
ประกาศจังหวัดเขียงใหม่
เรื่อง ประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-biddin§)

จังหวัดเขียงใหม่ มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยาจำนวน ๔ รายการ ด้วยวิธีประกวด 
ราคาอ ิเล ็ก ท รอ น ิกส ์ (e-bidding) ราคาก ล างข อ งงาน ซ ื้อ ใน ก ารป ระก วด ราค าค ร ั้งน ี้ เน ินเง ินท ั้งส ิ้น  
๑๘,๖๔๔,๔๒๔.๐๐ บาท (สิบแปดล้านหกแสนสี่หมื่นสี่พันสี่ร้อยยี่สิบสี่บาทถ้วน) จำนวน ๔ รายการ

ผู้ยี่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอโดยแสดงหลักฐานถึงขีดความสามารถและความพร้อมที่มีอยู่ใน 
วันยื่นข้อเสนอ โดยมีรายละเอียดดังนี้

๑. ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติให้เนินไปตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์กำหนด
๒. ผ ู้ย ื่น ข ้อ เสนอต ้องเสนอราคาทางระบบจ ัดซ ื้อจ ัดจ ้างภาคร ัฐด ้วยอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ใน  

วันท่ี Q 01 fl.fi. เอ พ  ระหว่างเวลา ๑๓.๐๐ น. ถึง ๑๖.๐๐ น. ซึ่งสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอไต้
ตั้งแต่วับที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

๓. ผู้สนใจสามารถด ูรายละเอ ียดและดาวน ์โหลดเอกสารประกวดราคาอ ิเล ็กทรอน ิกส ์ 
เลขท่ี ร> '๙  / ๒๔๖๙ ลงวันท่ี เปี ๔ มิ.ย. พ  ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
ไต ้ต ั้งแต ่ว ัน ท ี่ป ระกาศจน ถ ึงว ัน เส น อราคา ไต้ท ี่เว ็บไซต์ https://vvvw v.nkp-hospitaLgo.th/th/ หรือ 
w w w .gprocurem ent.go.th

ประกาศ ณ วันท่ี kl 6? มิถุนายน พ.ศ. ๒๔๖๙

(นายบรรเจิด นนทสูติ)
ผู้อำนวยการโรงพยาบาลนครพิงค์ 

ปฏิบัติราชการแทน ผู้ว่าราชการจังหวัดเขียงใหม่

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


เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)
เลขที, ๑๖๕/๒๕๖๙ 

การซื้อยา จำนวน ๔ รายการ 
ตามประกาศ จังหวัดเชียงใหม่ 

ลงวันท่ี ๒๔ มิถุนายน ๒๕๖๙

จังหวัดเชียงใหม ซึ่งตอไปนี้เรียกวา "จังหวัด" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยา จำนวน ๔ 
รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ตามรายการ ดังนี้

๑. Azilsartan m edoxom il ๔๐ mg + จำนวน ๗๐,๐๐๐ ta b le t
C hlorthalidone ๑๒.๕ mg 
T ablet (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - 
๖๘๓๙๙๙)

๒. Empagliflozin ๑๐ mg and จำนวน ๑๐๘,๐๐๐ tab le t
linagliptin ๕ mg film -coated 
T ab le t (GPU) (๕๑๘๙๙๙๙๙ - 
๑๐๑๓๙๓๘)

๓. Perindopril arginine ๕ mg film- จำนวน ๑๐๘,๐๐๐ ta b le t
co a ted  T ab le t (GPU)
(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๒๐๗๙๙๕)

๔. Sacubitril ๔๙ mg + Valsartan จำนวน ๑๓๔,๔๐๐ ta b le t
๕๑ mg T ab le t (GPU)
(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๙๙๓๘๗๙)

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเนินของแท้ ของใหม่ ไม่เคยใฃ้งานมาก่อน ไมเนินของเก่าเก็บ อยูในสภาพที่จะใฃ้งานได้ 
ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไวในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีข้อแนะนำและข้อกำหนด ดังตอไปน้ี

๑ .  เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
๑.๑ รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ
๑.๒ แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย



อิเล็กทรอนิกส์
๑.๓ แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม,จำกัดปริมาณ
๑.๔ แบบหนังสือคำประกัน

(๑) หลักประกันการเสนอราคา 
(๒) หลักประกันสัญญา 

๑.๕ บทนิยาม
(๑) ผู้มีผลประโยซนรวมกับ 
(๒) การขัดขวางการแขงขันอยางเนินธรรม 

๑.๖ แบบบัญชีเอกสารทีกำหนดไวในระบบจัดซือจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์
(๑) บัญชีเอกสารสวนที่ ๑ 
(๒) บัถ.เชีเอกสารสวนท่ี ๒ 

๑.๗ แผนการทำงาน
๑.๘ ใบแจงการชำระเงิน สำหรับชำระเงินหลักประกันการเสนอราคา
๑.๙ แบบแจงความประสงคชำระเงินคาหลักประกับการเสนอราคา

๒. คุณสมบัติของผูยื่นขอเสนอ
๒.๑ มีความสามารถตามกฎหมาย 
๒.๒ ไมเนินบุคคลล้มละลาย 
๒.๓ ไม่อยูระหวางเลิกกิจการ
๒.๔ ไม่เนินบุคคลซึ่งอยู,ระหวางถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงาน 

ของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจากเนินผู้ที่ไมผานเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ 
ที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพรในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชี 
กลาง

๒.๕ ไมเนินบุคคลซึ่งถูกระบุขื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนซื่อให้เนินผู้ 
ทิ้งงานของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลท ี' ผ ูท้ิ้งงานเนิน 
หุ้นสวนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย 

๒.๖ มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อ 
จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจาบุเบกษา

๒.๗ เนินนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว 
๒.๘ ไมเนินผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก 

จังหวัด ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เนินผู้กระทำการอันเนินการขัดขวาง การแข่งขัน 
อยางเนินธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งบี้

๒.๙ ไม,เนินผู้ได้รับเอกสิทธิ๋หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่ 
รัฐบาล ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธิ้และความคุ้มกับเซนว่านั้น



๒.๑๐ ผูยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการรวมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 
(๑) การกำหนดสัดส่วนในการเข้ารวมค้าของคูสัญญา

กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดรายหนึ่งเ'ป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก 
ขอตกลงฯ จะตองมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบใบปริมาณงาน สิ่งของหรือมูลค่าตามสัญญา 
ของผู้เข้ารวมค้าหลักมากกวาผู้เข้ารวมค้ารายอื่นทุกราย

(๒) กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้เข้ารวมค้าหลัก 
กิจการรวมคานั้นตอง'ใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้วหลักรายเดียวเฟ้นผลงาน'ของกิจการรวมค้าที่ยืนข้อเสนอ

สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไมไค้กำหนดให้ผู้เข้ารวมค้ารายใดเฟ้นผู้เข้ารวมค้าหลัก ผู้ 
เข้ารวมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในอกสารเซิญซวน

(๓) การยื่นข้อเสนอของกิจการรวมค้า
(๓.๑) กรณีที่ข้อตกลงๆ กำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้ารวมค้ารายใดราย 

หนึ่งเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการรวมค้า การยื่นข้อเสนอดังกลาวไมต้องมีหนังสือมอบอำนาจ
สำหรับข้อตกลงๆ ที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่นข้อ 

เสนอ ผู้เข้ารวมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือซื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอในนามกิจการรวมค้า

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

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

๒.๑๒ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือตางประเทศ 

ซึ่งไค้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ บี ต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหวางสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ 
ที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเฟ้นบวก ๑ บีสุดท้ายกอนวันยื่น 
ข้อเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ บีสุดท้ายกอนวับยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อนไปกอนวัน 
ที,หนวยงานของรัฐกำหนดให้เฟ้นวันยื่นข้อเสนอ ๑ บีปฏิทิน เว้นแตกรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 
หากวันยื่นข้อเสนอเฟ้นช่วงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคลยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับ 
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยูในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกบี โดยนิติบุคคลที่เฟ้นผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นยังอยูในซวงของการยื่นงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า คือ ช่วงเดือนมกราคม - 
เดือนพฤษภาคม กรณีนี้ให้สามารถยื่นงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ บี ไต้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซ่ึงยังไม่มีการ 
รายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยื่บข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายต่างประเทศซึ่งยังไมมีการรายงานงบแสดงฐานะการเงิน ให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ



ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลคาหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนุอ ไมต่ํา 
กวา ๓ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทข้ึนไป กรณีผู้ 
ยื่นข้อเสนอเบีนบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม'เกิน ๙๐ วัน กอนวันยื่นข้อเสนอ 
โดยตองมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเบีนมูลคา ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ 
ยื่นข้อเสนอ ในแต่ละครั้ง และหากเบีนผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเบีนผู้ไต้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือ 
รับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลคาดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุบจดทะเบียน หรือมีแต่ไม 
เพียงพอที,จะเข้ายืนข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังนี้

(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีบนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาที่ถือสัญซาติไทยผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสิบเชื่อ ๑ ใ น ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอใบแต่ละครั้ง จะเบีนสิบเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที, 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซึ่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไมเกิน ๙๐ วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทยผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ๑ ใ น ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง จะเบีนสินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และ 
ประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคาร แห่ง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเบีนสินเชื่อที,ธนาคารตางประเทศหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับ 
อนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณีขย์และประกอบธุรกิจคํ้าประกันตามประกาศของธนาคารกลาง 
ตางประเทศนั้น ตามรายชื่อบริษัทที่ธนาคารกลางต่างประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงิน 
รวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนัก 
งาบใหญ่) ซึ่งออกให้แกผู้ยืนข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน

๕. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเบีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ หรือ 
บุคคลธรรมดาที่มิไต้ถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลค่าจะต้องเบีนไปตามอัตราแลกเปลี่ยน 
เงินตรา ตามประกาศที่ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหว่างวันที่เผยแพร่ประกาศและเอกสาร 
ประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐดวยอิเล็กทรอนิกส (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยืนเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับมูลค่า 
สุทธิของกิจการแล้วแตกรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผ่านการรับรองตามระเบียบกระทรวง



การตางประเทศว่าดวยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒£๓๙ และที่แก้โขเพิ่มเติมกำหนด โดยจะต้องยืนเอกสารดัง 
กลาวในวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิไต้มีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือวาผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยืนเอกสารไม,ครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

๖. กรณีตาม ข้อ ๑ -  ข้อ £  ไมใข้บังคับกรณีดังตอไปนี้
(๖.๑) กรณีที่ผู้ยืนข้อเสนอเฟ้นหนวยงานของรัฐภายในประเทศ 
(๖.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยูระหวางการฟืนฟูกิจการตาม 

