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รายการท่ี 1 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
697671: เวเ|ว6โล๐ แเก 4 5 + 1:320เวล๐เ:ลเาก 500 โกฐ เว๐ผ0เ6โ 1๖โ ร๐๒1:เอก 1๖โ

๒ ]6อช๐ก/เก๒ ร!๐ก, 1 VเลI (6?บ)

1. ซ่ือยา เวเ[ว6โล๐แเก 4 5 + เ32๐เวลอเลกก 500 เาก3 |ว0พป6โ เ0โ ร๐๒ชอก ช๐โ เก]60ช๐ก/เก๒ร!๐ก
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณภาพเป ็นไปตาม คท!รเาอป เวโ๐ปน01 5เว60แ10ลแ๐ก และ อโนฐ รนเวรชลท06 

5เว60แเ0ลช๐ก ที่อ ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับ 

หน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราช 

กิจจานุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสาร

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. 0โน3 รนเวรเลก06 รเว607เ0ลแ๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน3 รนเวรเลก06 หรือ 

ใบวิเคราะห์ อโน3 รนเวรเลก06 ชองผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับห่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

คกเรเา6ป เวโ๐ปน0เ 5เว60แ10ลแอก และ อโน3 รนเวรเลก06 รเว60เ1เ03แอก ที่จดทะเบียนต่อสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นผงยา ปราศจากเช้ือ สำหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ

ประกอบด้วยตัวยา คเว6โล๐ แเท หรือ คเว6โ3๐11๒ รอป!น๓  ซึ่งสมมูลกับ 

เ3![ว6โล0เแเก 4 3 และ 7ล2อเวล0เลกก หรือ 7ล2๐1วล0เลกก รอปเบ๓  หรือ 

7ล2๐1วล0เลกก ล0เป ซึ่งสมมูลกับ 7ล2๐1วล0เลกก 500 ๓3 ใน 1 ฬล1 

(อัตราส่วนของ ?\เว6โลอ่แเก ต่อ 7ล2๐เวล0เลโฑ เท่ากับ 8:1)

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเช้ือ และบรรจุภัณฑ์บีองกันแสง

- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซ่ือยาหรือซื่อทางการค้า ส่วนประกอบ 
และขนาดความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันส้ินอายุ ไว้อย่างชัดเจน

๖ 7
.977.นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....'บ.............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........V เ.........รองประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... ...น้ีน้ีบา'รรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...,̂ ...... ....กรรมการ

นางสาววัฌนนิตย์สุข'โข..บ.'น้ีบ,นี้......กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี .® .....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โ^ะ'.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง........................กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....บี.น้ี.'!.....:'น้ี.!;กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3?....กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..... น้ี.น้ี.น้ี. กรรมการ
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0ออ(ลโอ) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรพี

4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (โเท!รเาอล่ เวโอล่น01; ร[วออเ!เอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเวร!ลทอ6 ร[วออเ!เอล!เอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเดิมจะต้องแนบเอกสารการขอแกไข (ย.ร) มาพร้อม (คทเรเาอล่ เวโอล่นอ! รเวออเปอล!เอก)

และ/หรือ อโน5 รนเวร!ลกอ6 ร[วออเ!เอล!เอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม1เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?เป,/ร บัเาลโกกลอ6นปอล1 เทรเวออปอก ปอ-อ[วอโล!เอก รอเาอโฑอ) โดย 

หน่วยงาน ?\ป/ร [วลโ!เอแวล!เท5 ลน!เาอโเ!เอ5 หรือมืเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงาบคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ?\ป/ร ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมืผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา คป/ร (เ3เาลโ๓ ลออน!เอล1 เทรเวออ!เอก ปอ-อ[วอโล!!อก รอเาอ๓ อ) โดย

หน่วยงาน คป/ร เวลโ!!อ![วล!;ก5 ลน!ห0โ!!เอ5 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึง 

วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโ!!!เอล!อ อ! ลกล^515 อ!

ปก!รเาอล่ [วโอล่นอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!!!เอล!อ อ! ลกลIVรเร อ! ล่โน5 

รนเวร!ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8!๐1๐3เอลI [วโอล่นอ!ร ต้องการ ป0 /\ อ! ล่โน2 รนเวร!ฝ็ทออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท1านัน /  กรณียาบันเป็น ร!อโ!(อ ผล!อโ !๐โ เก)ออ!!อก ไม่ต้องมี ป(ว/\ อ! ล่โน5 

รนเวร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโน3 

รบเวร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คทเรเาอล่ [วโอล่นอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ป๐ท5 !อโ๓  ร!ลเว!!!!V ตาม /\รเลก ฐนเล่อ(เทอ ตลอดฃ่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....!*1̂ ....กรรมการ นางพัลลภา ซ่วงชิง .กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใซไดไม1น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม'รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาล!ก ร)โร๒ กก ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ๐๐ป รกิ๐โล?6

?โล๐ป๐6 (ธร?) และ ธ ๐๐ป (วเรกิโแวนกิ!๐ท ?โล๐กิ!๐6 (ธอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ1?เกล1 ฟโน?ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐60|น1หล16ท๐6 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  กิเา6โลเว6บกิ!๐ เทป6X ปโน?ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ฤบ!ห3๒ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป๐หนป!ก6 (ล2เป๐กิเา)โกกเปเท๐, ^2โโ) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ 0/1๐ป!กิ6ป โ6๒356 ป๐รล?6 กิ๐โกกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที,ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/101 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่

4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยูในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

ได้รับยา

นางสาวสกุล วรากรพพฒนิ.... กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ



รายการท่ี 2 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
746492: อกล๒1วโ!I ทกล1อล*อ 5 เาก5 1:ล1ว16ไ:, 1 1ลเว1อ1: ((วิ?บ)
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1. ซ่ือยา อทลเลเวกํเ ทกล๒ ล1:6 5 เาก3 เลช๒เ
2. คุณสมบัติทวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม ^เกเรช6ป เวโอปบ6เ 5เว66แเ6ลแ6เก และ อโบ5 รนเวร■เลก66 

5เว66แ16ลแ6เก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!V6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนชรเลก06 5เว66แ163แ6เก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนชรเลก66 หรือใบ 
วิเคราะห์ อโน5 รนชรเลก66 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน

คก!รช66เ เวโ๐6เบ6เ รเว661แ6ลแ๐ก และ อโนฐ รนชรเลก66 5|ว66แ16ลแ๐ท ที่จดทะเบียนต่อสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ [ะกล!.ลเวโ!!. ๓ ล๒ ลเ6 5 ๓5 

บรรจุในแผงอลูมิเนียมปิดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจน

- บนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุ ชื่อยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ 

ผลิต

11 น์ว:--- — '
นางวนิดา นิมิตรพรขัย..บี?บั*..บ ี.......ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง .บี?โ....1.........^ องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง บี. บ ี.1....บีบีก่รรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์..................... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..บี/?...... บี^(บี...กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....บี '̂......กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข .ไ.บีบีบี..บี.”.บี.กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี 0 !บี. กรรมการ นางสาววรมบ สกุลวิวรรธน์....บีบีบี.บี....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....ริ?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..........................กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ
4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 00๒  (ะเาลเก 5 )^6 ๓  ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ ๐๐ป 51๐โล56

?โล๐ช๐6 (ธร?) และ ธ ๐๐ป 0|ร1โผ่เวนบ๐ก ?โล๐11๐6 (ธอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ!2เทลI ก่โน2ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา ธ!๐60|น!หฮเอกฉร 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  ปา6โ3|ว&น11๐ (กปปโน 5ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา ธ!๐6ชุน!หล16ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เช๐หนปเก6 (ล2!0เ๐1:1า̂ ๓ ''ป'1'า6- ^27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬอฉแมิอฝ โ6(6ล56 ป๐รฝ็56 (๐โทกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/เธธ 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที,นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

' ป ? -นางวนิดา นิมิตรพรซัย... ไ... ............ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ .............กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโฃ.... ก่.1.......... กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์......ก่!โเกั5...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง... 0 " —...X.............. รเ ประธาน

นายสริยเทพ จันทรศร...0 ..... .กั̂ ... .กรรมการ

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักต๋ึ.... . & . .1...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง —
.กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...ก่:.'กัป!...:ปกรรมการ

■ว
บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา...... '.ไ กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์. . . . ไ ก ั ก ่ ก ั กั...กรรมการ
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รายการท่ี 3 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

768466: ลรเว!กํท 81 กก3 ฐลรไโ๐-โอ5เร1ลท1:ไ:ลเว๒!:, 1 ไลช๒1 ((3? บ)

1. ซ่ือยา ลร|ว!โ!ก 81 โก5 ฐลรไโ๐-โอร!ร!:ลท!: 13เว๒!
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  คท!รเาออเ เวโ๐ปน(ะ! รเวออเกะล!!0ท และ อโน5 รนชร!ลทออ 

5[วออ!!!อล!!(วก ท ี่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนเวร!:ลทอ6 รเวออ!!เอล!!๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนเวร!:ลทออ หรือใบ 
วิเคราะห์ อโน5 รนชร!:ลกออ ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อ

3. ผูเ้สนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที'ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คท!รเาออเ เวโ๐อเนอ! รเวออ!!!อล!!อท และ อโนฐ รนชร!ลทออ รเวออ!!เอล!!๐กที่จดทะเบียนต่อสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม ([ะก!อโเอ !!1กก อ๐ล!ออเ !ลช๒!) ชนิดรับประทาน 

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ /\ร[ว!โ!ท 81 โฑฐ 

บรรจุในแผงปิดสนิทท่ีสามารถบีองกันความช้ืนได้

- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน

- บนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ี 

ผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...-.อ .น ี้̂ ..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......5 ^ 3 3 ...รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ ์ศร ีทอง..บี:.;:...กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์..........ใ......... กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร...//.......บ ีบี..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา...3 ........กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข....../ ' 3 กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ.....& . ...... กรรมการนางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....จุ.!บีบี:....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...โ'*̂ ว..... กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง....................... กรรมการ



4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รันอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (ออนเ,ลโอ) 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 (1=11าเรห6๐1 เวโอนเบน! ร[วอน!!!นลปอก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ รนเวร!ลทน6 5[วอน!!เนลปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.5) มาพร้อม (['เกเรเา6น! เวโอนเบน! รเว6น1ปนล!!อก)

และ/หรือ น!โน5 รนเวร!ลทน6 ร[วอน!!!นลปอก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา เ310/5 (81าลโทกลนอนปนลI เก5|วอนปอก (1๐-๐|วอโลปอก รนเาอ๓ อ) โดย 

หน่วยงาน ?1(75 เวลโปน!เวลปก5 ลน!เา๐โ!!เอ5 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา เ3!ป/ร ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?Iป/5 (เ3เาลโกกลนอนปนลเ. เท5|วอน!!อก ปอ-อ[วอโล!!อก รนเาอ๓ อ) โดย

หน่วยงาน ?Iป/ร เวลโ!!น![วล!!กรู ลน!เาอโ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโป!!นล!อ อ! ลกล!.7515 อ!

ปก!รเาอนเ [วโอนเนน!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโป!!นล!อ อ! ลกล^ร!ร อ! นเโน5 

รนเวร!ลทนอ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 81อ1๐5!น31 [วโอนเบน!ร ต้องการ ป0/4 อ! นเโน5 รนเวร!ลทนอ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านัน /  กรณียาบันเป็น ร !6โ!๒  ผล!อโ !๐โ เก]6น!!อก ไม่ต้องมี ป0/4 อ! นเโน5 

รนเวร!ลทนอ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□ณฐ 

รนเวร!ลทนอ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป คท!รเาอนเ [วโอนเนน!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอกฐ !อโกก ร!ล1วแ.เปฺ/ ตาม /4ร!ลท ฐน!นเอ1!ทอ ตลอดข่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข



11

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเน้นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุไข้ไดไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเน้นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีที่พบว่ายาไม่เน้นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเน้นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเน้น 00๒  (ะเาลเก ร;/ร๒ ๓  ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐0เ รนวโล56

?โ30ป06 (65?) และ 60๐01 อ!รนแวนป๐ก ?โล0ป06 (60?)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ3เกล1 0เณ5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐60|น1หล๒ ท06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเน้นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที,ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเน้นยา
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  ๒ 6 โลเว6นป0 เก 0 ^  ก่ณ5ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ060|น!Vล๒ ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดอุกเฉิน 2เ0๒หบ0เ!ท6 (32๒0๒/๓101๒6, ^2โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (ผ/ใ00แเคร(ะ! โ6๒356 ก่05ล56 ๒ โ•การ) เน้นต้น

4.6.2 กรณีเน้นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม1เน้นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โ!โ}ใ̂ ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะชาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรซัย.....โ................ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ ...'โ.........กรรมการ

ส ิ^
นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโข...... ..............กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์........ โปี!^’...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง... .... .โ.*โนี.้.... รองปร ะธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศริทอง.,

I จ /นายสุริยเทพ จันทรศร..วั

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด..

.กรรมการ บางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา
ฒ ,4 กรรมการนางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.

นางพัลลภา ช่วงชิง..........โโ...........กรรมการ

วม ว '^'..ไ.:..... .....กรรมการ

า . ...กรรมการ

ว ^ ...กรรมการ



รายการท่ี 4 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
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1. ซ่ือยา 6ทลIลเวโแ กาล๒ ล!:6 20 โก5 1:3๖16*
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลก ารตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  คก!รเา6ป เวโ๐ปน0* 5|ว60แไ0ล!:!๐ท และ อโน2 รน๖5*3ท06 

รเว6๐1ไ0ล1:1๐ก ที่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พล!ห6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมิติด้วย

2. อโน5 รน๖ร'!:ลท06 รเว60!1า0ฝ็1:1๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต อโน5 รบเวรเลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน5 รนเวร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับทีใ่ช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คก!รเา6ป เวโ00๒0* 5เว60เ!ไ0ล!:10ท และ อโน5 รนชร!:ลก06 5เว60|1ไ0ล1:10ก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (๖60๒โ6) แหล่งผลิต

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

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ ท̂ล1ลเวโ11 ๓ ล!6ล!:6 20 ๓5

บรรจุในแผงอลูมิเนียมปิดสนิทที่สามารถฟ้องกันความขึ้นได้ และบรรจุภัณฑ์

ที่สามารถฟ้องกันแสงได้

- ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน

- บนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุ ซ่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและ 

เลขท่ีผลิต

-, ฯ ฯ  ̂ * 7 ^  ' ^ .  1 . , . , , , 0 " - ’ที ' ^  ' - * ว̂ ก 0 ^นางวนดา นมตรพรชัย....โป...!........... ประธาน นายา,พรซ ไ,ลทอง........ค..7./ .......... รองประธาน นางสาวสรพร วงษ่ศรทอง... ............. กรรมการ
1 7  "ว
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (คเาเรเาออเ เวโ00เนอ! รเวออ!!เอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเวร!ลก06 รเวออ!!เอล!เอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกํไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแกไข (ย.ร) มาพร้อม (โเกเรเา6ป เวโ๐ปน01 รเวออ!!เอล!เอก)

และ/หรือ อโนฐ รนเวร!ลทออ รเวออ!!]อล!เอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา โ31(1/5 (กเาลโโฑลออน!เอลเ. เกรเว60!เอก ฉัอ-อเวอโล!เอก 5อ1าอ๓6) โดย 

หน่วยงาน ค(ะ/5 เวลโ!!๐1วอ!เก5 ลบ!เา๐โ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ?1(75 ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?10/5 (โ,เาลโ๓ ล06น!เอลI เกรเว6อ!!อก (ะอ-อเวอโล!เอก 5อ1า61าก6) โดย

หน่วยงาน ค(ะ/5 เวลโ!เอ!เวล!เท5 ลน!เาอโ!!เ65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((ะอโฒอล!อ ๙  ลทล1x515 อ!

! เก!รเา6อเ เวโออเนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((ะอโ!!!เอล!อ ๐! ลทลเ75เ5 อ! อเโน5 

5บเวร!ลกออ) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม ธเอเอฐเอลI เวโออเนอ!5 ต้องการ (10/4 อ! อเโบ3 รบเวร!ลกอ6 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 5!อโแอ ผล!6โ !๐โ เก]ออ!เอก ไม,ต้องมี 00-4 อ! อเโนฐ 

รนเวร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโน3 

รนเวร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (8เกเรเาออ) เวโออเนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการสืกษา แอกฐ เอโ๓ ร!ลชเII!V ตาม /4รเลก ฐบเอเ6แกอ ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึนทะเบียนไว้กับ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมนัตทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าไข้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการ1ขอสงวนสิทธ้ีไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ

การเก็บและจัดล่งยาเป็น (10๒ (ะเาลเก รทุร!:6๓ ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐๐! 51๐โล56 

?โล๐■ช๐6 ((วิร?) และ (วิ๐๐ฟ อ!รทํเชนป0ท ?โ3๐1:1๐6 ((30?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0 กิฐ!กล! ๐!โนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เน1หล๒ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลกาวผ ทำ6โลเว61111๐ เท๐๒X ๐เกนฐร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐เน!ห3๒ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 21๐๒หน๐!เท6 (321๐๒1:เาทุกก!๐!!ทอ, /\27) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐๐!!1๒๐! โ6๒356 ๐!๐53รู6 (๖โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม,เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

ก .  ก ก  V ^  ,1 1 . - 1 -  0̂ /  ไ  1 33 ,  -  ส ํ น ี ้ ! I ^นางวนตา ปีมตรพรชัย . . . . . โ . ..........ปร^ซาน นาย เพร'ซ เลทอง........ V.... . ...... รองประธาน นางสาวสรพร วงษํศรทอง..................กรรมการ

I  ๙ 7 ,  " 7 117..,7 ^กรรมการ นางจารุวรรณปราเมชณอยุธยา..............กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์. 

