
ร่างขอบเขตของงาน (Terms o f Reference ะ TOR)
โครงการประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

โรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเขียงใหม่

๑. ความเป็นมา
เนื่องด้วยกลุ่มงานเภสัชกรรม ได้รับจัดสรรเงินบำรุงโรงพยาบาล สำหรับจัดซื้อยาเพื่อใช้ใน 

กิจกรรมบริการผู้ปวยในโรงพยาบาลนครพิงค์ ดังน้ัน กลุ่มงานเภสัชกรรม มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อ 
ยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ซึ่งมีรายละเอียด ดังต่อไปนี้
ที่ รายการยา จำนวน
๑ C yclophospham ide ๔๐๐ mg pow der for Injection ๓,๖๐๐ Vial
๒ G em citabine ๑.๔ gm for Injection ๑,10๐๐ Vial
๓ Parenteral nutrition (Amino acid solution + Lipid em ulsion + 

G lucose solution) ๑,๔๐๐ ml
๒,๔๐๐ Bag

(ริน่ื Phenytoin sodium  ๑๐๐ mg pro longed-release capsu le ๔๘๐,๐๐๐ Capsule
๒. วัตถุประลงค์

เพื่อนำมาใช้รักษาพยาบาลผู้ป่วยที่มารับบริการที่โรงพยาบาลนครพิงค์ และป้องกันป้ญหา 
ยาขาดคราวเนื่องจากเป็นยาที่มีอัตราการใช้สูง

๓. คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเลนอ
๓.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 
๓.๒ ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
๓.๓ ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ
๓.๔ ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐ 

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

๓.๕ ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไวิในบัญชีรายซื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนซื่อให้เป็นผู้ทิ้ง 
งานชองหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็น 
หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

๓.๖ มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้าง 
และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๓.๗ เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว 
๓.๘ ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ จังหวัด 

ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งชันอย่างเป็น 
ธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๓ .๙  ไม ่เป ็น ผู้ได ้ร ับ เอกส ิทธ ี้ห ร ือความค ุ้มก ัน  ซ ึ่งอาจปฏ ิเสธไม ่ยอมช ีนศาลไทย เว ้นแต่ 
รัฐบาลของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกลิทธึ๋และความคุ้มกันเข่นว่าบัน

๓ .๑0 ผู้ย ื่นข ้อเสนอต้องลงทะเบ ียนในระบบจัดซ ื้อจ ัดจ้างภาครัฐด ้วยอ ิเล ็กทรอนิกส ์ 
(Electronic G overnm ent P rocurem ent: e - GP) ของกรมบัญชีกลาง

๔. แบบรปรายการ...



- ๒ -
๔. แบบรูปรายการ หรือคุณลักษณะเจพาะ

คุณลักษณะเฉพาะของยา จำนวน ๔ รายการ (ตามเอกสารแนบท้าย)
๔. ระยะเวลาดำเนินการ

กำหนดเวลาที่ต้องการใช้พัสดุ ๓๖๔ วัน นับลัดจากวันที่ลงนามทำสัญญาจะซื้อจะขายแบบ 
ราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ

๖. ระยะเวลาส่งมอบ
ส่งมอบภายใน ๓0 วัน นับลัดจากวันท่ีไต้รับใบส่ังซ้ือ

๗. วงเงินในการจัดหา
ใช้เงินบำรุงโรงพยาบาล ปีงบประมาณ ๒๔๖๙ จัดซื้อประมาณ ๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท 

(เจ็ดล้านสองแสนหกหมื่นหกพันหกร้อยสี่สิบแปดบาทถ้วน) โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้
ที่ รายการยา จำนวน วงเงินงบประมาณ (บาท)
๑ C yclophospham ide ๔๐๐ mg pow der for 

Injection
๓,๖๐๐ Vial ๘๒๔,๓๒๘.๐๐

๒ G em citabine ๑.๔ §m for Injection ๑,๒๐๐ Vial ๒,๖๙๖,๔๐๐.๐๐
๓ Parenteral nutrition (Amino acid solution + 

Lipid em ulsion + G lucose solution) ๑,๔๐๐ ml
๒,๔๐๐ Bag ๒,๑๔๗,๑๒๐.๐๐

(ริ̂ Phenytoin sodium  ๑๐๐ mg pro longed-release 
capsule

๔๘๐,๐๐๐ Capsule (ร),CiGflGsjGaOO.OO

มูลค่ายาทั้งหมด ๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐
๘. หลักเกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกข้อเลนอ

การพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอโดยใช้เกณฑ์ราคา
๙. อัตราค่าปรับ

กำหนดค่าปรับเปีนรายวัน ในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ (ศูนย์จุดสองศูนย์) ของราคาสิ่งของที่ยัง 
ไม่ได้รับมอบ โดยนับถัดจากวันครบกำหนดส่งมอบตามใบสั่งซื้อจนถึงวันที่ผู้จะขายได้นำสิ่งของมาส่งมอบจน 
ถูกต้องครบล้วนตามใบสั่งซื้อ

©๐. ลถานที่ติดต่อเพื่อขอทราบข้อมูลเพิ่มเดิม และส่งข้อเลนอแนะ วิจารณ์ หรือแลดง
ความคิดเห็น

๑๐.๑ ทางไปรษณีย์
ส่งถึง ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเชียงใหม่

๑๔๙ ถ.โขตนา ต.ดอนแก้ว อ.แม่ริม จ.เชียงใหม่ ๔๐๑๘๐ 
โทรศัพท์ ๐-๔๓๙๙-๙๒๒๓ โทรสาร ๐-๔๓๙๙-๙๒๒๓ 

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

หมายเหตุ สาธารณซนที่ต้องการเสนอแนะ วิจารณ์ หรือมีความเห็น เกี่ยวกับร่างขอบเขตของงานดังกล่าว 
ต้องเปีนลายลักษณ์อักษร โดยเปิดเผยซื่อและที่อยู่ของผู้ให้ข้อเสนอแนะวิจารณ์ มายังโรงพยาบาลนครพิงค์ 
(กลุ่มงานเภสัชกรรม) ต ั้งแต่ว ันท ี.่..... .ใ..!?....^.า.. .........ถึง ว ัน ท ี.่....... โ ...^ ...!).* !พ !..............

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


- ร่าง -

ประกาศจังหวัดเชียงใหม่
เรื่อง ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

จังหวัดเชียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวด 
ราคาอ ิเล ็ก ท รอ น ิกส ์ (e-bidding) ราค าก ล างข อ งงาน ซ ื้อ ใน ก ารป ระก วด ราค าค ร ั้งน ี้ เป ็นเง ินท ั้งส ิ้น  
๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท (เจ็ดล้านสองแสนหกหมื่นหกพันหกร้อยสี่สิบแปดบาทถ้วน) จำนวน ๔ รายการ

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอโดยแสดงหลักฐานถึงชีดความสามารถและความพร้อมที่มีอยู่ใน 
วันยื่นข้อเสนอ โดยมีรายละเอียดดังนี้

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

วันท่ี ระหว่างเวลา ๑๓.๐๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. ซึ่งสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอไต้
ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

๓. ผ ู้สนใจสามารถด ูรายละเอ ียดและดาวน ์โหลดเอกสารประกวดราคาอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ 
เลขท่ี / ๒๔๖๙ ลงวันท่ี ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
ไต ้ต ั้งแต ่ว ัน ท ี่ป ระกาศจน ถ ึงว ัน เส น อราคา ไต้ท ี่เว ็บไซต์ h ttps://w w w .nkp-hosp ita l.go .th /th / หรือ 
w w w .gprocurem ent.go.th

ประกาศ ณ วันท่ี กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๔๖๙

(นายบรรเจิด นนทสูติ)
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ 

ปฏิบตราซการแทน ผู้ว่าราซการจังหวัดเชียงใหม่

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


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)
เลขที,

การซื้อยาจำนวน ๔ รายการ 
ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม ่

ลงวันท่ี

จังหวัดเขียงใหม ซึ่งตอไปนี้เรียกว่า "จังหวัด" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ 
รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ตามรายการ ดังนี้

๑. C yclophospham ide ๕๐๐ mg 
p ow der for Injection (GPU) 
(๕๑๙๙๙๘๙๙ - ๒๐๑๘๘๓)

๒. G em citabine ๑.๔ gm for
Injection (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - 
๒๐๔๒๒๖)

๓. P arenteral nutrition (Amino 
acid solution + Lipid em ulsion 
-I- G lucose solution) ๑,๕๐๐ ml 
(GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๙๘๑๓๔๒) 

๔. Phenytoin sodium  ๑๐๐ mg 
p ro longed-re lease  capsule 
(GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๓๑๓๒๕๗)

จำนวน

จำนวน

จำนวน

๓,๖๐๐

๑,๒๐๐

๒ , ๔ ๐ ๐

จำนวน ๔๘๐,๐๐๐

vial

vial

ถุง/bag

capsu le

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเฟ้นของแท้ ของใหม ไมเคยใช้งานมาก่อน ไมเฟ้นของเกาเก็บ อยู,ในสภาพที่จะใช้งานได้ 
ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้โดยมีช้อแนะนำและข้อกำหนด ดังตอไปนี้

๑. เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
๑.๑ รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ
๑.๒ แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์



๑.๓ แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ
๑.๔ แบบหนังสือคำประกัน

(๑) หลักประกันสัญญา 
๑.๕ บทนิยาม

(๑) ผู้มีผลประโยชน์รวมกัน 
(๒) การขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม 

๑.๖ แบบบัญชีเอกสารที่กำหนดไวในระบบจัดชีอจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
(๑) บัญชีเอกสารสวนที่ ๑ 
(๒) บัญชีเอกสารสวนที่ ๒ 

๑.๗ แผนการทำงาบ
๒. คุณสมบัติของผูยื่นขอเสนอ

๒.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย
1 . ' .  ..๒.๒ เมเบนบุคคลลมละลาย

๒.๓ ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ
๒.๔ ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงาน 

ของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม,ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ 
ที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพรในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชี 
กลาง

๒.๕ ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุซื่อไว้ในบัญชีรายซื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนซื่อให้เป็นผู้ 
ทิ้งงานของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็น 
หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจใบการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลบั้นด้วย 

๒.๖ มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อ 
จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจาบุเบกษา

๒.๗ เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว 
๒.๘ ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก 

จังหวัด ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไมเป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวาง การแข่งขัน 
อยางเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๒.๙ ไม,เป็นผู้ได้รับเอกสิทธี้หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไมยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่ 
รัฐบาล ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกลิทธี้และความคุ้มกันเซนว่าบั้น

๒.๑๐ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 
(๑) การกำหนดสัดส่วนในการเข้าร่วมค้าของคู,สัญญา

กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้ารวมค้าหลัก 
ข้อตกลงๆ จะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของหรือมูลคาตามสัญญา



ของผูเขารวมคาหลักมากกวาผูเขารวมคารายอืนทุกราย
(๒) กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้เข้าร่วมค้าหลัก 

กิจการร่วมค้านั้นต้องใข้ผลงานของผู้เข้ารวมค้าหลักรายเดียวเฟ้นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อเสนอ
สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไมไต้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเฟ้นผู้เข้ารวมค้าหลัก ผู้ 

เข้ารวมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน
(๓) การยื่นข้อเสนอของกิจการร่วมค้า

(๓.๑) กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้ารวมค้ารายใดราย 
หนึ่งเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกลาวไมต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไม่ไต้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอ ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือขื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอในนามกิจการร่วมค้า

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

๒.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนใบระบบจัดซื้อจัดจ้างภาค 
รัฐดวยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic G overnm ent P rocurem ent ะ e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 

