
ประกาศจังหวัดเชียงใหม่
เร่ือง ประกวดราคาซ้ือยาจำนวน ๔ รายการ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

จังหวัดเขียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซ้ือยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวด 
ราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ราคากลางของงานซ้ือในการประกวดราคาคร้ังน้ี เนินเงินท้ังส้ิน 
๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท (เจ็ดล้านสองแสนหกหม่ืนหกพันหกร้อยส่ีสิบแปดบาทถ้วน) จำนวน ๔ รายการ

ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนข้อเสนอโดยแสดงหลักฐานถึงขีดความสามารถและความพร้อมท่ีมีอยู่ใน 
วันย่ืนข้อเสนอ โดยมีรายละเอียดดังน้ี

๑. ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติให้เนินไปตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์กำหนด
๒. ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ใน 

วันท่ี - เอ มี.fl. yibci ระหว่างเวลา ๑๓.๐๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. ซ่ึงสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอได้
ต้ังแต่วันท่ีประกาศจนถึงวันเสนอราคา

๓. ผู้สนใจสามารถดรูายละเอียดและดาวน์โหลดเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
เลขท่ี Co เอ /๒๔๖๙ ลงวันท่ี ๑ 0) ก.พ. เอพ ผ่านทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 
ได้ต้ังแต่วันท่ีประกาศจนถึงวันเสนอราคา ได้ท่ีเว็บไซต์ https://www.nkp-hospital.go.th/th/ หรือ 
www.gprocurement.go.th

ประกาศ ณ วันท่ี @ 01 กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๔๖๙

(นายบรรเจิด นนทสูติ)
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ 

ปฏิบัติราชการแทน ผู้ว่าราชการจังหวัดเขียงใหม่

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


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

เลขท ๘๒/๒๕๖๙ 

การซื้อยาจำนวน ๔ รายการ 

ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม่ 

ลงวันที่ ๑๓ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๙

จังหวัดเชียงใหม่ ซ่ึงตอไปน้ีเรียกวา "จังหวัด" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ 

รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ตามรายการ ดังน้ี
๑. Cyclophosphamide ๕๐๐ mg จำนวน ๓,๖๐๐ vial

powder for Injection (GPU)

(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๒๐๑๘๘๓)

๒. Gemcitabine ๑.๔ gm for จำบวบ ๑,๒๐๐ vial

Injection (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - 

๒๐๔๒๒๖)

๓. Parenteral nutrition (Amino จำนวน ๒,๔๐๐ ถุง/bag

acid solution + Lipid emulsion 

+ Glucose solution) ๑,๕๐๐ ml

(GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๙๘๑๓๔๒)

๔. Phenytoin sodium ๑๐๐ mg . จำนวน ๔๘๐,๐๐๐ capsule

prolonged-release capsule

(GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๓๑๓๒๕๗)

พัสดุท่ีจะซื้อนี้ต้องเนินของแท้ ของใหม่ ไมเคยใช้งานมากอน ไม,เนินของเกาเก็บ อยู่ในสภาพท่ีจะใช้งานได้ 
ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที'กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซ้ือด้วยวิธีประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ฉบับน้ีโดยมีช้อแนะนำและข้อกำหนด ดังตอไปน้ี

๑. เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

๑.๑ รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ

๑.๒ แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์



๑.๓ แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ

๑.๔ แบบหนังสือคำประกัน

(๑) หลักประกันสัญญา 

๑.๕ บทนิยาม

(๑) ผู้มีผลประโยชน์รวมกัน 

(๒) การฃัดฃวางการแข่งขันอย่างเฟ้นธรรม 

๑.๖ แบบบัญชีเอกสารที'กำหนดไวใบระบบจัดซือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

(๑) บัญชีเอกสารสวนที่ ๑ 

(๒) บัญชีเอกสารสวนที ๒ 

๑.๗ แผนการทำงาบ

๒. คุณสมบัติของผูยื่บขอเสนอ

๒.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 
๒.๒ ไม่เฟ้นบุคคลล้มละลาย 
๒.๓ ไม,อยู่ระหวางเลิกกิจการ
๒.๔ ไม่เฟ้นบุคคลซ่ึงอยู่ระหว่างถูกระงับการย่ืนข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงาน 

ของรัฐไว้ช่ัวคราว เน่ืองจากเฟ้นผู้ท่ีไมผาบเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ 
ที'รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกำหนดตามท่ีประกาศเผยแพรโนระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชี 
กลาง

๒.๕  ไม่เฟ้นบุคคลซ่ึงถูกระบุซ่ือไว้ในบัญชีรายซ่ึอผู้ท้ิงงานและได้แจ้งเวียนซ่ือให้เฟ้นผู้
ท้ิงงานของหนวยงานของรัฐในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซ่ึงรวมถึงนิติบุคคลท่ีผู้ท้ิงงานเฟ้น 
หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานใบกิจการของนิติบุคคลน้ันด้วย

๒.๖ มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะต้องห้ามตามท่ีคณะกรรมการนโยบายการจัดซ้ือ
จัดจาง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดใบราขกิจจานุเบกษา

๒.๗ เฟ้นนิติบุคคลผู้มีอาชีพ1ขายพัสดุท่ี,ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่า'ว 
๒.๘ ไม่เฟ้นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืนท่ีเข้าย่ืนข้อเสนอให้แก 

จังหวัด ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เฟ้นผู้กระทำการอันเฟ้นการขัดขวาง การแขงขัน 
อยางเฟ้นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์คร้ังน้ี

๒.๙ ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธ๋ึหรือความคุ้มกัน ซ่ึงอาจปฏิเสธไม'ยอมข้ึนศาลไทย เว้นแต่ 
รัฐบาล ของผู้ย่ืน,ข้อเสนอ'ได้มีคำส่ัง'ให้สละเอกลิทธ้ีและความคุ้มกันเซนว่าน้ัน

๒.๑๐ ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีย่ืนข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการรวมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังน้ี 
(๑) การกำหนดสัดส่วนในการเข้าร่วมค้าของคู่สัญญา

กรณีท่ีข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดรายหน่ึงเฟ้นผู้เข้ารวมค้าหลัก 
ข้อตกลงๆ  จะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าท่ีและความรับผิดชอบในปริมาณงาน ส่ิงของหรือมูลคาตามสัญญา



ของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกวาผู้เข้ารวมค้ารายอ่ืนทุกราย
(๒) กรณีท่ีข้อตกลงๆ  กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดรายหน่ึงเฟ้นผู้เข้าร่วมค้าหลัก 

กิจการร่วมค้าน้ันต้องใช้ผลงานของผู้เข้ารวมค้าหลักรายเดียวเฟ้นผลงานของกิจการรวมค้าท่ีย่ืนข้อเสนอ
สำหรับข้อตกลงๆ  ท่ีไมได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเฟ้นผู้เข้ารวมค้าหลัก ผู้ 

เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเง่ือนไขท่ีกำหนดไว้ในเอกสารเชิญซวน
(๓) การย่ืนข้อเสนอของกิจการรวมค้า

(๓.๑) กรณีท่ีข้อตกลงๆ  กำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้ารวมค้ารายใดราย 
หน่ึงเฟ้นผู้ย่ืนข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การย่ืนข้อเสนอดังกลาวไมต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

สำหรับข้อตกลงๆ  ท่ีไม่ไค้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเฟ้นผู้ย่ืนข้อ 
เสนอ ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือซ่ือในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดรายหน่ึงเฟ้นผู้ย่ืนข้อ 
เสนอในนามกิจการรวมค้า

(๓.๒) การย่ืนข้อเสนอด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e - bidding) ให้ 
ผู้เข้ารวมค้าท่ีไค้รับมอบหมายหรือมอบอำนาจตามข้อ (๓.๑) ดำเนินการซ้ือเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ กรณีท่ีมีการจำหน่ายเอกสารซ้ือหรือจ้าง

๒.๑๑ ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องลงทะเบียนท่ีมีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาค 
รัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement ะ e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 

๒.๑๒ ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังน้ี
๑. กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยหรือตางประเทศ 

ซ่ึงไค้จดทะเบียนเกินกวา ๑ บี ต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหว่างสิบทรัพย์สุทธิหักด้วยหน้ีสินสุทธิ 
ท่ีปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินท่ีมีการตรวจรับรองแล้ว ซ่ึงจะต้องแสดงค่าเฟ้นบวก ๑ บีสุดท้ายก่อนวันย่ืน 
ข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดห้ายก่อนวับย่ืนข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อนไปก่อนวัน 
ท่ีหน่วยงานของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันย่ืนข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแต่กรณีนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย 
หากวันย่ืนข้อเสนอเฟ้นซ่วงระยะเวลาท่ีกรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคลยืนงบแสดงฐานะการเงินกับ 
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซ่ึงจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดยนิติบุคคลที,เฟ้นผู้ย่ืนข้อ 
เสนอน้ันยังอยูในช่วงของการย่ืนงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ ช่วงเดือนมกราคม - 
เดือนพฤษภาคม กรณีน๋ีใ'ห้สามารถย่ืนงบแสดงฐานะการเงินย้อน'โปอีก ๑ บี ไค้

๒. กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย ซ่ึงยังไมมีการ 
รายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตาม 
กฎหมายต่างประเทศซ่ึงยังไม,มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนท่ีเรียกขำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันท่ีย่ืนข้อเสนอ ไม่ต่ํา 
กว่า ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซ้ือจัดจ้างคร้ังหน่ึงท่ีมีวงเงินเกิน £๐๐,0๐๐ บาทชีนไป กรณีผู 
ย่ืนข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วับ กอนวับยืนขอเสนอ



โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเฟ้นมูลคา ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการท่ี 
ย่ืนข้อเสนอ ในแตละคร้ัง และหากเฟ้นผู้ชนะการจัดซ้ือจัดจ้างหรือเฟ้นผู้ไต้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือ 
รับรองบัญชีเงินฝากท่ีมีมูลคาดังกลาวอีกคร้ังหน่ึงในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีท่ีผู้ย่ืนข้อเสนอไม่มีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่ 
เพียงพอที,จะเข้าย่ืนข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังน้ี

(๑) กรณีผู้ยืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาท่ีถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงินสินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการท่ีย่ืนข้อเสนอในแตละคร้ัง จะเฟ้นสินเช่ือท่ีธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ทีไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจค้ําประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายช่ือบริษัทเงินทุนท่ีธนาคารแห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเช่ือท่ีสำนักงานใหญ่รับรอง หรือที, 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซ่ึงออกให้แกผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อ 
เสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายต่างประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาท่ีมิไต้ถือสัญขาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงินสิบเช่ือ ๑ ใบ ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการท่ีย่ืนข้อเสนอใบแต่ละคร้ัง จะเฟ้นสินเช่ือท่ีธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที,ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์ และ 
ประกอบธุรกิจค้ําประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายช่ือบริษัทเงินทุบท่ีธนาคาร แห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเฟ้นสินเช่ือท่ีธนาคารตางประเทศหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ท่ีไต้รับ 
อนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้ําประกันตามประกาศของธนาคารกลาง 
ตางประเทศน้ัน ตามรายช่ือบริษัทท่ีธนาคารกลางต่างประเทศน้ันแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงิน 
รวมของวงเงินสินเช่ือที,สำนักงานใหญรับรอง หรือท่ีสำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนัก 
งานใหญ่) ซ่ึงออกให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อเสนอไม,เกิน ๙๐ วัน

๔. กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายตางประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาท่ีมิไต้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะต้องเฟ้นไปตามอัตราแลกเปล่ียน 
เงินตรา ตามประกาศท่ีธนาคารแห่งประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหวางวันท่ีเผยแพร่ประกาศและเอกสาร 
ประกวดราคาในระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวับเสนอราคา

ท้ังน้ี ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องย่ืนเอกสารท่ีแสดงให้เห็นถึงข้อมูลเก่ียวกับมูลคา 
สุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผ่านการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การต่างประเทศว่าด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๔๓๙ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติมกำหนด โดยจะต้องย่ืนเอกสารดัง 
กล่าวในวันย่ืนข้อเสนอ หากผู้ย่ืนข้อเสนอมิไต้มีการย่ืนเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการย่ืนข้อเสนอให้ถือวาผู้ย่ืน 
ข้อเสนอรายน้ันย่ืนเอกสารไม่ครบล้วนตามเง่ือนไขท่ีกำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

๖. กรณีตาม ข้อ ๑- ข้อ ๔ ไมใช้บังคับกรณีดังต่อไปน้ี



(๖.๑) กรณีท่ีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนหนวยงานของรัฐภายในประเทศ 
(๖.๒) นิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยท่ีอยู่ระหว่างการท่ี,นฟูกิจการตาม 

พระราชบัญญ้ติล้มละลาย พ.ศ. ๒๔๘๓ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม
(๖.๓) งานจ้างกอสร้างท่ีกรมบัญชีกลางได้ข้ึนทะเบียนผู้ประกอบการงาน 

