
 

 
 
 
 
 

ประกาศ กรมควบคุมโรค 
เรื่อง  ประกาศวิจารณ์ ร่างประกาศ ร่างเอกสารประกวดราคาซื้อยา จ านวน 6 รายการ 

โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)  
ของสถาบันราชประชาสมาสัย 

----------------------------------------- 

                       ด้วยสถาบันราชประชาสมาสัย จะด าเนินการซื้อยา จ านวน 6 รายการ ของสถาบันราช
ประชาสมาสัย รายละเอียดปรากฏตาม ร่างประกาศ ร่างเอกสารประกวดราคาซื้อยา จ านวน 6 รายการ ของ
สถาบันราชประชาสมาสัย  

ในการนี้ สถาบันราชประชาสมาสัย จึงขอเรียนเชิญสาธารณชนเสนอแนะวิจารณ์ หรือมีความ
คิดเห็นเป็นลายลักษณ์อักษร ผ่านทางเว็บไซด์ ของสถาบันราชประชาสมาสัย  และเว็บไซต์กรมควบคุมโรค 
หรือทางจดหมายลงทะเบียนมายัง สถาบันราชประชาสมาสัย  เลขที่ ๑๕  หมู่ ๗  ถนนปู่เจ้าสมิงพราย  ต าบล
บางหญ้าแพรก  อ าเภอพระประแดง  จังหวัดสมุทรปราการ  ๑๐๑๓๐ หรือทาง  E-Mail : 
pp_bkk2000@hotmail.com  โดยเปิดเผยตัว ภายในวันที่  18   สิงหาคม  ๒๕60  เวลา ๑๖.๓๐ น. (โทร 
02 3868153 ตอ่ 296 โทรสาร 02 7558943) 

 
 
ประกาศ  ณ  วันที่  15  สิงหาคม  พ.ศ. ๒๕60 

                                                                        

 
  (นายอาจินต์  ชลพันธุ์) 
  นายแพทย์เชี่ยวชาญ 
                                              รักษาราชการแทนผู้อ านวยการสถาบันราชประชาสมาสัย 
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ร่าง 
 

 
ประกาศสถาบันราชประชาสมาสัย 

เร่ือง ประกวดราคาซือ้ยา จ านวน ๖ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 
 

                 สถาบนัราชประชาสมาสยั มีความประสงค์จะประกวดราคาซือ้ยา จ านวน ๖ รายการ ด้วยวิธี
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการ ดงันี ้

 

๑.  Alfacalcidol ๐.๕ mcg จ านวน ๗,๓๐๐   กลอ่ง 
๒.  Hydroxy propyl 
methylcellusose ๐.๓% ๑๐ ml eye 
drop 

จ านวน ๕,๖๐๐   ขวด 

๓.  Acitretin ๑๐ mg จ านวน ๔๔๐   กลอ่ง 
๔.  Acitretin ๒๕ mg จ านวน ๓๐๐   กลอ่ง 
๕.  Betamethasone dipropionate 
๐.๐๕% cream 

จ านวน ๑,๗๐๐   กระปกุ 

๖.  Calciprotriol ๕๐ mcg/g 
ointment 

จ านวน ๑,๔๘๐   หลอด 

 

 

                 ผู้ มีสิทธิเสนอราคาจะต้องมีคณุสมบตัิ ดงัตอ่ไปนี ้

                 ๑. เป็นผู้ มีอาชีพขายพสัดท่ีุประกวดราคาซือ้ดงักลา่ว 
                 ๒. ไมเ่ป็นผู้ ท่ีถกูระบช่ืุอไว้ในบญัชีรายช่ือผู้ทิง้งานของทางราชการ และได้แจ้งเวียนช่ือแล้ว 