๒.๑๒ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือต่างประเทศ 

ซี่งไต้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหวางสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ 
ที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเฟ้นบวก ๑ บีสุดท้ายกอนวันยื่น 
ข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายกอนวันยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อนไปก่อนวัน 
ที่หนวยงานของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันยื่นข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแตกรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 
หากวันยื่นข้อเสนอเฟ้นช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคลยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับ 
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดยนิติบุคคลที่เฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นยังอยู่ในช่วงของการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ ช่วงเดือนมกราคม - 
เดือนพฤษภาคม กรณีนี้[ห้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ไต้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซ่ึงยังไม,มีการ 
รายงาบงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายตางประเทศซึ่งยังไม่มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงิน ให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ํา 
กว่า ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕ 0๐ ,00๐  บาทขึ้นไป กรณีผู 
ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไมเกิน ๙๐ วัน กอนวันยืนขอเสนอ



โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเฟ้นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ 
ยื่นข้อเสนอ ในแต่ละครั้ง และหากเฟ้นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเฟ้นผู้ไต้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือ 
รับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุบจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่ 
เพียงพอที,จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังนี้

(๑) กรณีผู้ยื่บข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง จะเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุบที่ธนาคารแหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือท่ี 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ชื่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่างประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใบ ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง จะเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุบที่ธนาคาร แหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารตางประเทศหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับ 
อนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารกลาง 
ตางประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางต่างประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงิน 
รวมของวงเงินสิบเชื่อที,สำนักงาบใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนัก 
งานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

๔. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่างประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะต้องเฟ้นไปตามอัตราแลกเปลี่ยน 
เงินตรา ตามประกาศที่ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในซวงระหว่างวันที่เผยแพร่ประกาศและเอกสาร 
ประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จบถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่บข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับมูลค่า 
สุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผ่านการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การต่างประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๔๓๙ และที่แก้ไขเพิ่มเติมกำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง 
กล่าวในวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ย ื่นข้อเสนอมิไต้มีการยื่นเอกสารดังกล่าวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถ ือว่าผูย ื่น  
ข้อเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไม่ครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ใบเอกสารประกวดราดา

๖. กรณีตาม ข้อ ๑ -  ข้อ ๔ ไมใช้บังคับกรณีดังต่อไปนี้



(๖.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นหน่วยงานของรัฐภายในประเทศ 
(๖.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยูระหวางการฟืนฟูกิจการตาม 

พระราชบัญญัติล้มละลาย พ.ศ. ๒๔๘๓ และที่แก้ไขเพิ่มเติม
(๖.๓) งานจ้างก่อสร้างที่กรมบัญชีกลางได้ขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการงาน 

กอสร้างแล้ว และงานจ้างกอสร้างที่หน่วยงานของรัฐที่ไล้มีการจัดทำบัญชีผู้ประกอบการงานกอสร้างที,มี 
คุณสมบัติเบื้องต้นไว้แล้วก่อนวันที,พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างๆ มีผลใช้บังคับ

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

(๖.๔) การซื้ออสังหาริมทรัพย์และการเข่าอสังหาริมทรัพย์ 
(๖.๖) กรณีงานจ้างบริการหรืองานจ้างเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เข่น จ้าง 

พนักงานขับรถ ครูซาวตางชาติ พนักงานเก็บขยะ พนักงานบันทึกข้อมูล เฟ้นต้น 
๓ .  หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

ผู้ยืนข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อ 
จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเฟ้น ๒ ส่วน คือ

๓.® ส่วนท่ี ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังตอไปนี้ 
(๑) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคล

(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุนส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง 
การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายซื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ

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

(๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใข่นิติบุคคล ให้ 
ยื่นสำเนาบัตรประจำตัวประซาซบของผู้บั้น สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเฟ้นหุ้นส่วน (ล้ามี) สำเนาบัตร 
ประจำตัวประซาซนซองผู้เฟ้นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เฟ้นหุ้นส่วนที่มิไต้ถือสัญชาติไทย

(๓) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอร่วมกันใบฐานะเฟ้นผู้ร่วมค้า ให้ยื่น 
สำเนาสัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้รวมค้า แล้วแต่กรณี

(๔) ผ้ยื่นข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้
v d ■ น v ,1 ,. .ฯ ? , . .  ,J ". ข ้ฯ , .1 , 1,.'■ ร,๑. กรณผูยนฃอเสนอเบีนนิติบุคคลทึจัดตังขนตามกฎหมายเทยหริอตาง

ประเทศ ซื่งไต้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลตางระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วย
หนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงคาเฟ้นบวก ๑ บีสุดท้าย
กอนวันยื่นข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินยอน
ไปก่อนวันที่หน่วยงานของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันยื่นข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแต่กรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม
กฎหมายไทย หากวันยื่นข้อเสนอเฟ้นซวงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคล ยื่นงบแสดง
ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดย



นิติบุคคลที่เฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอนั้นยังอยู่ในช่วงของการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ 
ช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีนี้ให้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ ปี ไค้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งยังไม่มี 
การรายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้น 
ตามกฎหมายตางประเทศซึ่งยังไมมีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลคาหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไมต่ํา 
กว่า ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที,มีวงเงินเกิน ๕ 0๐ ,000  บาทข้ึนไป 
กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม,เกิน ๙๐ วัน กอนวันยื่นข้อ 
เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเฟ้นมูลคา ๑ ใบ ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ 
รายการที่ยื่นข้อเสนอใบแต่ละครั้ง และหากเฟ้นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเฟ้นผู้ไค้รับการคัดเลือกจะต้อง 
แสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกลาวอีกครั้งหนึ่งใบวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม,มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือ 
มีแต่ไม่เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไค้ดังนี้

(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่บข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสิบเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง จะเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงาบใหญรับรอง หรือท่ี 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไมเกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่าง 
ประเทศ หรือบุคคลธรรมดาที,มิไต้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงิน 
สินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง จะเฟ้นสิบเชื่อที่ 
ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงิน 
ทุนเพื่อการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัท 
เงินทุนที่ธนาคาร แห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเฟ้นสินเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุน 
หลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิขย์และประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศ 
ของธนาคารกลางต่างประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางต่างประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดย 
พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อทีส่ำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับ 
มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซ่ึงออกให้แก,ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

๕. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายต่างประเทศ



หรือบุคคลธรรมดาที,มิได้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะต้องเฟ้นไปตามอัตรา 
แลกเปลี่ยนเงินตราตามประกาศที,ธนาคารแห่งประเทศไทยกำหนด ในซวงระหว่างวันที่เผยแพร่ประกาศและ 
เอกสารประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับ 
มูลค่าสุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกลาวจะต้องผ่านการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การตางประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕๓๙ และที่แก้ไขเพิ่มเติม กำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง
กลาวใบวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิไต้มีการยื่นเอกสารดังกล่าวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือว่าผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยื่นเอกสารไม,ครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไร้ในเอกสารประกวดราคา

(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) ให้โดยผู้ยื่บข้อเสนอไมต้องแบบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

๓.๒ ส่วนท่ี ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้
(๑) แคตตาล็อกและ/หรือรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะชองพัสดุ ตามข้อ

(ร(sL

แหงประเทศไทย (ล้ามี)

(SMEs) (ล้ามี)

(๒) สำเนาหนังสือรับรองสินค้า M ade เท Thailand ของสภาอุตสาหกรรม 

(๓) สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจชนาดกลางและขนาดย่อม

(๔) ผูเสนอราคาตองนำเอกสารส่วนที่ ๒ ยืนต่อเจ้าหน้าที่ ถัดจากวันที่ยื่นเสนอ 
ราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใบ ๓ วัน ระหวางเวลา 0๘.๓0 น. ถึง ๑๖.๓๐ น.
ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม รพ. นครพิงค์

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

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 
๒ ครบล้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารสวนที่ ๒ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๒) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable
D ocum ent Format)



๔. การเสนอราคา
๔.๑ ผู้ยื่บข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดว้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้โดยไมมเงื่อนไขใดๆ ท้ังส้ิน และจะต้อง 
กรอกข้อความ ให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตบและทำการยืนยันตัวตนของผูยื่บข้อเสนอโดย 
ไม่ต้องแนบ ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable D ocum ent Format)

๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเนินเงินบาท และเสนอราคาไต้เพียงครั้งเดียวและ
ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาตอหนวย และหรือตอรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ตามข้อ ๖.๒ 
ให้ถูกต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม,ตรงกัน ให้ 
ถือตัวหนังสือเนินสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมคาภาษีมูลค่าเพิ่ม ภาษีอากรอื่น คาขนส่ง ค่าจดทะเบียน 
และค่าใช้จ่ายอื่นๆ ท้ังปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพิงค

ราคาที,เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไมน้อยกว่า ๓๖๔ วัน ตั้งแตวันเสนอ 
ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนไต้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคา 
มิไ ต ้

๔.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไม,เกิน ๓๖๔ วัน นับลัดจาก
วับลงนามในสัญญาซื้อ

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ
ยาแต่ละรายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดว้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการ 
พิจารณา หลักฐานดังกล่าวนี้ จังหวัดจะยึดไว้เนินเอกสารของทางราขการ

สำหรับแค็ตตาล็อกที่แนบให้พิจารณา หากเนินสำเนา และคณะกรรมการ 
พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มีความประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตตาล็อก ผู้ยื่น1ข้อเสนอจะต้อง 
นำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วัน นับถัดจาก 
วับเสนอราคา

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำเอกสารในส่วนที่เนินสาระสำคัญที่มีปริมาณมากและเนิน
อุปสรรคในการนำเข้าระบบไต้แก, เอกสารส่วนที ๒ พร้อมสรุปจำนวนเอกสารดังกลาวมาส่ง ณ กลุ่มงาน 
เภสัชกรรม (ช้ัน 6) อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ช้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงค์ 
ภายใน ๓ วับนับกัดจากวันเสนอราคา โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงลายมือซื่อ พร้อมประทับตราสำคัญของ 
นิติบุคคล (ถ้ามี) กำกับในเอกสารนั้นด้วย และ upload  ไฟล์แบบสรุปจำนวนเอกสารในรูปแบบ PDF File 
(Portable D ocum ent Form at) ผานระบบจัดซื้อจัดว้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๖ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนอ จำนวน ตัวอยางดูจากเอกสาร
คุณลักษณะเฉพาะ'ของยาแต่ละรายการ และรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามที่จังหวัดกำหนด โดย 
ลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำ 
มาแสดงตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)เพื่อใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการ 
พิจารณา ในวันท่ี ระหวางเวลา น. ถึง น. ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม (ชัน 6) อาคาร



อำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ช้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงต้
ทั้งนี้ จังหวัดจะไมรับผิดชอบในความเสียหายใด  ๆ ที่เกิดขึ้นแกตัวอยางดังกลาว 

ตัวอยางที่เหลือหรือไม่ใช้แล้ว จังหวัดจะคืบให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ
๔.๗ กอนเสนอราคา ผู้ยื่นข้อเสนอควรตรวจดูรางสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะ

เฉพาะของพัสดุฯลฯ ให้ถี,ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียกอนที'จะตกลงยื่นข้อ 
เสนอตามเงื่อนไข ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

๔.๘ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาค
รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันที่ ระหวางเวลา น. ถึง น. และเวลาในการเสนอราคาให้
ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เฟ้นเกณฑ์

เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรับเอกสารการยื่นข้อ 
เสนอ และการเสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

๔.๙ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคารูปแบบไฟส์เอกสาร
ประเภท PDF File (Portable D ocum ent Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเฟ้นผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ 
ครบล้วน ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File กอนที่จะยืนยับการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) 
เพื่อเฟ้นการเสนอราคาให้แก จังหวัด ผานทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๑๐ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการ
ตรวจสอบคุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแตละรายวา เฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยขน์ร่วมกันกับผู้ยืนข้อเสนอ 
รายอื่น ตามข้อ ๑.๕ (๑) หรือไม, หากปรากฏวาผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์รวมกันกับ 
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะกรรมการพิจารณาผลฯ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์รวมกันนั้นออก 
จากการเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอ

หากปรากฏตอคณะกรรมการพิจารณาผลฯ วา กอนหรือ ในขณะทีมการ 
พิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่นข้อเสนอรายใดกระทำการอับเฟ้นการชัดขวางการแขงชันอย่างเฟ้นธรรมตามข้อ ๑.๔ 
(๒) และคณะกรรมการพิจารณาผลฯ เชื่อว่ามีการกระทำอันเฟ้นการชัดขวางการแข่งชันอย่างเฟ้นธรรม คณะ 
กรรมการพิจารณาผลฯ จะตัดรายซื่อผู้ยื่บข้อเสนอรายนั้นออกจากการเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอ และ จังหวัด จะ 
พิจารณาลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอตังกลาวเฟ้นผู้ทิ้งงาน เว้นแต จังหวัด จะพิจารณาเห็นว่า ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นมิใข่ 
เฟ้นผู้!เริ่มให้มีการกระทำดังกลาวและไต้ให้ความร่วมมือเฟ้นประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ จังหวัด 

๔.๑๑ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ตังนี้
(๑) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
(๒) ราคาที่เสนอจะต้องเฟ้นราคาที่รวมภาษีมูลคาเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ล้ามี)

รวมคาใช้จ่ายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว

เวลา ที่กำหนด
(๓) ผ ู้ย ื่นข ้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพ ื่อเข้าส ู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน

(๔) ผ้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไม่ไต้



(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา 
ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ w w w .gprocurem ent.go.th  

๔.๑๒ คู'สัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันลงนามใน 
สัญญา เว้นแต่เนินกรณีสัญญามีอายุไม่เกิน ๙๐ วัน หรือกรณีการซื้อซึ่งสัญญากำหนดส่งงานงวดเดียว หรือ 
กรณีการซื้อซึ่งสัญญาหรือบันทึกข้อตกลงเนินหนังสือที่มีวงเงินไม,เกิน ๔๐๐,๐๐๐ บาท ทั้งนี้ แผนการทำงานดัง 
กลาวให้ถือเนินเอกสารส่วนหนึ่งของสัญญา

๕. หลักเกณฑ์และสิทธี้ในการพิจารณา
๔.๑ ในการพิจารพาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ จังหวัดจะ

พิจารณาตัดสินโดยใช้ หลักเกณฑ์ราคา
๔.๒ การพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ

กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ จังหวัด จะ 
พิจารณาจาก ราคาตอรายการ

๔.๓ หากผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไมถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่น
ข้อเสนอไมถูกต้อง หรือไมครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไมถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารพาผลฯ 
จะไม,รับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยืนข้อเสนอรายใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือ 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไมครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขที่ 
จังหวัดกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญและความแตก 
ต่างนั้นไมมีผลทำให้เกิดการไต้เปรียบเสืยเปรียบ ตอผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเนินการผิดพลาดเล็กน้อย คณะ 
กรรมการพิจารณาผลฯ อาจพิจารณาผ่อนปรบการดัดสิทธิ ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น

๔.๔ จังหวัดสงวนสิทธี้ไมพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไมมีการผ่อนผัน ใน
กรณีดังตอไปนี้

อิเล็กทรอนิกส์
(๑) ไมกรอกซ่ือผู้ย่ืนข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างด้วย

(๒) เสนอรายละเอียดแตกต่างไปจากเงื่อนไขที่กำหนดใบเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ที่เนินสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความไต้เปรียบเสียเปรียบแก,ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น 

๔.๔ ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะ
กรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอชี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมไต้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไมรับ 
ข้อเสนอ ไม่รับราคา หรือไมทำสัญญา หากข้อเท็จจริงดังกลาว ไมเหมาะสมหรือไมถูกต้อง

๔.๖ จังหวัดทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไมรับราคาตํ่าสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือราคาที่
เสนอทั้งหมดก็ไต้ และอาจพิจารณาเสือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจ 
จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม,พิจารณาจัดซื้อเลยก็ไต้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ 
ของทางราขการเนิบสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ จังหวัดเนินเด็ดขาด ผู้ยืนข้อเสนอจะเรียกร้องคาใซจ่าย 
หรือค่าเสียหายใดๆ มิไต้ รวมทั้งจังหวัด จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผูยื่นขอ
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เสนอเฟ้นผู้ทิ้งงาน ไมว่าจะเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอที,ได้รับการคัดเลือกหรือไมก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อถือได้วาการยื่นข้อ 
เสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เซ่น การเสนอเอกสารอับเฟ้นเท็จ หรือใช้ชื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมา 
เสนอราคาแทน เฟ้นด้น

ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาตํ่าสุด เสนอราคาตํ่าจนคาดหมายได้ว่าไมอาจ 
ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัด จะให้ผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นซี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อได้ว่า ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำซี้แจงไมเฟ้นที่รับฟังได้ จังหวัด มีสิทธิที่จะไม่รับข้อเสนอหรือไม่รับราคา 
ของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยืนข้อเสนอดังกลาวไมมีสิทธิเรียกร้องคาใช้จายหรือคาเสียหายใดๆ จากจังหวัด 

๕.๗ กอนลงนามในสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏว่ามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการ 
คัดเลือกมีผลประโยชน์รวมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแขงขันอย่างเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อวากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

๕.๘ หากผู้ยื่บข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกว่าราคาตํ่าสุดของ
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่ไมเกินร้อยละ ๑๐ ให้จัดซื้อจัดจ้างกับผู้ประกอบการ SMEs ดังกลาว โดยจัดเรียงลำดับผู้ 
ยื่นข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs ซึ่งเสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไม,เกินร้อยละ 
๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไม่เกิน ๓ ราย

ผู้ยื่นข้อเสนอที,เฟ้นกิจการรวมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการ SMEs ที่จะได้แต้มตอด้านราคาตามวรรคหนึ่ง จะต้องมี 
วงเงินสัญญาสะสมตามปีปฏิทินรวมกับราคาที่เสนอในครั้งนี้แล้ว มีมูลคารวมกันไม,เกินมูลคาของรายได้ตาม 
ขนาดที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ สสว.

๕.๙ หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่
ผลิตภายในประเทศไทย (M ade in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย เสนอราคาสูงกวาราคา 
ตรสุดของผู้เสนอราคารายอื่น ไม่เกินร้อยละ (ร: ให้จัดซื้อจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการรับรองและออก 
เครื่องหมายสินค้าที่ผลิต ภายในประเทศไทย (M ade in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย

กรณีที่มีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเงื่อนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้ยื่บ 
ข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่เฟ้นพัสดุที่ผลิตภายในประเทศ ที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิต 
ภายในประเทศไทย (M ade in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย มีสัดส่วนมูลค่าตั้งแต่ร้อยละ 
๖๐ ข้ึนไป ให้ได้แต้มต่อในการเสนอราคาตามวรรคหนึ่ง

อนึ่ง หากในการเสนอราคาครั้งน ั้น ผู้ย ื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทังขอ ๕ .๘ และขอ 
๕:.๙ ให้ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นได้แต้มต่อในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไมเกินร้อยละ ๕๕

๕.๑๐ หากผู้ยื่น1ข้อเสนอ1ซึ่งมิใช่ผู้ปรํะกอบการ SMEs แต่เฟ้นบุคคลธรรมดาที่ถือ



สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกว่าราคาตํ่าสุดของผู้ยื่นข้อเสนอซี่งเฟ้น 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไมเกินร้อยละ ๓ ให้ 
จัดซื้อจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกลาว

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เฟ้นกิจการร่วมค้าที,จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเฟ้นบุคคลธรรมดาที,ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 

๖. การทำสัญญาซื้อขาย
๖.๑ ในกรณีที่ผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้ 

ครบถ้วนภายใน ๕ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลงซื้อ จังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเฟ้นหนังสือแทน 
การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

๖.๒ ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม,สามารถส่งมอบสิ่งของได้ 
ครบถ้วน ภายใน ๕ วับทำการ หรือ จังหวัดเห็นวาไมสมควรจัดทำข้อตกลงเฟ้นหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการ 
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเฟ้น 
หนังสือ กับจังหวัดภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเฟ้นจำนวนเงิน 
เทากับร้อยละ ๕ ของราคาค่าสิ่งของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้จังหวัดยึดถือไร้ในขณะทำสัญญา โดยใช้ 
หลักประกันอย่างหนึ่งอยางใดดังต่อไปนี้

(๑) เงินสด
(๒) เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจาย ซึ่งเฟ้นเช็คหรือดราฟท์ลงวันที่ที่ใข้

เช็ค หรือดราฟท์นั้นชำระตอเจ้าหน้าที่ในวับทำสัญญา หรือกอนวันนั้นไม่เกิน ๓ วันทำการ (สั่งจ่ายในนาม “โรง 
พยาบาลนครพิงด้ เพื่อการรับเงินทางอิเล็กทรอนิกส์”)

(๓) หนังสือคํ้าประกันของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอยางที,คณะ
กรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเฟ้นหนังสือคํ้าประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรม 
บัญชีกลางกำหนด

(๔) หนังสือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับ
อนุญาต ให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหง 
ประเทศไทย ตามรายซื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตาม 
ตัวอยางหนังสือ คํ้าประกันของธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

(๕) พันธบัตรรัฐบาลไทย
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ซนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไมมีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งจังหวัด

ได้รับมอบไว้แล้ว
๗. ค ่าจ้างและการจ่ายเง ิน

จังหวัด จะจ่ายคาสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอื่น  ๆ และคาใช้จ่าย



ทั้งปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ขาย เมื่อผู้ขายได้ส่งมอบสิ่งของได้ครบล้วนตาม 
สัญญาซื้อขายหรือข้อตกลงเฟ้นหนังสือ และจังหวัดได้ตรวจรับมอบงานสิ่งของเรียบร้อยแล้ว 

๘. อัตราค่าปรับ
ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ 

ตกลง ซื้อขายเฟ้นหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒0 ของราคาคาสิ่งของที่ยังไมได้รับมอบตอวัน 
๙. การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาซื้อขายตามแบบดังระบุใบข้อ 
๑.๓ หรือทำข้อตกลงซื้อเฟ้นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่ซื้อขายที่ 
เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม,น้อยกว่า ๑ ปี นับถัดจากวันที, จังหวัด ได้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการ
ซ่อมแซมแก้ไขให้ไข้การได้ดีดังเดิมภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพรอง 

๑0. ข้อสงวนสิทธในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ
๑๐.๑ เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ได้มาจากเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ต่อเมื่อจังหวัดได้รับอนุมัติเงินคาพัสดุจากเงิน 
บำรุงโรงพยาบาล แล้วเท่านั้น

๑๐.๒ เมื่อจังหวัดได้คัดเลือกผู้ยื่นข้อเสนอรายใดให้เฟ้นผู้ขาย และได้ตกลงซ้ือส่ิงของ 
ตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ล้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศและ 
ของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู' และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยืนข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายวาด้วยการ 
สงเสริมการพาณีขยนาวี ดังนี้

(๑) แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศต่อกรม 
เจ้าทา ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากตางประเทศ เว้นแตเฟ้นของที่รัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้

(๒) จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกลาวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือที่มีสิทธิเซ่น 
เดียวกับเรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าทา ให้บรรทุกส่ิงของ 
นั้นโดยเรืออื่นที่มิใซ่เรือไทย ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเซนนั้นก่อนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเป็นของที่รัฐมนตรี 
ว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

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

๑๐.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งจังหวัดได้คัดเลือกแล้ว ไมไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซื้อ เฟ้น 
หนังสือภายในเวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๖. จังหวัดจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู 
ออกหนังสือคํ้าประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ซดใข้ความเสียหายอื่น (ล้ามี) รวมท้ัง 
จะพิจารณาให้เฟ้นผู้ทิ้งงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑๐.๔ จังหวัดสงวนสิทธ้ีที,จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อ



ตกลงซ้ือเฟ้นหนังสือ ให้เฟ้นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี)
๑ ๐ . ๕ ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือ 

แย้งกัน ผู้ยืนข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของจังหวัด คำวินิจฉัยดังกลาวให้ถือเฟ้นที่สุด และผู้ยื่นข้อ 
เสนอไมมีสิทธิเรียกร้องคาใช้จายใดๆ เพิ่มเติม

