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^  นนทึกฃ้อความ
ส่วนราชการ สำนัก.งาน.เขตสุขภาพ.ท่ี .๓...โทร:สัพ:ท่ี/โทร.สาร ๐ (ะ๖๒๒ ๔๔๒๖............................
ที ส.ธ....๐๒๒๘/.^ว  ̂ ............. ............... วันที.....  ̂ ..พฤศจิกายน. ๒๕๖.๑...................
เรือง รายงานผลการจัดทำรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะและราคากลางของเวขภัณฑ์ยาร่วมระดับเขตสุขภาพท่ี ๓
เรียน ปลัดกระทรวงสาธารณสุข (โดยผู้ตรวจราขการกระทรวงสาธารณสุขเขตสุขภาพที่ ๓ ปฏิบัติราชการแทน)

ตามคำสั่งสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ท่ี ๓๐๗๒/๒๕๖๑ ลงวันที่ ๑๐ กันยายน ๒๕๖๑ 

ได ้แต ่งต ั้งคณะกรรมการจ ัดทำรายละเอ ียดค ุณล ักษณะเฉพาะและราคากลางของเวฃภ ัณฑ ์ยาร่วมระด ับเขต 

สุขภาพที่ ๓ เพ ื่อร ับผ ิดขอบในการค ัดเล ือกรายการยา พร ้อมจ ัดทำร ่างขอบเขตของงานหรือรายละเอ ียด 

คุณลักษณะเฉพาะและราคากลางของยาร่วมระดับเขตสุขภาพที่ ๓ นั้น

บ ัดน ี้ คณ ะกรรมการฯ ได ้ค ัด เล ือกรายการยาเพ ื่อนำมาจ ัดซ ื้อร ่วมระด ับ เขตส ุขภาพท ี่ ๓ 

ด ้วยวิธ ีประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส ์ (เะ๒(ะ1:โ0ก๒ รเปฟเก3 : อ-เวเชปเกรู) จำนวน ๒๖ รายการ รวมเบ็เนเงิน 

งบประมาณทั้งส ิ้น ๑๙๕,๐๑๕,๓๔๓.๑๘ บาท (หนึ่งร้อยเก้าส ิบห้าล ้านหนึ่งหมื่นห ้าพ ันสามร้อยสี่ส ิบสามบาท 

สิบแปดสตางค์) ท ั้งน ี้ คณ ะกรรมการๆ ได้จ ัดทำคุณลักษณะเฉพาะและราคากลางของเวชภัณฑ์ยาร่วมระดับ 

เขตสุขภาพที่ ๓ จำนวน ๒๖ รายการ เรียบร้อยแล้ว โดยมีราคากลาง รวมเป็นเงินทั้งสิ้น ๒๕๘,๐๙๔,๔๒๕.๑๐ บาท 

(สองร้อยห้าสิบแปดล้านเก้าหมื่นสี่พันสี่ร้อยยี่สิบห้าบาทสิบสตางค์) สรุปรายละเอียดได้ดังต่อไปนี้

๑. ๖๙๗๖๗๑: เวแว6โล๐11๒ ๔ 5 + ๒20เวล(:1:ลกา ๕๐๐ กาฐ เว๐ผป6โ ทํ0โ 50๒ป0ก {๖โ 

เก]อช:!อก/เท๒ รเ๐ก, ๑ Vเลเ (6?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๓๗,๒๙๐ ป!ล1. กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการ 

พัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๑๐๗ บาท/ {ลเว รวมเป็น'จำนวนเงิน 

๓,๙๙๐,๐๓๐ บาท (สามล้านเก้าแสนเก้าหมื่นสามสิบบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๒. ๗๔๖๔๙๒: 6กล๒ เวโ!I ๓3(63๒ ๕ ๓5 (ลเวเ.61:, ๑ ๒ช๒1: (6?บ) ปริมาณที่จะซื้อ 

๔๙,๖๑๑,๐๐๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนด 

ราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๐.๓๐ บาท/เม็ด รวมเป ็น 'จำนวนเง ิน ๑๔,๘๘๓,๓๐๐ บาท (สิบสี่ล ้าน 

แปดแสนแปดหมื่นสามพันสามร้อยบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๓. ๗๖๘๔๖๖: ลรเวเก่ก ๘๑ ๓5 5ลร1:โ0-โ'65เร1:3ก1: ๒เว๒ป ๑ ๒ช๒1: ((วิฤบ) ปริมาณที่จะซื้อ 

๔๒,๔๕๔,๐๐๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนด 

ราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๐.๒๒ บาท/เม็ด รวมเปีนจำนวนเงิน ๙,๓๓๙,๘๘๐ บาท (เก้าล้านสามแสน 

สามหมื่นเก้าพันแปดร้อยแปดสิบบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๔. ๗๔๖๔๔๔: อกล๒ (วโ!I ๓ ล๒ ล๒  ๒๐ ๓5 (ลเวเ-อป ๑ 1ลเว1อ1: ((วิI3บ) ปริมาณที่จะซื้อ 

๑๘,๗๒๗,๘๐๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนด 

ราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๐.๕๐ บาท/เม็ด รวมเป็น'จำนวนเงิน ๙,๓๖๓,๙๐๐ บาท (เก้าล้านสามแสน 

หกหมื่นสามพันเก้าร้อยบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๕. ๒๔๘๓๑๔...



-๒-

๔. ๒๔๘๓๑๔: รู[แว๒!๐๒ ๕ กก5 1ลช๒1, ๑ 1ลช๒1 (6?บ) ๓๓๖๑๗๔: รู[!|ว๒!๐๒ ๔ กกฐ 
11(๓-๐๐316๐1 1ลช๒1, ๑ 1ล1ว๒1 (ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๕๕,๘๓๐,0๐0 เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศ 
คณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห่งซาติ เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง 0.๒๓ บาท/เม็ด 

รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๑๒,๘๔๐,๙๐๐ บาท (สิบสองล้านแปดแสนสี่หม ื่นเก ้าร้อยบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่ 

แนบมาพร้อมนี้

๖. ๘๐๑๔๒๒: 5๐๐1๒๓ (ะ!า๒ ก!๗6 ๙๐๐ ๓5/๑๐๐ กก!- 50๒11๐ก 1๐โ เท๒51๐ก, ๑ I ชล5 

(ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๖๔๗,๐๓๓ ถุง กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๓๒.๑๐ บาท/ถุง รวมเป็นจำนวนเงิน ๒๐,๗๖๙,๗๔๙.๓๐ บาท 

(ยี่สิบล้านเจ็ดแสนหกหมื่นเก้าพันเจ็ดร้อยห้าสิบเก้าบาทสามสิบสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๗. ๖๙๘๒๐๔: 5๐๐1๒๓ ๐ช[๐ก1๐๒ ๙๐๐ กก'รุ,/๑๐๐ กกแ 5๐๒11๐ก 1๐ก เก]6๐11๐ก/เท๒51๐ก, 

๑๐๐ กาแ ชล5 (ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๑,๔๐๘,๗๙๙ ถุง กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพัฒนา 

ระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๑๖.๐๔ บาท/ถุง รวมเป็นจำนวนเงิน 

๒๒,๖๑๑,๒๒๓.๙๔ บาท (ย ี่ส ิบสองล ้านหกแสนหนึ่งหม ื่นหน ึ่งพ ันสองร้อยย ี่ส ิบสามบาทเก ้าส ิบห ้าสตางค ์) 

รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๘. ๔๒๘๒๘๙: ๐๒XIก๐56 ๔ ร ู/๑๐๐ ๓1 + 5๐๐1๒๓ ๐ช[๐ก!๐!6 ๔๔๐ ๓ ร ู/๑๐๐ ๓!-5๐๒11๐0 

1๐โ ๒๒51๐ก, ๑ I- ชลรู (ธ?บ) ปร ิมาณ ท ี่จ ะซ ื้อ  ๒๑๙,๗๔๗ ถุง กำหนดราคากลางตามส ัญ ญ าซ ื้อชาย 

สำนักงานเขตสุขภาพที่ ๓ เลขที่ ๑๔๙/๒๔๔๙ ลงวันที่ ๓๐ กันยายน ๒๔๔๙ ราคากลาง ๓๑.๙๐ บาท/ถุง 

รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๗,๐๐๙,๙๒๙.๓๐ บาท (เจ็ดล้านเก้าพันเก้าร้อยยี่สิบเก้าบาทสามสิบสตางค์) รายละเอียด 

ตามที่แนบมาพร้อมนี้

๙. ๗๘๙๔๐๔: 5๐๐1๒๓ ๐ช๒โ!๐)6 ๙๐๐ ๓ รู/๑๐๐ ๓ แ 1๓รูล1!๐ก 5๐๒11๐ก, ๑ แ ช๐11๒ (ธ?บ) 
ปริมาณที่จะซื้อ ๓๖๐,๗๖๗ ขวด กำหนดราคากลางตามสัญญาซื้อขาย สำนักงานเขตสุขภาพที่ ๓ เลขท่ี ๑๖๐/๒๔๔๙ 

ลงวันที่ ๓๐ ก ันยายน ๒๔๖๐ ราคากลาง ๒๘.๙๐ บาท/ขวด รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๑๐,๔๒๖,๑๖๖.๓๐ บาท 

(สิบล้านสี่แสนสองหมื่นหกพันหนึ่งร้อยหกสิบหกบาทสามสิบสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๐. ๖๔๗๘๔๖: 1ร๐|วชลกร ๒5บ[เก ๑๐๐ ๒ /๑ กกเ. 5น5|ว6ก5!๐ท ๒ เก ๒]6๐11๐0, ๑๐ ๓ เ­

ท่ล[ (ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๗๘,๖๔๑ ท่ล[ กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 

เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๑๒๔ บาท/ท่ฝ็[ รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๙,๘๓๐,๑๒๔ บาท 

(เก้าล้านแปดแสนสามหมื่นหนึ่งร้อยยี่สิบห้าบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๑. ๖๔๗๗๔๘: ๒5บ[๒ ชน๓ ลก ๓๐ ๒ /๑ ๓1 + เ5๐!วชลก6 ๒ รบ[เก ๗๐ ๒/๑ ๓1 

รบรเว6ก5เ๐ก ๒เก เก]6๐11๐0, ๑๐ ๓ แ ท่ล[ (ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๑๒๗,๓๙๓ ท่ล[ กำหนดราคากลางตามประกาศ 

คณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งชาต ิ เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๑๒๔ บาท/ท่ล[ 

รวม เป ็นจำนวน เง ิน  ๑๔,๙๒๔,๑๒๔ บาท (ส ิบห ้าล ้านเก ้าแสนสองหม ื่นส ี่พ ันหน ึ่งร ้อยย ี่ส ิบห ้าบาทถ ้วน) 

รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๒. ๔๒๘๔๗๙...



-๓-

๑๒. ๕;๒๘๔๗๙: 0๒x1:โ๐56 ๔ ฐ/๑ 0 0  เากI 50๒1;เอก 1๐โ เก]601:1๐0/๒๒51๐0, ๑ 0 0  ๓ แ 
เวลฐ(ธ?บ) ปริมาณที่จะซ ื้อ ๑๓๒,๔๗๘ ถุง กำหนดราคากลางตามสัญญาซื้อขาย สำนักงานเขตสุขภาพที่ ๓ 

เลขท่ี ๑๖๑/๒๔๔๙ ลงวันท่ี ๓๐ กันยายน ๒๔๖๐ ราคากลาง ๑๔.๔๐ บาท/ถุง รวมเป็นจำนวนเงิน ๒,๐๔๓,๔๐๙ บาท 

(สองล้านห้าหมื่นสามพันสี่ร้อยเก้าบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๓. ๒๐๗๔๔๓: ๐ทา6เวโล2๐(6 ๔๐ ๓5 เว๐ผ๐!6โ ๒)โ 5๐๒1:1๐0 ๒โ เก]6๐1:100, ๑ ห13เ. (ธ?บ) 
ปริมาณท ี่จะซ ื้อ ๔๒๒,๗๗๔ พ่ล1 กำหนดราคากลางตามประกาศคณ ะกรรมการพ ัฒ นาระบบยาแห ่งซาต ิ 

เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๖๒.๐๖ บาท/'ทํลI รวมเป็นจำนวนเงิน ๓๒,๔๔๓,๔๑๖.๔๐ บาท 

(สามสิบสองล้านสี่แสนสี่หมื่นสามพันสี่ร้อยสิบหกบาทห้าสิบสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๔. ๔๘๔๘๙๐: ๐๐116๐1x16 ๑๐๐ โก0 ฐ/๑ โฑI 5๐๒11๐0 ๒ โ เก]6๐11๐0, ๑ กกI 3๓ [ว๐น๒ (ธ?บ) 
๘๐๔๓๘๓: ๐0๒6๐1๒6 ๑๐๐ ๓ 0ฐ/๑ ๓ แ 5๐๒11๐0 ๒ โ ๒]6๐11๐0, ๑ กาI 7๒1 (ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ 

๓๔,๗๖๐ หลอด กำหนดราคากลางตามสัญญาซื้อขาย สำนักงาบเขตสุขภาพที่ ๓ เลขที่ ๒๔/๒๔๔๙ ลงวันที่ 

๒๓ กันยายน ๒๔๔๙ ราคากลาง ๑๔๑ บาท/หลอด รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๔,๐๔๒,๑๖๐ บาท (ห้าล้านสี่หมื่น 

สองพันหนึ่งร้อยหกสิบบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๔. ๖๙๔๔๑๑: 06๒03X๐06 ๑ ฐ เว๐ผ ๐เ6โ ๒ โ 5๐๒11๐0 ๒ โ เก]6011๐0/10๒5๒0, ๑ ห๒1 

(ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๗๔๔,๗๔๐ พ่ล1 กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งซาติ 

เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๒๗.๔๐ บาท/'Vเลเ รวมเป็นจำนวนเงิน ๒๐,๗๘๒,๘๔๐ บาท 

(ยี่สิบล้านเจ็ดแสนแปดหมื่นสองพันแปดร้อยห้าสิบบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๖. ๘๒๒๙๘๔: ๒ ท๐16โ๐1 เาV๐เกวเวก๐๓1๒๒ ๔๐ กก๐ฐ/๑ ๐1๐56 + แวโล1โ๐)ว๒ ๓  เวโ๐๓ ๒ 6 

๒๐ ๓๐ฐ/๑ ๐1๐56 เวโ655นก่26๐เ !กเา3๒11๐ก, 50๒11๐0, ๒๐๐ ๐1๐56 30๒311๐0 (ธ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ 

๔๒,๓๗๒ ขวด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งซาต ิ เรื่องการกำหนดราคา 

กลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๑๘๙.๓๙ บาท/ขวด รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๙,๙๑๘,๗๓๓.๐๘ บาท (เก้าล้าน 

เก้าแสนหนึ่งหมื่นแปดพันเจ็ดร้อยสามสิบสามบาทแปดสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๗. ๙๖๑๓๐๒: 061132๒1๓6 ๑ ฐ เว๐ผ ๐เ6โ 1๐โ 5๐๒11๐0 1๐โ เก]6๐11๐0, ๑ ห1ล1 (ธ?บ) 
ปริมาณท ี่จะซ ื้อ ๓๓๔,๓๔๓ ห13( กำหนดราคากลางตามประกาศคณ ะกรรมการพ ัฒ นาระบบยาแห ่ง'ซาต ิ 

เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๒๗.๘๒ บาท/'ฬํลI รวมเป็นจำนวนเงิน ๙,๓๐๑,๗๐๐.๔๖ บาท 

(เก้าล้านสามแสนหนึ่งพันเจ็ดร้อยบาทสี่สิบหกสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๘. ๓๙๔๘๖๗: ๒6๐)วเาVIII๒!6 ๒๐๐ ๓ฐ เวโ๐(๐กฐ6๐1-โ6๒356 13เว๒1, ๑ 13เว๒1 (ธ?บ) 
ปริมาณที่จะซ ื้อ ๔,๔๐๔,๔๙๓ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งซาต ิ 

เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๑.๓๒ บาท/เม็ด รวมเป็นจำนวนเงิน ๔,๙๔๔,๙๓๐.๗๖ บาท 

(ห้าล้านเก้าแสนสี่หมื่นห้าพันเก้าร้อยสามสิบบาทเจ็ดสิบหกสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๑๙. ๔๔๓๗๗๒...



-๔-

๑๙. ๕๕๓๗๗๒: ๐[เก๐เล๓^๐เท ๖๐๐ กกฐ/๔ กกI 5๐๒1:เอก ๒ โ เก]อ๐ซ๐ก/เท๒51๐ก, ๔ กาI 

ลกก(ว๐น[อ ((วิI3บ) ๕๕๓๗๒๙: ๐[เกกเลกก7๐เก ๖๐๐ กกฐ/๔ กกI 5๐๒1:เอก (๐โ เก]6๐(เอก/เก๒51๐ก, ๔ กกI 
Vเล[ ((วิ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๒๒๑,๒๘๐ หลอด กำหนดราคากลางตามสัญญาซื้อขาย สำนักงานเขตสุขภาพที่ ๓ 
เลขที่ ๕/ ๒๕๖๐ ลงวันท ี่ ๒๙ พฤศจ ิกายน ๒๕๕๙ ราคากลาง ๑๘.๘๕ บาท/หลอด รวมเป ็นจำนวนเง ิน  

๔,๑๗๑,๑๒๘ บาท (สี่ล ้านหนึ่งแสนเจ็ดหมื่นหนึ่งพ ันหนึ่งร้อยยี่ส ิบแปดบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมา 

พร้อมนี้

๒๐. ๖๖๔๔๓๗: เวนป65๐ก!ฟ6 ๒๐๐ กก๐ฐ/๑ ฟ๐56 โ655ชกิ26๐! เกเาล[ลกิ๐ก, 5น5|ว6ท5เอก, 

๒๐๐ ป๐56 ล๐๒ ลป๐ท ((วิ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๔๐,๖๒๑ ขวด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการ 

พัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๘๗.๖๓ บาท/ขวด รวมเป็นจำนวนเงิน 

๓,๕๕๙,๖๑๘.๒๓ บาท (สามล้านห้าแสนห้าหมื่นเก้าพ ันหกร้อยสิบแปดบาทยี่ส ิบสามสตางค์) รายละเอียด 

ตามที่แนบมาพร้อมนี้

๒๑. ๕๒๗๓๖๘: รลเ.เวน1:31X1๐1 ๑๐๐ กก๐ฐ/๑ ๐1๐56 โ655นโ!26๐เ เกเาล1ลป๐ก, 5น5(วอก5เอก, 

๒๐๐ ๐1๐56 ล๐๒ ลป๐ก ((วิ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ ๕๗,๖๕๑ ขวด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการ 

พัฒนาระบบยาแห่งขาติ เรื่องการกำหนดราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๔๕.๖๒ บาท/ขวด รวมเป็นจำนวนเงิน 

๒,๖๓๐,๐๓๘.๖๒ บาท (สองล้านหกแสนสามหมื่นสามสิบแปดบาทหกสิบสองสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบ 

มาพร้อมนี้

๒๒. ๗๒๖๒๑๖: ฐอ๓)ไชโ๐2เ[ ๓๐๐ ๓ ฐ ๐ลเวรบ16, ชลโ๐), ๑ ๐ลเว5น๒  ((วิ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ 
๔,๒๓๑,๖๐๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งซาต ิ เรื่องการกำหนด 

ราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๐.๗๕ บาท/เม็ด รวมเป็นจำนวนเงิน ๓,๑๗๓,๗๐๐ บาท (สามล้านหนึ่งแสน 

เจ็ดหมื่นสามพันเจ็ดร้อยบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๒๓. ๒๐๔๒๗๔: ฐอ๓)ไชโ๐2เ[ ๖๐๐ ๓ ฐ (11๓-๐๐31:6๐1 (ลช[อช ๑ 1:3เว[อ* ((วิ?บ) ปริมาณที่จะซื้อ 

๔,๐๖๗,๔๐๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งขาต ิ เรื่องการกำหนด 

ราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๑.๐๐ บาท/เม็ด รวมเป ็นจำนวนเง ิน ๔,๐๖๗,๔๐๐ บาท (สี่ล้านหกหมื่น 

เจ็ดพันสี่ร้อยบาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๒๔. ๘๐๗๓๔๔: ชV๐เโล๒2เก6 ชV๐เกว๐ช[อกิ๐เอ ๕๐ ๓ ฐ ๐๐ล๒๐) [ลช[อช ๑ *3ช[อ* ((วิ?บ) 

๘๔๕๗๕๗: ชV๐เโล[ล2เท6 ชV๐เโ๐๐ช[๐กิ๐เ6 ๕๐ ๓ ฐ (ไ[๓-๐๐ล๒๐! ๒ ช[อช ๑ ๒ ช๒1: ((วิ?บ) ปริมาณที่จะซ้ือ 
๖,๓๕๔,๒๒๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่องการกำหนด 
ราคากลางยา ปี ๒๕๖๑ ราคากลาง ๑.๓๓ บาท/เม็ด รวมเป็นจำนวนเงิน ๘,๔๕๑,๑๑๒.๖๐ บาท (แปดล้านส่ีแสน 
ห้าหม่ืนหน่ึงพันหน่ึงร้อยสิบสองบาทหกสิบสตางค์) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๒๕. ๒๗๔๐๕๒: เวโ๐๐ล๒โ๐[ ๒๕ ๓๐ฐ (ลช[อช ๑ ๒ช๒1: ((วิ?บ) ปริมาณท่ีจะซื้อ ๑,๘๓๖,๕๐๐ เม็ด 

กำหนดราคากลางตามสัญญาซื้อขาย สำนักงานเขตสุขภาพที่ ๓ เลขท่ี ๔/๒๕๖๑ ลงวันที่ ๒๑ พฤศจิกายน ๒๕๖๐ 

ราคากลาง ๒.๒๙ บาท/เม็ด รวมเป็นจำนวนเงิน ๔,๒๐๕,๕๘๕ บาท (สี่ล้านสองแสนห้าพันห้าร้อยแปดสิบห้าบาทถ้วน) 

รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

๒๖. ๖๔๓๙๘๐...



๒๖. ๖๔๓๙๘๐: 1า^050ท6 ชนIV(ชกว๓ !ช6 ๑๐ ๓5 ๐วล'!:6ช 1:ลช๒ ช ๑ 1:3ช161: ((วิ!3ช) 

๗๑๔๐๙๓: ^ 05006  ช น ' ! : '๐ ๓ ฬ 6 ๑๐ กกฐ 1̂1๓-๓31:601 (ลช๒1:, ๑ 1:3ช161: ((วิ!3บ) ปริมาณที่จะซื้อ 
๒,๐๑๔,๔๐๐ เม็ด กำหนดราคากลางตามประกาศคณะกรรมการพ ัฒนาระบบยาแห ่งชาต ิ เรื่องการกำหนด 

ราคากลางยา ปี ๒๔๖๑ ราคากลาง ๒.๖๖ บาท/เม็ด รวมเป็นจำนวนเงิน ๔,๓๔๘,๓๐๔ บาท (ห้าล้านสามแสน 

ห้าหมื่นแปดพันสามร้อยสี่บาทถ้วน) รายละเอียดตามที่แนบมาพร้อมนี้

จ ึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาเห็นขอบ

(ลงซ่ือ). ประธานกรรมการ

(นางวนิดา นิมิตรพรชัย)
เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

โรงพยาบาลสวรรค์ประซารักษ์ จังหวัดนครสวรรค์

(ลงซ่ือ), กรรมการ

(นายไพรัช ไล้ทอง)
เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร จังหวัดชัยนาท

(ลงซ่ือ). กรรมการ

(นางอรรถยา สิงหทัศน์) 
เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

โรงพยาบาลอุทัยธานี จังหวัดอุทัยธานี

(ลงซ่ือ), กรรมการ

(นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา) 
เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

โรงพยาบาลคลองลาน จังหวัดกำแพงเพชร

(ลงซ่ือ)......... .ท่ี.?น้ี.....?..0!โ..............กรรมการ

(นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง)
เภสัชกรชำนาญการพิเศษ 

โรงพยาบาลตาคลี จังหวัดนครสวรรค์

(ลงซ่ือ).............. !เ^............................. กรรมการ

(นายสุริยเทพ จันทรศร)
เภสัชกรปฏิบัติการ

โรงพยาบาลหนองฉาง จังหวัดอุทัยธานี

,  / ! ฐ * - - ' ' ' ' '
(ลงซ่ือ).................. .ไโ/...........................กรรมการ

(นางสาววฒนนิตย์ สุขโข)
เภสัชกรชำนาญการ

โรงพยาบาลกำแพงเพชร จังหวัดกำแพงเพชร

(ลงซ่ือ).

(นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดึ๋) 
เภสัชกรชำนาญการ 

โรงพยาบาลพิจิตร จังหวัดพิจิตร

กรรมการ (ลงซ่ือ)...............^?โท่ี,ท่ี'!..................... กรรมการ

(นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์)
เภสัชกรปฏิบัติการ

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร จังหวัดพิจิตร

(ลงช่ือ)............ .^?.. ....ร ุฟ ้า& ^ น้ีโ?.... ..กรรมการ
(นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์)

เภสัชกรชำนาญการ
โรงพยาบาลลาดยาว จังหวัดนครสวรรค์

(ลงช่ือ). กรรมการ

(นางพัลลภา ช่วงชิง)
เภสัชกรชำนาญการ

โรงพยาบาลชัยนาทนเรนทร จังหวัดชัยนาท



1

รายการที ่ 1 รายละเอยีดคณุลกัษณะเฉพาะของยา 

697671: เวเ|ว6โล๐ แ!ก 4 5 + 1ล2๐ช3(ะ!ลโก 500 ๓ ฐ [ว๐พ๐๒โ นัวโ ร๐๒*10ก นัวโ

เก]6๗ ๐ก/เทนับ5เอก, 1 V๒I ((วิ!3บ)

1. ข่ือยา (ว!!วอโล๐เพท 4 3 + เล2๐เวล๐เลกก 500 กา3 เว๐พ๐เอโ (๐โ ร๐๒ย๐ท ๒ โ ๒]6๐1:1๐ท/เก๒ รเ๐ก
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็น'ไปตาม กเกเรเา6๐) เวโ๐๐)บ๐1: 5[วอ๐(ไ๐ลแ๐ท และ วโน3 รนเวรเลก๐6 

รเว6๐!เ!๐ลเ!๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิงต้องเปีนฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับ 
หน่ึง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราช 
กิจจานุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)
3.1 คกเรเาอ๐! เวโ๐๐เน๐1: 5|ว6๐เก๐ลป๐ก ะ ก!!วอโล๐เแเท ลก๐! 7ล2๐!วล๐เล๓  นัวโ เก]อ๐ป๐ก บรก 34

ข้อ 7อ5เ แอ๓ 5 ร!วอ๐แเ๐ลแ๐กร

1 1๐เอกเ!เ!๐ลเ!๐ก นัใออเ แาอ โอ๐!น!โอ๓ อกเ
2 /\ร5ล7

- ก!!วอโล๐!พก 90 - 110 96 ๐เ (ลเวอ๒๐! ล๓๐นกเ ๐เ ก!!วอโล๐ [แก
- 732๐เวล๐๒กก 90 - 110 96 ๐เ ๒!วอ๒๐! ล๓๐บกเ ๐ใ 7ล2๐เวล๐เล๓

3 บก!เ๐โ๓ แV ๐เ 0๐5ล3อ นก!เร 1\/เออเ แาอ โอ๐)บ!โอ๓ อกเ

เบ็เนผงยา ปราศจากเช้ือ สำหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ

ประกอบด้วยตัวยา ก!!ว6โล๐แเก หรือ กเ!วอโล๐!แเก 5๐๐แบ๓ ซ่ึงสมมูลกับ 
ก!!วอโล๐พก 4 3 และ 7ล2๐1วล๐๒๓ หรือ 7ล2๐1วล๐๒๓ ร๐๐!!น๓ หรือ 
7ล2๐เวล๐เลกก ล๐!๐!ซ่ึงสมมูลกับ7ล20เวล๐๒๓ 500 ๓3 ใน 1 ห1ล1 
(อัตราส่วนชอง ก!!วอโล๐!พก ต่อ 7ล2๐1วล๐๒๓ เท่ากับ 8:1)

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์บีองกันแสง

- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือขื่อทางการค้า ส่วนประกอบ 
และขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

แ /

ร า

รองประธานนางวนิดา นิมิตรพรขัย).'.-บั.โ..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..

นางอรรถยา สิงหทัศน์......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร ^.................ใ .̂..กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข...{^ *^ ^ ...กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ) 3 . . ... ..กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โ?คุ ?̂....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง ^ .......... กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... ({ เวรโ 0̂ ..กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยธยา....บั .̂....กรรมการ

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. ..กรรมการ
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ข้อ 7651; โโอกกร 5[วออเกอลโ!๐กร

4 0 โฐลกเ0 !กกเวนทิป65
- 7ล2๐ชลอโล๓ โอ๒โอช 00๓1วอนกช ^
- 8!|วอโลอ!!.(เท 1๓เวนโ!'โV 4
- โ,![วอโล๐11เท 1๓เวนโ!โV 1
- 8แวอโล0111เท โอ(ลโอช 0๐๓[วอนกช /\
- คเวอโลอ111เก โอ๒โอฟ 00๓1วอบกช ^

- ?!เวอโล๐11๒ 1๓เวนโ!โV 5
- 8![วอโลอ!ช.!ก 1๓เวนโ!โV 6
- /เทV !ทช!V!อเนล1 นกรเวออ!โ!อ0เ 1๓เวนโ!โV

- ผอโ ๓๐โอ โ!าลท 1.096
- ผอโ ๓๐โอ โ!าลก 1.096
- ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก โ.0%
- ผอโ ๓๐โอ โ!าลก ร.0%
- ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก โ.0%
- ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลท โ.0%
- ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก โ.0%
- ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก โ.0%

5 8ล0โอโ๒1 8กช๐โอX!กร ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก 0.08 8๐01๗๐x1๐ ชก!โ/๓ ฐ ๐โ ล 
๓!Xโนโอ ๐โ 8!|วอโลอ!แ!ก ลกอ) 7ล2๐ชล0โล๓

6 5โอโ!1!โV เพัออโ โ!าอ โออเบ!โอ๓ อกโ
7 8ลโโ!อน๒'โอ ๓ ลโโอโ 

5)26 10 เแ๓ 

5(26 ะะ 25 (ป.๓

ผอโ ๓๐โอ โ!าลก 6000 เวลโโ!0๒5/0๐กโล!กอโ 
ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก 600 เวลโโเ0๒ ร/อ๐กโลเกอโ

8 5.0 -  7.0
9 ผลโอโ ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก 2.596

3.2 0โน3 รนชรโลกออ ร[วออ!กอลโ!๐ก ะ
3.2.1 8![วอโลอ!แ!ท บรเ3 34 หมายถึง 8!เวอโลอ!แ!ก กก๐ท0เา)๒''ล*6

ข้อ 7อรโ เโอ๓5 ร[วออ!กอลโ!๐กร
1 1ชอกโ!โ!อลโ!๐ก เพัออโ โ!าร โออเน!โอ๓อกโ
2 /\รรลV 960 - 1030 ๓!อโ0ฐโล๓/๓5 ๐โ 81[วอโล0!11!ท 

(อก โ!าอ /\ก!า;/ชโ๐นร ชลร!ร)
3 แอลV̂ ๓อโล1 ผ๐โ ๓๐โอ โ!าลก 20 [ว[ว๓ (0.00296)

/ ?  ^  0 * -----
นางวนิดา นิมิตรพร,ช ัย .โ. . . !™^ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......๗ โ......... รองปร:

นางอรรถยา สิงหทัศน์......... ไ..)..... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...

(ธาน

กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข. *กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด..... ( ' . . . โ . .....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... .^6)...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง ^^............กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..... !̂..ไไ!...?.ไ'กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....3: กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์ ไ :?^ . กรรมการ
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ข้อ 1651: เ[อ๓ร ร)วอ๐เ[เอ3[เ๐ทร

4 /\๓ [วเอํแเก 3ก๐) 8!)วอโ3๐[[เก โอ๒[อ๐)
อ๐๓เว๐นกชร /\, 8, 3ก๐) ^
- 8แวอโ3๐[[เก โอ)3[อ๐) ๐๐๓)ว0บกช 8 ผ๐[ ๓๐โอ [เา3ก 0.296

- /\๓ เวเ๐![[เท ผ๐[ ๓๐โอ [เา3ก 0.296
- 8เ|ว6โ3๐([[เก โอ๒1:6๐1 ๐๐๓)ว๐บท๐) ^ ผ๐[ ๓๐โอ [เา3ก 0.496
- 81[ว6โ3๐1แเท โอ)31;อ๐) ๐๐๓)ว๐บก๐) /\ ผ๐[ ๓๐โอ [เา3ก 1.096
8!เว6โ3๐![[เก โอ131:6๐1 ๐๐๓)ว๐บท๐) 0
- 8!เว6โ3๐1[[เก โอ[31:6๐1 ๐๐๓[ว๐บก๐) 0 ผ๐[ ๓๐โอ [เา3ก 2.096
- 1๐1:31 1๓[วบโเ■[เอร ผ๐[ ๓๐โอ [เา3ก 3.896

5 ผ3[อโ 2.0 -  4.096

6 ร)วอ๐![เอ โ๐[3[เอก +155๐ [๐ +1750
7 83๐[อก่31 อก๐)๐[๐X!กร ผ๐[ ๓๐โอ [)า3ก 0.07 8ท๐)๐[๐Xเก บก![/๓ 5 ๐[

8!เว6โ3๐เ[[|ท
8 ร[อโเ [เปฺ/ เพัออ! [เา6 โอ๐)นเโอ๓ อก[

3.2.2 8!)ว6โ3๐1110 ร๐๐)!น๓ บรเ3
ข้อ 1อร[ 116๓5 5เวอ๐![เ๐3[เอก5

1 เอ)อก[เ[เอ3[เอก [ไ/1ออ[ [เา6 โอ๐)น!โอ๓ อก[

2 /\ร53^ 863 -  1007 ๓!๐โ๐5โ3๓ / ๓5 ๐[ 81เว6โ3๐![[เก 

(๐ท [[ไอ /\ทเาV๐)โอบ5 เว35เร)

3 8แวอโ3๐1[[เท โอ)3[อ๐) ๐๐๓)ว0 นก๐) /\ 3ท๐) ^
- 8!)ว6โ3๐เ[[เก โอ๒ [อ๐) ๐๐๓)ว๐นก๐) ^
- 81|วอโ3๐เ[[เก โอ)3[ออ! ๐๐๓)ว๐นก๐) /\

ผ๐[ ๓ ๐ โอ [เา3ก 1.096 

ผ๐[ ๓ ๐ โอ [เา3ท 3.596

4 5.5 -  7.5

5 ผ3[อโ ผ๐[ ๓ ๐ โอ [เา3ก 1.096

6 83๐[อก่3) อก๐)๐[๐XIกร ผ๐[ ๓ ๐ โอ [|า3ก 0.07 8๐๐1๐1๐x1๐ บก!!/๓ 5  ๐[ 

81เว6โ3๐เ[[|ก

7 ร[อโ!)เ[7 [ไ/เออ! [[ไอ โอ๐]บ!โอ๓ อก!

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..)../โ)........ .ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... 0^....*'......... รองประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ :.......... .กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร. 4 ..ฐ/. ..กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโช.โ?^โโโ.. ..กรรมการ
ปี^

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดิ.....๐:..')......กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์..... [ซเ̂ . ..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.......̂ / . . ..........กรรมการ

โ)!’?ง โ ว'̂นางสาวสรพร วงษศรทอง.... .กรรมการ

นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.... ๆ โ ..กรรมการ

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. ว 6 ฟ ..กรรมการ
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3.2.3 732๐๖3๐13๓ บร?
ข้อ 165!: 116๓ร 5เว60!1|0ล1!๐กร

1 เช6ก111เ031!๐ก เทออ! 1เาอ โอชุน!โอ๓ อก!