                 ๓. ไมเ่ป็นผู้ มีผลประโยชน์ร่วมกนักบัผู้ ย่ืนข้อเสนอราคารายอ่ืนท่ีเข้าย่ืนข้อเสนอให้แก่สถาบนัราช
ประชาสมาสยั ณ วนัประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไมเ่ป็นผู้กระท าการอนัเป็นการขดัขวางการแขง่ขนั
ราคาอยา่งเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครัง้นี ้

                 ๔. ไมเ่ป็นผู้ได้รับเอกสิทธ์ิหรือความคุ้มกนั ซึง่อาจปฏิเสธไมย่อมขึน้ศาลไทย เว้นแตรั่ฐบาลของผู้ เสนอ
ราคาได้มีค าสัง่ให้สละสิทธ์ิความคุ้มกนัเชน่วา่นัน้ 

                 ๕. ผู้ เสนอราคาต้องไมเ่ป็นผู้ ท่ีถกูประเมินสิทธิผู้ เสนอราคาในสถานะท่ีห้ามเข้าเสนอราคาและห้ามท า
สญัญาตามท่ี กวพ. ก าหนด 

                 ๖. เป็นผู้ ท่ีผา่นการคดัเลือกผู้ มีคณุสมบตัเิบือ้งต้นในการซือ้ของสถาบนัราชประชาสมาสยั 



 

                 ๗. บคุคลหรือนิติบคุคลท่ีจะเข้าเป็นคูส่ญัญาต้องไมอ่ยูใ่นฐานะเป็นผู้ไมแ่สดงบญัชีรายรับรายจา่ย หรือ
แสดงบญัชีรายรับรายจา่ยไมถ่กูต้องครบถ้วนในสาระส าคญั 

                 ๘.บคุคลหรือนิติบคุคลท่ีจะเข้าเป็นคูส่ญัญากบัหนว่ยงานภาครัฐ ซึง่ได้ด าเนินการจดัซือ้จดัจ้าง ด้วย
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Government Procurement : e-GP) ต้องลงทะเบียนในระบบอิเล็กทรอนิกส์ของ
กรมบญัชีกลางท่ีเว็บไซต์ศนูย์ข้อมลูจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐ 

                 ๙. คูส่ญัญาต้องรับและจา่ยเงินผา่นบญัชีธนาคาร เว้นแตก่ารจ่ายเงินแตล่ะครัง้ซึง่มีมลูคา่ไมเ่กิน สาม
หม่ืนบาทคูส่ญัญาอาจจ่ายเป็นเงินสดก็ได้ 

 

                ก าหนดย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ในวนัท่ี 
........................ ระหวา่งเวลา ........................ น. ถึง ........................ น. 
                ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยดาวน์โหลดเอกสารผ่านทางระบบจดัซือ้
จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตัง้แตว่นัท่ีประกาศจนถึงก่อนวนัเสนอราคา 
                ผู้สนใจสามารถดรูายละเอียดได้ท่ีเว็บไซต์ http://thaileprosy.ddc.moph.go.th , 
www.ddc.moph.go.th หรือ www.gprocurement.go.th หรือสอบถามทางโทรศพัท์หมายเลข ๐๒๓๘๖๘๑๕๓ 
ตอ่ ๒๙๖ ในวนัและเวลาราชการ 
  

 
ประกาศ ณ วนัท่ี         สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

  

 

  

(นายอาจินต์ ชลพนัธุ์) 

นายแพทย์เช่ียวชาญ 

รักษาราชการแทน ผู้อ านวยการสถาบนัราชประชาสมาสยั 
 

หมายเหต ุ ผู้ประกอบการสามารถจดัเตรียมเอกสารประกอบการเสนอราคา (เอกสารส่วนท่ี ๑ และเอกสารสว่นท่ี 
๒) ในระบบ e-GP ได้ตัง้แตว่นัท่ี ขอรับเอกสารจนถึงวนัเสนอราคา 

 

 

 

 

 



 

ร่าง 

เอกสารประกวดราคาซือ้ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 
เลขที่ ........................ 