๑๐.๖ จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีตอไปนี้ไต้โดยที่ผู้ยื่นข้อเสนอ จะ 
เรียกร้องคาเสียหายใดๆ จากจังหวัดไมไต้

(๑) จังหวัดไม,ไต้รับการจัดสรรเงินที่จะใช้ในการจัดซื้อหรือที่ไต้รับจัดสรรแต่ไม่ 
เพียงพอที,จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไป

(๒) มีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ขนะการจัดซื้อหรือที่ไต้รับการ 
คัดเลือก มีผลประโยขน์ร่วมกัน หรือมีส่วนไต้เสียกับผู้ยื่บข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแขงขันอย่างเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไปอาจกอให้เกิดความเสียหายแกจังหวัด หรือ 
กระทบตอประโยชน์สาธารณะ

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

๑๐.๗ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเลือกซองทางการอุทธรณ์และซ่องทางการรับหนังสือแจ้ง 
ตอบผลการพิจารณาอุทธรณ์ไว้ตั้งแตฃั้นตอนการยื่นข้อเสนอ และหากผู้ยื่นข้อเสนอมีความประสงค์ที,จะ 
อุทธรณ์ผลการประกาศผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้าง จะต้องยื่นอุทธรณ์และรับหนังสือแจ้งตอบการพิจารณาอุทธรณ์ 
ผานซ่องทางที่ไต้เลือกไว้เทานั้น

๑๑. การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ
ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ไต้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ขายต้องปฏิบัติ 

ตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายและระเบียบไต้กำหนดไว้โดยเครงครัด
๑๒. การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่นข้อเสนอที่ไต้รับ การ 
คัดเลือกให้เฟ้นผู้ชายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

ทั้งนี้ หากผู้ยื่นข้อเสนอที่ไต้รับการคัดเลือกไม่ผ่านเกณฑ์ที่กำหนดจะถูกระงับการยื่นข้อ 
เสนอหรือทำสัญญากับจังหวัด ไว้ชั่วคราว

จังหวัดเชียงใหม
มกราคม ๒๔๖๙



%

1.
2.

คุณ^ษณ^^าะฃอุ^า'
CyclophosphamfcJfe^SQQj^g po,yvder for Injection

ขื่อยา C yclophospham ide 500 mg pow der for Injection
คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาขนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ
ใน 1 Vial ประกอบด้วยตัวยา C yclophospham ide 500 mg 
บรรจุในภาฃนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ
- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ขัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างขัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance  
specification ที่อ้างอิงจากเภสัขตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัขตำรับที่ใฃ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 
ใดตำรับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 6 ธันวาคม พ.ศ.2561 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2562)
3.1 Finished product specification: Cyclophosphamide for injection USP

ข้อ Test items Specifications
1 Identification M eet th e  requ irem ent
2 Assay 90.0-105.0% of th e  labeled  am o u n t of 

anhydrous C yclophospham ide

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ.................................น 4..1โ..................... ประรานกรรมการ

(บางรับยานี พ ิม ล าร ิ: (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญๆล)
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ข้อ Test items Specifications
3 Organic Impurities

- C yclophospham ide re la ted  co m pound  D
- C yclophospham ide re la ted  co m pound  c

- C yclophospham ide re la ted  co m pound  B
- C yclophospham ide re la ted  com pound  A
- Any unspecified impurity

Not m ore th an  0.15% 
Not m ore th an  0.15% 
Not m ore th an  0.15% 
Not m ore th an  0.15% 
Not m ore th an  0.11%

4 Uniformity of dosage units* M eet th e  requirem ent
5 pH - 3.0-9.0
6 W ater - 4.6-7.0%
7 Bacterial endotoxins Not m ore th an  0.0625 endotoxin  unit/m g of 

C yclophospham ide
8 Sterility M eet th e  requirem ent
9 C onstitu ted  solution M eet th e  requirem ent
10 Particulate m atter Size >  10 |Llm n o t m ore th an  6,000 /co n ta in e r 

Size >  25 Jim  no t m ore th an  600 /co n ta in er

3.2 Drug substance specification ะ Cyclophosphamide USP
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - M eet th e  requirem ent
2 Assay - 97.0-103.0 % of th e  lab e led  a m o u n t of 

C yclophospham ide (on th e  anhydruos basis)
3 Propanolam ine - Not m ore th an  0.025%

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ 

ลงขื่อ 

ลงข่ือ 

ลงข่ือ 

ลงข่ือ 

ลงขื่อ 

ลงขื่อ

ลงขื่อ. ..ประธานกรรมการ

(นางขวัญฃนก พง(ร์มพี)

...
(บายอภิญพัตเน์'คงประยูร)

..กรรมการ
แน่'คงประยูร'

................................... ' 'ร ฯ !............................. กรรมการ
(นางสาวปีณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

...................... / O t r i r r C f / U ร ุไ ร ) ................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ เ ล ข า น ุก า ร

(บางสาวกอบกาญจบ์''เอกสิบธุ้)
ภิ/เง i แน \ !............ โ : : . . . . .โ ..: .ไ ............ กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ

(นางรันยานี ท ิมส าร ี)

ลงขื่อ..1^2

...... j g r ......... .....
(บายวีรยฺทธ โฆพเสกุล'ชัย)

....’" F l ! . . . " ........
(บางสาวอัญชลี 1,ซัอันวล)

(บางสุดาทิพย์ บมกงรัตน์)
• J L ...... . .r r r c ^ s , . . . .
(บิารสุ๊ก ิกุษฎ เลาหีอุทัยวัฒนา)

..กรรมการ

............................................ กรรมการ
ปิายปณิธาน คงสุภาพลีริ)

ล ง ข ื่อ ...............................( '■^ !C .................................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

(นางสาวยุพา'วดี อินทรจันทร์ )
ล ง ข ื่อ ................. .................................................................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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ข้อ Test items Specifications
4 Degradation products

- C yclophospham ide re la ted  com pound  D
- C yclophospham ide re la ted  com pound  c

- C yclophospham ide re la ted  com pound  B
- C yclophospham ide re la ted  co m p o u n d  A
- Any unspecified impurity

- Not m ore th an  0.06%
- Not m ore th an  0.06%
- Not m ore th an  0.06%
- Not m ore th an  0.06%
- Not m ore th an  0.06%

5 Chlorides - Not m ore th an  0.033%
6 P hosphate - Not m ore th an  0.01%
7 Bacterial endotoxins - Not m ore th an  0.0625 USP endotoxin  unit/m g 

of C yclophospham ide
8 Sterility - M eet th e  requ irem ent
9 pH - 3.9-7.1
10 W ater - 5.7-6.8%

3.3 Finished product specification: Cyclophosphamide for injection BP
ข้อ Test items Specifications

1 identification M eet th e  requirem ent
2 Assay 92.5-107.5% of th e  labeled  a m o u n t of 

anhydrous C yclophospham ide
3 Uniformity of dosage units M eet th e  requirem ent
4 pH - 4.0-6.0
5 Bacterial endotoxins M eet th e  requirem ent
6 Sterility M eet th e  requirem ent

คผะกรรมการกำหนดคฺฌลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ.................... V ...... ............................................. กรรมการ
/ f c i i s t w ณิง จงลัส'w u j i f tS w i f )

ลงขื่อ.........V ,................. .!.......... ...................................กรรมการ
(นายวรรธบัย อัดถากร)

J  โพลงซอ............... .......... ......'..................... ........................กรรมการ
(บางขวัญชนก พงศ์มณี)

ลงขื่อ......................................ไ........................................ กรรมการ
(นายอภ ิญ พ ัฒ น ์งป ระย ูร)

ลงขื่อ........ .......................... โ))............................ประธานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงขื่อ........................................................................................ กรรมการ
(นายวัรยุทธ โขษิตสกุลขัย)

ลงขื่อ........... ............................^ . . . . . . ......................  ........... กรรมการ
(นางสาวอัญชลี y ย,นวล)

ลงขื่อ.............................................. ' ^ ? โ..................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตนิ่^

ลงข่ื&!5ร ^ พ : : โ โ T n C T T ) ) ) ) ) ......... ............................... กรรมการ
เษฎี้-เ'ลาฟ้อุทัยวัฒบา)

ลงซอ...................................... .ไว^................................กรรมการ
(นางสาวปิฌทารีย เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงขื่อ  .................. . พ 1, . .  .กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินธุ้)

ล ง ข ื่อ ......................? ! พ . . . ป ) ' . ' ร ั: โ ) ..................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ซ ้น ย า น ี พ ิม ส า ร ื )

โนัาอ _
ลงขอ...........V ....... ...................................................................กรรมการ

(นายปณิธาน คงสุภาพศิริ)
ลงข ื่อ.... ........ จ ^ ; ; ; : ....... ,   กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทรี )
ล ง ข ื่อ ......................... ^ ฟ ้^ . ............................. ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )



4

ข้อ Test items Specifications
7 Clarity of solution M eet th e  requ irem ent
8 Particulate m atter M eet th e  requ irem ent

3.4 Drug substance specification ะ Cyclophosphamide BP
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - M eet th e  requ irem ent
2 Assay - 98.0-102.0 % of th e  labeled  a m o u n t of 

C yclophospham ide (anhydruos substance)
3 A ppearance of solution - M eet th e  requ irem ent
4 pH - 4.0-6.0
5 Related substances

Any impurity - Not m ore than  1.0%
6 Chlorides - Not m ore than  330 ppm
7 Phosphates - Not m ore than  100 ppm
8 W ater - 6.0-7.0%
9 pH - 3.9-7.1

หมายเหตุ - * หัวข้อ Uniformity o f dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ 
หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตัวเลขไว้ในใบ COA

- กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

- Drug su b stan ce  specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance  หรือใบ 
วิเคราะห์ drug substance  ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซึ่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อที่กำหนด

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ. -rfC.............. ประธานกรรมการ
I - '■  (บายพ้นธพงศ์ ตาเรึองศรี)

ลงขื่อ...................ป ^ . . , บ ั" . า บ ั.........................กรรมการ ลงขื่อ.........................................................................................กรรมการ
(นายวีรยทธ โรพิตสกล,ขัย)ร่ Vลงซิอ..................................V......................................................กรรมการ
(นางสาวอัญชสุ'ขํยนวล)

ลงขื่อ..........................................^ ' . ...........................

ลงขื่อ.. ..กรรมการ
พิง จ^กษ ณ ์าป าอ ิน ท ร ์)

...Y
บวรระ

ลงขื่อ............................... .บ ...........................................กรรมการ
(นายวรรธนัย จัดลากร) 

(นาง,ขวัญ,ฃนก พงศ์มณี)

ลงขื่อ................................& ... 'ะZ ..ะ ^ ....................กรรมการ
(บายอภิญฟ้ฒน์ คงประยูร)

ลงขื่อ................................ . ร ^ ....................................กรรมการ
(บางสาวปิณฑารย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ค ง ข ื่อ ............................... < & :, า ไ โ บ ัว ้^ ....................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ เ ล ข า น ุก า ร

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินสุ)
ล ง ข ื่อ ...........................?!ไ โ . . โ  ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ข ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ร ัน ย า น ี พ ิม ส า ร ี )

.................... ........................................ กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัด^)

ลงข ื่อ^ -...,,.^ ... .V.... .7 . . .^ . .บ ัร ัห ัว ไ '- ..................กรรมการ
(นา!!สกีฤษ๊ฎ"เลีาหอุทยวัฒนา)

............................. กรรมการ
'(บายปณิธาน คงสุภาพดีริ)

ล ง ข ื่อ . . ,  ......................3 C . ........................  . . . . ■ . ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผู้,ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )
ล ง ข ื่อ ..........................ป ? ? . " ร ! ..........................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ พ ู้ข ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

^ /  ลงขื่อ............................บ ั.๙:.'...........................ประซานกรรมการ
i  /  (นายพับรพงศ์ ตาเรืองตรี)

ลงขื่อ............... i . . ;C i  1 ...............................................■ .กรรมการ
เพเหญ ิง จงลัด',รณุไปาอินทร์)

ลงชื่อ........ ( น ี้. ..........น ี้| . ^ . . . \ น ี้น ี้น ี้ว ิ/ .............. กรรมการ
(นายวรรธนย ู/ตถากร)

ลงขื่อ............... ...........  ...! .................. ......................... กรรมการ
(นางขวัญชนก พงศ์มณี)

ลงชื่อ. ..............รร?..
(บายอภิญพัฒน์ คงประยูร)

..กรรมการ

ลงขื่อ.. .กรรมการ

ล ง ช ิอ .................... . ' ^ . บ ัภ ัว ัไ / . ................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ซ ้น ย า น ี พ ิม ล า ร ี )

ขื่อ น ี้3 ^ลงซอ....................................^ โโ..........................................กรรมการ
(นายวีรยุทธโฆษิตสกุลขัย)

A iPลงช่อ...................................... V .................................................กรรมการ
(นางสาวอัญชลี/จัยนวล)

(นางสดฺาทิพย์ นมกิ่งรัตน์)
ลงช่อ.. ..กรรมการ

(นางสาวปิณ^ารย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
ลงชื่อ........................\ .................................. กรรมการและเลขาบุการ ลงซื่อ..