กอสร้างแล้ว และงานจ้างกอสร้างท่ีหนวยงานของรัฐท่ีได้มีการจัดทำบัญชีผู้ประกอบการงานกอสร้างท่ีมี 
คุณสมบัติเบ้ืองด้นไว้แล้วก่อนวันท่ีพระราชบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ้างๆ  มีผลใช้บังคับ

(๖.๔) การจัดซ้ือจัดจ้างตามมาตรา ๔๖ วรรคหน่ึง (๒) (ข) และ (ค) แหง 
พระราซบัญญัติการจัดซ้ือจัดจ้างฯ

(๖.๔) การซ้ืออสังหาริมทรัพย์และการเช่าอสังหาริมทรัพย์ 
(๖.๖) กรณีงานจ้างบริการหรืองานจ้างเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เช่น จ้าง 

พนักงาบขับรถ ครูซาวตางชาติ พนักงานเก็บขยะ พนักงานบันทึกข้อมูล เบีนด้น 
๓. หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยืนมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือ 
จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเบีน ๒ ส่วน คือ

๓.® ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี ้

(๑) ในกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนนิติบุคคล
(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ย่ืนสำเนาหนังสือรับรอง 

การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายช่ือหุ้นส่วนผู้จัดการ
(ข) บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาซนจำกัด ให้ยืนสำเนาหนังสือรับรองการ 

จดทะเบียน นิติบุคคล หนังสือบริคณห้สนธิ บัญชีรายช่ือกรรมการผู้จัดการ และบัญชีผู้ถือหุ้นรายใหญ (ล้ามี)
(๒) ในกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลท่ีมิใซนิติบุคคล ให้ 

ย่ืนสำเนาบัตรประจำตัวประซาซนของผู้บ้ัน สำเนาข้อตกลงท่ีแสดงถึงการเข้าเบีนหุ้นส่วน (ล้ามี) สำเนาบัตร 
ประจำตัวประซาซบของผู้เบีบหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เบีบหุ้นส่วนท่ีมิได้ถือสัญชาติไทย

(๓) ใบกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนผู้ย่ืนข้อเสนอรวมกันในฐานะเบีนผู้รวมค้า ให้ย่ืน 
สำเนาสัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามท่ีระบุไว้ใบ (๑) หรือ (๒) ของผู้ร่วมค้า แล้วแตกรณี

(๔) ผ้ย่ืนข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเก่ียวกับมูลค่าสุทธิของกิจการ ตังน้ี
"  บัๆส่ IT. I ,๖? dr. ."ฯ, el™ 1,,-*. '๑. กรณีผูยบขอเสนอฒบนิติบุคคลทึจัดตังขนตามกฎหมาย๒ยหรือตาง

ประเทศ ซ่ึงได้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ บี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลตางระหว่างสิบทรัพย์สุทธิหักด้วย
หน้ีสินสุทธิท่ีปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินท่ีมีการตรวจรับรองแล้ว ซ่ึงจะต้องแสดงคาเบีนบวก ๑ บีสุดห้าย
กอนวันย่ืนข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายกอนวันย่ืนข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อน
โปก่อนวันท่ีหน่วยงานของรัฐกำหนดให้เบีนวันย่ืนข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแค่กรณีนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตาม
กฎหมายไทย หากวันย่ืนข้อเสนอเบีนช่วงระยะเวลาท่ีกรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคล ย่ืนงบแสดง
ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซ่ึงจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดย



นิติบุคคลท่ีเบีบผู้ย่ืนข้อเสนอน้ันยังอยู่ในช่วงของการย่ืนงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ 
ช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีบ้ีให้สามารถย่ืนงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ ปี ไค้

๒. กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเปีนนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยซ่ึงยังไมมี 
การรายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเปีนนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึน 
ตามกฎหมายตางประเทคซ่ึงยังไมมีการรายงานงบแสดงฐานะการเงินให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนท่ีเรียกขำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันท่ีย่ืน,ข้อเสนอ ไมต่ํา 
กวา ๒ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซ้ือจัดจ้างคร้ังหน่ึงท่ีมีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทข้ึนไป 
กรณีผู้ย่ืน'ข้อเสนอเบีนบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม,เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันย่ืนข้อ 
เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเบีนมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ 
รายการท่ีย่ืนข้อเสนอในแต,ละคร้ัง และหากเบีนผู้ซบะการจัดซ้ือจัดจ้างหรือเบีบผู้ไค้รับการคัดเลือกจะต้อง 
แสดงหนังลือรับรองบัญชีเงินฝากท่ีมีมูลค่าดังกลาวอีกคร้ังหน่ึงในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที,ผู้ย่ืนข้อเสนอไมมีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือ 
มีแต่ไม่เพียงพอที,จะเข้าย่ืนข้อเสนอ สามารถดำเนินการไค้ดังบ้ี

(๑) กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาท่ีถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสิบเช่ือ โดยต้องมีวงเงินสินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการท่ีย่ืนข้อเสนอในแตละคร้ัง จะเบีนสิบเช่ือท่ีธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ท่ีไค้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายช่ือบริษัทเงินทุนท่ีธนาคารแห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเช่ือท่ีสำนักงานใหญรับรอง หรือท่ี 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไค้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซ่ึงออกให้แกผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อ 
เสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที'จัดต้ังข้ึนตามกฎหมายต่าง 
ประเทศ หรือบุคคลธรรมดาที,มิไค้ถือสัญชาติไทย ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเช่ือ โดยต้องมีวงเงิน 
สินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที'ยืนข้อเสนอในแต'ละคร้ัง จะเบีนสินเช่ือท่ี 
ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ท่ีไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงิน 
ทุนเพ่ือการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายช่ือบริษัท 
เงินทุนท่ีธนาคาร แห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเบีบสินเช่ือที,ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุน 
หลักทรัพย์ท่ีไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้าประกับตามประกาศ 
ของธนาคารกลางตางประเทศน้ัน ตามรายช่ือบริษัทท่ีธนาคารกลางต่างประเทศน้ันแจ้งเวียนให้ทราบ โดย 
พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเช่ือที'สำนักงานใหญ่รับรอง หรือท่ีสำนักงานสาขารับรอง (กรณีไดรับ 
มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซ่ึงออกให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอ นับถึงวันย่ืนข้อเสนอไม'เกิน ๙๐ วัน

๕ . กรณีผู้ย่ืนข้อเสนอเบีนนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายตางประเทศ



หรือบุคคลธรรมดาท่ีมิได้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลค่าจะต้องเฟ้นไปตามอัตรา 
แลกเปล่ียนเงินตราตามประกาศท่ีธนาคารแห่งประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหว่างวันท่ีเผยแพร่ประกาศและ 
เอกสารประกวดราคาในระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถืงวันเสนอราคา

ท้ังน้ี ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องย่ืนเอกสารที,แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเก่ียวกับ 
มูลค่าสุทธิของกิจการแล้วแต่กรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผานการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การตางประเทศวาด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒๕:๓๙ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม กำหนด โดยจะต้องยืนเอกสารดัง 
กล่าวในวันย่ืนข้อเสนอ หากผู้ย่ืนข้อเสนอมิไต้มีการย่ืนเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการย่ืนข้อเสนอให้ถือวาผู้ยืน 
ข้อเสนอรายน้ันย่ืนเอกสารไม่ครบล้วนตามเง่ือนไขท่ีกำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

(๔) สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลคาเพิ่ม 

(๖) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ท้ังหมดท่ีไต้ย่ืนพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 
ซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖(๑) โดยไม,ต้องแนบใบรูปแบบ PDF File (Portable
Document Format)

ท้ังน้ี เม่ือผู้ย่ืนข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนท่ี 
๑ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๑) ให้โดยผู้ย่ืนข้อเสนอไมต้องแบบบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable 
Document Format)

๓.๒ ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

(๑) แคตตาล็อกและ/หรือรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุ ตามข้อ
(ริ̂.(̂

แห่งประเทศไทย (ล้ามี) 

(SMEs) (ล้ามี)

(๒) สำเนาหนังสือรับรองสินค้า Made เท Thailand ของสภาอุตสาหกรรม 

(๓) สำเนาใบข้ึนทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(๔) ผู้เสนอราคาติองนำเอกสารสวนท่ี ๒ ย่ืนต่อเจ้าหน้าท่ี ถัดจากวันท่ีย่ืนเสนอ 
ราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน ๓ วัน ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น.
ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม รพ. นครพิงค่

(๔) บัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ท้ังหมดท่ีไต้ย่ืนพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 
ซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖(๒) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 
Document Format)

ท้ังน้ี เม่ือผู้ย่ืนข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนท่ี 
๒ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๒) ให้โดยผู้ย่ืนข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารสวนท่ี ๒ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable
Document Format)



๔. การเสนอราคา

๔.๑ ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วย
อิเล็กทรอนิกส์ตามท่ีกำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์น้ีโดยไม,มีเง่ือนไขใดๆ  ท้ังส้ิน และจะต้อง 
กรอกข้อความ ให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมท้ังหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ย่ืนข้อเสนอโดย 
ไม่ต้องแนบ ใบเสนอราคาใบรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเนินเงินบาท และเสนอราคาไต้เพียงคร้ังเดียวและ
ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหนวย และหรือต่อรายการ ตามเง่ือนไขท่ีระบุไว้ตามข้อ ๖.๒ 
ให้ถูกต้อง ท้ังน้ี ราคารวมท่ีเสนอจะต้องตรงกันท้ังตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม,ตรงกัน ให้ 
ถือตัวหนังสือเนินสำคัญ โดยคิดราคารวมท้ังส้ินซ่ึงรวมค่าภาษีมูลคาเพ่ิม ภาษีอากรอ่ืน คาขนส่ง ค่าจดทะเบียน 
และค่าใช้จายอ่ืนๆ  ท้ังปวงไว้แล้ว จนกระท่ังส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพิงค่

ราคาท่ีเสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกวา ๓๖๔ วัน ต้ังแต่วันเสนอ 
ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาท่ีตนไต้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคา 
มิไต ้

๔.๓ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไม่เกิน ๓๖๔ วัน นับถัดจาก
วันลงนามใบสัญญาซ้ือ

๔.๔ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ
ยาแต่ละรายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือประกอบการ 
พิจารณา หลักฐานดังกล่าวน้ี จังหวัดจะยืดไว้เนินเอกสารของทางราชการ

สำหรับแค็ตตาล็อกท่ีแนบให้พิจารณา หากเนินสำเนา และคณะกรรมการ 
พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มีความประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตตาล็อก ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้อง 
นำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วัน นับถัดจาก 
วันเสนอราคา

๔.๕  ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องนำเอกสารในส่วนท่ีเนินสาระสำคัญท่ีมีปริมาณมากและเนิน
อุปสรรคในการนำเข้าระบบไต้แก เอกสารส่วนที ๒ พร้อมสรุปจำนวนเอกสารดังกลาวมาส่ง ณ กลุมงาน 
เภสัชกรรม (ช้ัน 6) อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ช้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงค์ 
ภายใน ๓ วันนับถัดจากวันเสนอราคา โดยผู้ย่ืนข้อเสนอต้องลงลายมือซ่ือ พร้อมประทับตราสำคัญของ 
นิติบุคคล (ถ้ามี) กำกับในเอกสารน้ันด้วย และ upload ไฟล์แบบสรุปจำนวนเอกสารในรูปแบบ PDF File 
(Portable Document Format) ผานระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๖ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องส่งตัวอยางของพัสดุท่ีเสนอ จำบวบ ตัวอยางดูจากเอกสาร
คุณลักษณะเฉพาะของยาแตละรายการ และรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามท่ีจังหวัดกำหนด โดย 
ลงลายมือผู้ย่ืนข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารท่ีจัดส่งหรือนำ 
มาแสดงตามบัญชีเอกสารส่วนที, ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)เพ่ือใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการ 
พิจารณา ในวันท่ี ๖ มีนาคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น. ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม (ช้ัน 6)



อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ข้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงค์
ท้ังน้ี จังหวัดจะไม่รับผิดชอบในความเสียหายใด  ๆ ท่ีเกิดข้ึนแก่ตัวอย่างดังกล่าว 

ตัวอยางท่ีเหลือหรือไม่ใช้แล้ว จังหวัดจะคืนให้แก,ผู้ย่ืนข้อเสนอ
๔.๗ ก่อนเสนอราคา ผู้ย่ืนข้อเสนอควรตรวจดูรางสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะ

เฉพาะของพัสดุฯลฯ ให้ถ่ีล้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ท้ังหมดเสียกอนท่ีจะตกลงย่ืนข้อ 
เสนอตามเง่ือนไข ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

๔.๘ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซ้ือจัดจ้างภาค
รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันท่ี ๒ มีนาคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๑๓.๐๐ บ. ถึง ๑๖.๐๐ น. และเวลาในการ 
เสนอราคาให้ถือตามเวลาของระบบการจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เนินเกณฑ์