2 /\รรลV 98.0 -  102.096 ๐!732๐๖ล๐1ล๓ 
(๐ก 1เาอ ลทเาVชโ๐นร เวลร!ร)

3 ?อร!ชนอ ๐ก เฐกเ11๐ท ผ๐! ๓๐โอ 1เาลก 0.10/)

4 แ อ ล ๓61315 ผ๐! ๓๐โอ 1เาลก 20 เวเว๓ (0.00207อ)

5 0โฐลก!0 1๓เวนโ!!เ65
- 7ล2๐๖ล๐1ล๓ โอ!.ล!อช 0๐๓เว๐บทช /\
- /เกV ๐1เา6โ เทช!*/เชน31 1๓เวนโ!!V
- 7๐131 1๓เวนโ!!!65 (ใม่รวม 7ล2๐๖ล01ล๓ 
โอ1ล16ช ๐๐๓เว๐นกช /\)

แ๐! ๓๐โอ 1เาลท 1.007อ 
ผ๐! ๓๐โอ 1เาลก อ.1% 
ผ๐! ๓๐โอ 1เาลท 0.307อ

6 83016โ1ล1 อกช๐!๐X!กร ผ๐1 ๓๐โอ 1เาลก 0.7 8กช๐!๐Xเท บก!!/๓5 ๐! 
7ล2๐๖ล๐1ล๓

7 ร[วออ!!!๐ โ๐!ล!!๐ก +1600 1๐ +1670
8 เทเ0โ๐เว!ล1 6กบ๓ อโล!!๐ก 16515 ลกช 16515 

!๐โ รเวอ๐!!!อช ๓!0โ๐๐โฐลก!ร๓5
เทออ! 1เาอ โอชุบ!โอ๓ อก!

9 เวแ 1.8 -  2.8
10 ผล!อโ (เทอ1เา๐ช 1) ผ๐! ๓๐โอ 1เาลก 0.607อ

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล176) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสาร 

หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. 0โน5 รนเวร*ลท06 5เว60!!10ล1!๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รนเวร1ลท06 หรือ 

ใบวิเคราะห์ อโน5 รนเวร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

คก!รเาอช เวโ๐ชน01: ร[วอ๐!!!๐ล!!๐ก และ อโนฐ รนเวร!:ลก06 ร[วอ๐!!!๐ล!!๐ก

นางวนิดา นิมิตรพรชัยบั^จ้^....... ..ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง...... 1
....โ..........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... /((น)บ .กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ :....'.......กรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร,4 .... ..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยธยา...บั .̂....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข..^เ^โ^".. ...กรรมการ นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธิศักดิ....'/.'...... ..กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. .กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์... .โ!'!เ̂ ... ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง... ..กรรมการ
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อออ!ลโอ) แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (ฅก!รเาออเ เวโ๐อเนอ! รเวออ!ปอล!!๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อ!'น5 รชเว51ลก06 รเวออ!ปอล!!๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม ([ฯก!รชออเ เวโ๐ชน01: รเวออ!ปอลปอก)
และ/หรือ อโนฐ รนชร!ลทออ รเวออ!ปอล!!๐ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 91(75 (91าลโโฑลออน!!อล! ๒รเวออป๐ก 0๐-๐[วอโลป๐ก รอเา6๓อ) โดย 
หน่วยงาน 91(75 เวลโปอแวลปกรู ลนปา๐โ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 (91าลโ๓ ลออนปอลI เกรเวออปอก 0อ-๐|วอโลป๐ก 5อเาอ๓ อ) โดย
หน่วยงาน 910/5 เวลโ!!อ!เวลปก3 ลน!เาอโ!ปอ5 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึง 
วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโปปอล!อ ๐! ลกลเ ร̂เร ๐!

ปก!รเาอป เวโ๐อเบอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0อโป!!อล!อ ๐! ลทล1̂ 515 ๐! อเโน5 

รนเวร!ลทออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***‘หมายเหตุ : กรณีเปีนยากลุ่ม 8!๐1๐5เอลI เวโ๐อเนอ!5 ต้องการ 00/4 ๐! อเโน5 รนเวร!ลกออ ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 5!อโ!1อ พล!อโ !๐โ เท]ออ!!๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐! อเโน5 

รบชร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5 
รบชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!รชออ) เวโ๐อเนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แ๐ก5 !อโ๓ ร!ลช!!!!  ̂ตาม /4รเลก ฐน!อเอ!!กอ ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....โ?!(เ̂ ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุไซได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น ป๐๒ ๐เา3เก 5^5๒™ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐0๐1 ร1๐โล3๐
?โ3๐11๐6 (65?) และ 6๐๐๐! อ!51โแวนป๐ท ?โล๐'!:!๐6 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ ((วทํฐเกลเ ๐!โนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เบ!หล๒ ก๐๐ 

ของยาท่ีเสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผล!'โอผ 1เา6โลเวอน1!๐ เก๐๒X ปโบ5ร)

ข. ยาท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐๐๐1น!หล!.๐ก๐๐ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2๒๐'หน๐แก6 (ล2เ๐1๐11า7โฑ'ป''"16! ^27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐๐แป๐๐! โ61๐356 ๐!๐535๐ ๒ โทาร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาท่ีต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. .โ..̂ ............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... 9 ^ ะ ๆ โงประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน ์... .........1....ไ.).....กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร 4  ^ ..กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...ไ.../........... กรรมการ นายธนะฌศธ์ ฉัตรนิธิศักดิไ.... !̂ .̂....กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์....ท ั่ไ .ไ'....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง... ..กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.....2............ กรรมการ

1™ ,1, ™ ง ^ ™ ™ 50, ...

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.์.. โ).ไ^ กรรมการ
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบป้ญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศป่ระกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอชายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...ภั'... .̂........ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์... 

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ^  กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง......

นายสุริยเทพ จันทรศร.

9 -
4 9

รองประธาน

.กรรมการ

, .  ^  *  ๘^ นายธนะเมศฐํ ฉัตรนิธิศกด....!!?!./..

นางพัลลภา ช่วงชิง... เ /̂ .̂........
กรรมการ

กรรมการ

บางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....,ไข้^โ 0^ .กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.... 1 . .กรรมการ

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. 'ว ิว ิวฟ ..กรรมการ
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รายการท่ี 2 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
746492: 0ทล1ลเวโเI กาล16ล1:6 5 ทา5 {ลเว161, 1 1:ลเว161: ((วิ!3บ)

1. ซื่อยา 6กลIลเวทํเ. เากลเ6316 5 กกฐ ๒ เว๒ !

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเนินไปตาม คก!5เา6อเ เวโอปน01 5|ว6อ!กอลปอก และ อโน5 รนเวร!ลกอ6 

5[ว6๐!เอล!เอก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิงต้องเนินฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

เนินยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ กกล๒!วโ!!. ๓3๒316 5 ๓5 

บรรจุในแผงอลูมิเนียมปีดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจน

- บนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ี 
ผลิต

3.1 ฅก!รเา601 เวโออเนอ! รเว6อเกอล!เอก ะ กทลIลเวโ!! กาล๒ล!6 7ล๖๒!, บรเ3 40
ข้อ 7651 เ16โฑ5 ร[ว6อ!ก!อล!!อก5

1 เอเอก!!กอล!เอก 1916611เา6 โรอ!น!โอ๓ อก!

2 /\ร5ล^ 90.096 -  110.0 96 ก/\ ๐! กกล๒1วโ!1 ๓ ล๒ ล!6

3 อ!5รอ๒!!อก ๒51 ผอ! ๒55 ปาลก 8070 ((โ)) ๐! 1เา6 ๒!วอ๒ อเ ล๓ ๐ บก! ๐! 

กกล๒)วโ!1 15 อเ!550๒6อเ เท 30 ๓!ทน!65

4 บก!!อโ๓!!V อ! อเ05ล3อ นก!! 191ออ! ปาอ โออ!น!โอ๓ อก!

5 ก๒ ๒ ๒ อ! รนเว5๒กอ6 

- 7๐๒1 เกาเวนโ!!เ65 ผอ! ๓ ๐ โอ ปาลก 5.096

'องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..น้ี!'น้ี.......กรรมการ

ๆ :

นางวนิดา นิมิตรพรชัยโ...:น ัน ี้  ..ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..

นางอรรถยา สิงหทัศน์...... :............กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....? .̂  กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา...... เโ..... กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโขนี้^น ี้,โ:......กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิคักด..... !̂!น้ี. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...โ^'^....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ (ๆ.อ)...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง....^/. .........กรรมการ
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3.2 อโนฐ รนเวร!ลก06 5|ว60!!!0ลป๐ก ะ 1:กล1ล|วโ!I, ช ร 9 40

ข้อ 7651 !16กกร รเว601ศ0ล1!๐ท5

1 เ0เ6กป!10ลป๐ก เฬ66! !เา6 โ60เบ!โ6กา6ก!

2 /\ร5ล^ 98.096-102.096 17\ ๐! 8กล!ลเวโ!! (0ล10บ!ล160เ ๐ก 1เา6 

0เโเ60เ เวลร!ร)

3 0เว1เ0ล1 โ๐!ล!!๐ก(10 กกรู/ทก! เท ทา61เาลก๐0 -41.๐๐ 1๐ -43.5๐

4 1๐55 ๐ก 0แ7เก5 1๐565 ก๐! กก๐โ6 1เาลก 1.096 ๐! 115 ผ6เรูเา!

5 เริ65เ0เน6 ๐ก เรูก11!๐ก ผ๐! กา๐โ6 ปาลก 0.296

6 แ6ลV̂  กา61ล1 ผ๐! ๓ ๐ โ6 1เาลก 0.00196 (10 เวเว๓)

7 เริ6(ล160เ รบเวร!ลก065

- /\ทV เกา[วนโ!!V
- /เทV ๐1เา6โ เกช!พ่0เนล1 เ๓ เวนโ!!V

- 7๐1ล! 1๓เวนโ!!!65

- ผ๐! ๓ ๐ โ6 1เาลก ใ.0%

- ผ๐! ๓ ๐ โ6 ปาลท 0.396

- ผ๐! ๓ ๐ โ6 ปาลก 2.096

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผลเท6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. เวโบ3 รนเวร!:ลท06 5|ว601110ล11๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโบรู รนเวร!:ลท06 หรือใบ 

ว ิเคราะห ์ อโนรู รนเวร!:ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

เฯกเรเา60เ เวโ0ชน0! 5เว60!1!0ล11๐ก และ เวโนรู รนเวร!:ลท06 5เว601!เ0ล110ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คก!รเา60เ เวโ00เน01 รเว60!1เ0ลป๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (เวโนรู รบเวร!ลท06 5เว60เ1เ03ป๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก่ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รเา60เ เวโ๐ฟน01 รเว60เ!เ0ล11๐ท) 
และ/หรือ อโนรู รนเวร!ลท06 5เว60เ1า0ล110ก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรซัย /. . นี้ ..̂ .ประธาน นายไพรัข ไล้ทอง......^ น ี ้ 3องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.....บี'.ไน้ี.... กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.....บี.............กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....!?!4 บีบี....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3 ?  กรรมการ
^  1 ^

นางสาววัฒนนิตย์สุข'โข..1" / ป 1น ี้น ี้...กรรมการ นายธนะเมศฐ ฉัตรนิธิศักดิไ....^. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.....น้ีห้!!โ)บี..กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....บีน้ี!!บี...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง /............. กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 01(1/5 (0เาล๓กล06นป0ล1 เก5เว60ป๐ก 0๐-๐|ว6โล!!๐ก ร0เา6๓6)โดย 
หน่วยงาน 01(1/5 เวลโป0เ|วลปก5 ลช!!า๐กํป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 01(1/5 ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 01(1/5 (0เาลโ๓ ล06บป0ล1 เกร 6̂0ป๐ก 0ว-๐เว6โลป๐ท 50เา6๓6)โดย
หน่วยงาน 010/5 เวลโป01เวลปก5 ลบ!เา๐ป!165 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โปป0ล16 ๐! ลกล0/515 ๐!

ปกเ5เา6ฟ เวโ๐0เน0!) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โปป0ล!6 ๐! ลทล17515 ๐! น่โน3 

5บเว5!ลก06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีล่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม เว1๐1๐3เ0ล1 เวโ๐0เน015 ต้องการ 00/4 ๐! 0เโน5 5นเว51ลก06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516โ116 ผล16โ !๐โ เก]60ป๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐! ฝโน5 
5 น เวร!ล ก 06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน3 
รนเว51ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (เฯท!รเา6ฟ เวโ๐01น๐1) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการคึกษา แ๐ก3 16โ๓ 51ลช11117 ตาม /\5เลก 3น10๒1๒6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องล่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีล่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใช้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันล่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ล่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องล่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ล่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..
เย์ สุขโข . น ่^ : . .นางสาววัฒนนิตย์ 

นางสาวสถุล วรากรพิพัฒน์....ป!/)]0.

กรรมการ

กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง...... ^ 5
...1 ....... เ จังประธาน

นายสริยเทพ จันทรศร. *1 ๚ ..กรรมการ

นายธนะเมศร์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ... เ̂ ... ...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... เ^ /......... ..กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....โ!,ป'....... กรรมการ

07
นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา........ 0....กรรมการ

นางสาววรมน สถุลวิวรรธน์...นั^?/ห์...กรรมการ
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4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเก 57ร๒กา ท่ีไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 60๐(1 51:๐(336 
8(3๐1:1๐6 (65?) และ 6๐๐๐1 0เร'เโโแวนป๐ก 8โ3๐1:1๐6 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใข่ยาต้นแบบ (0(เ3เกลI ๐!โน?ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เบเห3๒ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาที่มีดัขนีการรักษาแคบ (ผ3โโ๐พ  1:1า6(3|ว6บ1:เ๐ เก๐!6\ ๐!โบ?ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ๐6ฤน!ห3เ6ก๐6 เข่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ๐๒หบ๐!เก6 (32เ๐เ๐1:1า7๓ เก่1ก6เ โ) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เท๐๐!เโ!6๐! (6๒356 ๐1๐5336 โ๐(๓5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใข้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ี 
ไต้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

.กรรมการ

นางวนิดา นิมิตรพร'ชัย.:บั.โ......^ •.ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.. ..... ^ , .  งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..น้ี!ไโ........กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.......น ี.้......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.... (̂( .'^/..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมจ ณ อยุธยา..... 3 .

นางสาววัฒนนิตย์ สุฃโฃ .โ เ^ ”'-:.;:. .กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋็ 

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .บั^....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง

า... ..........กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...?.^)ล้...กรรมการ

V * / ' ..กรรมการ



12

รายการที ่ 3 รายละเอยีดคณุลกัษณะเฉพาะของยา 

768466: ลรเว!กทํ 81 โฑฐ ฐลร!:โ๐ -โ6ร1ร!:ลก!:1ลเว๒!:, 1 ไลเว๒!: ((ว?ิบ)

1. ซ่ือยา ลรเว!กํก 81 ทา5 5ลร1:โ0-โอร!ร■(เลก!: {ลเวเอ!:
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาซนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม 8เกเร1า6อเ เวโ0ชน01; 5|ว6๐ ปอลป๐ก และ อโน3 รบเวร(เลก06 

5|ว6อ!!!อล!!อก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 คก!รเา6อเ เวโ๐อเน(ะ!: รเวออ!คอล!:!อก ะ /\ร[ว!โ!ก เะก-เอโเอ ออล!:ออ! 7ลเว๒!:, บร? 35

ข้อ 7651 !16กกร รโ)6อ!!!อลปอทร
1 เอเอกป!เอล!เอก เพั66! 1เา6 โออเบ!โ6 ๓ 6 ก!

2 /\55ล7 95.070 -  105.0 96 แ/\ อ! /\5เว!โ!ก

3 0155๐๒1เอก 1651

- /\อเอเ 51ล5อ - แอ! ๓ ๐ โอ1เาลก 1096 ( 0 ) อ!1เา6 ๒เว6๒อเ ล๓ ๐ นก! 

อ!/\5|ว!โเท เ5 อเ!55๐๒6อเ เก 120 ๓ !ทน!65
- 8น!โ6โ 5๒ฐ6 - แอ! ๒55 ปาลท 7596 (0) อ! ปา6 1ลเว6๒อ1 ล๓ ๐ บก! 

อ!/\5|ว!โ!ก เ5 อเ!55๐๒6อเ เก 90 ๓ !กน!65

4 บก!!อก'ากเIV อ! อเอ5ล น ก ! ! เพัออ! 1เา6 โออเบ!โ6 ๓ 6 ก!

5 11๓11 ๐! !โ66 5ลแอVแอ ลอเอเ แอ! ๓ ๐ โ6 ปาลก 3.096

เป็นยาเม็ดเคลือบพิเล์ม (8ท!:6ท่อ คเกก อ๐ล!6ป 1ล1ว๒1) ชนิดรับประทาน 

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ /\5เว!โ!ก 81 กกฐ 

บรรจุในแผงปีดสนิทท่ีสามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจน

- บนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ี 
ผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรซัย.ชื้นักั!..ใ...... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง . ^ ป ี^ ..: ริ/ง'ประธา'น นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...!!วัน้ี.......กรรมการ

1 .กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์.......: ...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...“เ*..... โ* กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา..
นางสาววัฒนนิตย์ ส ุข 'โข^^1โโ^.กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิไ... .̂.....กรรมการนางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...?.?.'??!....กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์  กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง...... ^ ............. กรรมการ



13

3.2 อโน5 รนชร-!:ลโาอร รเวรโ:!คอล!:!(วก ะ /\ร|ว!โ!ท, ชร? 35

ข้อ 765!: 116๓ร รเวออ!!!อลป๐กร
1 เอ)6กป!ไอลปอก 1/1661 1ช6 โ6อเน!โ6 ๓ 6 ท!

2 /โรรลV 99.596-100.5% ช/โอ!/โรเว!โ!ก (อล!อบ!ล!6อ! อก 1ช6 

อเโ!6อ! ชลร!ร)

3 1๐55 อก อเโVเก2

(เวโV 11 อ'76โ ร![เอล 2611๐โ 5 ชอบโ5)

1๐565 กอ! ๓ ๐ โ6 1ชลก 0.596 อ! !1ร พอ12ช!

4 เริ65เอเน6 อก เ2ท!ปอก ผอ! ๓ ๐ โอ 1ชลก 0.0596

5 รบช51ลกอ6 เก5๐1บช๒  เท 5๐อเ!น๓  

อลโชอกล!6 75

5๐!นปอก เ5 อ!อลโ

6 0 ช๒ โ!อเ6 ชเอ! ๓ ๐ โ6 1ชลก 0.01496

7 รบ!!ล16 ผอ! ๓ ๐ โ6 1ชลก 0.0496

8 แ 6 ล ๓61ล! ผอ! ๓ ๐ โ6 1ชลก 10 ๓ อ2ก่2 (10 เวเว๓)

9 11๓11 ๐11โ66 รล!!อV!เอ ลอ!อ! ผอ! ๓ ๐ โ6 1ชลท 3.096

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!76) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโบ2 รนเวร!:ลก06 5|ว6อแไอล!!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รบเวร-!:ลก66 หรือใบ 
วิเคราะห์ อโนฐ รนเวรบลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อ
3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

คท!รช6อเ เวโ๐ชน01: รเว6อ!!!อลปอก และ เวโน5 รนเวร!:ลก06 5|ว6อ!!ไอล!!อก

4. เง่ือนไชอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือช่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ66(ลโ6) แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ฃึนทะเบียน (คก!รช6อ! เวโ๐ปน(ะ!: 5เวออ!!!อลปอก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รน!วร!:ลทอ6 5|ว6อ111อลปอก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก่ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (ฅก!รเา6ฝ เวโ๐(ะเนอ!: 5เว6อ!!ไอลปอก) 

และ/หรือ อ!โนฐ รนชร!:ลกอ6 รเว6อ!!ไอลปอก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

0 เ^— '
นางวนิดา นิมิตรพรซัย.....'... น้ี.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... น้ี?โผ,......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...โน้ีน้ี.......กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.......โ.............กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร....®!/.......กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโม'ซ ณ อยุธยา .3 . กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข . เ ^ . . . . .  .กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ,....2 ? .....กรรมการนางสาววรมน สกุลวิวรรธน์... น้ี:^น้ี....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....(ใ/]น้ี.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..... .^น ี้น ี้^ ......กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ?10/ร (ปเาลโ๓306นป031 เกรเว60ปอก 0๐-๐เว6โลป๐ก 5(ะเา6ทก6) โดย 

หน่วยงาน 810/5 เวล14101เวลปก5 ลน1;เา๐ก่ป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

และวิธีการที่ด ีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนด 

ขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 810/5 ในหมวดยาที่ 

เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา 810/5 (81าลโกกล06บป(ะลI เกรเว66ปอก 0๐-๐|ว6โลป๐ก 5(ะ1า61าก6) โดย

หน่วยงาน I31(1/5 เวลโป๐ เวลปกฐ ลน!:เา0 ทิป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมผีลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โปป๐ล*6 ๙  ลกล1̂ ร|ร ๐*

ปก!5เา6ป เวโ๐ชน0*) ในยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โปป(ะล*6 0* ลทล1̂ ร1ร ๐1 (ทัน5 

5บเว5*ลก(:6) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ล่งเนินตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเนินยากสุ่ม 81๐๒3เ(ะล1. เวโ0ปน0*5 ต้องการ 00/4 ๙  (ทับ3 5นเว5*ลก(:6 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเนิน 5*64๒ ผล*6โ ปวโ เท]6(ะป0ท ไม่ต้องมี 00/4 ๐* (ทัน3

รนเว5*ลก(ะ6***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โน3 
5น1ว5*ลท(ะ6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป ปเก!5เา6ป เวโ๐ปนช:) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา นวก3 *6โกา 5*ลเว!(เปฺ/ ตาม /\5เลก 3น1ป6แก6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเนินตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีล่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีล่งมอบต้องมีอายุใข้ไต้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันล่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีล่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราฃการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ล่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราขการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเนินผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เนินไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

0 ?นางวนิดา นิมิตรพรชัย...ไ.■โป...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... ..•โ.../.......รอ'งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง* * ๆ ~ ; ที)ง4

ๆ :นางอรรถยา สิงหทัศน์....... .V...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.... .̂.....ไ?(....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา..
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข .....  .กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด่ํ เ^ท่ี......กรรมการนางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.ๆ .ท่ี.!̂ ..
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โ!].ท่ี5....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.... /เ(Vโ(ท่ีโ... ..กรรมการ

.กรรมการ

.กรรมการ

..กรรมการ
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4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐เาลเก ร;/ร๒ กก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐๐! รบวโอ36
?โ3๐ป๐6 (65?) และ 6๐๐๐1 อ!รบทํเวบป๐ก ?โล๐ป๐6 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โ!3เท31 ๐!โบ3ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น]Vล๒ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลก'๐ผ  {|า61'ลเว6นป๐ เก๐!6X ๐)!'น5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐6๐1น1ท3๒ก๐6 เข้ห 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ๐เ๐\/น๐!!ท6 (321๐๒1๒7๓ !ป!,"16* ^27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ ([ห๐๐แป๐๐) โ6๒356 ๐!053^6 ๒ โ๓ ร) เป็นต้น 

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ

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

4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 
มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราฃการขอสงวนสิทธ้ีไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพร'ชัย..'..;บั..โ.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... อง,ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... '̂โ,ไ,......................กรรมการ

กรรมการ“ V ? (๒''^ ® 1 ว ิ/ 11- *"̂ .นางอรรถยา สงหท้ศน่........”........... กรรมการ นายสุรยเทพ จนทรศร &...... ? กรรมการ บางจารุวรรณ ปราเมซ ณ อยุธยา........โ.

นางสาว'วัฒน'นิตย์ ส ุฃโข./^^บัโ.... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดี้ & . ..... กรรมการนางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.....^^....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... .บั̂ กํ?...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง......น ี้^ . ..กรรมการ
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รายการท่ี 4 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
746444: 6ทลIลเวโ!I ทกล16ล1:6 20 กกฐ 1:3เว161, 1 ไลเวเ.61: ((ว?ิบ)

1. ชื่อยา 6ท3เลเวก่เ กกลเ6ล*6 20 กก5 *3616*
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ [ะกล1ล|วโแ. ๓3๒31:6 20 ๓5
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงอลูมิเนียมปิดสนิทท่ีสามารถ'ป้องกันความช้ืนได้ และบรรจุภัณฑ์

ท่ีสามารถป้องกันแสงได้
2.4 ฉลาก - ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน
- บนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุ ช่ือยา ความแรง วันสิ้นอายุและ 

เลขท่ีผลิต
3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็น'โปตาม คท!รเา6ป เวโอปน(ะ!: 5เว6๐!!(ะล1!๐ก และ อโช5 รนเวรเลก๐6 
5[ว6๐!!(:ล!1๐ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 ค ก!รเา6ป เวโ๐ปน(ะ!: 5|ว6(ะ!!!(ะล!!อก ะ &าล๒ เวโ!I ๓3๒ ล!:6 73๖๒1, บรก 40

ข้อ 7651 116๓5 ร|ว6(ะ!!!(ะล!!อก5

1 เป6กกกอลกอก เฬ66! ปา6 โ6ฤน!โ6 ๓ 6 ก!

2 /\ร5ล7 90.096 -  110.0 96 17\ ๐! เะกล๒ [วโ!เ ๓ ล๒ ล๒

3 อ!55๐(นกอก ๒51 ผอ! ๒55 !!าลก 8096 (0) ๐! ๒ 6  ๒!ว6๒ป ล๓ อนก! ๐! 

เะก3๒ เวโ!เ. 15 ป!550๒6ป เท 30 ๓!กน๒5

4 บก!!๐โ๓!!V อ! ปอ5ล56 นก!! ?พั66! ๒ 6  โ6ฤบ!โ6 ๓ 6 ก!

5 ก6๒ ๒ ป  รน!ว51ลก(ะ6 

- 7๐1ล1 1๓[วนโ!!!65 14๐! ๓ ๐ โ6 ! เาลท 5.096

(บี?, ^  ป ี/เ^ ' " '  ̂  ̂ /({นิโ! 4^
นางวนิดา นิมิตรพรซัย์นินินิ:..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... น ิ? . / ......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง......นิ........ กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์..........ปี'.......กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....?!.?..... !̂.....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา....3 . ........กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...*ะ'.'นิ[ปี....... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ.... .น้ี3 ' ....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..??-?̂ ....... กรรมการ
}  /นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ‘นิ!นิ?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..... ................ กรรมการ
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3.2 อโน5 รนชร!ลก06 รเว60เก03ป๐ก ะ [ะกลIลเวโ!!, บร? 40

ข้อ 7651: 116๓ 5 รเว60!ศ0ล1!๐ทร

1 เ0๒กป!!อล!!๐ท 171661 1เา6 โ60เน!โ6 ๓ 6 ก!

2 /โรรลV 98.0070-102.096 แ/V ๐1 เะกล!3เวโ!! (0ล!0น!ล160เ อก 1เา6 

อเโเออ! ชลร!ร)

3 0[วป0ล1 โ๐!;ล!!๐ก(10 ๓5/๓1 เก ๓611าลก๐!) -41.๐๐ 1๐ -43.ร 0

4 1๐55 ๐ท อเกฺ/เก5 1๐565 ก๐! ๓ ๐ โอ ปาลก โ.0% ๐! โ!ร ผ6เ3เา!

5 เ^อรเอเนอ ๐ก (ฐท!!!๐ก ผ๐! ๓ ๐ โอ 1!า3ท 0.296

6 เ-เอล^ ๓6131 ผ๐! ๓ ๐ โอ 1เาลก 0.00196 (10 เวเว๓)

7 ^6๒160) รนชร!ลก065

- 7เกV เทาเวนโ!!V

- /เกV ๐1เา6โ เกอเ!พ่อเมล! 1๓[วนโ!!V

- 7๐1ล! 1๓เวนโ!!!6 ร

- ผ๐! ๓ ๐ โอ 1เาลก 1.096

- ผ๐! ๓ ๐ โอ ปาลท 0.370

- ผ๐! ๓ ๐ โอ 1เาลท 2.046

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผลIVอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รนชร1:ลก06 ร[วออ!!!๐ล!!๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต [วโน3 รนชร!;ลก06 
หรือใบวิเคราะห์ อโน3 รนเวรบลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกลารเภสัขตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
8เท!รเา60เ เวโ๐0เน01; 5เว6011เ0ล1!๐ก และ □โบ5 รนชร!ลกออ 5เว60!1เ0ล1!๐ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0๒0๒โ6) แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คก!รเา60เ เวโ0ฟน01 ร[วออ!!เอล!!๐ท) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (□โนฐ รนชร!;ลก06 5เว60เ!!0ล11๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก่ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.5) มาพร้อม (คก!รเาออเ เวโ๐0เน01: 5เว6011เ0ล11๐ก) 

และ/หรือ □โนฐ รนชร!ลก06 รเวออ!!เอล!!๐ท โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์. 

นางสาววัฒนนิตย์ ะ . ...

เกรพิพัฒน์ .*71๙.

ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ไโ??.......... ร,องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.................. กรรมการ

// ๐/  •ไ7
กรรมการ นายสรียเทพ จันทรศร .ทร1.....โ”  กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา...... "โ กรรมการ

I ^
กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดี.้.... .‘'.โ. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.....?ษ์?เท.....กรรมการ

Vนางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....17*9?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.....7Vเโ.............กรรมการ
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อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ป!ป/ร(โ,เาลโ๓ ลออบปอล!. เทรเวร(ป:!0ก ปอ-อเวอโลปอก รอ!าอกกอ)โดย 
หน่วยงาน ป!ป/5 เวลโ!!อ!เวลปก5 ลบ!เาอโ!!!อร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (ะ/ร ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ป!ป/ร (ป!าลโกาล06น!เอล! เทรเว60ปอก (ะ0-0|ว6โลปอก รอเา6๓6) โดย
หน่วยงาน ป!ป/ร เวลโ!เอ!เวลปก3 ลน'ปาอท่ป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((ะ6โปป0ล16 ๐1 ลกลIVรเร ๙  

ปก!รเาอช [วโออ!นอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโ!!ปอล!6 ๙  ลกลเ]/ร15 ๐ป อ!โบฐ 

รนชร!ลกออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเปีนยากลุ่ม 6!อ๒ฐ!อล! เวโออ!นอ!5 ต้องการ ปอ/\ อ! อ!โน5 รนชร!ลกออ ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น /  กรณียานั้นเปีน ร1อโ!๒  ผล16โ 1๐โ เก)ออ!!อก ไม่ต้องมี ปอ/\ ๐1 อ!โบ5 

รนชร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โบฐ 
รนชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปเก!รเาออเ เวโออ!บอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการสืกษา เ-0ก9 1อโทา ร!ลช!!!!V ตาม /\รเลก คูนเชอ!!กอ ตลอดช่วงอายุของยาทีฃึนทะเบียนไว้กับ

สำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบล้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใขไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรซัย์ไ.: ..ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง., ร,องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง .̂ ..ขึ้ไ.... กรรมการ

:ๆนางอรรถยา สิงหทัศน์....................กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....ไ:!? .ไ?:. กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....... โ กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สุข,โข^^^........ กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด.....!?]]''. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ.....???(ท่ั....กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ บใ? กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.....V̂ .......... กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องฃอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเท ร)/ร!อกก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐ป ร1๐โล56
8โล01:1๐6 (059) และ 6๐๐ป อ!ร!โแวน!!๐ก ?โ3๐1:166 (609)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โ!5เทล1 ปโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐อชุบ!หล๒ ก๐6 

ชองยาท่ีเสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ช้อนี้ระบุในกรณีที่ดัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  !เาอโลเวอน!1๐ เทปอX ปโน5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐อชุน!หลเอกออ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป๐หนป!กอ (ล2เป๐!เา)/๓ เปเกอ, /\27) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เพัอปแไอป โอ๒ ล56 ป๐รล5อ น่วโโกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

/ — -
นางวนิดา นิมิตรพรชัย..........,โ.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........โ^ว่........ร;

I
ฟ้ฬโ ๆ.

รองประธาน นางสาวสิริพร วงษศริทอง.............. กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... .1.......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....6̂  .'̂ .....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.............กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุข'โข..1ปี?.บัโ......กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ....̂ !!2. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์ ^?^ ..กรรมการ
[ /

นางสาวสกุลวรากรพิพัฒน์ โ?(ไ?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง เ̂ )กัโ........... กรรมการ
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4.9 ผลิตภัณฑ์ที่นำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินกวรถูกดำเนินคดีเกี่ยวกันการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..

นางสาว'วัฒนนิตย์

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....'โ!ใ:ไไ'...
..กรรมการ

..กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง........ 9 " —  ,....... รองประธาน

นายสริยเทพ จันทรศร.. .11.... ....... กรรมการ

นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธศักด....!ไ.........กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง..... .!.VV.\........ กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....!!.!. .̂[..ไาารรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......*.... กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน....?.'.....กรรมการ
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รายการท ี่ 5 รายละเอ ียดค ุณล ักษณะเฉพาะของยา 

248314: 511เว12เ0เ6 5 โฑฐ 1ล1ว161:, 1 {3เว16{ ((3?บ)
336174 : ฐ11|ว12ฬ6 5 1าก3 ค1ทก-(ะ๐ล1โ6011:3เว161:, 1 1ล1ว161: (6?บ)

1. ข่ือยา (วิ!.!เว๒!๐๒ 5 กกฐ 7ลเว๒1
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาฃนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเบ็เนไปตาม [ฯท!ร!!6ป เวโ๐ปนช: 5[ว6๐|11๐ล1|๐ก และ เวณ3 รนเวร!ลก๐6 

5)ว6๐|1|๐81|๐ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ท้ังน้ี เภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิงต้องเบีนฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 I3เก1รเา60เ เวโ๐ปน01 5|ว6๐!1!๐ล!!๐ก ะ (วิ!.!(ว๒!๐๒ 7ลเว๒1, บร!3 39

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ (วิ!.!)ว๒!๐๒ .5 ๓ ฐ

บรรจุในแผงปีดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบ ุ ขื่อยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

ข้อ 7651: แอกกร ร|ว6๐!ศ03ป๐กร

1 I๐๒ท!!!!๐ล!!๐ก เพั66! ปา6 โ6๐เนเโ6 ๓ 6 ก!

2 /\55ล7 90.096 -  110.0 96 17\ ๙  (วิแเว!2๒6

3 อ!55๐๒ป๐ก 1651: ผ๐1 ๒55 11าลท 8096 (0) ๐! 1เา6 ๒!ว6๒๐! ล๓ ๐ นก! ๐1 

(วิ!.!)ว๒!๐๒ 15 ๐1155๐๒6๐! เก 45 ๓ !ทน!65

4 บก!1๐โ๓!IV ๐1 ๐1๐5836 นก!'! IV!661 1เา6 โ6๐)น!โ6 ๓ 6 ก!

5 1๒๒16๐1 ๐๐๓ [ว๐นก๐!ร 

- 1๒๒16๐1 ๐๐๓)ว๐นก๐! /\ - ผ๐! ๓ ๐ โ6 1เาลท 2.096

นางวนิดา นิมิตรพรชัย)..■๒...1........... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... เโ!^โ./......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง .̂..'น้รื่.....กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์

นางสาววฒนนิตย

กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....'?.1.เ....."IV....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา ."3 กรรมการ

5 สุขโข..{ ^ * 3 3  กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศกดิ้ ^ . ..... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....̂ ’̂ . . . . .กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ (ใ)เนั กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง..... ................ กรรมการ
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3.2 อโนฐ รนเวร*3006 รเว60!!เ0311๐ก ะ 611เว12เช6, บรเ3 39
ข้อ 76ร1 116005 รเว601110311๐05
1 เชอก111!0ล1!๐ก [พั66! 1เา6 โ6๐1บ!โ6๓6ก!
2 /\ร5ล7 98070-10207ว แ/\ ๐! (วิ11เวเ21ช6 (0ล10น1ล16ช ๐0 1เา6 

ชโ!6ช ช3515)
3 1๐55 ๐ก ชโVเก?