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ)

กรรมการ

..กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสืริ)

........ ^ - - - - ....... ■ ....กรรมการและผู้,ช ่วยเลขาบุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ร พ ^ล ง ช ่อ ............................ y . y . . ...............................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ พ ู่ช ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ีย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิ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 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวับประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate o f pharm aceutical p roduct

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification o f analysis 

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

substance) ที่ใข้โนการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

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

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

4.3.5 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

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

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

คณะกรรมการกำหนดคุผลักษผะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ..................................... บ ั. โ . .........ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

4กรรมการ

..กรรมการ

ลงข่อ........... ...................... \ ........... .ไว้r r r . .................... กรรมการ
(นายวรรธนัย อัตถากร)

ลงซอ............... ........... ........}...........................................กรรมการ
(นางขวัญชนก พงศ์มณี) ^

ลงขื่อ.......  .......................^
(บายอภิญพันบ์ คงประยูร)

ลงซื่อ....................................., ' ว ้เ . ............................... กรรมการ
(บางสาวบ้เณรกรีย เหล่าสีฃสกุลไทย)

ลงซื่อ...................... ร??ไ^rrcโาโโโ โ \ ........กรรมการและเลขาบุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบธุ้)

ล ง ข ื่อ ................... ร น ่. / . ? ' . อ ก .่...................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( บ า ง ร ัน ย า น ี พ ิม ส า ร ี )

1£ ^ '
ลงขอ........................................................................................ กรรมการ

(บายวีรยุทธ โรพิตสกุลชัย)
ลงซื่อ......................................."ป ............................................. กรรมการ

(บางสาวอัญขสี'ขยนวล)
ลงซื่อ.......................................ว ้า ’,โ ........................................กรรมการ

(นางจุดาทิพย์ 'นมกิ่งรัตน์)
ลงซื่อ............ .1 ปไรพ. ว ัไ โ ไ ว ้ไ ? โ ป TTTraa^.....

(บาย^าก ุ้ฉฐ ์ฯ^รห ์อ ุทยว ัฒนา)
ลงซื่อ..

(บายปณิธาน คงสุภาพสิรี)
ลงขื่อ...................... ....................................กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ

(บางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )
ล ง ข ื่อ ............................ ไ ) b ? ช ! ว ั) ............................ ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )

..กรรมการ

..กรรมการ
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4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ
4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ไดไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 

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

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ................................................................... ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรีองศรี)

ลงขื่อ.................... .พ .- , . '? . . . .  . - ...........................กรรมการ
ฝาณิ.1ทรี)

..กรรมการ

ร่ พ ^ลงขอ................................I............................................ กรรมการ
(นางขวัญซบก พงศ์มณี)

ลงขื่อ.......... .......................£ 2 .ร ป £ี . . . .  ...........กรรมการ
(นายอภิญพัฒน'(รงประยูร)

ลงขื่อ....................................... ' ว ่^ . ............................. กรรมการ
(นางสาวป็ณเทรีย ์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงขื่อ........................ไ rrาโโโปีว่ไรฺS ,...กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินรี)

ล ง ข ื่อ ..................... ก ั? .'โ . '? ? ,. ฟ ้แ ว ่..................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ข ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( น า ง ธ ัน ย า น ี พ ิม ส า ร ี )

.ลงซอ........................................................................................กรรมการ
(นายวีรยฺทธฺ โฆพเสกุลขัย)

น ,  '  kลงซัอ.................................... .V................................................... กรรมการ
(บางสาวอัญฃลี^ขัย1นวล)

ลงขื่อ......................................... ไ / ? ว ่า . ......................
(นางสุดาทิพย์ นมกงรัตน์)

ไไ??ร̂ .....

..กรรมการ

..กรรมการ

..กรรมการ
แลาห์อุทํ{ทฒนา)

(นิายิปณิธาน คงสุภาพสิริ)
ล ง ข ื่อ   ; ..........■ - ■ ^ - ; ............ . . . ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

(บางสาวยุพาวดี อ ินทรจันทรี)
ลงขื่อ.......................ไ !^.??ไ?................... กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ

(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.8 โรงพยาบาลนครพ ิงค ์ฃอสงวนสิทธี้ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประวัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน โดย 
ส ำน ัก งาน ค ณ ะก รรม ก ารอ าห ารและยาใน ระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

ลงข่ือ 

ลงขื่อ 

ลงขื่อ

คผะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดขอํงยา

/  /  ลงขื่อ....
1 : L

......................ไ ......... ^ ................
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

..กรรมการ ลงขื่อ...

...ประธานกรรมการ

O r
...........กรรมการ

พิง จงลัสษสีทบ!hอินทร์)
( ...กรรมการ ลงขื่อ...

(บายวีรยุท^โฆษิตสกุลขัย)
.............. กรรมการ

(บายวรรซนัย อั®ถากร) 
จ■ ^/ ...กรรมการ ลงขื่อ...

(นางสาว aftเซp m นวล) 
................ 1 . 1 . . . 1 . 2 โ โ ................ ..............กรรมการ

(นางขวัญขนก พงศมณี) ^ ' '

ลงขื่อ.........  ..................................................................  ..กรรมการ
(นายอภิญพัฒน์ 1 '

ลงขื่อ..........................................
(นางสาวปีณทารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ล ง ช ื่อ .................................rrTTโ า ' S y  . . . . ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ เ ล ข า บ ุก า ร

(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกรนีธุ)
ล ง ข ื่อ .........................^ ? . ! ( ไ ! ? . ก ุ/ โ . ...............ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ซ ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( น า ง ซ ับ ย า น ี พ ิม ส า ร ี )

(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)
ลงขื่อ่ ___  4 =ะ ^ ........กรรมการ

(โวัายิสุกิทษิฎั่'เรท'พ์ธุทิยวฒนา)
ลงขื่อ....

(บ้ายปีฌธาน คงสุภาพดีริ)
.........กรรมการ

ลงขื่อ.... ...................( ร ิ^ โ . .....................กรรมการแลร
(บางสาวยพำวดี อินทรจันทร์ )

พ ู้ฃ ่วยเลขานุการ

ลงขื่อ.... .................... า ! โ โ ก ่ . ............... กรรมการแล
(นางสาวปียธิดา แต่เจริญกล)

ะผู้ซ๋วยเลขานุการ



Gemcita

1. ช ื่อยา G em citabine 1.4 Gm for Injection
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ
2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Gem citabine hydrochloride ที่สมมูลกับ G em citabine

1.4 Gm
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาขนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ
2.4 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ซัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished p roduct specification และ drug su b stan ce  
specification ที่อ้างอิงจากเภสัขตำรับฉบับเดียวกัน ซี่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั่งนี้เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 
ใดตำรับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 6 ธันวาคม พ.ศ.2561 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2562)
3.1 Finished product specification: Gemcitabine for injection USP
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - M eet th e  requirem ent
2 Assay - 95.0-105.0 % of th e  labeled  am o u n t of 

gem citabine
3 Uniformity of dosage units* - M eet th e  requirem ent
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ข้อ Test items Specifications
4 Particulate m atter Size > 10 เแทท n o t m ore th an  6,000 /co n ta in e r 

- Size >  25 JTm no t m ore than  600 /co n ta in e r
5 pH - 2.7-3.3
6 Organic impurities

- Cytosine
- Gem citabine a lpha-anom er
- Any individual unspecified impurity
- T otal impurities

- Not m ore th an  0.1%
- Not m ore th an  0.1%
- Not m ore th an  0.2%
- Not m ore th an  0.3%

7 Clarity of solution - Not m ore th an  10 NTU
8 Bacterial endotoxins - Not m ore than  0.05 USP Endotoxin Unit per mg 

of gem citabine
9 Sterility - M eet th e  requ irem ent

3.2 Drug substance specification ะ Gemcitabine Hydrochloride USP
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - M eet th e  requirem ent
2 Assay - 97.5-101.5 % of gem citabine hydrochloride
3 Residue on ignition - Not m ore th an  0.1%
4 Organic impurities 

Cytosine
Gem citabine a lpha-anom er 
Any individual unspecified impurity 
T otal impurities

- Not m ore th an  0.1%
- Not m ore th an  0.1%
- Not m ore th an  0.1%
- Not m ore th an  0.2%

5 Specific rotation - Betw een +43° and +50 ° (at 20 °)
คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ.. ..ประธานกรรมการ

4, (  % ^ลงขื่อ....'.ไ-..:...'.   ....................................................... กรรมการ
(บายพับธพงศ์ ตาเรืองครี)

ลงขื่อ..
(พ.ต.ต.หญิง จงลักษณ เปาอินทร์)

ลงขื่อ................................................................................ กรรมการ
(บายวรรธบัย อ ้พทกร)

ลงขื่อ............... ............. . . . . J C . .......... ..............^ ....ก ร ร ม ก าร
(นางขวัญชบก พงศ์มณี) y '

ลงขื่อ................................. โ ^ . ......................................กรรมการ
(นายอภิญพัฒบ์คงประยูร)

ลงขื่อ............
( บ า ง ส า ว ฑ ร ี ย ์  เหล่าลีบสกุลไทย)

ลงขื่อ..................... r+ rL 'rT โโโโาาร,..........กรรมการและเลขานุการ

ยอภิญพัฒบ์ คงประยูร)
............. Z sy ...................................กรรมการ
ง ส า ว ฑ ร ย ์  เหล่าลีบสกุลไทย)

ร ้ไโโโโาา\1.........กรรมการและเลขา,
กอบกาญจน์ เอกสินธุ)
,/■  .ร ^  .

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ)
/  'พา^'

(นางธับยาบี พ ิมสาร ื;
ลงขื่อ............... โ..)...............................กรรมการและผขวยเลขานุการ

&
1.กรรมการ

(นายวีรยุทธ โฆษิตสกลชัย)
,  ' Pลงขอ........................................y ................................................ กรรมการ

ลงขื่อ..
(นางสาวอัญชลี-พ ันวล)

..............4 c . . .......
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

..กรรมการ

ลงขื่อ

ลงขื่อ.. 

ลงขื่อ..

..กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

..........c \< . .................  ......กรรมการและผู้ช่วยเลขานการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

(นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
..กรรมการและผู้ช่วยเลขานการ
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ข้อ Test items Specifications
6 pH - 2.0-3.0
7 Bacterial endotoxins - Not m ore th an  0.05 USP Endotoxin Unit/mg of 

gem citabine

3.3 Finished product specification: Gemcitabine for injection (เท house)
ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Com plied with finished p roduct specification
2 Assay - 95.0-105.0 % of th e  labeled  am o u n t o f gem citabine
3 Uniformity o f  dosage units* - Com plied with finished p roduct specification
4 Particulate m a tte r Size >  10 (Urn n o t m ore th an  6,000 /co n ta in e r 

Size >  25 jdm n o t m ore th a n  600 /co n ta in e r
5 pH - 2.7-3.3
6 Organic impurities - Com plied with finished product specification
7 Clarity of solution - Com plied with finished p roduct specification
8 Bacterial endotoxins - Not m ore th an  0.05 Endotoxin Unit/m g of gem citabine
9 Sterility - Com plied with finished p roduc t specification

3.4 Drug substance specification ะ Gemcitabine Hydrochloride BP
ข้อ Test items Specifications
1 Identification - M eet th e  requirem ent
2 Assay - 98.0-102.0% of gem citabine hydrochloride
3 pH - 2.0-3.0
4 Specific optical rotation - Between +43° and + 5 0 0

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเจพาะและรายละเอียดของยา

*ลงขอ.............................. L <+ .r+ .......................
เ  (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงชื่อ..,V w ^ ....................... 1 .....................กรรมการ ลงขื่อ.......
( พ ^ r t r ต ญ ิง  จ ง ผ ัฟ ท โ ^ แ อ ิน ท ร ์)

ลงขื่อ................ .ร ::...................... .ร ร r2 .โโ !โร ร  กรรมการ ลงขื่อ.......
(บายวรรธฺนัย.อัตถากร)

..ประรานกรรมการ

ลงซอ...................ไ::............7........... ...............................กรรมการ
(บายวรรธฺนัย.อัตถากร)

ๆ ? '...................................... ............. กรรมการ
(บางขวัญฃบก พงศ์มณี)^

ลงขื่อ...............................ว ั^ ........................................กรรมการ
(นายอภิญพัpm  คงประยูร)

ลงขื่อ..

ลงซอ......................................> ^ .................................. กรรมการ
(นางสาวปิ0เฐ1ารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

< 0 ^ลงขอ....................................................................................... กรรมการ
(นายวีรยุทธ โขษิตสกุลขัย)

ลงขื่อ................................... . เ ^ ............................................... กรรมการ
(นางสาวอัญข!!-■ ขัยนวล)

ลงขื่อ...................................^ ? ? / ! ............................................ กรรมการ
(นางสุดาทพย์ นิ่มกิ่งรัตบ)

ล ง ข ื่อ . . . j f r r rT T โ โ โ โ .— V ............... .................. โ โ โ โ ^ ^ ะ ..........................ก ร ร ม ก า ร

-•(นาฟ้สุ&กุ.,ษฎึ๋-เลวพัอุท,ย'วัฒนา)
..กรรมการ

เสา'วปaิ m ารึ๋ย์ เหล่าสืบสกุล
ลงขื่อ........................■ ^mrr.............. ร ^ .  กรรมการและเลขานุการ

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบรุ)
ล ง ข ื่อ ....................... . โ โ ? .■ โ.™ .■?โ โ ...............ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ข ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ร ับ ย า น ี พ ิม ส า ร ื )

(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)
ลงขื่อ.... ; ............ร / - . - - - . -  ...กรรมการและผู้ช ่วยเลขานุการ

(บางสาวยพาวดี อิบทรจันทร์ )
ล ง ข ื่อ ..................................} ) + ® ! / ) ........................ ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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ข้อ Test items Specifications
5 Related substances

- Impurity A
(4-aminopyrimidin-2(l/7)-one) or (cytosine)
- Impurity c

(l-(2-deoxy-2,2-difluoro-p-D -erytdra- 
pentofuranosyl) pyrimidin-2,4(1/7,3/7)-dione 
(2'-deoxy-2',2'-difluorouridine) or ((3-uridine)
- Unspecified impurities
- Total impurities

- Not m ore th an  0.15%

- Not m ore than  0.2%

- Not m ore th an  0.1%
- Not m ore th an  0.4%

6 Sulfated ash - Maximum 0.1%
7 Bacterial endotoxins - Less th an  0.05 lU/mg of gem citabine

หมายเหตุ - * หัวข้อ Uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ 
หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เบีนตัวเลขไว้ในใบ COA

- กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

- Drug su b stan ce  specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug su b stan ce  หรือใบ 
วิเคราะห์ drug substance  ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซึ่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อที่กำหนด

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) 

แหล่งผลิต

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ

ลงซื่อ

p u  '

ลงซื่อ....
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) 

..กรรมการ ลงซื่ค...

...ประรานกรรมการ

0 เ <
...กรรมการ

.̂{ ^ ต ีโ ^ ห ญ ิง sm กษฌ \ วอินทร์)
...กรรมการ ลงซื่อ...

(นาย'วีรยุทธ โขรดสกุลขัย)
พ ......กรรมการ

(บายวรรรนัย อ ัด๓ กร)
V ...กรรมการ ลงชื่อ...

(นางสาวอัญขร ขัยนวล)
.... .... ............. ......กรรมการ

(นางขวัญฃบก พงย์มณี)
...กรรมการ ลงชื่อ...

(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์) J

..... กรรมการ
(นายอภิญพันน ์1/)งประยูร)

ลงซื่อ.................................... . ' ^ ................................ กรรมการ
(นางลาวป้ณฯทรีย เหล่าลืบสกุล‘เทย)

ลงซื่อ..................... - K r v T T f i r โบ ัร ึ^ ...กรรม การและเลขาน ุการ
(นางสาวกอบกาญจน เอกสินิรุ)

ล ง ซ ื่อ ..................... . f . v . 'd .  บ ั: ....................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ซ ับ ย า น ี ท ิม ส า ร ี )

เสุภกุพ ุ่]  เลาห ์ก ุพ ั■ พัดเบา)
..กรรมการ

ลงซ่ือ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

............ . c ^ r . ........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ล ง ซ ื่อ ....................................... .ไ.! l i i S t T ; ................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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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.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที'ขืนทะเบียน (finished p roduc t specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 
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 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 ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิ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) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis of drug 

substance) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ.....ร-.

ลงขื่อ................................ก ่^ ' . . . -rภ ั................ประธานกรรมการ
(นายฟันธพงศ์ ตานิองศรี)
กรรมการ

กรรมการ
{นายวรรธบัย ทัตถากร)5ธุบย อตถ

ลงขอ.......................... . . . . .1 โ .........................  .........กรรมการ
(นางขวัญขบก พงศ์มณี)

ลงขื่อ................................ ................................................กรรมการ
(บายอภิญพัp i คงประยุร)

ลงขื่อ ............................กรรมการ
( น า ง ส า ว น ีณ ฑ า ร ีย ์ เ ห ล ่า ส ิบ ส ก ุล ไ ท ย )

ลงขื่อ........................กรรมการและเลขานุการ
(บางลาวกอบกาญจบ์ เอกสิบธุ้)

ล ง ข ื่อ ...................... £ ( ( ? / . . ' ไ ' . ' ,. ' / โ . ...............ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้' ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ร ับ ย า น ี พ ิม ล า ร ี )

ลงขื่อ........................................................................................ กรรมการ
(นายวีรยุทธ โร)ษิตสกุลขัย)

ลงขื่อ.................................... “ น ั. .............................................กรรมการ
(นางสาวอัเพเสิ’'1ขัยนวล)

ลงขื่อ.................................... « < / / / . ........................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นํ่มกิ่งรัตน์)

ลงข่ือ..■ ร; 1 ^
■ ษก่ิ-แลาห์อุทัยวัฒนา)

..กรรมการ

_  .........................................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงขื่อ.......................... c( ไ .................... กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )

ล ง ข ื่อ ......................................... ไ ) . ร ี® V ร .ี.............ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( บ า ง ส า ว จ ย ธ ดิ า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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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 
ยาตามที,ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4.3.5 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ
ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

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

รายละเอียดไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคเงต่อไป

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดฃองยา

ลงขื่อ., ..ประธานกรรมการ

(นางขวัญชนก พงศ์มณี)
ลงขื่อ........ .....................^ . ท ั่ป ีป ิ' * ........  ........... กรรมการ

(บ าย อ ภ ิญ พ ั/ค ง ป ร ะ ย ูร )
ลงขื่อ...................................าร4โ ................................. กรรมการ

( น า ง ส า ว ป ้ณ 39า ร ีย ์ เ ห ล ่า ส ิบ ส ก ุล ไ ท ย )

ลงขื่อ...................., พ โาไท โโโบ ัน ้^  กรรมการและเลขาบุการ
(นางสาวกอ■ ชกาณูจน์ เอกสินธุ)

ล ง ข ื่อ ......................... . บ ั' บ ัภ ั( . 1 5 ( โ . ...........ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( บ า ง ร ับ ย า น ี พ ิม ส า ร ี )

(บายวรยุทธฺ โฆพิเสกุลขัย)
" ..’J f l i z z . . .

(บางสาวอัญf a  ขัยนวล)

(บางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์) 

(บายลุ้กิ๚ๆ1ษฎ้ี--เลทห์sm ยวัฒนา)

(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)
....กรรมการและผู้ช ่วยเลขาบุการ 

(นางสาว ฺผทวด อ็บทรจันทร์ )
ล ง ข ื่อ .................................. ไ ! . ,? ^ ป ! ....................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า บ ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ีย ร ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ท่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิก (clinical trial) ท่ีแสดง 

ประสิทธิภาพตามข้อบ่งใช้และต้องปรากฏการตีพิมพิในวารสารทางการแพทย์ที่น่าเชื่อถือ
4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธี้ไม ่ร ับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่ม ีประวัต ิถ ูกเรียกเก็บคืบ โดย
ส ำน ักงาน คณ ะกรรม การอาห ารและยาใน ระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซอ.............................. ช่ภ ัโ.....
,  ,3 (นายพับธพงศ์ ตาเรีองศรี)

jT ( 11 -  7 7 7ลงขอ.................... ..........................................................กรรมการ

ล ง ข อ . .

พัโรXVIญง จงส์กษฺณไ^าอินทร์)
ลงช่อ....ป,...................... ..................................................กรรมการ

(นายวรรธนัย รัตกากร)
ร, Tลงช่อ......................... .....................................................กรรมการ

(นางขวัญขบก พงศ์มณี)̂ 1/ ' '

ลงช่อ............................... .ส ุ^ ? ......................................กรรมการ
(นายอภิญพันน ์คงุประยูร)

A ~ .........................ร ^ . .............................กรรมการ
(บางสาวปีรนทารีย ์ เหล่าสืบสกลไทย)

ลงช่อ..

ลงขื่อ..

ลงขื่อ..

..กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ Ltmrhjธุ)

............. บ ั ! ไ ป โ ................. ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ธ ัน ย า น ี พ ิม ส า ' ร ี )

ลงซอ .กรรมการ

ประธานกรรมการ

.. ..O f  .....
(นายวีรยทธ โรพิตสกุลขัย)

ลงขื่อ.................................. .........................................................กรรมการ
(นางสาวอัณช่ลี ขัยนวล)

ลงขิอ.................................. .........................................................กรรมการ
(นางสุดาทพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

ลงขื่อ

_  กรรมการ
(บายปณิธาน คงสุภาพศิริ)

กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ 
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ล ง ข ื่อ .......................... ....................................................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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Parenteral nutrition (Amino acid soluwn^SL[en^emulsion+ Glucose solution) 1,500 ml

1. ซ่ือยา Parenteral nutrition (Amino acid solution + Lipid em ulsion + Glucose solution) 1,500 ml
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายยาฉีดปราศจากเชื้อโดยสารละลายกรดอะมิโนและกลูโคสเป็นสารละลายใส
ไม่มีสีหรือสีเหลืองอ่อน สำหรับอิมัลซั่นเป็นไขมันมีเนื้อเดียวกันและมีลักษณะคล้ายนม

2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 ถุง ปริมาตร 1,500 ml ประกอบด้วย 3 ส่วน ดังนี้
- Amino acid solution 5.5% with e lectro ly tes ปริมาตร 600 ml
- Lipid em ulsion 10% ปริมาตร 300 ml
- G lucose solution 20% ปริมาตร 600 ml

2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ
2.4 ฉลาก - ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

บริษัทผู้ผลิตและเลข ทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ.................................. ..-77.นี้.......................ประรานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ............ : ....น ี้7โ...................................กรรมการ
(jMTTCTรเฒิงฺIJ5ล้)าษณไปาอินทรี)

ลงซื่อ........(น ี้. ..........น ี้! !น ี้น ี้^ น ื้ไน ี้น ี้น ี.้...........กรรมการ
(นายวรรธนัย อํฟิถากร)

ลงซ่ือ............ ......... น ี้(น ี้! ..................................กรรมการ
(นางขวัญ■ ชนกพงศ์มณี) ,

ลงซื่อ.............................. .ล้^..ไ1น ี้. ...................กรรมการ
(นายอภิญพัฒไ^คงประยูร)

ลงซื่อ................................น ี้'ร^ .......................กรรมการ
(นางสาวปิณฑารีย์ เหส่าสืบสกุลไทย)

ลงขอ.........................ร .->ร . ...........ร ุ^ .  กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจนั เอกสนธุ)

ล ง ซ ื่อ.น ี้. ? ! ' ( . . น ี้น ี้น ี้.ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้■ ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ร ับ ย า น ี พ ิม ส า ร ื )

&ลงซื่อ..................................ร ร * ........................................... กรรมการ
(นายวีรยทธ โขพ!สกุล'ขัย)

,  รน Vลงขอ....................................'น ี้!.................................................. กรรมการ
(นางสาวอ้ญข!.ขัยนวล)

......................................... กรรมการลงซ่ือ
— .........................