พระราชบัญญัติล้มละลาย พ.ศ. ๒๔๘๓ และที่แก้ไขเพิ่มเติม
(๖.๓) งานจ้างกอสร้างที่กรมบัญชีกลางได้ขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการงาน 

กอสร้างแล้ว และงานจ้างกอสร้างที่หนวยงานของรัฐที่ไต้มีการจัดทำบัญชีผู้ประกอบการงานกอสร้างที,มี 
คุณสมบัติเบื้องต้นไว้แล้วกอนวันที่พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างฯ มีผลใช้บังคับ

(๖.๔) การจัดซื้อจัดจ้างตามมาตรา £๖  วรรคหนึ่ง (๒) (ข) และ (ค) แหง 
พระราชบัญญัติการจัดซื้อจัดจ้างๆ

(๖.๔) การซื้ออสังหาริมทรัพย์และการเช่าอสังหาริมทรัพย์ 
(๖.๖) กรณีงานจ้างบริการหรืองานจ้างเหมาบริการกับบุคคลธรรมดา เซน จ้าง 

พนักงานขับรถ ครูซาวตางชาติ พนักงานเก็บขยะ พนักงานบันทึกข้อมูล เฟ้นต้น 
๓ .  หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อ 
จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเฟ้น ๒ ส่วน คือ

๓.© ส่วนท่ี ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้ 
(๑) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคล

(ก) ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุนสวนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง 
การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายซื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ

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

(๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล ให้ 
ยื่นสำเนาบัตรประจำตัวประซาซนของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเฟ้นหุ้นส่วน (ล้ามี) สำเนาบัตร 
ประจำตัวประขาซนซองผู้เฟ้นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เฟ้นหุ้นส่วนที,มิไต้ถือสัญชาติไทย

(๓) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นผู้ยื่นข้อเสนอรวมกันในฐานะเฟ้นผู้รวมค้า ให้ยื่น 
สำเนาสัญญาของการเข้ารวมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้รวมค้า แล้วแตกรณี

(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมูลคาสุทธิของกิจการ ดังนี้
๑. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเฟ้นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยหรือต่าง 

ประเทศ ซึ่งไค้จดทะเบียนเกินกวา ๑ ปี ต้องมีมูลคาสุทธิของกิจการ จากผลตางระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วย 
หนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงคาเฟ้นบวก ๑ ปีสุดทาย



กอนวันยืนขอเสนอ งบแสดงฐานะการเงิน ๑ ปีสุดทายก่อนวันยื่นข้อเสนอ หมายถึง งบแสดงฐานะการเงินย้อน 
ใปกอนวันทีหนวยงานของรัฐกำหนดให้เปีนวันยื่นข้อเสนอ ๑ ปีปฏิทิน เว้นแดกรณีนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตาม 
กฎหมายไทย หากวันยื่นข้อเสนอเป๋นซวงระยะเวลาที่กรมพัฒนาธุรกิจการค้ากำหนดให้นิติบุคคล ยืนงบแสดง 
ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ซึ่งจะอยู่ในช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม ของทุกป็ โดย 
นิติบุคคลที,เป๋นผูยื่นข้อเสนอนั้นยังอยูในขวงของการยืนงบแสดงฐานะการเงิบกับทรมพัฒมๅธุรกิจกๅรค้ๅ ดือ 
ช่วงเดือนมกราคม - เดือนพฤษภาคม กรณีนี๋ให้สามารถยืนงบแสดงฐานะการเงินย้อนไปอีก ๑ ปี ได้

๒. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเปีนนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งยังไมมี 
การรายงาบงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า หรือกรณีผู้ยืนข้อเสนอเปีบนิติบุคคลที'จัดตั้งขึ้น 
ตามกฎหมายต่างประเทศซึ่งยังไม่มีการรายงานงบแสดงฐานะการเงิน ให้พิจารณาการกำหนดมูลคาของ 
ทุนจดทะเบียน โดยผู้ยืนข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรืยกชำระมูลคาหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไมต่า 
กวา ๓ ล้านบาท

๓. สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕ ๐๐,00๐  บาทข้ึนไป 
กรณีผู้ยื่น'ข้อเสนอเปีนบุคคลธรรมดา ให้พิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไมเกิน ๙ 0  วัน กอนวันยื่นข้อ 
เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเปีนมูลค่า ๑ ใน ๕ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือ 
รายการที่ยื่นข้อเสนอใบแตละครั้ง และหากเป๋นผู้ซนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเปีนผู้ไค้รับการคัดเลือกจะต้อง 
แสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลคาดังกลาวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

๔. กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไมมีมูลคาสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือ 
มีแตไม,เพียงพอที'จะเข้ายื่นข้อเสนอ สามารถดำเนินการไต้ดังนี้

(๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป๋นนิติบุคคลที,จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย หรือ 
บุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของ 
มูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแตละครั้ง จะเป๋นสินเชื่อที'ธนาคารภายในประเทศ 
หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที'ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณีซย้และ 
ประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหง 
ประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที'สำนักงานใหญรับรอง หรือที, 
สำนักงานสาขารับรอง (กรณีไต้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ) ซึ่งออกให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อ 
เสนอไม'เกิน ๙ 0  วัน

(๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป๋นนิติบุคคลที'จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตาง 
ประเทศ หรือบุคคลธรรมดาที'มิไต้ถือสัญชาติไทย ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสิบเชื่อ โดยต้องมีวงเงิน 
สินเช่ือ ๑ ใน ๔ ของมูลคางบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยืนข้อเสนอในแต,ละครั้ง จะเป๋นสินเชื่อที่ 
ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงิน 
ทุนเพื่อการพาณิซย์ และประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัท 
เงินทุนที่ธนาคาร แห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ หรือเป็นสินเชื่อที่ธนาคารต่างประเทศหรือบริษัทเงินทุน 
หลักทรัพย์ท่ี'ได้,รับอนุญาต'ไห้'ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิฃย์และประกอบธุรกิจคำ1ประกันตาม'ประกาศ



ของธนาคารกลางต่างประเทศนั้น ตามรายซื่อบริษัทที่ธนาคารกลางต่างประเทศนั้นแจ้งเวียนให้ทรา'บ โดย 
พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเซื่อที่สำนักงานใหญรับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับ 
มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซ่ึงออกให้แก,ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไมเกิน ๙ 0  วัน

๕. กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายตางประเทศ 
หรือบุคคลธรรมดาที่มิไดถือสัญชาติไทยตามข้อ ๒ ข้อ ๓ และข้อ ๔ (๒) มูลคาจะต้องเป็นไปตามอัตรา 
แลกเปลียนเงินตราตามประกาศที่ธนาคารแหงประเทศไทยกำหนด ในช่วงระหวางวันที่เผยแพร่ประกาศและ 
เอกสารประกวดราคาในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (e - GP) จนถึงวันเสนอราคา

ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นเอกสารที่แสดงให้เห็นถึงข้อมูลเกี่ยวกับ 
มูลคาสุทธิของกิจการแล้วแตกรณี ประกอบกับเอกสารดังกล่าวจะต้องผานการรับรองตามระเบียบกระทรวง 
การตางประเทศวาด้วยการรับรองเอกสาร พ.ศ. ๒£๓๙ และที่แก้ไขเพิ่มเติม กำหนด โดยจะต้องยื่นเอกสารดัง 
กลาวในวันยื่นข้อเสนอ หากผู้ยื่นข้อเสนอมิไต้มีการยื่นเอกสารดังกลาวมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอให้ถือวาผู้ยื่น 
ข้อเสนอรายนั้นยืนเอกสารไม,ครบล้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา

(๕) สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลคาเพิ่ม 
(๖) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ทั้งหมดที่ไต้ยืนพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 

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

ทั้งนี้ เมื่อผู้ยืนข้อเสนอดำเนินการแบบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารสวนที่ 
๑ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที, ๑ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖ (๑) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

๓.๒ ส่วนท่ี ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้
(๑) แคตตาล็อกและ/หรือรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ1ของพัสดุ ตามข้อ

(ริ1. ร̂
(๒) หลักประกันการเสนอราคา ตามข้อ ๕
(๓) สำเนาหนังสือรับรองสินค้า M ade เท Thailand ของสภาอุตสาหกรรม

แหงประเทศไทย (ล้ามี)
(๔) สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม

(SMEs) (ถ้ามี)
(๕) ผูเสนอราคาต้องน่าเอกสารสวนที่ ๒ ยื่นตอเจ้าหน้าที่ ถัดจากวันที่ยื่นเสนอ 

ราคาทางระบบจัดซื้อจัดจำงภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ภายใน ๓ วัน ระหวางเวลา 0 ๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น. 
ณ กลุมงานเภสัชกรรม รพ. นครพิงค์

(๖) แบบแจ้งความประสงค์ชำระเงินค่าหลักประกันการเสนอราคา (กรณี 
โครงการที่มีหลักประกันการเสนอราคาหลายรายการพิจารณา)



(๗) บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด 
ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (1ร) โดยไมต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

ทั้งนี้ เมือผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟส์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 
๒ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารสวนที่ ๒ ตามแบบ 
ในข้อ ๑.๖(๒) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไมต้องแนบบัญชีเอกสารสวบที, ๒ ดังกลาวในรูปแบบ PDF File (Portable 
D ocum ent Format)

๔. การเสนอราคา
๔.๑ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้โดยไม,มีเง่ือนไขใดๆ ท้ังส้ิน และจะต้อง 
กรอกขอความ ใหถูกต้องครบถ้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ยื่นข้อเสนอโดย 
ไมตองแนบ ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable D ocum ent Format)

๔.๒ ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเฟ้นเงินบาท และเสนอราคาไต้เพียงครั้งเดียวและ
ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหน่วย และหรือตอรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไร้ตามข้อ ๖.๒ 
ให้ถูกต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม,ตรงกัน ให้ 
ถือตัวหนังสือเฟ้นสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมคาภาษีมูลคาเพิ่ม ภาษีอากรอื่น คาขนสง คาจดทะเบียน 
และค่าใข้จ่ายอื่นๆ ทั้งปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานคลังยา โรงพยาบาลนครพิงค่

ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไมน้อยกวา ๓๖๔ วัน ตั้งแต่วับเสนอ 
ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนไต้เสนอไร้ และจะถอน การเสนอราคา 
ม ิไ ต ้

๔.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาสงมอบพัสดุไมเกิน ๓๖๔ วัน นับลัดจาก
วันลงนามในสัญญาซื้อ

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ
ยาแต่ละรายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการ 
พิจารณา หลักฐานตังกลาวนี้ จังหวัดจะยืดไว้เฟ้นเอกสารของทางราชการ