บางสาววัฒนนิตย์ สุขโข
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4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มิประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

-  .5 . 1 นางวนดา นมตรพรชัย..;..................ประธว

นางอรรถยา สิงหทัศน.........  ......... กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโ'ข..บัวัน้ี.!น้ีไนิ...กรรมการ 

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ..... กโ!ศ-7..].กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง...... .ป?ป!! รองประธาน นางสาวสิริพร , *  ฑ ์!'ฬ '1?'*น-างษ่ศรทอง..................กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร..... /. V'...กรรมการ 'น-บางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา...............กรรมการ

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดิไ.., .....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ....ไ.น่ก่}ไ....กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง............ ...กรรมการ



รายการท่ี 5 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
248314: 51แวเ2:ฬ6 5 ทก3 1ลเว1.61:, 1 1ลเว๒1: ((วิ?บ) 

336174: ฐชเวเ̂ เบอ 5 กก3 ค1ทก-(ะ๐ล!:60เ 1:3เวเ6{, 1 1ล1ว๒1: ((วิ?บ)
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1. ซื่อยา (วิ!.!(ว!2!ป6 5 กกฐ 73๖161:

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไป ตาม  โเก!รเา6ป เวโ๐ปน(ะ! 5เว6๐!เ6ล1!0ท และ อโน5 รน๖ร!ลท06 

5เว6เ:!!|6ล!!๐ก ท ี่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!ห6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รน๖ร!ลก06 5|ว6(ะ!1!0ล!1๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต อโน3 รน๖ร!ลก06 หรือใบ 

วิเคราะห์ อโนฐ รบ๖ร!ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คก!รเา6ช เวโ๐ปน0! 5|ว6(:1!!6ล!!๐ท และ อโน5 รบ๖ร!ลก06 5เว60!เ6ล!1๐ท ท่ีจดทะเบียนต่อสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0601ลโ6) แหล่งผลิต

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

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ (วิ!.![ว!2!ป6 5 ๓ ฐ
บรรจุในแผงปิดสนิทท่ีสามารถบีองกันความข้ึนได้
- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ี 
ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 
ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขทีผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรชัย ณ ี........... ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์.......... กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...ณีเ!?^ .... กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... ภโ*^?....กรรมการ

นายไพรัข ไล้ทอง...... ^ ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...
ส้ิ&ใฬ (ๅ } เฬ ่ เ.-0

..กรรมการ

นายสุริยเทพ จันทรศร .... ^ .. ..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา ไ ..กรรมการ

นายธนะเมศร์ ฉัตรนิธิศักต๋ึ... ......... ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. ว IV ^ ...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงขิง...
—

.กรรมการ
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึนทะเบียน (I1เกเรเา6ป เวโ๐ฝน(ะ! รเวออ!ปอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเวร!:ลท06 รเวออ!ปอล!!๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รก่อฝ เวโ๐ฝน01: รเวออ!ปอล!!อก)

และ/หรือ อโน5 รนเวร!:ลก06 รเวออ!ปอล!!๐ท โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา โ310/5 (ป’\าลโ๓306นโ!เอล! เกรเว60ปอก 0อ-๐[ว6โล!!อก ร0เา6๓6) โดย 

หน่วยงาน ค (75 เวลฝ:!อ!เวลปก5 ลน!ก่อโ!ปอร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ป,!0/5 ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา ป'!0/5 (ป’ก่ลโเากลออน!!อลเ. เกร[ว60ปอก 0๐-๐|ว6โลปอก 5อก่6กกอ) โดย

หน่วยงาน ป,10/5 เวลฝ!อ!เวลปก5 ลน!ก่อโ!ปอร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อฝ!ปอล!อ ๙  ลทล1̂ 515 ๙  

ปก!รก่อฝ เวโ๐ฝนอ!) ในยารุ่นที่ล่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0อฝ!ป0ล!อ ๙  303^515 อป ฝโบ?
รนเวร!ลทออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8!๐1๐?!0ล1 เวโ๐ฝนอ!5 ต้องการ 00/4 ๙  ฝโน? รนก่ร!ลก0อ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 5!อโ!1อ ผล!อโ !๐โ เก]อ0ปอก ไม,ต้องมี 00/4 ๙  ฝโน?

รนเวร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5 
รนเวร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปก]รก่อฝ เวโ๐ฝนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก? !อโ๓  ร!ลเว!!.!!V ตาม /\ร!ลก ?น!ฝอ!.!ทอ ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ. .กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.5 การประกันคุณภาพยาที,ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใซ้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายไบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการลุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวช้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีท่ีพบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม,รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐เาลเก ร;/ร๒ ๓  ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ 0๐ป 51๐โล56 

?โล๐1:1๐6 (05?) และ 0๒๐๐1 อเ51ท่เวบII๐ท ?โ3๐11๐6 (6อ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ5เทลI ๐!โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เนเหล๒ท๐6 
ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏินัติในการศึกษาขีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ช้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  ๒ 6 โลเว6๒1๐ เก๐!6X ๐!โน5ร)
ช. ยาทีส่ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ๐6๐เน๒3๒ท๐6 

เช่น ยาคุมกำเนิดอุกเฉิน 2๒๐หน๐แก6 (ล2เ๐เ๐๒7๓๒!ก6, ^27) ยาในรูปแบบยาทีดั่ดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (171๐๐!แไ6๐เ โ6๒356 ๐1๐5356 ๒ โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบล้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการลุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/150 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม,เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาชองสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ีไต้รับยา

.กรรมการ
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4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญฌูตแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.. 1........ประธาน
0 ^ — '

นายไพรัช ไล้ทอง.......ไ^.../.......รองประธาน นางสาวสิริพร
, -* ส ํ!บ ั'

วงษศริทอง.... ...........
/V

.กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.... ..............( โ .ปีใ̂ ณกรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร.... (-....... .กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมข ณ อยธยา. ' ใ . ..กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโข....................กรรมการ
1

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ี... 8 . .... ..กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. ..กรรมการ

บางสาวสกล วรากรพิพัฒน์... ..กก(เ?...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง....................... .กรรมการ
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รายการท่ี 6 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
801522: 5๐0แนกก (ะเา๒โ;0เ6 900 โท5/100 โฑเ- 50๒1:เอก ๒โ เก๒ร;๐ท, 1 I เวลร

(ด?บ)

1. ซ่ือยา รออนิบกก อเา๒โ1๘6 900 กกฐ/!00 กกI 5๐๒!:!๐ก โ๐โ เกโนร!๐ท, 1 แ เวล?
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพ เน ิน ไปตาม  คก!รเาออเ เวโ๐ปน๐1 รเวออ!!ไอล!!อก และ เวโน5 รน๒ร1ลกอ6 

รเวออ!!าอลปอก ที่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!V6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รนเวร!ลกอ6 รเวออ!!ไอล!!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รนเวร'เลกออ

หรือใบ วิเคราะห์ อโน3 รนเวร!ลกออ ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คก!รเาออ! เวโออเนอ! รเวออ!!ไอล!!อก และ อโน5 รนเวร!ฝ็กออ รเวออ!!ไอล!!อก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เนินสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

ประกอบด้วยตัวยา 0.9^0 รออเ!บ๓ อเา1๐โ!อเอ ในนํ้าสำหรับเตรียมยาฉีด 

บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผอก-ถ่\/(ไ ขนาด 1,000 ๓ I ปราศจากเชื้อและ 

เนิน (11.056 ร7ร!6๓ มีขีดบอกปริมาตรชัดเจนทุกๆ 100 ๓ I หรือละเอียดกว่านั้น 

ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางที่ใช้ต้องเนิน 

จุกยางสังเคราะห์ที่ได้มาตรฐาน เมื่อแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการรั่วซึม 

(มีเอกสารใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต 

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาฃนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด 

ความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรซัย....ไ'น้ี^..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง. .. โบ ี" . . , ,  [ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...^.5̂ ....'!.!:.กรรมการ

๙-'1—
นางอรรถยา สิงหทัศน์..................... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.น ี้ .กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา. ..กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.....'..... ^ . . . . กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ิ .@^ กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...น้ี.{.บี.น้ี.....กรรมการ
Iนางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โ'‘ทุ̂ .....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.........โ!........... กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (□ลน!.ลโล) 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 (คก!รชล6 เวโ๐ปน(ะ! รเวลน!!!นล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเวร!ลกน6 รเอลนเกนลบอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแกไข (ย.5) มาพร้อม (คก!รห6นเ เวโ๐นเนน! รเวลน!!!นล!!๐ก)

และ/หรือ อโน5 รบ!วร!ลกน6 รเวลน!!!นล!!อก โดยขอแกํใขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค (75 (9ชลโกกลนลน!!นล!. !กร[วลน!!อก 0๐-๐|วลโล!!อก รน!าล๓ ล) โดย 

หน่วยงาน 91(75 เวลโ!!น!เวล!เท5 ลน!ห๐โ!!!ลร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 910/5 ในหมวดยา

ท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา 910/5 (91าลโ๓ ลนลน!!นลI [กรเวลน!!อก 0๐-๐|ว6โล!!อก 5น1าล๓ ล)

โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโ!!น!เวล!!ก? ลน!ห0โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0ลโ!1กนล!6 ๙  ลทลชฺ/ร!ร ๙  

!๒ เร!าลน! เวโออ!นน!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0ลโ!!1านล!6 ๙  ลกล1̂ 515 อ! น!โน?

รนชร!ลทนล) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม ช!๐ ๒ ฐ!นล!. เวโอน!นน!5 ต้องการ 007\ ๙  น!โน? รนชร!ลกนล ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียาน้ันเป็น 5!ลโ!๒  พล!ลโ ๒ โ เญ่ลน!]อก ไม,ต้องมี 00/4 อ! น!โนฐ 
รนชร!ลทนล***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โน5 

รนชร!ลทนล) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (9!ก!รชลน! เวโอน!นน!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ชอกฐ 1ลกาก ร!ลช!!.!!;/ ตาม /\ร!ลท 5น!นเลแกล ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

0 2นางวนิดา นิมิตรพรชัย ใ................ ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.,

นางอรรถยา สงหทัศนิ..................... กรรมการ บายสรยเทพ จันทรศร.

^ . .± ^ . . . ..รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...ข้ึ.โ/โ..;).!)กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข.,
70น -—

.กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา....... :..... กรรมการ

ณกรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ื โ!.',/......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..../'โ//)....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง....... .โ............ กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม,รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น (โอ(ช (ะเาลเก ร:/ร!6๓ ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ๐อช รไอโล56

?โล01X6 (ธร!3) และ ธ ๐อช อ!รปาเวนปอก ?โล(ะปอ6 (6ว!3)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ!!’ เทล1 ชโช5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา ธ1๐6ชุนIVล๒ ท06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสฃ

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโอผ ปา6โลเวอนปอ !กช6/ ชโน5ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8106๐1ณ!Vล๒ กอ6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เช0หนช!กอ (ล2เช๐ไเาทุ๓ !ช!ท6, /\2โโ) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (โทุ!อช!เไอช โอ16856 ช๐5ลฐ6 โ๐โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/เโธ 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวปิตา ปีมิตรพรชัย โ../............ ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... * 3 3 - — '.รป''งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....ๆ!./.!../.!?.กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........................โ . . .โ /....กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..,!'ล.ั.......^ ....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3 :  กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข.. กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ๙ ® .  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน ิ...? !^ /1;....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .โ?ทุ/ กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..................... กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

{นนางวนิดา นิมิตรพรชัย...::...ป....โ...... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ .ไ?/./....... รอ/ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....บ'.;!!ไ......:..กรรมการงา ะ)''*•1.

นางอรรถยา สิงหทัศน์...........  .......กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....®1.........ปบ...กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา, 1
นางสาววัฌนนิตย์ สุขโข

เ ^ ^ '
..กรรมการ

กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี 07......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...ป.ไป่ไป่.. .กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .ก!!(^...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..................... กรรมการ



25

รายการท่ี 7 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ
698204: ร๐ฟ!น๓  (ะเาเ๐ท่ฟ6 900 1715/100 ทก1 ร๐1น1:!๐ก ^๐โ เท)601!๐ท/เท^นร!๐ท, 100 1าก1 ชล5

(6?บ)

V

1. ซ่ือยา 5๐ฟ!นเาก อเา๒ ก่อ๒  900 ๓5/100 ร๐นิ-!*เฉท *๐โ เก]'6(ะ■ช๐ท/!ก*นร!อก, 100 โฑ1 ชล5
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา อ.9% รออ!!น๓  อเา[๐ก่อ๒ ในนํ้าสำหรับเตรียมยาฉีด

2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผ๐ท - ! ข น า ด  100 ๓1 ปราศจากเชื้อและ

เป็น (2๒56 รทุร!:6๓ มีฃีดบอกปริมาตรชัดเจนทุกๆ 25 ๓1 หรือละเอียดกว่านั้น 

ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางที่ใช้ต้องเป็น 

จุกยางลังเคราะห์ที่ไต้มาตรฐาน เมื่อแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการรั่วซึม

(มีเอกสารใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)

2.4 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันลิ้นอายุ เลขท่ีผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบ ขนาด 

ความแรงของยาและปริมาณ 0ร๓๐1ลโ!!:ทุ เลขที่ผลิต วันลิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

2.5 ปริมาตรคงเหลือในภาชนะบรรจุ ต้องมีซ่องว่างเหนือสารละลายที่สามารถเติมยาหรือสารละลายอื่นไต้ 

ไม่น้อยกว่า 60 ๓1

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม ชเก15เา6ป เวโ0ปน(ะ! รเว6อ!!ไอล!:!อก และ □โน5 รนชร!:ลกออ 

5|ว6อ!!ใอล!:!อก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งไต้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีไต้รับอนุมัติด้วย

2. □โนฐ รนเวร!:ลท๐6 รเวออ!!ไอล!:!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต □โน5 รนเวร!:ลท๐6 

หรือใบวิเคราะห์ □โบ5 รนชร!:ลกออ ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คก!รเาออ! เวโ๐ปน(ะ!: รเว6๐เ!ไ๐ล!:เอก และ □โน5 รนชร!:ลทอ6 รเวออเ!ไอล!:!๐ท ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.โ..-.:วัโ..!........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง 3 1 ร้องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรทอง.โ!.!.'!'!.:...'!โ.'.กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์...............โ.. กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...3  ..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3 ไ  กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข....:ะ..:โ !นี้6น้ีน้ี...กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักต้ี....(โ!"'. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.....โ:..'!:!'! กรรมการ,ขข . ^  ธ ะ ฐ ต .-.

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....(^7'...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...................... กรรมการ



4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตฃ้ีนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (เว60(ลโ6) 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 (คท!รเา6ช เวโ๐(ก่น01 5เว60เ1เ0ล11๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเวร!ลท06 5เว60เ!|0ล1!๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (รเท!รเา6ฟ เวโ๐เว่น01: 5|ว60เ!เ0ล11๐ก)

และ/หรือ อโน3 รนชร!ลท06 5เว60!1เ0ล1!๐ก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา 810/ร  (81าลโกกล06น!เ0ล1 เท5[ว60!เอก 0๐-๐เว6โล!เอก ร0เา6๓6)

โดยหน่วยงาน 810/5 เวลโ!!0แวล!เท5 ลน!เา๐โ:!เ65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ที่ดีในการผลิตยา 810/5 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธกีารท่ีดีในการผลิตยา 810/ร (8เาลโโทลออน!เ0ล1 เท5เว'60!เอก 0๐-๐|ว6โล!!อก ร0เา6โฑ6)
โดยหน่วยงาน โ31(1/5 เวลโ!!0เ|วล!เก5 ลน!ห0โ!!เ65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ!1!เ0ล!6 ๙  ลทลเ^รเร ๙  
นิทเรเา6ช เวโ๐ชน0!) ในยารุ่นทีส่่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ!เ!เ0ล!6 ๙  ลกลเ^รเร ๙  ชโน3 

รนชร!ลท06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 81๐1๐3เ0ล1. เวโ๐ชน0!5 ต้องการ 00/4 อ! ชโบ5 รนชร!ลท06 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านัน /  กรณียานันเป็น ร !6โ1๒ ผล!6โ !๐โ เก)60!เอก ไม,ต้องมี 00/4 อ! ชโน5 

รนชร!ลก06***]
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โน5 

รนชร!ลท06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (โเกเรเา6ช [วโอชน0!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก5 แ6โ๓  ร!ลชแ.เ!X ตาม /4รเลก ฐนเชอ(Iทอ ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรชัย :โ : . . ('....โ......  ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........(ศ.../........ รอ/งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทองห ัไ '" ',
นี ้นางอรรถยา สิงหทัศน์......................กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...'........ .'(ศ....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข โโ?,น ี้ กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิโ...® ......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....โ.น้ี.น้ี'..

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... (โ.*ไน้ี...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...........1!โ.......... กรรมการ



27

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ
4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายใช้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราฃการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเก 5̂ 5ไ6ทก ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐๘ 51๐035๐ 

?0301X6 (65?) และ (วิ๐๐ป อเรฒเวน'1!๐ท ?โล๐!1๐6 ((วิอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ13 เทลI ๘0น5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น!Vล๒ ท๐6 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผ3000พ 1เา603|ว6น!!๐ เท๘6 / ฟโน5ร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐เน!ห3๒ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดอุกเฉิน 2เ๘๐ทน๘!ก6 (32เ๘๐1เา)/ทณ่กํเท6, /\27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ ([ท๐๘!!!6๘ 06๒356 ๘๐5356 (๐โ๓5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....โ/นี้นี้.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... . ^ . . ” .'.รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.น้ี.:.?ไ.!...(....กรรมการ

~ X ~ ? *1 ฯเ/ ๆ  ” '^.นางอรรถยา สงหทัศนิ......... . ........กรรมการ นายสุรยเทพ จันทรศร....^........0(....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา....... . ... กรรมการ

0 ,  . , , โ ๆ -  ^ ' ' ’" ^  0, . , . , 0 ,  4 น่เไ ~ ๆ  ว ^ 'แนางสาวจัฒนนิตย์ สุขไข......... ..........กรรมการ นายธนะเมศฐ่ ฉัตรนิธศ้กด บ:/...... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวัวรรธนิ......:.!?../ กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....นันันั!...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง............... ..กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาซนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบนิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา
4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนดา นมตรพรซย....:'.ป..............ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง...... ^ . ' ' . . .......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..ป่.ป'?.:'........กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........ป.......... กรรมการ นายสุริยเทพ จัน'ทรศร....®เป 9*!....̂ ..กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา ป ้^ .

..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ๙ ® ......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....?โป.ใ!....กรรมการ

กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข..