(บางสุดาทิพย์ นิ่มกงรัตน์)
ลงซื่อ.. " . .  โ โ น ี้.................. .....  ....กรรมการ

เษ์อุฟ้ยวัฒนา)
ลงขอ............ .................................................... .........................กรรมการ

(นายปณิธาน คงสุภาพสืริ)
ลงซื่อ.... ........ จ £ . . , .............. ......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวยุพา,วดี อินทรจันทร์ )
ล ง ซ ื่อ   .............. . ■ น ี้ว ัไ ) . ร ฺน ี้/ ...................  ........ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ซ ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ีย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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ข้อ Test items Specifications
Identification Com plied with finished p roduct specification
Assay 2.1 Amino acid solution 5.5% with e lec tro ly tes

pH 5.5-6.5
ปริมาณ Sodium 50-56 m Eq/l
ปริมาณ Potassium 38-42 m Eq/l
ปริมาณ Magnesium 10.5-11.6 mEq/l
ปริมาณ A cetate 68-91 m Eq/l
ปริมาณ Phosphate 33-37 m Eq/l

Alanine 10.3-12.5 g/l
Arginine 5.7-7.0 g/l
Glycine 5.1-6.2 g/l
Histidine 2.4-2.9 g/l
Isoleucine 3.0-3.6 g/l
Leucine 3.6-4.4 g/l
Lysine HCl 3.6-4.4 g/l
M ethionine 2.0-2.4 g/l
Phenylalanine 2.8-3.4 g/l
Proline 3.4-4.1 g/l
Serine 2.5-3.0 g/l
Threonine 2.1-2.5 g/l
Tryptophan 0.9-1.1 g/l
Tyrosine 0.20-0.24 g/l
Valine 2.9-3.5 g/l

คณะกรรมการกำหนดคุณ/กษพะเฉพาะและรายละเอียด1ของยา
เ ^

ลงขื่อ.. U L ... ..กรรมการ

(น ายอภ ิญ พ ัฒ น ^ป ระย ูร)
ลงขื่อ.......................................... ....................................กรรมการ

(นางสาวปิณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
ลงขื่อ  ......... ะ \ ..................................  ..กรรมการและเลขานการ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบธุ)
ลงขื่อ................... ................. .............กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ

(นางสับยาน ท ิม ส าร ี)

ลงขื่อ....................................................................ประธานกรรมการ
(บายพ้นธพงศ์ ตาเรืองครี)

ลงขื่อ........................................................................................ กรรมการ
(นายวีรยุทธโฆษิตสกุลขัย)

ลงขื่อ................................... „®โโ............................................... กรรมการ
(นางสาวอัญชลี ขัยนวล)

ลงขื่อ.. ..กรรมการ
(บางสุดาทิพย นิ่มกิ่งรัตน์)

ลงฃี อ<าโโโ........... ...................................โ® :̂.............กรรมการ
ทัยวัพนา)

ลงขื่อ........ .̂ .... ........................................ กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงขื่อ   ......<โ.....................  ......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพา'วดี อินทรจันทรี )

ล ง ข ื่อ ........................ ^ ไ ’' . ? ...................................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว จ ย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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ข้อ Test items Specifications
2 A ssay 2 .2  Lipid e m u ls io n  10%

- pH 6 .0 -8 .0  
Lipids 9 8 -1 1 4  g /l

- F ree fa tty  acids 0 -3  ทาE q/l 
E ssen tia l fa tty  acid s 18 .5-21 .5%

2.3  G lu c o se  20%  w ith  ca lc iu m
- ปริมาณ D ex tro se  1 9 0 -2 1 0  g /l  

pH (5% G lu co se  so lu tio n ) 3 .5 -5 .5  
5-H yd roxym eth y lfu rfu ra l (5-HMF) ไม เ่กิน 0 .25  
ปริมาณ C alcium  9 .5 -1 0 .5  ทาE q/l

3 P a rticu la te  m a tter - C o m p lie d  w ith  fin ish ed  p r o d u c t sp ec ifica tio n
4 Sterility  t e s t - C o m p lie d  w ith  fin ish ed  p r o d u c t sp e c ific a tio n
5 B acterial e n d o to x in s - C o m p lie d  w ith  fin ish ed  p r o d u c t sp ec ifica tio n
6 V o lu m e - N ot le s s  th a n  1 ,5 00  m l

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มือำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2, ทย.3, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

โลงขื่อ...................................................................ประธานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงขื่อ.................. .ใ........ปู่:ร?..-;.„■ ■ ■ ■ „....................... กรรมการ ■
เงญิง ร.H(สักพิร่นไปาอินทร์)

ลงขื่อ...... .น่................... 1. ....(ป ู่ล ัป ู่'ป ู่.........................กรรมการ
(บายวรรธนัย สัต๓ กร)

ลงซอ..
(นางขวัญขนก พงศ์มณี) 

(บายอภิญพัฌน์รรงประยูร)

.กรรมการ

แนรรงบระยู':. ปู่เณี
า ง ส ') . ว i k y s ท ร ย ์ เ ห ล ่า ส ืบ ส ก ุล  

T.ปู่'ปู่ณีโ(น่ะ> กร

ลงขื่อ....................................... .TTTX...............................กรรมการ
( บ า ง ส า ว ป ีณ ต า ร ีย ์ เ ห ล ่า ส ืบ ส ก ุล ไ ท ย )

ลงซอ.................... < ไ.TTr^r.............-ะ>........กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสิบธุ้)

ลงขื่อ..................... ^ป ู่ป ู่.1ร ั.ป ู่/ ใ ....... กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ
(บางซับยานี ทิมสารี )

0 <ลงขิอ....................................โ ^ . ..........................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โร],รตสกล'ขัย)

ลงชื่อ..................................โ^............................................ ........กรรมการ
(นางสาวa m ลี, ขัยนวล)

ลงชื่อ....................................ไ * ??โ .........................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย นิ่มกิ่งรัตน์)

ลงชื่อ _____  กรรมการ
(นก )อ ุก ฤ ษ ่ฎ ิ๋ใ ล า^ พ ร ัฒ น า)

ลงชื่อ.. ........ ..................................................................  .............กรรมการ
( น า ย ป ณ ิธ า น  ค ง ส ุภ า พ ส ิร ิ)

ลงขื่อ.................. ^ โ . ...........................กรรมการและผู้ขวยเลขานุการ
(บางสาวยุพาวดี อ ิบทรจ ับทร์)

ล ง ข ื่อ   ................ 3 ? a S i u i ...................  ......... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ีย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )



4

4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ฃึนทะเบียน (finished p roduct specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการฟลียนแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิ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 o f analysis 

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

substance) ที่ใซ้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซื่อ..........................โ:...................................... ประธานกรรมการ
โ . ■ .. (นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี) ^ 3 ^

ลงซื่อ................. .: ..............: ........... ...............................กรรมการ “
ตงงุญิง_อุงสัศ์ษณวัราอินทร์)

ลงซ่ือ......1................1 .)!ท ั้^ ร^ ท ั้? โโน ่............ กรรมการ
(บายวรรธนัย อัดถากร)

ลงขอ............ ................ .ไ............. ............^ .....กรรมการ
(บาง,ข'วัณขนก พงศ์มณี)

,  "ลงซอ............................. โ...................................กรรมการ
(บายอภิญพัดufoiงประยุร)

ลงซ่ือ..............................ร ..........................กรรมการ
(นางสาวปึณฑารย์ เหล่าร}Jสกุลไทย)

ลงซ่ือ......................โ โ โโโโน.....กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน เอกส ิน ธ์)

ล ง ซ ื่อ ..................... ' ร 1! ' ^ . . . .................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ซ ับ ย า น ี พ ิม ล า ร ี)

ลงซื่อ........................................................................................กรรมการ
(บาปวีรยุทธ โขษิตสกุลชัย)

ลงซื่อ...........................................................................................กรรมการ
(นางสาวอัญขสิ ชัยนวล)

ลงซื่อ...................................๙?โ1ไโ........................................... กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

ลงขอ..
\(บ าร ส ุก ก ุษ ฎ ํ่ เลาห์อุทัยวัฒนา}'

ลงซื่อ........... ...............................................................................กรรมการ
โ บ า ย ป ณ ิธ า น  ค ง ส ุภ า พ ส ิร ิ)

ลงซื่อ...  ก ุ-■ ^ - •กุ-กุ....... ■ กุ ......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวยุพาวดี อ ินทรจันทร์)

ล ง ซ ื่อ ...................................... . ' บ ัไ ) ? น ิไ 0 ................ ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ๆ ล )
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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  ตลอดช่วงอายุของยาที่ฃึ้นทะเบียนไว้
ใบกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 
ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

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

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 

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

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

- ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซื่อ 

ลงซื่อ

คณะกรรมการกำหนดคุฌลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

.กรรมการ
(นางขวัญฃบก พงศ์มณี)

(นายอภิญพัฌน์ คงประยูร)
...................................Q ..............................กรรมการ

(นางสาวj) [พ า ร ิย ์ เหล่าสืบสกุลไทย)
....................รส ่ป น ้''ท ั่โโโโ^. กรรมการและเลขานุการ

(บางสาวกอ.'บกาญจน์ เอกลบสุ้)
................ วั!โ.'โ.;บั^รโ..........กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(นางซ้นยานี พิมลารี )

(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)',
ลง1ข ื่อ ..^ ........กรรมการ

ลงขื่อ....
(นTEfiftฤใรฎี้-m พ ์ฮ ุ#เว ัฒ น า)

........กรรมการ

ลงขื่อ....
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

............ .ไ^.<(โ............................กรรมการแล i (ผู้ข่วยเลขานุการ

ลงขื่อ....
(นางลาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

...........โ .....................กรรมการแล ะผู้1ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยรดา 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 โรงพยาบาลนครพ ิงค ์ฃอสงวนสิทธิ้ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประวัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน โดย 
ส ำน ัก งาน ค ณ ะก รรม ก ารอ าห ารแล ะยาใน ระยะเวล า 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

๐คณะกรรมการกาหนดคุฌลกษณะเฉพา ะและรายละเอยดของยา

. /  ลงขื่อ... น .ประรานกรรมการ
/  /■

/  ป .
(นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงขื่อ.. ..................เ......... พ . ................................. ..กรรมการ ลงขอ..... ......กรรมการ

ลงซื่อ..
WTตี?i^ ง^จงj เอพ^ทแาอินหร)

...กรรมการ ลงซื่อ.....
(บายวีรยูทร โฆษิตสกุลขัย)

I 'T .........กรรมการ

ลงซื่อ..
(บายวรรธ!ว้ย^ตสากร)

...กรรมการ ลงซื่อ......
(นางสาวอัญชลี ขัยนวล)

............ .......... . p & r . .................................... .........กรรมการ

_ A -

(บางขวัญขบก พงศ์มณี)
_■ *...