(0โV เก \̂ 30นน๓ ล! 100 ๐ (11๐โ 3 ช๐นโร)
1๐565 ท๐! ๓๐โ6 1เาลก 196 ๐! 115 ผอเรูเา!

4 เโ6รเชน6 ๐0 เรูก!!!๐ท ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 0.496
5 แ6ลห7 ๓6131 ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 0.005%
5 เรั6เ316ช ๐๐๓เว๐นกชร

- /5เกV เกช!V!ชนลเ 1๓เวนโ!!!65
- 7๐131 1๓เวนโ!!!65

- ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก อ.5%
- ผ๐! ๓๐โ6 1เา3ก 1.5%

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

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโบรู รนเวร1:3006 5เว6011เ0ล11๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนรู รบเวร1:3006 หรือใบ 

ว ิเคราะห ์ อโบรู รบเวร1:3006 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 

ทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 

ฅกเรเา60เ เวโ๐0เน01: รเว60!1!0ล1!๐ก และ เวโนรู รนชร1:3006 5เว60เ1เ031|๐ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60เ.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 (คก!รเา6ช เวโ00เน01: 5เว60เ!|0ล1!๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนรู รบชร!3006 5เว60เ1|0ล11๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รเา6ช เวโ๐ชน01: รเว60เศ031:1๐0)

และ/หรือ อโบรู รนเวร!3006 5เว60เ1ไ03!|๐ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

า:นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....'บัโบ.ั........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........แนี้นี้^ กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข..(วัเ^โ^...

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.......กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง............... ................ กรรมการ

องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.....'5.ไบั...น้ี).กรรมการ

ๆ . .กรรมการ....ไ®...กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..

กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดิ้  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...!?!&ห้ กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 210/5(2เาลโโกลออน!เอล! เกรเว601เอก 0๐-๐|ว6โล!เอก 5อเา6กาอ) โดย 
หน่วยงาน 21(75 เวลโ!เอ!เวล!!กรู ลน!;เา๐โ!!!165 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 21(75 ใน'หมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 21(75 (2เาลโกาลออน!เอล! เทร[วอ01เอก (10-๐|ว6โล!เอก 5อเาอกกอ) โดย
หน่วยงาน 21(75 เวลโ!เอแวล!เท5 ลน!เาอโ!!เ65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโ1!11อล1อ ๐1 ลกล1x515 ๐1 

คเกเรเาออ) เวโออ)นอ!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0อโ!!!เอล!อ อ! ลกล1̂ 515 ๐1อ)โนฐ 

รนชร!ลทออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 810๒51๐ล! เวโออ)นอ!5 ต้องการ 00/4 ๐1 อ)โน5 รนชร!ลกออ ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียานั้นเป็น 51อโ11อ ผล!อโ 1๐โ เก]ออ!!อก ไม่ต้องมี 00/4 อ! อ)โน5 
รนชร!ลทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโนรู 
รนชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คเกเรหรอ) เวโออ)นอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ชอก3 1อโกา ร1ลช!111̂  ตาม /4รเลก ฐนเอเอ[เกอ ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....:...ไ..........ง)ระธาน นาย'ไพ-รัช ไล้ทอง.......... .̂..,....... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง ไม่ไ..... กรรมการ9 ^ 1

I

ไ .กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์........ไ1...........กรรมการ นายสุริยเทพ จับทรศร....?ล ้ .ไ?! กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา..

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข..” ’/ . ........... กรรมการ นายธนะเมศร์ ฉัตรนิธิศักดี้ ......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์ ไม่..กรรมการ
” ” 7 - -  ^ ^

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... ที่']ไม่.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง ^ \/............. กรรมการ
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4.5.3 กรณีท่ีหน่วยราฃการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราขการขอสงวนลิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐เาลเก 5X5*6๓ ท่ีไต้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ0๐ฝ ร*๐โล36 
?โล0*106 (ธร?) และ 6๐๐0เ อ!5*โแวน*!๐ท ?โ30*106 (0อ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0ก่3เกล* ชโนรูร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐60|น1หล๒ ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐พ/ *ก่6โลเว6น*10 เโา0เ̂  ก่โน3ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ060|น!Vล๒ท06 

เช่น ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2๒๐หน0แก6 (ล2เ0เ๐*1า7ภา!'ก่!ก6, 4๙โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (̂ 1๐011*1601 โ6๒356 0เ๐5ล36 *๐โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาท่ีต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ีไต้รับยา
4.8 หน่วยราขการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

9 " “ ไนางวนิดา นิมิตรพรชัย..)^บี/).........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ !น..........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บี.1.))! ....

.  8, .  1//  ^  1
นางอรรถยา ส์งหทิศน........V...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....ไไแ.........?.....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา........ .ไ:..

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข..^^โ^....กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักต๋ึ  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....^?!^..
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รายการท่ี 6 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
801522: ร๐ ชเนกก (ะเาเ.๐โ!๘6 900 ทกฐ / !00 เากแ 50๒1:เอก 1๖โ เท?ชรเอก, 1 แ ชลฐ

(0911)

1. ซ่ือยา 5๐8๒กก 0๒10โ!ป6 900 กก?/100 กกแ 5๐๒11๐ก 1๐โ เท1ชร!๐ท, 1 แ เวล?
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม โเกเรเก6ป เวโ๐ปน๗ 5|3601ค0ล1:10โา และ 0๓ ?  รนเวร!ลก66 

รเว6๐1๒ล1!0ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)
3.1 ?เกเรเา6ป เวโ๐ปน01 5เว601๒ล1เ0ท ะ 0.90/อ ร0ปเน๓  (11า๒กํป6 50๒ป๐ก 1,000 ทกI 1๐โ เก!6(ะ1:๒ก,
บร? 37

เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี
ประกอบด้วยตัวยา 0.90/0 รอป!น๓ (ะเา๒ กิป6 ในนํ้าสำหรับเตรียมยาฉีด 
บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผ๐ก-?\^  ขนาด 1,000 กกI ปราศจากเช้ือและ 
เป็น 0๒56 ร:/ร10กา มีฃีดบอกปริมาตรชัดเจนทุกๆ 100 ๓1 หรือละเอียดกว่านั้น 
ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางท่ีใช้ต้องเป็น 
จุกยางสังเคราะห์ท่ีได้มาตรฐาน เม่ือแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการร่ัวซึม 
(มีเอกสารใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)
- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต 
และเสฃทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือขื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด 
ความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน

ข้อ 7651 116๓5 5เว601๒ล1เ0กร
1 เป6ก111!(ะล!!๐ก เห661 1เา6 โ6ชุน!โ6๓6ก!
2 /\รรลV -5๐ป1น๓ (ะเา๒ โ!ป6 95.0 -105.0 0/0 แ/\ ๐1 รอป1น๓ (ะเา๒!'๒6

.  . .  -  ^  นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....:............. ..ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... .กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโฃ.....' .กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.. (โ''คุ ̂ ..กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง......^...1..,...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...น้ี!^....... กรรมการ

1111 7?
นายสุริยเทพ จันทรศร  โ* กรรมการ บางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....โ:...... กรรมการ

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ ช่บ:.....กรรมการ บางสาววรมน สกุลวิวรรธน...*)!^.....กรรมการ

๙นางพัลลภา ช่วงชิง. .กรรมการ
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ข้อ 7651: แอกกร 5̂ 60!!!0ล1!๐กร
3 เ̂ 4.5-7.0
4 เโ๐ก 0๐ทโ:อก* ไม่เกิน 2 เวเว๓

5 เ-เ6ล\ /̂ ๓61ล!. ไม่เก ิน 0.00196 ชล56 ๐ก 1ช6 ล๓ ๐ บท! ๐1 ผล71

6 ? ลโโ!0น๒1:6 ๓ ล'แอโ

- รเ26  ̂ 10 (7๓

- รเ26 ะะ 25 (7๓

- ผ๐1 ๓ ๐ โ6 1เาลก 25 เวลโ!10๒ร/ ๓1

- ผ๐1 ๓ ๐ โ6 1เาลก 3 เวลโ!!0 ๒ ร/ ทา1

7 8ล01อโ!ล1 600๒1๐X1กร ผ๐1 ๓๐โ6 แาลก 0.5 ชร? รบ/๓1 ๐1 50๗161๓ 0เา1๐ก่0เ6

8 516โ!1!1)/ 1651 516โ11อ

9 V๐ ๒ ๓ 6  เท 0๐ก1ลเก6โ ผ๐1 ๒55 แาลท V๐ ๒ ๓ 6  [ลชอ1 ล๓ ๐ นก!

3.2 อโน5 รนเวร!ลกออ 5̂ ว60!1!0ล1!๐ท ะ ร๐0แนกา 0า1๐โ!0เ6, บร? 37

ข้อ 7651 116๓ร ร060!!10ล1!๐กร
1 ๒6ท1!1เ0ล1|๐ก 

-50๗1น๓  

-ชเา๒ โ!0๒

- 1/1661 1เา6 โ6ฤบ!โ6 ๓ 6 ท!

- 7ช6 เวโ601เว!1ล16 ๗55๐๒65 6ล5เ1)/ ผ!!เก 1เาอ [ว๐551ช๒  

6X061311๐0 ๐1 ๒ ผ  ๒ โฐ6 เวลแ๒ ๒ ร, ผเก!0เา ๗55๐๒65 

๓ ๐ โ6 ร๒ ’ผIV

2 /\ร5ล7 99.070 - 100.596 ๐1 ผล01

3 1๓เวนโ!!!65 3.4-4.5 เท ล 5๐๒11๐0 (10 ๓ จุ/๓!)

3.1 /\๒ ๓ !กบ๓ ผ๐1 ๓ ๐ โอ 1เาลก 0.2 เวเว๓

3.2 /Vโ56ทเ0 ผ๐1 ๓ ๐ โอ แาลท 1 เวเว๓

3.3 ธลก่น๓ 7เาอ 5๐๒!!๐กร ลโอ อ ฤ น ล 0 ๒ ล โ  ล!!อโ ร1ลก๗ก3 1๐โ 2 

๐นโร

3.4 ?6โโ๐073โา!0เ65 ผ๐ ช๒ 6  0๐๒โ 0เ6\ 6̂1๐|ว5 เก 10 ๓ !ก.

3.5 10๗1๗05 ผ๐ ช๒ 6  0๐๒โ 1ร ๐6560/60)

3.6 เโ๐ก /\!๒โ 5 ๓ !ก, ลทV เว!กเ5 0๐๒โ เก 1ช6 รล๓ เว๒  5๐๒11๐0 !ร 

0๐1 ๓ ๐ โ6 !ท1อท56 1ชลก !โ๐ ๓  1)า6 513โา๗3โ๗ 50๒11๐0 

(ผ!/โ! 2 เวเว๓ )

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.... . . 3 ..........ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... (แ̂ .กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข....!ไ ะ̂ ...กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์......(ทุฐ... ..กรรมการ

นายไพรัซ ไล้ทอง.......^ รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..^.,.ไ!........กรรมการ

'ฝ . 3 . .นายสุริยเทพ จันทรศร....®!?..........ไ?........กรรมการ นางจารุวรรณปราโมชณอยุธยา................โ . . . .กรรมการ

นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดี้....0 .^ ....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..^.^-*.....กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง..... IV!............. กรรมการ
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ข้อ "โ65! !!61ากร รเว60!!!0ล!!0ก5

3.7 น ทก!! ๐! ชโอกก!ฝ65 7ช6 ลชร๐โชลก06 อ! ! เก6 รลทาเว๒  5๐ ๒ !เอก !ร กอ! 5โ6ล!6 
!เาลท !ชล! อ! !ช6 ร!ลทฝลโฝ 5๐๒ !เอก (ผ1917 100 เวเวกก)

3.8 ชกก!! อ! [วเกอรเวเกล!65 7เทV 0๐๒โ เก !ช6 5ลกา)ว๒  5๐ ๒ !เอก 5๐๒1!อก 15 ทอ!

กก๐โ6 เก16กร6 1ชลท !โอทก 1ช6 51ลทฝลโฝ ร๐!น1เอก (ผเ917 

25 เวเวทก)

3.9 ชโฑ1! อ! เวอ!ล551นกก ผ1917 500 เวเว๓

3.10 (91ล3ก6ร!น๓  ลทฝ ล!เ011ก6-6ลโ1ช 

๓ 6!ล1ร

7ช6 ห๐!นกก6 อ! 0.01 191 เะอ77\ ออก5นกกอฝ เท 1ช6 560๐ท( 

111โล!!อก ฝ๐65 กอ! 6\066ฝ 2.5 ๓ !(ผเ917 100 เวเว๓ 

0ล๒น!ล!อฝ 35 3̂เ)
3.11 ผ1!โ!!65 /\ช5๐โชลกอ6 เ5 ผ!917 0.01

3.12 รน!!ล!6 /\กV ๒ โช!ฝ!!V เวโ๐ฝน06ฝ เก 1ช6 5ล๓!ว!6 5๐๒1เอก ล!!อโ: 
๓ เก ร1ลกฝเก5 เ5 ผ1917 1ชล! [วโอฝน06ฝ เก 1ช6 ร!ลกฝลโฝ 

5๐๒1!อก(200 เวเว๓ )

3.13 เ-เ6ล\ศฺ9 กก6!ล1ร ผ1917 5 เวเว๓

4 5[ว601!10 165!

4.1 ลเวเวอลโลก0 6 อ ! 50๒ !!อก ร ๐ ๒ !เอก 0๒ลโ ลกฝ 0๐!๐โ1655

4.2 /\๐ ฝ!!V 

อโ ร1เ0นกา!!:V

ผ1917 0.5 ๓ ! ๐! 0.01 ผ ชVฝโออช!๐ก่อ ลอเฝ 

๐โ 0.01 ชVฝโ๐XIฝ6

4.3 1๐55 อก ฝโVIก5 ผ1917 0.570 ๐! 115 ผ6เ5ช!

5 ร!6โ!!!!V !อร! 516 โ! ๒

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล176) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนชร!ลท06 5เว6011เ0ล11๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนเวร!;ลก06

หรือใบ ว ิเคราะห ์ อโน5 รนชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนลำเนาภาพถ่ายเอกลารเภสั1ซตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

คก!รเา6ฝ เวโ๐ฝนอ! 5เว60เ!เ0ล1!๐ก และ เวโบฐ รนชร!ลท06 5เว60เ!เ0ลปอก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ601ลโ6) 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 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (คก!รเา6ฝ เวโอฝน0! 5|ว60|(า0ล1!0ท) และข้อกำหนด

นางวนิดา นิมิตรพรซัย ‘7 ^ ไ : .ประธาน บายไพรัช ไล้ทอง........ '̂.....,......ร9งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บั............กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.... .ป:............กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร เว้.!เ..... .'ไ .̂..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.........ช.... กรรมการ

น1งสา“  * ^ ^ - " ™ " "  ' — *  * * * * ^ - ...ก,5มการ นา” ™ ,มน ลา0,1ร5๗ - ^ - ...กร,มการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....(̂ }.'ไ '? . . . .กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง ^ .............. กรรมการ
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คุณภาพของวัตถุดิบ (อโบรู รบชร!ลท06 รเว60เ1ไ0ล11๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (ฅกเรช6ป เวโ๐ปน01 5เว60เ1ใ0ล1!๐ก)

และ/หรือ อโน5 รนชร1:ลท06 5เว60เ1เ0ลป๐ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา โ51(75 (กชลโ๓306น1ป0ล1 เทรเว60ป๐ก 0๐-๐|ว6โ3ป๐ก ร0ช6๓ ร) โดย 
หน่วยงาน กเ0/5 เว3ห:!101เวลบก5 3บ!:ช๐ทิป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา โ5เป/5 ในหมวดยา
ท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา กเ(1/5 (กชลโกกล06นป031 เกรเว60ป๐ก 0๐-๐เว6โ3ป0ก ร0ช6๓6)

โดยหน่วยงาน กเ(75 เวลโป011วลปกรู ลน!:ช๐ทิป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โป1ไ0ล16 ๐!7 3ก31-7515 ๐!7 

{ไกเรห6ป เวโ๐ชน0!) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โป{ไ0ล16 อ!7 ลกลชุ/รเร ๙  ปโบ3 

รนชร!ลก06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม ช!๐๒ รู!0ลI เวโ๐ชน0!ร ต้องการ 00/4 ๐1 ปโบรู รบชร!ลท06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516ทิ๒ ผล!6โ ๒ โ เท]601๒ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐!7 ปกน3 
รนชร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ([วโนรู 
รนชร!ลท06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!รเา6ป เวโ๐ปน01) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐กรู 16โ๓ ร1ลช11เ1̂  ตาม 4รเลก รูนเป6แก6 ตลอดฃ่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องล่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ไต้ครบล้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีล่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องล่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีล่งมอบ

4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ล่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราขการจะ

^ 2 *  1 /วั ,— ' ^
นางวนิดา นิมิตรพรชัย................. .̂ ,ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ ..............รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..ก่ท่ับั...ใโ..

..กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..

.กรรมการ

.กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์.......-.............กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.^/^1โน ั้น ั้ กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดี้ ฝ ็! . ..ก รรม ก า ร  นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์. . . ^ :  กรรมการ
' 7  3 ^  ’

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....กจุ'?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง # \ ........... กรรมการ
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ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราขการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใข้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น ป๐๒ ๐เาลเท 5/5๒๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐ป 5๒๓56
?โล0ป๐๐ (65?) และ 6๐๐ป 015๖แวนป๐ก ?โล๐ป๐6 (60?)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0ก่5เกลI ปโนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐อฤน!'VลIอกอ6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อน้ีระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผล๓๐ผ  ปา6โฮ[วอนป๐ เทปอX ปโนฐร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ฤน!Vล๒ ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป0หนป!กอ (ล2เป๐1โเา/๓ !ป!กอ, /\27) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐ป!ปอป โอ๒ ล56 ป๐5ล56 (๖๓กร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/156 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน’



30

รายการที่ 7 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ

698204: ร๐ ชเนกก อเา1๐กํอ๒  900 กก5/100 กกแ 50๒1:เอก ๒ โ เท]6 ฝ ่เอ ก /เก ๒ รเ๐ ท, 100 กกI ๖ล5

(6?บ)

1. ซื่อยา 5๐อแนทา อเา1๐กํอเ6 900 กก5/100 กก!- 5๐๒1เอก 1๐โ เก]6๐11๐ท/เก๒ 5 เอก, 100 กก!- เวล5

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี
2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา อ.9% 5๐(1๒กา ๐เา๒ โ๒6 ในนํ้าสำหรับเตรียมยาฉีด
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผ๐ก-!3'โ/0 ขนาด 100 ๓1 ปราศจากเช้ือและ

เป็น 0๒56 5X516๓ มีฃีดบอกปริมาตรซัดเจนทุกๆ 25 ๓1 หรือละเอียดกว่านั้น 
ภาชนะท่ีใซ้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางท่ีใช้ต้องเป็น 
จุกยางสังเคราะห์ท่ีได้มาตรฐาน เม่ือแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการร่ัวซึม
(มีเอกสารใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)

2.4 ฉลาก - ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบ ขนาด 
ความแรงของยาและปริมาณ 0ร๓๐13โเ17 เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างซัดเจน

2.5 ปริมาตรคงเหลือในภาชนะบรรจุ ต้องมีฃ่องว่างเหนือสารละลายท่ีสามารถเติมยาหรือสารละลายอื่นได้ 
ไม่น้อยกว่า 60 ๓1

3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม โเกเรเา6ป เวโอปน61 5|ว6อ!1!อล!เอก และ อโน5 รนเวร!ลก06 
รเว6อเ11อล1เอก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 คท!5เารอเ เวโ๐0เนอ! 5|ว6อเคอล1เอก ะ 0.450ภั0 ร ๐ อแนโฑ 0เา1๐โ|อ๒ 5๐๒1เอก 1๐โ 

เท]6อ!เอก, บรเ3 37

ข้อ 7651 116๓5 รเว6๐1๒311๐05

1 1อเ6ก1เ1!อล!เอก เฬ66! 1เา6 โ6ฤน!โ6๓6ก!
2 /\ร53ห

-5๐(1๒๓ อเา๒ โ!ฟ6 95.0 -105.0 07อ เ-/\ ๐! 5๐(1๒๓ อเา๒ โ!ป6

นางวนิดา นิมิตรพรซัย ประธาน

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

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข..1ป ี . 9̂ . .  กรรมการข ^

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...!นี้]นี้7 กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง..... ^ๆ '. อ̂งประธาน

นายสริยเทพ จันทรศร....ทเ{.... .̂ น ี้....กรรมการ

นายธนะเมศ? ฉัตรนิธิศักดิน้ี.!โเโ... ...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... เ ^ / ....กรรมการ

นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง../น้ี.น้ี...!โ....กรรมการ

■บุนางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.......1.......กรรมการ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..?.ซั^. กรรมการ
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ข้อ 7651: !16กกร รเวร๐!ศ๐ล!!๐กร
3 เ^ 4.5-7.0
4 เโ๐ก ๐๐ก!รท! ไม่เกิน 2 เว[ว๓
5 เ-เ6ล\กุ/ ๓ร!:ล! ไม่เกิน อ.001% เวล56 ๐ท 1เาร ล๓๐นก! ๐! !\เลต
6 [๒โ!!๐น๒!ร ๓ล!:!:รโ

- 5๒6  ̂ 10 เแ๓
- 5๒6  ̂25 (ป.กก

- ผ๐! ๓๐โ6 11าลท 25 [วลโ!!๐๒ร/ ๓!
- ผ๐! ๓๐โ6 1เาลท 3 เวลโ!!๐๒ร/ ๓!

7 8ล๐1รโ!ล! รกฝ๐1๐XIกร ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 0.5 ช5? 8บ/๓! ๐! 5๐๐1!น๓ ๐!า!๐โ!๐เร
8 51รโ!1!17 1651 51รโเ๒
9 1/๐1นการ เท ๐๐ท!ลเทรโ ผ๐! ๒55 1เาลท V๐!น๓6 ๒!ว6! ล๓๐บท!

3.2 0โน5 รนชร!:ลเา๐6 รเว6(ะ!!แ:ล!:!(วก ะ ร๐๐!!นเาก ต า๒โ!ฟ6, บร!3 37
ข้อ 7651 116๓5 รเว6๐!!!๐ล!!๐กร

1 เ๐เ6ท!!!!๐ล!!๐ท 

-5๐๐1!น๓  

-(Iเา!๐ โ!๐เร

- !ป1รร1 1!า6 โร๐!น!โร๓ รก !

- 7เาร (วโร๐![ว!!ล!6 ๐!!55๐๒65 รลร!!^ ผ!!เา 1!า6 (ว๐5ร!เว๒  

6 \๐รเว!เ๐ก ๐! ! ร ผ  ๒ โฐร เวลโ!!๐๒5, ผเา1๐เา ๐)!55๐๒65 

๓ ๐ โร 51๐พ!V

2 /\ร5ล7 99.00/0 - 100.50/อ ๐! ผ ล ต

3 1๓เวนโ!!!65 3.4-4.5 !ท 3 5๐๒1!๐ก (10 ๓ ฐ/๓!)

3.1 /!!น๓ !กน๓ ผ๐! ๓ ๐ โร 1เาลท 0.2 เวเว๓

3.2 /\โรรก!๐ ผ๐! ๓ ๐ โร 1เาลก 1 [วเว๓

3.3 8ลโ1น๓ 7เาร 5๐๒11๐ก5 ลโร รฤนล!!V ๐ ๒ ลโ ล11รโ ร1ลก๐!เก5 !๐โ 2 

๐นโร

3.4 [๒โโ๐๐Vลทเ๐เ65 ผ๐ เว๒ 6  ๐๐ ๒ โ ๐!ร V 6 ๒ เวร เท 10 ๓ !ท.

3.5 ๒๐!!๐)รร ผ๐ เว๒ 6  ๐๐ ๒ โ เร ๐ เวรรโ'V©๐1

3.6 เโ๐ท /\!1รโ 5 ๓ !ก, ลทV (ว!ท!ง ๐ ๐ ๒ โ เก 1เาร 5ล๓เว๒  5๐๒1!๐ก เร 

ก๐! ๓ ๐ โร เก !รกรร 1เาลท !โ๐ ๓  1เาร 51ลก๐เลโ๐! ร๐๒1เ๐ก 

(ผ!/!7  2 เวเวเาก)

3.7 ม ๓ !! ๐! เวโ๐๓!๐๒5 7เาร ลชร0 โชลก๐6 ๐ !!!าร 5ล๓เว๒  5๐๒!!๐ก เร ท๐! ฐโรล!ร 

11าลก 1!าล1 ๐ ! ! เา6 51ลก๐!ลโ๐! ร๐๒ !!๐ก (ผ!/โโ 100 เวเว๓)

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....'.....'.,..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ .โ?..,......รุองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..... 0̂โโ...™.กรุรุมการว,
1 .. 1นางอรรถยา สิงหทัศน์..........ไ.........กรรมการ นายสุรียเทพ จันฑรศร....®*  กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....... ป กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุข'โข..̂ เ^.'̂ .3 .กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี โ?™ กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน....?).ฉก .̂...กรรมการ

' “  ............... .......นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... .โ,™™ .กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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ข้อ 'โ65* 116๓5 5เว60เ11031!๐ก5

3.8 11๓11: ๐1 เวชอรเวชล!:อร /เกV 0๐๒โ เท 1ชอ รล๓ เว1อ 50๒ปอก 5๐๒ป๐ท เ5 ทอ!: ๓ ๐ โอ 

เท!:อกรอ 1ชลก 1โ๐๓  ปาอ ร!:ลกชลโช 50๒ป๐ท (ผเ717 25 เวเว๓)

3.9 น ๓!! ๐1 เว๐1ลรร!น๓ ผ!พโ 500 เวเว๓

3.10 1\/!ลฐก6ร!บ๓  ลกช ล1เ0เ.1ทอ-อลโ!ช 

๓ 61ล(ร

าาาอ V๐ ๒ ๓ 6  ๐1 0.01 (VI 1:07/4 0๐กรน๓ อช เก 1ช6 5600ก( 

ป!โลป๐ก ช๐อร ก๐! 6X06อช 2.5 ๓ [(ผ1/17 100 เวเว๓  

0ล๒บ๒ !อช ลร (ไล)

3.11 ผ!!โเ!65 /\ชร๐โชลกอ6 เ5 ผเV17 0.01

3.12 รบ11ล1อ /เกV !นโชเชเ!V เวโ๐ชน06ช เก !ชอ รล๓ [ว๒  5๐๒ปอก ล!!อโ 1 

๓ !ก ร!ลกชเก3 เร ผเ717 !ชล! [วโ๐ชน06ช เก !ชอ ร!ลกชลโช 

5๐๒ป๐ก(200 เวเว๓ )

3.13 แอลV̂  ๓ 61ล1ร ผเ717 5 เวเว๓

4 รเว601ปอ 1อร1

4.1 ลเวเวอลโลก0 6 ๐ 1 5 ๐ ๒ ป๐ท ร ๐ ๒ ป๐ท 0๒ลโ ลกช 0๐1๐โ๒55

4.2 /\0เชเIV 

๐โ ล๒ ลปก117

ผ!/17 0.5 ๓1 ๐1 0.01 ผ ชVชโ๐อช๒ โ!0 ลอเช 

๐โ 0.01 ชVชโ©Xเชอ

4.3 1๐55 อก ชโVเก5 ผเ717 นิ.5% ๐1115 ผอเ5ช!

5 51อโ!1117 1651 51อโ!1อ

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พลIVอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. เวโน5 รนชร!:ลท06 รเวออเปอลปอก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รบชร!:ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน5 รนชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 

เฯกเรชอช เวโ๐ชน01: 5เว60เ1เ0ล11๐ท และ อโน5 รนชร!:ลก06 5เว60|!เ0ลป๐ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) 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 (คกเรชอช เวโอชน01: 5เว60เ1เ0ลป๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนชร!:ลก06 5เว60เป0ลปอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.5) มาพร้อม (ชเกเรชอช เวโอชบอ!: 5[ว60เป0ลปอก)

ย!...บัไข้ึ......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......... ฐํงประซาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...,ไ . ไ ! . ไ ....................กรรมการ
!โ โ “  ̂ ] !  พ 1. "”-1ๅศนิ........V............กรรมการ นายสริยเทพ จนทรศร.......!?..... ...... กรร!เการ 1|า.จตาสถสชถ]!เสาโ1เซ ถ] ต?เส?เา

๙ โ'''ๆ /า

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..

นางอรรถยา สิงหทัศน์......V............กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....?.̂ .... .ไ?,. กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.........̂ ....กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข.!:(ไ7. บ ั......... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิ ศักดิไ...ไ...... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...?!ลั^. กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒนิ..น์.... [ไ!}ไ๐.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง เ̂ )/̂ ..............กรรมการ
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และ/หรือ อโนรู รบเวร1:ลท06 รเวออ!ปอลปอก โดยขอแกไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (1/5 (ปปลโโทลอ6นปอล) เกรเว60ปอก (ะอ-อเวอโลปอก 5อ1า6การ)
โดยหน่วยงาน ค(ะ/ร เวลโปอ![วลปทรู ลบ!ปอทิปอร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ
ท่ีดี'โนการผลิตยา ค(ะ/:ร ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค(ะ/ร (ปปลโ๓ลอ6นปอล1 เกรเว6อปอก (ะอ-อเวอโล!!อก รอป6๓6)
โดยหน่วยงาน ค(ะ/ร เวลโ!เอ!เวลปกรู ลน!ปอทิปอร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดฃีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((ะ6โปปอล16 ๙  ลกลเ ร̂เร ๙  

ปก!รปออ) [วโออ)นอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((ะ6โปปอล!6 ๙  ลกลเ ร̂เร ๐ป อ)โนรู 

รบชร!ลกออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***‘หมายเหตุ : กรณีเปีนยากลุ่ม 81๐๒รูเอล1 เวโออ)บอ!5 ต้องการ (ะ(ว/\ ๙  อ)โนรู รนชร!ลกอ6 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516โ11อ ผล!6โ 1๐โ [ก]6อปอก ไม่ต้องมี 00/4 ๐1 อ)โนรู 
รนชร!ลทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโนรู 
รบชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปเกเรปออ) เวโออ)นอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอกรู 1อโโฑ ร1ลชแ.เปฺ/ ตาม /\รเลก รูบเอเอ[เกอ ตลอดข่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดิไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ
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ล่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เบ็เนไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ
การเก็บและจัดล่งยาเป็น 0๐๒ ๐!าลเก ร)โร๒ เาก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐๐1 51๐โล3อ 
?โล๐!:!๐6 (65?) และ 6๐๐๐1 □เรบโแวนป0ท ?โล๐ป๐อ (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (อท่3เกล1 ฟโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐1น!หล1อก๐อ 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อน้ีระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1๒6โลเวอนปอ เก๐เอX 6โบ5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐1น!Vล[อก๐อ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ๐๒Vน๐!!กอ (ลปอเอ!เา)'กณ่ค่เก6. 2̂โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เท๐๐ฒอ๐! โอ๒ ล56 ๐!๐5ฝ็5อ ๒ โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/150 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาชองสัญญาจะซ้ือจะชาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจล่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..^ .0 ^ ...กรรมการ
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รายการที่ 8 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

528289: 0๒x1:โ๐ ร6 5 5/100 โกแ + 50๘๒171 (ะเา1๐โ!๘6 450 1715/100 กก!- ร๐1น1!อก

1๖โ เท น̂ร!๐ ท, 1 แ เวล5 ((วิ!3ช)

1. ขื่อยา 0 เ6ฬ โ๐56 5 5 /100 เากแ + ร๐๘เนทก (ะเา!.๐โ!๘6 450 กก5/100  ทกแ 5๐1น1:1๐ก 1๖โ เก { น51๐ก,

1 แชล5

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี
ประกอบด้วยตัวยา 596 อ6X1โ๐56 เก 0.4596 รอป!น๓ □าเ๐โ!ป6 5๐๒1เอก 1,000 
๓ เ 1๐โ เก]6๐1เอก'ไนน้ํ'าสำหรับเตรียมยาฉีด
บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผอก-?'เ/0 ขนาด 1,000 ๓1 ปราศจากเช้ือและ 
เป็น 0๒56 5/5๒ ๓  มีฃีดบอกปริมาตรชัดเจนทุกๆ 100 ๓ เ หรือละเอียดกว่านั้น 
ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางท่ีใช้ต้องเป็นจุกยาง 
ลังเคราะห์ท่ีไต้มาตรฐาน เม่ือแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการร่ัวซึม (มีเอกสาร 
ใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)
- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต 
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือขื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด 
ความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม ?เท!5เา6๘ (วก๐;ย่น(ะ! 5เว6๐11(ะล11๐ท และ เวโบ5 5นช51ลก06 

5เว6๐11อ311๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งไต้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.'.๒ . . .(โ..ใ)...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..............โโ .../ ...........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.......น ี้น ี้โ!...... ...กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์...... ..(โนี้นี้^โกรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร,....โ!![ . . . . . ^ '......กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยธยา...3.......กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโ'ข.1....'โ)โ..................... กรรมการ นายธนะเมศธํ ฉัตรน ิธ ศัิกดิ..... .•(โ.,.:.........กรรมการ นางสาววรมน สกล้วิวรรธน.์ .น ี้^ .น ี้น ิว ้..... ..กรรมการ
1
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3.1 เ3เกเรเา6๐! เวโ๐๐เน01 5|ว6๐!1!๐ล!!๐ก : 50ทั0 06X1โ๐56 เก 0.4507อ 5*ว๐แนกก 0า1๐กํฟ6 
5๐1๐1เ๐ก 1๐โ เก!601เ๐ก, บร!1, 37

ข้อ 1651 !161ากร 5[ว6๐เก๐ล!เ๐กร
1 1๐๒ทป!!๐ล!!๐ก 171661 1เา6 โ6๐1น!!'6๓6ก!
2 /\ร5ล^

- 5๐01๒๓ 0เา๒ก่0๒
- 06X1โ๐56 ๓๐ก๐1า)/0เโล16

95.0 -105.0 96 เ7\ ๐! ร๐๐]!น๓ ๐!า๒โ!๐)6
95.0 -105.0 96 แ/\ ๐1 06X1โ๐56 ๓๐ก๐!า7๐เโล16

3 5-|-๒๐เกวXVเากธ!เาV1เ•ไ'-11โ1๐โฮ! ลก*ป โ6๒16๐1
รนเวร!ลก๐65

/\1ว5๐โ!วลก๐6 ก๐! ๓๐โ6 ปาลก 0.25

4 ?แ 3.2 - 6.5
5 ?ลโ!!๐บ๒16 ๓3116โ

- รเ26 ะะ 10 เป.๓
- 5๒6 2: 25 เป.๓

- ผ๐1 ๓๐โ6 ปาลท 25 เวลโ!!๐๒ร/ ๓1
- ผ๐1 ๓๐โ6 1เาลก 3 เวลโ!!๐๒ร/ ๓1

6 ธล๐๒โ!ล! 6๐๐1๐1๐X1กร ผ๐1 ๓๐โ6 ปาลท 10.0 บร!3 เะบ/รู ๐1 ๐!6x1โ๐56
7 516โ1111)/ 1651 516โ!16
8 '7๐๒๓6 เก ๐๐ก!ลเก6โ ผ๐1 ๒55 ปาลก V๐๒๓6 1ล1ว61 ล๓๐นก!