สำหรับแค็ตตาล็อกที่แนบให้พิจารณา หากเฟ้นสำเนา และคณะกรรมการ 
พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ มีความประสงค์จะฃอดูต้นฉบับแคตตาล็อก ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้อง 
นำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วัน นับลัดจาก 
วันเสนอราคา

๔.๔ ผู้ยื่นข้อเสนอต้องนำเอกสารในส่วนที่เฟ้นสาระสำคัญที่มืปริมาณมากและเฟ้น
อุปสรรคในการนำเข้าระบบได้แก่ เอกสารส่วนที่ ๒ พร้อมสรุปจำนวนเอกสารตังกล่าวมาส่ง ณ กลุ่มงาน 
เภสัชกรรม (ช้ัน 6) อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ช้ัน (อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงค 
ภายใบ ๓ วับนับลัดจากวันเสนอราคา โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงลายมือชื่อ พร้อมประทับตราสำคัญของ



นิติบุคคล (ถามี) กำกับในเอกสารนับดวย และ upload  ไฟล์แบบสรุปจำนวนเอกสารในรูปแบบ PDF File 
(Portable D ocum ent Format) ผานระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๖ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอยางของพัสดุที่เสนอ จำนวน ตัวอยางดูจากเอกสาร
คุณลักษณะเฉพาะของยาแต่ละรายการ และรายละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามที่จังหวัดกำหนด โดย 
ลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำ 
มาแสดงตามนัญขีเอกสารส่วนที, ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)เพื่อใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการ 
พิจารณา ในวันที ๑๖ กรกฎาคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๐๘.๓๐ บ. ถึง ๑๖.๓๐ น. ณ กลุ่มงานเภสัชกรรม 
(ข้ัน 6) อาคารอำนวยการผู้ป่วยนอกอุบัติเหตุและฉุกเฉิน 7 ขั้น(อาคาร 3) โรงพยาบาลนครพิงด้

ทั้งนี้ จังหวัดจะไม่รับผิดขอบในความเสียหายใด  ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอยางตังกลาว 
ตัวอย่างที่เหลือหรือไมใช้แล้ว จังหวัดจะคืนให้แกผู้ยื่นข้อเสนอ

๔.๗ กอนเสนอราคา ผู้ยืนข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะ
เฉพาะของพัสดุๆลๆ ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียกอนที่จะตกลงยื่นข้อ 
เสนอตามเงื่อนไข ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

๔.๘ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาค
รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวับที่ ๑๓ กรกฎาคม ๒๔๖๙ ระหวางเวลา ๑๓.๐0 บ. ถึง ๑๖ .๐0 น. และเวลาในการ 
เสนอราคาให้ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เนิบเกณฑ์

เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรับเอกสารการยื่นข้อ 
เสนอ และการเสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

๔.๙ ผู้ยื่บข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคารูปแบบไฟล์เอกสาร
ประเภท PDF File (Portable D ocum ent Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเนินผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ 
ครบถ้วน ถูกต้อง และขัดเจนของเอกสาร PDF File กอนที่จะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) 
เพื่อเนินการเสนอราคาให้แก จังหวัด ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

๔.๑๐ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการ
ตรวจสอบคุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแตละรายวา เนินผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์รวมกันกับผู้ยืนข้อเสนอ 
รายอื่น ตามข้อ ๑.๔ (๑) หรือไม หากปรากฏวาผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเนินผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับ 
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะกรรมการพิจารณาผลๆ จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอที,มีผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออก 
จากการเนินผู้ยื่นข้อเสนอ

หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลฯ ว่า ก่อนหรือ ใบขณะที'มีการ 
พิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่บข้อเสนอรายใดกระทำการอันเนินการขัดขวางการแขงขับอยางเนินธรรมตามข้อ ๑.๔ 
(๒) และคณะกรรมการพิจารณาผลา เชื่อว่ามีการกระทำอันเนินการขัดขวางการแข่งขันอย่างเนินธรรม คณะ 
กรรมการพิจารณาผลา จะตัดรายซื่อผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเนินผู้ยื่บข้อเสนอ และ จังหวัด จะ 
พิจารณาลงโทษผู้ยื่บข้อเสนอตังกล่าวเนินผู้ทั้งงาน เว้นแต่ จังหวัด จะพิจารณาเห็นว่า ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นมิใข่ 
เนินผู้ริเริ่มให้มีการกระทำตังกล่าวและไต้ให้ความร่วมมือเนินประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ จังหวัด



๔.๑๑ ผูยื่บข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ดังนี้
(๑) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
(๒) ราคาที่เสนอจะต้องเบีนราคาที่รวมภาษีมูลคาเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ถ้ามี) 

รวมคาใช้จ่ายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว
(๓) ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน

เวลา ที่กำหนด
(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไมไต้ 
(๔) ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญซีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ w w w .gprocurem ent.go.th  
๔.๑๒ คูสัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใบ ๗ วัน นับถัดจากวันลงนามใน 

สัญญา เว้นแตเบีนกรณีสัญญามีอายุไมเกิน ๙ 0  วัน หรือกรณีการซื้อซึ่งสัญญากำหนดสงงานงวดเดียว หรือ 
กรณีการซือซึงสัญญาหรือบันทึกขอตกลงเบีนหนังสือที่มีวงเงินไม,เกิน ๔0 0 ,๐ 0 0  บาท ทั้งนี้ แผนการทำงาบดัง 
กลาวให้ถือเบีนเอกสารส่วนหนึ่งของสัญญา

๕. หลักประกันการเสนอราคา
ผู้ยื่นข้อเสนอต้องวางหลักประกันการเสนอราคาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบการ 

จัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการพิจารณาดังตอไปนี้
(๑) Empagliflozin ๑0  กก§ and LinagUptin ๔ ทา§ film -coated T ablet 

(GPU) (๔๑๙๙๙๙๙๙ - ๑0 ๑๓๙๓๘) จำนวน 01๒๒,๔๓๔.00 บาท (สามแสนสองหม่ืนสองพํนัสี่ร้อยสามสิบสี่ 
บาทถ้วน)

(๒) Sacubitril ๔๙ mg + Valsartan ๔๑ mg T ablet (GPU) (๔๑๙๙๙๙๙๙ - 
๙๙๓๘๗๙) จำนวน ๔๙๔.0 ๘๔.0 0  บาท (สี่แสบเก้าหมื่นสี่พันแปดสิบสี่บาทถ้วน)

รวมเฟ้น'จำนวน ๘๑๖,๔๑๘.0 0  บาท (แปดแสบหนึ่งหมื่นหกพันห้าร่อยสิบแปดบาทล้วน) 
โดยใข้หลักประกันอยางหนึ่งอยางใด ดังนี้ 

๔.๑ เงินสด
๔.๒ หนังสือคํ้าประกันอิเล็กทรอนิกส์ของธนาคารภายในประเทศตามแบบที่คณะ

กรรมการนโยบายกำหนด
๔.๓ พันธบัตรรัฐบาลไทย
๔.๔ หนังสือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ไต้รับอนุญาต

ให้ ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจคํ้าประถันตามประกาศของธนาคารแหงประเทศ 
ไทย ตามรายซื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแหงประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตามตัวอยาง 
หนังสือคํ้าประกันของธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด

กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอนำพันธบัตรรัฐบาลไทยหรือหนังสือคํ้าประกันของบริษัทเงินทุนหรือ 
บริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ มาวางเบีนหลักประกันการเสนอราคาจะต้องส่งต้นฉบับเอกสารตังกล่าวมาใหจังหวัด

http://www.gprocurement.go.th


ตรวจสอบความถูกต้องในวันที, ๑๖ กรกฎาคม ๒๕๖๙ ระหวางเวลา 0 ๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓0 น.
กรณีที่ผู้ยืนข้อเสนอประสงค์จะวางหลักประกันการเสนอราคาเป็นเงินสด ให้ผู้ยืนข้อเสนอ 

ดำเนินการชำระเงินผ่านซ่องทางการชำระเงิน ดังนี้
ผานบริการรับชำระเงิน (Bill Paym ent) ผานระบบ KTB C orporate Online ตามใบ 

แจ้งการชำระเงิน ที่แนบมาพร้อมกับเอกสารเชิญชวนนี้
และส่งหลักฐานการชำระเงินกับธนาคาร พร้อมทั้งแบบแจ้งความประสงค์ชำระเงินคา 

หลักประกันการเสนอราคา (เฉพาะกรณีที่มีหลักประกันการเสนอราคาหลายรายการพิจารณา) มาให้ จังหวัด 
ตรวจสอบความถูกต้อง โดยยื่นมาพร้อมกับการยื่นข้อเสนอผ่านระบบ e-GP โดยการชำระเงินและส่งหลักฐาน 
การชำระเงินให้ดำเนินการใบวันและเวลาที่หน่วยงานของรัฐกำหนดให้เป็นวันและเวลาเสนอราคาเทานั้น

กรณีที,ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการรวมค้า" ประสงค์จะใข้หนังสือ 
คํ้าประกันอิเล็กทรอนิกส์ของธนาคารในประเทศเป็นหลักประกันการเสนอราคาให้ระบุชื่อผู้เข้าร่วมค้ารายที่ 
สัญญารวมค้ากำหนดให้เฟ้นผู้เข้ายื่นข้อเสนอกับหนวยงานของรัฐเป็นผู้ยื่บข้อเสนอ

หลักประกันการเสนอราคาตามข้อนี้ จังหวัดจะคืนให้ผู้ยื่นข้อเสนอหรือผู้คํ้าประกัน 
ภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่จังหวัดไค้พิจารณาเห็นชอบรายงาบผลคัดเลือกผู้ชนะการประกวดราคา 
เรียบร้อยแล้ว เว้นแต่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่คัดเลือกไว้ซึ่งเสนอราคาตํ่าสุดหรือไค้คะแนนรวมสูงสุดไม,เกิน ๓ ราย 
ให้คืนไค้ตอเมื่อไค้ทำสัญญาหรือข้อตกลง หรือผู้ยื่นข้อเสนอไค้พ้นจากข้อผูกพันแล้ว

การคืนหลักประกันการเสนอราคา ไมวาในกรณีใด  ๆ จะคืนให้โดยไม่มีดอกเบี้ย 
๖. หลักเกณฑ์และสิทธในการพิจารณา

๖.๑ ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ จังหวัดจะ 
พิจารณาตัดสินโดยใช้ หลักเกณฑ์ราคา

๖.๒ การพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ
กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ จังหวัด จะ 

พิจารณาจาก ราคาตอรายการ
๖.๓ หากผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไมถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่น