เม่ือพ้นกำหนดเวลาย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรับเอกสารการย่ืนข้อ 
เสนอ และการเสนอราคาใดๆ  โดยเด็ดขาด

๔.๙ ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคารูปแบบไฟส์เอกสาร
ประเภท PDF File (Portable Document Format) โดยผู้ย่ืนข้อเสนอต้องเนินผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ 
ครบล้วน ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนท่ีจะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงล่งข้อมูล (Upload) 
เพ่ือเนินการเสนอราคาให้แก, จังหวัด ผ่านทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๑๐ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการ
ตรวจสอบคุณสมบัติของผู้ย่ืนข้อเสนอแตละรายว่า เนินผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีมีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ย่ืบข้อเสนอ 
รายอ่ืน ตามข้อ ๑.๔ (๑) หรือไม, หากปรากฏว่าผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดเนินผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีมีผลประโยชน์ร่วมกันกับ 
ผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน คณะกรรมการพิจารณาผลฯ จะตัดรายซ่ือผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีมีผลประโยชน์รวมกันน้ันออก 
จากการเนินผู้ย่ืนข้อเสนอ

หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลฯ วา กอนหรือ ใน1ขณะท่ีมีการ 
พิจารณาข้อเสนอ มีผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดกระทำการอันเนินการชัดขวางการแข่งชันอย่างเนินธรรมตามข้อ ๑.๔ 
(๒) และคณะกรรมการพิจารณาผลฯ เช่ือว่ามีการกระทำอันเนินการชัดขวางการแฃงชันอย่างเนินธรรม คณะ 
กรรมการพิจารณาผลฯ จะตัดรายซ่ือผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันออกจากการเนินผู้ย่ืนข้อเสนอ และ จังหวัด จะ 
พิจารณาลงโทษผู้ย่ืนข้อเสนอตังกลาวเนินผู้ท้ิงงาน เว้นแต่ จังหวัด จะพิจารณาเห็นว่า ผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันมิใข่ 
เนิบผู้ริเร่ิมให้มีการกระทำตังกลาวและไต้ให้ความร่วมมือเนินประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ จังหวัด 

๔.๑๑ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ตังน้ี
(๑) ปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
(๒) ราคาท่ีเสนอจะต้องเนินราคาท่ีรวมภาษีมูลค่าเพ่ิม และภาษีอ่ืนๆ  (ล้ามี)

รวมค่าใช้จ่ายท้ังปวงไว้ด้วยแล้ว

เวลา ท่ีกำหนด
(๓) ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพ่ือเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน

(๔) ผ้ย่ืนข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาท่ีเสนอแล้วไม่ไต้



(๕) ผู้ย่ืนข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา 
ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางท่ีแสดงไว้ในเว็บไซต์ www.gprocurement.go.th 

๔.๑๒ คูสัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันลงนามใน 
สัญญา เว้นแต่เฟ้นกรณีสัญญามีอายุไม่เกิน ๙๐ วัน หรือกรณีการซ้ือซ่ึงสัญญากำหนดส่งงานงวดเดียว หรือ 
กรณีการซ้ือซ่ึงสัญญาหรือบันทึกข้อตกลงเฟ้นหนังสือท่ีมีวงเงินไมเกิน ๔๐๐,๐๐๐ บาท ท้ังน้ี แผนการทำงานดัง 
กลาวให้ถือเฟ้นเอกสารส่วนหน่ึงของสัญญา

๕. หลักเกณฑ์และสิทธึ๋ในการพิจารณา

๔.๑ ในการพิจารณาผลการย่ืนข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์คร้ังน้ี จังหวัดจะ
พิจารณาตัดสินโดยใข้ หลักเกณฑ์ราคา

๔.๒ การพิจารณาผู้ชนะการย่ืนข้อเสนอ
กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการย่ืนข้อเสนอ จังหวัด จะ 

พิจารณาจาก ราคาตอรายการ

๔.๓ หากผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไม,ถูกต้องตามข้อ ๒ หรือย่ืนหลักฐานการย่ืน
ข้อเสนอไมถูกต้อง หรือไมครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือย่ืนข้อเสนอไมถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลๆ  
จะไมรับพิจารณาข้อเสนอของผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ัน เว้นแต่ ผู้ย่ืนข้อเสนอรายใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือ 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุท่ีจะขายไมครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเง่ือนไขท่ี 
จังหวัดกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนท่ีมิใช่สาระสำคัญและความแตก 
ตางน้ันไมมีผลทำให้เกิดการไต้เปรียบเสียเปรียบ ตอผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือเฟ้นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะ 
กรรมการพิจารณาผลๆ  อาจพิจารณาผอนปรนการตัดสิทธิ ผู้ย่ืน'ข้อเสนอรายน้ัน

๔.๔ จังหวัดสงวนสิทธ้ิไม,พิจารณาข้อเสนอของผู้ย่ืนข้อเสนอโดยไม,มีการผอนผัน ใน
กรณีดังตอไปน้ี

อิเล็กทรอนิกส์
(๑) ไม่กรอกข่ือผู้ย่ืนข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซ้ือจัดจ้างด้วย

(๒) เสนอรายละเอียดแตกต่างไปจากเง่ือนไขท่ีกำหนดในเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ท่ีเฟ้นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความไต้เปรียบเสียเปรียบแกผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน 

๔.๔ ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะ
กรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ย่ืนข้อเสนอช้ีแจงข้อเท็จจริงเพ่ิมเติมไต้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไมรับ 
ข้อเสนอ ไม,รับราคา หรือไม,ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงดังกล่าว ไม,เหมาะสมหรือไมถูกต้อง

๔.๖ จังหวัดทรงไว้ซ่ึงสิทธิท่ีจะไมรับราคาต่ําสุด หรือราคาหน่ึงราคาใด หรือราคาท่ี
เสนอท้ังหมดก็ไต้ และอาจพิจารณาเลือกซ้ือในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหน่ึงรายการใด หรืออาจ 
จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซ้ือเลยก็ไต้ สุดแต่จะพิจารณา ท้ังน้ี เพ่ือประโยชน์ 
ของทางราชการเฟ้นสำคัญ และให้ถือวาการตัดสินของ จังหวัดเฟ้นเด็ดขาด ผู้ย่ืนข้อเสนอจะเรียกร้องค'าใข้จาย 
หรือค่าเสียหายใดๆ  มิไต้ รวมท้ังจังหวัด จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผูยืนขอ

http://www.gprocurement.go.th


เสนอเฟ้นผู้ท้ิงงาน ไม่ว่าจะเฟ้นผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกหรือไมก็ตาม หากมีเหตุท่ีเซ่ือลือได้ว่าการย่ืนข้อ 
เสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เซ่น การเสนอเอกสารอันเฟ้นเท็จ หรือไข้ซ่ือบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอ่ืนมา 
เสนอราคาแทน เฟ้นด้น

ในกรณีที,ผู้ย่ืนข้อเสนอรายท่ีเสนอราคาต่ําสุด เสนอราคาต่ําจนคาดหมายได้วาไม่อาจ 
ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลา หรือจังหวัด จะให้ผู้ย่ืนข้อ 
เสนอน้ันซ้ีแจงและแสดงหลักฐานท่ีทำให้เช่ือได้วา ผู้ย่ืนข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำช้ีแจงไมเฟ้นท่ีรับฟังได้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไมรับข้อเสนอหรือไมรับราคา 
ของผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ัน ท้ิงน้ี ผู้ย่ืนข้อเสนอดังกลาวไมมีสิทธิเรียกร้องคาใช้จายหรือคาเสียหายใดๆ  จากจังหวัด 

๕.๗ กอนลงนามในสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏวามีการกระทำท่ีเข้าลักษณะผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีชนะการประกวดราคาหรือท่ีได้รับการ 
คัดเลือกมีผลประโยชน์ร่วมกับ หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือขัดขวางการแฃงขันอยางเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือเจ้าหน้าท่ีในการเสนอราคา หรือส่อวากระทำการทุจริตอ่ืนใด 
ในการเสนอราคา

๕.๘ หากผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกวาราคาต่ําสุดของ
ผู้ย่ืบข้อเสนอรายอ่ืนท่ีไม่เกินร้อยละ ๑0  ให้จัดซ้ือจัดจ้างกับผู้ประกอบการ SMEs ดังกลาว โดยจัดเรียงลำดับผู้ 
ย่ืนข้อเสนอซ่ึงเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs ซ่ึงเสนอราคาสูงกวาราคาต่ําสุดของผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืนไม,เกินร้อยละ 
๑๐ ท่ีจะเรียกมาทำสัญญาไมเกิน ๓ ราย

ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีเฟ้นกิจการร่วมค้าที,จะได้สิทธิตามวรรคหน่ึง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเฟ้นผู้ประกอบการ SMEs

ท้ิงน้ี ผู้ประกอบการ SMEs ท่ีจะได้แต้มตอด้านราคาตามวรรคหน่ึง จะต้องมี 
วงเงินสัญญาสะสมตามปีปฏิทินรวมกับราคาที,เสนอในคร้ังน้ีแล้ว มีมูลคารวมกันไม,เกินมูลค่าของรายได้ตาม 
ขนาดท่ีช้ีนทะเบียนไว้กับ สสว.

๕.๙ หากผู้ย่ืนข้อเสนอได้เสนอพัสดุท่ีได้รับการรับรองและออกเคร่ืองหมายสินค้าท่ี
ผลิตภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย เสนอราคาสูงกว่าราคา 
ต่ําสุดของผู้เสนอราคารายอ่ืน ไมเกินร้อยละ ๕ ให้จัดซ้ือจัดจ้างจากผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการรับรองและออก 
เคร่ืองหมายสินค้าท่ีผลิต ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย

กรณีท่ีมีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเง่ือนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้ย่ืน 
ข้อเสนอได้เสนอพัสดุท่ีเฟ้นพัสดุท่ีผลิตภายในประเทศ ท่ีได้รับการรับรองและออกเคร่ืองหมายสินค้าท่ีผลิต 
ภายใบประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย มีสัดส่วนมูลค่าต้ังแต่ร้อยละ 
๖๐ ข้ึนไป ให้ได้แต้มตอในการเสนอราคาตามวรรคหน่ึง

อน่ึง หากในการเสนอราคาคร้ังน้ัน ผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทังขอ ๕ .๘ และขอ 
๕.๙ ให้ผู้ย่ืนข้อเสนอรายน้ันได้แต้มต่อในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืนไม่เกินร้อยละ ๑๕

๕.๑๐ หากผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงมิใซ่ผู้ประกอบการ SMEs แต่เฟ้นบุคคลธรรมดาท่ีลือ



สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกวาราคาต่ําสุดของผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงเฟ้น 
บุคคลธรรมดาท่ีมิได้ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายของตางประเทศไมเกินร้อยละ ๓ ให้ 
จัดซ้ือจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาท่ีถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทยดังกลาว

ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีเฟ้นกิจการรวมค้าที,จะได้สิทธิตามวรรคหน่ึง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเฟ้นบุคคลธรรมดาที,ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลท่ีจัดต้ังข้ึนตามกฎหมายไทย 

๖. การทำสัญญาซื้อขาย

๖.๑ ในกรณีท่ีผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบส่ิงของได้ 
ครบถ้วนภายใน ๔ วันทำการ นับแต่วับท่ีทำข้อตกลงซ้ือ จังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเฟ้นหนังสือแทน 
การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

๖.๒ ในกรณีท่ีผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถสงมอบส่ิงชองได้ 
ครบถ้วน ภายใน ๔ วันทำการ หรือ จังหวัดเห็นวาไม่สมควรจัดทำข้อตกลงเฟ้นหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการ 
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซ้ือชายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเฟ้น 
หนังสือ กับจังหวัดภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันท่ีได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเฟ้นจำนวนเงิน 
เทากับร้อยละ ๔ ชองราคาคาส่ิงชองท่ีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้จังหวัดยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้ 
หลักประกันอยางหน่ึงอย่างใดดังต่อไปน้ี

(๑) เงินสด
(๒) เช็คหรือดราฟท์ท่ีธนาคารเซ็นส่ังจาย ซ่ึงเฟ้นเช็คหรือดราฟท์ลงวันท่ีท่ีใข้

เช็ค หรือดราฟท์น้ันชำระต่อเจ้าหน้าท่ีในวันทำสัญญา หรือกอนวันน้ันไม่เกิน ๓ วันทำการ (ส่ังจ่ายในนาม “โรง 

พยาบาลนครพิงค์ เพื่อการรันเงินทางอิเล็กทรอนิกส์” )

(๓) หนังสือค้ําประกันของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอย่างท่ีคณะ
กรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเฟ้นหนังสือค้ําประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการท่ีกรม 
บัญชีกลางกำหนด