ประกวดราคาซือ้ยา จ านวน ๖ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 
ตามประกาศ สถาบันราชประชาสมาสัย 

ลงวันท่ี         สิงหาคม ๒๕๖๐ 

 

                  สถาบนัราชประชาสมาสยั ซึง่ตอ่ไปนีเ้รียกวา่ "กรม" มีความประสงค์จะประกวดราคาซือ้ยา 
จ านวน ๖ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์  ดงันี ้

 -๑.  Alfacalcidol ๐.๕ mcg-จ านวน-๗,๓๐๐ - กลอ่ง 
๒.  Hydroxy propyl methylcellusose ๐.๓% ๑๐ ml eye drop-จ านวน-๕,๖๐๐ - ขวด 
๓.  Acitretin ๑๐ mg-จ านวน-๔๔๐ - กลอ่ง 
๔.  Acitretin ๒๕ mg-จ านวน-๓๐๐ - กลอ่ง 
๕.  Betamethasone dipropionate ๐.๐๕% cream-จ านวน-๑,๗๐๐ - กระปกุ 
๖.  Calciprotriol ๕๐ mcg/g ointment-จ านวน-๑,๔๘๐ - หลอด 
 
 

ซึง่พสัดท่ีุจะซือ้นีต้้องเป็นของแท้ ของใหม ่ไมเ่คยใช้งานมาก่อน ไมเ่ป็นของเก่าเก็บ อยูใ่นสภาพท่ีจะใช้งาน
ได้ทนัที และมีคณุลกัษณะเฉพาะตรงตามท่ีก าหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซือ้ด้วยวิธีประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ฉบบันี ้โดยมีข้อแนะน า และข้อก าหนด ดงัตอ่ไปนี ้

                 ๑.     เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

                          ๑.๑     รายละเอียดคณุลกัษณะเฉพาะ 

                          ๑.๒     แบบใบเสนอราคาท่ีก าหนดไว้ในระบบการจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

                          ๑.๓     สญัญาจะซือ้จะขายแบบราคาคงท่ีไมจ่ ากดัปริมาณ 

                          ๑.๔     แบบหนงัสือค า้ประกนั 

-- 

                                    (๑)   หลกัประกนัสญัญา 
-- 

                          ๑.๕     บทนิยาม 

                                    (๑)   ผู้ เสนอราคาท่ีมีผลประโยชน์ร่วมกนั 

                                    (๒)   การขดัขวางการแขง่ขนัราคาอยา่งเป็นธรรม 

                          ๑.๖     แบบบญัชีเอกสารท่ีก าหนดไว้ในระบบจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

                                    (๑)   บญัชีเอกสารส่วนท่ี ๑ 

                                    (๒)   บญัชีเอกสารส่วนท่ี ๒ 

https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6SJ4ELIlWW0xRMkPM4YWSxW
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRjE%2F8x6jAjyZJ%0AHMioMAJvJgNWWdUCwiINakd8s%2FlDcKKqhuZclTg99ctjaKISMqnISjpIJMMABJ24nTBSG895%2Bg%3D%3D
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6SLCMA2e5l2mn0IG9dAruco
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6TkEQEtvWnBOae2uFyduHak
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6RqbYvc6PKQMi2GThieKlXN
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6SkyF6GvDmjQC8jRr92cM4c
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6S26%2FRpHQFVVzSno5ZIscPV


 

  
                 ๒.    คุณสมบัตขิองผู้เสนอราคา 

                          ๒.๑    ผู้ เสนอราคาต้องเป็นผู้ มีอาชีพขายพสัดท่ีุประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดงักลา่ว 