ข้อเสนอไมถูกต้อง หรือไมครบล้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไมถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ 
จะไม,รับพิจารณาข้อเสนอชองผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยื่นข้อเสนอรายใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือ 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไม่ครบล้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขที่ 
จังหวัดกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญและความแตก 
ต่างนั้นไมมีผลทำให้เกิดการไค้เปรียบเสียเปรียบ ตอผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเป็นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะ 
กรรมการพิจารณาผลฯ อาจพิจารณาผอนปรนการคัดสิทธิ ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น

๖.๔ จังหวัดสงวนสิทธี้ไม่พิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไม่มีการผอนผัน ใน
กรณีดังตอไปนี้

(๑) ไมกรอกชื่อผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดว้างด้วย



อิเล็กทรอนิกส์
(๒) เสนอรายละเอียดแตกตางไปจากเงื่อนไขที,กำหนดในเอกสารประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ที่เนินสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความได้เปรียบเสียเปรียบแก'ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น 
๖ .๕ ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือใบการทำสัญญา คณะ

กรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัดมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอซี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมได้ จังหวัด มีสิทธิท่ีจะไมรับ 
ข้อเสนอ ไม่รับราคา หรือไม่ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงตังกลาว ไม่เหมาะสมหรือไมถูกต้อง

๖.๖ จังหวัดทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไมรับราคาตํ่าสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือราคาที่
เสนอทั้งหมดก็ได้ และอาจพิจารณาเสือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจ 
จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม,พิจารณาจัดซื้อเลยก็ได้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยขน์ 
ของทางราขการเนินสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ จังหวัดเนินเด็ดขาด ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้องคาใข้จาย 
หรือคาเสียหายใดๆ มิได้ รวมทั้งจังหวัด จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อ 
เสนอเนิบผู้ทิ้งงาน ไม่วาจะเนินผู้ยื่นข้อเสนอที'ได้รับการคัดเลือกหรือไมก็ตาม หากมีเหตุที่เซื่อถือได้วาการยื่นข้อ 
เสนอกระทำการโดยไมสุจริต เซ่น การเสนอเอกสารอันเนินเท็จ หรือใช้ซื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมา 
เสนอราคาแทน เนินด้น

ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาตํ่าสุด เสนอราคาตํ่าจนคาดหมายได้ว่าไมอาจ 
ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลฯ หรือจังหวัด จะให้ผู้ยื่นข้อ 
เสนอนั้นซี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เซื่อได้ว่า ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำขี้แจงไมเนินที่รับฟังได้ จังหวัด มีสิทธิที่จะไมรับข้อเสนอหรือไมรับราคา 
ของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอตังกลาวไมมีสิทธิเรียกร้องคาใช้จายหรือคาเสียหายใดๆ จากจังหวัด 

๖.๗ ก่อนลงนามในสัญญาจังหวัดอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏวามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ขนะการประกวดราคาหรือที'ได้รับการ 
คัดเลือกมีผลประโยชน์รวมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแขงขันอยางเนิน 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่บข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อวากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

๖.๘ หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเนินผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของ
ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่บที่ไมเกินร้อยละ ๑๐ ให้จัดซื้อจัดจ้างกับผู้ประกอบการ SMEs ตังกลาว โดยจัดเรียงสำตับผู้ 
ยื่นข้อเสนอซึ่งเนินผู้ประกอบการ SMEs ซึ่งเสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไมเกินร้อยละ 
๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไม,เกิน ๓ ราย

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เนิบกิจการร่วมค้าที'จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเนินผู้ประกอบการ SMEs

ทั้งนี้ ผู้ประกอบการ SMEs ที่จะได้แต้มต่อด้านราคาตามวรรคหนึ่ง จะต้องมี 
วงเงินสัญญาสะสมตามนิปฏิทินรวมกับราคาที'เสนอในครั้งนี้แล้ว มีมูลคารวมกันไม'เกินมูลคาของรายได้ตาม 
ขนาดที่ขี้บทะเบียนไว้กับ สสว.



๖.๙ หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่
ผลิตภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย เสนอราคาสูงกวาราคา 
ตํ่าสุด1ของผู้เสนอราคารายอื่น ไมเกินร้อยละ ๕ ให้จัดซื้อจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการรับรองและออก 
เครื่องหมายสินค้าที่ผลิต ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย

กรณีที,มีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเงื่อนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้ยื่น 
ข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่เฟ้นพัสดุที่ผลิตภายในประเทศ ที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิต 
ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย มีสัดสวบมูลคาตั้งแต,ร้อยละ 
๖๐ ข้ึนไป ให้ได้แต้มต่อในการเสนอราคาตามวรรคหนึ่ง

อน่ึง หากในการเสนอราคาครั้งนั้น ผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทั้งข้อ ๖.๘ และข้อ 
๖.๙ ให้ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นได้แต้มตอในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไม่เกินร้อยละ ๑๕

๖.๑๐ หากผู้ยื่นข้อเสนอซี่งมิใช่ผู้ประกอบการ SMEs แตเฟ้นบุคคลธรรมดาที่ถือ
สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกวาราคาตํ่าสุดของผู้ยื่บข้อเสนอซึ่งเฟ้น 
บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไมเกินร้อยละ ๓ ให้ 
จัดซื้อจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกลาว

ผู้ยื่นข้อเสนอที่เฟ้นกิจการรวมค้าที,จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้ารวมค้าทุกราย 
จะต้องเฟ้นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย 

๗. การทำสัญญาซื้อขาย
๗.๑ ในกรณีที่ผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้ 

ครบถ้วนภายใน ๕ วันทำการ นับแตวันที,ทำข้อตกลงซื๋อ จังหวัดจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเฟ้นหนังสือแทบ 
การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

๗.๒ ใบกรณีที่ผู้ซนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไมสามารถส่งมอบสิ่งของได้ 
ครบถ้วน ภายใบ ๕ วันทำการ หรือ จังหวัดเห็นวาไมสมควรจัดทำข้อตกลงเฟ้นหนังสือ ตามข้อ ๗.๑ ผู้ชนะการ 
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเฟ้น 
หนังสือ กับจังหวัดภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเฟ้นจำนวนเงิน 
เทากับร้อยละ ๕ ของราคาคาสิ่งของที,ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้จังหวัดยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้ 
หลักประกันอยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้

(๑) เงินสด
(๒) เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจาย ซึ่งเฟ้นเช็คหรือดราฟท์ลงวันที่ที่ใช้

เช็ค หรือดราฟท์นั้นชำระตอเจ้าหน้าที่ในวันทำสัญญา หรือกอนวันน้ันไมเกิน ๓ วันทำการ (สั่งจายในนาม “โรง 
พยาบาลนครพิงด้ เพื่อการรับเงินทางอิเล็กทรอนิกส์”)

(๓) หนังสือคํ้าประกันชองธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอย่างที่คณะ
กรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในขอ ๑.๔ (๒) หรือจะเฟ้นหนังสือคำประกันอิเลกทรอนิกสตามวิธีการ'ทีกรม 
บัญชีกลางกำหนด



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

(๕) พันธบัตรรัฐบาลไทย
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไมมีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ผูซนะการ 

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว
หลักประกันนี้จะคืนให้โดยไมมีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งจังหวัด

ได้รับมอบไว้แล้ว
๘. ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

จังหวัด จะจายคาสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลคาเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอื่น  ๆ และคาใช้จาย 
ทั้งปวงด้วยแล้วให้แกผู้ยืนข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ขาย เมื่อผู้ขายได้ส่งมอบสิ่งของได้ครบล้วนตาม 
สัญญาซื้อขายหรือข้อตกลงเฟ้นหนังสือ และจังหวัดได้ตรวจรับมอบงานสิ่งของเรียบร้อยแล้ว 

๙. อัตราค่าปรับ
คาปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ 

ตกลง ซื้อขายเฟ้นหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาคาสิ่งของที่ยังไมได้รับมอบตอวัน 
๑๐. การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาซื้อขายตามแบบดังระบุในข้อ 
๑.๓ หรือทำข้อตกลงซื้อเฟ้นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพรองของสิ่งของที่ซื้อขายที่ 
เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม,น้อยกวา ๑ ปี นับถัดจากวันที่ จังหวัด ได้รับมอบส่ิงของ โดยต้องรีบจัดการ
ขอมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิมภายใน ๑๕ วัน นับกัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพรอง 

๑๑. ข้อสงวนสิทธในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ
๑๑.๑ เงินคาพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ได้มาจากเงินบำรุงโรงพยาบาล

การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ตอเมื่อจังหวัดได้รับอนุมัติเงินคาพัสดุจากเงิน 
บำรุงโรงพยาบาล แล้วเท่านั้น

๑๑.๒ เมื่อจังหวัดได้คัดเลือกผู้ยืนข้อเสนอรายใดให้เฟ้นผู้ขาย และได้ตกลงซ้ือส่ิงของ 
ตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ล้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศและ 
ของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยืนข้อเสนอซึ่งเฟ้นผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายวาด้วยการ 
สงเสริมการพาณิซยนาวี ดังนี้

(๑) แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกลาวเข้ามาจากตางประเทศต่อกรม 
เจ้าท่า ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากตางประเทศ เว้นแต,เฟ้นของที่รัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้



(๒) จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกลาวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือทีมลิทธิเซน 
เดียวกับเรือไทย จากตางประเทศมายังประเทศไทย เว้นแตจะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าทา ให้บรรทุกส่ิงของ 
นั้นโดยเรืออื่นที่มิใช่เรือไทย ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเซนนั้นกอนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเฟ้นของที่รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

(๓) ในกรณีท่ีไม,ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายวา 
ด้วย การสงเสริมการพาณีซยนาวี

๑๑.๓ ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งจังหวัดได้คัดเลือกแล้ว ไมไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซื้อ เฟ้น 
หนังสือภายในเวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๗. จังหวัดจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ 
ออกหนังสือคํ้าประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ซดใข้ความเสียหายอื่น (ล้ามี) รวมท้ัง 
จะพิจารณาให้เฟ้นผู้ทิ้งงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังวาด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ 

๑๑.๔ จังหวัดสงวนสิทธิ๋ทีจะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไซ หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อ 
ตกลงซ้ือเฟ้นหนังสือ ให้เฟ้นไปตามความเห็นซองสำนักงานอัยการสูงสุด (ล้ามี)

๑๑.๕ ใบกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความซัดหรือ 
แย้งกัน ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของจังหวัด คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเฟ้นที่สุด และผู้ยื่นข้อ 
เสนอไมมีสิทธิเรียกร้องค่าใข้จายใดๆ เพิ่มเติม

๑๑.๖ จังหวัดอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีตอไปนี้ได้ โดยที่ผู้ยืนข้อเสนอ จะ 
เรียกร้องคาเสียหายใดๆ จากจังหวัดไมได้