(นางสุดาทิพย์ น ิ่มก ิ่งร ัตน ์)^

ลงขื่อ..
( น า ย อ ภ ิญ พ ัง ป ร ะ ย ูร )

..กรรมการ ลงขื่อ....
^  ( น า ย ^ £ ^ ^ ลาห ์อ ุท ัยว ้^บา)

(น างส าวป ิณ ^ร ีย ์ เหล่าสืบสกลไทย)
.................. โโโ^ .............................กรรมการและเลขานการ

(นายปณิธาน คงสภาพศิริ)
ลงซื่อ... ลงซื่อ.... ............ . ^ ! ส ํ,. ......................... กรรมการแล ผู้ช่วยเลขานุการ

ลงซื่อ..
(นางสาวกอบกาญจนี เอกสินธุ้) 

.............. ร่ไ'!.‘โ1โ. !?vสํ!<T...........กรรมการแล ชผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ....
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ ) 

.................... พ :.น ี้. เโ ว ั'.............กรรมการแล ะผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสันยานี พิมสารี ) (นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
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1 . ซื่อยา Phenytoin Sodium 100 mg pro longed-release capsule
คุณสมใ?ติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาแคปซูลชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 แคปซูลประกอบด้วยตัวยา Phenytoin Sodium 100 mg โดยการ

ปลดปล่อยยาในรูปแบบออกฤทธิ๋เนิ่น Sustained-release Capsule
2.3 ภาขนะบรรจุ ยาต้องบรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและป้องกันความชื้น
2.4 ฉลาก -ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

บริษัทผู้ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้ซัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
-กรณียาบรรจุในแผง แผงที่บรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยา 
สำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

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

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข______________________________________
ข้อ T e s t item s S pecifica tions
1 Identification te s t Com plied with finished product specification
2 Assay 95.0-105.0% o f th e  labeled  am o u n t of Phenytoin Sodium
3 Dissolution Test Not m ore than  20-40% (Q) in 30 min 

Not m ore th an  40-80% (Q) in 60 min 
Not less than  75% (Q) in 120 min

4 Uniformity of dosage units Com plied with finished product specification
5 Related com pounds - Com plied with finished product specification

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา
L X

กรรมการลงซ่ือ

ลงขอ......... ........................ไ . ..............ไ ไ ว ...................กรรมการ
(นายวรรธนัย,รัตถากร)

ลงซื่อ............... ............X . ............................  ..........กรรมการ
(นางขวัญขบก พงศ์มณี) ^

ลงซื่อ.................................ว ั^ . . . '( โ โ . .......................... กรรมการ
(นายอภิญพัฒน^■ งประยูร)

ลงซื่อ........................................ ......................................กรรมการ
(นางส'ฑปิณJทร ีย ์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซื่อ................................... .r r .f ....................... ประรานกรรมการ
(นายพันรพงศ์ ตาเรืองศรี) / ว ัโ เบ ุ' '

ลงซื่อ........................................................................................ กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆษิตสกุลขัย)

ลงซื่อ.......... ...................... . . . k ) ......... . .....................  .............กรรมการ
(นางสาวรัญรลี ขัยนวล)

ลงซื่อ.................................บ ุ^ ร : .................................
(บางสุดาทิพย' นิ่มกิ่งรัตน์)

ลงซื่อ .กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจ'น.เอกสินีธุ)

ล ง ซ ื่อ .................... . " ต ั^ . บ ี. ^ ' . ‘บ ีช ื้...............ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ข ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ธ น ย า น ี พ ิม ส า ' ร ี)

.กรรมการ

ลงซื่อ.. < T T C T . . . . . \ ......... ....................im f r n r r โ '........... กรรมการ
'(นา,ยู;เกฤษฎิ้ เลาหอ)รัยวัฒนา)

............................. กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงซื่อ....  ;  จ ^ - : - - .......■■  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ล ง ซ ื่อ ........................... ^ . ^ . ป ็ป ้..............................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( บ า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล,าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขอ .กรรมการ
ไฑ์หญิง,’จเอ ัmjflj ) ปาอินทร์)

ลงขื่อ....( ................... .1 ......... ร พ น ี้โ า โ โ . ............... กรรมการ
' (นายวรรรบ้ย อัดถากร)

ลงขื่อ............... ..................J........................................... กรรมการ
(บางขวัญชนก พงศ์มณี)

ลงขื่อ.......... .......................< 2 ± ............ .........  ..........กรรมการ
(นายอภิญพัพม์,คงประยูร)

ลงขื่อ..............................บ ับ . ...........................ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) ^ ศ ' '

พู่^นุ^ง
ลงซิอ.................................... .7H(..................................กรรมการ

(นางสาวปิณฑาริย เหล่าสีบสกุลไทย)
ลงขื่อ................

(บางสาวกอบกาญจน์ เอ! - . . .
ล ง ข ื่อ ...................... ..................................................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ธ ับ ย า ป ี พ ิม ส า ร ี )

ลงขื่อ....................................... '................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆษิตสกุลขัย)

ลงขื่อ........................................................................................... กรรมการ
(นางสาวอัชุซสื ขัยนวล)

ลงขื่อ................................... •ว ับไ............................................. กรรมการ
(น าง ส ุด าท ิพ น ิ่ม ก ํ่ง ร ้ต น )^  

( น า พ เฤ ฟ ฺ)  เลาห์อท้m w นา)
..กรรมการ

..กรรมการ
กุลไทย) (นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)
กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ.................. £ ^ ;รโไ........................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวยูพาวดี อิบหรจันทร์ i
ล ง ข ื่อ ..............................โ ' ;  0 ........................................ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ีญ ก ุล )
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4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิ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 (P harm aceu ticalInspection  Co­
operation  Schem e) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharm aceu tical p roduct

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

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

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

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

รายละเอียดได้ครบล้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุ yj ลักษณะเฉพาะและ-รายละเอียด1ของยา

ลงซื่อ.............................. .ไา................................. ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)J , 4 ....- .

ลงซื่อ..................T , . - ^ r : : T r : r  โ.............................กรรมการ
CCTWLV1ญ ิงฬ ล ก ษ ร เป าอ ิน ท ร ์)

..กรรมการ
(นายวรรธนัย อั»{ทกร)

o^y
ลงซื่อ............... ..................... !................ ......................... กรรมการ

(นางขวัญขนก พงศ์มณี)
ลงซื่อ.......... ....................... € 2 . . 4 t C ^ . .............  ...กรรมการ

(นายอภิญพ้ฒน์ คงประยูร)

ลงขอ............................... rrrT ................................................ กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆษิตสกุลขัย)

ลงซื่อ....................................!ไโย ั..............................................กรรมการ
(นางสาวอัฐเซื่ลขัยนวล)

ลงซื่อ.....................................น ัโ . .............................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกังรัตน์)

ลงซอ...............................................................................กรรมการ
(นางสาวน์ฌฑารีย์เห ุล่าสืบสกุล'เทย)

ลงซื่อ...................โ โ โ โ / ^ ...........................กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบรุ)

ล ง ซ ื่อ ................... . แ ร ์โ บ ั. . . ' โ ? ^ / . . ..............ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ฃ ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ธ ัน ย า น ี พ ิม ส า ร ื )

กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

.......ส ุ* : ................. .......กรรมการและผ้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ล ง ซ ื่อ ........................... โ ' ) . ^ . ? . . ป ีโ ........................... ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ซ ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว โ เ ย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/
หรือผู้ผลิตในคร้ังตอไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาซีวสมมูล (Bioequivalence) เทียบกับยา 

ต้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์การศึกษาซีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ 
รูปแบบรับประทานที่มีการดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (oral m odified release 
dosage forms) ของกองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ใบช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพ ิงค ์ฃอสงวนสิทธี้ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประวัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน โดย 
ส ำน ัก งาน ค ณ ะก รรม ก ารอ าห ารแ ล ะยาใน ระยะเวล า 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกาห'นุตคุณลัPษณะเฉพาะและรายละ.เอยดของยา

ลงฃิอ................ว :;;:..: ............................. .....................กรรมการ
โโตโติโvTญิงุ จงa r tw tim h lm ท,ร์)

ลงซอ........ .V .................... :........................................... กรรมการ
(บายวรรธนัย อัดลากร)

ลงชื่อ...........................0 ร น ี ้ . . . . . ............................ กรรมการ
(นางขวัญฃบก พงอัม{น)

ลงชื่อ.......... ..........................^ . . '= ± .   ......... กรรมการ
(บายอภิญ,อ ั&ร ์ คงประยูร)

ลงขอ................................... .7TA...................................กรรมการ
(นางสาวปิณทารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงช่ือ ..กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบธุ้)

ล ง ช ื่อ .......................... น ี้{ / . ' ป ี. ,บ ั. ( “น ี้น ี้.  ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ฃ ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ร ัน ย า น ี พ ิม ส า ร ี )

ลงขอ......................................T........!.................ประรานกรรมการ
(นายพันฮพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงชื่อ........................................................................................ กรรมการ
(นายวีรยุทธโขบิดสกุลขัย)

ลงขื่อ..................................... . เบ .ั.............................................. กรรมการ
(นางสาวอัณชลี ขัยนวล)

ลงขื่อ.. ........ .5 ?
(นางสุดาทิพย์ นิ่มกิ่งรัตน์)

..กรรมการ

..กรรมการ

..กรรมการ
บัมานสุกฤไรฎี้เลาห์ร์ฑ์'บิวฒนวี)1

ลงขื่อ..........น ี้น ี้...........................................................
(นายปณิราน คงสุภาพลีริ)

ลงขื่อ  •■ ■ ■ ;........ จ ^ ; ; . ........V  กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ล ง ซ ื่อ ........................... . ว ิ) ว ั? น ี้า ............................ ก ร ร ม ก า ร แ ล ะ ผ ู้ช ่ว ย เ ล ข า น ุก า ร

( น า ง ส า ว ป ิย ธ ิด า  แ ต ่เ จ ร ิญ ก ุล )



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง

๑. ซื่อโครงการ : ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
หน่วยงาน : โรงพยาบาลนครพิงค์ จังหวัดเชียงใหม่

๒. วงเงินงบประมาณที่ได้ร ับจัดสรร : ๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท (เจ ็ดล้านสองแสนหกหมื่นหกพันหกร้อย- 
สี่สิบแปดบาทล้วน)

๓. วันที่กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) : ๒ ๒ ม.ค. น
เป็นเงิน : ๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท (เจ็ดล้านสองแสนหกหมื่นหกพันหกร้อยสี่สิบแปดบาทล้วน)

ลำดับ
ที่

รายการยา จำนวน ราคาต่อหน่วย 
(บาท)

๑ C yclophospham ide ๔๐๐ mg pow der 
for Injection (๔.๒)

๓,๖๐๐ Vial ๒๒๘.๙๘ บาท/Vial

๒ G em citabine ๑.๔ gm for Injection (๔.๑) ๑,๒๐๐ Vial ๒,๒๔๗.๐๐ บาท/Vial
๓ P arenteral nutrition (Amino acid 

solution + Lipid em ulsion + Glucose 
solution) ๑,๔๐๐ ml (๔.๑)

๒,๔๐๐ Bag ๘๙๘.๘๐ บาท/Bag

(รี! Phenytoin sodium  ๑๐๐ mg prolonged- 
re lease  capsu le  (๔.๑)

๔๘๐,๐๐๐ Capsule ๓.๓๑ บาท/Capsule

๔. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
๔.๑ ราคาตามประกาศของคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งขาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา 

ประกาศ ณ วันท่ี ๒๔ สิงหาคม พ.ศ. ๒๔๖๘
๔.๒ ราคาที่เคยซื้อหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ (สัญญาเลขที่ ๑๔/๒๔๖๘ ลงวันที่ 

๙ ตุลาคม ๒๔๖๗)
๔. รายซื่อเจ้าหน้าที่ผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)

อ ้างถ ึงคำสั่งจังหวัดเชียงใหม่ที่ CO dd / ๒๔๖๙ลง,วันที่ เอ ©  ม.ค. เ ร พ  
๑ . นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เชี่ยวชาญ ประธานกรรมการ
๒. นายนพสิทธิ้ . ขันตี เภสัชกรเชี่ยวชาญ กรรมการ
๓. นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ กรรมการ