นางวนิดา น ิม ิตรพรช ัย'^?.............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... . ^ 3 ^ 3 รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....ไ;....1โ........กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........33^โารรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....^.....^/...กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..3 . ...กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข....1(^............ กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิสักด....^!,...... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...... (^)'^...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....??........กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง......^ .̂.......... .กรรมการ
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3.2 □ โน5 รนเวร1:ลก06 รเว60ค0ล*เ๐ก ะ 5๐0)๒เาก 0าเ๐ทํ0เ6, บรเ3 37
ข้อ 765): 1)6๓5 5|ว60!!!0ล11๐ท5

1 ๒ 6ท)!)10ลปอก 

-5๐0เ!บ๓  

-0า๒ก่0เ6

- 191661 1เา6 โ60)นเโ6 ๓ 6 ก!

- 71า6 เวโ601เว11ล16 0แ55๐๒65 635117 ผ!)เา 1เา6 (3๐55๒๒ 

6X06(3110๐ ๐1 ๒ ผ  1315๐ (38๒0๒5, ผเา10เา 01155๐๒65 

๓ ๐ โ6 5๒ผ1.7

2 /\5587 99.096 - 100.596 ๐1 ร๐0เ1น๓ 0เา๒กิ0เ6

3 1๓เวนก่)!65

3.1 /\๒ ๓ !กน๓ ผ๐1 ๓ ๐ โ6 1เา3ท 0.2 (3(3๓

3.2 79156๐๒ ผ๐1 ๓ ๐ โ6 1เา8ท 1 |3|3๓

3.3 881๒๓ 71า6 5๐๒11๐๐5 8โ6 60เนอ117 0๒81' 31)6โ 518ท0เ!ก5 !๐โ 

2 เา๐บโ5

3.4 86โโ007สก10)65 ผ๐ เ3๒6 0๐๒โ 0เ6'̂ 61๐(35 ๒ 10 ๓!ก.

3.5 1๐0110165 ผ๐ เ3๒6 0๐๒1 15 ๐)356๐/601

3.6 เโ๐ก /\1๒โ 5 ๓ !ก, 8ก7 (วเกเ0 0๐๒1 เก )เา6 53๓(3๒ 5๐๒11๐ก 15 

ก๐1 ๓ ๐ โ6 เก๒ ก56 )เา3ท 1โ๐๓ )เา6 ร18ก0เ8โ01 5๐๒1!๐ก 

(ผ VII 2 เวเว๓)

3.7 11๓11 ๐1 เวโ■๐๓!0๒5 71า6 8เ35๐กิ38ก06 ๐11เา6 53๓(3๒ 50๒1!๐ก 15 ก๐1 

5168๒1 1เา8ก )เา3) ๐1 )เา6 518ก0เ8101 5๐๒1!๐ท (ผIV17 100 

(ว(ว๓)

3.8 11๓11 ๐1 เวเา๐รเอเาล165 79๐7 0๐๒1 !ท 1เา6 58๓(3๒ 5๐๒1!๐ก 15 ก๐1 ๓๐!6 

เท๒ ก56 )เา3ท 110๓ 1เา6 518ก0เ8!01 50๒11อก (ผ1917 25 

(ว(ว๓)

3.9 11๓11 ๐1 เว๐1ลรรเบ๓ ผ1917 500 (ว(ว๓

3.10 19185๐65๒๓ 8ท0เ ล1เ011ก6-6ลโ11า 

๓ 6)3เ.5

71า6 V๐ ๒ ๓ 6  ๐1 0.01 191 807/9 0๐ก5บ๓ 6ช เก 1เา6 

560๐ท0เ 1111811๐๐ 0เ๐65 ก๐1 6X0660) 2.5 ๓).(ผ1917 100

เวเว๓  03๒บ13160เ 85

3.11 ผ!!กิ)65 /\เว50!เ38ก06 15 ผ1917 0.01

3.12 รบ!!3)6 /\ก7 ๒!)วเ0เ!17 เ3!๐0เน0601 เท 1เา6 58๓(3๒ 50๒11อก 81)6! 

5 ๓ !ก 518๐0)เท5 15 ผ1917 1เา3) (ว1๐0เน060) เก 1เา6 

51:31๐๗3๐๗ 5๐๒11๐๐(200 (3(3๓)

3.13 แ63\^ ๓ 61ล1ร ผ)917 5 (3(3๓
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4 รเวออ]โ!อ โอ5โ
4.1 ลเว[ว6ลโลก06 ๐โ 5๐๒โ!๐ท ร๐๒โ!๐ก 0๒ลโ ลกช อ๐๒โเ.655
4.2 /๒1๗1โV 
๐โ ลเ^ลเง่กเชฺ/

ผเ\7โ 0.5 ๓1 ๐โ 0.01 ผ ชVชโอ'อช๒โ!อ ล0เช 
๐โ 0.01 ชVชโอ*!ชอ

4.3 1๐55 ๐ท ชโVเก? ผผโโ 0.50/อ ๐โ !โ5 ผอ!ฐชโ
5 รโอโ!!.!โV โ65โ รโ6โ!๒

3.3 อโน5 รนเวรโลก06 รเว6(ะ!ศอล*:1๐ท ะ 06x1;โ๐56 ๓๐ก๐ชV๘โ9*6, บรเ3 37
ข้อ 'โ6รโ เโ6๓5 รเว6อ!ศอลโ!๐ท5

1 เชอกโ!โ!อลโ๒ ก เ\ 0๐เว1๐น5 โอช เวโ60แว!โลโอ ๐โ อนเวโ๐น5 ๐x1๘6 15 

โ๐โ๓ อช

2 1๓เวนโ!โ!65

2.1 ศอ5!ชนอ ๐ก !รูก!โ!๐ท ผโพโ 0.196

2.2 (๒1๐โ!ช6 ผเพโ 0.0180/อ

2.3 รบบัลโอ ผIV17 0.02596

2.4 เ\โ56กเ0 ผเพั7  1 ฐ/ร

2.5 แอลท7 ๓ อโล15 ผเพั7 5 ^ ฐ/ฐ

3. รเวออ!โ!อ โ65โ5

3.1 (1๐1๐โ ๐โ 5๐๒'โ!๐ก 7ช6 5ล๓|ว[อ 5๐๒โ!๐ก ชล5 ก๐ ๓ ๐ โอ 0๐1๐โ โชลก โช6 

0๐กโโ๐1

3.2 /\0เชเ0 ผน{ 7 0.30 ๓1 0โ 0.02 ผ ผล(วแ

3.3 ผลโอโ 7.5 -  9.50/0

3.4 (วเวปอลเ. โ๐โลโ!๐ก ง-52.6อ โ๐ ง-53.20

3.5 06X๒๒ 7ช6 59๓1ว[อ ช!55๐๒65 0๐๓ [ว(อโ6 [ ' /

3.6 5๐๒ ช๒  5โลโอช, รนบัลโอช 7ชอ 1!อ|น1ช เ5 บ ัวผ

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

ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย
2. อโน5 5นช5โลก06 5|ว60เโ!อลโ๒ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนฐ รนชร'โลก๐6

หรือใบวิเคราะห์ อโบ5 รนชรโลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผูเ้ลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัซตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
คกเรชอช เวโ๐ชน0โ 5เวออ!โ!อลโ1๐ก และ อโน5 รบชรโลก06 5เว601โเ0ลโเอก
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4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) 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 (คณ่รเา6ช เวโ๐ชน(ะ! 5เว60!1เ0ล11๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โนฐ รบชร1:ลท06 5|ว601110ล11๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการฝลียนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (คกเรเา60เ เวโ๐ปน01 5(36011103110ก)

และ/หรือ อโน5 รนชร!ลท06 5|ว601110ล11๐ก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ก10/5 (8ชลโ๓ ล06น11081 เกรเว601เอก 0๐-๐เว6โล1เอก ร0ช6๓ ร) โดย 
หน่วยงาน โ310/5 เวลโ!เ0แวล1เก5 ลน!เา๐โ!!เ65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ศ0/5 ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา ค 0/5 (ศาลโ๓ ล06น1เ0ล1 เก5[ว6011๐ก 0๐-๐|ว6โล1เอก 50เา6๓6) โดย

หน่วยงาน ศ0/5 เวลโ!10แวล1เก5 ลน!ช๐โ!!เอร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวัน 
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ111เ0ล16 ๙  ลกลIVร15 01 

1เก1รช6ป (วโอชน01) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ!!1เ0ล16 ๐1 ลกล1̂ 515 ๐1 อเโน5 
รนชร!ลทอ6) ท่ีใซในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 810๒31091 เวโ๐0เนอ!5 ต้องการ 00/4 ๐1 อเโน3 รนชร!ลท06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียาน้ันเป็น 516โ1๒ ผล!6โ 1๐โ เก]601เอก ไม่ต้องมี 00/4 ๐1 0เโน3 
รนชร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โน5 
รนชร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (8เกเรช6ช เวโ๐(ะเนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐กฐ 16โโฑ ร1ลชแ.เ!V ตาม /4รเลก 3นเอเ61๒6 ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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4.4 ตัวอย่างยา
4 .4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเบ็เนตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

4 .5 .3  กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเน้นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เน้นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเน้นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเน้น 0๐๒ ๐เาลเท 57ร๒ทา ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6 ๐๐ป 51๐โล56

?X3011๐6 (ธร?) และ 6๐๐๐1 อ!ร{โ!เวน!!(วก ?โล011๐6 (60?)
4.6 เอกสารอ่ืนๆ

4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โ!ฐ!กล!. ปโน55) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา เว!06ชุน!Vล๒ ก๐6 
ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเน้นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลของยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเน้นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐พ 1เา6 โลเว6 น1เ0 เทป6 / ปโน5ร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ชุน!-Vล(6ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน ฮ่ป๐Vบปเท6  (ลอ่ป๐๒7'กา̂ ป!เกอ, /\27) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (1\/เอปเ1เ6 ป โ6๒356 ป๐5356 1๐โการ) เน้นต้น

4.6.2 กรณีเน้นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เน้นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

นายธนะเมศ? ฉัตรนธิศักดิ .กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.....,̂ ?^.....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....(^?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง
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4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการฃอสงวนสิทธ้ีไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โ̂ ว่? กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง (เ^ .กรรมการ



42

รายการที่ 9 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

789504: 50๗1นนาโไ {ะเา1๐โ!0๒ 900 ๓ ร ู/ 100 เากI เโโเรูล11๐ท ร๐๒ * !๐ก, 1 I- เว๐ # ๒

((ร^น)

1. ชื่อยา 5๐0เ]นกก (ะเาเ.๐โ!ป6 900 กกฐ/!00 กกI เโท่ฐล!!๐ก 5๐๒!!๐ก
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาฃนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเบ็เนไปตาม คกเรเา6ป เวโ๐ปบ(ะ! 5เว6๐1เ(:ล1|๐ท และ 0โน3 รนเวร!ลก06 

5[ว6๐!เ0ล!!๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 ค ท!รเา6ป เวโ๐ปน(ะ! 5เว6๐!!(:ล1!๐ท ะ ร๐ป!น๓  (โเา1๐โ!ป6 0.9 07อ เโทํ5ล!!๐ท 1,000 กกเ, บรเ3 37

ข้อ 765! 116๓ร ร|ว6(ะ!!!(ะล!!(วกร

1 เป6ก!!!!(ะล!!๐ก (ป66! !เา6 โ6(ะ|น1โ6๓6ก!
2 /\รรล̂

-5๐ป1น๓ (ะ!า๒ทิป6 95.0 -105.0 96 แ/\ ๐! 5๐(5๒๓ (ะเา๒ทิป6
3 เวแ 4.5-7.0
4 เโ0ท (ะ๐ก!6ท! ไม่เกิน 2 เวเว๓

เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี
ประกอบด้วยตัวยา อ.9% 5๐ป!น๓ (ะเา๒ โ!ป6 ในน้ําสำหรับการทำ เก'!ฐล!!๐ก 
บรรจุในภาชนะพลาสติกชนิด ขนาด 1,000 ๓1 สำหรับบรรจุสารละลายปราศจาก 
เช้ือ โดยออกแบบให้วางตั้งภาชนะบรรจุได้มั่นคง สะดวกในการจับภาชนะ สะดวกใน 
เทสารละลายออกจนหมดจากภาชนะบรรจุ และเม่ือเปีดใช้แล้วสามารถปีดฝากลับได้ 
สนิท ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก.
- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต 
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและขนาด 
ความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย?.ภัโ...... .^ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ไ...........กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...^*,1ท ี่^ ...กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... (ใ1'โ?.... กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง.... 9 ^ ะ ๆ ?งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..?..?ท่ี....โ....กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร...ท่ี|(.....'̂ 1.....กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.......โ..... ..กรรมการ

นายธนะเมศร์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ... !̂'..... ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์..ใ?*ใ!ฟ.. ...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... * / .กรรมการ
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ข้อ "โ651: 116๓5 5เว60เ1โเ0ล!!๐กร
5 แ6ล\^ ๓6๒1 ไม่เกิน อ.001% เวล56 ๐ก ๒6 ล๓๐นก!: ๐1 แล01
6 ?ลโ1!0น1.316 ๓ล!๒ โ

- 5๒6 10 เแโฑ
- 5๒6  ̂ 25 (4๓

- แ๐1: ๓๐โ6 ๒ ลก 25 เวลโ!!๐๒ร/ ๓1
- ผ๐1 ๓๐โ6 1เาลก 3 เวลโ!!0๒ร/ ๓1

7 8ล016โเล1 6001๐1:๐X1กร ผ๐! ๓๐โ6 1!าลก 0.5 บร? รบ /๓1 ๐! 5๐0๒๓ 0เา๒โ๒๒
8 ร16โ!1!1)โ 1651 516โ!๒
9 1/๐๒๓6 เท 0๐ก๒เท6โ แ๐! ๒55 1เาลท V๐๒๓6 [ลเว61 ล๓๐นก!

3.2 0โน5 รน๖ร'!:ลท06 5[ว60!!!0ล1!๐ก ะ ร๐0เ1นกก 0า1๐โ!0เ6, บร!3 37
ข้อ 7651 116๓5 5{ว60!!!031!๐ท5
1 เ0เ6ก1!1ไ03110ก

-5๐0๒๓ 
-0เา๒โ1ช6

- 1/1661 11า6 โ60|น!โ6๓6ก!
- 7!า6 เวโ6๐|ว!1ล16 0155๐๒65 6ลร!1̂  ผ!!เา 1เา6 เว๐รรแว๒ 
6X061311๐0 ๐! ๒ผ  [ลโ56 เวลโ!!0๒5, พเา๒เา 0155๐๒65 
๓๐โ6 ร1๐ผ1̂

2 /\55ล7 99.096 - 100.590) ๐! ผ/\01
3 1๓เวนโ!!165 3.4-4.5 เก ล 5๐๒11๐0 (10 ๓5/๓0

3.1 /\๒๓!กน๓ แ๐! ๓๐โ6 1เาลท 0.2 เวเว๓
3.2 /\โ56ก๒ ผ๐! ๓๐โ6 1เา3ก 1 เวเว๓
3.3 8ลโ1น๓ 71า6 50๒11๐05 ลโ6 60|นลแV 0๒3โ ล!!6โ 5๒ก01ก5 !๐โ 2 

๐นโร
3.4 ?6โโ0 0 / ลทเ0เ65 ผ๐ ช๒6 0๐๒โ 06\โ6เ.๐|ว5 เก 10 ๓ เก.

นางวนิดา นิมิตรพรซัย...../............. ,1ประธาน

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

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃ'โ*ข....'ปี........... .กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์....(^!?...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง..... .......... รองประธาน

11 Vนายสุริยเทพ จนทรศร!...๐1..... โ*'....กรรมการ

นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธัศักดิ.....ไ':.......กรรมการ

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

นาง สาวสิริพร วงษ์ศรีทอง./.1.แ̂  โ .กรรมการ

นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา. ..กรรมการ

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. ..ว.ร^.. ..กรรมการ



44

ข้อ 165!; 1!6กกร รเว60!!!0ล!!๐ก5

3.5 1๐ช!ช65 ผ๐ ช๒ 6 0๐๒โ !ร ๐ชร6โ'̂ 6ช

3.6 เโ๐ท /เ!!6โ 5 ๓ !ท, ลก)/ [ว!ก̂  0๐1๐โ [ก !ช6 5ล๓ [ว(6 5๐๒!!๐ก !ร 

ก๐! ๓ ๐ โ6 !ก!6ก56 !ชลก !โ๐๓  !ช6 ร!ลกชลโช 5๐๒!!๐ก 

(ผ!/II 2 เวเว๓)

3.7 นกก!!: ๐!' ชโ๐ทา!ช65 7ช6 ลชร๐โชลก06 ๐ ! !ช6 รล๓ [ว๒  5๐๒!!๐ก !ร ท๐! รูโ6ล!6 

!ชลก !ชล! ๐! !ช6 ร!ลกชลโช 5๐๒!!๐ก (ผ1917 100 เวเว๓)

3.8 นกา!!: ๐! เวช๐5เวชล!65 /\ก)/ 0๐๒โ เก !ช6 5ล๓ [ว๒  5๐๒!!๐ก 5๐๒!!๐ก !ร ท๐!

๓ ๐โ6 (ก!6กร6 !ชลก !โ๐๓  !ช6 ร!ลทชลโช 5๐๒!!๐ก (ผ!/โโ 

25 [ว[ว๓)

3.9 11๓1! ๐! เว๐!ลร51น๓ ผเVท" 500 เวเว๓

3.10 (VIลรูก651บทก ลโาช ล๒ล!เท6-6ลโ!ช 

โท6!ล1ร

7ช6 V๐ ๒ ๓ 6  ๐! 0.01 1\/เ รอ !/\ 0๐ทรน๓ 6 ช เก !ช6 560๐ก( 

!!!โล!!๐ก ช๐6ร ก๐! 6X066๘ 2.5 ๓ ((ผ1917 100 [ว[ว๓  

0ล10น๒!6ช ลร (Iล)

3.11 ผ!!โ!!6ร /\ชร๐โชลก06 !ร ผ(ช7 0.01

3.12 รน1!ล!6 /\ก)/ !นโช!ช!!)/ เวโ๐ชน06ช เก !ช6 5ล๓)ว๒  5๐๒!!๐ก ล!!6โ . 

๓ เก ร!ลกช!กรู เร ผเV17 !ชล! เวโ๐ชน06ช !ก !ช6 ร!ลกชลโช 

5๐๒!!๐ก(200 เวเว๓)

3.13 แ6ลV)/ ๓ 6!ล1ร ผ(ฬ7 5 [ว[ว๓

4 5เว60เ!!0 !6ร!

4.1 ลเวเว6ลโลก06 ๐! 5๐๒!!๐ท 5๐๒!!๐ก 0๒3โ ลทช 0๐1๐๘655

4.2 /Vะ!ช!!)/

๐โ ล!!งล!!ก!!)/

ผเV!7 0.5 ๓ ! ๐! 0.01 ผ ช)/ชโ๐0ช!๐โ!0 ล0เช 

๐โ 0.01 ช)/ชโ๐XIช6

4.3 1๐55 ๐ก ชก/!กรู ผ1917 อ.5% ๐! 1!ร ผ6เรูช!

5 ร!6โ!!!!)/ !6ร! ร!6โ!!6

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

2. อโน5 รนชร!;ลก06 รเว601!เ03!10ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโนรู รนชร!:ลท06 หรือใบ 

ว ิเคราะห ์ อโบรู รบชร!;ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซี่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ 

ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนลำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
คท!รช6ช เวโ๐ชนบ! 5เว60เ!!0ล!1๐ก และ เวโนรู รนชร!;ลก06 รเว60เ!เ0ล!1๐ก

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.น่ึ .̂.ว้.ไ......ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง....... ไ!?,......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.. ^ .กรรมการ
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4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารไต้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (□ออ!ลโอ) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คทเรเาออ! เวโ■๐ปนช: ร[วอ๐!เอลปอก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รบชร!ลทออ ร[วอ๐!!อ3ปอก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแกไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (̂ 1015๒6๗ เวโ๐ชน01 ร[วอ๐!เอล!!อก)
และ/หรือ อโน5 รนชร!ลกออ รเว6๐1ไ0ลปอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 810/5 (8เาลโ๓ ล06นปอล! เกร[วออปอก 0อ-๐|ว6โลปอก 5อชอกกอ) โดย 
หน่วยงาน 810/5 เวลโ!!๐ เวลปก3 ลน!เา๐โเป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา I31(1/5 ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 810/5 (8ชลโกกลออน!!อล! เทรเวออปอท 0๐-๐|วอโลปอก 5อเาอ๓ อ)
โดยหน่วยงาน 810/5 เวลโป๐ เวล!เท3 ลน!ห0ทิป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโป!เอล!อ ๐! ลกล!7รเ5 ๙  

ปกเรเาออเ เวโออเนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0อโป!1อล!6 ๙ ลกล!7รเ5 ๐! อ!โนรู 

รนชร!ลทออ) ท่ีใซในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 8!๐!๐3เอล! [วโออ!นอ!ร ต้องการ 00/4 อ! อ!โนรู รนชร!ลกออ ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 5!อโเ๒ ผล!อโ !๐โ เก]ออ!เอก ไม่ต้องมี 00/4 อ! อ!โนรู 
รนชร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โนรู 
รนชร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (เฯทเรชออ! เวโออ!นอ!) ข้อ 4.3.1

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. บ ี? ธาน นายโพรัช ไล้ทอง....... บี?.......ร/องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง
1
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4.3.4 ผลการศึกษา แอก5 แ6โ๓ ร1โ3๖11117 ตาม /\รเลก ฐนเชอ1๒6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุไข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิใม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ 063๒ ร7ร๒ ๓  ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐ช 5๒โล56
?โล01๒6 ((วิร?) และ (วิ(ว(วช อ!ร1โ!เวนปอก ? โ30ป06 (60?)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ3๒31 ชโบ5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8เอ60|น1ห3๒ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาที่มีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโอผ 1เา6โลเวอนปอ ๒ ชอX ชโน5ร)

ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ060เน1หล๒ท06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2าช๐หนช!กอ (321(ช01:๒̂ 1๓!!ช!!ก6, /\2"โ) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เปอช!/!6ช โ6๒356 ชอรล56 /อโ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาท่ีต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

- / น ี้' ว ั^ 'นางวนิดา นิมิตรพรชัย.ไ..ว../........... ประธาน

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

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข..,'.̂ ............ กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.....(โ!)/?....กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง......
4 ๒ - —

......... รองประธานเ / นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....น้ีน้ี!ใ....ใ''.กรรมการ

นายสุริยเทพ จันทรศร... .ทุ*..........กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา 'ไ....... ......กรรมการ

นายธนะเมศฮ์ ฉัตรนิธิศักด....!?นี้!.....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.....‘̂ ใในี้...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง... .เ^ /............ กรรมการ
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/1̂ 0 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบเญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วย 
ท่ีได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรซัยไ . .ภ ัไ ..ไ...............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.............., 9 ^ งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..1ก ่^  .ไ..กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........II...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....0!ป.. ^....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา............. กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข..^.^โไ! กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศกด้ี .0 1  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ.....^?บั^.กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์..... บั^9...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง. * ๙ ไ .กรรมการ
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รายการที่ 10 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

657846: เรอเวเาลก6 เกรน[เก 100 เม /! ทกแ รบรเว6 กร!๐ ก {๖โ เก]6 ๗ 0 ก, 10 ทกแ VเลI

1. ซื่อยา เรอเวเ-าลก6 เกรนแก 100 1น!/1 กกI รนรเว6กรเอก !๐ โ เก]6(ะ•แอก, 10 กกI หเลเ.
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเนินไปตาม คก!5เกออ) เวโ■อชบ01 5เว6อเ!!อล!!อก และ 0โน5 รนเวรเลก06

5[วออ!!เอล!เอก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

3.1 ฅก!5เก6อ1 [วโออ)นอ! ร[วอนเกนลแอก ะ เรอเวเาลทอ เกรนแก เกนกกลก เก]อนแอก

ข้อ 7651 116๓5 รเว6อบัเอลแอก5
1 เอ)อก!!ไไ(ะลแอก แ'เออ! 1เาอ โออเบเโอ๓ อก!
2 /\55ล̂ 90.00/0 -  110.096 17\ ๐1 เท5นแก เกน๓ ลก
3 /เกอ โ:อก!6กไ: แอ! ๓๐โอ แกลก 0.04 ๓5 (40 ๓ อฐ)/100 เท5นแก 

เกน๓ ลก นก!!5
4 เ^ 6.9-7.8
5 ร1อโเแ!V 1651 51อโ!1อ
6 ธลอ!อโเล1 อกอ)อ!๐Xเก แอ! ๓๐โอ 1เาลท 80 อทอเอ!๐Xเก นก!!5/100 เก5บแก 

เาน๓ ลก นก!!5
7 11๓11 ๐! เาเฐเา ๓๐๒อน๒โ พอ!5เก! [วโอ๒!ก5 แอ! ๓๐โอ ไ:หลก 3.09'!
8 รออ)เบ๓ อลโเวอกล๒  (ผเาอโอ เวโอ5อก!) เ/เออ! 1เาอ โออเนเโอ๓ อก!
9 1วโ656โหลแหอ 0๐๓เวแออเ พ!!เก ไไก!5เก เวโออเนอ! รเวออ!!เอล!เอก
10 8อ1ล1ออ! 5บช51ลทออ 0๐๓เวแออ) พ!!เก (ไก!5เก [วโออ)นอ! ร[วออ!!เอล!เอก
11 เก5นแก เก 1เาอ 5น[วอโกล!ลก! แอ! ๓๐โอ แกลก 2.596 อ! 1๐1ล1 เท5นแก ออก!อก!

เนินยานํ้าแชวนตะกอนปราศจากเช้ือสีขาวขุ่น
ประกอบด้วย 21กอ เกรนแก เกนกาลก และ [วโอไ:ลกกเกอ รบบัล!อ ใน เวน!!อโออ) 

พลไ:อโ1๐โ เก]รนแอกโดยมีปริมาณความเข้มข้น 100 เน!/๓ I ใน,ปริมาตร 10 ๓1 

บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน และบรรจุในบรรจุภ ัณฑ์ 

ปีองกันแสง

- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาขนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ชนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ อุณหภูมิสำหรับจัดเก็บยา และ 
ข้อความแจ้งเตือน ห้ามแซ่แข็ง และเขย่ายาก่อนใช้ ไว้อย่างชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.โ...-วัวั....โ.....ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์  ^’.........กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขใข.̂ *1̂ ...... กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....โ!0!!.โโ...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง.....
7

)งประธาน

นายสุริยเทพ จันทรศร .กรรมการ

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ี...̂ !}'./.......กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง... V / .กรรมการ

/แนางสาวสรพร วงษ่ศรทอง... .กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา .กรรมการ

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. อ-ใโไฟ ..กรรมการ
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3.2 0โน3 รน!วร*ลท06 5|ว60!ก03ชอก
0๐โากเว1!60เ พ!■ชา อเโน3 รน!วร•เ:3กอ6 5เว6๐ช0ลช๐ท

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

2. □ โน5 รนเวรบลก06 5เว60เช03ช๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโบ5 รน!ว51:3ก06 หรือใบ 
วิเคราะห์ อโบ5 รนเวร1โลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบ 
ทุกหัวข้อ
3. ผูเ้สนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
เ̂กเรเาอฟ เวโ00เบ01: 5เว60เ1ไ03ช๐ก และ □ โน5 รนเวร!โลก06 5เว60เมี0ลช๐ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60(ลโ6) แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คท!รเา60เ เวโ๐0๒01 รเวออฅอลชอก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (0โน3 รนเวร!โลก06 5เว60แไ03■เโ1๐ท) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก่ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รเา60เ เวโ๐ก่น01โ รเวออเชอลชอก)
และ/หรือ □โน5 รบเวร!โลก06 รเวออเชอลชอก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 91(1/5 (91า3โโท306นชอล!. เกร[ว60ชอก (1๐-0|ว6โลชอก ร0เา6๓ อ)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโช0แวลชกฐ ลน!โเา๐โ!ช65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 
ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการทีดีในการผลิตยา 910/5 (9!าลโ๓306นช0ล( เกรเว60ชอก 0๐-อ|ว6โ3ชอก 5อเา6๓6)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโชอ!เวลชก5 3บ!โเา๐โ!ช65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

นางวนิดา นิมิตรพรชัย......■บั.โ.........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.........โ^/......รูล่งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง น้ีโน้ี....5..กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.......น ี้น ี้น ี้^ ..กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร....®แ...... .̂.....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.... . 3 .....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...^^*1โโโ....กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิโ...^,......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์....^^นี้...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...โ1̂ .')?.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.... 4^น ี้.........กรรมการ
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4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((วิ6โ1เ11๐ล16๐!30317515๐1 

1เ015เา6ช เวโ๐ปน(ะ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ 6̂โ1เ11๐316 ๐1 30317515 ๐1 ชโน2 
5น1ว5130๐6) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเปีนยากลุ่ม 81๐(๐31๐31 เวโ■๐ชน๐!5 ต้องการ (107\ ๐1 ชโน3 รนเว513006 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516โ!๒ ผล16โ 1๐โ !ก]6๐11๐ก ไม่ต้องมี (10/4 ๐1 ชโบ5 
รชเว5130๐6***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโบฐ 
5บเว5130๐6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก]รเา6ช เวโ๐ชน๐!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แ๐ก3 16โ๓ ร1ลช11เ!7 ตาม /\5เ30 5‘น!ช61๒6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีฃ้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 2 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการลุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐เาล10 57516๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ช 51๐โ3ฐ6 
กโล๐11๐6 (ธร?) และ (ะ๐๐ช 01ร1โเชน!!๐ก กโล๐11๐6 ((วิอ!’)

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..'...:(น้ัวั....... .. ประธาน

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

นางสาว'วัฒนนิตย์ สฃโข.....1นัภัไโโ?.....กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์....0^/8. ..กรรมการ

วนายไพรัช ไล้ทอง..........".........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง

นายสุริยเทพ จันทรศร....?

/’เฟ̂  ? บ

..กรรมการ บางจารุวรรณปราโมชณอยุธยา.....ป?......

นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิไ...^.......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ.....,? .^ 'ว ้

ป ี/นางพัลลภา ช่วงชิง....ปี .̂............กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

.กรรมการ
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4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โ13๒31 ชโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐60|บ1ห3๒ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเปีนไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาฃีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเปีนยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัขนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  11า6โล|ว6นป0 ๒5©X ปโน5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ฤนเหล๒ ท06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 210เ0\/น5๒6 (32๒01๒x๓15๒6, เ\7-โโ) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (ผ'เ05๒65 โ6๒356 505336 ๒ !'๓ ร) เปีนต้น

4.6.2 กรณีเปีนตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใข้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการลุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เปีนไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาฃนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราฃการขอสงวนสิทธ๋ึไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

.กรรมการ

.กรรมการ

.กรรมการ
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รายการที่ 11 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

657748: เกรนชก เานทกลท 30 เน /! โฑเ- + เรอเวเาลท6 เกรนชก 70 เน /! กกแ 

รบรเวอทรเ๐ ท 7๐โ เท]ออ!:!๐ ท, 10 ทกแ VเลI ((ไ^บ)

1. ข่ือยา ๒ รบแก เานกกลก 30 เน/ !  ทกแ + 1ร๐|ว1กลทอ เกรนแก 70 เน/ !  กกI รนรเวอกร!๐ก {๖โ เก]รอ:!!๐ท, 
10 กาI Vเลเ

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเบ็เนไปตาม คกเรเาออ) เวโ๐อ)บอ! รเว6๐แอล!!๐ก และ อโนฐ รบเวรเลกออ 

5เวออ!!!อลแ๐ก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 ฅกเรเาออ) เวโ๐อ)บอ! รเวออ!กอล!!๐ท ะ ? ! อกก!Xออ) 3096 5๐๒๖๒ เกรนแก + 7096 ผ!’เ-) เกรนแก 

1ท]ออ!!0ก

ข้อ 765! 116๓ร รเวออ!!!อล!!๐กร
1 เอ๒ก!!!เอล!!๐ก เฬรร! ปา6 โรอเบ!โร๓รท!
2 /\รรลV 90.096 - 110.09̂ ) 1/4 ๐! เทรบแก เาน๓ลก
3 2!กอ อ๐ก!6ท! [\1๐! ๓๐โร ปาลท 0.04 ๓5 (40 ๓อฐ)/100 เกรนแก 

เาน๓ลท นก!!ร
4 เวช 6.9-7.8

เป็นยาน้ําแขวนตะกอนปราศจากเชื้อสีขาวขุ่น
ประกอบด้วย ประกอบด้วยตัวยา 3096 5๐๒ช๒ เกรนแก + 7096 ผฒ เกรนแก 
100 เน/๓ [ในปริมาตร 10 ๓1
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน และบรรจุในบรรจุภัณฑ์ 
ป้องกันแสง
- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือขื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ อุณหภูมิสำหรับจัดเก็บยา และมี 
ข้อความแจ้งเตือน ห้ามแช่แข็ง และเขย่ายาก่อนใช้ ไว้อย่างชัดเจน (ข้อความแจ้ง 
เตือนถ้าไม่มีบนภาชนะบรรจุต้องมีบนบรรจุภัณฑ์)

นางวนิดา นิมิตรพรชัยโ 2 2 4 *ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... .ไบี..../...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....('.ใ!?!.ไ....3๓ รรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.......ใ'..บี........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....0?,ใ.......'บ ี( กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....บ ?ี........ กรรมการหทัศน์...... บี..........

เย์ ส ุขโข.^^1โ^...
โ-

น'างสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข....(บุ!บี......... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิบี..,!โ'ไ'. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...?:โ  ̂ กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....บีบีบี....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง.. ..... แ * / ......  ....กรรมการ
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ข้อ 765!: เ*6กกร รเว60เก0ล!:1๐กร
5 ร!:6โ!1เ!̂  {6ร!: 5!:6โแ6

6 8ล0!:6โเลเ 6ทป๐!:๐Xเก ผ๐!: ๓ ๐โ6 กาลท 80 6กป๐!:๐Xเก นก!!:ร/!00 เกรนแก 
เาน๓ ลก นก!!:ร

7 11๓11: ๐! เาเ3เา ๓ ๐๒0นเลโ พ6เ3เา1: เวโ016เท5 ผ๐!: ๓ ๐โ6 กาลก 3.007อ
8 8'โ'656ก/ล!:เV6 0ว๓เวแ6ป ผแเา เไก!รเา เวโ0ปน๐1 รเว60เ!ไ0ลแ๐ก

9 86๒1:601 รบเวร๒ ก06 0๐๓ เวน6ป ผแเา กโาเรห เวโ0ปบ๐1: 5เว60เก03ก๐ก

10 เทรบแก เก กา6 รนเว6โกล๒ ท!: 25070-35๐70

3.2 เวโน5 รนชร1:ลก06 5|ว60เก๐ล-ช๐ก
0ว๓^วแ6ป ฬ-แา ปโน3 รนเวร*ลก06 รเว60เก0ล!:!๐ก

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!ท6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน3 รนเวร๒ ท06 5เว6๐กโ:ลก๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต [วโน3 รนเวร!:ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน3 รนเวร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัซตำรับที่ใซอ้้างอิง ตามท่ีระบุใน 
คทเรเา6ป เวโ๐ชน01: 5|ว60เก0ล!:เ๐ก และ อโน3 รนเวร!:ลก06 5เว60เก0ลก๐ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) 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 (กเกเรเา6ป เวโ๐0เน01: 5|ว60เก0ลก๐ท) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (0โน3 รนเวร!:ลท06 รเว601ก0ลก๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (ฅก!รเา60เ เวโ๐ปน01 รเว60เก03ก๐ท)

และ/หรือ อโน3 รนเวร!:ลก06 รเว60เก0ลก๐ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรซัย.....ณี..วั^^ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.. ..... งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... บี ..1..บี..??กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์......บี...........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...®:*. .̂ บี....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา ."3.

. .1 , , บ ีเ ^  ' 'ป ี}บางสาววฒนนิตย่ สุขเข..ป:ๆ โ............ กรรมการ นายธนะเมศฐ่ ฉัตรนิธศัิกดิ .ป......