(๑) จังหวัดไม,ได้รับการจัดสรรเงินที่จะใข้ในการจัดซื้อหรือที่ได้รับจัดสรรแตไม 
เพียงพอที,จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไป

(๒) มีการกระทำที'เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ซนะการจัดซื้อหรือที่ได้รับการ 
คัดเลือก มีผลประโยซนั้รวมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือซัดขวางการแซงขันอย่างเฟ้น 
ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือล่อวากระทำการทุจริตอื่นใด 
ในการเสนอราคา

(๓) การทำการจัดซื้อครั้งนี้ตอไปอาจกอให้เกิดความเสียหายแกจังหวัด หรือ 
กระทบตอประโยขน้สาธารณะ

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

๑๑.๗ ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเลือกช่องทางการอุทธรณ์และช่องทางการรับหนังสือแจ้ง 
ตอบผลการพิจารณาอุทธรณ์ไว้ตั้งแต่ขั้นตอนการยื่นข้อเสนอ และหากผู้ยื่นข้อเสนอมีความประสงค์ที'จะ 
อุทธรณ์ผลการประกาศผู้ซนะการจัดซื้อจัดจ้าง จะต้องยื่นอุทธรณ์และรับหนังสือแจ้งตอบการพิจารณาอุทธรณ์ 
ผ่านช่องทางที่ได้เลือกไว้เท่านั้น

๑๒. การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ
ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอที'ได้รับการคัดเลือกให้เฟ้นผู้ขายต้องปฏิบัติ



ตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายและระเบียบได้กำหนดไวโดยเครงครัด
๑๓. การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

จังหวัด สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่บข้อเสนอที่ได้รับ การ 
คัดเลือกให้เบีนผู้ขายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

ทั้งนี้ หากผู้ยื่นข้อเสนอทีได้รับการคัดเลือกไมผานเกณฑ์ที่กำหนดจะถูกระงับการยื่นข้อ 
เสนอหรือทำสัญญากับจังหวัด ไว้ชั่วคราว



A zilsartan  m ed o x o m il 40 m ^ O tiy to f th a l id o n e  12.5 m g ta b le t

1. ข ื่อยา A zilsartan  m ed o x o m il 40 m g + C h lo rth a lid o n e  12.5 mg ta b le t
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Azilsartan m edoxom il 40 mg และ

C hlorthalidone 12.5 mg
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้น
2.4 ฉลาก -ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันที่ผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

บริษัทผู้ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
-กรณียาบรรจุในแผง แผงที่บรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยา 
สำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

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

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข_____________________________________
ข้อ T e s t item s S pecifica tions
1 Identification - Com plied with finished product specification
2 Assay - 90.0-110.0%  o f th e  labeled  am o u n t of Azilsartan m edoxom il

- 90.0-110.0%  o f th e  labeled  am o u n t of Chlorthalidone
3 C on ten t Uniformity - Com plied with finished product specification
4 Dissolution T est - Com plied with finished product specification
5 R elated substances - Com plied with finished product specification

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ. ){
ลงชื่อ.............. ........................ ...............................ประชานกรรมการ

/  (นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)
.................. กรรมการ ลงชื่อ................................... .กรรมการ

'พ โ^ห ญ ง จงชุ้ก'ษtfr■ ตุ]ท่ัอนี'ทิรื) 
ลงข่ือ. *

(นายวีรยุทธ ‘๒ ษิตสกุล'ขัย)
1.กรรมการ ลงชื่อ............  ..................... \ . b f . ................................. ...............กรรมการ

(นายวรรธนัยสัตถากร) (นางสาวอัณ#สี''ขัยนวล)
ลงขื่อ................. ............ J f ................... .............................กรรมการ ลงขื่อ......................................ไ /?าา............................................... กรรมการ

(บางขวัญฃนกพงศ์มณี) (นางสุดาทิพย์น่ิมกิ่งรัตน์)
ลงซ่ือ......................................^ ? . รr r r ส ิ้. .................กรรมการ ลงซ่ือ.......... ญ บ ุโโโ ..1.....โโ...; .ไไ.โ.'?น้*.....................................กรรมการ

(บายอภิญพัฒน์คงประยุร)
ลง,ซิอ.

เบคงบระผูร
.................................................................. กรรมการ
(บางสาวปีณุฑาริย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

(น4)สุกญรฎ้ิ.103พอุทัย,วัตเนา)
ลงซ่ือ......... t .......... ................................... ................................... กรรมการ

ายปณิธาน คงสุภาพศ์ริ)
ลงขอ............................ ...........................? \.... กรรมการและเลขาบุการ ลงซ่ือ............. .......... ^ . บ ั' ..........................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)^ (บางสาวยพาวดี อินทรจันทร์ )
ลงซ่ือ.................รั?.‘ไ(...'^ ;.ข่ืไL ..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ............. .......... บ ี'™ .?ไ)........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางรันยานี พิมลารี ) (บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย 

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภ่าพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ 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 p roduct specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ..........................-  ........................................ประรานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

.กรรมการ ลงขื่อ........................................................................................ ....กรรมการ
CW.ต.?พผง^ลาพอนทบ (บายวีรยุทธ1๒ษิตสกุลขัย)

ลงข่ือ.........(บ ี........................บ ี/น ี้บ ีบ ี. ............................ กรรมการ ลงขื่อ..........................................^ ................................................... กรรมการ
(นางสาวอเั๙!!สิ ขัยนวล)

ลงข่ือ
(บางขวัญ'ซบก พงศ์มณี)

............. .€ 2 .
(นายอภิญพัฒน'คงประยูร)

ลงข่ือ......................................... ..................
(นางสาวป้ณทารีย' เหล่าสืบสกุลไทย)

.กรรมการ ลงขื่อ....................บ ั. .*........... ......................................................กรรมการ
เสกฎษฎิไเลาห์อุทัยวัฒนา)

.กรรมการ ลงขื่อ.............. .V____.....................................................................กรรมการ
(บายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

ลงข่ือ...........................กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ................... .บีไรไั .......................... กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน' เ อ ก ส ิ น ธ ุ ้ ) ( น า ง ส า ว ย ู พ า ว ด ี  อิบทรจันทร์ )

ลงข่ือ.............. ว ้ป?ภ ับ ี...........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ..................... .บ ี?^ข ้?]['ว...................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสันยานี พิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารรับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ล ะ ว ิธ ีก าร ท ีด ีใน ก าร ผ ล ิต ย า PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co­
operation  Schem e) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอดชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharm aceutical p roduct

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

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

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

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

รายละเอียดได้ครบล้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใฃไดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ....................................ป ี.ป !ป ีป ป ี............. ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ดาเรืองศรี)/  เ.นายพนธพงค ตาเรองศร; /-V

JL, c. " 1 '" T  6 ^ลงขอ............... .ธุ่.=rrr.-... .พัทิา. . . .............................กรรมการ ลงขื่อ.........................................7 . . .............................................. กรรมการ
TOMJ พ ิง^!ลก^ajy io อินทร์) 

นายวรรธนัย อัตถากร)
ลงข่ือ.......... (...........................ป ี^ ร ................................ กรรมการ ลงขื่อ......................................... .......................................................กรรมการ

(บายรีร!!ทธ โฆษิตสกุลขัย)

(นางสาวอัฐขื่ลั๊ ขัยนวล)
ลงข่ือ................. .......... ......................................................กรรมการ ลงขื่อ...................... ..............ร.ป ี................................................กรรมการ

(นางขวัญขบก พงศ์มณี) ^  (นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)
ลงข่ือ............. ...........................ร ? .ะ ะ ะ ะ ........... .............กรรมการ ลงขื่อ.................,<C 7 j L .  .......ป ีป ี^ ...................................กรรมการ

/ _______________. . V . .  _ <  _  ! ________________________\  บ ั' " _______________4 Y  _ _ « T _ v _ .  V ____________ N(บายอภิญพัฒน์ คงประยูร)
ลงข่ือ............................................ ป ีว ่^ .............................กรรมการ

(นางสาวป้ณทารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
ลงขื่อ............V . .

(โทเสกสุง!*าหอุท ัยวัฒนา)
..กรรมการ

(บายปณิธาน คงสุภาพคิริ)
ลงขอ.........................« ' ' ^ rปวั......... V . ......กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ............ .........ปีทั่'ข้โ..........................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินสั) (บางสาวยุพุ่า'วดี อินทรจันทร์ )
ลงขื่อ...........  - ป ีf 4 . . ' ป ี/โ ;ร .............. กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงขื่อ............ .............. .....................................................................................................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(นางรับยานี พิมสารี ) (นางสาวจยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใข้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนสิทธื้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาขีวสมมูล (Bioequivalence) เท ียบกับยา 

ต้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป ็นไปตามคู'ม ือการศึกษาขีวประสิทธิผลและฃีวสมมูลของ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาของกองควบ ค ุมยา ส ำน ักงาน คณ ะกรรมการอาห ารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

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 กรณีพบปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและควานปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา
Iลงขื่อ................................. .ไ':.................................ประธานกรรมการ

(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) น ี้^ พ
รมการ ลงขื่อ.............................................................................................กรรมการ

(บาย'วีรยทุธ โฆษิตสกุล'ขัย)
๙ เ M'  V 7  Hลงขอ.......... .V..................ไ.......... ษ ...............................กรรมการ ลงซอ......................................y ........................................................กรรมการ

(นายวรรธนัย อัดถากร)
ลงขื่อ................. ......... .น ี้ก ัน ี้ .......

(บางขวัญฃนก พงศ์มณี)
.กรรมการ ลงข่อ.

(นางสาวอํณข่เ ซัยบวล)

7 ” ไ , ; f e s(นางสุดาทพย่ นมกงรดน
.กรรมการ

ลงขื่อ..................................... ไ?'?.(โโโโโ7 โ ไ .....................กรรมการ ลงขื่อ.............y  Tไ,รโโป่....... .................ป ่ไไน ี้โ ......................กรรมการ

ลงซ่ือ.

ลงข่อ..

ลงข่ือ.