(๔) หนังสือค้ําประกันชองบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ท่ีได้รับ
อนุญาต ให้ประกอบกิจการเงินทุนเพ่ือการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้ําประกันตามประกาศชองธนาคารแหง 
ประเทศไทย ตามรายซ่ือบริษัทเงินทุนท่ีธนาคารแหงประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตาม 
ตัวอย่างหนังสือ ค้ําประกับของธนาคารท่ีคณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

(๔) พันธบัตรรัฐบาลไทย
หลักประกันน้ีจะคืนให้ โดยไมมีดอกเบ้ียภายใน ๑๔ วัน นับถัดจากวับท่ีผู้ซนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ชาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซ้ือขายแล้ว
หลักประถันน้ีจะคืนให้โดยไม่มีดอกเบ้ีย ตามอัตราส่วนชองพัสดุท่ีซ้ือซ่ึงจังหวัด

ได้รับมอบไว้แล้ว
๗. ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

จังหวัด จะจายค่าส่ิงของซ่ึงได้รวมภาษีมูลค่าเพ่ิมตลอดจนภาษีอากรอ่ืน  ๆและค่าใช้จ่าย



ท้ังปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ขาย เม่ือผู้ขายได้สงมอบส่ิงของได้ครบล้วนตาม 
สัญญาซ้ือขายหรือข้อตกลงเฟ้นหนังสือ และจังหวัดได้ตรวจรับมอบงานส่ิงของเรียบร้อยแล้ว 

๘. อัตราค่าปรับ

ค่าปรับตามแบบสัญญาซ้ือขายแบบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์น้ี หรือข้อ 
ตกลง ซ้ือขายเฟ้นหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาค่าส่ิงของท่ียังไมได้รับมอบตอวัน 

๙. การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซ่ึงได้ทำสัญญาซ้ือขายตามแบบดังระบุใบข้อ 
๑.๓ หรือทำข้อตกลงซ้ือเฟ้นหนังสือ แล้วแตกรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของส่ิงของท่ีซ้ือขายท่ี 
เกิดข้ึนภายในระยะเวลาไม่น้อยกวา ๑ ปี นับถัดจากวันท่ี จังหวัด ได้รับมอบส่ิงของ โดยต้องรีบจัดการ
ซ่อมแซมแก้ไขให้ใข้การได้ดีดังเดิมภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันท่ีได้รับแจ้งความชำรุดบกพรอง 

๑0. ข้อสงวนสิทธในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ

๑๐.๑ เงินคาพัสดุสำหรับการซ้ือคร้ังน้ีได้มาจากเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ตอเม่ือจังหวัดได้รับอนุมัติเงินคาพัสดุจากเงิน 

บำรุงโรงพยาบาล แล้วเท่าน้ัน
๑๐.๒ เม่ือจังหวัดได้คัดเลือกผู้ย่ืนข้อเสนอรายใดให้เฟ้นผู้ขาย และได้ตกลงซ้ือส่ิงของ 

ตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ล้าผู้ขายจะต้องส่ังหรือนำส่ิงของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศและ 
ของน้ันต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางท่ีมีเรือไทยเดินอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตามท่ีรัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงเฟ้นผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายวาด้วยการ 
สงเสริมการพาณิซยนาวี ดังน้ี

(๑) แจ้งการส่ังหรือนำส่ิงของท่ีซ้ือขายดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศตอกรม 
เจ้าทา ภายใน ๗ วัน นับต้ังแตวันที,ผู้ขายส่ัง หรือซ้ือของจากต่างประเทศ เว้นแต,เฟ้นของท่ีรัฐมนตรีวาการ 
กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออ่ืนได้

(๒) จัดการให้ส่ิงของท่ีซ้ือขายดังกลาวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือท่ีมีสิทธิเซ่น 
เดียวกับเรือไทย จากตางประเทศมายังประเทศไทย เว้บแตจะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าทา ให้บรรทุกส่ิงของ 
น้ันโดยเรืออ่ืนท่ีมิใช่เรือไทย ซ่ึงจะต้องได้รับอนุญาตเซ่นน้ันกอนบรรทุกของลงเรืออ่ืน หรือเฟ้นของท่ีรัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออ่ืน

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

๑๐.๓ ผู้ย่ืนข้อเสนอซ่ึงจังหวัดได้คัดเลือกแล้ว ไมไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซ้ือ เฟ้น 
หนังสือภายในเวลาท่ีกำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๖. จังหวัดจะริบหลักประกันการย่ืนข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ 
ออกหนังสือค้ําประกันการย่ืนข้อเสนอทันที และอาจพิจารพาเรียกร้องให้ซดใข้ความเสียหายอ่ืน (ล้ามี) รวมท้ัง 
จะพิจารณาให้เฟ้นผู้ท้ิงงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซ้ือจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑๐.๔ จังหวัดสงวนสิทธ้ิท่ีจะแก้ไขเพ่ิมเติมเง่ือนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือขอ



ตกลงซ้ือเฟ้นหนังสือ ให้เฟ้นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี)
๑๐.๕  ในกรณีท่ีเอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์น้ี มีความขัดหรือ 

แย้งกัน ผู้ยืนข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของจังหวัด คำวินิจฉัยดังกลาวให้ถือเฟ้นท่ีสุด และผู้ย่ืนข้อ 
เสนอไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จายใดๆ  เพ่ิมเติม

๑๐.๖ จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซ้ือในกรณีต่อไปน๋ึไต้ โดยท่ีผู้ย่ืนข้อเสนอ จะ 
เรียกร้องค่าเสียหายใดๆ  จากจังหวัดไม่ไต้

(๑) จังหวัดไมไต้รับการจัดสรรเงินท่ีจะใช้ในการจัดซ้ือหรือท่ีไต้รับจัดสรรแตไม 
เพียงพอท่ีจะทำการจัดซ้ือคร้ังน้ีตอไป

(๒) มีการกระทำท่ีเข้าลักษณะผู้ยืนข้อเสนอท่ีชนะการจัดซ้ือหรือท่ีไต้รับการ 
ดัดเลือก มีผลประโยชน์รวมกัน หรือมีส่วนไต้เสียกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือขัดขวางการแขงขันอย่างเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ย่ืนข้อเสนอรายอ่ืน หรือเจ้าหน้าท่ีในการเสนอราคา หรือส่อวากระทำการทุจริตอ่ืนใด 
ในการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซ้ือคร้ังน้ีต่อไปอาจก่อให้เกิดความเสียหายแกจังหวัด หรือ 
กระทบตอประโยชน์สาธารณะ

(๔) กรณีอ่ืนใบทำนองเดียวกับ (๑) (๒) หรือ (๓) ตามท่ีกำหนดในกฎกระทรวง 
ซ่ีงออกตามความใบกฎหมายว่าด้วยการจัดซ้ือจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

๑๐.๗ ผู้ย่ืนข้อเสนอจะต้องเสือกซองทางการอุทธรณ์และซ่องทางการรับหนังสือแจ้ง 
ตอบผลการพิจารณาอุทธรณ์ไร้ต้ังแต่ข้ันตอนการย่ืนข้อเสนอ และหากผู้ย่ืนข้อเสนอมีความประสงค์ท่ีจะ 
อุทธรณ์ผลการประกาศผู้ชนะการจัดซ้ือจัดจ้าง จะต้องย่ืนอุทธรณ์และรับหนังสือแจ้งตอบการพิจารณาอุทธรณ์ 
ผานซ่องทางท่ีไต้เลือกไว้เทาน้ัน

การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ

ในระหวางระยะเวลาการซ้ือ ผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีไต้รับการดัดเสือกให้เฟ้นผู้ขายต้องปฏิบัติ 
ตามหลักเกณฑ์ที,กฎหมายและระเบียบไต้กำหนดไร้โดยเคร่งครัด

๑๒. การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงาบแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีไต้รับ การ 
ดัดเลือกให้เฟ้นผู้ขายเพ่ือนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

ท้ังน้ี หากผู้ย่ืนข้อเสนอท่ีไต้รับการคัดเลือกไม,ผานเกณฑ์ท่ีกำหนดจะถูกระงับการย่ืนข้อ 
เสนอหรือทำสัญญากับจังหวัด ไร้ช่ัวคราว
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1. ซื่อยา Cyclophosphamide 500 mg powder for Injection

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ

2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 Vial ประกอบด้วยตัวยา Cyclophosphamide 500 mg 

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ
- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต 

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ซัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างซัดเจน

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 

specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 
ใดตำรับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 6 ธันวาคม พ.ศ.2561 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2562)

3.1 Finished product specification: Cyclophosphamide for injection USP

ข้อ Test items Specifications

1 Identification Meet the requirement

2 Assay 90.0-105.0% of the labeled amount of 

anhydrous Cyclophosphamide

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

กรรมการ

ลงซิอ....เ.................... '...........ก^■โ................. กรรมการ
(บายวรรรบัยฺ อ้ตถากร)

ลงช่ือ...........................ไโ.............. ..................... กรรมการ
(บางขวัญขบก พงศ์มณี)

ลงช่ือ............................... ขัM C M i................กรรมการ
(นายอภิญพัฒ1น์คงประยูร)

ลงช่ือ............................. .ร จ ุ. ..........................กรรมการ
(นางสาวปิฌ}เทรีย เหล่าสืบสกุลไทย)ทวปีณ®,ารีย์ เหล่าใ

ลงซิอ..................... :ไ.น้ีrโ..........ไ^,......กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจป้ เอกสิบลุ)

ลงช่ือ............ฟโ.................... กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(บางธนยานี ทิมสารี)

ลงช่ือ.......................... .บีวั..'นี้.................ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ตาเรืองศรี)

ลงขื่อ......................................................................กรรมการ
(บายวีรยุทธ โร!บิตสกุลขัย)

ลงช่ือ.............................^ น ี้. .....................................กรรมการ
(นางสาวอัญชลี^ขัยนวล)

ลงช่ือ....... ....................... ...................................  ......กรรมการ
(บางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตบ)

, . 4 ...............  ....... กรรมการ
ฤษิฐ์ เลาหอุทยว้ฒนา)

ลงขอ........... .............................กรรมการ
ผิซาน คงสุภาพสิริ)

ลงข่ือ.... (Z

ลงข่ือ.... ............a * . ..............  ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์)

ลงช่ือ...........นี้^นี้??โ)า...............กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางสาวบิเยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items Specifications

3 Organic Impurities

- Cyclophosphamide related compound D

- Cyclophosphamide related compound c

- Cyclophosphamide related compound B

- Cyclophosphamide related compound A

- Any unspecified impurity

Not more than 0.15% 

Not more than 0.15% 

Not more than 0.15% 

Not more than 0.15% 

Not more than 0.11%

4 Uniformity of dosage units* Meet the requirement

5 pH - 3.0-9.0

6 Water - 4.6-7.0%

7 Bacterial endotoxins Not more than 0.0625 endotoxin unit/mg of 

Cyclophosphamide

8 Sterility Meet the requirement

9 Constituted solution Meet the requirement

10 Particulate matter Size >  10 |im  not more than 6,000 /container 

Size >  25 |Um not more than 600 /container

3.2 Drug substance specification ะ Cyclophosphamide USP

ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Assay - 97.0-103.0 % of the labeled amount of 

Cyclophosphamide (on the anhydruos basis)

3 Propanolamine - Not more than 0.025%

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ 

ลงข่ือ 

ลงช่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงช่ือ 

ลงข่ือ 

ลงช่ือ

ลงช่ือ.. ..ประธานกรรมการ

(นางขวัญซนก พงศมณี)

(บายอภิญพัฌYฯคงประยูร)
..กรรมการ

เพ ่เงบ,

ร .............กรรมการ
(บางสาฟ้ณทารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

............ /T/sr-rC/Tr. /ไไ^.........กรรมการและเลขาบุการ
(บางสาวกอบกาญจนฯ์รกลบธุ้)

.........f/ie .‘โ..กํ! ' '^ . .  กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางธ้นยานี ทิมสารี )

( ะ ^
(นายวีรยฺทธ โฆษิตสกุลขัย)

. . . . . . . . . . X ™ . . . . . . .  . . . . . .