..กรรมการ

กรรมการ นางสาววรมน สกุล้วิวรรธน์...บี^บี....กรรมการ

เ ^ /นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โบี)?...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.......บีบี.............กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมเีอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑแ์ละ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา ค(I/5 (8!าลโ■๓ล06ษป6ล1 เท5เว66ป๐ก 0๐-๐|ว6โลป๐ก ร0เา6กกอ)

โดยหน่วยงาน 810/ร เวลโป61เวลปกฐ ลน!:เา๐ทิป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ
ท่ีดี'ในการผลิตยา ค (75 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (75 (โ4าลโโท366นป6ล[ เกรเว66ป๐ก 0๐-๐1ว6โลปอก 5(ะ1า61าก6)
โดยหน่วยงาน 810/5 เวลโป61เวลปก5 ลบ!:เา๐ทิป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โปป6ล!:6 ๙  ลกลเ75เ5 ๙  

ปกเรช66เ เวโ๐ปบ0!:) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โปป6ล!:6 ๙  ลกลปุ/ร!ร ๐ป 6เโน5 

รนชร!:ลท06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***‘หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 81๐๒51631 เวโ๐ชน(ะ!:ร ต้องการ 00/4 ๙  6เโน5 รนชร!:ลก66 
ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 5๒ทิ๒ ผล!:6โ ๒ โ เก]66ปอก ไม่ต้องมี 00/4 ๐1 6เโบ5 
รบชร!:ลก66***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (เวโน5 
รนชร!:ลก66) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (8เกเรช66เ เวโ๐6เน61) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ก5 ๒ ๓ ก 5ป3ช)1นปV ตาม /\รเลก 5น|ช6แก6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ

จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที'เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม่รับพิจารณาการ

นางวนดา น ม ิ ต ร ' พ ร ' ช ย . ใ ) ร ะ ธ า น  นายไพรัช ไล้ทอง.......3 ง'ประธา,น นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....^ ! . . โ.กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์....................กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...!2!!!.... / ....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....3โ......กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข. . บโทั ่ . ..ก-รรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิสักทั้...ฝ็)โ .....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.์... .โ.ใ?โโ.กรรมการ,ขข. . 7  8 * ฐ ต  ก ด . :

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... บี)!).̂ ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.....^ .............กรรมการ
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เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป
4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 

ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข
4.5.5 กรณีเ{เนยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 

การเก็บและจัดส่งยาเปีน 0๐๒ (ปาลเก 5 5̂16๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ๐๐ป 51๐โล?อ
?โลอปออ ((วีร?) และ (วี๐๐ช 01รปาเวนป๐ท ?โลอปออ (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (อโเ?เกลเ. ฝโน?ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา ธ]๐ออ|น!หล1อกออ 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ฃ้อน้ีระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1เา6โลเวอนปอ เทป6X ปโน?ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ๐6อุนIVล[อกออ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป๐หบป!กอ (ล21ป๐ปาV1 ก่11ก®, /\2"โ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐ป!ปอป โอ๒ ล56 ป๐รล?อ โ๐โทกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาท่ีต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจล่งผลต,อประสิทธิผลและความปลอดภัยต'อผู้ป่วยท่ีได้รับยา
4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

.กรรมการ
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รายการที่ 12 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

528579: ๘6X1:โ๐ ร6 5 ฐ/100 ทกแ 50๒1:เอก ๒ โ เท]6 ๗ อก/เท๒ รเ๐ ท, 100 โฑแ ชล5

(6?บ)

1. ซ่ือยา 0๒x1:โ๐ร6 5 5/100 กกI 5๐๒1!๐ก 5๐โ เก]60ย๐ท/เท6นร!๐ท, 100 ทกแ ชล5

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี
2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา 596 06x1โ056 ผฝ็!6โ 5๐๒11๐ก 100 กก11๐โ เก]6611๐๐'ใ'นนำ

สำหรับเตรียมยาฉีด
2.3 ภาขนะบรรจุ บรรจุในถุงพลาสติกชนิด ผ๐ก-ก'70 ขนาด 100 ๓1 ปราศจากเช้ือและ

เป็น 0๒56 57516๓ มีฃีดบอกปริมาตรขัดเจนทุกๆ 10 ๓1 หรือละเอียดกว่านั้น 
ภาชนะที่ใฃ้บรรจุต้องมีคุณลักษณะตามมาตรฐาน มอก. จุกยางท่ีใซ้ต้องเป็นจุกยาง 
สังเคราะห์ท่ีไต้มาตรฐาน เม่ือแทงเข็มผ่านจุกยางแล้วไม่มีการร่ัวซึม
(มีเอกสารใบรับรองคุณภาพพลาสติกและจุกยางแนบมาด้วย)

2.4 ฉลาก - ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต
และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างขัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาขนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบ ขนาด 
ความแรงของยาและปริมาณ 05๓๐๒ท่17 เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างขัดเจน

2.5 ปริมาตรคงเหลือในภาชนะบรรจุ ต้องมีซ่องว่างเหนือสารละลายท่ีสามารถเติมยาหรือสารละลายอื่นไต้ 
ไม่น้อยกว่า 60 ๓1

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม ฅกเ5เา66เ เวเ'๐6๒61 5เว6๐1เ(:ล1|๐ก และ 0๓5 รบช5๒ท66

5เว66เ1|6ล1เ0ก ที่อ้างอิงจากเภสัขตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งไต้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัขตำรับท่ีใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

นางวนิดา นิมิตรพรซัย.. ....ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... ..X ./...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... ....กรรมการ
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3.1 คกเรเา60เ เวโ๐ชน01 รเว60เ1เ031เ๐ก ะ 50/0 06x1โ๐56 เก พล๒ โ 50๒1100 100 กกI 1๐โ 
เท.)'601๒0, บร!3 37

ข้อ 7651 !16กก5 5เว60เ!เ0ล1!๐ท5
1 ๒6ก1แไ0ล1|0ก เฬ66! 1เา6 โ6ฤนเโ6๓601
2 /\55ล̂

- 06X1โ056 ๓ ๐ก๐)า̂ 0เโล๒ 95.0 -105.0 96 แ/\ ๐1 06X1โ056 ๓ ๐ก๐)^0เโล๒
3 1วแ 3.2 - 6.5
4 5-แ̂ 0เโ๐XVทา61เาVIIนก๒ โล1 ลก0เ โ6๒1601 

5บเว5130065
เ\ช5๐โเว3006 001 ๓๐!'6 1เาลท 0.25

5 แ63^7 ๓61315 แ๒7 0.00002596
6 ?ลโ1เ0น1ล16 ๓ ล!!6โ

- รเ26 10 เแ๓

- รเ26  ̂ 25 (7๓

- ผ๐1 ๓ ๐โ6 1เาลก 6,00 เวลโ!๒๒ร/ 0๐ก๒เก6โ
- แอ! ๓ ๐โ6 1เาลท 600 เวลโ!๒๒ร/ 0๐ท!ล!ก6โ

7 8ล0๒โ1ล[ 600)010x105 แอ! ๓ ๐โ6 !เาลก 10.0 บร? รบ /5 ๐1 0)6X1โ๐56
8 5๒โ!1!^ 1651 5160๒
9 V๐๒๓ 6 เก 00ท1ล1ก6โ แ๐! ๒55 1เาลก V๐๒ ๓ 6 1ล1ว6เ ล๓ ๐นก!

3.2 0โน5 รนเวร!ลก06 5เว601ศ0ล1เ0ก ะ 06x1โ056 ๓ ๐ ท๐)า̂ 0เโล๒, 05? 37

ข้อ 7651 1๒๓5 ร|ว60เ1๒31๒05
1 เ0เ6ก1เ!10ล1!๐ก เ\ 0๐เวเ๐บ5 โ60เ เวโ60แว!๒ ๒  ๐1 0นเวโ๐น5 ๐X10)6 เ5

๒(โ๓ 60เ
2 1๓เวนโ!!!65

2.1 ?65เ0)น6 00 เ3ก!1เ0ท แ๒7 0.196
2.2 0า๒โ๒6 แ)พั7 0.01896
2.3 รน[๒๒ ผ/V17 0.02596
2.4 /\โ56010 แแ!7 1 ฐ̂/ฐ
2.5 แ6ล ๓6๒15 แเฬ7 5 เ̂ ฐ/ฐ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย รอง,ป,.ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง......น?../........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....!ไ’.̂ .,......โกรรมการ

7๒
นางอรรถยา สิงหทัศน์.....................กรรมการ นายสฺรยเทพ จ์นทรศร.. ..กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยฺซยา.. 1
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7 ............  7 ไ 7 .....
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์..... ^ว.?..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.........^๒...........กรรมการ

..กรรมการ
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ข้อ 7651: 116๓5 รเว601บ!0311๐กร
3. รเวออ!บอ 16515

3.1 0ว๒โ อบ ร๐๒บอก 7ช6 53๓(ว1.6 5๐๒บอก ชลร กอ ๓๐โ6 0๐(๐โ บชลก บชอ 
ออก!โ๐1

3.2 /\0เชเ0 ผ/V17 0.30 ๓1 อบ 0.02 ผ ผลอแ
3.3 ผล!อโ 7.5 - 9.50/0
3.4 0เว1เอล1 โอ!ลบอก า-52.60 1๐ า-53.20
3.5 06X1บก 7ช6 5ล๓[ว๒ ช!5รอ๒65 0๐๓(ว๒16(7
3.6 5๐๒ช๒ ร1ลโ0ช, รน(บล!6ช 7ช6 1!ฤน!ช !ร 7ร((๐ผ

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

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รนชร!ลกออ รเว60!บอลบอก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโบ5 รนเวร!:ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโบฐ รนชร!:ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนี่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชดำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 

บเกเรเา6ป เวโ๐ชน01: 5เว60เบ03บ๐ท และ อโบ3 รนเวร!:ลก06 รเว3๐เค๐ลบ๐ก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (ช601ลโร) 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 (บก!รเา6ช เวโ๐ชน(ะ! 5(3601บรลบอก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (ชโน5 รนชร!:ลก06 5(ว601บ0ลบอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (บก!รชอช เวโอชนอ!: ร(วออ!บอลบอก)

และ/หรือ ชโนฐ รนชร!:ลก06 5|ว6(ะเบอลบอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.. Vธาน นายไพรัช ไล้ทอง ^ ไ:
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธกีารทีดีในการผลิตยา 91(1/5 (91าลโกกล06นป0ล1 เทรเว60ปอก 0๐-๐|ว6โลปอก รอป6เากอ)

โดยหน่วยงาน 91(1/5 เวลโป01เวลปก5 ลน!เาอแป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา 91(1/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 91(1/5 (9เาลแาาล06น!!0ล[ เทรเว60ปอก 0อ-อ|ว61'ล!]อก 50เา6๓6) โดย 
หน่วยงาน 91(1/5 เวลโ!เ0แวลปก5 ลน!!าอก่ปอร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดขีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06เ1:เป0ล16๙ ลทล1̂ 515 อ!

ปกเรห6ป เวโ๐0เนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ออโปปอล!6 อ! ลทล17515 อ! อเโน3 

รบเวร!ลก06) ที่ใข้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ

[***หมายเหตุ : กรณีเนินยากสุ่ม เว]๐[๐5เ0ล1 เวโ๐0เนอ!5 ต้องการ 004* ๐! อเโน5 รนเวร!ลก06 
ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเนิน 516ป๒ ผล!6โ !๐โ เท]ออปอก ไม่ต้องมี 00/4 ๐! 0เโบ5 
รนเวร!ลท06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อ|ณ5 
รนเวร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปก]รเา6ป เวโ00เนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา [อก5 16แาา ร!:0เว!น!:V ตาม /\รเลก 5นเ0เ61!ท6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเนินตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวช้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ 0เา3เก 575๒๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐01 51:0โล56
? โ3๐1:106 (65?) และ 6๐๐01 015๒เวนII๐ก ?โล0 ป๐ท (60?)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ ((วโเฐเกลI ปโนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 1ว1๐60|น^3๒ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ช้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (กล!'โ๐พ ๒ 6โ3136๒10 เทป6/ ก่โช5ร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา เว]๐6ฤน!หล๒ ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ0เ0\/น0แก6 (32๒0๒7๓!ป!ก6 , /\21) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 

ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (๓๐ป!!๒ ป โ6๒356 ป๐53รู6 ๒!'๓5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาท่ีต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/156 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาชองสัญญาจะซ้ือจะชาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ีได้รับยา
4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์
4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอชายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 

ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...!^ .̂..กรรมการ
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รายการที่ 13 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

207543: ๐กก6เวโล2๐1.6 40 เาก5 เ ว 1๖โ ร0๒11๐ก ?๐โ เท]6 ๗ ๐ ก, 1 VเลI ((โ^บ)

1. ซ่ือยา ๐1าก6เวโล2๐๒ 40 กกฐ เว๐พป6โ ๒โ ร๐!น!!๐ก ๒โ 1ญ่6โ:แอก, 1 V๒!
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม คก!รเา6ป เวโ๐ปน๐! รเว6๐ป๐ล!!๐ก และ อโน5 รนเวร!ลก06 

5|ว60!ป๐ล!!๐ก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
3.1 คท!รเา6ป เวโ๐ปน๐1 5|ว6โ:!ก0ล11๐ท ะ 0เาก6เวโล2๐๒ ป๐โ 1ก|'6๐!!๐ก

เป็นผงปราศจากเช้ือสำหรับละลายเพ่ือฉีดเข้าหลอดเลือดดำ 
ประกอบด้วยตัวยา 0๓6)วโล2๐๒ 40 ๓5
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นสารละลาย 
หลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน
- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

ข้อ 1651 !๒1ากร 5เว60!!!0ล1!๐กร
1 เป6ก!!ป๐ล!!๐ก บ๐๓เว!เ60เ ผ!!เา ปก!รเา เวโ๐ปน๐! 5[ว60เ!10ล11๐ก
2 /\รรลV 90.0 - 110.09̂ ) ๐!1เา6 1ลเว6๒ป ล๓๐นก! ๐! 

0๓6|วโล2๐๒
3 เวเ-เ (5๐๒6ก! ท่ีเหมาะสม) 8.0-12.0
4 ธล๐๒โ!ล! 6ทป๐!๐X!กร ผ๐! ๓๐โ6 11าลก 2.1875 บ58 [ะบ/๓5 ๐! (ว๓6|วโล2๐๒
5 ?3โ1เ0ช๒16 ๓ล!๒โ

- 5126  ̂ 10 บุ!โฑ
- 5126  ̂25 บุเกก

- ผ๐1 ๓๐โ6 1เาลก 6000 [วลโ!!0๒ร/0๐ก!ล!ท6โ
- ผ๐! ๓๐โ6 11าลก 600 เวลโ!!0๒ร/0๐ท!ล!ก6โ

6 ผล16โ ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 10.096
7 (รีป็กร!!!น๒ป 5๐๒1!๐ท บ๐๓!ว!!6ป ผ!!เา ปก!รเา [วโ๐ปน๐1 ร!ว601ป0ล11๐ก
8 516โ1!117 1๐51 516โ1๒
9 บท!!๐โ๓!!V ๐! ป๐รล56 นท!! บ๐๓!ว!!6ป ผ!1เา ปก!รเา !วโ๐ปบ๐! 5|ว6๐1ป0ล!!๐ท
10 เรี6๒160เ รนเวร!ลก06 บ๐๓!ว!!6ป ผ!!เา ปก!รเา เวโ๐ปน๐! ร!ว6๐!ป๐ล!!๐ท
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3.2 เวโน5 รนชร!:ลก06 รเว60!ค0ล!:!๐ก ะ 0กา6|วโล2๐๒

ป๐กกเว!๒ช พ!!:ช ชโนฐ รนชร!:ลท06 5เว60!ก0ล!!๐ท
หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!76) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย
2. เวโน5 รนชร!:ลท06 ร[วออ!!!อล!!๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต □โน5 รนชร!:ลก06

หรือใบ วิเคราะห์ [วโน5 รนชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 
คก!รชอช เวโ๐ชนก! 5[วออเน์อล!เอก และ อโน5 รนชร!ลก06 ร[วออ!!เอล!!๐ท

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โอ) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (□เกเรชอช เวโ๐ชนก! 5|ว6อ1!|อล!!๐ท) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (□โบ5 รนชร!ลก06 ร[วออ!!เอล!!๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก่ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (คท!รเาอช เวโ๐ชนก! ร[วออ!!เอล!!๐ก)
และ/หรือ อโนฐ รนชร!ลทกอ รเวอกตกลปอท โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (1/5 (□ชลโ๓ ลกอน!!กล! เกรเวอก!!๐ก (2๐-0เวอโล!!๐ก รก!าอ๓ อ)
โดยหน่วยงาน 91ป/ร [วลโ!!ก!เวล!!ท5 ลน!ห0โ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา □เป/ร 
ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา □เป/ร (□ชลโ๓ ลออน!!อล! เทร[วออ!!๐ท ป๐-๐!วอโล!!๐ก รอชอ๓ อ) โดย
หน่วยงาน □เป/ร เวลโ!!อ!!วล!!ทฐ ลน!ช๐โ!!!อร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวัน 
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี
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4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ1เ11๐ล16 ๐1 ลกล1̂ ร1ร ๐1 

{ไทเรช6๐1 เวโเ๐๐๒๐1) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ1เ1|๐ล16 ๐1 ลกล1̂ 515 ๐1 ๐!โน?

รนเวร!ลก๐6) ท่ีใซ้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผูผ้ลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 8!๐๒?1๐ล1 เวโ๐ปน๐15 ต้องการ ฒ /\ ๐1 ปโน? รบชร!ลก๐6 
ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516ก่เ6 พล!6โ 1๐โ เทฺ]6๐11๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐1 ๐!โน?
รนชร!ลท๐6***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โน?
รนชร!ลท๐6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (เฯกเรเา6ช เวโ๐ปน61) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก? 16โ๓ 51ลช1111̂  ตาม /\รเลก ?น๒61๒6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีฃ้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งลำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิใม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ ๐ชลเก 57ร161าก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ป 51๐โล?6
?โล๐!!๐6 (05?) และ 0๐๐๐1 0เร1โ1ชน!!๐ท ?โล๐11๐6 (00?)
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4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โ13เกลI ปโนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6ฤน!'Vล๒ ท06 

ของยาท่ีเสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผล!'โ๐ผ  ป่า6โล[วอน1:10 เทปปโนฐร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐6ชุนเ'Vล๒ ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป0\/ชปเท6 (ลฮ่ป๐!เาV๓!'ป!!กอ, /\27) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ ((ฬ๐ป!1เ6ป โอ๒356 ป๐5ล56 (๖โทาร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการลุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ไต้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิฑธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน
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รายการที่ 14 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

484890: ๐ (ะ{โ6๐{10เ6 100 ทก05/1 ทกเ- ร๐1น1:10ท ข้๐ โ ๒ 1]601เอก, 1 ทกเ- ลทกเว๐ นเ6

(6?บ)
804383: ๐01:โ6๐1:10]6 100 โฑ05/1 โฑเ- ร๐1บ*เ๐ท ^๐โ เท ]6๗ ๐ก , 1 เากI VIล  ̂((วิ?บ)

1. ซ่ือยา 00๒6๐1๒6 100 กก(ะฐ /! กกแ 5๐๒1!๐ท 1๐โ เท]60ชอก, 1 กกI

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม คท!รเา60เ เวโ00เน๐! 5เว60เช0ลช0ก และ เวโน5 รนเวร'!;ลก06 

รเว60เ1ใ0ลช๐ก ซ่ึงได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
3.1 คท!รเา60เ เวโ๐ปน01 5|ว60!ช0ลช๐ท ะ (ว0๒6๐1!ป6 [ท]60ช๐ก

ข้อ 7651 116๓5 5เว60เศ0ล1เ๐ท5

1 เป6ก!!!๒ล!!๐ก [ท661 1เา6 โ60|น!โ6๓6ก!
2 /\55ล7 90.0 - 110.096 ๐1๒6 1ลเว6เ60เ ล๓๐นก! ๐1 

0๒6๐110๒
3 เ^ 3.9-4.5
4 8ล016โ!ล1 6กป๐1๐x1ก5 0๐๓1ว1เ60เ ผ!๒ 1เทเ5เา เวโ๐ปน01 5เว60เ1!0ล1|๐ก
5 ?ลโ!!0น๒16 ๓ล!!6โ

- 5๒6 10 ]แ๓
- 5๒6 ะะ 25 |7๓

- ผ๐1 ๓๐โ6 ๒ลท 6000 เวลโ!!0๒5/๐0๒ล!ก6โ
- ผ๐1 ๓๐!'6 ๒ลท 600 เวลโ!!๐๒5/๐๐๐1ล!ก6โ

6 0 ๒ล013เว๒ V๐๒๓6 ผ๐1 ๒55 ๒ลก 1.0 ๓1
7 516โ!111;/ 1651 516โ!๒
9 86๒1601 5นชร1ลก06 0๐๓เว1๒ป ผ!๒ ชก!5เา เวโ๐ปบ๐1 5เว6011เ0ล1|๐ท

เป็นยาฉีดชนิดสารละลายใสปราศจากเช้ือ
ประกอบด้วยตัวยา 00ช6๐ช0เ6 100 ๓ 05 ปริมาตร 1 ๓1
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นสารละลาย
ได้อย่างชัดเจน
- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ 

เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและ 

ขนาดความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....:บั...๙..........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......ภ ั^^ริค ้งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..^...................กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์......... ."..โ.......กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร...".*? .ไ?' กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..............กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.. ผ ^ ..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี....บี'./...... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.?ไโ๒ ...... กรรมการ

เ ^ /นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....โ(1]ริ! กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.....^ /.............กรรมการ
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3.2 อโน5 รนเวร!ลกออ 5เว60!!เ0ล!!๐ก ะ 00!โ60!เ0เ6

0วโฑเวแ60เ พ!!ช 0เโน3 รนเวร1ลท06 รเว60เศ0ล■ชอก
หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!V6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ย่ืนเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย
2. □ โน5 รนเวร1โลก06 ร[วออ!!เอล!!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนเวรบฝ็ท06 

หรือใบ วิเคราะห์ อโน5 รนเวร!:ลท06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0อ0เ.ลโอ) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คท!รเา60เ เวโอชน01: รเวอ0!!เ03!1๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ รนชร!ลก06 รเว601!เ0ล!1๐ท) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (โเกเรช60เ เวโ๐0เบ01: ร[วออ!!เอล!!อก)
และ/หรือ □โน5 รนชร!ลท06 ร[วออ!!เอล!!อก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา I31(1/5 (I3เาลโทกล06น!10ล1 เก5[ว60!เอก (1๐-0|ว6โล!!(วก ร0ช6เาก6) โดย 
หน่วยงาน ญ(75 เวลโ!!0เ|วล!!ทฐ ลน!ช๐โ!!!65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนด 
ข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (75 ในหมวดยาท่ี 
เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา โ31(2/5 (̂ ชลโทกลออน!เอลI เกรเว60!เอก (ะอ-อเวอโล!!อก รอชอกกอ) โดย
หน่วยงาน ค(ะ/ร เวลโ!!อ!เวล!เก5 ลน!ช๐โ!!!อร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

วเคราะหิครบทุกหิวข้อ
3. ผู้เลนอุราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกลารเภสัซตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
ชเกเรชอช เวโ๐0เนอ! ร[วออ!!เอล!!อก และ □ โน5 รนชร!ลกออ รเวออ!!เอล!!อก

.กรรมการ



67
4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา

4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ7เ7!๐ล76 ๐7 ลกล! ร̂!ร ๐7 
71ก1ร7|6๐1 เวโ๐ปบ07) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง

4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ7เ7เ๐ล76 ๐7 ลทลเ̂ รเร ๐7 ๐!ณ5 
รน!ว57ลท๐6) ท่ีใซ้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 8!๐1๐ฐ|๐ล1 เวโ•๐๐!น๐75 ต้องการ 00/4 ๐7 ๐!โบ3 รนเวร7ลก๐6 
ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น ร76โ!๒ ผล76โ 7๐โ เก]6๐71๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐7 ๐!โน5 
รบเวร7ลก๐๐***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โน3 
รบเวร7ลก๐6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก!57เ6๐! เวโ๐๐!น๐7) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แ๐ก5 76โกก ร7ล1ว11177 ตาม /4รเลก ฐบเ๐๒1๒6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีฃ้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาตังกล่าวของผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐1๐1 ๐718เก ร7ร7๐๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ธ๐๐๐! 57๐โล3๐
?โล๐71๐6 (05?) และ 6๐๐๐1 01ร7โ11วน71๐ก ?โล๐71๐6 (00?)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ5เทล1 ๐!โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เนเหล๒ท๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปี พ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.. น ี้^ ...ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน์... ..กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สขโข. บ ^ ...กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์....น้ี]?น้ี......กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง.  # 0 1  .รูค่งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..น้ี.ใน้ี...)7'].

นายสุริยเทพ จันทรศร นี้เา 'น้ี.....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา.,  3  

นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี ^ .  กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.์.. น ี้น ี้น ี้.

นางพัลลภา ช่วงชิง...... '^.......... กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

.กรรมการ
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ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐พ ปา6โลเวอน!;10 เกช6\ ชโน5ร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ชุน!Vลเ6ก06 เซ่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 21(ว่0\/น(ว่เก6 (ล2เ0เ01:1า̂ ทก!ปเก6, /\25โ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬเวปเนิคป โ6๒356 ช๐5ล36 ('๐โการ) เนินต้น

4.6.2 กรณีเนินตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เนินไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาชองสัญญาจะซ้ือจะชาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 นิ ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข....^^^^.กรรมการ
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... .ร์ใไ?.0)....กรรมการ

นายไพรัฃ ไล้ทอง....... 0 ^
ๆ !.ๅองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....

นายสริยเทพ จันทรศร.. 4 V..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดิใ.สืเ/.... ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ..

นางพัลลภา ช่วงขิง.... ไ * / ..กรรมการ

^ฟ '

... 1 .

ว

.กรรมการ

.กรรมการ

..กรรมการ
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รายการท่ี 15 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
694511: 06ศ:โเลX©ก6 1 5 เว๐!ฬ6โ ๐̂โ ร๐1น1:เอก อ̂โ เก1เ6อ11๐ก/เท̂ นร!อก, 1 V เลI

(6?บ)

1. ซื่อยา ออ!!กํลX๐ท6 1 5 เว๐พอเอโ ควโ 5๐๒*!๐ก ควโ ๒ ]ออป๐ก/เท!น5๒ท, 1 Vเ^^

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเนินไปตาม คก!รเาออเ เวโอปนอ! รเวอ๐!เอล!!๐ก และ อโบ? รนเวร!3กออ 

ร[วออ!ปอลปอก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเนินฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 ร!ท!5เาออเ เวโออเชอ! รเวออ!คอล!!อก ะ ^6!!โ!ลx๐ท6 รออแชโก ปอโ เก]ออ!เอก, บร? 39
ข้อ 765! !!6โากร รเวออ!!เอล!!๐ท5

1 เอเอกป!!อล!!๐ท เทออ! !เา6 โรชุน!โอกกอก!

2 /\55ล7 90.0 -  115.09๒ ๐ ! ! เาอ [ลเวอโออเ 3๓๐บก! ๐! 

(รอ!!โ!ลX๐กอ

3 (ร0ท5ป!บ!ออ! 50๒ป0ท เทออ! ! เาอ โอชุน!โอ๓ อก!

4 บท!!0โ๓!!V อ! อเ๐5ล?อ นก!! เทออ! ปาอ โอชุน!โอ๓ อก!

5 5!6โ!1เ!V 5!อโเ1อ

6 8ลอ!อโ|ล1 6ทป๐!๐Xเก5 ผ๐! ๓ ๐โอ !เา3ก 0.20 บร? รบ/๓? ๐! (รอ!!โ!3X๐๐6

เบ็เนผงปราศจากเช้ือสำหรับละลายเพ่ือฉีดเช้าหลอดเลือดดำ
ประกอบด้วยตัวยา 06(^13X๐กอ รออแช๓ 1 ?๓
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นผงยาและ
สารละลายยาหลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์
ที่บีองกันแสงต่อหน่ึงหน่วยบรรจุ
- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..:....นี้’...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......... 1.1........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... .̂ .̂โ...... กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... :.............. กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร....® (...........กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.....'ใ?:....... กรรมการ

นางสาว'วิฒนนิตย์ สุข'โข.!'ปี.น ี้น ี้........กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี...ฝ ็} .....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....?.'!น้ี.น้ี....กรรมการ
'  /

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ (นี้].?. กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.....^'.............. กรรมการ
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ข้อ 7651 !161ากร รเว6๐เก๐ล!!๐กร
7 ?ลโ!!๐บ๒16 ๓ล!!6โ

- รเ26  ̂ 10 |7๓
- รเ26  ̂25 |7๓

- ผ๐! ๓๐โ6 !ห3ก 6000 เว3โ!!๐๒ร/๐๐ท๒!ท6โ
- ผ๐! ๓๐โ6 !ห3ก 600 เวลโ!!๐๒ร/๐๐ท!ล!ท6โ

8 0 7 ร1ล111ก11:/ เ/เ661 !เา6 โ6๐)น!โ6๓6ก!
9 [ว)-) (100๓3/๓0 6.0-8.0
10 ผล!6โ เว6๒โ๓เทล!!๐ก ()พิ611า๐๐) 1) 8.0070-11.007อ
11 0โฐ3โาเ0 1๓เวนก่!165

- [๒3๐617๒61๐๒x1๓6 ๒๐1๐06

- บ61103X๐06 1032๒6 ลกล1๐3
- 061103X๐06 1ว6ท2๐!)าเ32๐17๒x1๓6
- 069๐/1 บ61103X๐06
- 061103X๐06-3-606 15๐๓6โ
- 061103X๐06 [-15๐๓6โร
- /\ก7 เกา๐1̂1๐11331 นกรเว6๐111!6๐1 1๓เวนโ!!7
- 7๐!ล1 1๓เวนกิ!165

- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลท นิ.5%
- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลท 1.007อ
- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลก นิ.2%
- ผ๐! ๓๐โ6 !1าลท 1.00/0
- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลก นิ.3%
- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลก 1.096
- ผ๐! ๓๐โ6 !1าลก อ.2%
- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลท 2.596

3.2 อโน2 รนเวร!:ลท06 รเว6๐!ศ๐ล!!๐ท ะ บ61103X๐06 ร๐๐)!บ๓ , บร!3 39

ข้อ 7651 116๓5 ร[ว6๐!ศ๐ล!!๐กร
1 1๐๒ท1!11๐ล11๐ท 1/1661 1เา6 โ6๐1น!โ6๓6ก!
2 /\ร537 061103X๐06 5๐๐แน๓ ๐๐ก!ล!กร 1เา6 6๐เน๒3๒ก! ก๐! 

๒55 11าลท 795 ๓๐3 ๐1 061103X๐06 เว6โ ๓3 

๐ล๒น๒๒๐) ๐ท 1เา6 อก!า7๐)โ๐บร เวลร!5
3 0โ7ร!ล11!ท!!V 1/1661 1เา6 โ6ฤน!โ6๓6ก!
4 เวแ 6.0-8.0 เก 3 5๐๒!!๐ก (100 ๓3/๓ 0

5 ผล!6โ 8.096-11.096
6 ร!6โ!น!:V 5๒โ!๒
7 8ล๐!6โ!ล1 6ท๐101:0x1กร แ๐! ๓๐โ6 1เาลก 0.20 บร)3 [บ/๓3 ๐1 บ61103X๐06

.  -  ^ ^ 1 นางวนิดา นมตรพรชัย..:.!.....!.......... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง......
0 - —
.1 ๐.........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...!ไ:!:๐....?. .กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ ไ!.:ไ^นารรมการ นายสริยเทพ จันทรศร.1 1 ..กรรมการ บางจารวรรณ ปราโมซ ณ อยธยา.....'... .กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโ'ข..(^ ^ ^ .....กรรมการ นายธบะเมศธํ ฉัตรนิธศักด...(๐..!:.... ..กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ...,?.!!?:.... ..กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.....^!?....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.... ...กรรมการ
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ข้อ 7651 !161ากร 5เว6011เ0ล11๐ทร
8 0 โ3ลก!0 1๓1วบท่1165

- 06306171061๐13X1๓6 ๒01๐ท6 - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลท อ.5%
- 7-ล๓เก๐06|วชล๒รเว๐โลก10 ล0เช - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลก บ.5%
(11 [วโอรอก!)

- 0611โ1ลX๐ทอ 1โ1ล2!ท6 ลทล1๐5 - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลก 1.00น้ีอ
- 061^13X0ท6 ชอก2๐1ช!ล2๐(71๐x1๓อ - ผ๐1 ๓๐โ6 1ชลก อ.2%
- 06ล07เ. น้ีอ11โ1ลX๐ทอ - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลก 0.50น้ีอ
- นี้อ11โ^๐ก6-3-6ก6 15๐๓6โ - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลก อ.3%
- 7อ11โ!ลX๐กอ เะ-เ5๐๓6โร - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลท อ.5%
- เ\ท7 เทช!Vเชนล1 นทร(วอ๐1เ1เอช 1๓[วนโ!!7 - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลท อ.2%
- 7๐1ล1 1๓[วนโ!!เ65 - ผ๐1 ๓๐โอ 1ชลท 2.50น้ี0

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!Vอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวท่ีใด้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนเวร1;ลก06 ร[ว601110ล1!0ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโบฐ รนชร1โลก06 
หรือใบวิเคราะห์ อโน5 รนชร1โลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใซ้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
0เทเรชอช เวโ๐ชน01โ ร[วออ!!เอล11๐ก และ วโนฐ รนชร1โลก06 ร[วออ!!!อล!!๐ก

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0อ0๒โอ) แหล่งผลิต
4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (ชเก15ช60เ เวโอชน01 5เว601!เ0ล11๐ท) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ รนชร!ลท06 ร[วออ!!เอล!!๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแกไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแกไข (ย.ร) มาพร้อม (ชเกเรเาอช เวโ๐ชน01 ร[วออ!!!อล!!๐ท)
และ/หรือ อโน5 รนชร!ลท06 ร[วออ!!เอล!!๐ก โดยขอแกไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรซัย....น้ีน้ี..,น ี้....... ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง.......^ ผ^รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...น้ี.!.'.น้ีน้ี.น้ีกรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์..........''น้ี....... กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร..สิงหทัศน์....... นี้!..........โ

ณิตย์ สุขโข...^น้ี) *̂^ .̂..!

กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..... น ี้ กรรมการไ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข เ............กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี..น้ี..น้ี......กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..น้ี.^'(น้ี....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ .'น้ี?.?น้ี...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...... น้ีน้ี............กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ป’!ป/5 (ป’!าลโ๓ ล06นปโ:ล!. เกรเว60ป0ก ป๐-๐เว6โลป๐ก ร(ะเา6กกอ)
โดยหน่วยงาน ?Iป/ร เวลโ!เอ!)วลปก5 ลน!เาอก่ป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ 
ท่ีดี'ในการผลิตยา ป’!ป/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (1/5 (ป1ชลโโก^6น!!(ะล! เกรเว6อปอก ป๐-๐!วอโล!!อก รอเา6๓6)
โดยหน่วยงาน ค(ะ/ร เวลโปอ!เวลปก5 3บปา๐ทิปอร ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดฃีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ปอโปป(ะล!อ ๐ปลกล!7รเ5 ๙  

ปกเรเาออ) เวโออเนอ!;) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ปอโปปอล!;อ ๙  ลกลเ ร̂เร ๙  อ!โน5 

รนชร13ทออ) ท่ีใซในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม ช!0๒5เอล1 เวโออเนอ!:5 ต้องการ ปอ/\ ๙  อ!โน5 รนชร!:ลกออ 
ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียาน้ันเป็น รปอเาไอ ผล!อโ ปอโ เก]ออ!:เอก ไม่ต้องมี ปอ/\ ๙ อ!โน5 รนชร!ลกออ**ๆ

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โบ5 
รนชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปเกเรชออ! [วโออ!บอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ๒ ก5 !อโกา รปลชเ!เปฺ/ ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องล่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราขการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราขการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราฃการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...?.'^บัว้...กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพพฒบ่... .กรรมการ
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4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด ใดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 00๒ 0เาลเก 5̂ 51:6เาก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐ป 5ปวโล56
?โลอปอร 035?) และ 6อ๐ช อ!ร!:โแวนปอก ?โลอปอ6 (ธอ?)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ ((วก?เท31 อเโบ?ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐6อเน!Vล๒กอ6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขมั'ป' 0 1 ๕

ฃ้อนีระบุในกรณีทีตัวยาสำคัญของยาด้นแบบขนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโอผ ปา6โลเว6นปอ เกอ)อ!โน?ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ๐6อเนเVล๒ กอ6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2แอเอVนอเ!ทอ (ลปอเอ!:เาV๓11อ!!โา6, โ'โ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (โปออแปรอเ โอ๒ ล56 อเ๐5ล?6 ปอโ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/18(1 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย,รชัย.................. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........ 7 5 1...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง......!.โ!ไ...',.!!.กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........?!ไ........กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร 1̂...... .̂...กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....... .'ไ ไ̂...กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ ส ุ ข โ ข . . ร ร ม ก า ร  นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี ^ ไ. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ....!^!?บัไ.กรรมการ

แพิพัฒนิ.... .ก?!]/?.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง.. ... * ...กรรมการนางสาวสกุล วรากรพิพัฒนิ..... .อ!)!)/?.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง
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รายการท่ี 16 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
822984: ^6ก๐*©โ๐I เาV(ะเโอเวโ๐ทกเ0เ6 50 กก(ะฐ/! 0เ๐ร6 + แวโล■ เ:เ'๐เวเนเาก เวโ๐กก!0เ6 20 

เาก(ะร/! 0เ๐ร6 เวโ6รรนเฯร60เ เทเาล๒1:เอก, ร๐1น1:เ๐ก, 200 0๒56 ล(ะ*นล*เ๐ท (0?บ)

1. ฃือยา *6ก๐16โ๐1 เา̂ 8โ๐เวโ๐กา!0๒ 50 ทก05/1 8๐56 + !เวโ31โ๐[ว!นกก เวโ๐กก!86 20 กก05/1 8๐56
เวโ655นกํร68 !กเา3เ.31!๐ก, 50๒1เอก, 200 8๐56 80๒ล1!๐ท

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

2.5 ร|วล06โ 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม คก!5เา6 8  เวโ๐8 น01: 5เว60เ(ไ0ล11๐ท และ 0โน5 รนเวร!ลท06

5เว60!(า0ล1เ0ก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
3.1 ฅท!รเา68 เวโ๐8น01 5ก60เศ031!๐ก ะ แวโ31๐1ว!น๓  เวโ๐กก!86 3ก8 6̂ก๐16โ๐1 
เก/8โ๐เวโ๐กก186 !ทเา3 ๒ โ

ข้อ 7651 116๓5 ร [ว60!(ไ0ล1!๐ก5
1 186ก1!(ไ0ล1!๐ท [ท6 6 1  1 เา6  โ60|บ1โ6 ๓ 6 ก!

2 /\553̂ - 85.096 -  115.096 17\ ๐! แวโล!โ๐[ว!น๓  เวโ๐ ๓ ! 8 6

- 85.096 -  115.096 เ-/\ ๐1 ^ 6 ก0161-๐1

3 (ทเ0โ๐เวเลเ. 11๓115 ๐โ ร16โ!16 1651 (1๐๓[ว1168 ท/!!เา (ไก!5เา เวโ๐8 น01 5เว60เ(ไ0ล11๐ก

4 163๒56 1651 0 ๐ ๓ [ว1168 ท/!!เา (ไก!5เา เวโ๐8 น01 5เว60!(ไ0ล1!๐ก

เป็นยาพ่นทางปากชนิด กก616โ68 8๐56 เกเก3๒โ 
ประกอบด้วยตัวยา แวโ31๐1ว!น๓ ชโ๐๓!86 0.02 ๓5.และ 1̂ 6ก๐16โ๐1 
เา7 8 โ๐เวโ๐๓ !86 0.05 ๓5 ใน 1 8๐56 จำนวนไม่น้อยกว่า 200 8๐565 
ในหนึ่งหน่วยบรรจุ
บรรจุในภาชนะ เวโ65รนโ!268 0๐ก1ลเก6 โ ซึ่งติดตั้ง ๓616โ68-8๐56 

Vลแ/อ ปราศจากสาร 070

- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาฃนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือขื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน
ลักษณะต้องเป็นแบบกรวย ความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตร

นางวนิดา นิมิตรพรชัย!...วั!โ.’'.......... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......^^'....^รอิงประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.....̂ !.'1!.'...... กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์
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ข้อ 765* 1*6๓5 รเว60!ก0ล*1๐ก5
5 บก!*๐โ๓!*V ๐* ฟ6 [^6 โ6 ช ป๐ร6 (1๐๓[ว1เ60เ พ!*เา *!ก!5เา เวโ๐ปน0* 5เว60!*10ล*!๐ท

6 อ6 เว๐ร1*!๐ก ๐* 5๓1**60) 0)๐56 0๐๓1ว1160) พ!*)า *เกเรเา เวโ๐ปบ0* 5เว60!*!03*1๐ก

7 *๒โ*!0 * 6  5126 (5๒6 เวลโ*!0 ๒  ป๐ร6  ๐โ 

/ \ 6 โ๐ปVกล๓!0 เวลโ*!0๒  5(26 )

0 ๐ ๓ 1ว(เ6 ป พ!*เา *เกเรเา เวโ๐ปน0 * 5เว60!*เ0ล*1๐ก

8 ผบ๓)ว6 โ ๐* 0๒1๒6โเ65 เว6 โ 0 ๐ท*ล!ก6 โ ผ๐* (655 *1าลท ๒ เว6 ๒ ป

9 ก6๒*60) 5นเว5*ลท065 บ๐ ๓ เว(เ6 ป พ!*เา *เท!รเา เวโ๐ปน0* 5เว60เ*10ล*เ๐ท

10 ผล*6 โ 0 0 ก*6 ก* บ๐ ๓ เวแ6 ป พ!*เา *เกเรเา เวโ0ปน0* 5เว60เ*10ล*!๐ท

3.2 อโน5 รนชร1ลท06 5|ว60!*!0ล*!๐ท ะ แวโล*๐!ว!น๓  ชโ๐๓!ป6
ข้อ 765* 1*6๓5 5[ว60เ*เ0ล*เ๐ทร
1 เป6ก*1*เ0ล*!๐ก [พิ66* *1า6 โ6ฤนเโ6๓6ก*
2 /\ร5ล7 99.0070-100.507อ ๐* แวโล*๐เวเน๓ เวโ๐๓เป6 0ล(0บ๒*6ป

๐ก ลก)า)/ปโ๐บร ๒3515

3 เว" 5.0-7.5
4 ผล*6โ 00ก*6ก* 3.9-4.4
5 รน)*ล*6 ป ล5*1 ผ๐* ๓๐โ6 *1าลก 0.107อ
6 1๓เวนโ!*V /\ 7๐๓(ว[เ6ป พเ*เา อโนฐ รบเวร*ลก06 รเว60เ*เ0ล*1๐ท
5 เริ6๒*6ป รน)วร*ลก06 0๐๓1ว[เ6ป พ!*)ว เวโน3 รนเวร*ลก06 รเว60!*103*1๐ก

3.3 อโน3 รนเวร1:ลก06 5เว60เก03ก๐ก ะ 56ก๐*6โ๐* เา)ฟ1'๐6โ๐ 6
ข้อ 765* 1*6๓5 ร|ว60!*!0ล*!๐ก5

1 เป6ท*!*!0ล*!๐ก 1พั66* *ช6 โ60)น!โ6๓6ก*
2 /\ร5ล7 99.0070-101.007อ ๐* 56ก๐*6โ๐* 0ล*0น*ล*6ป ๐ท *ช6 

ปโ!6ป ชลร!ร
3 เ^ 4.2-5.2
4 เโ๐ก ผ๐* ๓๐โ6 *ชลก 10 เวเว๓
5 1๐55 ๐ก ปโ)โเก3 ผ0* ๓๐โ6 *ชลก 0.507) ๐* 1*5 พ6เ3เา*
6 รน**ล*6ป ลรเา ผ๐* ๓๐โ6 *ชลท 0.107)
7 เริ6๒*6ป รนชร*ลก06 7๐๓1ว*!6ป พ!*ช อโบ3 รนชร*ลก06 รเว60!*10ล*!๐ก
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หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล๒6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รบเวร1:ลก06 5เว60!*!03*!๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต เวโน3  รนเวร*ลเา06
หรือใบวิเคราะห์ เวโน3  รนเวร*ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัขตำรับที่ใซ้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 

*๒15*16๐1 เวโ๐ชน0* รเว601*10ล*เ0ก และ อโน3 รนเวร*ลก06 513601*103*1๐0

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือชื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) 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 (*๒15*1601 เวโ๐ปน0 * รเว601*103*100) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (0 โน3  รบชร*ลก06 รเว601*10ล*1๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (*๒15*1601 เวโ0 ชน0 * รเว601*103*1๐0)

และ/หรือ อโบ3  รบชร*ลก06 รเว601*10ล*1๐ท โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2  ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา

4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา *16/5 (*ชลโ๓ ล06บ*1031 เกรเว60*เอก 0๐-๐136โล*!0 ท 5๐*16๓6)

โดยหน่วยงาน *10/5 เวลโ*]0 แวล*เก3  ลน*ช0โ!*เ65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ด ีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกำหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ

ท่ีดี,ในการผลิตยา *10/5 ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 

ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการที่ดีในการผลิตยา *10/5 (*ชลโ๓ ล06บ*เ0ล( เก5[ว60*เ๐ก 0๐-๐|ว6โล*!๐ท 5๐*6๓6)

โดยหน่วยงาน *10/5 เวลโ*!0 1|วล*เก3  ลน*ช๐โ!*!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 

รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี
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4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (ป6โ1111๐ล1 6 ๙ 3 กล1/515 ๐1 

ปกเ5เา6ป เวโ๐ปน(ะ!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (ป6โ1เ1!๐ล16 ๙  ลกล1x515 ๐ป ๐!โบรู 

รนชร1โลกออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 8!๐๒รู!๐ล1 เวโ๐๐!น๐!ร ต้องการ ปอ/\ ๐1 อ!โน5 รนชร1โลกออ ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516โ!เ6 ผล!อโ 1๐โ เก]ออป๐ก ไม่ต้องมี ปอ/\ ๐1 อ)โนรู 
รบชร!ลทออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโนรู 
รนชร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คกเรหออ! เวโ๐อ!นอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐กรู 1อโโท ร1ลช!1!17 ตาม /\รเลก รูบ!อ!อ[เทอ ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุไข้ไดิไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราขการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราขการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดย'ไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น ป๐๒ ๐!าลเท ร7ร!6โแ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ ป๐๐๐! 5!๐โลรู6
?โล๐!!๐๐ (65?) และ 6๐๐๐1 0!ร1โ!ชน!!๐ท ?โล๐!!๐๐ (60?)

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.
ว*-4

ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง........บี?..........รลงประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... .̂บี/บี...!..กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........V.......... กรรมการ บายสุริยเทพ จับทรศร.....บีเ?.... ...... กรรมการ 'นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา ..กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข. กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิบี...บุ .̂....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์..^.^บี กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... (บีบีบี.....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .บี(บี'บี...........กรรมการ
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4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ ((ว!';รู!ก31 ชโบรูร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐60|น1หล๒1า06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ฃ้อน้ีระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโกวผ ปา6โลเว6นป0 เกป6\ ปโนรูร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐60|น1หล๒ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 210เ0\/น0แก6 (ล210๒1:1า7๓ เก่เก6. /)2"โ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (191อปเมีอป โ6๒356 0เ05ลรู6 ๒ โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใข้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการลุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจล่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราฃการขอสงวนสิทธ๋ึไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผู้ชนะการเสนอราคาต้องจัดส่ง รเวล06โ แบบกรวย ขนาดความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตรให้กับโรงพยาบาล 
ท่ีส่ังซ้ือไม่น้อยกว่าร้อยละ 10 ของจำนวนยาท่ีส่ังซ้ือหรือจัดส่งให้ตามจำนวนท่ีโรงพยาบาลร้องขอ

4.10 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....0 ....(ใ ..^ ป ระธาน

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

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโ'ข..ป ี. ............กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์......0โ]ว่?...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง.......
ผ ู้Vปี'....,......รย์งประธาน

นายสริยเทพ จันทรศร. นี้/
.....โ!®....."....กรรมการ

ปี1เ
นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดึ๋....ะ,.......... กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... ปี^'............กรรมการ

([[ฬโ ว̂นางสาวสรพร วงษ่ศรทอง... .......... ....กรรมการ

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

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. ...าโ^....กรรมการ



79

รายการที่ 17 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

961302: 06^32ฬ!ภก6 1 5 [ว0 เฬ©โ 1๖โ ร๐1น■ช(วก 1๖โ เท]6อ11๐ก, 1 V!ล  ̂ ((3โ5บ)

1. ข่ือยา 06!1ล2เ0แกก6 1 3 เว๐พ0เอโ !๐โ 50๒1เอก !๐โ เก]6011๐0, 1 V๒I
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม โเก!รเา6ป เวโ0ปน01 5เว60เ1!0ล11๐ก และ อโน3 รบเวร!ลท06

5เว60|1|0ล1เ0ท ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใซ้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 8เก!ร!16ป เวโ๐ปน01 5เว60เ1เ0ล1เ๐ก ะ บ6!1ล2เ0เ!๓6 !๐โ เก]601เอก, บรก 39
ข้อ 765111611กร 5เว60เ1เ0ล1เ0ก5
1 เ0เ6ก1!1!0ล1!0ท [ฬ66! 1เา6 โ60|น1โ6 ๓ 6 ก!

2 /\รรลV 90.0% -  105.096 ๐! บอ!!ล2เ0เ1๓6 ๐ท 1เา6 ปก่60เ ลกป 

5๐6๒๓ 0ลโเว0กล16 ๐โ ลโ3เท1ก6-1โ66 ชล515 ลกป 

90.096-120.096 ๐!1ช6 ๒ ช61 ล๓ ๐ น ก !๐ ! 0อ!1ล210||๓6

3 8 ล0 1 6 โเล1 อก6๐1๐x105 ผ๐! ๓ ๐ ๓  1ชลท 0.1 บร!5 [โบ/๓3 ๐! บอ!1ล21ป1๓6

4 เว" 5.0-7.5
5 5161า1!1)/ 516ท่เ6

เป็นผงปราศจากเช้ือสำหรับละลายเพ่ือฉีดเข้าหลอดเลือดดำ
ประกอบด้วยตัวยา บ611ล210เ1๓6 1 3กก ใน 1 ห1ล1
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นผงยาและ
สารละลายยาหลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน และ ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์
ที่ป้องกันแสงต่อหน่ึงหน่วยบรรจุ
- ระบุขื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันส้ินอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุขื่อยาหรือขื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

โ* &น่'น่, ^ฟ  71นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....  ..........ประราน นายไพรัช ไล้ทอง.......X  ./...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง ...............กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........โ!........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....®|(.....'^/..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 3 : ..... กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข..^.^โ!!. กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี....^^..... กรรมการ นางสาววรมน ส ก ุล ว ิว ร ร ธ น ์. .  กรรมการ

น'...ว้?เ-นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....น่!!น่ กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง....V /.............กรรมการVI/
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ข้อ 765* !*อ๓ร รเวออ!*!อล*เอกร
6 1๐55 อก อ)โ)/!กฐ - ผอ* ๓๐โอ *เาลท 12.596 อ* 1*5 พอ!ฐบ* (ออก*ล!ก 

ลโฐ!ก!ทอ)
- ผอ* ๓๐โอ *เาลก 13.507อ อ* 1*5 พอ!5เา* (ออก*ล!ท 
รออแบ๓ อลโเวอกล*อ)

7 ?ลโบอบ๒*6 ๓ ล**6โ

- รเ26 2. 10 (7๓

- รเ2อ  ̂25 (7๓

- ผอ* ๓๐โอ *เาลก 6000 เวลโ*!อเอร/ออก*ล!กอโ
- ผอ* ๓๐โอ *เาลก 600 1วลโ*!อ๒ ร/ออก*ล!กอโ

8 รออแบ๓ อลโ!วอกล*6 (ผบอโอ เวโ65อก*) บ/!ออ* *บอ โออเบ!โอ๓ อก*
9 11๓1* อ* เวVก่อแก6 - ผอ* ๓๐โอ *บลท 0.407อ (ออก*ล!ก รออ!!น๓ 

๒!03 โเวอกล*อ)
- ผอ* ๓๐โอ *บลก ป็.3%  (ออก*ล!ท ลโฐ!ก!กอ)

10 (1๐ก*6ก* อ* ลโฐเก1กอ (ผเาอโอ เวโ65อก*) เฬออ* *บอ โออเน!โอ๓ อก*
11 บกเ*๐โ๓!*V อ* อ)อรล56 บก!* [ปออ* *บอ โออเน!โอ๓ อก*

3.2 0โน5 รนเวร*ลท06 5|ว6อ!*!อลบอก ะ 0อ**ล2!อเ!๓6 .บร? 39
ข้อ 7อร* 116๓5 ร)วออ!*!อล*!๐กร
1 เอเอก*!บอลบอก [ปออ* *บอ โออ)บ!โอ๓ อก*
2 /\รรลV 95.0070-102.007อ อ* 0อ**ล2!อแ๓ อ (อล[อบ(ล*ออเ อก *บอ 

อ)โ!ออ) ชลร!ร)
3 ร*อโ!บ*V *อ5* ร*อโ!๒
4 เ^ 3.0-4.0 ๒ ล 5๐๒*!อก (5 ๓ ฐ/๓0
5 1๐55 อก อ)โ)/!ทฐ 1๐56 13.096-15.096 อ* 1*5 พอ!ฐบ*
6 0เ75*ล1[เท!*V [(/เออ* *บอ โออ)น!โอ๓ อก*

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!Vอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รบเวร*ลก06 รเวออ!บอลบอก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนเวร1:ลก06 หรือใบ 
วิเคราะห์ อโน5 รบเวร!:ลก66 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ 
ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใข้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
บเกเรเาออ) เวโอปน0เ: รเวออ!บอลบอก และ □ โนฐ รบเวร!:ลกอ6 รเวออ!บอลบอก

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....-::....ว้.........ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง......0 ^ โ ^ ง ป ร ะ ธ า น  นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...!!.!.บั̂ ....;...กรรมการ

..กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์........:!..........กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร....1!เ! . .̂ กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมฃ ณ อยุธยา .1 ...

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข..1 .......... กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี ฝ็เ&. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...^^..
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4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีฃึนทะเบียน (คท]รเา6ป เวโ0ปน01 รเว60เ1ใ0ล1]๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนชร!ลก06 รเว6๐]!]03!1๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก่ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก]รเา6ป เวโ๐ปน01: รเว60!!เ0ล!เ0ท) 
และ/หรือ เวโน5 รนเวร!3ก06 รเว60เ!เ0ล!|๐ก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 (9เาลโเาก306น!]031 เกรเว60!เอก 0๐-๐|ว6โล!]๐ก ร0เา6๓6)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโ!เ0เ[ว3!!ก5 3น!เา0โ]!]65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา 910/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 (91าลโ๓306น!]031 ]กร|ว60!1๐ก 0๐-๐|ว6โ3!1๐ก 50เา6๓6)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโ!เ0เ|ว31เก5 3น!เา๐โ]!]65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ11!เ0ล16 ๐ !ลกล].7ร]ร ๐!

!เก]ร1า6ป เวโ๐ปน0!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ!1!10316 ๐! ลก3เ.)โร!ร ๐! ปโนฐ 

รนเวร!3ก06) ท่ีใซในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม ช]๐๒5เ031 เวโ๐ปน0!ร ต้องการ 00^ ๐! ปโน5 รนชร!ลก06 
ของผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียาน้ันเป็น ร!6โ]๒ พล!6โ!๐โ [ก)60!!๐ท ไม่ต้องมี 00/4 ๐! ปโบ5 รบชร!ลก06**ๆ

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โน5 
รนชร!ลท06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คก]รช6ป เวโ๐ปน๐!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐กฐ !6โกา ร!ลช]].]!V ตาม /\ร]ลก ฐน!ป611ก6 ตลอดฃ่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพัฟ้ฒน่, ?..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาตังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเก ร7ร161าก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐(ว่ ร1๐โล56 
8โล๐ป๐6 ((วิร!3) และ (3๐๐(1 01ร1โ1ชนป๐ก บีโล(ป:!06 ((วิ!ว!3)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ ((วกฐเกล!. (±บ3ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐601นIVล1.6ท06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงาบคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  ปา6โ'ล[วอน!1๐ เกช6X (±น3ร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐60|นเVล!.6ท06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ0๒หน0แก6 (ล2เ0เ๐1:1า)/๓!(ะ!!กร, /427) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (ทก00เแไอค่ โ6๒ล56 ป๐5ล56 (๐โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

V
นางวนิดา นิมิตรพรชัย....บี’..โ........... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง

นางอรรถยา สิงหทัศน์ ...กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร

นางสาววัฌนนิตย์ สุขโข 

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน่

4 - ' ะ ^ท รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...บี!.'บี....บี!'กรรมการ

กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา. .กรรมการ

กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี ^ บี. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์.....บี^บีบี.

X ...... บีบีใโบี.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง ^ .............กรรมการ๙
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เปีนไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

/V ((ฟ
นางวนิดา นิมิตรพรชัย...•.ปโ...ใ ..............  ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.........V.....1......ร/องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.......โโ........ กรรมการ* 9 โง1
นางอรรถยา สิงหท้ศน่...... .0 '.......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร 1̂ . (̂....กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา (3. 

นางสาว'วัฒนนิตย์ ส ุข'โข.*โโโ^นี้...กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิ, [โ((โ..... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน....? '̂^!..

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....^ . . . . กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง.......* .̂.......... กรรมการ
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รายการที่ 18 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

395867: *เา6๐เวเา^แเทอ 200 ทกฐ เวโ๐ ๒ กฐ60เ-โ6๒ 356  1:3เวเอ*, 1 *3เว16* ((3^น)

1. ขือยา ๒ อ๐[วก.ปก6 200 กกฐ เวโ๐1๐ทรู6ป-โ6 ๒ ล56 1ล1ว๒1
2. คุณสมบัติทั่วไป

2 . 1  รูปแบบ เป็นยาเม็ดชนิดรับประทานแบบออกฤทธี้เนิ่น (รนร!;ล]ท6 ฟ โ6๒356 ๒ เว๒!)

2.2 ส่วนประกอบ ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ 7กิ6๐เวกิ)/[ปกอ 200 ๓ รู
2.3 ภาชนะบรรจุ บรรจุในแผงปีดสนิทท่ีสามารถป้องกันความชื้นได้
2.4 ฉลาก - ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 
ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ีผลิต

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห ์ค ุณภาพเป ็นไปตาม คก]รเา6 ป เวโ๐ชน01 5|ว6๐1!๐3ป0ก และ เวโนรู รนเวร๒ ท06 

5|ว6(ะ!!!(ะล!!๐ก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 ค ท!รกิ6ป เวโ๐ปน01 รเวอ(ะ11!0ลป๐ก ะ 71า6๐เวเา)กัปท6 58 7ล1ว๒1

ข้อ 7651 1๒กกร ร|ว6๐!1อล11๐ก5
1 เป6ก!]!](ะล!!๐ก 1/1661 ๒6 โ6ชุน]โ6กก6ท!
2 /!55ล)/ 95.00/0 -  105.0 0/0 ป/! ๐17กิ6๐เวเาVแ!ก.6
3 0155๐๒ปอก ๒51

- 1 เาอนโ - แอ! ๓๐โอ1เาลก 200/0 ๐1๒6 1/1๐17กิ6๐|วกิ)กัปก6
เ5 ป]55๐๒6ป

- 2 เาอบโ5 - 150/0-300/0 ๐ !! กิ6 ป/!๐17กิ6๐เวกิVIปก6 15
ป]55๐๒6ป

- 4 ห0นโ5 - 250/0-450/0 ๐11กิ6 ป/! ๐17กิ6๐เวกิVIIIท6 15
ป]55๐๒6ป

- 8 เาอนโ5 - 5098-7096 ๐1 ๒6 ป/! ๐17กิ6๐เวกิ)กัปกอ เ5
ป!550๒6ป

- 12 เาอบโ5 - แ๐! ๒55 ๒ ลท 650/0 ๐1 ๒6 ป/! ๐17กิ6๐เวกิVIปก6 
เ5 ป]550๒6ป

4 บก]!๐โทก]!V ๐1 ป๐53รู6 นก!! [พั66ป ๒6 โอชุบ!โ6๓6ก!
5 86๒๒0 5นเว5ป3กอ65

- /\ท/ เกป!'พ่อเนล1 เกกเวนกิ!]65 - แอ! ๓๐โ6 ๒ ลท 0.50/0
- 7๐๒1 ]๓เวนกิ!!65 - แ๐! ๓๐โ6 ๒ลก 1.09๐

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....ะโบีบีบี........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......

นางอรรถยา สิงหทัศน์........บ.ี........ กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร

^±^'...:ร็องิประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..?!'.:!‘บี..ใ กรรมการ

..กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.. ๆ . ..กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข.. 1 01*กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตร'นิธิศักดึ บี"... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...:?0 * บี..กรรมการ

.๙ ..นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โโ?โ)? กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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3.2 อโน5 รนชร!ลทกอ รเว60เ!เ0ล!:!๐ก ะ 71า6๐เวเาVI11ท6

ข้อ 765! !!6กกร รเว6011เ0ล11๐ท5
1 เกเอก!เ!เกล!!๐ท !พั66! !เา6 โ6กเนเโ๐๓6ท!
2 /\55ล7 99.096-101.096 1/4 ๐! 71า6๐[วเาV1(11ก๐ (กล(กน(ล!6ก1 ๐ก 

!เา6 กเกิ6ก1 ชลรเร)
3 1๐55 ๐ท กแ7เก5 1๐565 ท๐! ๓๐โ6 !เาลก 0.596 ๐! เ!5 ผ6เ5เา!
4 เริ651กเน6 ๐ก เฐกเ!เ๐ก (รบบัล!6ก1 ลรเา) ผ๐! ๓๐โ6 ! เาลก 0.196
5 !เ6๒!อก) 0๐๓เว๐บทกเ5

- /\ก7 เกกแVเกเนล1 1๓เวนโเ!เ6ร
- 7๐!ล1 1๓[วนกิ!!65

- ผ๐! ๓๐โ6 ! เาลท 0.196
- ผ๐! ๓๐โ6 !เาลก 0.596

หมายเหตุ ะ 1 . กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผ 3^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. [วโน5 รนชร!:ลก06 5[ว60!1!0ล!1๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต □โนฐ รนชร!โลก06 หรือใบ 

ว ิเคราะห ์ □โน5  รบชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ 

ครบทุกหัวข้อ

3. ผ ู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

รเท15เา60เ เวโ๐ชนก! 5เว6 ๐ !เกล!!๐ก และ □ โน3 รนชร!ลก06 5เว60เ!!กล!1๐ก

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (060๒โ6) 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 (รเกเรเา6 ช เวโ0ชนก! 5เว6กเ!เ0ล!1๐ท) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โบฐ รบชร!ลท06 5|ว6ก1!1กล!!๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม หัเก1ร1า6ก1 เวโ๐ก)นก! 5เว60เ!1กล!เ0ก)

และ/หรือ อโนฐ รนชร!ลทก6  5เว6กเ!เ0ล!10ก โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรซัยไ..ปไโ..........  ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง..... นี้?นี้น ี้. รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..น้ี!.1!1.., .น้ี'!

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... ไ.......... กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร..?*...... .‘นี้นี้..กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข..ไน้ี(โโ........ กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ นี้.โ. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.์...ร.?!โ/หั..กรรมการ

I ๆ
กรรมการ

.กรรมการ

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



86

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

ว ิธกีารทีดีในการผลิตยา I31(1/5 (81าลโกกล06น1เ0ล1 เก5เว601!๐ก (1๐-๐เว6โล!]๐ก ร0เา6ทโไ6)
โดยหน่วยงาน ?\0/5 เวลโป๐1วล!เท5 ลน!เาอทิป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ีงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยา 81(1/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการทีดีในการผลิตยา 81(1/5 (81าลโกกล06น1เ0ล1 เทรเว6(ะ!!๐ก 0ว-๐|ว6โล!!๐ก ร0เา6กา6)
โดยหน่วยงาน 81(1/5 [วลโ!1๐|วล!เทฐ ลน!เา๐กิ!]65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรอง ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต ((ะ6โ111เ0ล16 ๐! ลกล17515 ๐1 

!เก1ร1า6ป เวโ๐ปน01) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((ะ6โ!!!เ0ล16 ๐1 ลทล1/515 ๐! ปโน5 

รนเวร!ลก06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 81๐๒51031 เวโ๐ปน015 ต้องการ ๓ /4  ๐! ปโน5 รนเวร!ลก06 ของ 

ผู้ผลิตยาเท่านั้น / กรณียานั้นเป็น ร16ทิ๒ ผล16โ 1๐โ เก]601เอก ไม่ต้องมี ๓ /\ ๐1  ปโน5  

รนเวร!ลก๐6***]
4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5 

รนเวร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คทเรเาอป เวโ๐ปน01) ข้อ 4.3.1
4.3.4 ผลการศึกษา นวก5 16โกก ร1โ3๒เน-!V ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับสำนักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
4.4 ตัวอย่างยา

4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 
ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น

4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ
4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...^?! '̂.....กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราซการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น (1๐๒ (ะเา3เก ร)/ร16๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐(5 ร1๐โ356 
กโล๐ป๐6 (65?) และ 6๐๐(5 01ร1:โ1ชนป๐ก ?โล๐ป๐6 (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โ]5เกล1 ปโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6อุน]หล๒ ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ ปา6โลเว6นป๐ เทป6\ ปโน5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐60|น!ห3๒ก(ะ6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เป๐หบป]ท6 (ล2เป๐1:1า)/๓]ป]!ก6, /'๙โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เพั๐ป]กิ6ป โ6๒356 ป05356 ๒)กากร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... นิ̂ .ว่!..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง เ^ .กรรมการ
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รายการที่ 19 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

553772: ฬท0เลทก7 0 ท 600 เากฐ/4 ทกแ ร๐1น1:10ก ^อโ เท]6011๐ก/เทข้นรเอก, 4 ทกแ

ลทก(ว๐ น 16 ((วิ?บ)

553729: อชทชลทก7อเท 600 เากฐ/4 โฑแ รอกัน-ชอก ข้อโ เท]6 ๗ 0 ท/เกข้นรเอก, 4 โฑแ VเลI

((วิ?บ)

1. ชีอยา อ!!กช3๓ )โโ:!ก 600 กกฐ/4 กก!. ร๐ !น!เอก (๐โ เก]6อ!!๐ท/!ท(นรเ๐ท
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาขนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจ'วิเคราะห์คุณภาพเป็น'โปตาม เฯก!รเา6อ1 เวโอปน01: 5เวออ!!เอล!!๐ท และ อโบฐ รบเวร!ลกอ6  

รเวออ!!เอล!!๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเบีนฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 8เก!รเ-า6อเ เวโ๐ปน01 รเว6อ!!!อลป๐ก ะ 0๒ 0๒ กกVโ:!ก [ก]60ปอก, นรก 39

เป็นยาฉีดชนิดสารละลายใสปราศจากเช้ือ
ประกอบด้วยตัวยา อ:[[กอ๒๓)โอ!ก 600 ๓ ฐ ในปริมาตร 4 ๓1
บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นสารละลาย
ได้อย่างชัดเจน
- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างซัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงชองยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

ข้อ 7651 116๓5 รเว6อ!ปอลปอก5
1 เอเอก!!!เอล!!๐ท เ/เออ! !เา6 โออเน!โอ๓ อก!
2 /\รรล)โ 90.0 -  120.00ศั0 ๐!!!าอ ๒!วอ๒ ป ล๓๐บก!๐1 

อ[เกอเล๓ Xอ!ก
3 ? " 5.5-7.0
4 8ลอ!อโ!ล[ อกอ๒!๐Xเทร ผ๐! ๓๐โอ !เาลท 0.58 บร!3 8บ/๓3 ๐1 บ[เกอเล๓ Vอเก
5 8ลโปอน[ล!อ ๓ ล!!6โ

- 5๒6 ะะ 10 ]แ๓

- 5126  ̂25 |7๓

- ผ๐! ๓๐โอ !เาลก 6000 เวลโ!!อ[อร/อ๐ท!ล!กอโ
- ผ๐! ๓๐โอ !เาลก 600 เวลโ!เอ[อร/อ0ก!ล!กอโ

นางวนิดา นิมิตรพร1ชัย.:.'น.)./.......^^ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง...... ^̂ 3 3 3 อง'ประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....ช้ื^.โ..?).กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์......... :.............กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....อฺเ!.....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....3 .

นางสาว'วิฒบนิตย์ สุข'โข.3 1^ 3 . ........กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิโ 8 เ
1 ...7............ " - , ...

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...โ)ใเข้)...... กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง......^ ............กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ....???)!̂ ...กรรมการ
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3.2 อโน3 รนชร1:ลก06 รเวออเก0ลปอก ะ 0.๒ชลโก7 0 ก เวช๐รเวชล1:6, ชร? 39
ข้อ 7651: !1อ๓ร รเวออ!กอล!!๐กร
1 เชอท!!!เอล!!อก (716611ช6 โอ0เนเโอ๓ อก!
2 /\ร5ล7 0 ๒ ชล๓7๐เท เวชอรเวชล!อ ออก!ล!กร 1ชอ 60เนเหล(อก! 

กอ! (655 (ชลก 758 ๓๐3/๓3 ๐10๒ ชล๓7๐เก 
0ล(0น(ล!อช อก 1ช6 ลกช7ช!'อนร ชลร!ร

3 (Iโ7ร!ล!(๒!!7 171661 (ชอ โ60|บ!โอ๓ อก!
4 เวแ (เก ล ร๐๒ปอก 10 ๓3/๓0 3.4-4.5
5 ผล!6โ 0อ1อโ๓1กลปอก (!71อ1ชอช 1) แอ! ๓๐โอ (ชลก 6.096
6 5*6โ!1117 ๒51 ร16โ1(อ
7 8ล016โเฝ็1 อกช๐1๐XIกร แอ! ๓๐โอ (ชลท 0.58 บร? รบ/๓3 ๐10(เกชล๓7๐เก 

(7ช6 (ลชอ! ร1ล165 (ชล! 11 เร ร1อโ1(6 ๐โ ๓ นร! ช6 
รนชุ)60(6ช 1๐ !นโ!ชอโ เวโ๐0655๒3 ปบท่ท? ปา6 
เวโ6|วลโล!!อก ๐โ เท]ออ!ลช!6 ช๐5ล3อ 1๐โ๓ ร)

8 0โ3ลก10 เทาเวนโ!!165
- นก0๐๓7 0 เท เวชอรเวชล!6
- นทอ๐๓7 0 เก
- 0 ๒ ชล๓7๐๒ 8 เวชอรเวชล!อ
- 7-?เว!อ(๒ชล๓7๐เท เวชอรเวชล!อ
- 0 ๒ ชล๓7๐เท 3-เวชอรเวชล!6
- 0 ๒ ชล๓7๐เก
- /\ก7 เกช!'Vเชนล! นกรเวออเปอช 1๓เวนโ!!เ65
- 7๐1ล(!๓เวนโ!ป65

- แอ! ๓๐โอ (ชลท ใ.0%
- แอ! ๓๐โอ (ชลท 0.5%
- แอ! ๓๐โอ (ชลก 1.596
- แอ! ๓๐โอ (ชลท 0.896
- แอ! ๓๐โอ (ชลท 0.396
- แอ! ๓๐โอ (ชลก 0.596
- แอ! ๓๐โอ (ชลท 1.096
- แอ! ๓๐โอ (ชลก 4.096

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล!Vอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโบ3 รบชร1:ลท06 รเวออ!!!อล!!อก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ฃองผู้ผลิต [วโน3 รนชร!:ลก06 
หรือใบวิเคราะห์ อโน3 รนชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัซตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
?เกเรชอช เวโ๐ชน01: รเวออ[ปอลปอก และ อโน3 รนชร!:ลก06 รเวออ!!!อลปอก

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..