(บายอภิญพัฒบ์ คงประยูร) (นา^สุกฤษฎ๋ึ เ๓ ห์อ.ทัยวัฒนา)
.................. ( ^ 1 .............................กรรมการ ลงซ่ือ............V  ■ ■ ■ ■ ■ ■ ถ ่ร ์ไ ป ่ไ ไ น ี้. ..........................................กรรมการ

(บางสาวปิณ35ารืย'เหล่าสิบสกุลไทย) กํนิทยปณิธานคงสุภาพสิริ)
^ C -.ไป ่ไน ี้น ี้าV ;.......กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ.........................ไ'................................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
เบกาญจน' เอกสิน่ํธุ) (นางสาวฐพาวดี อินทรจันทร์ )

..ป ่ป ่ป ่ไ .......... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงข่ือ........................... .'น ี้น ี้^ Y)................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน' เอกสินธุ) _____ _-5, ---------

........... ไ .ป ่ป ่.ป ่ป ่ป ่ไ ........... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ............ ............. .น ี้น ี้. ................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรันยานี พิมสารี ) (นางสาวปียธิดา แต่เจริญกุล)
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4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ฃอสงวนสิทธิ’1ม ่ร ับพ ิจารณ าผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาท ี่ม ีประว ัต ิถ ูกเร ียกเก ็บค ืน  โดย 
ส ำน ัก งาน ค ณ ะก รรม ก ารอ าห ารและยาใน ระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

. ^ ' ' \ๆ  ลงซ่ือ..................................L<ไก ่..........................ประธานกรรมการ
1 ! เ  (บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ............... Lj1 “น ั ^ ^ ..............................กรรมการ ลงขื่อ..................................... .รไรน ัก ่..........................................กรรมการ

ลงข่ือ.
ห ^ จ ง /เก ^ เป าอ ิน ท ร ์)

นายวรรธนัยุ'อัตถากร)C^7

(บาย'วีรยุทฺธ โ?เษิตสกุลชัย)
.กรรมการ ลงซ่ือ...................................^ไก่.....................................................กรรมการ

(บางสาว^f p ลี ชัยนวล)
ลงซ่ือ................. .......... ..!.............. .................................... กรรมการ ลงขื่อ.................................... .......... ................................................กรรมการ

■ (บางขกัญขบก พงศ์มณี) (นา*ดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)
ลงขื่อ................................... .< 4?.......................................กรรมการ ลงขื่อ..........^าโโโโโ โ โ  V ......  7 r : : ก ่พ - V ..................  ..... กรรมการ

(นายอภิญพัแน์>คงประยุร) '■ '-'นันายลกฤษเก่เลาห์อุทัย์วัฒนา)
ลงขื่อ................. ...................S v l ) .................................. กรรมการ ลงขื่อ............. \ . ^ 'รืโก่............................................ กรรมการ

(บางสาวปิณฑารืย เหล่าสืบสกุลไทย) (บายปณิธาน คงสุภาพศิรื)
ลงซ่ือ................. ก ่น ัาปโก ่น ั\ j . ..................... กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ............  ..........ก่^.< โ(....................... กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสืบธุ) (นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )
ลงซ่ือ........... ...?!กั ป...!'ไไ'.?โโก่ก่.............กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ ลงซื่อ............  ............. ไ ^ ? ................ ..กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ

(นางรันยาบ พิมสารื ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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คุถ้เสf ณะเฉฺพาะฃอิ f  ชุ'า

Empagliflozin 10 mg arWljhggiiptin 5 'mg film-coated tablet

1. ขือยา Empagliflozin 10 mg and  linagliptin 5 mg film -coated ta b le t
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Empagliflozin 10 mg และ Linagliptin 5 mg
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง
2.4 ฉลาก -ระบุ1ซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันที่ผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

บริษัทผู้ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้ซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- แผงที่บรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันส้ิน 
อายุและเลขที่ผลิต

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

ข้อ T e s t item s S pecifica tions
1 identification - Com plied with finished p roduct specification
2 Assay - 95.0-105.0% o f th e  lab e led  am o u n t of Empagliflozin

- 95.0-105.0% of th e  labeled  am o u n t of Linagliptin
3 Uniformity of dosage units - Com plied with finished p roduct specification
4 Disintegration Time - Com plied with finished p roduct specification
5 Degradation product Com plied with finished product specification

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

.กรรมการ ลงขิ

..กรรมการ

(นายวรรธนัย/รัตถากร)
ลงซ่ือ.................

(บางขวัญ■ ชนก พงศ์มณี)
ลงซ่ือ.................................

(บายอภิญm m  คงประยูร)
ลงซ่ือ.................................. ................................................ กรรมการ

(นางสาวปิณฑารย์ เหล่าสิบสกุลไทย)
ลงซ่ือ................. T  _

(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสิบธุวั
ลงซื่อ.................. j f c f . .ใ'It5ว ัว ั............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ

ลงซิอ................................ญ / . . โ .......................... ประราบกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ..................... ............. ว ัก ( ญ ........................................... กรรมการ
(นายวีรยฺทธโฆพิเสกุลขัย)

i .............. ว ัว ัใ . : ว ั^ ว ั' " ..................
(นางสาวฉัพรสิ?1ชัยนวล)

ขื่อ.............. ....................................................................

กรรมการ

กรรมการ ลงข .กรรมการ

.กรรมการ

กรรมการ

.กรรมการ

ยเลขานุการ

(นางธันยานี พิมลารี )

(นายปณิธาน คงสุภาพคิริ)
.กรรมการและเลขานุการ ลงชื่อ.... ............ ................................  ........กรรมการและผู้ช่วยน

(บางสาวยุพาวด อินทรจับทร์)
........ โ ฟ : ® ว ัว ............  . . ..กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางสาวปิยรดา แต่เจริญกุล)



2

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยืนสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซือรับรองเอกสาร'ไดยผู้มีอํ'ๅนๅจ 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 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีฃึนทะเบียน (finished product specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 
เพิมเติมจะต้องแนบเอกสารการ1ขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished p roduc t specification 
และ/หรือ drug su b stan ce  specification โดยขอแกํไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ.

(นายวรรธนัย สัตถากร)
V

............................ ประธานกรรมการ
(บายพับรพง/ตาเรืองศรี) / ท

กรรมการ ลงข่ือ............................................................................................. กรรมการ
(นายวีรยฺทธโฆษิตสกุลขัย)

J ' 'กรรมการ ลงซอ.......................................y.......................................................กรรมการ

-  ~  -ลงขอ....................................................................................กรรมการ
(นายอภิญพัฒน์ £งประยูร)

. 4. ลงข่ือ ..กรรมการลงช่อ............................................ไ’ร เ ................................ กรรมการ
(บางสาวปิณทารืย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงข่ือ............................ ทั^.....กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ........ ............. ....................................... กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ

(นางสาวสัญรริ[ซไเนวล)

(นางสุดาทิพย น่ิมก่ิงรู้พน^/^  

เลาห์อุทัยว้พนา) 

(บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

..กรรมการ

นางสาวยุพาวดิ อินทรจนทริ
ลงขื่อ................... เใป ป ่ภ ัข ั/โ ............... กรรมการและผู้ฃ่วยเลขานุการ ลงขื่อ...........................!lb)ir£yn

จันทร์ )

(นางขันยาน ทิมสารี (นางสาวปิยธิดา แด่เจริญกุล)
.กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
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4.2.2 กรณ ียาน ำเข ้าจากต ่างป ระเท ศ ผ ู้ผล ิตต ้องม ีเอกสารร ับรองมาตรฐานการผล ิตยาตาม 
ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ล ะ ว ิธ ีก าร ท ีต ีใน ก าร ผ ล ิต ย า  PIC/S (Pharm aceutical Inspection Co­
operation  Schem e) โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตาม 
รอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศ่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุ 
ตลอด1ชีพ แล้วแต่กรณี หรือมีเอกสาร Certificate of pharm aceutical product

4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ที่ใช้โนการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
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

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

รายละเอียดได้ครบล้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้โม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ

ลงซ่ือ......................................พ..'บ.......................ประธานกรรมการ
(บายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี) _

กรรมการ ลงซ่ือ............ : . . . . . . . . . . . . .(น ะ ? ? โใ..................................................กรรมการ
(บายวีรยุทธ โขษิตลกุลชัย)

ลงซ่ือ .V....... ....... ) .......... ร พ พ . . .............................กรรมการ ลงซ่ือ....................... .................h f................................................... กรรมการ
(นายวรรธนัยวัตลากร) (บางลาวอัญฐลาชยนวล)

ลงซ่ือ................. ...........ร โ ................. ...............................กรรมการ ลงซ่ือ........................................ ร บ บ ั. ............................................กรรมการ
(นางขวัญขนก พงศ์มณีภัพ (นางลุดาทิพย์ บ๋ัมก่ิงรัตน์)(นางขวัญขนก พงศ์มณี)

ลงซ่ือ......... ..................... ว ั? . ภ ัภ .ั........  .............กรรมการ
(บายอภิญพัต]น์ศงประยูร)

ลงซ่ือ.................................................................................. กรรมการ
(นางสาวปีณทารีย เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงซ่ือ.............
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินใ))

ลงซ่ือ.....

กรรมการ

กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ........................(ป ิ|<โ...........................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์)

.ว ัว ัป ..ว ัเร ่ภ .ั.............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ........................ .ภ ัโปวัว ัป')................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรันยานี พิมลารี (นางสาวป็ยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 

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

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาซีวสมมูล (Bioequivalence) เท ียบกับยา 

ต้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป ็นไปตามคู1ม ือการศึกษาซีวประลัทธิผลและซีวสมมูลของ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาของกองควบ ค ุมยา ส ำน ักงาน คณ ะกรรมการอาห ารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะชื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

.กรรมการ

ลงซ่ือ................................ น ี้/ . ' ป โ ..................... ประธานกรรมการ
(บายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

ลงซ่ือ............................... . c J ? r . .................................
(นายวีรยทุธ โฆพิเสกุลชัย)

.กรรมการ ลงซ่ือ.........................................{ เบ ั .........................................กรรมการ
(นางสาวธัญขสีะซ่ื^นวล)

ลงซ่ือ................. ..............^ iร ้ร ั้ ........................... กรรมการ ลงซ่ือ........................................... .ทุโ . . ............................................กรรมการ

ลงซ่ือ................. ;rrท ุปา................................................... กรรมการ
(ijljwwmiง จงafwnTพาอินทร์)

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

(นางขวัญชนก พงศ์มณี) (นุางสตาทิพย์ น่ิมกิ'งรัตน์,
ลงช่ือลงข่อ................................ .'ษrโ........................................... กรรมการ

(นายอภิญพัฌน์ คงประยูร)
ลงซ่ือ......................................... ^ ) . ................................กรรมการ ลงซ่ือ

(นางสาวปิณฑวัรย์ เหล่าสื!เสกุลไทย) (นายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

กรรมการ

กรรมการ

ลงข่อ..
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิบธุ้

ลงซ่ือ........... ...^ .บ ั. ! โ / . ว ัว ัย ์..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ
(นางธ้บยานี พิมสารื )

J....กรรมการและเลขานุการ ลงซ่ือ........ ............Q \?ก ํ. .............................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