(นางสาวอัณซลีขัรบ'วล)

........ ......................
(บางสุดาทิพย์ นมก่ิงรัตน์)

ลงข่ือ..■ร ..กรรมการ
"(นิารสุ้กิกุ้ษฎ เลางีข่ืธุทัยวัฌบา)

ลงข่ือ...... \ . ...... ....................................................... กรรมการ
นีายปณิธาน คงสุภาพดีริ)

ลงข่ือ.... .............° £ ................  ....กรรมการและผู้ฃ่วยเลขาบุการ
(บางสาวยุห่าวดี อิบทรจันทร์ )

ลงข่ือ........ นิ'̂ !ไ̂ ?X'ใ...................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(.นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกล)
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ข้อ Test items Specifications

4 Degradation products

- Cyclophosphamide related compound D

- Cyclophosphamide related compound c

- Cyclophosphamide related compound B

- Cyclophosphamide related compound A

- Any unspecified impurity

- Not more than 0.06%

- Not more than 0.06%

- Not more than 0.06%

- Not more than 0.06%

- Not more than 0.06%

5 Chlorides - Not more than 0.033%

6 Phosphate - Not more than 0.01%

7 Bacterial endotoxins - Not more than 0.0625 USP endotoxin unit/mg 

of Cyclophosphamide

8 Sterility - Meet the requirement

9 pH - 3.9-7.1

10 Water - 5.7-6.8%

3.3 Finished product specification: Cyclophosphamide for injection BP

ข้อ Test items Specifications

1 Identification Meet the requirement

2 Assay 92.5-107.5% of the labeled amount of 

anhydrous Cyclophosphamide

3 Uniformity o f dosage units Meet the requirement

4 pH - 4.0-6.0

5 Bacterial endotoxins Meet the requirement

6 Sterility Meet the requirement

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษผะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ 

ลงซ่ือ

/ .ลงขื่อ....... ..................... ......................... ประธานกรรมการ
/ '  (บายพ้นธพงศ์ ตาเรืองศรี)

............. ......... มุ่ .̂,,;■•■ว::.....................กรรมการ ลงข่ือ.......................................................................กรรมการ
.A ft.ติโตไนฌิง จงสั^ณ(ฟ^อินทรี) (นายวีรยุทธ โรพิตสกุลขัย)

. . . . .พ ...........I .........ร ม ..............กรรมการ ลงข่ือ......... ..................................................... ......... กรรมการ
(นายวรรธนัยสัตถากร) (นางลาวอัณฃลี^,ยtn ล)

................. .....£........................ .......... กรรมการ ลงซ่ือ...........  ........................ ............................ ........กรรมการ
(นาง,ขวัญขนก พ ง ศ ์ม ณ ี^ / ''' (นางสุดาทิพย์ ■นมก่ิงรัต■น)̂

.......................... .ไ ................................ กรรมการ ลง1ข่ือ3ะ ร ร ^ ง ุ^ - ไ โ โ โ ร ัเ โ โ โ โ า า โ า ........... „ .................... กรรมการ
(นายอภิญพ้ฒพ์รคงประยูร) '  โบิๆนสุทฤ'ษฎ-ฬเาห์ธุทัธวัฒนา)

.......................... .รว^..........................กรรมการ ลงข่ือ......... .y . . . . . .J ? M !v t ..................................... กรรมการ
(บางสาวปีณฑารืย์ เหล่าสืบสกุลไทย) (นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

.........-.......กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ.... ....... ■ จ ^ •น - - - - - ,-:  กรรมการและผู้,ช่วยเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสิบรี) (นางสาวยุพาวดี อินทรจันทรี )

.......... เย์ป1.1)...ป)'.ขั:กํ..........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ................^ } )ไ เ^ ท ................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางธ้นยานี พิมสารี) (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกล)
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ข้อ Test items Specifications

7 Clarity o f solution Meet the requirement

8 Particulate matter Meet the requirement

3.4 Drug substance specification ะ Cyclophosphamide BP

ข้อ Test items Specifications
1 Identification - Meet the requirement

2 Assay - 98.0-102.0 % o f the labeled amount of 

Cyclophosphamide (anhydruos substance)

3 Appearance o f solution - Meet the requirement

4 pH - 4.0-6.0

5 Related substances

Any impurity - Not more than 1.0%

6 Chlorides - Not more than 330 ppm

7 Phosphates - Not more than 100 ppm

8 Water - 6.0-7.0%

9 pH - 3.9-7.1

หมายเหตุ - * หัวข้อ Uniformity o f dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ 

หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตัวเลขไว้ในใบ COA

- กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยืนแสดงเอกสาร 

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ 

วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อที่กำหนด

คผะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ. rrC.............ประธานกรรมการ
,. I - '■ (นายพันธหงส์ ตาเรืองครึ)

ลงข่ือ............................. บ.....................ไ . . . . บ ิ ........................................ กรรมการ ลงข่ือ....................................................................... กรรมการ
(บายรึรยุทุธโฆษิตสกุลชัย)

ลงข่ือ..

ง,พพ!!.หญิง จ.')สักษณ\ปาอินทรึ)

..กรรมการ
(นายวรรธนัย สัตกากร)

ลงข่ือ............ ......... .บ ิ'!บ ิ................................. กรรมการ
(นางขวัญขบก พงส์มณี)

ลงข่ือ.......................... ~ า ไ โ ......................... กรรมการ
(บายอภิญพัน คงประยูร)

ลงข่ือ.......................... . ' ร .............................กรรมการ
(บางสาวป้ณฑารย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ...................’บิไรโบิบิ-ไ..............กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบรึ)

ลงข่ือ............. ,v(£"?7.. บิ!)?}บิบิ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางซับยานี ทิมสารึ )

ลงซอ........................... .V...........................................กรรมการ
(นางสาวสัญซ^ชัยนวล)

ลงข่ือ.......  ........................ . > . 1..... .................  ........กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ บ ื่ม ก ิ่พ ั^ )

ลงข่ื อ?ร-รฺ^ ^ บั ^ไไtโ;r...............กรรมการ
ใน,าแฐ๊กีฤษ๊ฎาราหอุทยวัฌบา)

.................... กรรมการ
1บิายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงข่ือ.... .............บิไสับิ.............  ....'.กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )

ลงข่ือ.............บิ)?.)ไ®[ไบิไ..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยริดา แต่เจริญกล)
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4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ 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) กรณีทีอยู่ระหว่างการเปลียนแปลงแก้ไข 

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 (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา -PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวับประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

^ / ;  ลงข่ือ......................น ุ, . - / .......................ประธานกรรมการ
i  /  (นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงข่ือ............ ..:.'โ.โ.........................................'.กรรมการ “
■ja/หพิง จงลัprtรณไปาอินทร์)

V

ลงซ่ือ..

ลงข่ือ..... (............... ,)|.โโ......\ภ ั/1..................กรรมการ
(นายวรรรง&อุ้ต่ถากร)

ลงขื่อ............ ........  ....!...................................กรรมการ
(นางขวัญซนก พงศ์มณี)

ลงข่ือ.......................... ......................................กรรมการ
(นายอภิญพัตณ์ คงประยูร)

ลงข่ือ............................ .ร!*^........................... กรรมการ
(นางสาวปีtm ารย์ เหล่าสิบสกุลไทย)

ลงข่ือ................... ................................ กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ
(นางสาวกอบกาญจป้ เอกสินรุ)

ลงข่ือ...........ลั)ากํ..ภัวั/..........กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางรันยานี พิมลารี )

ลงข่อ............................ .รไาา................................... กรรมการ
(บายวีรพุ!ธ โฆพิเสกุลขัย)

ลงข่ือ......................................................................... กรรมการ
(นางสาวอัญข่ลี-ขัยนวล)

..กรรมการ

..กรรมการ

(นางสุดาทิพย์ นมก่ิงรัตน์)

[ห์อุทัยวัฒนา)

.................... กรรมการ
(บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

; .......^ - - - ; ....... ....กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวด อิบทรจันทร์ )

ลงซ่ือ............... [ /) ........................... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.2.2 กรณ ียานำเข ้าจากต ่างประเทศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์และว ิธ ีก ารท ี่ด ีใน ก ารผ ล ิต ย า  PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate o f pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification o f analysis 

o f finished product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification o f analysis o f drug 

substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 

ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 

Term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ฃึ้นทะเบียนไว้

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 

ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4.3.5 ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ

ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซ ึ่งเป ็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

กรรมการ

ลงข่ือ...........................L .....ภั^7Tบี..................กรรมการ
(นายวรรธนัย อัตถากร)

4
ลงซือ............ ........ ....... ’.............. .................... กรรมการ

(นางขวัญฃนก พงทมณี) ̂

ลงข่ือ.....  ..................
(นายอภิญพัฒน์คงประยูร)

ลงซ่ือ............................. ................................. กรรมการ
(บางสาวป็ณรทรีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ.............................. 'บีบี................. ประรานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

4

..กรรมการ

งสาวป็ณรฑรืย เหล่าสืบสกุล

ลงชัอ................... rc................... , \ ......กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบรุ)

ลงซ่ือ......................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางธับยานี ทิมสารี )

เ ^ ^ '
ลงซอ....................................................................... กรรมการ

(บายวีรยุทธ โรเพสกุลชัย)

ลงซ่ือ..............................." บ ี.................................... กรรมการ
(นางสาวอัญ^ลี'ขยนวล)

ลงซ่ือ..........  .....................^ ....................  ..........กรรมการ
(นางจุดาทิพย์ นมกงรัตน์)

ลงซ่ือ........... . . ' ,.1บีบ ีบ ีบ ีบ ีบ ี: : ^ * ^ .  .1..
(บายชุไฤ^ฎทลกห์ธุพ]วัฒนา)

ลงซ่ือ.. . ___
(บายปณิรุาน คงสุภาพสิรี)

ลงซ่ือ..................^.?บ ี................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อิบทรจับทร์)

ลงซ่ือ.............. โ ! บี?...............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปียธิดา แต่เจริญกล)

..กรรมการ

..กรรมการ
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4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใขไดไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 

เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 

นครพิงm เอสงวนสิทธ[ม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอ-ราคา (ผู้ขาย) และ/ 

หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

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 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 

ผู้ป่วยที่ได้รับยา

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซีอ...................................................... ประธานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ................1...... นี้!,^..-:..''...................... กรรมการ
ปาอินทร์)

..กรรมการ

ลงซ่ือ.................... ....ไ)(นี้,.......... .................... กรรมการ
(นางขวัญซนก พงศ์มณี)

ลงซ่ือ........ .................. ^ . } ป ี̂ . . . .  ........กรรมการ
(นายอภิญพัฒk~eงประยูร)

ลงซ่ือ...............................น ี้^ . ........................กรรมการ
(บางสาวปัรบJฑรีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ................... น้ีน้ี:ราโโโโโ''ปรุ^,...กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)

ลงซ่ือ...........i เาปโ*,.ฟ)...........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรันยานี ทิมสารี )

C>.ลงซอ.......................................................................กรรมการ
(นายวรยฺทธฺ โฆษิตสกุลขัย)J. ' พลงซอ...............................V......................................... กรรมการ
(บางสาวอัญขลี,ขัย,นวล)

ลงข่ือ................................. นี้ร์นี้ว่โ............................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

................ กรรมการ

..กรรมการ
(บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงข่ือ  ............................. น....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์)

ลงข่ือ................ไ!น้ี!ไ?น้ี1..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยรดา แต่เจริญกุล)
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4.8 โรงพยาบาลนครพ ิงค ์ฃอสงวนลิทธึ๋ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประว ัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน โดย 

สำน ักงานคณ ะกรรมการอาห ารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ 

ลงข่ือ

/  1'' ลงข่ือ ,-v̂ ;.....
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) 

กรรมการ ลงข่ือ.

.กรรมการ ลงข่ือ.

.ประธานกรรมการ

O r
(นายวีรยุท^โฆษิตสกุลขัย)

กรรมการ

..กรรมการ

ลงข่ือ...

(นายวรรธนัย อ้^ทากร)
น ั[V /

............กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศ์มณี)

ลงข่ือ......๔ ............กรรมการ

ลงข่ือ...

(นายอภ๋ท]หัฒน์/ศJประยร)

..................''พะ ............กรรมการ
(นางสาวป้ณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ...
(นางสาวกอบกาญจนั เอกสินีธุ)

.กรรมการและเลขานการ

ลงข่ือ............... ............................กรรมการและผ้ฃ่วยเลขาบการ
(นางธันยานี พิมสารื )

(นางสาวอัญข^ขัยนวล)

ลงข่ือ.................................... J.
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตบ)

ลงข่ือ

' ( บ า ย ส ุก ี่ย ว ฒ น า )  

(นาย์ปณธาน คงสุภาพศ์รื)

กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

ลงข่ือ.... ......... จ ^ ...........  ....กรรมการแลรผู้ฃ่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์)

ลงข่ือ................. า เ ไ อ . ........... กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ
(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



1. ซื่อยา Gemcitabine 1.4 Gm for Injection

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ เป็นผงยาฉีดปราศจากเชื้อ

2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Gemcitabine hydrochloride ที่สมมูลกับ Gemcitabine

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

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 

specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ 
ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัชตำรับที่ใข้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ 

ใดตำรับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 6 ธันวาคม พ.ศ.2561 

(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2562)
3.1 Finished product specification: Gemcitabine for injection USP_______________________

ข้อ Test items Specifications

Identification Meet the requirement

Assay 95.0-105.0 % of the labeled amount of 

gemcitabine

3 Uniformity of dosage units* Meet the requirement

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

,  / ลงซอ...........................L.4.'.................. ประรานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ...!าพรบกํ.!บี;.................. ..........................กรรมการ
ฒิง จงร่คัษฤณเ1าอิบฺทร์)

ลงซ่ือ.. >ท .......กรรมการ
(บายวรรธบัย อัตฤากร)d Vลงซอ.....................  1.....   กรรมการ
(บางฃวัพฺชนก พงศ์นณ )ึร '

ลงขอ................................................................ กรรมการ
(นายอภิญพัฒ.น์ คงประยูร)

ลงซ่ือ............................^ .............................. กรรมการ
(นางสาวปิฤทฑรีย์เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงขอ.......................................................................กรรมการ
(นายวีรยฺทธ โขพ!สกล,ชัย)T ' Ik 'ลงขอ...............................“ ....................................... กรรมการ
(นางสาวอัพ}!เนเยนวล)

ลงซ่ือ...... ......................$ v . . . ........................ .......กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ํงรัต'

ลงซ่ือ. rrr.'....... ไ........ .................ไ“ โ).บี!......... กรรมการ
!ฦ เลาบุ้กุทุ้ย’'วัฒนา)

ลงซ่ือ........ V  _ y >KT! ...................................กรรมการ

ลงขอ.