                          ๒.๒    ผู้ เสนอราคาต้องไมเ่ป็นผู้ ท่ีถกูระบช่ืุอไว้ในบญัชีรายช่ือผู้ทิง้งานของทางราชการ
และได้แจ้งเวียนช่ือแล้ว หรือไมเ่ป็นผู้ ท่ีได้รับผลของการสัง่ให้นิตบิคุคลหรือบคุคลอ่ืนเป็นผู้ทิง้งานตาม
ระเบียบของทางราชการ 
                          ๒.๓    ผู้ เสนอราคาต้องไมเ่ป็นผู้ มีผลประโยชน์ร่วมกนักบัผู้ เสนอราคารายอ่ืน ณ วนั
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไมเ่ป็นผู้กระท าการอนัเป็นการขดัขวางการแขง่ขนัราคาอย่างเป็น
ธรรม ตามข้อ ๑.๕ 

                          ๒.๔    ผู้ เสนอราคาต้องไมเ่ป็นผู้ได้รับเอกสิทธ์ิหรือความคุ้มกนั ซึง่อาจปฏิเสธไมย่อมขึน้
ศาลไทย เว้นแตรั่ฐบาลของผู้ เสนอราคาได้มีค าสัง่ให้สละสิทธ์ิและความคุ้มกนัเชน่ว่านัน้ 

                          ๒.๕    ผู้ เสนอราคาต้องไมเ่ป็นผู้ ท่ีถกูประเมินสิทธิผู้ เสนอราคาในสถานะท่ีห้ามเข้าเสนอ
ราคาและห้ามท าสญัญาตามท่ี กวพ. ก าหนด 

                          ๒.๖    ผู้ เสนอราคาต้องผา่นการคดัเลือกผู้ มีคณุสมบตัเิบือ้งต้นในการซือ้ของกรม 
                          ๒.๗    บคุคลหรือนิติบคุคลท่ีจะเข้าเป็นคูส่ญัญาต้องไมอ่ยูใ่นฐานะเป็นผู้ไมแ่สดงบญัชี
รายรับรายจา่ย หรือแสดงบญัชีรายรับรายจา่ยไมถ่กูต้องครบถ้วนในสาระส าคญั 

                          ๒.๘    บคุคลหรือนิติบคุคลท่ีจะเข้าเป็นคูส่ญัญากบัหนว่ยงานภาครัฐซึง่ได้ด าเนินการ
จดัซือ้จดัจ้างด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Government Procurement : e-GP) ต้องลงทะเบียนในระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบญัชีกลาง ท่ีเว็บไซต์ศนูย์ข้อมลูจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐ 

                          ๒.๙    คูส่ญัญาต้องรับและจา่ยเงินผ่านบญัชีธนาคาร เว้นแตก่ารจ่ายเงินแตล่ะครัง้ซึง่มี
มลูคา่ ไมเ่กินสามหม่ืนบาทคูส่ญัญาอาจจา่ยเป็นเงินสดก็ได้ 

-- 

                 ๓.    หลักฐานการย่ืนข้อเสนอ 

                         ผู้ เสนอราคาจะต้องเสนอเอกสารหลกัฐานย่ืนมาพร้อมกบัการเสนอราคาทางระบบจดัซือ้
จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเป็น ๒ สว่น คือ 

                          ๓.๑    ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี ้

                                   (๑)    ในกรณีผู้ เสนอราคาเป็นนิติบคุคล 

                                           (ก)   ห้างหุ้นสว่นสามญัหรือห้างหุ้นสว่นจ ากดั ให้ย่ืนส าเนาหนงัสือรับรองการ
จดทะเบียนนิติบคุคล (ท่ีรับรองไว้ไมเ่กิน ๖ เดือน จนถึงวนัท่ีย่ืนเอกสารทางระบบจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วย
อิเล็กทรอนิกส์) บญัชีรายช่ือหุ้นสว่นผู้จดัการ ผู้ มีอ านาจควบคมุ (ถ้ามี) พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง 
                                           (ข)   บริษัทจ ากดัหรือบริษัทมหาชนจ ากดั ให้ย่ืนส าเนาหนงัสือรับรองการจด
ทะเบียนนิตบิคุคล  (ทีรั่บรองไวไ้มเ่กนิ ๖ เดอืน จนถงึวันทีย่ืน่เอกสารทางระบบจัดซือ้จัดจา้งภาครัฐดว้ย