นางสาวสกุลวรากรพิพัฒน์....ก่ .̂(0...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง. .กรรมการ
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1. ช่ือยา อ๒ X!โ๐ 56  5 ฐ / !00 ทก1 + 5๐๗1117) อ!ก!.๐ โ!อเ6 450 กกฐ / !00 ทก1 ร๐1น1:เอก {๐ โ เก^นร!๐ ก,

1 I  ชลฐ

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

เนิบสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี
ประกอบด้วยตัวยา 596 อ6X1โก056 เท 0.4596 รออแนเาก 0 เา1๐ทิป6 5๐๒1;เอก 1,000 

๓11๐โ เท]ออ!!๐กในนํ้าสำหรับเตรียมยาฉีด

บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผ0ท-โ̂ 0  ขนาด 1,000 ๓1 ปราศจากเชื้อและ 
เนิน 0๒56 575๒๓ มีฃีดบอกปริมาตรขัดเจนทุกๆ 100 ๓1 หรือละเอียดกว่านั้น 
ภาชนะท่ีใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางท่ีใช้ต้องเนินจุกยาง 
ลังเคราะห์ท่ีได้มาตรฐาน เม่ือแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการร่ัวซึม (มีเอกสาร 
ใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)
- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ เลขท่ีผลิต 
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซ่ือยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด 
ความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันส้ินอายุ ไว้ขัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเน ินไปตาม คก!5เา6อ1 เวโ๐อเนอ! รเว6๐ศอล!!(วก และ อโนฐ 5นเว5!ลทอ6 

5|ว6อ!1ไอล!1๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!V6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล,าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ 5นช5!ลทอ6 5เว6อเ!เอล!!0ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต เวโบ5 รน!ว5!ลทอ6
หรือใบวิเคราะห์ อโนฐ รน!ว5!ลกอ6 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ
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3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
ปเท!รเาออ! เวโ๐อ!น01; รเวออ!ปอล!เอก และ อโน5 รบเวร!ลทออ รเวออ!ปอล!!อก ท่ีจดทะเบียนต่อสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0ออ(ลโอ) 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 (ฅกเรปเออ! เวโออ!บอ! รเวออ!ปอล!!(วก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ รนเวร!ลทออ รเวออ!ปอล!เอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.5) มาพร้อม (คกเรเาออเ เวโออเนอ! รเวออ!ปอล!เอก)

และ/หรือ อโน5 รนเวร!ลกออ รเวออ!ปอล!!อก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ป’!(1/5 (ป!าลโกกลออน!เอลI เกรเวออ!!อก 0๐-๐|วอโล!!อก รอเาอ๓ อ) โดย 

หน่วยงาน ป10/5 เวลโ!!อ!เวล!!ก3 ลน!เาอโ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ป!0/5 ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ป!(ร/ร(ป’!'าลโ๓ ลออน!เอลI เทรเวออ!!อก (1๐-๐[วอโล!!อก รอเาอ๓ อ) โดย

หน่วยงาน ป’!0/5 เวลโ!!อ!เวล!!ท5 ลน!เาอโ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวัน 

ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโ!1ปอล!6 0 ปลกลปฺ/รเร ๐!

ปก!รเาออ! เวโออ!นอ!) ในยารุ่นที่ล่งเบ็เนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0อโ!!ปอล!6 อ! ลกล17515 อ!อ!โน5 

รนเวร!ลกออ) ที่ใซในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม ธ!๐ ๒ ฐ!อล!. เวโออ!นอ!ร ต้องการ 007\ อ! อ!โบ5 รนเวร!ลกออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น ร!อโ!(อ พล!อโ !๐โ เญ่ออ!!อก ไม่ต้องมี 007\ อ! อ!โน5 

รน!วร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโบ5 

รนเวร!ฝ็กออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ป!ก!รเาออ! เวโออ!นอ!) ข้อ 4.3.1

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .ภ1?ไบั..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง กรรมการ
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4.3.4 ผลการศึกษา แ๐ท3 ๒ ๓ ก 51:3เวIIII)/ ตาม /\รเลก 5น๒6เ.1ท6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเบีนตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเบีนผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม,รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 00๒ 0เาลเก ร)/516๓ ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐0๐1 51:๐โล56

?:โล01:1๐6 (ธร?) และ 6๐๐(ว่ □เร-เโโเชน'ป0ท ?โ3๐11๐6 (ธอ?)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0แ5เทลเ. ๐!โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา ช!๐6๐เนเทล๒ท๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบีตในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาด้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลก'๐ผ  ๒ 6 โลเว6น1า๐ เก๐๒X ๐!โน5ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐เนเ\โ3๒ ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ๐1๐หน๐แก6 (ล2เ๐เ๐๒)/ทา!๐แก6, /\27) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เท0๐11(16๐1 โ6๒356 ๐!๐รล56 (๐โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/1[ะธ 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรซัย... น ั? ๒ 1 .................. ประซาน
0 ^ — '

นายไพรัซ ไล้ทอง.......".....1...... .รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... บี.:.๐.:...'.':.. ..กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์...
[ ๒ - ^

.......V.........กรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร...๐/ .... .2'(...กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา... ใ:... ..กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโข.. /ป&เ/^ - '''.....''.ปี.......... กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ี...® .. .... กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน....??:ใ?'!.... ..กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนลิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในลิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... .ก̂ าว่3. กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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1. ขื่อยา 5๐8๒ เาก 0เา1๐1ฯ0เ6 900 กา5/100 กกแ เโกํ5ล4!๐ก 5๐๒1:1๐ท

2. คุณสมบัติท ั่วไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม คทเรช6ช เวโ'๐0๒0'1 รเว6๐11๐ลป๐ก และ เวโนรู รนเวรเลก06 

5เว60เแ0ลแ๐ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล๒6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน3 รนเวรเลก06 รเว6๐เ1(ะลแ๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต อโนฐ รนเวรเลก06 หรือใบ 
วิเคราะห์ วโนฐ รนชรเลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ 
ครบทุกหัวข้อ

3. ผูเ้ลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

เ̂กเรช6ช เวโ๐ชน0เ 5|ว601เ10ลแ๐ก และ อโน5 รนชรเลก06 รเว601เ10ลแ0ก ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

ประกอบด้วยตัวยา อ.9% 5๐ช1น๓  0เา๒ โ!ช6 ในน้ําสำหรับการทำ เโก่5ลแ๐ก 

บรรจุในภาชนะพลาสติกชนิด ขนาด 1,000 ๓1 สำหรับบรรจุสารละลายปราศจาก 

เช้ือ โดยออกแบบให้วางทั้งภาฃนะบรรจุได้มั่นคง สะดวกในการจับภาชนะ สะดวกใน 

เทสารละลายออกจนหมดจากภาขนะบรรจุ และเมื่อเปิดใช้แล้วสามารถปีดฝากสับได้ 

สนิท ภาชนะที่ใข้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก.

- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด 

ความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ซัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.......:''น้ี^....... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... ^ ม ั^™ '.รอง,ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...ใ.'.:..โโ กรรมการ

1นางอรรถยา สิงหทัศน์......... ......โ......กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร...ก.'ไ.......ไ*( กรรมการ บางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา........น กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข..;( ^ .เ ^ 1.โโ:ไ กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ี 0 1 .....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...?.ไ?!?? กรรมการ’  ^  ยธนะ ฐ -ต - -..

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ (โ!โ'!เไ )...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง........... ไโ...................กรรมการ
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตฃี้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อออ๒ โอ) 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 (คกเรเา6ป (วโอปนก! รเว6๐ศอลปอก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รบเวร!ลทอ6 5|ว6อ:เศ0ล!!๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คท!รเา6อ1 เวโออเนอ! รเวรอ]!เอล!!๐ท)

และ/หรือ อโน? รนเวร!ลกอ6 รเวออI!เอล!1๐ท โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ก1(3/5 (เ3เาลโทกลออน!!อลเ. เกรเว6อ!เอก (โอ-อเวอโล!!อก รอเา6โท6) โดย 

หน่วยงาน ?1(75 เวลโ!!อแวล!เท5 ลน!เาอโ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและหัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ?1(75 ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?10/5 (กเาลทากลออน!เอลI เทรเวออ!1๐ท (1๐-๐|วอโล!!๐ท 5อเาอ๓ อ)

โดยหน่วยงาน ญ(75 เวลโ!!อแวล!เก5 ลน!เา๐โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((ะอโฒอล!อ ๙  ลทล(Vร!5 ๙  

(เท!รเาออเ เวโออ]นอ!) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((ไอโ!!(เอล!6 ๙  ลทลเ^รเร ๐! อ]โน?

รนเวร!ลทออ) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

ใ***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8!๐1๐?1อล1 เวโออ]นอ!5 ต้องการ (307\ ๙  อ]โบ? รนเวร!ลกออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 5!อโ!1อ ผล!อโ (๐โ เก]ออ!!อก ไม่ต้องมี (ไอ/\ อ ! อ]โน?

รบเวร!ลทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน?

รนเวร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!รเาออเ เวโออเนอ!) ข้อ 4.3.1

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. 

นางอรรถยา สิงหทัศน์... 

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง 

นายสุริยเทพ จันทรศร

^ะ....,,
.^ / . . . .ร / .

รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....!?.!.'.ไ'... '.ภรรมการ

กรรมการ นางจารฺารรณ ปราโมช ณ อยุธยา.. ..กรรมการ

นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี .® โ....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน..?./.วัน้ั'  กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ก่มิถุะ?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง ภรรมการ
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4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ท5 {6โ๓  ร^อเอเช!  ̂ตาม /\รเลก 5นเส่61๒6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ฃึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซี่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใฃได้ไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราฃการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเท 5 7 5 ๒ ๓  ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ป 51๐โล56

?โล๐1:1๐6 (ดร?) และ 6๐๐๐1 015๒เวนป๐ท ?โล๐11๐6 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (6๒5๒ล!. ๐แ'น5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น๒ล๒ท๐6 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาทีมีตัขนีการรักษาแคบ (ผลก'■๐ผ  1เา61'ล|ว6นป๐ เท๐๒X ๐!โน5ร)
ข. ยาทีส่ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐6๐|น๒ล๒ ท๐6 เซ่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 21๐!๐หน๐เ1ท6 (321๐1๐1๒7กก!๐!!ก6, /วิ27) ยาในรูปแบบยาที่ตัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (1/1๐๐!!เไ6๐! โ6๒356 ๐1๐5ล56 ๒ โกก5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

ค ่ร ้ฬ I ไเ.นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....'บัน่.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ / . 7 ......... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง

-  V '  . ^ V ]เ ๐ /  '■า
นางอรรถยา สงหทัศน.่......... ...........กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร...!รวิ.........ไ*(....กรรมการ นางจารุวร'รณ ปราโมซ ณ อยุธยา.......1..โ / ' ( โ เทํ/โ ^  " โ / ! / , ’ โ/
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข....!..:!ท่ัไไ กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี .̂ !?ร้.....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...?.ไว้โ'!ว้
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....?วิ!(^.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง

กรรมการ

.กรรมการ

..กรรมการ

..กรรมการ
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบ้ตการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/1^ 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วย 

ท่ีได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธึ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

น้ีน้ีน้ีโโ. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... . ^ น ี้/น ี้น ี้รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....โ .โโ.'...โ'กรรมการ
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รายการท่ี 10 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

657846: !ร๐|ว1าลกอ เทรน!.เก 100 เน/! ทกแ รบรเวอทรเ๐ ก ๐̂ โ เญํอ(ะ*เ๐ ก, 10 เากI VเลI
1. ซ่ือยา เรอเวเาลท6 เกรนแก 100 เน/! โกI รนรเว6กร!๐ก กวโ เทฺ]60เ1๐ท, 10 โกเ. หเลI
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เน ิน ไปตาม  คท!รเา6ป เวโ0ปบ01 5เว60เ!ไ0ลปอก และ อโน5 รนเวร!:ลท06 

รเวอ0เ1า0ล!:!๐ก ท ี่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผลเห6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนเวร!:ลก06 5เว60เ!ไ0ล!:!๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รนเวร!:ลท06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน5 รนเวร!:ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

ปเกเรเา60เ เวโ๐ปน01 5เว60เป0ลป0ท และ อโน5 รนเวร!:ลก06 รเว60เ1ไ0ล!:!๐ก ท่ีจดทะเบียนต่อสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เนินยานํ้าแขวนตะกอนปราศจากเชื้อสีขาวขุ่น

ประกอบด้วย 2๒0 เกรนแก เาน๓ ลก และ เวโ01ล๓ เก6 รน[(ล!:6 ใน เวนกั6โ6ป 

ผล!:6โ!'๐โเท]60ปอกโดยมีปริมาณความเข้มข้น 100 เน/๓ [ในปริมาตร 10 ๓1 

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน และบรรจุในบรรจุภัณฑ์ 

บีองกันแสง

- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ อุณหภูมิสำหรับจัดเก็บยา และ 

ข้อความแจ้งเตือน ห้ามแซ่แข็ง และเขย่ายาก่อนใช้ ไว้อย่างชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรซัย... .ป..'.’............. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......... ป.../..........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...น้ีน้ี..'...:น้ี.กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.......... /นี้.นินิน้ีกรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...?เ / . ...... .‘̂ น้ี..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา......น ี้.....กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์สุข'โข...น ี้? ^ นิน้ี.....กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ิ .นี้!น ี.้... กรรมการ นางสาววรมน สถุลวิวรรธน์....นินี้นี้ กรรมการ

นางสาวสถุล วรากรพิพัฒน์..... ['โภูขุ่?...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง.......... .นี้...........กรรมการ
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ6อ(ลโ6) 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 (คเาเรเา6ฟ เวโ๐ก่น(ะ! รเวออ!!ไอลปอก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โนฐ รนชร!:ลกอ6 รเว6อ]!ไอลปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการฃอแกํไฃ (ย.ร) มาพร้อม (ฅท]รเา6อเ เวโออเนอ!: รเวออแไอลปอท)

และ/หรือ อโน3 รนเวร!:ลก06 5|ว6อเปอลปอก โดยฃอแกํไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา [ป(1/5 (9เาลโ๓ ล06บ1X31. เทรเว60ปอก 0๐-๐|ว6โลป๐ท ร(ะ1า6๓ อ)

โดยหน่วยงาน ญ(75 เวลโ11๐เวลปก5 ลน!:เาอโเป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและหัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ญ(75 

ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา 910/5 (9เาลโ๓306นปอล1 เกรเว6อปอก 0๐-๐|ว6โลปอก 5อ1า6๓6)

โดยหน่วยงาน 91(75 เวลโ!:เอ]เวลปก5 ลน!:เาอโเป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โป!ไอล!:6 ๙  ลทลเ^รเร ๙  

ปก!รเา6อI เวโออเนอ!:) ในยารุ่นที่ล่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โป!ไอล!:6 ๙  ลทล1̂ 515 ๙  อเโน3 

รนชร!:ลทอ6) ที่ใซในการผลิตยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***‘หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 81๐๒5เอล1 เวโออเนอ!:5 ต้องการ 00/4 อ!7 อเโน5 รนชร!:ลกอ6 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านัน /  กรณียานันเป็น 516โเ๒ ผล!:6โ ปวโ เญ่6อปอก ไม่ต้องมี 00/4 อป อเโน5 

รนชร!:ลทอ6***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โน5 

รนชร!:ลทอ6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ฅทเรช6อเ [วโออเนอ!:) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอกฐ แ6โทา 5แลช1111:7 ตาม ^5เล1า 5นเอเ6เ.1ท6 ตลอดฃ่วงอายุของยาที'ขึ้นทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใ'ซ้ได้ไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราขการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ๋ไม'รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น (1๐๒ (ะเาล!ก ร)(5*6๓ ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 60๐(1 ร1๐โล5อ

8โ3๐1:106 (659) และ 600(1 อ!ร1โแวน!!0ก 8(301:106 (609)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0(13๒ลI ป(น3ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1นเห31.6ก06 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผล((๐ท/ 1เา6(3|ว6น1:10 เทป6X ป(น3ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8|๐6ฤนเหล๒ท(ะ6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 210เ0หน(1๒6 (ล2เ(1๐1:1า)/ทา๒ ๒61 /\27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (1ฬ๐(!|1ไ6(! (6๒356 ป๐5ล26 ๒ โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.. ห ์' ไรองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...โ?:!!ไ!!....!.ไกรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์..........ไ:......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...!)เ!. .ไ^....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา ~3:......กรรมการ

นางสาว'วัฒน'นิตย์ สุขโข .ปไ ^ 1ไ!!โ...กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิโ....̂ !/....... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....โ?.โโโ กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .โ)/ไเวัไ....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..........โโ...........กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญณู้ติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...!..:?!?.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........?̂ ^งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....วั.ป.'.ป..! .กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์............  กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.... ./......^.....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.....ปั^.....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.....ปบเ^ ป ปกรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ . ( ^  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..???{.ป:....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... .นินิ'!โป!...กรรมการ นางพัลลภา ■ช่วง'ขิง.......... .................... กรรมการ

“  ....
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รายการท่ี 11 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

657748: เกรน!.!ก เานทกลก 30 Iน!/1 ทกแ + เรอเวเาลท6 เทรนI!ท 70 เน/! ทกเ.