(นายปณิธาน คงสุภาพศิริ)

กรรมการและเลขาบุการ ลงซ่ือ................ ............................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกัสินรุ) (บางสาวยพาวดี รนทรจันทร์)

ลงข่ือ..............ไ)1f บี..1บ ี'! 'บ ี. ..........กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ ลงซ่ือ....................... .บี.!'!.)''.'..ใ........... กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
I *  Irt iW A n t le ic m n  lr /4 f  ค เ ล *  I(นางธันยานี พิมสารื ) (นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items Specifications

4 Particulate matter Size >  10 |LXm not more than 6,000 /container 

- Size >  25 เแทา not more than 600 /container

5 pH - 2.7-3.3

6 Organic impurities

- Cytosine

- Gemcitabine alpha-anomer

- Any individual unspecified impurity

- Total impurities

- Not more than 0.1%

- Not more than 0.1%

- Not more than 0.2%

- Not more than 0.3%

7 Clarity o f solution - Not more than 10 NTU

8 Bacterial endotoxins - Not more than 0.05 USP Endotoxin Unit per mg 

of gemcitabine

9 Sterility - Meet the requirement

3.2 Drug substance specification ะ Gemcitabine Hydrochloride USP

ข้อ Test items Specifications

1 Identification - Meet the requirement

2 Assay - 97.5-101.5 % of gemcitabine hydrochloride

3 Residue on ignition - Not more than 0.1%

4 Organic impurities 

Cytosine

Gemcitabine alpha-anomer 

Any individual unspecified impurity 

Total impurities

- Not more than 0.1%

- Not more than 0.1%

- Not more than 0.1%

- Not more than 0.2%

5 Specific rotation - Between +43° and +50 ° (at 20 ๐)

คพะกรรมการกำหนดคุพลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

4 < I L - S '
ลงซอ...'..■ะ..:.:!...'..............................................กรรมการ

(พ.ต.ต.หญิง จงลักษณ์ ฝาอินทร)

ลงช่ือ................................................................กรรมการ
(บายวรรธนัย อัด{ทกร)

ลงช่ือ............ ......... ....โ)(บ..................... . ^ '....กรรมการ
(บางขวัญซนก พงศ์มณี)

ลงช่ือ.......................... '^ . . ...............................กรรมการ
(นายอภิญพัด,ฌ์คงประยูร)

ลงช่ือ............................ ร ^ '. ........................... กรรมการ
(นางสาวปิเทรย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงช่ือ..................<?โ^ฝโโโโโ+ร,........ กรรมการและเลขาบุการ
(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินรุ)

ลงช่ือ......................................กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางธันยานี ทิมสาริ )

ลงช่ือ.......................... 'ไ ........................ ประธานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงช่ือ...................................................................... กรรมการ
(บายวีรยฺทธ ‘๒ ษิตสกุลขัย)

J ' P
ลงขอ............................... ” ....................................... กรรมการ

(นางสาวอัญชลี^ขัยนวล)
ร ี.ลงขอ............................... 2T.....................................กรรมการ

(นางสดาทิพย์ น่ิมกิ'งรัตน์)

ลงขอC .................. \ ........ .................... .ะไ*?:rโ.......... กรรมการ
ทอf]m];ฟ เพ ์ธ ุฟ ้ย 'ว ัฒ นา)

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

ลงข่ือ..... ........0 ,< .............. .... กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางสาวยูพาวดี อินทรจับทริ)

ลงช่ือ...............โ^.^.:.^?............ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items Specifications
6 pH - 2.0-3.0

7 Bacterial endotoxins - Not more than 0.05 USP Endotoxin Unit/mg o f 

gemcitabine

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

1 Identification - Complied with finished product specification

2 Assay - 95.0-105.0 % o f the  labeled am ount o f gemcitabine

3 Uniformity o f dosage units* - Complied w ith finished product specification

4 Particulate m atter Size >  10 เแทก not more than 6,000 /conta iner 

Size >  25 ]แทา not more than 600 /conta iner

5 pH - 2.7-3.3

6 Organic impurities - Complied with finished product specification'

7 Clarity o f solution - Complied w ith finished product specification

8 Bacterial endotoxins - Not more than 0.05 Endotoxin Unit/mg o f gemcitabine

9 Sterility - Complied with finished product specification

3.4 Drug substance specification ะ Gemcitabine Hydrochloride BP
ข้อ Test items Specifications

1 identification - Meet the requirement

2 Assay - 98.0-102.0% o f gemcitabine hydrochloride

3 pH - 2.0-3.0

4 Specific optical rotation - Between +43° and + 5 0 0

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดขรงยา

ลงข่ือ. ..ประรานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเ1องศรี)

ลงขอ..'ร— ........................................ กรรมการ
(พ^ลราสญิง จงa£ฟณไ2&Iอินทร์)

ลงข่ือ............. .รา:......... .........รร??•รร)โ)โ ร ร .... กรรมการ
(บายวรรธ,นัย.รัตถากร)

ลงข่ือ..................... ....:......... ............... .^ .......กรรมการ
(นางขวัญชนก พงศ์มณีร

ลงข่ือ........................ '̂ ? .................................. กรรมการ
(นายอภิญพัฒว์คงประยูร)

ลงขอ............................ โ ! ' ...........................กรรมการ
(นางสาวปิณJUารืย์ เหล่าสีบสกุลไทย)

ลงขิอ.......................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆษิตสกุลขัย)

ลงข่ือ............................ .^!ร ..................................... กรรมการ
(นางสาวรัญชล-ขัยนวล)

ลงข่ือ............................ 7 ^ .....................................กรรมการ
(นางสุดาทพย น่ิมก่ิงรัตน์)

~~4==-ลงข่ือ...,?ร^โ))โ)โ..... .̂............."โรโ^))ร ิ^ :............... กรรมการ
ฟฺกุ-เล'โล่อุทยวัฒนา)

ลงข่ือ..

(นายอภิญพัฒI คงประยูร) — •(นาทสุกสุพุ่]-เล'โล่อุทยวัฒนา)

............................ โ ! ' ...........................กรรมการ ลงข่ือ........1»... .....................................กรรมการ
(นางสาวปิเพทรืย์ เหล่าสีบสกุลไทย) (นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

...................โโ)โ)โ^..กรรมการและเลขาบุการ ลงข่ือ.................... 7 3 ^ .................. กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธ) (นางสาวยูพาวดี อิบทรจันทร์)

ลงข่ือ..
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธ)

ลงข่ือ......................................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางธันยานี พิมสารี

(นางลาวยูพาวดี อินทรจันทร์)

ลงข่ือ................. jJ.'jSbf!.............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกล)
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ข้อ Test items Specifications

5 Related substances

- impurity A

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

- Impurity c

(1 -(2-deoxy-2,2-d ifluoro- (3-D-erythro- 

pentofuranosyl) pyrimidin-2,4(l/-/,3/-/)-dione 

(2'-deoxy-2',2'-difluorouridine) or ((3-uridine)

- Unspecified impurities

- Total impurities

- Not more than 0.15%

- Not more than 0.2%

- Not more than 0.1%

- Not more than 0.4%

6 Sulfated ash - Maximum 0.1%

7 Bacterial endotoxins - Less than 0.05 lU/mg o f gemcitabine

หมายเหตุ - * หัวข้อ Uniformity o f dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ 

หากมิได้แจ้งรายละเอียดที่เป็นตัวเลขไว้ใน'ใบ COA

- กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ 

วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนี่ง ซี่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อที่กำหนด

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้

4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare) 

แหล่งผลิต

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

กรรมการ
(บายวรรธนัย อัดถากร)

ลงขอ................................................................กรรมการ
(บางขวัญซบก พงศ์มณี)

ลงซ่ือ..........................
(นายอภิญพัณน์.คงประยูร)

ลงซ่ือ............................. ................................. กรรมการ
(นาง?ทวปิณฑารีย เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ..................r r บ ับ ัโร^...กรรมการและเลขาบุการ
(นางลาวกอบกาญจนั เอกสิบรุ.

ลงซ่ือ........... f . “ 'ๆ!.ร้;TT.........กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(บางอันยานี พิมลารี)

ลงซ่ือ........................น ปบ ัาบ ั.................ประรานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ (ทาเรึองศรี)

ลงซ่ือ...................................................................... กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆรดลกุลชัย)0 ^  ’ jyลงฃีอ............................ .V?......................................... กรรมการ
(นางสาว s m  ล! ชัยนวล)

ลงซ่ือ....  .......... ............ร ^ . . . . ......., . . .1.........
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์) J  

— I ~~~ *---^

I บ ัน ’ใWftญฟุ)-123ห์อุฟ้ย’วัฒนา)

ลงซ่ือ........V ..... ..............................................
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงซ่ือ................. .............................กรรมการและผู้ฃ่วยเลขาบุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงซ่ือ.................... .ไ! ..........กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)

ลงซ่ือ

..กรรมการ

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

4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.! ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 

คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแล้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแล้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specification 

และ/หรือ drug substance specification โดยขอแล้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซี่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณ ียานำเข ้าจากต ่างประเทศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 

ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ละว ิธ ีก ารท ี่ด ีใน ก ารผ ล ิต ย า  PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate o f pharmaceutical product

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) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ.......................... / .^ '. . .ฯ บ ั............ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ ตาเรีองศรี)

กรรมการ
''(นายวรรธนัย ยู้ต่ถากร)

ลงข่อ............................'........  ....... .......กรรมการ
(นางขวัญขบก พงศมณี) y /

ลงซ่ือ.....  ................... ะ ะ ะ „ ................. .......กรรมการ
(นายอภิญพัฒง!คงประยูร)

ลงซ่ือ ...................... กรรมการ
(นางสาวฟ้ณฑารีย์ เหล่าสี'บสกุลไทย)

ลงซ่ือ................... rrrrCT/โ^บั.กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจน เอกสิน

ลงซ่ือ........... fly?/..’วิ'.'ป/........กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
(บางซับยานี พิมสารี )

6 -ลงซ่ือ..............................Srโทโโ.............................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆษิฅสกุลชัย)' Pลงข่อ................................ะ........................................กรรมการ
(นางสาวอัญ^ชัยนวล)

ลงซ่ือ.............................เบ ับ ัว ิ. ................................ กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

ลง'ซ่ือ..'SCUD . . . . . . . .V  . z t t r f t L . .............  ....กรรมการ
(นิวัย่สิพพaแลาห์อุทัยวัตเนา)

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

ลงซ่ือ......................( ว ิเ ................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงซ่ือ.....................ว ิ}.^JVๅ....... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 

ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 

Term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 

ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4.3.5 ในกรณีที่เป็นยาที,ต้องผสมก่อนใช้จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวของ

ผลิตภัณฑ์หลังการละลายมาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซ ึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที,โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 

เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 

นครพิงค์ขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 

หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

คณะกรรมการกำหนดคุผลักษผะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ.. ..ประธานกรรมการ

(นางขวัญซนก พงศ์มณี)

ลงข่ือ......  ................ ..............................  .........กรรมการ
(นายอภิญพิjfini คงประยูร)

ลงข่ือ............................ ...................................กรรมการ
(นางสาวปีณ3ทริย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ................โ โ โ ^  กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอนกาญจน์ เอกสินธ์)

ลงข่ือ............. นันั.ไ)*'.TT...... กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
(นางรันยานี พิมลาริ)

(นายวีรยุทธฺ โฆษิตสกลขัย)

..... . ...เน ้ท ั่...!.........
(นางสาวอัญชลี ขัยนวล)

(นางสุดาทิพย์ นีมก่ิงรัตน์)

ลงข่ือ กรรมการ
นิายปณิฮาน คงสุภาพสิริ)

ลงข่ือ  ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาว™าวดี อินทรจ้นทรั )

ลงข่ือ.................. ไ!)) '̂!'?.............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 

ด้วยประการใดๆ .ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ

4.6.1 ในกรณีที่ไมโซ่ยาด้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิก (clinical trial) ที่แสดง 