นางสาววัฒนนิตย์ สุ,ฃโฃ ...... ..กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์... .บับัโชุ...กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง... ชุ?ชุะ., 1เ)งประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง... ชุ̂1ะโ..̂ ''.
11

นายสริยเทพ จันทรศร....®!!!...... '̂.. ..กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.....'ไ....01.
นายธบะเมศร์ ฉัตรนิธิศักด้ี....V.. ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.ะ.?. !̂ไไ..

นางพัลลภา ช่วงชิง.. / * / ..กรรมการ

.กรรมการ

.กรรมการ

.กรรมการ
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4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือ1ซ่ือรับรองเอกสาร'โดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายใน'ประเทศไทย และสำแดง (06(1๒โอ) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามทีขึนทะเบียน (เพิกเรเาอป เวโ๐ปบ01 5(3601ศ(ะล!!อก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนฐ รนเวร๒ ก(ะ6 ร[วออเป0ล!!อก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแกไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแกไข (ย.5) มาพร้อม (เพิก[ร!าอป เวโ๐ปน01: 5เว60เ1ไ0ลปอก)
และ/หรือ อโน5 รนเวร๒ ท06 รเว6อ[ปอล!เอก โดยขอแกไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 91(1/5 (9เาลโโากล06นป0ล( เกรเว60ปอก 0๐-๐[ว6โลปอก 5อ!า6๓6)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโปอแวล!เทฐ ลน!เา0ทิป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 
ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 (9เา3โโฑล06นป0ล1 [กรเวร(ะ'!:เอก 0๐-๐|ว6โลปอก 5อเา6กาอ)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโ!;อแวล!เกฐ ลน!๒0โ!ป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโปป0ล!6 ๙  ลกล17รเ5 ๐!

ปก[ร!า6ป เวโ๐ปนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โปปอล!อ ๐! ลทลเ̂ รเร อ! ปโนฐ 

รนเวร!ลก06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***‘หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม เวเ๐๒5เ0ล1 เวโอปน0!5 ต้องการ 007\ ๐1 ปโน5 รนเวร!ลก06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 5!6โ1๒ ผล!6โ 1อโ เก]60ปอก ไม่ต้องมี 00เ4 ๐1 ปโบ5 
รน!วร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โน3 
รบเวร!ลทออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ปก[ร!า6ป เวโอปนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ท5 ป6โทา ร!ลชเแ!V ตาม /\5[ลก ฐบเป6ปก6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...0..โ......... ประธาน

นางอรรถยา สิงหทัศน่....................กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข.^^น้ี^...... กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ 9โ’!เ(?...กรรมการ

นายไพรัซ ไล้ทอง..... - เ - ..... ๆ ;เงประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..น้ี:น้ี.น้ี.น้ี..

นายสุริยเทพ จันทรศร 1 2 ..กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.....'นี้'น ี้....

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ... น้ี.. ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์...น้ีน้ี^น้ี...

นางพัลลภา ช่วงชิง... ..กรรมการ

กรรมการ

กรรมการ

.กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไต้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 

พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสืทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 00๒ (ะเาลเก 575๒๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐ป ร1๐โล3อ
9โล๗:เออ (059) และ 6๐๐ป 015๒เวนป๐ก 9โล๗เออ (009)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ2เกลI ปโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8เ๐ออ|น1หล๒ กออ 

ชองยาท่ีเสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลชองยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อน้ีระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโกวผ 1เา6โลเวอน110 เทป6\ ปโบ5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6อ1นเหล[อกออ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เอ๒หน(วิเก6 (321๗01:๒7'เาก1๒11า©, -421) ยาในรูปแบบยาที่ดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เพั0ป!(เอป โอ๒ล56 อเ๐5ล5อ (๐โ๓ ร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...:(น้ี.ใ...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.........^ (น้ี('(หรองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...น้ี(น้ี.....น้ีไรรมการ
นางอรรถยา สิงหทัศน์......... โน้ีน้ีน้ีกรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร.....' .̂.....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา........... 3 .....กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ ส ุข 'โข ..น ี้.......กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด้ี...^ '......กรรมการ นางสาววรมน สกุล:วิวรรธน์...น้ี.'น้ี*.... กรรมการI Xนางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์...๗ .ๆ )̂ กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง..... ^ น ี้........กรรมการ
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4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/182 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. ....•.'....ไ......... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......... ร ิ,องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...^น้ีน้ี...................กรรมการ

V 1 ..กรรมการนางอรรถยา สิงหทัศน์.........น ี.้........กรรมการ นายสุรียเทพ จันทรศร....®!.....น้ีน้ี.....กรรมการ นางจารุวรรณปราโมชณอยุธยา

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข...^^'นี้^.....กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดี้ ^ !'. กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์..(น้ี.:)น้ีน้ี!น้ี..กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ โบั!โน้ี....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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รายการที่ 20 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

664437: เวน๘อร๐ ก!ช6 200 ทกอฐ/! อเ๐56 เวโ65รนโ!56อเ !ทเาล๒ !!อก, รนรเวอกร!อก,

200 อเอรอ ล(ะ!นล!!อก (6?บ)

1. ฃีอยา เวนปอรอ)ก!ป6 200 กก0 5 /1  0๒56 [วโร5รนกํ56ป เกเาล[ล!:เอก, รนร[วอกรเอก, 200 ปอร6 ลอ[นล!!อก
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ

2.3 ภาซนะบรรจุ

2.4 ฉลาก

2.5 รเวลออโ
3. คุณสมบัติทางเทคนิค

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็น'โปตาม คก!รเาอป เวโอปน01 ร[วออ!!!อล!!อก และ อโบ5 รน6ร1ลก06 
รเวออ!!!อล!!อก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 ค กเรเาอป [วโอปน01 รเว6อ!!!อล!!อก ะ ธนป650ก!ป6 เท(าลเ6โ

ข้อ 1651 !16กกร รเว60เ!เ0ล1!๐ทร
1 เปอก!!!10ล[เอก เห!ออ! [เาอ โออเน!โอ๓ อก!

2 /\รรลV 80.096 -  120.096 1/4 อ! ธนปอรอก!ปอ

3 เหใ!อโอช!ล! [(๓![ร ๐โ ร!อก่[อ [อร! 0 ๐ ๓ เว[เอป หห!!ห !1ก!รเา เวโ๐ปนอ! รเว601!10ล1!๐ก

4 163๒56 1อร[ 0 ๐ ๓ เว[1อป หห!!!า !เก!รเา [วโอปนอ! 5เว601!10ล!!๐ท

5 บก![๐โ๓ !!V ๐! ปอ[เหอโอป ปอรอ 0 ๐ ๓ เว[เอป หห!!ห [เกเรเา เวโ๐ปนอ! รเวออ!!!อล!!อก

6 0อ[วอรเปอท ๐! (ะ๓ !![อป ปอรอ 0๐๓1ว[เอป หห!!ห [เก!รเา [วโอปนอ! 5เว60!1!0ล[!๐ก

7 ['ลโ!!อ[อ 5เ26 (คทอ เวลโ!!0๒  ปอรอ ๐โ 

/\อโอปVกล๓ !อ เวลโ!!อ[6 5)26 )
0๐๓1ว[๒ป หห!!เา เาก1รเา เวโ๐ปนอ! ร[วออ!!เอล!!อก

8 ผน๓ เวอโ ๐! ปอ!!หอโ!อร ออก!ล!กร ผอ! [อรร [เาลท [ล!วอ[อป

9 ธอ๒1อป รนเวร[ลกออร 0 ๐ ๓ [ว[เอป หห!!ห [เก!รเา เวโอปบอ! รเวออ!!!อล!!อก

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..:ว ั 0 ............ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... ..ไ" ไ̂^3 รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...!ไ'.ภัน่ึ..ไไกรรมการ
นางอรรถยา สิงหทัศน์....... .....V.........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร 4  4 ..กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยธยา.....'ไ'̂ .....กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข..(ปป็เแ -̂^ว............กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ิ...^'.... ....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.,‘ไ ’.^ :.....กรรมการ
นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.

/

......โ'ไ.ร!.กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง... ..กรรมการ

เนินยาพ่นทางปาก ชนิด ๓616โรป ปอรอ เก!าลเ6โ
ประกอบด้วยตัวยา ธนปอรอท!ปอ 200 ๓ อ5/ป056 จำนวนไม่น้อยกว่า

200 ปอรอร ในหนึ่งหน่วยบรรจุ
บรรจุในภาฃนะ เวโ65รนก่2.อป ออก!ลเกอโ ซ่ึงติดตัง โกอ!อโอป-ปอรอ 
Vล[หอ ปราศจากสาร 01=0
- ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ 
เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างขัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือซื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างขัดเจน
ลักษณะต้องเนินแบบกรวย ความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตร
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3.2 □ โน3 รนเวร'!;ลท06 รเว60เ!เ0ลช๐ก ะ ธนชร5๐ก!0เ6
ข้อ 7651 !161ากร รเว60เศ0ลช๐กร
1 เช6กช!เ0ลช๐ก เท66! ชา6 โ60|บ!โ6 เาก6ท!

2 /\รรลV 97.596-102.096 ๐! ธนช65๐ก!ช6 0ลเ0บ๒ 16ช ๐ก 1เา6 

ชโเ6ช เวล515

3 ธ[วเกก6โ เ\ 40.096-51.096 ๐! ชา6 รบโท ๐! 1เา6 ลโ635 ๐! ชา6 1พ๐ 

เะเว!๓ 6 โ ๐! เวนช65๐ก!ช6

4 1๐55 0ก ชโVเก? ผ๐! ๓ ๐ โ6 ชาลก 0.596 ๐! 11ร พ ๐!?เา!

5 ธ6 ๒ 16ช รนเวร!ลก06 (1๐๓1ว1!6ช พ!!เก □โน? รนเวร!ลก06 รเว60เ!เ0ลช0ก

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (ผล^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. □โบ? รนเวร!;ลท06 5เว60เ!เ0ลช๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต 0โน5 รบเวร!;ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ □โน? รนเวร!;ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซี่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัขตำรับท่ีใซ้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

ธเกเรเา6ช เวโ๐ชน0!; 5เวร01ช0ลช๐ก และ เวโบ5 รนเวร!:ลก06 5เว60เ1เ0ลชอก

4. เง่ือนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังน ี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (ว60เลโ6) 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:เกเรเ-า6ช เวโ๐ชน01 5เว60เ1ไ0ลช๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โบ5 รบเวร!ลก06 รเว60เ1เ0ลช๐ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (โเกเรเา6ช เวโ๐ชน01 รเว60เ1เ0ลช0ก)

และ/หรือ □โบ? รบเวร!ลก06 รเว60เ1เ0ลช0ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

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

บางอรรถยา สิงหทัศน์........ '-.........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร

.วิ*'.../......รองประธาน นางสาวสรพร วง'ษํศรทอง............... กรรมการ

ก ่^ -~

4 .
นางสาววัฌนนิตย์ สุขโข..วิ̂ นวิ......... กรรมการ บายธนะเมศเ ฉัตรนิธิศักดิ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... พ?ถุบั...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.. เ^ /.........  ....กรรมการ

77.กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา..... .V*. กรรมการ
I, ^ โ .... กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน์...'^วั. กรรมการ

/\เ^ /.....
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการทีดีในการผลิตยา 910/5 (91าลโ๓ ล06นปอลI เกร[วอ0ปอก 0๐-๐เวอโลป(วก 5อเาอกาอ)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวล14เอแวลปก3 ลน*เาอทิป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา 910/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 (9เาลโ๓306นปอล1 เกรเว6อปอก 0อ-อ|ว6โลปอก 5อ1าอโกอ)
โดยหน่วยงาน 910/5 เวล14เอแวลปก3 ลน!ห0ก่ป65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโปปอล!อ๙ ลกล17515 อ!

ปก!รเาอช เวโ๐ชนอ!) ในยารุ่นที่ส่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โปปอล!อ๐ปลกลเ75เ5 (วปชโบรู 

รบเวร!ลทออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
[***หมายเหตุ : กรณีเปีนยากลุ่ม 8เ๐๒รู1อลI เวโออเนอ!5 ต้องการ 00,4 ๙  อเโบ5 รนเวร!ลกออ ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเปีน 51อโ!เ.อ ห/ล!อโ ปอ)โ เก)ออปอก ไม่ต้องมี 004 ๙  อเโบ5 
รนเวร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโนรู 
รนเวร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (คกเรเาออเ เวโออเนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอกรู 1อโกก ร1ลเวแ.เ!7 ตาม 4ร!ลก รูบเชอ[เทอ ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 3 หน่วยบรรจุภัณฑ์พร้อม 5|วลออโ แบบกรวย ซ่ึงเ'ปีนตัวแทน 

แสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีล่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ไดีไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย......'ป.... ......  ประธาน

(ทุ'
นางอรรถยา สิงหทัศน์......ไ...........กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุข'โข.(̂ .. โโ! กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน.์..โป....... กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง.... ..............รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... ....กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร.....0̂ ......วิ /̂.. .กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 1 ....กรรมการ

นายธนะเมศร ฉัตรนธศกด.....̂ '.:.'.... ..กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. ...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... .กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวช้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนลิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 001๗ (±1ลเก 5X566๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐(5 560โ3ฐ6 
9โล๗1๐6 (659) และ 6๐๐(5 อเร-เท่เวนป๐ท กโล๐ป๐6 (609)

4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (0โ13เกลI ๗โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6ชุบ!ห3เ6ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผล๓วพ ปาอโลเวรนปเ: เก(5๐/ (5โบ5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6ฤนเห3๒ก(ะ6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ(5๐หน(5๒6 (321(5๐1:6x๓1(51๐6, เ\2 .7) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (เฬ๐(51116(5 โ616356 (5๐533๐ 6๐โ๓ ร) เป็นด้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

.กรรมการ นางสาววรมน สกุลววรรธน่. ว5ฟ .กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.... .^]?. กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง .กรรมการ
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4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธ๋ึไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาทีมิประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผู้ชนะการเสนอราคาต้องจัดส่ง ร|วล06โ แบบกรวย ขนาดความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตรให้กับ
โรงพยาบาลส่ังซ้ือไม่น้อยกว่าร้อยละ 10 ชองจำนวนยาท่ีส่ังซ้ือหรือจัดส่งให้ตามจำนวนท่ีโรงพยาบาลร้องขอ

4.10 ผลิตภัณฑ์ท่ีน่ามาเสนอชายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรชองบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..

กรรมการนางสาววัฒนนิตย์ สุขโข..

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์......^.'?...กรรมการ

นายไพรัข ไล้ทอง....... . . . V ....... .รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....,.^ ...^ กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร..4 ± .กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา......*.... กรรมการ

นายธนะเมศรี ฉัตรนิธิศักด้ี...ป??.... ..กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์....'■ป?.?ว่!ภั...กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... .กรรมการ
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รายการท่ี 21 คุณลักษณะเฉพาะของยา
527368: รลเ.ชน1:ลทโไ๐ I 100 โฑ(ะฐ/! 0๒56 เวโ6รรนก ํ56ช เทเาล๒1:เอก, รนร|วอทรเ๐ ท, 200

๘056 ล(ะ{บล!:เอก (ธ?บ)

1. ขือยา รล[เวน1ลเาก๐I 100 กก05/1 0เ๐56 เวโ65รนโ!560เ เทเาล[ล!!๐ท, รบร[ว6กร1๐ก, 200 ป๐ร6 ล01นล1เอก
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ เป็นยาพ่นทางปากชนิด ๓ อ!6โ6ป 0๒56 เกเาล๒ โ

2.2 ส ่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา รล๒ น!3๓01 หรือ รลแวน!3๓๐1 รบบัล!6 ซึ่งสมมูลกับ

รลแวบ!3๓๐I 0.1 ๓ 5 ใน 1 ป๐5 6 จำนวนไม่น้อยกว่า 200 ป๐565ในหน่ึง 
หน่วยบรรจุ

2.3 ภาชนะบรรจ ุ บรรจุในภาชนะ [วโอ55นโเ26ป 0๐ก1ล!ก6โ ซึ่งติดตั้ง กก616โรป-ป๐56

หล^6 ปราศจากสาร 090
2.4 ฉลาก - ระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ

เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุซื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบและ 
ขนาดความแรงของยา เลขท่ีผลิต วันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน

2.5 รเว3๐6โ ลักษณะต้องเป็นแบบกรวย ความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตร
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห ์ค ุณภาพเป ็นไปตาม คก!5เา6ป เวโอปน01 5เว60เ!เ03110ก และ เวโน5 5นเว51ลก06 

5(ว6011เ0ล1!๐ก ซึ่งไต้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 ฅท!รเา6ป เวโ๐ปน01 5เว60บัเ0ล11๐ก ะ ร3เชน!ลกก๐I รบบัล!6 เกเาล!6โ

ข้อ 7651 !16กก5 5เว601!เ0311๐ท5
1 เป6ก11!เ0311๐ท (โ/1661 1เา6 โ6ฤน!โ6๓ 6ก!

2 /\55ล7 80.00ศั0 - 120.007อ เ-/โ ๐1 รล[เวน!ล๓๐1

3 [โ/!!๐โ๐!ว!ล! [เทา!!5 ๐โ ร16โ1๒ 1651 บ๐โฑเว!16ป Vท่!เา (ไก!5เา เวโ๐ปบ๐1 5[ว601110ล1!๐ก

4 163๒56 1651 บ๐๓!ว!!6ป Vทํ!เา (ไท!รเา เวโ๐ปน๐1 5|ว60!(า0ล1!๐ท
5 บก!!0โทก!!V ๐1 ป6[เห6โ6ป ป๐56 บ๐๓!ว!!6ป ผ!!เา (ไท!5เา เวโ๐ปน๐! 5|ว60!1!0ล11๐ก
6 06เว๐5เ11๐ก ๐1 [ะทา!!!6ป ป๐56 บ๐๓!ว!!อป ผ!!เา (ไก!5เา เวโ๐ปน๐! 5เว60เ(ไ0ล1!๐ก
7 93011016 5126 (คก6 เวลโ!!0๒ ป๐56 ๐โ 

/\6โ๐ป̂ /ทล๓!๐ เวลโ!!0๒ 5เ26 )
บ๐๓ [ว!!6ป ผ!1(า (ไก!5เา เวโ๐ปน๐1 5เว60!1เ0ล1!๐ท

8 ผน๓ เว6โ ๐1 ปอ!!ห6โ!อ5 0๐ก1ล!ก5 ผ๐! [655 ปาลท ๒ [วอ!6ป

นางวนิดา นิมิตรพรซัยว่ภับั.........ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง....±^..รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..̂ .!./!..........กรรมการ
นางอรรถยา สิงหทัศน์......ไ........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร 77กรรมการ นางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.... .'โ....กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สฺฃโข.!‘ณ/*! .̂..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิใ...1?)! กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..̂ โ.̂  กรรมการ' ไ  ' "/

ก'ริ*ริ  ๆเ กา'ริ  ๆเา Vๆ พ ักก กา ฟ่กฟ้?เฟ้ . / ) / ) / . .นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....บับุ.๐: กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง. ..กรรมการ
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3.2 อโนฐ รนเวร1;ลก06 5เว60เก0ลปอก ะ 5ล๒ บ!;ล๓๐1 รบ!.!ล!6

ข้อ 'โอร1โ !!โ61ากร ร)ว60เศอล!!๐กร
9 96๒1601 รนชร!ลกออร 0๐๓[ว1เ6อ1 ผ!1ช (ไก!รช )วโอชน01 รเว60!(ไ0ลป๐ท
1 เอเอกป!!อล!!อก (ฬออ! 1เา6 โออ)น!โอ๓อก!
2 /\รรลV 98.007อ-102.0070 อ! 5ล1ชบ!ลกา๐1 0ล(0บ1ล160เ อก 

ลกเาVชโอนร ชลร!ร
3 5เวออ!!1อ อเวป0ล1 โอ!ลปอก 0๐๓เวปออเ ผ!!เา เวโน5 รนชร!ลกออ 5เวอ01!10ล1เ0ก
4 1๐55 อก อเโVเก5 แอ! ๓๐โอ 1เาลก 0.507อ ๐! !1ร ผอ!5ช!
5 9อ1ล160เ รนชร!ลกออ 0๐๓เวปออเ ผ11ช เวโน5 รนชร!ลกออ 5เว601110ล1!อก
หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พลเทอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย
2. อโน5 รนชร1โลก06 รเวออเปอลปอก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผูผ้ลิต อโน5 รนชร1โลก06 

หรือใบวิเคราะห์ 0โน5 รนชร1โลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใข้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 
9เกเรชอช เวโ๐ชน0* 5เว601เไ0ล'(โ10ก และ อโน5 รนชร1โลก06 รเวออเศอลปอก

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โอ) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (ฅก!รชอช เวโออเนอ! รเวออ!!เอล!!อก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโน5 รนชร!โลกออ รเวออ!!เอล!!อก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.5) มาพร้อม (คท!รชอช เวโ๐ชนอ!; รเวออ!!เอล!!อก)

และ/หรือ อโบ5 รบชร!โลก06 รเวออ!!!อลปอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 (9ชลโ๓ ลออบป031 (กร)ว60ปอก 0๐-๐|ว6โลปอก รอเา6 ๓ อ)

โดยหน่วยงาน 910/5 เวลโ!โ!อ!)วลปก5 ลน!;ช๐โ!ปอร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์ และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา 910/5 
ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา 
อิเล็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรชัย
เ โ โ  V.โ 'เ^
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4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการทีดีในการผลิตยา 810/5 (□ชลกากล๐6น!!๐ล!. (กรเว6๐!!๐ก 0๐-๐|ว6โล!!๐ก 5๐ช6กก6)
โดยหน่วยงาน ก1(1/5 เวลโ!!๐!เวล!!กรู ลน!ช๐โ!!!65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ1!1เ๐ล16 ๐1 ลกล!.̂ ร!ร ๐1 

1!ก!รช6ป เวโ๐ปน๐!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ!!!!๐ล!6 ๐1 ลกล1̂ 515 ๐1 ปโน?

รนเวร!ลท๐6) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 81๐1๐51๐ล!. เวโ๐ปน615 ต้องการ 00/4 ๐1 ปโนฐ รบเวร!ลท๐6 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 516โ!1.6 ผล!6โ 1๐โ !ก]'6๐11๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐1 ปโนรู 
รบชร!ลท๐6**ๆ

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (□โนรู 
รนชร!ลท๐6) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (เฯท!รเา6ป เวโ๐ปบ๐!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แ๐กรู บลโโท ร1ฝ็ช!1!17 ตาม 4ร!ลท รูน!ป6แก6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีฃ้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราฃการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ี 
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาการเสนอราคา 
ยาตังกล่าวชองผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐1ป ๐ชล!ก ร)โร!6๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 0๐๐ป 51๐โลรู6 
□โล๐!!๐๐ (ธร?) และ 6๐๐ป 0!ร1โเชน!!๐ก □โล๐!!๐6 (608)

กรรมการ นางพัลลภา ช่วงขิง .กรรมการ
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4.6 เอกสารอ่ืนๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0โเ2เกลI อเโน3ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8เ06ชุนเ'Vลเอกออ 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข

ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาทีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1เาอโล[วอนปอ เกช©X ชโน5ร)

ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ๐ออ|นเห,ล๒ ก06 เช่น 
ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เอเอ)หนอแกอ (ล2 เอ๒1:1า71๓!โะเแกอ, /\2โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีคัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (1\4๐อแปออ! โอ1อล56 อเอ)รล5อ โ๐โกกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใข้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการลุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผู้ชนะการเสนอราคาต้องจัดส่ง รเวลออโ แบบกรวย ขนาดความยาวประมาณ 20-24 เซนติเมตรให้กับโรงพยาบาล 
ท่ีส่ังซ้ือไม่น้อยกว่าร้อยละ 10 ของจำนวนยาท่ีส่ังซ้ือหรือจัดส่งให้ตามจำนวนท่ีโรงพยาบาลร้องขอ

4.10 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน
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รายการที่ 22 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

726216: ฐ6ทกฒวโ0211 300 โทฐ (ะลเวรน!.6, เาลโ0เ, 1 (:ลเวรบ16 ((3 ?บ)

1. ขือยา 36โกกเชโอฟเ 300 กก3 อล ร̂น[อ, เกลโษ
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเบ็เนไปตาม เฯกเรเกออเ เวโอปน01: รเวออ!กอลแอก และ อโน3 รนเวรเลกออ 

รเวออเกอลป๐ท ทีอ่้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 ฅกเรเาออเ เวโ๐0เนอ!: รโ)ออเกเอลแอก ะ (วิอ๓ ก!ชโอ2แ (วิลเวรบเอ, บรก 35

ข้อ 1อรเ แอกกร รเวออ!กเอลชอก5

1 เอเอกชกอลชอก ก/!ออเ แกอ โออเน!โอ๓อกเ
2 /4ร53̂ 90.096 - 110.0 “/อ 1/4 อก (วิอโฑกเวโ๐2เ[
3 0155๐๒ชอก เอรเ ผอเ [อรร แกลก 8096 (0) อก แาอ ๒1วอ[ออ! ล๓๐นกเ อก 

(วิ6๓กเวโ๐2เ[ 15 อแรรอ[Vออ! เก 45 ๓!ทนเอ5
4 บท!กอโ๓!เ7 อก อเ๐5ล3อ นก!เ ก/!ออเ แาอ โออเน!โอ๓อกเ

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ (วิ6๓ ก!วโอ2แ 300 ๓3 
บรรจุในแผงปีดสนิทท่ีสามารถบีองกันความชื้นได้
- ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 
ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 
ระบุ ช่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ีผลิต

3.2 อ โน3 รนเวรเลกออ รเวออ!กอลแอก ะ (วิอกกกชโอ2เ[, บรก 35

ข้อ 7อรเ แอ๓ร รเวออเกเอลแอกร
1 เอเอกแกอลชอก ก/!ออเ แาอ โออเน!โอ๓ อทเ
2 /4ร5ล7 9896-10296 1/4 อก (วิ6๓กเวโอเ2แ (อล[อบ[ล'เออ! อก แกอ 

ลกเาVอเโอน5 ชลร!ร)
3 ก/!อ[แก3 โลก36 ธอเผออก 58๐ ลกอ! 610

นางวนิดา นิมิตรพรชัย. วิระธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......^ น้^..ภ5องประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...1.̂ .̂ ?น้ี. .ภรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ V ..........กรรมการ นายสุริยเทพ จัน'ทรศร....บุ?. 9*. กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา . 3 .  กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ ส ุข 'โข ..'3 .  กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ 3 .....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน...?:^แว้ กรรมการ

นางสาวสกุลวรากรพิพัฒน์....แก)ภ1....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง......(แว้............ กรรมการVIV
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ข ้ อ 7651; โ!:6 ๓ 5 5 | ว 6 0 ! ม ี 0 ล ป ๐ ก 5

4 ผ ล ! ; 6 โ  ( เ ฬ 6 1 ช ๐ ช  I) ผ ๐ ! ;  ๓ ๐ โ 6  โ ช ล ก  อ . 2 5 %

5 แ 6 3 \ ^ โ  ๓ ๐ ! : ล ! .  (1 พั6 1 : ช๐ ช  II) ผ ๐ ! ;  ๓ ๐ โ 6  โ ช ล ก  0 .0 0 2 9 6

6 ^ 6 ๒ 1 ; 6 ช  0 ๐ ๓ 1 ว ๐ น ก ช 5

-  / เ ก V  ๐ ! : ช 6 โ  1 ๓ เ ว น โ ! ! ; ! 6 5 3

- 7 ๐ ๒ 1  ( ๓ เ ว น โ ! ! ; ! 6 5

-  ผ ๐ ! :  ๓ ๐ โ 6  1 ช ล ก  0 .1 9 6

-  ผ ๐ ! ;  ๓ ๐ โ 6  1 ช ล ก  0 .5 9 6

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

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโชรู รนชร!;ลก06 5เว60เมี0ล!:!๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต อโน5 รนชร!;ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโนรู รนชร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผ ูเ้สนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัขตำรับท่ีใข้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

ชเท!รช60เ เวโ๐ชน01; 5เว60เมี0ล!:1๐ท และ อโบรู รบชร!;ลท06 5เว60เมี0ล!:!๐ท

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือขื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (060๒โ6) แหล่งผลิต

4.1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ได้แก่ ทย.2 ทย.3 ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี
4.1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียน ทย.1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม 

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คท!5เา6ช [วโ๐ชน0!: 5เว60เ!ไ0ลป๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (อโนรู รนชร!;ลก06 รเว60มี0ลป๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแกไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!5ช6ช เวโ๐ชน0!; 5เว60เมี0ล!:!๐ก)

และ/หรือ อโนรู รนชร!;ลก06 5เว60เมี0ล!;!๐ก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา คโะ/ร (I3ชลโ๓ ล06นมี0ล1 เกรเว60มีอก (ะ๐-๐[ว6โล!:!๐ก ร0เา6๓6)
โดยหน่วยงาน ญ(ะ/ร (วลโ!:!0เ|วลปกรู ลน!;ช๐โ!!;!6ร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการ 
ท่ีดี'ในการผลิตยา ค!ะ/ร ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...,•ภัวั... ...... ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง.....^!!!น ี้น ี้...รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...น้ี.!น้ีน้ี....กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์............?โน้ีบัน้ี!กร5มการ นายสุรียเทพ จันทรศร....?!!.... .^นี้..กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....!3 . .....กรรมการ

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุข'โขน้ีภ*’น้ีน้ี!...... กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักดิไ....น้ี!!น้ี.....กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ...?.̂ !̂ .....กรรมการ, ^ . .  •- ว ^  ’
นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....(̂ .โ?! กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.... 'เ̂ น้ี........กรรมการ
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4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
ว ิธกีารทีดีในการผลิตยา ?เ0/ร (?เาลกาก306น!!03เ. เท5(ว60ป๐ก 0๐-๐|ว6โล!!๐ก ร0เา6กกร)

โดยหน่วยงาน ?เ0/ร เวล4!0เ|วล!!ท? 314เา๐โ!1:165 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (064111031:6 ๐?ลทล17รเ5 ๐1 

1เก1รเา60เ เวโ๐4บ0?) ในยารุ่นที่ล่งเปีนตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0641110316 ๐?ลกล!.7ร!ร ๐?4โน?

รนเวร!3ท06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเปีนตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***'หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม 61๐1๐51031 เวโ๐ชน015 ต้องการ 00/4 ๐1 4โน? รนเวร!ลก06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน /  กรณียานั้นเป็น ร16โ!๒ ผล?6โ 1๐โ เก]6๐11๐๐ ไม่ต้องมี 004 ๐! 0เโน?

รบเวร!3ก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยีนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5 

รนเวร!3ท06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (ฅท!รเา60เ เวโ๐ชน01) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา นวก? ?6โ๓ 5?3เว11!?7 ตาม 4ร1ลก ?น!4๐1๒6 ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีล่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีท่ีหน่วยราซการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ 
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสืทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไช

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ 0เาล1ก 5̂ 5?61าก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 0๐๐4 51๐โล?6
?โ3011๐6 (05?) และ 0๐๐4 อ!ร!โแวบ!!๐ก ?โ301)06 (00?)

- . .  . . ๒ ? ‘- - '  นางวนดา นิมิตร'พร,ชัย................. .. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..... ช ุ0 เงประธาน นางสาวสิริพร  ̂ /V( V  ̂วงษํศรทอง....:.:!ไ........ไกรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์........ ........
•สู

.กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร 4 4 ..กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา....บั̂ .......กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโ'ข..1'ป ี^ ........ ..กรรมการ . - น เ ว ้นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธศกด... 'ชุ...!......กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์..ไไ?̂ ๆล้....กรรมการ
1

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์....นิบี?}.̂ ...กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง... V .กรรมการ
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4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ ((วท่รู!กลเ (ว่โนฐร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6ชุน!'Vลเ6ก06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาขีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลก'(วผ ปา6โลเวอนป(ะ เก(ะเ6/ ปโนฐร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8!๐6ชุน!หลเ6ก06 เซ่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ0เ๐หบ0แก6 (32๒๐1เาVเาาฬเทอ, /\2โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีคัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (โเ/!(วกแโเ6ป โ6๒356 ช๐5ล56 โ๐โกกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาท่ีต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการลุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบบีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจล่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรซัย.....:วั..ใ....... .. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... . . . . ‘ โ . . . . . .....รูองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...ใ[ใ.ไ....โ.กรรมการ

- -  . ( บ ั^  นางอรรถยา สงหทัศนิ......... โ........ .กรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร. 1 ... .กรรมการ 1นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา...... .บ....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข..บ^๒ ๒ .... ..กรรมการ นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธิศักดิ... (บ..!.. ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ....??^....กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.....ๆ 'ไ̂ }.. ..กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง... . . '๙ '[..... .กรรมการ
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รายการที่ 23 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

204274: ฐ6ทกก เวโ๐2เ1 600 กก5 ก1เาก-(ะอลไลบ ไล1ว161:, 1 {3เว1.6{ ((ว ิ?บ)

1. ซื่อยา 36๓1!เวโ๐2แ 600 กกฐ 03|ว5น๒, ๒31'๗
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาฃนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม 6เกเรเา6ป เวโอชน01: รเวออ่กอลกอท และ อโน5 รนเวรเลก06 

5เว60เ1|0ล11๐ก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ เภสัชตำรับท่ีใข้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 คทเรเา6ช เวโ๐ชน๐1 รก601ก03กอก ะ (วิอโฑกเว โ อ ' โ ล เ ว ๒ ก บรก 35

ข้อ 7651: 116๓5 5|ว60!ศ0ลกอก5
1 เช6กกกอลกอก 1ฬ661: ๒ 6  โอฤน!โ6 ๓ 6 ก!

2 /\ร5ล7 90.096 -  110.0 96 1/4 อ! 6 6 ๓ กเวโอ7.11
3 0155๐๒กอก ๒51 ผอ! ๒55 กาลก 80% (0) ๐1 กาอ ๒1ว6๒ช 3๓ ๐นก! ๐1 

66๓11!วโอ21115 ช!55๐๒6ช เก 30 ๓ !กน๒5

4 บก!(๐โ๓!IV ๐1 ช๐5ล36 นก!!: (1/๒61 1เา6 โ6ฤนเโ6 ๓ 6 ก!

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ 66๓คเวโอ211 600 ๓5 
บรรจุในแผงปิดสนิทท่ีสามารถป้องกันความชื้นได้
- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 
ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 
ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ีผลิต

นางวนิดา นิมิตรพรชัย.....-.-6..บ ี....... ป̂ระธาน นายไพรัช ไล้ทอง.....^ ^ . . . ริองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง....̂ .'.‘.น้ี!..... กรรมการ
]  1  -

นางอรรถยา สิงหทัศน์.........น ี้........กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร.....ๆ!......™....กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา....นีไ้*:..