4 - ....... . โ ! ^ . ............ ..... กรรมการและผู้ซ่วยเลขา,บุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.8 โรงพยาบาลนครพ ิงค ์ฃอสงวนสิทธิ'ไม ่ร ับพ ิจารณาผลิตภ ัณฑ ์ยาท ี่ม ีประว ัต ิถ ูกเร ียกเก ็‘บคืน โดย 
ส ำน ัก งาน ค ณ ะก รรม ก ารอ าห ารและยาใน ระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงชื่อ........................................น พ ัโ......................ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ตาเรืองศรี)

ลงชื่อ........... ...................................................................... กรรมการ ลงชื่อ..................................ว ั. ....................................................... กรรมการ
■ "̂------- “ ■ ^ (นายวีรยทธ โพิตสกุลขัย)

(นางลุคาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)
ลงชื่อ........................... '^ ? ...................... . ........................กรรมการ ลงช่ือ................  ปI............ . .ส ำ ^ ร ิ? TT7?r.........................กรรมการ

(นายอภิญพัฒน์ คงประยูร)
ลงชื่อ.................................................................................. กรรมการ

(นางสาวป้ณ1เทรืย์ เหล่าสิบสกุลไทย)
J. J,ลงขอ........................ .......................... ร ^ ....... กรรมการและเลขานุการ ลงขอ

(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ

น่ิาชุสุคฤ.พฎ้ี,.เละพอุทัยวัฒนา)
ลงชื่อ.............I ........ ร 'ฺ............................ ....................................กรรมการ

บายปณิธาน คงสุภาพคิริ)
1..............a < r . ..................  ......กรรมการและผ้ซ่วยเลขานุการ
(นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ )

ลงชื่อ........... ..^ ! . . . กํวัริไนั.................. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงช่ือ.............................โ?!\j7 illv \1 ..............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางสันยานี พิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



1. ซือยา Perindopril arginine 5 mg film -coated ta b le t
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เมด ประกอบด้วยตัวยา Perindopril arginine 5 mg
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาซนะปีดสนิท ป้องกันความชื้น
2.4 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

บริษัทผู้ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนปรากฏบนบรรจุภัณฑ์ 
- กรณียาบรรจุในแผง แผงที่บรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยา 

สำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต
3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished p ro d u c t

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished p roduct specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข_______________________________________ _
ข้อ T e s t item s S pecifica tions
1 Identification - Com plied with finished p roduc t specification
2 Assay - 95.0-105.0%  of th e  lab e led  a m o u n t o f Perindopril arginine
3 Uniformity of dosage units - Com plied with finished p roduct specification
4 Disintegration tim e - Com plied with finished p roduct specification

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานตังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงซ่ือ.................................( า ว ้ว ้ใ .............. ประธานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรองศรี)

ลงข่ือ................................ SrrM......................................กรรมการ
(บายวีรยุทธ โฆษิตลกุล'ชัย)

ลงขื่อ............................... ....................................................กรรมการ
(นางสาวอัณa(ลี ขัยนวล)

กรรมการ

ลงขอ......... .1.....................1.7........ .............................กรรมการ
(นายวรรธนัย,อัดถากร)

ลงข่ือ.............. ...........  J .........................................กรรมการ
(บางขวัญ,ธนก พงศ์มณี)

ลงขื่อ.................................. .......................................กรรมการ
(นายอภิญพัฒน์วนประยูร)

ลงข่ือ..................................... ร ไน เ........................กรรมการ
(นางสาวปิณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

..กรรมการและเลขานุการ
(นางสาวกอบกาญจน์ เอกสิน์ธุ)

ลงซ่ือ..............^.ป?..สํ?'โ??ภั............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางซับยานี พิมสารี )

O S '

ลงขอ...................................><77....................................... กรรมการ
(นางสดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัตน์)

,  r "  ภ ั^ล ง ข อ ..::,.......... t ............. ............. .................................กรรมการ
" fwLaotmaaสาท์ร'ทิย์วัฒ1เงา)

ลงซอ.........ร* ^ไโภิไทโ................................................. กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพศิริ)

ลงซ่ือ..................... เ ^ . ......................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวยุพาวดี อินทรจันทรี )

ลงขอ........................r. ...............กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



2

4. เงื่อนไขอื่น ๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นลำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือ'ซื่อรับรองเอกสาร'โดยผู้นีอำนาจ รายละเอียด 

ดังนี้
4.1 เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและลำแดง (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.! ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีชีนทะเบียน (finished p roduct specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 
เพิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.5) มาพร้อม finished p roduct specification 
และ/หรือ drug su b stan ce  specification โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

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

คณะกรรมการกำหนดคุ^ลักษณะเฉพาะและรายละเอียดขรงยา

(บายวรรรนัย อัดถากร)
ลงขอ........................ ....?.................. .......................กรรมการ

(นางขวัญชนก ทง/มณี)

(บายอภิญพัฌนัอุงประยูร)
ลงช่ือ...................................S o ) ............................กรรมการ

(บางสาวปีณ.ฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

ลงชื่อ..........................C ................................ประซานกรรมการ
(นายพันรพงศ์ ดาเรืองครี) X-V

ลงช่ือ.............................. โโ ..............................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โร!รดสกุลขัย)

ลงช่ือ..................................โ . ............................................. กรรมการ
(นางสาวอัถฺเขt •ขัยนวล)

ลงชื่อ.................................. น ํโ , .........................................กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ิงรัดนั)

ลงช่ือ.

กรรมการ

กรรมการ

(บฑ์สุกฤษฎิ้ เลาห์รพัยวัฒนา)
..กรรมการ

..กรรมการ
(บิาย่ปณีราน คงสุภาพสิรี)

ลงช่ือ.................. ร ้าไโโบ ัโ..รy ................. กรรมการและเลขาบุการ ลงชื่อ.... ....กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางสาวกอบกาญจ'น เอกสินรุ) (บางสาวฺยพกวสิ อินทรจันทร์ )

ลงช่ือ..................รี/.,(Z ...(Iทุ?บั.........กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ -
(บางรับยานี พิมสารื )

ลงช่ือ.......................... ............................กรรมการและผู้ช่วยเลขาบุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ที่ใช่ในการผลิตยารุ่นที่สงเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
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

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

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช่ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุญลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ............................ .7.1........................... ประธาบกรรมการ
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ล ่งมอบเพื่อล่งตรวจวิเคราะห์ค ุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องล่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ล่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดซอบค่ๅใข้จ่ๅยใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที'พบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ฃอสงวนสิทธโม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาซีวสมมูล (Bioequivalence) เท ียบกับยา 

ด้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป ็นไปตามคู่ม ือการศึกษาขีวประสิทธิผลและซีวสมมูลของ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาของกองควบ ค ุมยา ส ำน ักงาน คณ ะกรรมการอาห ารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

4.6.2 ในกรณีที่ไมใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาทางคลินิก (clinical trial) ท่ีแสดง 
ประสิทธิภาพตามข้อบ่งใช้และต้องปรากฏการตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์ที่น่าเชื่อถือ,

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 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจล่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

คณะกรรมการกาหนดคุญลิกษฌะเฉพาะและรายละเอยดของยา
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4.8 โรงพยาบาลนครพิงค์ขอสงวนสิทธิ,ไม ่ร ับพ ิจารณ าผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาท ี่ม ีประว ัต ิถ ูท เร ียกเก ็1บศื‘น โดย 
ส ำน ัก งาน ค ณ ะก รรม ก ารอ าห ารและยาใน ระยะเวลา 1 ปี ก ่อน ว ัน ป ระกาศป ระกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

คณะกรรมการกำหนดคุ9Jลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ............................. .7.............................ประรานกรรมการ
(นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี)

(บายวรรธนัย ifตถากร)
ลงข่ือ............................ 'L ........................................กรรมการ

รรธนย^ต 

(นางขวัญชนก พงศ์มฌี)
ลงข่ือ............................. .ก ่^ . ................................. กรรมการ

(บายอภิญพัฒพ์'๓ ประยูร)
ลงข่ือ.................................... ....................................กรรมการ

(บางสาวป็ณฑารีย์ เหล่าสืบสกุลไทย)
ลงข่ือ.................. . ส ? ? า า โ โ โ โ โ โ โ . ...... กรรมการและเลขานุการ

(บางสาวกอบกาญจป้ เอกสิบธุ้)
ลงขื่อ................ £^.!L  4วัรื}สํ........กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(นางธับยานี ทิมสารี )

ลงขื่อ.................................................................................กรรมการ
(นายวีรยุทธ โขพิเสกุลขัย)

ลงขื่อ........  .......... . . f c ........ '.................... ........... กรรมการ
(นางสาวอ้ญช่ล ขัยนวล)

ลงขื่อ...........................................  กรรมการ
(นางสุดาทิพย์ น่ิมกิ'งรัตน์)

ลงขื่อ........7รีโโโโโX77.......... .............น ั^ ^ ? ส ํ. ........... กรรมการ
ลษฦ เลวห์อุฟัย'วัฒนา)

...................................กรรมการ
(นายปณิธาน คงสุภาพดีริ)

ลงขื่อ... ...... ............................r  ....กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(บางสาวยพทวดี อินทรจันทรี )

ลงซอ.......................... . . . . 7 ............กรรมการและผูซวยเลขานุการ
(นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)



S acab itril 49 mg
า พใแ̂ ^ า

g /film -co a ted  ta b le t

1. ชือยา Sacubitril 49 mg + Valsartan 51 mg tab le t
2. คุณสมบัติทั่วไป

เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนิดรับประทาน
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยา Sacubitril 49 mg และ Valsartan 51 mg 
บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป็องกันแสงและความชื้น 
-ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันที่ผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

บริษัทผู้ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
-กรณียาบรรจุในแผง แผงที่บรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยา 
สำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 

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

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
ข้อ T e s t item s S pec ifica tions
1 Identification - Com plied with finished p roduc t specification
2 Assay - 95.0-105.0%  of th e  lab e led  am o u n t of Sacuitril

- 95.0-105.0%  of th e  lab e led  am oun t o f Valsartan
3 Uniformity of dosage units - Com plied with finished p roduc t specification
4 Dissolution T est - Com plied with finished product specification
5 R elated substances - Com plied with finished p roduct specification

หมายเหตุ - กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ

.. .. /  ลงขือ..,

CziL'....
น ัพ nstหญิง จ ง จ ั ก ษ ส ิ โ พ ' ;

(นายวรรธนัย อัตถากร)
............ว ิ! ! น ั! ว ิ. . . ^

(นางขวัญซบก พงศ์มณี) £

ลงซ่ือ.............................V.-C................................... ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ ตาเรืองศรี)

O fลงซ่ือ........................ .'ธ.-, rr.Jr.r:.....J...... , ..........................กรรมการ ลงซอ.............................................................................................กรรมการ
.. พ-'ร) (บายวีรยุทธโฆษิตสกุลขัย)

ร่. ( \ลงซอ............ -V„..............1.:........ ร์ไรน..............................กรรมการ ลงซอ....................................... y .\ ...................................................กรรมการ

.......... X
(บางขวัญชนก พ^มณี)

ลงซ่ือ....................................................................................กรรมการ
(บายอภิญ^เร์ คงประยูร)

(นางสาวอัญชุIkขัยนวล)
กรรมการ ลงซ่ือ.