 

อเิล็กทรอนกิส)์ หนงัสือบริคณห์สนธิ บญัชีรายช่ือกรรมการผู้จดัการ ผู้ มีอ านาจควบคมุ (ถ้ามี) และบญัชีผู้
ถือหุ้นรายใหญ่ (ถ้ามี) พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง 
                                   (๒)    ในกรณีผู้ เสนอราคาเป็นบคุคลธรรมดาหรือคณะบคุคลท่ีมิใชน่ิตบิคุคลให้ย่ืน 
ส าเนาบตัรประจ าตวัประชาชนของผู้นัน้ ส าเนาข้อตกลงท่ีแสดงถึงการเข้าเป็นหุ้นสว่น (ถ้ามี) ส าเนาบตัร
ประจ าตวัประชาชนของผู้ เป็นหุ้นสว่น พร้อมทัง้รับรองส าเนาถกูต้อง 
                                   (๓)    ในกรณีผู้ เสนอราคาเป็นผู้ เสนอราคาร่วมกนัในฐานะเป็นผู้ ร่วมค้า ให้ย่ืน
ส าเนาสญัญาของการเข้าร่วมค้า ส าเนาบตัรประจ าตวัประชาชนของผู้ ร่วมค้า และในกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมค้า
ฝ่ายใดเป็นบคุคลธรรมดาท่ีมิใชส่ญัชาตไิทย ก็ให้ย่ืนส าเนาหนงัสือเดินทาง หรือผู้ ร่วมค้าฝ่ายใดเป็นนิติ
บคุคล ให้ย่ืนเอกสารตามท่ีระบ ุไว้ใน (๑) 
             ทัง้นี ้ในกรณีท่ีเอกสารใด ส่วนราชการมิได้เป็นผู้จดัท าให้ตามมาตรฐานของทางราชการ ผู้ เสนอ
ราคาสามารถจดัท าและรับรองความถกูต้องของเอกสารได้ เชน่ บญัชีรายช่ือหุ้นส่วนผู้จดัการ บญัชีรายช่ือ
กรรมการผู้จดัการ และบญัชีรายช่ือผู้ ถือหุ้นรายใหญ่ เป็นต้น 

                                   (๔)    เอกสารเพิ่มเตมิอ่ืนๆ 
                                           (๔.๑)   ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง (ถ้ามี) 
                                           (๔.๒)   ส าเนาทะเบียนภาษีมลูคา่เพิ่ม พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง (ถ้ามี) 
                                   (๕)    บญัชีเอกสารส่วนท่ี ๑ ทัง้หมดท่ีได้ย่ืนพร้อมกบัการเสนอราคาทางระบบ
จดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑) โดยไมต้่องแนบในรูปแบบ PDF File 
(Portable Document Format) 
                          ๓.๒    ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี ้

                                   (๑)    แคตตาล็อกและหรือแบบรูปรายการละเอียดคณุลกัษณะเฉพาะ ตามข้อ 
๔.๔ 

                                   (๒)    หนงัสือมอบอ านาจซึง่ปิดอากรแสตมป์ตามกฎหมายในกรณีท่ีผู้ เสนอราคา 
มอบอ านาจให้บคุคลอ่ืน ลงลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ หรือหลกัฐานแสดงตวัตนของผู้ เสนอราคาในการเสนอ
ราคาทางระบบจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ แทน 

-- 
-- 

                                   (๓)    บญัชีเอกสารส่วนท่ี ๒ ทัง้หมดท่ีได้ย่ืนพร้อมกบัการเสนอราคาทางระบบ
จดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒) โดยไมต้่องแนบในรูปแบบ PDF File 
(Portable Document Format) 
                 ๔.    การเสนอราคา 