นางสาววัฒนนิตย์ ส ุข โ ข . .น ี้! . .....กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ี..... .........กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..?วั.'บี
;  ” /

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....ฬ(เา'....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...... .^น ี้..........กรรมการ

.กรรมการ

กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ...ง5.?..?̂ ....กรรมการ
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3.2 อโชฐ รนชร!:ลก06 5[ว60!1:!0ล!:!๐ท ะ (ว่6๓กเวโ๐211, ชรเ3 35

ข้อ 7651 !16๓5 รเว60เศ0ล!:!๐กร
1 เ ช 6 ก! : ! ! ไ๐ ล! : ! ๐ ก โเ/1661 ป า 6  โ 6 0 เ น ! โ 6 ๓ 6 ก! :

2 / \ ร 5 ล 7 9 8 07 0 -1 0 2 9 6  แ  ̂ ๙ '  ( 3 6 ๓ 1 ไ ช โ ๐2 1 1  ( ๐ ล 1 0 บ 1 ล ! : 6 ช  ๐ ก  1 ช 6  

ล ก ช V ช โ อ บ 5 ช ล ร ! ร )

3 เ ฬ 6 แ เ ท ฐ  โ ล ก 5 6 8 6 1 ผ 6 6 ท  5 8 0  ล ก ช  6 1 0

4 พล!:6โ (/นใร!:ห0๗ 1) ผ๐ ! :  ๓ ๐ โ 6  1 ช ล ก  อ . 2 5 %

5 เ - เ 6 ล \ พ  ๓ 6 1 ล เ  ( เ ฬ 6 1 ช ๐ ช  II) ผ๐1: ๓๐โ6 1ชล ก  อ.002%
6 เ 7 ร 1 3 บ ร๗ 0 ๐ ๓ ( ว ๐ น ก ช ร

-  / เ ก V ๐ ! : ช 6 โ  1 ๓ เ ว น โ ! ! : ๒ ร 3

-  7 ๐ 1 ล 1  1 ๓ เ ว น โ ! ! : เ6 5

- ผ๐ ! :  ๓ ๐ โ 6  1 ช ล ก  0 . 1 “/ อ

- ผ๐ ! :  ๓ ๐ โ 6  1 ช ล ก  0 . 5 07อ

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พล^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน
ดังกล่าวท่ีได้รับอนุมัติด้วย

2. อโน5 รนเวร!:ลท06 รเว60เ!ไ0ล1:10ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ฃองผู้ผลิต อโน5 รนเวร!:ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโบ5 รนเวร!:ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามท่ีระบุใน 

คทเรช6ช เวโ๐ปน๗  รเว60!นิ0ล!:เอก และ □โบ5 รนชร!:ลท06 รเว60เ!า0ล!:1๐ก
4. เง่ือนไขอ่ืนๆ

ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) 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 (โเกเรชรช เวโ๐ก่น01: รเว60เ!า0ฝ็ป๐ก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (□โน5 รบชร!:ลท06 5เว60เ(103ถ่๐ก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก!รช6ช เวโ๐ชน01 5เว60เ1ไ0ล!:เ๐ก)

และ/หรือ □โน5 รนชร!:ลก06 5|ว60เ(ใรลแอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรซัย...?....;.......... ระธาน

๓น ิ/ '^
นางอรรถยา สิงหทัศน์................... กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สุขโข..

น'.... .๙ชุ.??..นางสาวสกุล วรากรพพฒนิ..
..กรรมการ

..กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง..... ...^ (^ ...รองิประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... .กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร4 ...ห ์. ...กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมซ ณ อยธยา, .กรรมการ

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ...@V ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์..3 0 * .กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... ...กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา คนั/ร (แ’เาลโโฑลออน!เอล!. เกร[วออ!!๐ก 0ว-๐[วอโลป๐ก รอเาอ๓6)
โดยหน่วยงาน ค (75 เวลโ!1๐1วล!เท5 ลน!เา๐ก่ป65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา ค (75 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ค (75 (?1าลโกกลออน!!อลเ. เท5เวออป๐ก (โ0-๐|ว6โล!!๐ก รอเา6๓6)
โดยหน่วยงาน ค (75 เวลโปอแวล!เท5 ลน!ห0โ!!เอ5 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (แเอโปปอล!อ ๐! ลกล1̂ 515 ๐!

ปก!รเา6อ] เวโ๐อเนอ!) ในยารุ่นที่ล่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ ((โอโปปอล!อ ๐! ลกล1̂ 515 ๐! อเโน3 

รนเวร!ลทออ) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***1หมายเหตุ : กรณีเป็นยากสุ่ม เวเ๐๒5เอล1 เวโ๐อเนอ!5 ต้องการ 007\ ๐! อเโน5 รบเวร!ลกอ6 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 5!6โ!16 ผล!6โ !๐โ เก]6อ!เอก ไม่ต้องมี 004, ๐! อเโน5 
รนเวร!ลกอ©***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโบ5 
รนเวร!ลกออ) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (8เกเรเาออเ เวโ๐ชนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แอก5 1อโกก ร1ลเวเ111̂  ตาม /\ร1ลก 5นเชอ[เก6 ตลอดฃ่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทบแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีล่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีล่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องล่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...'โ....:........•บระธาน
ก̂ '^

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

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข.(^ * โ^.....กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์....โโท่ี.^..กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง..... 0 ^ ~  1..โ.*'..........รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง.... 1ท ั^  * กรรมการ

นายสุริยเทพ จันทรศไ, 1 . . ฑ ์ ..กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมฃ ณ อยธยา. 1 .กรรมการ

นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ...& . . ...กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์.. .กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... /\/V/ .กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราขการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิโม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผสิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐๒ (ะเาลเก ร)/51:6๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (3๐๐ช 51:๐โล?6
9โล01:106 ((359) และ 6๐๐ช วเรโโแวชป0ท 9โล0ช06 (609)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (อโเ?!กลI ปโน?ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8เ06ฤน^ล๒ ท06 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มตังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (แฮโโ๐พ ป่า6โลเวอนป่0 เกชอ/ ปโน?ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8๒6ฤน!Vลเ.6ก06 เซ่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เช๐หนช;ก6 (ล2เช๐1:เาV1™ป|ท6เ โ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (171อชเโเ6ช โอ(6356 ช๐รล?อ โ๐โกกร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/180 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปึญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนลิทธ้ีไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม,ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย 

นางอรรถยา สิงหทัศน์..

นางสาววัฒนนิตย์

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์.....ช)โ'.'ปิ.
กรรมการ

กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง...... 0 ^ๆ ] ...... โ 3งประธาน

นายสริยเทพ จันทรศร. 4  จ*! ..กรรมการ

๙ ~ 1\)ไโนายธนะเมศธ ฉัตรนิธิศักดิ.... 'ๆ ..../......กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง.... V I / ..กรรมการ

เน ี้ฬ  9'นางสาวสรพร วงษศรทอง... ............. กรรมการ

นางจารุวรรณ ปราโมซ ณ อยุธยา1....... .*:....กรรมการ

นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. ..น้ี?.!^น้ี....กรรมการ
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รายการที่ 24 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

807344: เา^0เโล1ล2เท6 เา^0เโ00เา,0 โเ0เ6 50 เาก5 0031:601 *3เว161:, 1 1:ลเว161: ((ว ิ?บ) 

845757: เ า โ ล 1 ล 2 เท 6 เา^0เ1'001า10โ!0เ6 50 กาฐ กIโก-0031:6011:3เว๒1, 1 *3เว161: ((วิ?บ)

1. ซ่ือยา (-๒ปโล๒2๒6 กVปโ0๐171๐โ'๒6 50 ทก5 7ลช๒*

2. คุณสมบัติท่ัวไป
2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม แเกเรเาอป เวโ๐ปน01 5เวอ0!1เ0ลป0ก และ อโน3 รนชรเลก06 

รเวออเปอลแอก ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งน้ี เภสัชตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหน่ึง 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบุตำรายา พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 11 เมษายน พ.ศ. 2556 (ลงในราชกิจจา 
นุเบกษา วันท่ี 10 มิถุนายน 2556)

3.1 ศก!รช6ป เวโ๐ปน๐! 5เว6๐ศ0ล*!๐ก ะ ปโ3๒2๒6 ชVป''๐(ะ•"''■๐'''ป6 7ลช๒*, บรก 37

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ แ7ปโล1ล2เก6 แบ!. 50 ๓5 
บรรจุในแผงปีดสนิทท่ีสามารถปีองกันแสงและความช้ืนได้ 
- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 
ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 
ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ีผลิต

ข้อ 765* 1*6๓ร ร|ว60!!!0ล*!๐ก5

1 เป6ท!!1เ0ลป๐ก เทออ! ปา6 โอชุบ!โ6๓6ท!
2 /\รรลV 90.096 -  110.0 96 1/4 ๐1 แ7ปโล,ล2!ก6 แบ!.

3 0155๐๒1:เอก 1651 ผ๐1 ๒55ปาลก 7596 (0) ๐1ปา6 ๒ชอ๒ป ล๓๐นก!๐1 
แ7ปโ3๒2๒6 001- 15 ป!รร๐๒6ป เท 45 ๓เกน165

4 บท!!๐โ๓I*V ๐1 ป๐5ล5อ นก!! 1916611ช6 โอชุน!โ6๓6ท!
3.2 0โบ5 รนชรเลก06 5เว60เค0ล*1๐ก ะ เ-เV'ปโ3,-32''ท16. บร? 37

ข้อ 765* 1*6๓5 รช ุ60เ1!0ลป๐ท5

1 เปอกป!เอล!!๐ท 4/16611ป6 โ6ชุน1โอ๓อก!
2 /4ร5ล7 98.096-102.096 1/4 ๐1 เ-/ปโล(ล2เท6 แบ1 (0ล๒น1ล1อป 

๐ก 1เาอ ปโเอป ชลร!ร)
นางวนิดา นิมิตรพรชัย..ไ.;.•'..ไ....... ... ประธาน

๙ เ ^ / ' '  นางอรรถยา สิงหทัศนิ...... ........ ..กรรมการ
นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข.̂ น้ี̂น้ี'.......กรรมการ
นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.. .ป)/!?.....กรรมการ
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ข้อ 76ร! 1161าก5 รเว60!!10ล1!๐ทร

3 6̂5เ0เน6 ๐ท เ3ก111๐ท ผ๐1 ๓๐โ6 1เาลก 0.1“/อ
4 เวแ (เก ล 5๐๒!1๐ท 1 เท 50) 3.5-4.2
5 1๐55 ๐ก ฝเ7เก3 (0เ7 11 ล! 110๐1๐โ 15 เาโร) ผ๐1 ๓๐โ6 1เาฝ็ท 0.596 ๐! 11ร ผ613เา1
6 เฬ611!ก3 เว๐!ก! /4เว๐บ! 275๐ ^

7 ผล!6โ 5๐๒ช๒ รบเวร!ลก06 ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 10 ๓3 (0.596)
8 เ-เ6ล\โ7 ๓61ล1 (1ฬ61เา๐0เ II) ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 0.00296
9 11๓11 ๐! แ7กเโล21ก6 ผ๐! ๓๐โ6 1เาลก 0.00196
10 1๓[วนโ!!เ65 

- 7๐1ล1 1๓เวนโ!!165 ผ๐! ๓๐โร 1เาลก 1.096

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พล^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. อโนฐ รนเวรไ:ลท06 รเว601!10ล1!๐ท พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต เวโน3 รนเวร!:ลก06

หรือใบวิเคราะห์ อโบ5 รนเวร!ลก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภลัขตำรับที่ใช้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

เ̂ท15เา6ป เวโ๐0เน0! รเว60เ1า0ล!|๐ก และ อโน5 รบชร!ลท06 5เว60เ1ใ0ล!10ก

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซื่อรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้

4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60๒โ6) 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 (คกเรเา60เ เวโ00เน0! ร[ว601!เ0ล11๐ท) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (เวโน3 รนชร!ลก06 5เว60เ!10ล!เ0ท) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก่ไข 

เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก่ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก;รเา60เ เวโ00เนก! 5เว601!เ0ล!|๐ท)

และ/หรือ อโน5 รนเวร!ลก06 5เว6011เ0ล11๐ท โดยขอแก่ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

นางวนิดา นิมิตรพรชัยโ...ป.นี้.......... ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง..........I/..]...... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...นี้!นี้.นี้.นี้กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน่...... ๙โ / ^น ี.้........ กรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร.. น ี้ 4...1?......?.... กรรมการ นางจารุวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา 1 .........โ.....กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโข.น้ี7!10^-น!..โ.........กรรมการ ๙  ̂ 1 ปี1เนายธนะเมศธํ ฉัตรนิธศักด.....1/โ.” :....กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. ...โ1บีนี้.นี้...กรรมการ
/

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์. ... น้ีไ.น้ี....กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง.... /น่เ'น้ีน้ี .̂.......กรรมการ
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา ?1(1/5 (8เาลโ๓ ล06นป0ล1 เกรเว66น่๐ก 0ว-๐|ว6โลน่๐ก ร0เา6การ)
โดยหน่วยงาน I31(1/5 เวลโ!เ0แวลปก5 ลนน่า๐โเ!๒ร หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาฃองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา ค (75 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 810/5 (81าลโโฑล66น!!031 เกรเว66น่๐ก 0๐-๐เว6โลน่๐ก 56เา6กก6)
โดยหน่วยงาน 810/5 เวลโป๐1วล!!กฐ ลน'น่า๐กํน่65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โ!เ1เ6ล!6 ๐1 ลทล1̂ 515 ๐1 

น่ก!รเา6ฝ เวโ๐ฝน6!) ในยารุ่นที่ล่งเนินตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ!!1เ6ล!6 ๐1 ลกลน่/รเร ๐1 ฝโนฐ 

รบเวร!ลก66) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีล่งเนินตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***1หมายเหตุ : กรณีเนินยากสุ่ม 81๐๒3เ6ล1 เวโ๐ฝน015 ต้องการ 00/4 ๐1 ฝโน5 รบชร!ลก06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเนิน 5!6โ116 ผล!6โ 1๐โ เญํ66น่๐ก ไม่ต้องมี 00/4 ๐1 ฝโน5 
รนชร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5 
รบชร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (81๐เรห6ฝ เวโ๐ฝน6!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา แ0ก5 16โ๓ ร!ลชเ1!!̂  ตาม /4รเลก รูนเฝ61เก6 ตลอดซ่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเนินตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีล่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันล่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย..ไ..■โ' . ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง.......1 7 รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...'ป์บัไไ...3..ภรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์...... (โ̂ ,กรรมการ
4// ชุ/

นายสริยเทพ จันทรศร....1?........... ..กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมช ณ อยธยา..../โ!,....,...กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโ,ข//'’'̂ ......กรรมการ นายธนะเมศธ์ ฉัตรนิธิศักด้ี...โ.. ..กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธนิ....?#'ป... ...กรรมการ

นางสาวสกล วรากรพิพัฒน์.... ?ๆ .กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง......Vน้̂.........กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดขอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในครังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น 0๐ผ (ะเาลเก 5X51:6๓ ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐(1 51๐๓56
โ3โล๐ป๐๐ (65?) และ 6๐๐๐1 อเรบาชน1!๐ก ?๓๐II๐๐ (60?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (0ก่5เกลI ๐!โน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6๐เน!หล1รก๐๐ 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลก'๐พ บห๐๓เว6นบ๐ เก๐!๐X ๐!โน3ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐6๐1น!VลI๐ก๐๐ เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ๐เ๐หน๐!!ก๐ (321๐1๐1:เาV๓!๐!เท6, /\2~โ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (!\/!๐๐!!!ไ๐๐! โ6๒ลร๐ ๐!๐5ล56 1๐(๓5) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/186 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาขนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปิญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

นางวนิดา นิมิตรพรชัย...ไ................ประธาน

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

นางสาว'วัฒนนิตย์ สุขโข. (X•^; ..กรรมการ

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์......นี .̂^กรรมการ

นายไพรัช ไล้ทอง........
0*—’..''.,.1......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..., นโ 0....กรรมการ

นายสริยเทพ จันทรศร... 1  4 ..กรรมการ บางจารุวรรณ ปราโมข ณ อยุธยา ๚: ...กรรมการ

นายธนะเมศธํ ฉัตรนิธศ้กด.....?'.'..'/โ......กรรมการ นางสาววรมน สกลวิวรรธน์. วรัฐ/น....กรรมการ

นางพัลลภา ช่วงชิง..... \ ...กรรมการ
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รายการที่ 25 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

274052: ว̂โ๐0ลใ6โ๐1 25 กก0 5  {ลเว16*, 1 เว161: ((ว ิ?บ)

1. ซ่ือยา เวโ๐0ล!6โ๐1 25 กา05 1:3เว161:
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ

2.2 ส ่วนประกอบ

2.3 ภาชนะบรรจ ุ

2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห ์ค ุณภาพเป ็นไปตาม ฅก!ร๖6ป เวโ๐ปน๐! 5เว60เ!!03!!๐ก และ □ โน5 รนเวร!3ก06 

5เว60เ!!03!!๐ก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

3.1 ฅทเรเา6ป เวโ๐ปน01: รเว6๐ก03ป๐ก ะ !'โ๐0ล!6โ๐1 แบ!. 1:3๖๒1:

เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ กโ๐03๒ โ๐เ 25 กก0 5  

บรรจุในแผงปิดสนิทที่สามารถบีองกันความชื้นได้

- ฉลากระบุซื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 

ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างขัดเจนบนภาฃนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 

ระบ ุ ซื่อยา ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต

ข้อ 76ร! เ!6การ ร!ว60!!เ03!!๐กร

1 เป6ท!เ1า03!1๐ก เพั66! !๖6 โ60)บ!โ61าก6ก!

2 /\55ล7 90.0̂ 0 - 110.0 96 17\ ๐! ?โ๐03๒๓1 แบ1
3 อเรร๐๒ !!0ก ๒ ร! บ๐๓!ว!16ป พ!!๖ !เก!5๖ เวโ๐ปน๐! 5เว60เ!เ03!1๐ก

4 บก!!๐โกก!!V ๐! ป๐5356 นก!! บ๐๓!ว!16ป พ!!๖ !!ก!5๖ เวโ๐ปน๐! 5เว60!!เ03!!๐ก

3.2 อโน5 รน๖ร!3ท06 รเว60เศ0ลป๐ก ะ กโ๐03๒โ๐I
0วโากเวแ60เ พ!1:๖ ปโน5 รน๖ร!ลท06 5|ว60!ศ03!!๐ก

หมายเหตุ ะ 1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (พ3^6) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. 0 โน5 รน๖ร!3ท06 5|ว60|!|03!1๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต เวโน5 รบ๖ร!3ก06 

หรือใบวิเคราะห์ อโน5 รน๖ร!3ก06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซื่งมีการตรวจสอบ 

วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องย่ืนสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัขตำรับท่ีใช้อ้างอิง ตามทีร่ะบ ใุน 

โเกเร๖6ป เวโ๐ปน0! 5เว60เ!|03!!๐ท และ □ โน5 รน๖ร!3ท06 5เว60|!เ0ล!1๐ก

นางอรรถยา สิงหทัศน์....... .'-.......... กรรมการ นายสุริยเทพ จันทรศร..

& ะ ;
7

นางวนิดา นิมิตรพรซัยไ..■โ...ใ...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... ใ#,.../.......รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง..ะ '.ะ :...ะ ,ภรรมการ

.กรรมการ นางจารุวรรณปราโมช ณอยุธยา.. จ .กรรมการ
4

นางสาววัฒนนิตย์ สุฃโ ̂ & ะ ะ   ..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักดิไ .• ฐ 1* ..กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธนิ..???^..,

นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ (ะ!โ? กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง...  40/7...

..กรรมการ

.กรรมการ



115

4. เงื่อนไขอื่นๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือซ่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี
4.1 เอกสารได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (อ60เ.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 (คกเรเา6ช [วโอชน01 รเว60เบอลบอก) และข้อกำหนด 

คุณภาพของวัตถุดิบ (อโบฐ รนเวร!ลก06 รเว6อ!บอลบอก) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแกไข 
เพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (5๒1511601 เวโ๐ปน01 รเว60เบอลบอก) 

และ/หรือ อโน3 รนเวร1ลก06 รเว6อ!บอลบอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ป ีณ  วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 510/5 (5บลโ๓ ล06นเบอล! เทรเว60บอก 0๐-อ|ว6โลบ๐ก ร0บ6๓6)
โดยหน่วยงาน 510/5 เวลโ!เ0แวลบกรู ลน!ห0 กับ65 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา 510/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธ ีการท ี่ดีในการผลิตยา 510/5 (5เาลโ๓ ล06นบ0ลI เกรเว60!เอก 0๐-๐|ว6โล!เอก 50เา61าก6)

โดยหน่วยงาน 510/5 เวลโ!!0เ|วลบก5 ลน!บอบ!;65 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (06โบบ0ล!6 ๙  ลกลบุ/ร!ร ๐1 

บก!รบอช เวโ๐0เน0!) ในยารุ่นที่ส่งเนินตัวอย่าง
4.3.2ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โบบ0ล!6๙  ลกล1̂ 515 ๙ ชโน?

รนชร!ลก06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นทีส่่งเนินตัวอย่างท้ังของผูผ้ลิตยาและผูผ้ลิตวัตถุดิบ 
[***'หมายเหตุ : กรณีเนินยากสุ่ม ธเอเอรูเอล! เวโ๐0เน0!ร ต้องการ 00/4 ๙  ชโบ? รบชร!ลท06 ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเนิน 5!6โ!๒ พล!6โ !๐โ เก]60บอก ไมต้่องมี 00/4 ๙  ชโน3 

รนชร!ลก06***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (อโน5 
รบชร!ลก06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (5๒!รบอช เวโ๐ชน0!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา ชอกฐ !6โ๓ ร1ลช!1เ17 ตาม /4รเลก ?บ!ช6เ.๒6 ตลอดข่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้กับ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

นางสาวสกุล วรากรพพัฒน... '...กรรมการ กรรมการ
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4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเน้นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใข้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ
4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 

ทำหนังสือร้องฃอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเน้นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เน้นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคายาตังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ชาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ชาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเน้นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเน้น 6๐๒ 0เาลเก 5X5๒เาก ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ 6๐๐ป ร1๐โล36

ล01:1๐6 (65?) และ 6๐๐ช 015๒เวน!]๐ก 8โล01เ06 (008)
4.6 เอกสารอื่นๆ

4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (อโเฐเกลI 0เโน5ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 8!๐60|บ1หลเ6ก06 
ชองยาท่ีเสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเน้นไปตามหลักเกณฑ์และแนว 
ปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลชองยาสามัญชองสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ข้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญชองยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเน้นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลก'๐ผ 1เา6โลเว6ษ11๐ เกป6\ ปโนฐร)
ช. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 81๐60)1๗ล๒ ก06 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2เ0เ๐ทบ0แก6 (ล2เ0เ๐11า71ากเป!ท61 /\27) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (IV1๐0แ)โ1601 โ6๒856 ป๐5ล36 โ๐โ๓ ร) เน้นต้น

4.6.2 กรณีเน้นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/156 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เน้นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาของสัญญาจะซ้ือจะขาย
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4.7.3 กรณี'พบ,1เญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานีอาจส่งผลต่อ1ประสิทธิผลและ1ความ'ปลอ'ดภัยต่อผู้ป่วย'ที 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราขการขอสงวนสิทธึ๋ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสํวบักงวน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน

.  / 2  - '
นางวนิดา นิมิตรพรซัย....'.ไ........... .. ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... ...V.........รองประธาน นางสาวสิริพร /ปีปี'ง̂ -วงษํศริทอง............. ..กรรมการ

นางอรรถยา สิงหทัศน์...... [^ ’.......
0

.กรรมการ นายสริยเทพ จันทรศร.. ..ปี!(...^....กรรมการ นางจารวรรณ ปราโมซ ณ อยธยา... 3 โ.. ...กรรมการ
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รายการท่ี 26 รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
643980: เา̂ 05(ะเท6 เวษ1}4เวโ๐กก!0๒ 10 เากฐ (ะ๐ล'!:6(3 เว161, 1 {ลเว1.61: ((วิ!3บ)

715093: เา)/อ5(ะ1ก6 ชน'!}4เวเ'๐โฑฬ6 10 กกฐ ล!.ทก-0031:601 1ลเว161:, 1 {ลเว161: ((วิ?ช)
1. ซ่ือยา แ7๐5อ1ท6 10 กกฐ 'ไ'ลช!.รเ
2. คุณสมบัติท่ัวไป

2.1 รูปแบบ
2.2 ส่วนประกอบ
2.3 ภาชนะบรรจุ
2.4 ฉลาก

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเนินไปตาม ศเก!ร!ารอ! เวโ๐ปบอเ รเวรอ!ศอลเ!๐ก และ อโน5 รบชรเลกอร 

รเวรอ!ปอลปอก ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

3.1 คทเ5ชรอ! เวโออเนอเ รเวรอ!ศอลปอก ะ เ-เ7๐รอ!กร 1ลช1รเ

เนินยาเม็ดชนิดรับประทาน
ใน 1 เม็ดประกอบด้วยตัวยาสำคัญ เ-เV050'1'16 ชบเ7เ.ชโ๐๓!อ!ร 10 กกฐ
บรรจุในแผงปิดสนิทท่ีสามารถฟ้องกันความชื้นได้
- ฉลากระบุซ่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี 
ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ บนแผงอย่างน้อยต้อง 
ระบุ ซ่ือยา ความแรง วันส้ินอายุและเลขท่ีผลิต

ข้อ "โรรเ แร๓ ร รเวรอ!ศอลปอกร

1 เอ!รกปศอลปอก เฬรรเ เชร โรอ!บ!โรกกรทเ
2 /\ร5ล7 90.096 -  110.0 96 1/4 ๐ศ แ70รอ!กร
3 0155๐๒เ!อก เรรเ ผอเ ๒55 เปลท 7096 (0) อเ เปร ๒ชร๒ อ! ล๓๐นกเ อเ 

ปเ705อ!ก6 !ร อ!!55๐๒รอ! เท 45 ๓!กบเรร
4 บก!ศวโ๓ แ7 ๐ศ อ!๐5ล3ร บก!เ (ทรรเ เปร โรอ!บ!โร๓ รกเ

3.2 อโบฐ รบชรเลกอร รเวรอ!ศอลปอก ะ เ-เ7 0 รอ!กร

ข้อ 7รรเ แร๓5 รเวรอ!ศอลปอกร

1 เอ!รกเ!ศอลปอก [ฬรรเ เปร โรอ!น!โร๓ รกเ
2 /\ร5ล7 98.096-101.096 ช/\ ๐ศ แ7๐รอ!ก6 (อล๒น๒เรอ! อก เปร 

อ!โ!65 ชลร!ร)

0 —นางวนิดา นิมิตรพรชัย........โ ...........ประธาน นายไพรัช ไล้ทอง...... .ไโ......... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศรีทอง...!ว..........กรรมการ

นางสาววัฒนนิตย์ สฃโฃ

ศน.์.............ว......

1ฃโข!ป!*1โโ"....

นางอรรถยา สิงหทัศน์.....................................................โ...., กรรมการ นายสฺริยเทพ จันทรศร ..........................โ1โ . . . . กรรมการ บางจารฺวรรณ ปราโมช ณ อยุธยา.................3 : ............................กรรมการ

ฟ ้'/

( 2
เ^ โ

..กรรมการ นายธนะเมศฐ์ ฉัตรนิธิศักด๋ึ ท .'/. กรรมการ นางสาววรมน สกุลวิวรรธน.....?: .̂...กรรมการ

-๔'...นางสาวสกุล วรากรพิพัฒน์ ?โ)'̂ . กรรมการ นางพัลลภา ช่วงชิง กรรมการ
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ข้อ 7651 116๓5 รเว60!บี0ล1!๐ท5

4 เวแ 5.5-6.5
5 1๐55 อก 0แ7เก5 ผอ! ๓๐โอ !เาลก 2.596
6 รน11ล160เ ลรเา ผ๐! ๓๐โอ 1เาลก 0.196
7 86เล160เ รนเวร!ลก06

- 1๓เวนกิ!;65 8,0,0,ร,!1,15
- 1๓เวนกิ!V /\
- /\ก7 ๐1เา6โ !๓เวนกิ!V
- 7๐1ล1 1๓เวนกิ!V

- 8๐โ 6ล0เา !๓เวนกิ!V กอ! ๓๐โอ 1เาลท 0.296
- ผ๐! ๓๐โอ 1เาลก อ.1%
- ผ๐! ๓๐โอ 1!าลก อ.1%
- ผ๐! ๓๐โอ ปาลก 0.496

หมายเหตุ ะ 1. กรณ ท่ีีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (พล;Vอ) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย

2. เวโน3 รนเวร!ลท06 รเว6๐!บี๐ล!;๐ก พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต □โบ3 รบเวร1:ลก06 

หรือใบวิเคราะห์ □โน3 รนเวร1:ลเา06 ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหน่ึง ซ่ึงมีการตรวจสอบ 
วิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ

3. ผู้เลนอุราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใข้อ้างอิง ตามที่ระบุใน 

คก!รเา60เ เวโ๐0เน01; รเวออ;บีอล!!๐ก และ □โน3 รนเวร1;ลก06 รเวออ!บีอล!!๐ก

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ
ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสาร พร้อมลงลายมือข่ือรับรองเอกสารโดยผู้มีอำนาจ รายละเอียดดังนี้
4.1 เอกสารใต้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพ่ือจำหน่ายในประเทศไทย และสำแดง (0อ0๒โอ) แหล่งผลิต

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

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (คก!รเา6ป เวโอปบ01; รเวออ!บีอล!!๐ก) และข้อกำหนด 
คุณภาพของวัตถุดิบ (□โนฐ รนเวร!ลก06 รเว6อ!บีอล!!๐ก) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปล่ียนแปลงแก้ไข 
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไข (ย.ร) มาพร้อม (คก;รเา60เ เวโ๐ปน01 รเวออเบี0ล!!๐ท)
และ/หรือ ชโบ3 รนเวร!ลก06 5เว60เบี0ล1เอก โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศประกวดราคา 

อิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล ็กทรอนิกส์

นางวนดา นมตรพรซ!บุ../..................................... .  ประธาน
0เ.— -— -'

นายไพรัช ไล้ทอง........V.......... รองประธาน นางสาวสิริพร วงษ์ศริทอง... ^ ■ฬ' 00^ ..ไ:.........;.:กรรมการ
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1
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4.2 เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา
4.2.1 กรณียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 

วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 01(1/5 (0เาลโกาลอ6น!เ0ล1 เกรเว60!เ๐ก 0๐-๐[วอโล!!๐ก ร0เา6๓ อ)
โดยหน่วยงาน 01(75 เวลโ!เ0แวลปก5 ลน!เา๐กิ!165 หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงกำหนดข้ึนโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
ในการผลิตยา 010/5 ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรอง 
ถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.2.2 กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการท่ีดีในการผลิตยา 01(75 (01าลโทกล06บ!เ0ล1 เกรเว60!เอก 0๐-๐|ว6โล!!๐ก 50เา6๓6)
โดยหน่วยงาน 010/5 เวลโ!!0เ|วล!!ก5 ลน!เา๐กิ!เอ5 ขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการ 
รับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพ แล้วแต่กรณี

4.3 เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา
4.3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (0อโ1!1เ0ล16 ๐! ลทล0/515 ๐!

!เกเ5เา60เ เวโ๐ปน0!) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง
4.3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (06โ!เ!เ0ล!6 ๐! ลกล(.Vร!ร อ! ชโน5 

รนเวร!ลก06) ท่ีใข้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ
[***หมายเหตุ : กรณีเป็นยากลุ่ม 81๐๒5เ0ล1 เวโ๐ปนอ!ร ต้องการ 00/4 ๐! ๐เกบ5 รบเวร!ลกออ ของ 
ผู้ผลิตยาเท่าน้ัน / กรณียานั้นเป็น 5!6กิ๒ ผล!อโ !๐โ เก]ออ!!๐ก ไม่ต้องมี 007\ ๐! อเโน5 
รนเวร!ลกออ***]

4.3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (0โนรู 
รนชร!ลท06) ข้อ 4.3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (0!กเ5เา601 เวโ๐ชนอ!) ข้อ 4.3.1

4.3.4 ผลการศึกษา 1๐ก3 !อโกา ร!:3เว!น-ชV ตาม /\รเลก รูนเช6แท6 ตลอดข่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียน 
ไว้กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข

4.4 ตัวอย่างยา
4.4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด 

ได้ครบล้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น
4.5 การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ

4.5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอายุใซไดีไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ
4.5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ

นางวนิดา นิมิตรพรชัย....0..ไ..........ประธาน นายไพรัซ ไล้ทอง.. ......‘ห ั0 7 8 งประธาน นางสาวสิริพรวงษ์ศรีทอง....!'..™โ..โ’..กรรมการ
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4.5.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาท่ี?!งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ทำหนังสือร้องฃอตัวอย่าง โดยผู้เสนอราคา (ผู้ชาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการ 
ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เก่ียวช้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลัก'ษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาการเสนอ 
ราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคายาดังกล่าวชองผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป

4.5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องรับเปล่ียนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพด้วย 
ประการใดๆ ก่อนกำหนด โดยไม่มีเง่ือนไข

4.5.5 กรณีเป็นยาท่ีต้องเก็บรักษาท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ต้องมีเอกสารแสดงและรับรองว่ามีระบบ 
การเก็บและจัดส่งยาเป็น (2๐๒ ๐เาลเก 575๒|าา ท่ีได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์ (วิ๐๐ฟ รชวโล3ร
?โล๐ชรร ((วิร?) และ (วิ๐๐รเ เวเรษแวบช๐ก ?โลร!1๐6 (ธอ?)

4.6 เอกสารอื่นๆ
4.6.1 กรณียาท่ีเสนอไมใช่ยาต้นแบบ (อช ก̂ล!. ชโน?ร) ต้องมีเอกสารผลการศึกษา 81๐6ชุน;Vล๒ ก๐6 

ของยาที่เสนอราคาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์และ 
แนวปฏิบัติในการศึกษาซีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 
สาธารณสุข ช้อนี้ระบุในกรณีที่ตัวยาสำคัญของยาต้นแบบข้ึนทะเบียนก่อนปีพ.ศ.2535 และเป็นยา 
ในกลุ่มดังนี้
ก. ยาท่ีมีดัชนีการรักษาแคบ (ผลโโ๐ผ  1เารโลเวรนชร เทรเรX ชโน5ร)
ข. ยาที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศว่าต้องทำการศึกษา 8เ๐รร|น^ล๒ ก๐6 เช่น 

ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน 2๒ ^ นช!กร (ล21ช๐1:1า7๓ เค่1 /\2โโ) ยาในรูปแบบยาท่ีดัดแปลงการ 
ปลดปล่อยตัวยาสำคัญ (['/อรเแารรเ โร๒356 รเ๐รล?ร ๒ โโฑร) เป็นต้น

4.6.2 กรณีเป็นตัวยาที่ต้องละลายและ/หรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการ 
ละลายและ/หรือเจือจาง ในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนและสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา

4.7 ผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังน้ี
4.7.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือห้องปฏิบัติการที่ได้ 

มาตรฐาน 150/18(1 17025 ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนดในประกาศ 
ประกวดราคา

4.7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดน้ีถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ในช่วงเวลาชองสัญญาจะซ้ือจะขาย

4.7.3 กรณีพบปีญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยาน้ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ปวยท่ี 
ได้รับยา

4.8 หน่วยราชการขอสงวนสิทธี้ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาท่ีมีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปี ก่อนวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

4.9 ผลิตภัณฑ์ท่ีนำมาเสนอขายจะต้องไม่ละเมิดหรืออยู่ในระหว่างการดำเนินการถูกดำเนินคดีเกี่ยวกับการ 
ละเมิดบทบัญญัติแห่งกฎหมายหรือสิทธิใดๆในสิทธิบัตรของบุคคลอ่ืน