ลงซ่ือ.
ว ิ ฒ แ

..กรรมการ

..กรรมการ

ลงขอ.....................................XL.......................................กรรมการ ลงซิอ.............. V . . . .1/ . .7โโโโโ.......................................................กรรมการ
(บางสาวปิฌฑารย เหล่าสืบสกุลไทย) '(บายปณิธาน คงสุภาพสิริ)

...กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ.... ......;...... ................................. ......กรรมการและผู้ซ่วยเลขานุการ
เกอบกาญจน์ เอกสินธุ้) (นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )

ลงซอ..

ลงซ่ือ.
(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)

ว ั'.ร ์าน .ั............. กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงซ่ือ...................... โ ^ ! 'ไ ^ )ว ิ! ...................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางรับยานี พิมสารี (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4. เงื่อนไขอื่น 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 ใบคำฃอฃึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีฃึนทะเบียน (finished p roduct specification) และข้อกำหนด 
คุณภาพวัตถุดิบ (drug substance  specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 
เพิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม finished product specification 
และ/หรือ drug substance  specification โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

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

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

คณะกรรมการกำหนดคณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ........................ .( ร .....................................ประธาบกรรมการ
(นายพันธพงศ ตาเรืองศรี) 0 ^

รมการ ลงขื่อ.............................................................................................กรรมการ
(บายวีรยุทธ โฆษิตสกุล'ขัย)

.กรรมการ ลงขื่อ...................... ...................นฺำ................................................. กรรมการ
(นายวรรธนัยอัต9กกร) (บางสาวอ้ญขลีชัย•เท

(นางขวัณชนก พงศ์มณี)
.กรรมการ ลงขอ.

(นางสุดาทิพย์ น่ิมก่ืงรตน์)
.กรรมการ

Ljjgnฤ•ษฎ เลาหอุทัยวัพฬา)
..กรรมการลงขื่อ................................................................................... กรรมการ

(บายอภิญพัพน คงประยูร)
ลงซ่ือ................. ................. .............................................กรรมการ ลงข่ือ............ ...................................................................................กรรมการ

(บางสาวปีฌฑารีย เหล่าสืบสกุลไทย) (นายปณีธาน คงสุภาพสืริ)
ลงข่ือ....  ;.......1 2 ^ , . , . . .  ..กรรมการและเลขานุการ ลงขื่อ.... ....... ; ...... จ c . . „ ..................... กรรมการและผู้ช่วยเลขา■ นการ

(บางสาวกอบกาญจบ์ เอกสินธุ้) (นางสาวยุพาวดี อิบทรจันทร์ )
ลงซ่ือ................. . .ป>.ร . . ......................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ ลงซ่ือ..................."ำb ? ..........................กรรมการและผู้ข่วยเลขานุการ

(นางรันยานี พิมสารี ) (บางลาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis 

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

substance) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 

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

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

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

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น
4.5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดิไม่น้อยกว่า 1 ปี 3 เดือน นับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงข่ือ

ประธานกรรมการ 
(บายพับรพงศ์ ตาเรืองศรี) / V / —

กรรมการ ลงข่ือ..................................CCX................................................กรรมการ
(บายวีรยทธ 1ฆษิตสกุลขัย)

กรรมการ ลงข่ือ........................................ *L..................................................กรรมการ
(บางสาวธัญขสิชยบวล)(นายวรรธบัย อ่ตลากร)

ลงขื่อ.......  ..........; ....... ^ ..........................................  ..........กรรมการ
(นางขวัญฃนก พงศ์มณี) ^

ลงขื่อ...........  ..............................r r ..................  .........กรรมการ ลงข่ือ......... .................. I.......................... ....................* ............... กรรมการ

ลงช่อ.

(บายอภิญพัฒน์คงประยูร)
ลงข่ือ. C ! .

... ..... .
(นางสุดาทิพยน่ิมกิ่งรัตน์)

<^ ท ั่ท ั่เท ั่] เร ฺก ฤ พ ํ] เลาหสุ๊ทป ้ว^า)

.กรรมการ

.กรรมการ ลงข่ือ. ..กรรมการ

ลงข่ือ..
(นางสาวปิณฑารืย์ เหล่าสืบสกุลไทย) (บายปณิธานคงสุภาพศิริ)

. ^ * ท ั่โ บ ัโ ว ัL . ......... กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ...................... ?.า'!(โ............................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ1 . . .  V " = ' C T T J T T ป;;;ป ' ; V "(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธ์) (บางสาวยุพาวดี อินทรจับทรี)
ลงขื่อ...............tv."’;{ . .บ ั^ { . . ................กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ............. . . . . .บ ั!.ว ่^โ’’.'1.......................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(บางสันยานี พิมสารี ) (นางสาวปิยธิดา แต่เจริญกุล)
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4.5.3 กรณีที่โรงพยาบาลนครพิงค์ทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส ่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเครๅะห์คุณภาพ 
โรงพยาบาลนครพิงค์จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยา 
เพิ่มอีกตามจำนวนที่โรงพยาบาลนครพิงค์ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดช0บค่ๅใช้จ่ายใน 
การตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ โรงพยาบาล 
นครพิงค์ขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/ 
หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพ 
ด้วยประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.6. เอกสารอื่น ๆ
4.6.1 ในกรณีที่ไม่ใช่ยาต้นแบบจะต้องมีผลการศึกษาซีวสมมูล (Bioequivalence) เท ียบกับยา 

ต้นแบบ โดยการศึกษาต้องเป ็นไปตามคู่ม ือการศึกษาซีวประสิทธิผลและขีวสมมูลของ
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ยาของกองควบ ค ุมยา ส ำน ักงาน คณ ะกรรมการอาห ารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป ็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดใน 
ประกาศประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืบจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อ 
ผู้ป่วยที่ได้รับยา

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

คณะกรรมการกำหนดคุณลักษณะเฉพาะและรายละเอียดของยา

ลงขื่อ........................... บ ั^'.'.................................ประธานกรรมการ
(นายพับธพงศ์ คาเรืองศรี) ^ไ , "  1Zกรรมการ ลงซอ..................... ........าโ.......................................................... กรรมการ

(นายวีรยฺทธ โรฺพิตสกุล'ชัย)
ร่. พ ''กรรมการ ลงซอ............................................R................................................. กรรมการ

(นางสาวอัญชลี^ช่พนวล)
ลงขื่อ................. .......... ......... ............................................ กรรมการ

(นางขวัญชนก พงศ์มณี) /
ลงข่ือ.

ลงข่ือ. ..กรรมการลงขื่อ.......................................'ไ??.................................... กรรมการ
(นายอภิญ'พัน'น คงประยูร)

ลงขื่อ.....................................7 1 ........................................กรรมการ ลงข่ือ..................L ..  . . .1 .................................................กรรมการ

ลงข่ือ..

ยอภิญพํ^ คงประ(

(นางสาวปีณฑารย์ เหล่าสืบสกุลไทย)

S 3  'ไอ'บกาญจน เอกสินไ

(นาง?เดาทิพย์ นมกงรัต'น) 

ไใฑิยิรเาฤษฎโลพอุทัย'วัฒนา)

.กรรมการ

(บายปณิธาน คงสุภาพคิริ)

(บางสาวกอบกาญจน์ เอกสินธุ้)
กรรมการและเลขานุการ ลงข่ือ............ ............. ( ว .ั....................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

(■.นางสาวยุพา'รด อบ'ทรจิ'บทริร ์)

ลงขื่อ............. . . พ ? / . . / } . ? / . ................ กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ ลงขื่อ..................... ไ ไ เ^ ไ) ? . ...................... กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ
(นางซับย'าน็พิมสารื) (นางสาวปิยธิดาแต่เจริญกุล)



ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
ในการจัดซื้อจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง

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

๒. วงเงินงบประมาณที่ได ้ร ับจัดสรร : ๑๘,๖๔๔,๔๒๔.๐๐ บาท (สิบแปดล้านหกแสนสี่หมื่นสี่พ ันสี่ร ้อย- 
ยี่สิบสี่บาทล้วน)

๓. วันที่กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) : ๒ ๙  พ.ค. ๒1๖๙
เป็นเงิน : ๑๘,๖๔๔,๔๒๔.๐๐ บาท (สิบแปดล้านหกแสนสี่หมื่นสี่พันสี่ร้อยยี่สิบสี่บาทล้วน)

ลำดับ
ที่

รายการยา จำนวน ราคาต่อหน่วย 
(บาท)

๑ Azilsartan เทedoxom il ๔๐ mg + 
C hlorthalidone ๑๒.๔ mg T ab le t (๔.๑)

๗๐,๐๐๐ T ablet ๑๘.๐๐ บาท/Tablet

๒ Empagliflozin ๑๐ mg and linagliptin 
๔ mg film -coated  T ab le t (๔.๑)

๑๐๘,๐๐๐ T ab le t ๔๙.๗๑ บาท/Tablet

๓ Perindopril arginine ๔ mg film -coated 
T ab le t (๔.๑)

๑๐๘,๐๐๐ T ablet ๙.๗๖ บาท/Tablet

Sacubitril ๔๙ mg + Valsartan ๔๑ mg 
T ab le t (๔.๒)

๑๓๔,๔๐๐ T ab le t ๒,๐๔๘.๖๘ บาท/ 
๒๘ T ablet

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

ประกาศ ณ วันท่ี ๒๔ สิงหาคม พ.ศ. ๒๔๖๘
๔.๒ ราคาที่เคยซื้อหลังสุดภายในระยะเวลา ๒ ปีงบประมาณ (สัญญาเลขที่ ๓๒๔/๒๔๖๘ ลงวันที่ 

๔ สิงหาคม ๒๔๖๘)
๔. รายซื่อเจ้าหน้าที่ผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)

อ้างถึง คำสั่งจังหวัดเขียงใหม่ ท่ี CO<^?ci/fe๔๖๙ ลงวันท่ี ๒ d  Vl.fi, blbfl1 
๑. นายพันธพงศ์ ตาเรืองศรี นายแพทย์เชี่ยวชาญ ประธานกรรมการ
๒. นายนพสิทธิ้ ขันตี เภสัชกรเชี่ยวชาญ กรรมการ
๓. นางสาวยุพาวดี อินทรจันทร์ เภสัชกรชำนาญการพิเศษ กรรมการ