                          ๔.๑     ผู้ เสนอราคาต้องย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วย
อิเล็กทรอนิกส์ตามท่ีก าหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี ้โดยไมมี่เง่ือนไขใดๆ ทัง้สิน้ และ



 

จะต้องกรอกข้อความให้ถกูต้องครบถ้วน ลงลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์ หรือหลกัฐานแสดงตวัตนของผู้ เสนอ
ราคา โดยไมต้่องแนบใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format) 
                          ๔.๒     ผู้ เสนอราคาจะต้องเสนอราคาเป็นเงินบาท และเสนอราคาเพียงราคาเดียว โดย
เสนอราคารวมและหรือราคาตอ่หนว่ย และหรือตอ่รายการ ตามเง่ือนไขท่ีระบไุว้ท้ายใบเสนอราคาให้
ถกูต้อง โดยคดิราคารวมทัง้สิน้ซึง่รวมคา่ภาษีมลูคา่เพิ่มและภาษีอากรอ่ืน คา่ขนสง่ คา่จดทะเบียน และ
คา่ใช้จา่ยอ่ืนๆ ทัง้ปวง จนกระทัง่สง่มอบพสัดใุห้ ณ งานเภสชักรรม สถาบนัราชประชาสมาสยั 

                                   ราคาท่ีเสนอ จะต้องเสนอก าหนดยืนราคาไมน้่อยกวา่ ๑๒๐ วนั นบัแตว่นัเสนอ
ราคา โดยภายในก าหนดยืนราคา ผู้ เสนอราคาต้องรับผิดชอบราคาท่ีตนได้เสนอไว้ และจะถอนการเสนอ
ราคามิได้ 

                          ๔.๓     ผู้ เสนอราคาจะต้องเสนอก าหนดเวลาสง่มอบพสัด ุไมเ่กิน ๑๒๐ วนั นบัถดัจากวนั
ลงนาม ในสญัญาจะซือ้จะขาย 

                          ๔.๔     ผู้ เสนอราคาจะต้องสง่แคตตาล็อกและหรือแบบรูปรายการละเอียด คณุลกัษณะ
เฉพาะของ ยา จ านวน ๖ รายการ ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 
เพ่ือประกอบการพิจารณา หลกัฐานดงักล่าวนีก้รมจะยดึไว้เป็นเอกสารของทางราชการ 
                                   ส าหรับแคตตาล็อกท่ีแนบให้พิจารณา หากเป็นส าเนารูปถ่ายจะต้องรับรองส าเนา
ถกูต้อง โดยผู้ มีอ านาจท านิติกรรมแทนนิตบิคุคล หากคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ มีความประสงค์จะขอดตู้นฉบบัแคตตาล็อก ผู้ เสนอราคาจะต้องน าต้นฉบบัมาให้
คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๓ วนั 
                          ๔.๕     ผู้ เสนอราคาจะต้องสง่ตวัอยา่งของพสัดท่ีุเสนอ จ านวน ๑ หนว่ยบรรจภุณัฑ์ โดย
ลงลายมือผู้ เสนอราคาพร้อมประทบัตรา (ถ้ามี) ก ากบัในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจ านวนเอกสารท่ีจดัสง่หรือ
น ามาแสดง ตามบญัชีเอกสารสว่นท่ี ๒ เพ่ือใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการพิจารณา ใน
วนัท่ี ........................  ระหว่างเวลา ........................ น.  ถึง ........................ น. ณ งานเภสชักรรม 
สถาบนัราชประชาสมาสยั 
                ทัง้นี ้กรมจะไมรั่บผิดชอบในความเสียหายใด ๆ ท่ีเกิดขึน้แก่ตวัอยา่งดงักล่าว ตวัอยา่งท่ีเหลือ
หรือไมใ่ช้แล้ว กรมจะคืนให้แก่ผู้ เสนอราคา 
                          ๔.๖     ก่อนการเสนอราคา ผู้ เสนอราคาควรตรวจดรู่างสญัญา รายละเอียดคณุ
ลกัษณะเฉพาะ ฯลฯ ให้ถ่ีถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทัง้หมดเสียก่อนท่ีจะตกลงย่ืน
ข้อเสนอตามเง่ือนไขในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