รนรเว6กรเ๐ท { ๐โ เญํ6๗๐ท, 10 เากแ VเลI ((วิ?บ)

1. ซือยา เกรบI!ก เานทกลก 30 เน/! ทกเ. + 1ร๐|ว(าลท6 เกรนแก 70 เน/! กา!. รนร[ว6กร!๐ก {๖โ เท]601!๐ท, 
10 เากเ. VเลI

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม คท!รเา6ฟ เวIX)ปน01 5เว60เ!เ0ล110ก และ อโน5 5ชเวร!ลท06 

5เว60เ!เ03110ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใฃ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!V6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอบุนัติด้วย

2. เวโน5 รนเวร!ลท06 5เวร๐!!โ:ล!!๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รนเวร!ลท06 

หรือใบวิเคราะห์ เวโบ5 รนเวร!ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผูเ้สนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน คท!รเา6ป
เวโ00เน0! 5เว601เไ0ล!|0ท และ อโน5 รนเวร!ลท06 5เว601เไ0ล!10ท ที่จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นยานํ้าแขวนตะกอนปราศจากเชื้อสีขาวขุ่น

ประกอบด้วย ประกอบด้วยตัวยา 3096 5๐๒๖๒  เกรนแก + 7096 ผ ฒ  เกรนแก 

100 เน/๓ (ในปริมาตร 10 ๓1

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน และบรรจุในบรรจุภัณฑ์ 

บีองกันแสง

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที,ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ อุณหภูมิสำหรับจัดเก็บยา และมี 

ข้อความแจ้งเตือน ห้ามแซ่แข็ง และเขย่ายาก่อนใช้ ไว้อย่างซัดเจน (ข้อความแจ้ง 

เตือนถ้าไม่มีบนภาชนะบรรจุต้องมีบนบรรจุภัณฑ์)

. / บ ุ? ^  *
นางวปิตา นิมิตรพรชัย.!...'....:..........ประซาน นายไพรัช ไล้ทอง......ใ^...../...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..โ.....1.:.!....โ!!กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........! .......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...โบ ุ( .... .ป)(....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.....3 .......กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข....!..'.น่ึ .̂.......กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี. ....®,.  ..กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....โ!.ป:น้ี!....กรรมการ

ใ ป กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.......................... กรรมการนางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ล้ป กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยืนสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารไต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (□ออ!ลโอ) 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 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึนทะเบียน (คท!รปอป เวโออเบ01 รเวออ!ปอลปอ)ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเวร1โลก06 รเวออ!ปอลปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (เฯก!รปออเ เวโ๐ปนอป ร[วออ!ปอลปอก)

และ/หรือ เวโน3 รนเวรปลก06 รเวออ!ปอลปอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ป1!ป/ร (^ปลโกกลออนปอล! เทรเว60ปอก ปอ-อ[วอโลปอก รอเา6๓6)

โดยหน่วยงาน ป1(75 [วลโปอ!เวลปก2 ลน!:ปอโ!ปอร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ท่ีดี'โนการผลิตยา โ3!ป/ร ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?Iป/5 (ปปลโโทลออนปอล1 เกรเวออปอก ปอ-๐เวอโลปอก รอปอโทอ)

โดยหน่วยงาน ?\ป/ร เวลโ!เอ!เวลปก5 ลน!:ปอโ!ปอร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโ!:!!!อล!:อ ๙  ลกล!Vร!5 ๙  

ปก!5ปออเ เวโออเนอ!:) ในยารุ่นที่ส่งเบีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!:]ปอล!:อ ๐ปลกล!)!'515 ๙ อเโน5 

รนเวร!:ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8!๐๒5เอล1 เวโออเนอ!:5 ต้องการ ปอ/\ ๙  อเโน2 รนเวร!:ลกออ 

ของผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น ร!:อโ![อ ^ล!:อโ ปอโ เท]ออปอก ไม่ต้องมี ปอ/\ อป อ)โน5 

รนเวร!:ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โน5 

รนเวรปลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ป!ก!รปออเ เวโออเนอป) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ปอก5 ปอโกา รปลเว!!!ปV ตาม /\ร๒ท 3น!อเอ!!กอ ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรขัย....:โ..'โ..........ประธาน

#๗โ/'''
นางอรรถยา สิงหทัศน์..........บ.โ.......กรรมการ

นางสาววัฌนนิตย์ สุขโข... ....โป7!โน้ั..กรรมการ

โ  โ :
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์........ โ? ...กรรมการ

0 ^ — '
นายไพรัช ไล้ทอง....... โ?..../.......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... / !̂'น] .ๆโ)ารรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร....โเ{......^ .. .กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา ...กรรมการ

, .  —  }  ศเ/,นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธิศักดิ... โ.. /..... .กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. ง, ...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง....................... ....กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเปีนตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ

จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเปีนผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

กรณีที่พบว่ายาไม่เปีนไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสืทธี้ไม,รับพิจารณาการ 

เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเปีนยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเปีน 0๐๒ 0เาลเท ร7ร1:6๓ ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ(ว(วป 51๐โลฐ6

?โล0ป06 ((35?) และ (3๐๐01 อ!รปแวนป๐ท ?โลอปออ ((30?)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (อกํร'เทลI ก่โนรร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐601น!'Vล๒ท06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาด้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา
ในกลุ่มดังนี
ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลก'๐ผ  ปา6โล|วอน!:!0 เทช6/ ฟโน3ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา ธเ06ชุบ^3๒ ท06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ0เ0\/น0แก6 (3210เ01:ห̂ 1กก!'!ะแโา6, /\27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬอฟแใอก่ โอ๒ ล56 ช๐5ลร6 (๐๓กร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัตกิารท่ีได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ
ประกวดราคา

นางวปิตา นิมิตรพรชัย.....:.............. ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง... . . เ ^ ไ / บ ั^ รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...ปี!!ปี!!!...ไปี!

นางอรรถยา สิงหทัศน์................ ป...กรรมการ นายสริยเทพ จัน'ทรศร..!.1 ...... ท่ัปี... กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมข ณ อยซยา. ไ -

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโฃ....... .1........
1

...กรรมการ * */ 0เ/นายธนะเมศธ่ ฉัตรนิธศักด... .....7..... .กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. ใ̂

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์...^ปี?.......กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..
—

...กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

.กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในข่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ีได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญตแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...?!บัว.ั......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........^ โ^^รองประธาน  นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..?(.โ?!...?.....กรรมการ

]  0,/  ,  ^
.-;ไษ์.....โ®(....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา....... .โ. กรรมการ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....!..บัวั.......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......... โ.....

.  .  ภ ั
นางอรรถยา สงหทัศนิ........ ........กรรมการด นายสรียเทพ จันทรศร....“ |4.

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโข...........ภ^??กรรมการ
/

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดิ?...

นางสาวสกล วรากรพิพัฒนิ.. ...(^โ?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง............ .กรรมการ



รายการที่ 12 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
528579ะ 0๒x1:โ๐56 5 5 /1 0 0  เากI ร๐1น1:เอก {๖ โ เท]ออ1:เอก/เก^นร!อก, 100 โฑแ เวล5

(ธ!3บ)
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1. ซ่ือยา 0๒x1:โ๐56 5 3/100 กาI ร๐๒■ช๐ท ๒ โ !ญ่601!๐ท/!ท๒ ร!๐ก, 100 กาI เวล3
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา 596 06x1โ056 พล!6โ ร๐๒!!0ก 100 ๓1 !๐โ !ญ่6(ะ1;เอก'ไน,น้ํา

สำหรับเตรียมยาฉีด

2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผ๐ท-!3Vอ ขนาด 100 ๓ I ปราศจากเชื้อและ

เป็น อ๒56 575๒๓ มีฃีดบอกปริมาตรซัดเจนทุกๆ 10 ๓1 หรือละเอียดกว่านั้น 
ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยาง 

ลังเคราะห์ที่ไต้มาตรฐาน เมื่อแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม,มีการรั่วซึม 

(มีเอกสารใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)

2.4 ฉลาก - ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต

และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบ ขนาด 

ความแรงของยาและปริมาณ 05๓๐1ลกิ!7 เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างซัดเจน

2.5 ปริมาตรคงเหลือในภาชนะบรรจุ ต้องมีซ่องว่างเหนือสารละลายที่สามารถเติมยาหรือสารละลายอื่นไต้ 

ไม,น้อยกว่า 60 ๓1

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลก ารตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  ?เท!5เา6(ว่ เวโ๐ปน๐1 5|ว6๐!!๐ล!!๐ท และ อโน3 5น!ว51ลก66 

5เว6๐1!(:ล1|๐ท ที่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งไต้จดทะเบ ียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัขตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!ห6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ไต้รับอนุมัติด้วย

2. อโน3 5บช51ลก66 5|ว6๐11(:ล1!๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน3 5นเว51ลก66 
หรือใบวิเคราะห์ อโน3 รน!ว51ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....:วัน้ั?...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..,ใ:.?!1....ไ..๓ รรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์............บ น ั้ก รรม ก าร  นายสุรียเทพ จันทรศร..!?!...... ? กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา...3 : ........กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์สุขโ,ข....,?.???!............กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิคักด................กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...?..ใ.!ป็ว้.....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .โ!)รั! กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...........................กรรมการ



3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกลารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คท!รเา6ช เวโ0๗น01: รเวออ!ถึอล!!อก และ 0โน5 รบชร!ลทออ ร[วออ!ถึอล!!อก ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารไต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ!ออ!ลโอ) 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 (ถึก!รเาอป เวโ๐ปนอ! รเวร(ะ!กอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (รเโน? รนเวร!;ลกรร 5เวรร!!!ร311๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (กเก!รเารรเ เวโอร!นร!: 5เวรร!!ไรลปรท) 

และ/หรือ ร!โบ5 รนเวร!:ลกร6 รเวรร!!ไรล!:!อก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค(ไ/ร (ถึ!าลโโทลออน!!อล! 1ทรเวรร!:!อก (ไอ-อ[วอโล!:!อก รร!าร๓ ร)

โดยหน่วยงาน เ ^ / ร  เวลโ!!ร!เวล!!ก5 ลน!เก0โ!!เ65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการผลิตยา ?1(7ร ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค(ไ/ร(ถึเาลโกกลออบ!!อล! เกรเอออ!!อก (ไอ-อ[วอโล!!อก รอ!าอโทอ)โดย 

หน่วยงาน ค(ร/ร เวลโ!!อ!เวล!!กรู ลน!ห0โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ออโ!!!เอล!6 อ! 3กล!7รเ5 อ!

ถึก!รเาออ! เวโออ!นอ!) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ออโ!!ถึอล!อ อ! 3กล!7ร1ร อ! อ!โบ?

รบ!วร!ลทออ) ที่ใซในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***1หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม ช!๐๒2เอล! (วโออ!นอ!ร ต้องการ (ไ(ว/เ ๐! อ)โน? รนชร!ลกออ 

ของผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น ร!อโ!!อ ห/ล!อโ !๐โ เกเออ!เอก ไม,ต้องมี (ไ(ว/\ อ ! อ!โน?

รบชร!ลกออ***]
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4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุติบฃองตัวยาสำคัญ (ปโน5 

รนเวร1:ลเา06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป ((ไท!รเา6ป เวโ๐ปน0±) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา (๐ท5 16โกา 5๒ช!1!1)โ ตาม /\รเลก ฐน!'ป'611ก6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ฃึ้นทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค,าใข้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม,รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ 0เาลเก ร)โร๒ ๓  ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐0) รบวโลฐ6

?โ30ป06 (65?) และ 6๐00) 015๒เวนป๐ท ?โล0ป0ก (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โเ5เกลI ปโนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา เวเ๐60|น!ห3เ6ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังน ี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ทลโโ๐ผ  ปา6โลเว6ษ110 เทป6X ปโนฐร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา ช!060เน!Vลเ6ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2!ป0\/นป!ท6 (32๒๐๒7๓!ป!ก6, ^27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (๓๐ป!(ไ6ป โ6๒356 ป๐53ฐ6 (๖๓กร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข....ไ.ณ'.....โ....กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตร'
' " บ ุ/ ”

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... .ป! '̂?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบํเตการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/11:0 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม,เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัพฑ์ยาฃนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต'อประสิทธิผลและความปลอดภัยต,อผู้ป่วยท่ีได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนลิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพร1ชัย.....'/ภ ั̂ .......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.. .... ‘ห ์ะ:: รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง. . น ินิ'..:.:..'.ภรรมการ
นางอรรถยา สิงหทัศน์........ :  ......กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....0?!!/.....̂ ....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา....3 ไ  กรรมการ
นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโ'ช....( ^ ) ) ^ . น้ี^ภรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ื.... . ^ (....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.?.โ?((นิ.....กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....1..0?ญันิ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.......... .นิ...........กรรมการ
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2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก
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3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม โเท!รเา6ฟ เวโ๐ปน01: 5เว601พิ0ล1:1๐ก และ □โน5 รบเวร'เลก06 

5เว60แเ0ลแ๐ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผลเห6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนเวรเลก06 รเว601เ10ลแ๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโบ5 รบเวรเลก06
หรือใบ วิเคราะห์ อโบ5 รนชรเลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

ชเกเรเา6ป เวโ๐ปน0เ รเว601เ10ลแ๐ท และ อโนฐ รนชรเลก06 5เว601เ10ลแ๐ก ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60เลโ6) แหล่งผลิต

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

เป็นผงปราศจากเชื้อสำหรับละลายเพื่อฉีดเช้าหลอดเลือดดำ 

ประกอบด้วยตัวยา 0 ๓ 6|วโล2๐๒ 40 โทฐ

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นสารละลาย 

หลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน

- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..:..•.ปโบี.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง ^ บ /ี^13ริอง'ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....บี.?!น่... . บ ีบีกรรมการ
^ ' '  1 0[  ~โ]นางอรรถยาสิงหทัศน์........ บี.........กรรมการ นายสุริยเทพ จับทรศร...?!/...... .'ภ.....กรรมการ บางจารุวรรณปราโมชณอยุธยา......บีบ....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์สุข'โข....,บี'!..........กรรมการ นายธนะเมศฐ์ฉัตรนิธิศักดิบ.ี..®/ กรรมการนางสาววรมนสกุลวิวรรธนิ...?บีบี.บีบี. กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ^0? กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง........................กรรมการ



50

4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (กก!รเาออเ เวโ๐อเน0เ: รเวออ]!]อล!]อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (0โน5 รนชร!ลกออ รเวออ]!!อล!!อก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเดิมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (คท]รเา6ป เวโออเนอ! รเวออ]!!อล!]อก)

และ/หรือ อโบฐ รนเวร!ลทอ6 รเวออ]!เอล!]อก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา 810/5 (8กล่โโไกลออน!]อลเ. ]กรเวออ!!อก 0๐-๐|วอโล!เอก รอเา6ทาอ)

โดยหน่วยงาน ก10/5 เวลโ!]อ!เวล!!ทฐ ลน!ห0โ!!]65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ค(ร/5 

ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ก10/5 (8ก่ลโกกลออบ!]อลI เทรเวออ!]อก 0๐-๐|วอโล!]อก 5อก่อ๓ อ) โดย

หน่วยงาน ก10/5 เวลโ!]อ]เวล!]ทฐ ลน!ก่อโ]!]อร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวัน 

ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโ!!!]อล!อ ๙  ลกล(Vร]5 อ!

กโาเรก่ออเ เวทออเนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0อโ!]!]อล!6 ๙  ลกล17515 ๙ อเโน5 

รบเวร!ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8]๐๒3เอลเ. เวโออเนอ!5 ต้องการ 00/4 ๙  อเโบ5 รนชร!ลทออ 

ของผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 5!อโ!๒ พล!อโ !๐โ เท]ออ!]อก ไม่ต้องมี 004  ๙  อ!โน5 

รบชร!ลทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโนฐ 

รนชร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คท]5ก่ออเ เวโออเนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ชอก5 !อโ๓  ร!ลช]!.]!;/ ตาม 4ร!ลท ฐน!อ๒1๒6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โโโ!'?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง กรรมการ



51

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใช้ไดไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ 0เาลเก 575๒๓ ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐01 5๒โล36

?โ3๐1:1๐6 (65?) และ 6๐๐0เ 015๒เวนป๐ท ?โล0ป06 (60?)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โเ3เกล1 ปโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐60]น!'หล๒ ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผล!'โ๐ห/ ๒ 6 โลเวอน1๒ เทป6X ปโบ5ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐601น!หล๒ ท๐6 เช่น 
ยาคุมกำเนิดอุกเฉิน 210เ๐หน0แกอ (32๒๐๒7๓๒แก6, -427) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เ\4๐0เ!กิ601 โ6๒356 0๒5336 ๒ โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....'บั..‘โ............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ ^ '-™-รจงประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....ก็.โไ.:..โ.ภรรมการ

1 1 1นางอรรถยา สิงหทัศน์........โ^........กรรมการ นายสุริยเทพ จ ับทรศร...?!?......ป? กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..... 1!?: กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...... . .........กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ิ  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธบ..?โ!ทํท่ั.... กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....บั7เโ(...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง.......................กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอชายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.ไ..นัไไ.........ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง........ไ?ไ/....... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....ไไ'..ไ.'....,...กรรมการ
................ .......  ................. ............ ...... ^ น้ี...กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมชณอยุธยา...ไแ..... กรรมการ

นี้ I นี้. '
... . . . ......... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี.... '.....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..น้ี'ไช่น้ี

นางอรรถยา สิงหทัศน์......... ? . ........กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ฎ?ไไ'ะ?...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...........โไ...........กรรมการ
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รายการท่ี 14 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
484890: ๐(ะ*โ6๐*10๒ 100 เาก0 3 / 1  เาโาเ- ร๐1น1:10ท *๐โ เก]60*1๐ก, 1 เากเ- ลทกเว๐น16

(6?บ)

804383: ๐(ะ*!'6๐*เ0เ6 100 เาก63/1 เาโาเ- ร๐1น1:10ท *๐โ เท]อ(ะ*!๐ก, 1 ทกแ VเลI ((วิ!3บ)

1. ซ่ือยา ออเโออแฝอ 100 เาก05/1 เากI  5๐๒1:เอก ๒ โ เก]601:10๐, 1 โฑเ-
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเนินไปตาม คท!รเา6ฝ เวโ๐ฝน0เ 5เว60แ10ลแอก และ อณฐ รนเวรเลก06 

5เว60เศ0ลแ๐ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิงต้องเนินฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ฬล^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมิติด้วย

2. อโบ5 รบเวรเลก06 รเว60แ10ลแ๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต เวโน5 รนชรเลก06

หรือใบ วิเคราะห์ อโน5 รนชรเลก06 ชองผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน
เ̂กเรช6ฝ เวโ'๐ฝน0เ รเว601เ10ลแอก และ อโนฐ รนชรเลก06 5เว601เ10ลแอก ท่ีจดทะเบียนต่อสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เนินยาฉีดชนิดสารละลายใสปราศจากเชื้อ

ประกอบด้วยตัวยา 0อเโ6อแฝ6 100 ๓ 0 5  ปริมาตร 1 ๓1

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นสารละลาย

ได้อย่างซัดเจน

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงชองยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างซัดเจน

นางวนดา นิมิตรพรชัย....ไ ...:.'.น ั.. . 'ใ  ประธาน
นางอรรถยา สิงหทัศน์......
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข....
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์. .บีบี!ไ,.....กรรมการ

0 ^ -นายไพรัช ไล้ทอง .ไ?. /.......ร๙งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง ห์เนง 9'1 'หัใกรรมการ
นายสุริยเทพ จับทรศร...?*!*.... ไว่!....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......!โ:....กรรมการ
นายธบะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ....(ไ !^ ....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.... .ไ !ไ : : ! .กรรมการ
นางพัลลภา ช่วงชิง. .กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โอ) 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 (โเก!รห6ป เวโ๐ปน01 รเวออ11เ0ล11๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (เวโน3 รนปร!ลทอ6 รเวออ!!เอล!!อก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกํใข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแกํไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!ร!าอป เวโ๐ปน01: ร[วออ!!!อล!!อก)

และ/หรือ อโน3 รนเวร!ลท06 5[วออ!!!อล!!อก โดยฃอแกํไฃก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา คะ,/ร (?1าลโโกลออน!!อล!. เทรเวออ!เอก (ะอ-๐เวอโล!!อก ร0เา6๓6) โดย 

หน่วยงาน ญ(ะ./ร เวลโ!!0เ|วล!!ก5 ลน!เา๐กิ!:!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา [ๆ(ะ/ร  ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค (ะ/ร  (เ^หลโ๓ ล06บ!!0ล1 1กร|ว60!เอก ะ ๐-อเว6โล!!อก ร0เา6ทาอ) โดย

หน่วยงาน ?\ะ /ร  เวลโ!!อ!เวล!!กฐ ลน!เาอกิ!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ะ6โ!!!เอล!6 อ! ลทลเ^รเร อ!

