอ............................ fir..................... .................... กรรมการ
(นางสาวอัณซล ขัยนวล)

ลงข่ือ............................ ..............................A...........กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์̂ ,

ลงข่ือ..
นคฺงบระยูรW1ลงซิอ................................ ..............................กรรมการ

(นางสาวป้ณฑารีย เหล่าสิบสกุลไทย)

เทกุษฎ้ีJ, ลวห์ส์ทยวัฒนา)
นิ?โ!..... กรรมการ

..กรรมการ
บายปณิสาน คงสุภาพคิริ)

ลงซ่ือ.... ...............^ ' ,  4 : - - -  .กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ... .....•■ ■ ■ ■ จ*   ....... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินธุ) (บางสานุยุพาวดี อิบทรจันทร์ )

ลงซ่ือ............... ไโ.นิ?นิ..̂ .ส์โนินิ....กรรม'การและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรับยานี พิฆสารื )

เบางสาวยุหาวติ รบทรจบทร ;
ลงซ่ือ..................ณนัเ)นินิ................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวป็ยธิติา แต่เจริญกุล)



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง)

ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง

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

๒. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร : ๖,๖๗๘,๐๕๐.๔๐ บาท(หกล้านหกแสนเจ็ดหมื่นแปดพับห้าสิบบาท- 
สี่สิบสตางค์)

๓. วันท่ีกำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ะ 1ฐ b  W.E1. เ^ ) ๘
เป็นเงิน ะ ๖,๖๗๘,๐๕๐.๔๐ บาท(หกล้านหกแสนเจ็ดหมื่นแปดพันห้าสิบบาทสี่สิบสตางค์)

ลำดับ
ที่

รายการยา จำนวน ราคาต่อหน่วย 
(บาท)

๑ Edoxaban ๖๐ mg film-coated 
tablet (๔.๒)

๕๐,๔๐๐ Tablet ๒,๖๖๖.๔๔ บาท/๒๘ Tablet

๒ Prasugrel ๑๐ mg tablet (๔.๑) ๑๐,๐๘๐ Tablet ๗๖.๒๓ บาท/Tablet
๓ Ranolazine ๕๐๐ mg prolonged- 

release tablet (๔.๑)
๔๒,๐๐๐ Tablet ๒๖.๔๓ บาท/โablet

๔. แหล่งท่ีมาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
๔.๑ ราคาตามประกาศของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา 

ประกาศ ณ วันท่ี ๒๕ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๘
๔.๒ ราคาที่เคยซื้อหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ (สัญญาเลขที่ ๙๐/๒๕๖๘ ลงวันที่ 

๗ พฤศจิกายน ๒๕๖๗)

๕. รายซ่ือเจ้าหน้าท่ีผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
อ้างถึง คำส่ังจังหวัดเชียงใหม่ ท่ี 4^^>ท /๒ ๕ ๖๘ ลงวันท่ี to ^  W.£J. เฝเbt«
๑. นายพันธพงค์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เข่ียวชาญ ประธานกรรมการ
๒. นายนพสิทธี้ ขันตี เภสัชกรเช่ียวซาญ กรรมการ
๓. บางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ กรรมการ