ประสิทธิภาพตามข้อบ่งใช้และต้องปรากฏการตีพิมพไนวารสารทางการแพทย์ที่น่าเชื่อถือ

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เบ ็เนไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 

ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 

ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธไม่ร ับพ ิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่ม ีประวัต ิถ ูกเรียกเก ็บคืน โดย

สำน ักงานคณ ะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อนว ันประกาศประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดขรงยา

ลงข่ือ........................ .■บัไ....
(นายพับธพงศ์ ตาเรึองศรี)

ลงข่ือ................ .................. ............................กรรมการ
/ ' น ่ ฬ โ ด ญ ง  จงลักษณ^าอินทร์)

ลงซ่ือ....C ...............1.......x 1น ี้ก ่ก ่ไ ..............กรรมการ
(นายวรรธนัย อัดถากร)Tลงซอ.................... ...........................................กรรมการ
(นางซวัญขบก พ ง ศ ์ม ณ ี^ /^

ลงข่ือ.........................^ ? ................................ กรรมการ
(นายอภิญพัฒร!คงประยูร)

ลงข่ือ............................. ร !ม ).........................กรรมการ
(นางสาวปีณทารีย์ เหล่าสิบสกุลไทย)

ลงข่ือ...............โโ!โ7C .........................กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอคสนif)

ลงซ่ือ........... .ก่)( ไ'!ปไ.........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสับยานี หิมสาริ)

..ประซานกรรมการ

ลงข่ือ .กรรมการ.........1. . . . c k โ............
(นายวีรยทธ โ?เพเสกุลชัย)

ลงซ่ือ............................^ไ .......................................กรรมการ
(นางสาวอัณขสี ชัยนวล)

ลงซอ........................... ..............................................กรรมการ
(นางสุดาทพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

ลงข่ือ....- กรรมการ

_  ..กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงซ่ือ..................G เ ^ ' .................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์)

ลงซ่ือ..............3 !ฟ้เ?^ ...............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



1. ซ่ือยา Parenteral nutrition (Amino acid solution + Lipid emulsion + Glucose solution) 1,500 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายยาฉีดปราศจากเชื้อโดยสารละลายกรดอะมิโนและกลูโคสเป็นสารละลายใส
ไม่มีสีหรือสีเหลืองอ่อน สำหรับอิมัลซั่นเป็นไขมันมีเนื้อเดียวกันและมีลักษณะคล้ายนม

2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 ถุง ปริมาตร 1,500 ml ประกอบด้วย 3 ส่วน ดังนื้
- Amino acid solution 5.5% with electrolytes ปริมาตร 600 ml
- Lipid emulsion 10% ปริมาตร 300 ml
- Glucose solution 20% ปริมาตร 600 ml

2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ
2.4 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

บริษัทผู้ผลิตและเลข ทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงช่ือ........... : . „ . . . . & r.......... .........................กรรมการ
(พวักต?แฌิงฺ1_5งสั?พฺฐิTเ'ปาอินทร์)

ลงช่ือ....... C—..........■■■^ .กรรมการ
(บายวรรธนัย อัดถากร)เธนิย อต

ลงช่ือ............ ........  ำ ( ป    ..................กรรมการ
(บางขวัญชนก พงศ์มณี)

ลงช่ือ............................ .<?' ำ ำ ไ . . .  ...................กรรมการ
(นายอภิญพัฒใ^คงประยูร)

ลงช่ือ............................... .1m , ...................... กรรมการ
(นางสาวปิณฑารีย์ เหล่าสืบสกลไทย)

ลงขอ....................ร :.•> ^......... ร ุ^ .  กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกสนธุ)

ลงช่ือ............. .$<^..รีวัทัไ'ป......... กรรมการและผู้ข่ายเลขานุการ
(นางธันยานี หิมสารี)

&

ลงช่ือ........................... ..'TT.d..................ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงช่ือ........................... ำา•ไกั.................................กรรมการ
(นายวีรยูทธ โฆษิคสกุลขัย)

ร ี.ลงขอ........................... .ร’ ..........................................กรรมการ
(บางสาวอ้ญข0.ขัยนวล)

ลงช่ือ., ........... .............. .
(นางสุดาทิพย์ น่ิมกงรัตน์)

..กรรมการ

เษเป็รวทัอุทัยวัฒนา)
:jL. ..กรรมการ

..กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงช่ือ....  .......จ.ซ ั. . ........... .....กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพา,วดี อินทรจันทร์ )

ลงช่ือ...........โไ!วัไ)ife'/i..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items
1 Identification

2 Assay

_____________________ Specifications_________
- Complied with finished product specification 
2.1 Amino acid solution 5.5% with electrolytes

5.5-6.5pH
ปริมาณ Sodium 
ปริมาณ Potassium 
ปริมาณ Magnesium 
ปริมาณ Acetate 
ปริมาณ Phosphate

Alanine
Arginine
Glycine
Histidine
Isoleucine
Leucine
Lysine HCl
Methionine
Phenylalanine

Proline

Serine
Threonine
Tryptophan
Tyrosine
Valine

50-56 ทาEq/l 

38-42 ทาEq/l 

10.5-11.6 mEq/l 

68-91 mEq/l 

33-37 m Eq/l

10.3-12.5 g/l

5.7- 7.0 g/l

5.1-6.2 g/l

2.4- 2.9 g/l

3.0- 3.6 g/l

3.6- 4.4 g/l

3.6- 4.4 g/l

2.0- 2.4 g/l

2.8- 3.4 g/l

3.4- 4.1 g/l

2.5- 3.0 g/l

2.1- 2.5 g/l 

0.9-1.1 g/l 

0.20-0.24 g/l

2.9- 3.5 g/l

คณะกรรมการกำหนดคุณ/กษณะเฉพาะและ,รายละเอียด'ของยา

X
ลงซ่ือ......................................................ประธานกรรมการ

(บายพับธพงศ์ ตาพีองศรี)

กรรมการ

ลงช่ือ กรรมการ
(นายวรรร'นัย รัตถากร)

ลงช่ือ................................................... ^ ....... กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศมณี) /

4- -- ^ลงซอ...............................rT..............................กรรมการ
(นายอภญพัฒนั/ค^ประยูร)

ลงซ่ือ.................. ............................................กรรมการ
(นางสาวปีณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงช่ือ  ........ .....................................  ..กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบสุ)

ลงซ่ือ............. ว ี........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรับยานี ทิมสารี)

ลงซ่ือ................................ ' ..............................กรรมการ
(นายวีรยุทธโขษิตสกุลขัย)

ลงซ่ือ......................... ..‘นf..................................กรรมการ
(บางสาวอ้ญขลี ขัยนวล)

ลงซ่ือ.......................ไ-/)โ)......... -........................กรรมการ
(นางสฺดาทิพย์ น๋ึมก่ํงรัตน์)

ลงซ่ือ< / / / / โ ไ . ........ ;........~ ร ิ/ไไ!ริ?;.......... กรรมการ
(พแสุทฤร̂ ฎ̂ ฮนช์อุพัยวั»เนา)

ลงซ่ือ.......& VrrC.............................................. กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงซ่ือ   ...........................  .....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุ่พา'วดี อินทรจันทร์)

ลงข่ือ........... ...............................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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ข้อ Test items Specifications

2 Assay 2.2 Lipid emulsion 10%
- pH 6.0-8.0 

Lipids 98-114 g/l 
Free fatty acids 0-3 ทาEq/l 
Essential fatty acids 18.5-21.5%

2.3 Glucose 20% with calcium
- ปริมาณ Dextrose 190-210 g/l 

pH (5% Glucose solution) 3.5-5.5 
5-Hydroxymethylfurfural (5-HMF) ไม่เกิน 0.25

- ปริมาณ Calcium 9.5-10.5 ทาEq/l

3 Particulate matter - Complied with finished product specification

4 Sterility test - Complied with finished product specification

5 Bacterial endotoxins - Complied with finished product specification

6 Volume - Not less than 1,500 ml

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้

4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ........................ไร...................... ประธานกรรมการ
- ■;ร..นุ (นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงข่ือ...............ใ..... (.ไ-..-:. ................ กรรมการ - "■
ฬญิง จนุลกษิณนุปาอินทรี)

ลงข่ือ.....ไ.............. ว ิ^ '? ..........................กรรมการ
(นายวรรธนัย อัตถากร)

ลงข่ือ..................
(บางขวัญขบก พงศ์มณี)

ลงข่ือ........................./""(วิ......................... กรรมการ
(บายอภํญพัน}ร̂ งประยูร)

ลงข่ือ....................

.กรรมการ

เน่̂ งประยูร
....................... .ร '\ ..................... กรรมการ

(บางสาวปีณ?’ทรีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
...........ทวิ-^า/วิวิปัรเ.......... กรรมการและเลขานุการ
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินธุ้)

ลงข่ือ...............fy .1,.'โ..1วิ'.ไล้วิ......กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางซับยานี พิมลารื)

ลงข่ือ

Orลง‘ช่อ......................... วิ̂ ?โ...............................กรรมการ
(นายวีรยุทุธ โฆษิตสกุลชัย)

A Vลงซอ.......................y........................................กรรมการ
(นางสาวอัชัยนวล)

ลงซ่ือ.................. ...... โ..................................... กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตบ)

ลงซ่ือ. พ ........ ....กรรมการ
(นก )ส ุทฤษ ่ฎ ี้รร ัฒ นา)

ลงซ่ือ... ...................................... .......... ......... กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงซ่ือ....  ;.....จ ^ - : - : ..... :  .... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์)

ลงข่ือ........... ."ปัก}าเ ............... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 

คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีทีอยู่ระหว่างการเปลิยนแปลงแก้ไข 

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

4.2.2 กรณ ียานำเข ้าจากต ่างประเทศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์และว ิธ ีก ารท ี่ด ีใน ก ารผ ล ิต ย า PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate o f pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification o f analysis 

o f finished product) ในยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certification of analysis o f drug 

substance) ที่ใชีในการผลิตยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ............ ......... ..................................กรรมการ
/คัพ(ติ>นหญิง จงสัไพ^าอินุทุร์)

ลงข่ือ.................... I.ifZT.ร?ท้ับัโ(1...........กรรมการ
(นายวรรรนัย อัดถากร)

ลงข่ือ.................. ,า........................... ประธานกรรมการ
(นายฟันธพงศ์ตาเรีองศรี)

รนิย อตถร่ กรทบัลงขีอ............................ .ไ........................ ........ กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศ์มณี) ร ร่ ุ่̂

ลงข่ือ........................... ภัโใ?............................กรรมการ
(นายอภิญฟัฒนั(รงประยูร)

ลงข่ือ.............................. ' ร ' * .........................กรรมการ
(นางลาวป้ะนทา3ย์ เหล่า3JJสกุลไทย)

ลงข่ือ..................... ารใโ....กรรมการและเลขาน ุการ
(บางสาวกอบกาญจน เอกสินธุ้)

ลงข่ือ.......... ...........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางรันยานี พิมสารี)

ลงข่ือ...............................................................กรรมการ
(บายวีรยุทธ โฆษิดสกุลขัย)

ลงข่ือ.......................... เแบั................................. กรรมการ
(บางสาวอัญซลี ขัยนวล)

ลงข่ือ.....  ................... Z c . . , ....................  .......กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน),

กรรมการ
'.1(นารสุกสุษฎ๋ึ เลาห์อุทัยวัฒนาT

ลงซ่ือ........1̂ ! โ^?^โโโ.................................... กรรมการ
นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงซ่ือ...  • - ^ - - - - ; ........... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงข่ือ.................... .'บั ........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 

ข้อ 4.3.1
4.3.4 ผลการศึกษา long term stability

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 

Term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 

ยาตามที่ยืนในทะเบียนยามาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5. การประกับคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 

เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 

นครพิงคัฃอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 

หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 

ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลง•รอ............ ................... ...... .........................กรรมการ
/ฬโติ!ติ>ฟ็งเจงลัสษเu S h  h ra  ร์)

ลงข่ือ.........C............. .โ รท ั่T / T . ....................กรรมการ
(นายวรรฮนัย,อัตถากร), Tลงชร............ ......... ..................... .................... กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศ์มณี)

ลงข่ือ............................. ^ ?..โ. .7...............กรรมการ
(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)

ลงข่ือ................... [ะ.......................... ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงข่ือ.,
(นางสาว̂ ผทาฐีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

กรรมการ

ลงช่อ................. ะ......\ กรรมการและเลขาบุการ
(นางสาวกอ.,บกาญจน์ เอกลนธุ้)

ลงข่ือ............... .‘ว ั^ . ............กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางธันยานี พิมลารี )

ลงช่ือ............................................................... กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆ,พิตสกุลขัย)

ลงข่ือ........................ ib f ...................................กรรมการ
(นางลาวอัณฺซสี'ขัยนวล)