! เกเ5เา6ป [วโอปนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ะอโ!!!!0ล!6 อ!ลกล!.7รเ5 อ!ปโน5 

รนเวร!ลท06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 8!๐๒3เอล1 เวโ๐ปน0!5 ต้องการ ะ (ว/\ อ! ปโน5 รน!วร!ลกออ 

ของผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น ร!6โ!๒ ผล!อโ !๐โ เท]60!เอก ไม่ต้องมี (ะ(ว/\ อ ! ปโนฐ 

รนเวร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโนฐ 

รบเวร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (8เกเรเาอป เวโ๐ปนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ท2 !6โ๓  ร!ลป!11!̂  ตาม /\รเลก ฐน!ปอ(เกอ ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพพฒน่. ..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้!ด้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้!ม,รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น (1๐๒ ๗าล!ก ร;/ร๒ กก ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ00๗ รบวโล56

?โล๗106 ((วิ5?) และ (วิ๐๐ช 015๒เวน'ช๐ก 8โล๗1๐6 ((วิอ!3)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ1รูเทล!. ชโนรูร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6(จุน!หล๒ ท66 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐พ ๒ 6 โลเว6นช๐ เทป6X ปโนรูร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6(จุน!หล๒ก66 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป๐หนป!ก6 (ล2เป๐๒;/ทก!ป!ท6, ^21) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (1ฬ๐ป!1ไ6ป โ6๒356 ป๐รลรู6 (๖โกกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ตังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาฃนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย
4.7.3 กรณี'พบปัญ'หาคุณภาพ'จากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความ'ปลอดภัยต่อผู้'ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราซการขอสงวนลิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประรัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

0 5 5  ,  ^ 3 -นางวนิดา นิมิตรพรชัย....ไฉั.. .ไ ..........ประธาน
นางอรรถยา สิงหทัศน์........ วั....... กรรมการ
นางสาว'วัฒนนิตย์ สุข'โข...!..'ไ . . ; าใ!บุโโ...กรรมการ

ญ ั; /โ:
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....!โ!1[โไ...กรรมการ

0 ^ —นายไพรัช ไล้ทอง.... .ไโ. . . ทั...... ร!̂ งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... ก ่̂ ! โ,.!กรรมการ
นายสริยเทพ จันทรศร........ ,9/.. ..กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมข ณ อยธยา. ....กรรมการ
นายธบะเมศรี ฉัตรนิธิศักด้ิ....เ^/......กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. ว,ฌ ป ....กรรมการ
นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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รายการท่ี 15 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
694511: 06ค:โ๒X๐ก6 1 5 เว๐ผ0๒โ {๖โ ร๐1น1:!๐ก {๖โ เก)6๗ 0ท/เก{นรเอก, 1 VเลI

(ด?บ)

1. ข ื่อ ย า  0 6 แ ก ํล X ๐ ท 6  1 3 เว๐ พ ป 6 โ  เ ๐ โ 5 ๐ ๒ ! : !๐ ก  เ ๐ โ เท ]6 0 แ ๐ ก / เก เช ร !๐ ก , 1 พ ่ล เ

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพ เบ ็เนไปตาม เฯณํรเา6ป เวโ๐ปน0เ 5|ว60แ10ลแ0ท และ เวณ3 รนเวร1ลท06 

รเว601เ10ลแ๐ก ท ี่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเบีนฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีไต้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รนเวร1:ลก06 รเว6๐'นิ0ลแ๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต เวโน3 รนเวร'เลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน3 รนเวรเลก06 ชองผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผ ู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คทเรเา6ป เวโ๐ปน0เ 5เว60เนิ0ลแ๐ก และ เวโน3 รนเวรเลก06 5|ว601เ10ลแอก ที่จดทะเบียนต่อสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เบีนผงปราศจากเชื้อสำหรับละลายเพื่อฉีดเช้าหลอดเลือดตำ

ประกอบด้วยตัวยา ^6กัโ|ลx๐ก6 50๗101๓ 1 3กา

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นผงยาและ

สารละลายยาหลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์

ที่บีองกันแสงต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ

- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงชองยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

บางวนิดา นิมิตรพรขัย...บี'บีบี!..บี. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง . ^ บ ีบ ีบ ีบ ี"..รอง'ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บี.!บี.1.....(..กรรมการ

^ :1 'ใ-นางอรรถยา สิงหทัศน......... ....... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..3 ..... .ไ?.....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา........ บ ี กรรมการ
นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข บ ีบ ี? บีบีบีกรรมการ นายธนะ เมศฐ์ ฉัตรนิธิกักด้ิ !̂!บี. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ.....(บี.บี. กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โบีไบี....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง...................... กรรมการ



4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือ,ซื่อรับรองเอกสาร'โดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารไต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ6(ะ๒ โอ) 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 (โเกเรเา6อ) [วโอปน(ะ! รเวออ10อล'1!๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โนฐ รนเวร!ลกออ รเวออ!!!อล!เอก) กรณีทีอยู่ระหว่างการเปลียนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (คท!รก่ออ) [วโออ)บอ! รเวออ!!เอล!!อก)

และ/หรือ □โน5 รนเวร!ลทออ รเวออ!!เอล!เอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?10/5 (เ3ก่ลโ๓ ลออน!เอลI เกรเวออ!!อก ปอ-อเวอโล!เอก รอก่อ๓ อ)

โดยหน่วยงาน ญ(ะ/ร เวลโ!เอแวล!!ทฐ ลน!ก่อโ!!!อร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ 

ที่ดีในการผลิตยา เ310/5 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ก1(1/5 (เ3ก่ลโ๓ ลออน!!อลI เกรเวออ!เอก (ะอ-อเวอโล!เอก รอก่อ๓ อ)

โดยหน่วยงาน กIป/ร เวลโ!เอแวล!เท5 ลน!ก่อโ!!!อร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี
4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโ!!!เอล!อ อ ! ลกลIVร!5 อ!

! เกเรก่ออ) เวโออเนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!!!!อล!อ อ! ลทลนุ/ร!5 อ! อ)โน5 

รนเวร!ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากล่ม ช!๐ ๒ ฐ!อล! [วโออ)นอ!ร ต้องการ ปป)/\ อ! อ)โนฐ รนชร!ลกออ 
ของผู้ผลิตยาเท่านัน/กรณียานันเป็น ร!อท'๒ \โ\อ!อโ!๐โ เก]ออ!เอก ไม่ต้องมี ป1ป)/\อ!อเโนฐ รนชร๒ทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโนฐ 

รนชร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คท]รก่ออ) เวโออเนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ๒ ทฐ 1อโโฑ ร!ลช1(โนุ/ ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

7 คั(‘นโ ว) ๒นุนางวนิดา นิมิตรพรซัย .'.ะ.;..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ไ?,./,....... ร,องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง ..........กรรมการ
นางอรรถยา สิงหทัศน์...
นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข..
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....??โI?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.

.ไ:....'.....กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร..̂ ....... 7  กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3 บ . . .

.ไม่̂ !.'7 7 ..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ิ 7^...กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....ไนํไไ'ะ..
V V  เ ^  - - - ' .กรรมการ



59

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสม,บัติท่ัวไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ
4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุไซได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราซการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราฃการขอสงวนลิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐เาล!ก ร7ร1:61าา ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ป รบวโลรู6

?โล๐II06 ((วิร?) และ (วิ๐๐ช อ!รบ'แวนป๐ก ?โฮ(ะป(ะ6 ((วิอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0 กรู!กลI ฟโนรูร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐60|บ!หล๒ ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีคัขนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1เา6โลเวอน1!๐ !โา(วิ6X (วิโน5ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ชุน!Vล!.6ก(ะ6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2แป๐หนป!ก6 (ล21วิ๐1:เา)'กก'ค่'ก6" ^27) ยาในรูปแบบยาที่ตัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (ผใ๐(วิ!นิ6(วิ โ6๒ ฝ็ร6 (วิ0รลรู6 (๖โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบีตการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/18(1 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย......//..บีบี ..ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......บีโ ./..... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บีบี/บบีี..บีกรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคพะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย
4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในลิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย รนั'โ........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง
นางอรรถยา สิงหทัศน์........ .เ!เนั กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร

......3 .รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...นัเนันันันักรรมการ
1.กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.. .....ไ!-.... ..กรรมการ. 1

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข . . ^ นันั..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี 1®',.....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....นัในัน.ั...กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .นัโเนันั..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง....... .ไโ............ กรรมการ
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รายการท่ี 16 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
822984: 6̂ก๐1:6โ๐1 เา)ฬเาวเวโ๐กาฬ6 50 ทก!:5/1 0เ๐ร6 + แวโ31:โอเวเนเาก เวโ๐!ากฬ6 20  

ทก๐5/1 0เ๐ร6 เวโ65รบโ]ร6ฟ เทเกล!.ลไ:!๐ท, รอเ-นไเอท, 200 0เ๐ร6 ล๐!:ชล'!:!๐ก ((วิ!3บ)

1. ซ ื่อ ย า  ( อ ก ๐ !6 โ ๐ 1  เาห0เโอชโอโาก!0 ๒  50 กก0 5 /1  0 เ๐ 56  +  แ ว โ ล !โ อ ^ !น ก ก  เวโ๐ กก!๘ 6  20 กก0 5 /1  0 ๒ 5 6

เวโ6 5 ร น ก ํร 6 ๘  เทเาล !.ล !เอก, 5 ๐ 1 น !เ๐ ท , 2 0 0  0 ๒ 5 6  ล อ !น ล ! !อ ก

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

2.5 รเวลอ6โ 
3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม คท!รชอช เวโ■๐ปน01 รเวออ!!๒ล!!อก และ อโน5 รนเวร!3ก06 

รเวออ!!๒ล!!อท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

บุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)
หมายเหตุ ะ 1. กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ฬล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย
2. อโน5 รนชร!ลท06 รเวออ!!๒ล!!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนชร!ลก06

หรือใบวิเคราะห์ อโน5 รนชร!ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คท!รชอช เวโ๐ชน0! รเวออ!!๒ล!!อก และ อโน5 รนชร!3ก06 5เว60เ!เ0ล!เ๐ก ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นยาพ่นทางปากชนิด เากอ!อโอช 0๒56 !กชล๒ โ
ประกอบด้วยตัวยา แวโล!๐1ว!น๓  ชโอทา!อ๒ 0.02 ๓5.และ ชอทอ!อโอ!.

ช โ อ ช โ ๐๓!ฟ6 0.05 ๓5 ไน 1 ช056 จำนวนไม่น้อยกว่า 200 0๒565 
ในหนึ่งหน่วยบรรจุ

บรรจุในภาชนะ เวโ655นโ!26ช 0๐ท!ล!ทอโ ซ่ึงติดต้ัง ๓ อ!6โ60เ-0เ056 
Vลแ/อ ปราศจากสาร ( ^

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงชองยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างซัดเจน

ลักษณะต้องเป็นแบบกรวย ความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตร

บางวนิดา นิมิตรพรชัย.)น้ี/)...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.... ไ, ...11. .........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....น้ี.!.โ!.1..วัวัไกรรมการ
นางอรรถยา สิงหทัศน์........ ..........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...1?ทุ....... 'สิบ...กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา... ,3 .... กรรมการ
นางสาว'วัฒนนิตย์ สุข'โข....'..'ว!ั3 โโ....กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศกด้ิ......I?1!: กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...หัว้ว ่/ว .ั..กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .โพ ่ท ุ7.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.................................กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังบี้

4.1 เอกสารไต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อออIลโอ) 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 (คก!รเาออไ เวโ00เนอ1: รเวออ!มื0ลปอก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนเ35มืลกออ รเวออเมือลปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเดิมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คท!รเาออเ เวโ๐อเนอ!: รเวออเมือลปอก)

และ/หรือ อโน5 รนเวรไ;ลทออ รเวออเมือลมือก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา I31(1/5 (กเาลโ๓ ลออนปอลเ. เกรเวออปอก (1อ-อ|ว6โลปอก รอเาอ๓ อ)

โดยหน่วยงาน ค (75 เวลโปอแวลปก? ลนไ:เาอโ!ปอร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ท่ีดี'ในการผลิตยา ก1(1/5 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา 81(75 (8เาลกากลออนปอลเ. เทรเวออไ:!อก (ไอ-อเวอโลปอก 5อเาอ๓ อ)

โดยหน่วยงาน ก1(75 เวลโไ:!อ!เวลปก5 ลนไ:เาอโ!ปอ5 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((ไอโไ:!มือลไ:6 ๙  ลกลIVร15 อมื 

มืท!รเาออเ เวโออเนอไ:) ในยารุ่นที่ล่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((ไอโไ:เมือ3ไ:อ ๙  ลกล^รเร ๙  อเโน5 

รนเวรไ:ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***’หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8!อ๒?!อล1 เวโออเนอไ:ร ต้องการ ๓ /4  ๙  อเโน5 รนเวรไ:ลกออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 51อโ![อ ผลไ:อโ มือโ เก]ออปอก ไม่ต้องมี ๓ /4  อมื อเโน3 

รนชรมืลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของคัวยาสำคัญ (อโน?

รนชรมืลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คท!รเาออเ เวโออเนอมื) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา นวก? มือโ๓  รมืลช!แมืV ตาม /4รเลก ?น!อเอ[เก6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ม ื^....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซี่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ
4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุไข้ไดไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเท ร7ร16กา ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ป 51๐โล36

?โล๐1:1๐6 (65?) และ (วิ๐๐๐! 0!ร1:โ1แวนปอท ?โล๐ป๐6 ((วิอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0ก่5เกลI ฝโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น!V;ล๒ ก06 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1เา6โลเวอน11๐ เทป6X ปโน5ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐|น^3เ6ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 21๐เ๐\/น๐แทอ (ล21ป011า̂ ๓ !'ว่'ท6- ^2โโ) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ0๐11มิ6ป โอ๒356 ๐!๐รลฐอ (อโ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

. ไ ใ .นางวนิดา นิมิตรพรขัย...น่̂ กัต่บุน้ ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง..
นางอรรถยา สิงหทัศน์..

ถ ้ล ั ^  , * ^ *ๆ! วป ้^^ 1 !  ..รองประธาน นางสาวสิริพร วงษศริทอง...โ:...: .....;.... กรรมการ
7 2กรรมการ นายสุริยเทพ จับทรศร...ง:..... .โศ. กรรมการ บางจารฺวรรณปรา'๒ข ณ อยุธยา.,
\

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข .ไ.นี!้^1ใ!..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ.... V ? ,  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน ิ. . . . ? . ! ไไ ป !...กรรมการ(นัราง.

.กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....(โโเ?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ



64

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยิบยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสน่ตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/11:0 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนสิทธิ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผู้ซนะการเสนอราคาต้องจัดส่ง รเวล06โ แบบกรวย ขนาดความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตรให้กับโรงพยาบาล 

ที่สั่งซื้อไม่น้อยกว่าร้อยละ 10 ของจำนวนยาที่สั่งซื้อหรือจัดส่งให้ตามจำนวนที่โรงพยาบาลร้องขอ

4.10 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย... ^ 2 - 1 ....บุ...........ประธาน
นางอรรถยา สิงหทัศน์... บ -ุ!^ '^......9........กรรมการ
นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโข... . . ' . . ไ . . / ..................กรรมการ
นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์........โ!ค ุ,. . . .กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง..... .^น ^ !'..รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..,ฟ้างโ ะนภ^©............. กรรมการ
นายสุริยเทพ จันทรศร.1........ ย่....กรรมการ "77

บางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา........ .คุ.... .กรรมการ
นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ...เ^ '... ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์ 3๗'บ...กรรมการ
นางพัลลภา ช่วงชิง... — .กรรมการ
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2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก
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3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิ เคราะห ์ค ุณภาพเน ินไปตาม เฯณ่รเา60เ เวโ๐ปน(ะ! 5เว60เ110ล1:1๐ท และ อโนฐ รนเวร!ลท06 

5เว60แไ0ล!เ๐ก ทีอ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับที'เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน3 รนเวร!ลก06 รเว60เ1า0ล!|๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน3 รนเวร!ลก06 หรือใบ 

วิเคราะห์ อโบ3 รนเวร!ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ 

ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใบ

เฯกเรเา60เ เวโ00เนอ! 5เว60|1ไ0ฝ็!|0ท และ อโน3 รนเวร!ลก06 5เว60|!เ0ล!เ0ก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เนินผงปราศจากเชื้อสำหรับละลายเพื่อฉีดเช้าหลอดเลือดดำ 

ประกอบด้วยตัวยา (161ะ!32!0แ1าโา̂  1 3ทก ใน 1 ห1ล(

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นผงยาและ 

สารละลายยาหลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน และ ต้องบรรจุในบรรจุกัณฑ์ 

ที่บีองกันแสงต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรขัย..บี'บ ี? ..........ประธาน นายไพรัฃ ไล้ทอง......^ บ ี̂ . รฺองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บี.บีบี..บีบีกรบีมการ
^  7  ะ7

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... '...,......... กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร...'?บี...... บี?บี..กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.... .ไ}:.....กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.....บีไย่.............กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ื......บี:บี.....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...บีบีบี.-บี'....กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....(ไบ ี^ .  กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง........... .บ ี..............กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารไต้รันอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0ออ๒โอ) 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 (คก!รเาอก่ เวโอก่นน! รเวออ!(ไอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน? รนเวร!ลกอ6  รเอออI!เอล!1๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (คท!รเา6 ก่ เวโ๐ก่นอ! รเวออIIไอล!!อก) 

และ/หรือ อโน5  รนเวร!ลกออ รเวออ!!เอล!เอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2  ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?เป/ร (เ3 เาลโกาลออน!เอลเ. (กร!วออ!!อก ปอ-อ(วอโล!!อก รอเาอ๓ อ)

โดยหน่วยงาน เ3 เป/ร เวลโ!!อ!!วล!เก3  ลน!เาอโ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการผลิตยา เ3 เป/ร ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา เ3 เป/ร (I3 เาลโ๓ ลออน!!อลเ. เกร!วออ!!อก ปอ-อ!วอโล!!อก รอเาอกกอ)

โดยหน่วยงาบ คป/ร เวลโ!!อ!!วล!เท5  ลน!เาอโ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโ!แไอล!อ ๙  ลกลเ^รเร ๙  

เไก;ร!าอก่ เวโ๐ก่นอ!) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!แๆอล! 6  ๙  ลกล^ร!ร ๙  ก่โน2  

รนเวร!ลทออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม เวเ๐ ๒ 5 เอล1 เวโ๐ก่นอ!5 ต้องการ ปอ/\ ๙  ก่โน2  รนเวร!ลทออ 

ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียาน้ันเป็น ร!อโ;(อ พล!อโ (๐โ เท]ออ!เอก ไม่ต้องมี ปอ/\ ๙  ก่โน5  รบเวร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโนฐ 

รบเวร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คท!ร!าอก่ เวโ๐ก่นอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก5  !อโกก ร!ลเว!(เ!V ตาม /\รเลก 5 น!ก่อ[เก6  ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน'... .ป/ปใ กรรมการ บางพัลลภา ช่วงชิง กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบํเตทั่วไปข้างตัน

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าไข้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาตังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 00๒  (ะเาลเก 575๒๓ ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ 0 0 ป 5๒โล5 6

?โ301:106 (05?) และ 6 0 0 0 ) 015๒เวนป๐ท ?โล0ป06 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โเ5เกล1 ค่โน3 ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8 1 0 6 0 |น1หล๒ก0 6  

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโกวผ ๒ 6 โลเวอนป0 เโา(ะเรX ปโน3ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81060|นIVล๒ ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2๒0หบช]ท6 (32๒0๒7๓๒๒6, ^27) ยาใ1มรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (๓001111601 โ6๒356 0๒5ล36 ๒ โ๓5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที,ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

๒ ^ น้ -  0 ^ —  , ท ั่^ โ ว '^
นางวนิดา นิมิตรพรซัย  .........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... .โ?...../...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง................. กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์..........!...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...บุ/. :น ์/....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3 โ ....กรรมการ
I โ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.. กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ !(โ[เ1/ .....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....^^..กั....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ น์โโ๒ กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง........ .7...........กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวับประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยูในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญ้ตแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

.. - -  .  ภ ัน ี้? —  1 1 .  1,  0 ^  '  1 9-  ^ คุ'คุ'นางวนดา นมดรพรชัย......ไ...............ประธาน นายา.พรัช ไล้ทอง........ *โ............. รองประธาน นางสาวสิริพร วงษํศริทอง  ...........กรรมการ

นางอรรถยาสิงหทัศน์......... น้ี.......กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...!?!!,. / . . ...กรรมการ นางจารุวรรณปราโมชณอยุธยา .น้ี\  กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข. 0 กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ....1̂  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์. . . .น ี้น้ี:คุน ี้1. . . .กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ [น้ี1น้ีน้ี...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง. .กรรมการ



รายการท่ี 18 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
395867: ษาอ๐1วเาVแเกร 200 ทา5 เวโ๐1๐ก360เ-โ61.6ลร6 1ล1ว161:, 1 {ล1ว1.6ไ: ((วิ!3บ)

1. ซ่ือยา ปา6๐เวเ'าหพท6 200 ๓3 เวโ๐๒ก36๖-โ6๒356 1:3๖๒1:
2 . คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดชนิดรับประทานแบบออกฤทธิ๋เนิ่น (รน51ลเก๐๖ โอ๒356 13๖๒0

2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ 7๖6๐เวเ-า7แเก6 200 ๓5
2.3 ภาชนะบรรจุบรรจุในแผงปิดสนิทที่สามารถป๋องกันความชื้นได้

2.4 ฉลาก - ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม ๖เกเร๖6 ป เวโ๐ปน๐1  5|ว6๐(1 ๐ล1 !๐ท และ อโน5  รน๖51ลก๐6 

รเว6 ๐ 1า6 ล1 |๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับ 

หน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีทีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!76) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมิติด้วย

2 . อโน5  รน๖ร1 ลก๐6  รเว6๐11๐311๐โา พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5  รบ๖ร1 ลท๐6  หรือใบ 

วิเคราะห์ อโบฐ รบ๖ร1 ลก๐6  ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซื่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ 

ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

๖เก!รเา6 ๖ เวโ0๖น๐1 5เว6๐ศ๐ล1!๐ท และ เวโน5 รน๖ร1ลก6 6  5เว60นิ๐ล1!๐ท ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ6(ะ1ลโ6) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการชื้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี

4.1.2 ใบคำขอชื้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพชองผลิตภัณฑ์ตามทีชื้นทะเบียน (คก!รเา6 ๖ เวโ๐๖น๐1  รเว6 ๐!1 1๐ล1 !๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพชองวัตถุดิบ (□โน5 รน๖ร1ลก๐6  5เว6(ะ1นิ6311๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไช 

เพิ่มเดิมจะต้องแนบเอกสารการฃอแกิไฃ (ย.5) มาพร้อม (คก!รห6 ๖ เวโ๐๖น๐1 5เว6๐!11๐ล11๐ท)

และ/หรือ อโน5  รน๖513ก๐6 5|ว6๐นิ๐31!๐ก โดยขอแกไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
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นางวนิดา นิมิตรพรชัย.นิ.-:นิ.นิ.......... ประซาน นายไพรัช ไล้ทอง.  ว ่̂ ' ' .  .รลงประธาน นางสาวสิ1พร วงษ์ศ1ทอง.,..:::,1::'.,..'..กรรมการ
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นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข นินิ'.,,น4,ใโ. ...กรรมการ นายธนะเมฅฐ์ฉัตรนิธิศักดี้ เ!เ!/โ.......กรรมการนางสาววรมนสกุลวิวรรธนิ.....โ.?วัโ'โ....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ โปิโ.ไ?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง........... นิโ...........กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา ค (โ/ร (ปเาฝ็โทกลอ6 บปอล!. เก5เว6 อปอ)ก (โอ-อเว6 โลปอก รอเา6 ๓ 6 )

โดยหน่วยงาน ?1(1/5 เวลโปอ!เวลปกฐ ลน1:เาอก่ปอร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ท่ีดี'ในการผลิตยา ปเปโ/ร ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค(โ/ร (^เาลโ๓ ลอ6 บปอล1 เกร[ว6 อปอก (โอ-อเว61'ลปอก รอเา6 ทก6 )

โดยหน่วยงาน ป’!(โ/ร เวลโปเอ!เวลปก5 ลน!:เาอแป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรอง ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((โ6 โปปอล! 6  ๙  ฝ็ทล1x515 ๙  

ปกเ5เา6 อเ เวโออเนอ!:) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((โ6 โปปอล16 ๙  ลทล1X515 ๐ป อเโบ?

5นเว5ปลทอ6 ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***‘หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8เ๐๒5เอล1 เวโออเนอ!:5 ต้องการ (โ(โ)/\ ๐ป อเโน5 5บเว5ปลกอ6  ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียาน้ันเป็น รป6โ116 ผล!:6โ ปอโ เก]6อปอก ไม1ต้องมี (โอ/ไ อป อเโน5 
5นเว5ปลกอ6***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5  

5นเว5ปลกอ6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปเก!5เา6อเ เวโออเนอป) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ปอกฐ ป6 โ๓  5ปล!ว!!.เปX ตลอดข่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบล้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ล่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดิไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันล่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ล่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรขัย.. . บ ี / บ ีบี..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... ^ บี^ว์บี?....รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศริทอง...ใ...!'....บี.'..กรรมการ

3  * ,  V^  .  II  ฝ  . 1 . 1 . , ......... ^นางอรรถยา สีงหทศนิ............  กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...:โษ์.........บี...กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......โ.......กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ ส ุข โข ...บ ี/บ ีบ ีารรม ก าร  นายธนะเมศฐ์ ฉ ัตรน ิธ ิศ ักด ิบ ี.......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....?บี.บี!.'ป.....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ....บี!!ไ'?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...........7.............กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที,เกี่ยวช้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม,รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0 ๐๒ ๐)าล!ก ร̂ /ร-เโรกา ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ๐๐ป รปวโล5 6

?โล๐ป๐๐ (ธร?) และ 6 ๐๐๐! อ!รปโแวนป๐ก ?โล๐ป๐๐ (ธอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0ท่5เทลI ๐)โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น!VลIรท๐๐ 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏินัติในการศึกษาฃีวสมมูลของยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ช้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ท/ ปา๐โลเวรบป๐ เท๐)6 X ๐)โน3ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐๐๐1น!Vล๒ ก๐๐ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน ๒๐๒Vน๐)!ท๐ (ล๒๐)๐1:เาV๓!๐)!!ก๐, /\27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ ((VI๐๐)แไ๐๐) โร1๐ลร6  ๐)0 รล5 ๐ ปวโ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบีตการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม,เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต,อผู้ปวยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ๋ไม'รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาใบระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...^ ไา3....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง .กรรมการ
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รายการที่ 19 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
553772: 011ท0เลเาก^เท 600 เาก5 /4  ทาI ร๐1บ1:เ๐ ท ^อโ เท]6อ1:เอก/เท^นรเอก, 4 ทาI

ลทาเวอน16 ((วิ?บ)
553729: 01๒0เล ก (ะ เก  600  เาก5 /4  ทกแ ร๐1น1เอก {๖โ เก]6อ1!อก/เก^บรเอก, 4 ทาเ. ^ล1

((วิ?บ)

1. ข ือ ย า  0แก0เ ล ก ก ก 600 ก ก ฐ /4 กกI  5 ๐ ๒ ! : !๐ ก !๐ โ เก]6 0 ! !๐ ท / !ท ( น ร ๒ ท

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2 . 1  รูปแบบ

2 . 2  ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเป ็นไปตาม เ1เท!รเา6ป เวโ๐ปน01: 5เว60^103ป0ก และ 0โน3 รนเวร'!:ลท06 

5เว60เ!!0ล!10ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ไต้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รนเวร!ลก06 5เว60!!เ0ล!!0ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รน!วร!ลท06 
หรือใบวิเคราะห์ อโนฐ รนเวร!ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน
คก!รเา6ป เวโ๐ปน0! 5เว60!!10ล!!0ก และ อโนฐ รนเวร!ลท06 รเว60เ!เ0ล!!0ก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นยาฉีดชนิดสารละลายใสปราศจากเชื้อ

ประกอบด้วยตัวยา (11!กปล๓ ^ 0 เท 600 กกฐ ในปริมาตร 4 ๓1

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ไต้มาตรฐาน มองเห็นสารละลาย

ได้อย่างชัดเจน

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที'ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

า าา .  ^ 2 ^  1 .  1 , , 0 ^  ^ ง^ 9

7 ^  ’ ไ /  บ ี
นางอรรถยา สิงหทัศน์........... :........ กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....นุเ..... .ใ*.....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......ค.....กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข.............( ^ ^ . . . .......................กรรมการ นายธนะ เมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี.....................® ........................กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....................... . . บี .บี,.1ใ.กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โบีโ)บี'. กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.........บี........... กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรันรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารไต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (06๘3โร) 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 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขีนทะเบียน (เฯท!รเา6 ช เวโอก่น๘  5เว60เปอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโบ5  รน๒ร1ลก06 5|ว60!ป03ปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (คท!รชลช เวโ๐ปน๘  รเวลอ!ปอล!!อก)

และ/หรือ อโน3 รนเวร!:3ก06 5เว6อ!ป0ลปอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา ป’เป/ร (ป,เาลโ๓306บปอลเ. เกรเวร0 ปอก ปอ-อ!วลโล!!อก ร0 เา6 ๓ อ)

โดยหน่วยงาน ?\(75 เวลโปอ!!วลปก5  ลน!ห0ก่ป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ป,เป/ร 
ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา [ปป/ร (ป’ชลโ๓306นป031 เกรเว60ปอก ปอ-อ!วลโล!!อก ร0เา6โฑ6)

โดยหน่วยงาน ป’เป/ร เวลโปอ!!วลปก5  ลน!:เาอโ!ป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดฃีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ป6 โ!:!ปอล16 ๙  ลกลเ]/รเร ๐1 

ปก!รเา60เ เวโ๐0 เนอ!) ในยารุ่นที่ล่งเนินตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!]ปอล16 ๙  ลกล(Vร!ร ๐ป อเโน5  

รนชร!ลก06) ที่ใซในการผลิตยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเนินยากสุ่ม ช!๐๒5(031 เวโอชนอ!5 ต้องการ ปอ/\ อ! อเโน5  รนชร!ลก06 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเนิน 516โ!๒  ผล!6 โ ๒ โ เก]601เอก ไม่ต้องมี ปอ/\ ๐1  อเโน5  

รนชร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5  

รนชร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปก!รช60เ เวโ๐0 เนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก5  16โ๓  ร1ลช!1!17 ตาม /\รเลก 5๐10๒1๒6 ตลอดข่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรขัย., .นี้'''โนี้โ.......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... ( 2 - 7 —.'โ...../......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษศริทอง................ กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์...,........น้ี..น้ีน้ันกรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...!นุ/......น ี้^ .กรรมการ บางจารุวรรณ ปราเมฃ ณ อยธยา........ป....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข.,....(ย ์|^.ไโกรรมการ นายธนะเมศ? ฉัตรนิธิศักด้ี.... “'.[น้ี.....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธบ.....?:โ*!นี้...กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์..... เโ!'โสุ่นี้...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง... ..... .'โ............กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1  หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสม'บัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใช้ไต้ไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐เาลเท 5^51๐ทา ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ป 51๐โฮ3๐

โ3โฮ๐ป๐๐ ((วิร?) และ (วิ๐๐๐! อ!ร!โแวษII๐ท ?โฮ๐!!๐๐ ((วิอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ3เทลI ๐!โน5 ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น!หฮ1รก๐๐ 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1เา๐โฮเวรนป๐ เท๐!6 X ๐!โบ5ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐๐๐1น!Vล[รก๐๐ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2 !๐1๐หน๐IIกร (ล2 1 ๐1๐11า7 กา!๐แก๐, /\ทั"โ) ยาในรูปแบบยาที่คัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ ((VI๐๐!!กิ๐๐! โร[๐356 ๐!๐5ล3๐ 1๐โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ตังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพร'ชัย...,:..'.'ไบีบุ............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... 'เ^.............รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บ ี,ไบุ1.'..บุบุ่บีท่ัรรมการ
-  7 / 7  7

นางอรรถยา สิงหทัศน์..................... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..')โ.̂ ......โV......กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา...... โบุ......กรรมการ

นางสาว,วัฒนนิตย์ สุขโข... รรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ๙.... . ^ ......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..บุ.ไ .บ ี. ? ว ่... กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.กปสุ่?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...........7...........กรรมการ
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบบ้เญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

ภั^? ---  1,,, 0เ̂ , , 0, 5 ว-^1'0,นางวนิดา นิมิตรพรชัย....'บ..'..............ปร#®วน นายไพรัซ ไล้ทอง........"....1! ...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง โ............กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........... [ไ........ กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...?!/...........กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..........น่^.....กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข...ป;.'ปี,.^ปีปี?บกรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี .....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..?ปีปี.ปี! กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ บไ?...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง......... ปี.......... .กรรมการ
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รายการที่ 20 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
664437: ชนช 6 ร๐ ทเช6 200 ทกดฐ/! ช๐ร6 เวโ65รนทํร6 ช เทเาล๒ !เอก, รนรเวรกรเอก,

200 ช๐ร6 ล!:!นล!!๐ ท (6?บ )

1. ขือยา ๖บป6ร๐ก1๘6 200 กก03/1 0๒56 เวโอรรนโเร6ป เทเาล๒1!๐ก, 5น5|ว6ก5เอก, 200 ปอรอ ลอ1นลชอก
2 . คุณสมบัติทั่วไป

2 . 1  รูปแบบ

2 . 2  ส่วนประกอบ

2.3 ภาขนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

2.5 รเวลออโ

3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผ ลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  คกเรเาอป เวโอปน0 1  รเวออเชอลชอก และ เวโบ3  รนเว51ลก06 

5เวอ0เ1ไ0ล11๐ก ที่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ไข้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผลเหอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ 5นช51ลก06 รเวออเน์อลชอท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต อโน3  5นเวร1ลท06 

หรือใบวิเคราะห์ 0โน3 5น1วร1ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผูเ้ลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คกเรเาอป เวโอปน0 1  รเวออเชอลชอก และ เวโน3  รนเวร!ลก06 รเวออเชอลชอก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

เป็นยาพ่นทางปาก ชนิด กก6 1 6 โอป ปอรอ เกเาล[อโ

ประกอบด้วยตัวยา ธนปอรอกเปอ 2 0 0  กาอ3 /ปอรอ จำนวนไม่น้อยกว่า
2 0 0  ปอรอร ในหนึ่งหน่วยบรรจุ

บรรจุในภาชนะ เวโ655นโ!26ป ออก!ล!กอโ ซ่ึงติดตัง กกอ!อโอป-ปอร6  

Vล(หอ ปราศจากสาร (ะคะ

- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงชองยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

ลักษณะต้องเป็นแบบกรวย ความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตร

นางวนิดา นิมิตรพรชัย... นิ)..............ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... ...โ.........กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโฃ.....
.&ข
นิ..!.........กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.....(บี!บี...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง... 0 ๆ —
- - / ......? งประธาน

นายสรียเทพ จันทรศร....^/.....บี/... .กรรมการ

, .  ศ),นายธนะฌศธํ ฉัตรนิธิศักดิ.....(โ!./.... ..กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง
—

กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...!).บี'!.!........กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....... .ไ.......กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..บี.บีบี)บี...กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60เ.3โ6) 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ฃึนทะเบียน ( 8 เก!รเา60เ เวโ๐ปบ01 รเว60เ1เ031!๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (0โน3 รนเวร!ลท06 ร(วออ!ปออ!เอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (โเกเรเา6 ฟ เวโ๐ปน01 รเวออเปออ!!อก)