(Tqwf-เลกพ์ฮุท้ฃวั'ฒบา)
........... กรรมการ

(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)
ลงช่ือ....   ....จ ^ - ; - ; ..... ,  ....กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ

(นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )
ลงข่ือ........... ใพัวัช.,?ไก................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางสาวปียธดา 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 กรณีพบปีญหาคุณภาพ'จากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 

ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค ์ฃอสงวนสิทธี้ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประวัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน โดย 

สำน ักงานคณ ะกรรมการอาห ารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ........................7 ......................ประรานกรรมการ
(นายพ้นธพงศ์ ตาร.รีองหรี)

กรรมการ

..กรรมการ
(บายวรรธนุ้ย อัดถากร)

ลงข่ือ................... ..... ............. ..................กรรมการ
(นางขวัญขบก พงศ์มณี)

ลงข่ือ....................... <^........................... กรรมการ
(นายอภิญพ้ฬลงประยูร)

ลงข่ือ........................... .71.......................กรรมการ
(บางสาวป้ณพรีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ..
งสาวปัณรษรีย์ เหล่าสิบสกุ
- - า ร ? า ใ บ ั บ ั ^ . . . . . . . กกรรมการและเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินธุ)
ลงข่ือ............ป ี: . ^ . ^ ^ . . .......กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางรันยานี พิมสารี )

ลงข่ือ............................................................... กรรมการ
(นายวีรยทธ โฆษิตสกุลชัย)

ลงข่ือ........................ เบ ั.................................... กรรมการ
(นางสาวรญซสิ ชัยนวล)
.........บั''^ป.................................. กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตฟ้^

........ กรรมการ

ลงขอ.,

ลงข่ือ
(นพกญฟ] เลาห์อุทัยวั&เนา)

ลงข่ือ.........L .... ................................................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงขื ่ อ. . . ; .....< ¥ - - .... ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยูพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงข่ือ................... .วัไไ!?1ป ี.........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจัริญกุล)



1. ชื่อยา Phenytoin Sodium 100 mg prolonged-release capsule

เป็นยาแคปซูลชนิดรับประทาน

ใน 1 แคปซูลประกอบด้วยตัวยา Phenytoin Sodium 100 mg โดยการ 

ปลดปล่อยยาในรูปแบบออกฤทธิ้เนิ่น Sustained-release Capsule 

ยาต้องบรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและป้องกันความชื้น 

-ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 

บริษัทผู้ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 

-กรณียาบรรจุในแผง แผงที่บรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยา 

สำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมษัติทางเทคนิคของ Finished product
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข_____________________________________

ข้อ Test items Specifications

1 Identification test Complied with finished product specification

2 Assay 95.0-105.0% o f the labeled amount of Phenytoin Sodium

3 Dissolution Test Not more than 20-40% (Q) in 30 min 

Not more than 40-80% (Q) in 60 min 

Not less than 75% (Q) in 120 min

4 Uniformity of dosage units Complied with finished product specification

5 Related compounds - Complied with finished product specification

2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

I
Xลงซ่ือ.........................ป.!..'T..............ประธานกรรมการ

(นายพันรพงศ์ ตาเรืองศรี) / ำร ิ
ลงซ่ือ..... ป .-.... ...กรรมการ ลงข่ือ.,.....

ลงข่ือ.....
^^งลัโ^ลน^รินทร์)

....กรรมการ ลงข่ือ.......

ลงซ่ือ.....
(นายวรรธนัย,อัตถากร)

<Y ....กรรมการ ลงข่ือ.......

ลงข่ือ.....
(บางขวัญขบก พงศ์มณี)^^''''

....กรรมการ ลงซ่ือ..<.1.
(บายอภิญพัฒ■ เ!พประยูร)

ลงซ่ือ........................................................กรรมการ
(นางสา.าป้ณJTารีย์ เหล่าสี'บสกุลไทย)

ลงซ่ือ................ไว้r< กโโโ(ำโบี....กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจนั .เอกสินq)

ลงซ่ือ.......... ตั^.'ปิ/ชื.้............กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(บางรันยานี พิมสารื )

(นายวีรยุทธ โฆษิตสกุลขัย)
.7............
(นางสาวอัญ̂ ลี ขัยนวล)

..กรรมการ

(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)
..กรรมการ

ลงข่ือ
(นา,ยเกฤษฎ๋ิ เลาห์อทิย,วัฒนา)

.........................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

ลงข่ือ....  ; จ ^ - , - ; .....•;  กรรมการและผู้'ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี รบทรจันทร์ )

ลงซ่ือ...............ำ ........................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้

4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและสำแดง (declare)

แหล่งผลิต

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 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 

คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม finished product specification 

และ/หรือ drug substance specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดย 
มีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

คฌะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ.

ลงข่ือ..................... ปภั.....................ประสานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) O r '

.กรรมการ

ลงข่ือ....( ...............}.„.....ไร?โโโโโโ............ กรรมการ
(บายวรรธนัย อัพถากร)

ลงขอ.......... ........ ..... ............. ..................กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศ์มณี)^^ ^ '

ลงข่ือ......  .................(2.}ะะะ?........ .......กรรมการ
(นายอภิญฟ้รฟ,คงประยูร)

ลงขอ...........................>^........................กรรมการ
(นางสาวปิณฑาริย เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ...............โ โ โ ว ัโ  กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เออสพรุ)

ลงข่ือ........... .รั)(“>.£̂ {ขัหั.........กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางสันยานี พิมสารื)

ลงข่ือ.......................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทส โขษิตสกุลขัย)

ลงข่ือ............................. ........................................... กรรมการ
(นางสาวอัญชลี ขัยนวล)

ลงข่ือ............................ ง ่น ี้ไ..................................... กรรมการ
(นางสดๆทิพย์นฆก่ิงรัตน์)

ลงข่ือ.... L . ..........1...... .น้ีน ี้ว ัไโ/Co**,............... กรรมการ
'(าวา!เลอ!เพ่)บลาห์เp3fi3arนา)

..................................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพกิริ)

ลงขื่อ... ;..... ^ - - ...... ,   กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ
(นางสาวยูพาวดี อิบทรจันทร์ )

ลงข่ือ............... น ี้โ ร 2 ............ กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.2.2 กรณ ียานำเข ้าจากต ่างประเทศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารรับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ละว ิธ ีก ารท ี่ด ีใน ก ารผ ล ิต ย า  PIC/S (Pharmaceutical-Inspection Co­
operation Scheme) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharmaceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification o f analysis 

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

substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

(drug substance) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) 

ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา long term stability

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long 

Term stability ตลอดฃ่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้

ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของ 

ยาตามที่ยื่นในทะเบียนยามาแสดง

4.4. ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภ ัณฑ์ ซ ึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

รายละเอียดได้ครบล้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้โดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุ^นลักษณะเฉพาะและรายละเอียด'ของยา

ลงซ่ือ..

/ 'y  •

ลงซ่ือ.............. ไ 'ภ ั^ ....................................... กรรมการ
^ (พy w iหญิง ลกษเปาอิ นทร์ )

ลงข่ือ...................................................... ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตานีองศรี)

....กรรมการ
(นายวรรธนัย อั&คากร)

C V V -/
ลงซือ............................ !.................................. กรรมการ

ลงข่ือ...

ชิบย อ&คา

(นางขวัญขบก พงศ์มณี)

....
(บายอภิญพัฒบ์ คงประยูร)

ลงขีอ...............................................................กรรมทาร
(นางสุาวนีณฑารีย์ เหล่าสิบสกุลไทย)

ลงขอ...................................... .V ........กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจบ์ เอกสิบธุ้)

ลงข่ือ............ .Tf?/...'โ) .ฟ ้ภ .ั......กรรมการและผู้ข่ายเลขานุการ
(นางธันยานี พิมสารี)

ลงขอ......................... r r c . ......................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โฆษตสกุลขัย)

ลงข่ือ..............................โ)....................................... กรรมการ
(นางลาวอัญขสิขัยนวล)

ลงข่ือ..............................น ์โโ................................... กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

ลงขื่อ^______ ....It......... 7V---- —.......า. ..........กรรมการ
ลกทษฎ้ี เลาห์อุทัยวัฒนา)

ลงข่ือ........V 1-...> *^ ~ **า *บ ........ โ ........................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงข่ือ.....  ...................................  ...... กรรมการและผู้ข่ายเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทรี )

ลงข่ือ.............. โ ')'ป .?.โป..............กรรมการและผู้ข่ายเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใข้จ่ายใน 

การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 

นครพิงค์ขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/

หรือผู้ผลิตในครั้งตอไป
4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 

ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ

4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาซีวสมมูล (Bioequivalence) เทียบกับยา 

ต้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์การศึกษาซีวสมมูลของผลิตภัณฑ์ยาสามัญ 

รูปแบบรับประทานที่มีการดัดแปลงการปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (oral modified 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 กรณีผลิตภัณฑ์ยาฃนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบ'ปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 

ผู้ป่วยที่ได้รับยา

4.8 โรงพยาบาลนครพิงค ์ฃอสงวนสิทธิ้ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประวัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน โดย 

สำน ักงานคณ ะกรรมการอาห ารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก ่อนว ันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุฌลัPษณะเฉพาะและรายละ,เอียดของยา

ลงขิอ............. ..................................................กรรมการ
rtJM7ทิญิงุ จงa rn c rทเาอินทร์)

ลงขีอ...... .V ................ :................................... กรรมการ
(นายวรรธบัย อัตถากร)

ลงข่ือ.....................  .บ ั)(น ี้... .......................กรรมการ
(นางขวัญซนก พงศ์มณี)

ลงข่ือ........ .....................& ะ ะ ะ ! ะ .   ....... กรรมการ
(นายอภิญพั&เน์ คงประยูร)

ลงข่ือ....................... บ า ท .............................. กรรมการ
(นางสาวปีณฑาริย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ..
(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินธุ้)

ลงข่ือ.............. ^.{/บั.ป?'.กํ/วั....กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางสันยานี พิมสารี)

ลงข่ือ.............................. r ......?............. ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงข่ือ.......................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธโขษิตสกุลขัย)

ลงข่ือ..............................เ ว .ั.....................................กรรมการ
(นางสาวอัญขล ขัยนวล)

....................โ?โ.......................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย' น่ิมก่ิงรัตน์)

ลงข่ือ..

ลงข่ือ

(นาพ!ฤ'ฟ] เลาห์สุข้ยวฌนวัวั

..กรรมการ
(นายปณิสาน คงสุภาพสิริ)

กรรมการและเลขาบุการ ลงข่ือ.... ....... ..........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุ่พาวด อิบทรจันทร์ )

ลงข่ือ.............. .'ไ)!ไ)?:!)0 ............... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใข่งานก่อสร้าง

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

๒. วงเงินงบประมาณท่ีได้รับจัดสรร : ๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท (เจ็ดล้านสองแสนหกหม่ืนหกพันหกร้อย- 
ส่ีสิบแปดบาทล้วน)

๓. วันท่ีกำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ะ ๒ เอ ม.ค. เร ผ
เบ็เนเงิน : ๗,๒๖๖,๖๔๘.๐๐ บาท (เจ็ดล้านสองแสนหกหม่ืนหกพันหกร้อยส่ีสิบแปดบาทล้วน)

ลำดับ
ที่

รายการยา จำนวน ราคาต่อหน่วย 
(บาท)

๑ Cyclophosphamide ๔๐๐ mg powder 
for Injection (๔.๒)

๓,๖๐๐ Vial ๒๒๘.๙๘ บาท/Vial

๒ Gemcitabine ๑.๔ gm for Injection (๔.๑) ๑,๒๐๐ Vial ๒,๒๔๗.๐๐ บาท/Vial
๓ Parenteral nutrition (Amino acid 

solution + Lipid emulsion + Glucose 
solution) ๑,๔๐๐ ml (๔.๑)

๒,๔๐๐ Bag ๘๙๘.๘๐ บาท/Bag

(ร̂ Phenytoin sodium ๑๐๐ mg prolonged- 
release capsule (๔.๑)

๔๘๐,๐๐๐ Capsule ๓.๓๑ บาท/Capsule

๔. แหล่งท่ีมาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง)
๔.๑ ราคาตามประกาศของคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เร่ือง กำหนดราคากลางยา 

ประกาศ ณ วันท่ี ๒๔ สิงหาคม พ.ศ. ๒๔๖๘
๔.๒ ราคาท่ีเคยซ้ือหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ (สัญญาเลขท่ี ๑๔/๒๔๖๘ ลงวันท่ี 

๙ ตุลาคม ๒๔๖๗)
๔. รายซ่ือเจ้าหน้าท่ีผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)

อ้างถึงคำส่ังจังหวัดเขียงใหม่ท่ี CO^ci/fe๔๖๙ ลงวันท่ี เอ® JJ.fl. เรพ 
๑. นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เข่ียวชาญ ประธานกรรมการ
๒. นายนพสิทธ้ิ . ขันตี เภสัชกรเช่ียวชาญ กรรมการ
๓. นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ กรรมการ