และ/หรือ อโนฐ รนเวร!ลก06 รเวออเปออ!เอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องม ีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธกีารท่ีดีในการผลิตยา ?1075 (ปเาอกากอ06น1เ0อ1 เทรเว601เอก (1๐-๐|ว6โอ!เอก ร0เา6๓6)
โดยหน่วยงาน 810/5 เวลโ!!๐ 1วอ!เก5  3น!เา๐โ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการผลิตยา 810/5 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธกีารท่ีดีในการผลิตยา 810/5 (81าอโกกอ06น1เ0อ1 เทรเว601เอก 0๐-อ)ว6โอ!เอก ร0เา6๓6)
โดยหน่วยงาน ค (75 (วอโ!!0 เ|วอ!เก5  3น!เาอโ!!เ65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ11ป0อ16 ๐1 อทอ^รเร ๙  

ปก1รเา60เ เวโ๐ปบ01) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ1เป0อ16 ๐1 3กอ7ร!ร ๙  ปโบฐ 
รบเวร!อก06) ท่ีใฃในการผลิตยารุ่นท่ีล่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8เ๐1๐3เ0อ1 เวโ๐ปบ015 ต้องการ 00/4 ๙  อเโน3 รนเวร!อก06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียาน้ันเป็น 516โ]๒ ผอ16โ ปอโ เก]601เอก ไมต้่องมี 00/4 ๙  อเโน3  

รบเวร!อกออ**ๆ
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโน3  

รนเวร!อกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (8 เกเรเา6 อเ เวโ๐0 เนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ก3 16โ๓  ร1อเวแเ!V ตาม /4รเอก 2น๒611ก6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

/ๆ ,- ''----- - 'นเร^•''โว
นางวนิดา นิมิตรพรชัย........น ั^........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.... ป0. 1........ รูองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.................กรรมการ

1 ....91..,
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์พร้อม ร|วลอ6 โ แบบกรวย ซึ่งเป็นตัวแทน 

แสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบํเตทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราฃการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราขการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราขการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธํ่ไม'รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ

การเก็บและจัดส่งยาเป็น ([๐๒ 0 เาลเก ร /516๓ ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (3๐๐ป 510โล56 

?โ3๐11๐6 03ร?) และ (3๐๐ป อ!ร'เท่เวนปอก ?โ3อป06 030?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0ท่5เกลI ฝโบรร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐66|น!ห316กอ6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที'มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  ปา6 โลเว6 นปอ เทป6 \  ปโบ5 ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8 !๐6 ฤน!หล๒ทอ6  เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2 เป๐หนป!ทอ (32๒๐1โเา/๓ Iป!ท6 , /\71) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬอป!ป6 ป โ6๒356 ป๐รล5 6  (๐กากร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

& ะ น ้1
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบํเตการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/1[^ 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผู้ชนะการเสนอราคาต้องจัดส่ง ร|ว306โ แบบกรวย ขนาดความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตรให้กับ

โรงพยาบาลสั่งซื้อไม่น้อยกว่าร้อยละ 1 0  ของจำนวนยาที่สั่งซื้อหรือจัดส่งให้ตามจำนวนที่โรงพยาบาลร้องขอ

4.10 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

ภ ัX -''----- - สํว่า'!1 ก .'^ ^
นางวนิดา นิมิตรพรซัย....ปน ี้ส ั.่........ ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... ป?โ. . / .... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..... ............กรรมการ

-  ะ ใ ( ภ ัป ี. ^  'ะV 1 .นางอรรถยา สิงหท้ศนิ.......... .บ... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร......{-.......โ#...กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา........ !โ.....กรรมการ
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รายการท่ี 21 คุณลักษณะเฉพาะของยา
527368: รล11วบ!:ลเาก๐ I 100 กก(ะฐ/! ป๐56 เวโ65รนกํร6ฟ เทเาล๒1:เอก, รนรเวอกร!๐ ท, 200

0เ๐ร6 ล01:บลไเ๐ ท ((วิ?บ)

1. ขือยา รลแวน!:ลเาก๐1 100 เาก05/1 0เ๐ร6 เวโ655นโเ56ป เทชล๒1!๐ท, 5น5|ว6ท5๒ก, 200 ๘๐56 ล0เนลแ๐ก
2. คุณสมบัติท่ัวไป

เป็นยาพ่นทางปากซนิด ๓ 6เ6โอป ป๐56 เกเาล๒ โ 
ประกอบด้วยตัวยา รล[เวนเลกา๐!. หรือ 5ลแวน'[ล๓๐I 5น[เลเอ ซ่ึงสมมูลกับ 
รล[ชนเล๓ ๐ I 0.1 ๓ 5 ใน 1 0๒56จำนวนไม่น้อยกว่า 200 ป๐รอรในหน่ึง 
หน่วยบรรจุ
บรรจุในภาชนะ เวโ655นโเ26(ว่ 0๐ทเลเก6โ ซ่ึงติดต้ัง ๓ อเ6โอป-ป๐รอ 
Vล[หอ ปราศจากสาร
- ระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัพฑ์

- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงชองยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

2.5 5เวล๐6 โ ลักษณะต้องเป็นแบบกรวย ความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตร

2 . 1  รูปแบบ

2 . 2  ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจ.

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม เฯกเรเาอป เวโ๐ปน0 เ รเวออแเอลแ๐ก และ อโน5  รนเวรเลก06 

5เวอ0แ103แ๐ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งไต้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภลัขตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภลัขตำรับใดตำรับ 

หน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ตังกล่าวที่ไต้รับอนุมิตด้วย

2 . อโน5  รนเวรเลก06 รเว60แเ0ลแ0ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5  รนเวรเลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน5  รนเวรเลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คกเรชอป เวโ๐ปน0 เ 5เว60แเ0ลแ๐ก และ อโน5  รนชรเลก06 รเว60แเ0ลแ๐ก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

^  ̂ฐ̂ — , ^ (บุ^1 โ]*®&ๆ
นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....;:โ!..ไ!.......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง ไศโ..,/.........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศริทอง โ'.!.......... กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์......... โ...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..!!'.เ1:....... โ# ....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......3 . ...กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข....1 .3 !^ !  กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ ไ/!1/.....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....?^โอ้...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... โ!โ(ไ!....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.......................... กรรมการ
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4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (06๐1ลโอ) 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  ของยาที'เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีขีนทะเบียน (คทเรเาอช เวโ๐ชนอ! รเวออ!ศอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โน5 รน!วร!3กออ รเวออเศอล!!๐ก) กรณีที,อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเดิมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รเาอช เวโ๐ชนอ! รเวออ!ศอล!!๐ก)

และ/หรือ อโน5  รนเวร!ลทออ รเวออ!ศอล!!๐ท โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  บี) ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ศ!ป/ร (ศ!าลโ๓ ลออน!!อลเ เกรเวออ!!อก ปอ-๐ 1วอโล!!อก รอเาอโทอ)

โดยหน่วยงาน ศ!ป/ร เวลโ!!อ!เวล!!กรู ลน!เาอโ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา ศ!ป/ร 

ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ศ!ป/ร (ศ!าลโ๓ ลออบ!!อลI เกรเวออ!เอก ปอ-อเวอโล!!อก รอ!าอ๓ อ)

โดยหน่วยงาน ศ!ป/ร เวลโ!!อ!เวล!เท5  ลน!ห0 โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโ!!ศอล!อ ๙  ลกลเ.7 ร!ร ๙  

ศก!รเาอช เวโอชนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเบีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!!ศอล!อ อ! 3กล1̂ 515 อ! ชโน?

รน!วร!ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเบีนคัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเบีนยากลุ่ม รเอโอรูเอล!. เวโอชบอ!5 ต้องการ ปอ/\ อ ! ชโน? รนเวร!ลทออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น ร !6 โ!๒  ผล!อโ !๐โ เญ่ออ!!อก ไม่ต้องมี ปอ/\ อ! ชโบรู 

รบเวร!ลทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของคัวยาสำคัญ (□โนรู 

รนเวร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ศ!ก!รเาอช เวโอชนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอกรู !อโกก ร!:ฮเวเน!วฺ/ ตาม /โร!ลท รูน!ชอ(เก6  ตลอดฃ่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรซ่ย..
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นางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ....ศรั̂ น้ี....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.........................กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศนิ..



4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 
ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบดทั่วไปข้างตัน

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 

ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0 0 ๒  (ะเาล!ก ร:/ร๒ ๓  ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ 0 0 (ะเ 51๐โล

โ3โล0ป06 (05?) และ (วิ0 ๐ป 0 !ร1 กํเวนป๐ก ?โลบ1 ๒6  ((วิอ!3)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0 กํฐเทลเ ปเ'น5 ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6ชุน1หล๒ ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบํเตในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ห/ 1 เา6 โลเวอน1 ๒ เทป6 \  อเโนรูร)

ข. ยาที,สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8 เ0 6 ฤน1หล1 6 ท0 6  เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2 ๒๐หนป!ทอ (ล2๒01เา:/๓ ๒ !กอ, เ\71) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (IVเออแพิออเ โอ๒ ลร6  อเ๐5ล3อ ๒ โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. V ' * 1นI ง’'''''^
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาชองสัญญาจะซื้อจะชาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม'รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผู้ชนะการเสนอราคาต้องจัดส่ง 5เวล06โ แบบกรวย ขนาดความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตรให้กับโรงพยาบาล 

ท่ีส่ังซ้ือไม,น้อยกว่าร้อยละ 1 0  ของจำนวนยาที่สั่งซื้อหรือจัดส่งให้ตามจำนวนที่โรงพยาบาลร้องขอ

4.10 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยูในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....................ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........โโ'.*..!......รอ'!ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง......บ่'.. ...กรรมการ0^7~'-. นเ บ่';’
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รายการท่ี 22 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
726216: ฐอเากคเวโ๐211 300 ทก5 ดลเวรน16, เาลโดเ, 1 ดลเวรบ16 ((5?บ)

1. ซื่อยา ฐ61าาคเวโ๐2แ 300 ๓ 3  0 ล|วรน๒, เาลโป
2 . คุณสมบัติทั่วไป

2 . 1  รูปแบบ

2 . 2  ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลก ารตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  ศกเรเา6 ฟ เวโ0ปนดเ 5เว601เ10ลแ0ก และ อโบฐ 5นเวร■เลก06 

5|ว60แเ0ลแ0ท ที่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที, 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2 . อโน5  รนเวรเลก06 รเว60เแ0ลเ!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5  รน๖รเลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน5  รนเวรเลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมิการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับหี่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

เ̂กเรเา6 ป เวโ๐ปน0 เ รเว60แเ0ลแ0ท และ อโนฐ รนเวรเลก06 รเว60แ10ลแอก ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไชอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) แหล่งผลิต

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

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ 06๓ เแวโ๐211 300 ๓ 5  

บรรจุในแผงปีดสนิทที่สามารถบีองกันความขึ้นได้

- ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบคัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรซัย
0 ^ '  ' , ^ น ่^ ,  'ไ*งซ ั^
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย. 1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ฃึนทะเบียน (8เกเรเ-า60เ เวโ๐ปน(ะ! รเว60เ1|0ล11๐ท) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (0 โน5  รนเวร!ลก06 รเว©0 เ•ก031:10เา) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้!ข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้!ข (ย.5) มาพร้อม (คก!รเา6 ช เวโ๐ปน01 5เว60!!!0ล1!๐ก) 

และ/หรือ อโบฐ รน!วร!ลก06 รเว60!!)0ล1!๐ก โดยขอแก้!ขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2  ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา 81(75 (81าลโ1ากล06น1!0ล1 เกรเว6011๐0 0๐-๐เว6โล11๐ท ร 0 เา6 ๓ 6 )

โดยหน่วยงาน 81(75 เวลโ!!0 เ|วล!!ก5  ลน!เา๐โ!!เ65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ 

ที,ดีในการผลิตยา 81(75 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค (75 (8เาลโกกล06น1!0ล1 เทรเว6011๐0 (1๐-๐|ว6โล!!๐ก 50เา6๓6)

โดยหน่วยงาน ค (75 เวลโ!!0 เ|วล!เก5  ลน!ห0โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((๒โ!!!!03๒ ๐ ! ลกล!.Vร15 ๐!

(ใก!รเา60เ เวโ๐ฟน0 1 ) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((๒โ!!!]03๒ ๐ !ลทล1̂ 515 ๐ ! 0 เโน3  

รนเวร!ลท06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 81๐1๐51๐31 เวโ๐0 เน๐!ร ต้องการ (ะ07\ ๐! 0 เโน5  รนเวร!ลท06 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 5160๒ ผล 1 6 โ !๐โ เก]601!๐ก ไม่ต้องมี (ะ(ว/\ ๐! ๐1โ.น5  

รนเวร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโน5  

รนเวร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!รเา6 ป เวโ๐0 เน01) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แ๐ท5  16โโฑ ร1ลชเ11!7 ตาม /\รเ3ก 5น1๐เ61!ท6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

คํโน่1 จ ;^ก ก
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบํเตทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราฃการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 

กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเก 57516๓ ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 60๐(1 510โล5 6

?โ301106 (65?) และ 6 0 ๐(ว่ 0เ51ก่เวน!10ก ?โล01106 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0ก่5เทล1 (±น55) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8|060เน]ห3๒ท06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบีติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ0ผ 11า6โลเว6น1เ0 เท๐๒X (ว่โน5ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ06ฤบ1หล๒ ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ0เ0หน0แท6 (ล2เ0เ๐11า7๓๒1ท6, /\27) ยาในรูปแบบยาทีดั่ดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐ชเ1๒0เ โ6๒356 0เ05ล56 1๐โโฑร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือ'จาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบ้ติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม,เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตกัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....น้ี!]?. กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ



4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้,ป่วยท่ี 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็นคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอชายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยูในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกันการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

■ ว: ^ ผ)
นางวนิดา นิมิตรพรซัย...... ปโ...โ. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......... โบุ,..;......... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง........โ........ กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.............บ ุ.ไ ^ ารรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...บ ุ/ ................กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..... .น้ี?.....กรรมการ

I/  ๆ ๙ -ๆ ปนํ 0  ๆ 'โ)^ปาแนางสาววฒนน์ตยํ สุขไข......  กรรมการ นายธนะเมศฐํ ฉัตรนธศักด...... ะ../. กรรมการ นางสาววรมน สกุลววรรธน์.... โ.?..“..โ:...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ (โ1โ'ไไ5....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง....... .โโ’........... 1กรรมการ



รายการท่ี 23 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
204274: ฐ6ทกลเวโ๐2เ1 600 เาก5 ก1เาก-(ะ๐ล!:60เ {ลเว161:, 1 1โลเว๒1: (ด?บ)

8 3

1 . ซื่อยา ฐ61ากกเวโ๐2แ 600 กก3  อลเวรน(อ, หลใ'๗

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2 . 1  รูปแบบ

2 . 2  ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผ ลก ารตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  คท!รเา6 ป เวโ๐อเนอ! รเวออ!!ไอล!!อก และ อโน3  รนเวร!:ลท06 

รเวออ!!เอล!!อก ท ี่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมิติด้วย

2 . อโน3  รบเวร!:ลทอ6  5[ว6(ะ!!ไ(ะล!:]อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต เวณ3  รนเวร!ลทอ6  

หรือใบวิเคราะห์ อโน3  รนเวร!ลกอ6  ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

[ฯท!รเา6 อ1 เวโออเนอ! รเวรอ!!ไอล!!๐ท และ อโน3  รนเวร!ลทอ6  5|ว6อ!!ไอล!!๐ท ที่จดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไชอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ 6 อ๒ โอ) แหล่งผลิต

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

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1  เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ (36๓!าเวโอ2 ) 1  600 ๓ 3  

บรรจุในแผงปีดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรขัย !โ'/ ด้&!เ โ!-''®'"'''น,
ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... .ไ?โ . . . , . / ......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง .............. กรรมการ

1นางอรรถยา สิงหทัศน์..........น.........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...®̂ . .ไน. กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......... ไ . กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข ไ -โ ] ไใท้ัรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...?.ใ .^ . . . .กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....,?ทั:.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง.......... .............. กรรมการ
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย. 1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีขึนทะเบียน (คก!รปอป เวโอปน01; รเวออ!(ไอล!!อก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รบเวร1โลกอ6 รเวออ!(ไอล!!อก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (คก!รปอป (วโอปนอ! รเวออ!(ไอลปอก) 
และ/หรือ อโน5 รนเวร!ลกอ6 รเวออIปอล!!อก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม,เกิน 2  ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา บีเป/ร (เ3 เาลโกกลออน!เอลI เกรเวออ!เอก (1 ๐-๐|วอโลปอก รอปอโทอ)

โดยหน่วยงาน [ป(75 เวลโ!!อ!เวลปก5  ลน!ปอป!]อร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการผลิตยา บี1(75 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?1(75 ป3 ปลโ๓ ลออน!!อลเ. เกร[วออ!!อก ปอ-อ[วอโล!!อก รอปอ๓ อ)

โดยหน่วยงาน บีเป/ร เวลโ!เอ!เวลปก5  ลบ!ปอป!!อร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดฃีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((รอโป!!อล!อ อ ! ลกล(7515 อ!
(ไก!รปอป เวโ๐ปบอ!) ในยารุ่นที่ส่งเบีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!!!!อล!อ อ! ลกล1̂ 51ร อ! ปโน?

รนเวร!ลกออ) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

โ***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม เว!๐๒?!อลI เวโ๐ปนอ!5 ต้องการ ปอ/\ อ! ปโน? รนเวร!ลทออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น ร!อโ![อ ผล!อโ !๐โ เท)ออ!!อก ไม่ต้องมี ปอ/\ อ! ปโบ?

รนเวร!ลกออ***]
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน?

รนชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!รปอป เวโ๐ปนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก? 1อโโฑ ร!ลชแ.เ!X ตาม /\ร!ลท ?น!ปอ[เก6  ตลอดฃ่วงอายุของยาที,ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. 

นางอรรถยา สิงหทัศน์... 

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....บี..'...

นายไพรัช ไล้ทอง.. ; ^ ป่ '̂'น?
รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง................ กรรมการ

นายสุริยเทพ จันทรศร....ว*..... . ไ ส / . . . .กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....... .7 กรรมการ7
นายธินะเมศัฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ

ไ 'ฝื)โ. . . .  . . .  . .1. . . .  . . ^ . . . .  * 'น,ด.... บี.../..... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธินิ....:.:.บี..)?.....กรรมการ

.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1  หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบํ[ติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้!ม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้!ม'รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น ป๐๒ ๐เาลเก 5X5๒๓ ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐๐1 51๐โล5 6

9โล๐ป๐๐ (659) และ ธ๐๐๐! อเ51โ!1วน!!๐ก 8โล๐11๐6 (609)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0ก่5เกล1 ๐!โน5 ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8 (๐6 ๐เนเ'หล๒ ก๐6  

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏินัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐\แ 1 เา6 โลเว6 นป๐ เก๐!6 X ๐!โน3 ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐!น!หล1.6ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 21๐1๐'หน๐!!ท6 (32เ๐เ๐1เา^กา!ก่เกร, -427) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐๐11116๐1 โ6๒356 ๐!๐รล56 1๐โ๓5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผูเ้สนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏินัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะชาย

๐̂ ' / ,  ^   ̂ (วบ--------
นางวนิดา นิมิตรพร'ชัย.....๐11........... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง ^ '.....,1........ร

คั&)I (บงบ๒ โว
ร?เงประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง................กรรมการ

'ะ7
..กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.........โ....กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์.........  V........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข......ไ.............กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ..... ..........กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน..?รั. .̂'?วั...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .(ภัไว่ กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.......................กรรมการ
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4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนสิทธี้ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยูในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

นางวนิดา นิมิตรพรซัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..

นางสาววัฒนนิตย์ กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...... ก่ญั?...กรรมการ

'มก
นายไพรัช ไล้ทอง...... .3 ^ 7 .......รอง■ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... ...กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร....'?!/...... .ห่/.. ..กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา ...กรรมการ

นายธนะเมศรี ฉัตรนิธิศักด๋ึ... .?.... ....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. 2 งาเพ.....กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง...................... ..กรรมการ



รายการท ี่ 24 รายละเอ ียดค ุณ ล ักษ ณ ะเฉพ าะของยา 

807344: เ า โ3 ๒ 2 เก 6  เ า เ า ๒ โ๒ 6  50 กก5 0๐31:601 *3 เว เ6 *, 1 ( 3 เว๒ 1  ((วิ?บ) 

845757: เา^ 0 เโ3 ๒ 2 เท 6  เก^0 เโ๐ 0 เก1๐ทํ0เ6 50 กก5 ก1กก-0๐3*601 *ลเว๒ * ,  1 * 3 เว ๒ *  ((วิ?บ)

1. ซ่ือยา ห)'14โลเ.ล2 เท6  เา/ปโ๐0 เาเ.๐โ!ป6  50 กกฐ 7ลเว1.61:
2 . คุณสมบัติทั่วไป

2 . 1  รูปแบบ

2 . 2  ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผ ลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภ าพ เป ็น ไปตาม  โ!ก!5เก6 ป เวโ๐ปน01 5เว60เนิ0ล1:1๐ก และ เวโน3 รนเวร!:ลก06 

รเว60เมี0ล1:!0ท ท ี่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!ห6 ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2 . อโน5  รนเวร!:ลก06 รเว601นิ0ล1:1๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต อโนฐ รนเวร!:ลก06

หรือใบวิเคราะห์ อโน5  รนเวร!:ลท06 ชองผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

โเกเรเา6 ป เวโอปน0 1 : รเว60!เไ0ล1เ0ท และ อโน5  รนเวร!:ลก06 ร[ว60เศ0ล!:!๐ท ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เงื่อนไขอื่นๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ601ลโ6) แหล่งผลิต

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

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ แ^ 0 เโล๒ 2 เท6  1-0 50 ๓ 5  

บรรจุในแผงปิดสนิทที่สามารถฟ้องกันแสงและความชื้นได้ 

- ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

( ^ 2 17 ( ว ^ '  7. 77 เ ^ โ
นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....^วัน่...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... .ไ?... ./...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....  ........กรรมการ

“ ะ ‘1 ~ ^ 1 1 ญ I • โ , . 1นางอรรถยา สงหทัศน์......... ’ ......... กรรมการ นายสุรยเทพ จันทรศร....ทุ.4....... ไ ' . . . . กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..............ไ กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข....:..,ป ี6,........กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี (ไ!^ กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....:น่กัว้ กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ....โโนัซั...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง .กรรมการ



9 3

4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียน (I1 เกเรเา6 ๘ เวโ๐อเน(ะ! 5เว60เป0ลปอท) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ 5น1ว5ปลก06 5เว60เป0ลปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!5ก่60เ เวโ๐ปน(ะ! 5เว60เป0ลปอก) 

และ/หรือ อโน5 5นเว5ปลท06 5เว60เป0ลป0ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 810/5 (8เา3โ๓ ล06บป0ล1 เกรเว60ปอก 0๐-0เว6โ3ปอก ร0เา6๓6)

โดยหน่วยงาน 810/5 |ว3โ!:เอแว3ปก5  ลน!:ก่อโเป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา 810/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 810/5 (8ก่ลโกกล06นปอลเ. เกรเว60ปอก 0๐-๐|ว6โลปอก ร0เา6๓ อ)
โดยหน่วยงาน ค 0/5 เวลโปอแวลปก? ลน!:ก่อกิปอ5 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โปป0ล!:6 ๙ ลกลเ.75เ5 ๙  

ปกเรก่60เ [วโอกเนอ!:) ในยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โปป0ล!:6อปลกลปฺ/5เ5๐ป อเโน?

5นเว5ปลก06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***‘หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 8!๐๒?เ0ล1 เวโ๐0เนอ!:5 ต้องการ 007\ ๙  อเโน? 5นเว5ปลก06 ของ

ผู้ผลิตยาเท่าบัน /  กรณียานั้นเป็น 5ป6โ!๒ ผล!:อโ ปอโ เก]60ปอก ไม,ต้องมี 007\ อป อเโน?

5นเว5ปลท06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน?
5นเว5ปลท06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คท!5ก่60เ เวโ๐0เนอ!:) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ปอก? ป6โโก 5ป3ชเ1เป7 ตาม /\5เลก ?นเ0เ611ท6 ตลอดช่วงอายุของยาทีข่ึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..;.,;ปภั........... ประธาน( 2 .

นางอรรถยา สิงหทัศน์... 

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข

นายใพรัซ ใล้ทอง.........ไป';...........รองประธาน นางสาวสรพร วง'ษํศรทอง...;.;.;..;;.....

นายสุริยเทพ จันทรศร...!/^ บีขึ้ กรรมการ บางจารุวรรณปราโมชณอยุธยา 3.....

นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี ฝ ็! !  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..!?ภั^!ว้..

•'น̂
..กรรมการ

..กรรมการ

...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โบับัป .กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง .กรรมการ



94

4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1  หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัตทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ไต้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ๋ไม,รันพิจารณาการเสนอ 

ราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเท 5^51๐๐ก ที่ไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (5๐๐๐1 51๐โลฐ6

9โล๐11๐6 ((559) และ (5๐๐๐1 อเร!ทํเวนII๐ก 9โล๐11๐6 ((509)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0ก่3เท3เ ๐!โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เนเVล๒ ก๐6 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 

ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1 เา6 โลเว6 น!!๐ เก๐!6 X ๐!โน3 ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐เนเVลเ.6ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ๐!๐Vน๐แก6  (ลฟฟ๐!!า:/๓!๐แก๐ ,  427) ยาในรูปแบบยาท ี 'ตัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (/ฬ๐๐!!!๒๐! โ6๒356 ๐!๐5ล36  !๐โโฑร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ตังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ใบช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย
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4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนสิทธิไ,มวับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประรัตถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1  ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญ้ตแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอื่น

1. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......
(X ----------...."....เ.......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....

'&ป ง่น่*5ว 
..กรรมการ

กรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร. 4  อ ุ/1...ไ]ไ....... .ไ .* ....กรรมการ นางจาไเวรรณ ปราโมช ณ อยธยา. 1 ...กรรมการ

.กรรมการ นายธนะเมศรี ฉัตรนิธิศักด๋ึ... ...........กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ.. ว ^ า \ ) ...กรรมการ

.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.... ........ โ............กรรมการ
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รายการท่ี 25 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
274052: เวโ๐0ล1เ6โ๐1 25 เาก0 5  13เวเ61, 1 *3เว๒1 ((วิ?บ)

1. ข่ือยา เวโ๐0ล๒ โ๐I 25 ๓0? ๒ช๒1:
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพเน ินไปตาม คเาเรเา6ฟ เวโ๐ปน๗ 5เว60เ!ไ08!:1๐ท และ อโน5 รนเวร'๒ ท06 

5|ว601นิ0ล!:1๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผ3เห6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวท่ีได้รับอบุนัติด้วย

2. □โน5 รนเวร!:ลก06 รเว601(103ปอก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ชองผู้ผลิต □โน5 รนชร!:ลท06 
หรือใบวิเคราะห์ □โนฐ รนชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน

ชเกเรช6ช เวโ0ชน01 รเว60เ1ไ0ล!:1๐ท และ □โนรู รนชร!:ลท06 รเว60เศ0ลป๐ก ที่จดทะเบียนต่อ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี

เนินยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ ?โ0 0 3 ๒ โ๐ I 25 เาก0 ร ู 

บรรจุในแผงปิดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบุ ช่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที,ผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....จัโ..‘โ............ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์........... ..........กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....(ใ!{รัว้...กรรมการ

โ ? ' ' ' ' ' ' 'นายไพรัซ ไล้ทอง..... ไ?../........ รอ'งประซาน

นายสุริยเทพ จับทรศร..!,ทุ...... ไทั้....กรรมการ

นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ื...ป ี}'.....กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง..........ไโ...........กรรมการ

^ ! 'นI โ?-,'*'จ้^''เว
นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง................ กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา .น่^'....กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....ไห้.ไบีว้...กรรมการ
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4.1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียน ทย.1 หรือ ย. 1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ฃึนทะเบียน (8 เทเ5เา6 ป เวโ00เบ0! รเว60!!10ล11๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5  รนเวร!ลก06 รเว60|1|0ล11๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รป6 ป เวโ๐ปน๐1: รเว60เ!เ0ล1|๐ก) 

และ/หรือ อโน? รนเวร!ลท06 รเว60เ!เ0ล11๐ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา [4(1/5 ( เ̂าลโโท306น!!0ล1 เกรเว60!เอก (1๐-๐|ว6โล!!๐ก ร0 เา6 ๓ 6 )

โดยหน่วยงาน (4(1/5 เวลโ!!0 แวล!!กรู ลน!เา๐โ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมลับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 

ในการผลิตยา ค (75 ในหมวดยาที,เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา (4(75 (?เาลโ๓ ล06น!!031 !ก5|ว60!1๐ก (๒-๐(ว6 โล!!๐ก 50เา6๓6)

โดยหน่วยงาน (4(75 เวลโ!!0 เ|วล!เท5  ลน!เา๐โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((16โ1!(ไ0ล16 ๐! 3กลIVร]ร ๙  

! เกเ5เา6ป เวโ๐ปน0 !) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((๒โ!!!!๐ล! 6  ๙  ลทลเ^รเร ๐! ปโน?

รนเวร!ลท06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 81๐๒51031 เวโ๐ปน0 !ร ต้องการ (104 ๐ ! ปโน? รนเวร!ลก06 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเป็น 5!6โ!๒ ผล!6 โ !๐โ เท]60!!๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐! ปโน?

รนเวร!ลท06***]
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5  

รนเวร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!รเา6 ป เวโ๐ปน0 !) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ท? !6โทา ร!ลเว!1!!)โ ตาม /\รเลก ?น!ป61!ท6 ตลอดข่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โ,ใ\ไ5. กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมปัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีท่ีพบว่ายาไม,เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม,รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (±31ก ร:/ร± ๓  ท่ีไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ช รนวโล3อ

?โลช:!ออ (65?) และ (วิ๐๐ช อเรฒเวนน่(วก 8โล± ๐ 6  ((วิอI3)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ ((วโ!รู!กลI ชโน3ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐ออเน!Vล!.อกออ 

ชองยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 

ปฎินัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา

ในกลุ่มดังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  ±6โล|วอนป๐ ๒ ชอX ฟโนรูร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐อชุนIVล๒ ท๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน ชช๐Vบช!กอ (ลชช๐ ± 7๓ '(ะ|1ท6, ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐ช!นิอช โอ1อลรอ ช๐5ลรูอ นิ๐โกกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏินัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย

น ี้/ ? - '  0^ -— - ^
นางวนิดา นิมิตรพรซัย.... .•.น้ีน้ี....... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......ภ....,./....... รอ'งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง................. กรรมการ

นางอรรถยาสิงหทัศน์.........วิ...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...?11. .....น ี้/ . .กรรมการ บางจารุวรรณปราโมซณอยุธยา....'นี้^'. กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข... 4 ............กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ....® ....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....น้ี.น้ี.นี้...กรรมการไ. น้ี โ! /
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .โ^?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง............ วิไ............กรรมการ
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4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอชายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอื่น

น! ว
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รายการท่ี 26 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
643980: เา7050๒6 เวน!:7 เ•เวโ๐ทก๒6 10 กาฐ 0031601 1ลช161:, 1 1ล1ว161: (6?บ) 

715093: เา7050๒6 เวน171เวโ๐เาก๒6 10 ทก3 ค1โฑ-0๐ล!:601 1ลเว1.6!:, 1 1ล1ว161 ((วิ!3บ)

1. ข่ือยา เ-เ7 0 ร0 ท6  10 ๓5 73๖1.61:
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณ ภาพ เน ิน ไปตาม  โเก!รเา6๖ เวโ๐๖น๐! 5|ว6๐|1า๐ล!!๐ก และ อโน5 รน๖ร!ลก๐6 

5เว6๐11๐ล11๐ก ที่อ ้างอ ิงจากเภสัชตำรับฉบับเด ียวก ัน ซ ึ่งได ้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 

นุเบกษา วันที่ 10 มิถุนายน 2556)

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!หอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รน๖ร!ลกอ6 รเวออ!!เอล!1๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รน๖ร!ฝ็ทอ6 

หรือใบวิเคราะห์ 0 โน2 รน๖ร!ลกอ6 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผูเ้สนอราคาต้องย่ืนลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใข้อ้างอิง ตามที่ระบุใน

คท!รเา6๖ เวโ๐อ!นอ! รเว6๐1!เอล!!๐ก และ อโบ3 รบ๖ร!ลทอ6 รเว6อ1(1๐ล!!๐ท ท่ีจดทะเบียนต่อ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (06อ1ลโอ) แหล่งผลิต

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

เนินยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ เ-เ7๐รอ!ก6 ๖น!)โ!.๖โ๐๓!๖6 10 ๓5 

บรรจุในแผงปิดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบุ ข่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

๙ ^ I ^ ไ ^รองประธาน นางสาวสรพร วง'ษํศรทอง................ กรรมการนางวนิดา นิมิตรพรซัย โโ''วิว.ิ.......ป^ะธาน นายไพรัช ไล้ทอง.  ,

นางอรรถยา สิงหทัศน์........... .......................... กรรมการ นายสุริยเทพ จ ันทรศร....'.9เ(...กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา....'3 โ...........กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข..;,...บี...^โ'... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิไ...!?/........ กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....วิ!?วิ}วิ กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์......(วิไวิ,..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง........... I .........กรรมการ
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4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (โเท!รเา6ช เวโ00เบ01 5เว60เป0ลป๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ รนเวร1:ลท06 5(ว60ตอลปอก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้ไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คท!5เา6ช เวโ๐ปน01 5|ว60!ป0ล!!๐ท) 
และ/หรือ ชโน? รน๒ร1ลก06 5เว60เ!เ0ลป๐ท โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา โ31(1/5 (8เาลโ๓ ล06นป0ล( เทรเว60ปอก (1๐-๐|ว6โลปอก ร0เา6๓6)
โดยหน่วยงาน 1ว10'ร เวลห:!01เวลปก5 ฮนปห๐โ1ป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา ค(I/ร ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค(I/ร (ปเาลโกกล06น!เอลเ. เกรเว60ปอก (1๐-๐|ว6โลปอก ร0เา6๓ อ)
โดยหน่วยงาน ค (75 เวลโป011วลปก5 ลน!เาอทํป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โปป0ล!6 อ! ลทฝ็1x5(5 ๙  

ปก!รเาอช เวโอชนอ!) ในยารุ่นท่ีส่งเบีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((โ6โปป0ล!6 ๙  ลกล1x515 ๙  ชโน?

5นเว5!ฝ็ท06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเบีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเนินยากสุ่ม 8!๐๒?10ล1 เวโอชนอ!5 ต้องการ (ะ(ว/\ อ! ชโน? 5น๖5!ลก06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียาน้ันเนิน 5!6โ116 ผล!6โ ปอโ เท]60!เอก ไม่ต้องมี (ะ(ว/\ ๙  ชโน?
5นเว5!ลท06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โน?

5บเว5!ฝ็ก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (51015116๘ [วโอชนอ!) ข้อ 4.3.1
4.3.4 ผลการศึกษา แอก? !6โ๓  ร!ลเวแ!!X ตาม /\รเลก ?น!ช6แก6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียน 

ไว้กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม,น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ

4.5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราฃการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 

ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ

กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี๋ไม,รับพิจารณาการเสนอ 

ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม,มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาที่ต้องเก็บรักษาที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ

การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐!าลเท ร:/ร!6กา ที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 0๐๐๐1 5!๐โล36 

?โล๐!!๐6 (05?) และ 0๐๐๐1 อ!ร!ทิชช!!๐ก ?โล๐!!๐6 (00?)

4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาที่เสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ!3เกล!. ๐เโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เน!Vล๒ ท๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และ 

แนวปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบขึ้นทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มตังนี้

ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐พ !1า6โลเว6น!!๐ เก๐16X ๐เโน5ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐!น!Vล๒ ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2!๐1๐ทน๐แก6 (ล2!๐เ๐!เา^กก๒ เท-6, -427) ยาในรูปแบบยาที,ตัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (VI๐๐!!!๒๐! โ6๒356 ๐!๐5ล36 !๐โทาร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 

ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ตังนี้

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 

ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะชาย

นางวนิดา นิมิตรพรชัย... 1.....0...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.....โว?...!....... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....

นางอรรถยา สิงหทัศน์...
ส*^'''

..... โ.........กรรมการ นายสริยเทพ จับทรศร....^!.....ห ้.... ..กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข.. . . . . ไ . .น ับ ,บ ับ ั..กรรมการ นายธนะเมศร์ ฉัตรนิธิศักดิ.้...ไ?!/ไ.... ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์..

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.....(ใค่น่....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง............. 7........... ..กรรมการ

3 .กรรมการ
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4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที 

ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ๋ไม,รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
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