                          ๔.๗     ผู้ เสนอราคาจะต้องย่ืนข้อเสนอและเสนอราคา ทางระบบการจดัซือ้จดัจ้างภาครัฐ
ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ในวนัท่ี ........................  ระหวา่งเวลา ........................ น.  ถึง ........................ น. 
                          เม่ือพ้นก าหนดเวลาย่ืนข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไมรั่บเอกสารการย่ืนข้อเสนอและ
การเสนอราคาใดๆ โดยเดด็ขาด 



 

                          คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะด าเนินการตรวจสอบ
คณุสมบตัขิองผู้ เสนอราคาแตล่ะรายว่า เป็นผู้ เสนอราคาท่ีมีผลประโยชน์ร่วมกนักบัผู้ เสนอราคารายอ่ืน 
ตามข้อ ๑.๕ (๑) ณ วนัประกาศประกวดราคาหรือไม่ 
                          หากปรากฏตอ่คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ก่อนหรือ 
ในขณะท่ีมีการพิจารณาข้อเสนอวา่ มีผู้ เสนอราคารายใดกระท าการอนัเป็นการขดัขวางการแขง่ขนัราคา
อยา่งเป็นธรรมตามข้อ ๑.๕ (๒) และคณะกรรมการฯ เช่ือวา่มีการกระท าอนัเป็นการขดัขวางการแขง่ขนั
ราคาอยา่งเป็นธรรม คณะกรรมการฯ จะตดัรายช่ือผู้ เสนอราคารายนัน้ออกจากการเป็นผู้ เสนอราคา และ
กรมจะพิจารณาลงโทษผู้ เสนอราคาดงักล่าวเป็นผู้ทิง้งาน เว้นแตค่ณะกรรมการพิจารณาผลการประกวด
ราคาอิเล็กทรอนิกส์จะวินิจฉัยได้วา่ผู้ เสนอราคารายนัน้เป็นผู้ ท่ีให้ความร่วมมือเป็นประโยชน์ตอ่การ
พิจารณาของทางราชการและมิได้เป็นผู้ ริเร่ิมให้มีการกระท าดงักลา่ว 
                          ๔.๘     ผู้ เสนอราคาจะต้องปฏิบตั ิดงันี ้

                                   (๑)    ปฏิบตัติามเง่ือนไขท่ีระบไุว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

                                   (๒)    ราคาท่ีเสนอจะต้องเป็นราคาท่ีรวมภาษีมลูคา่เพิ่ม และภาษีอ่ืนๆ (ถ้ามี) รวม
คา่ใช้จา่ยทัง้ปวงไว้ด้วยแล้ว 
                                   (๓)    ผู้ เสนอราคาจะต้องลงทะเบียนเพ่ือเข้าสูก่ระบวนการเสนอราคา ตามวนั 
เวลา ท่ีก าหนด 

                                   (๔)    ห้ามผู้ เสนอราคาถอนการเสนอราคา 
                                   (๕)    ผู้ เสนอราคาสามารถศกึษาและท าความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา
ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบญัชีกลางท่ีแสดงไว้ในเว็บไซต์ www.gprocurement.go.th 

 

                 ๕.    หลักเกณฑ์และสิทธ์ิในการพจิารณา 

                          ๕.๑     ในการพิจารณาผลการย่ืนข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครัง้นี ้กรมจะ
พิจารณาตดัสินโดยใช้หลกัเกณฑ์ การประเมินคา่ประสิทธิภาพตอ่ราคา และจะพิจารณาจาก ราคาตอ่
รายการ 
                          ๕.๒     ในการพิจารณาผู้ชนะการย่ืนข้อเสนอ สว่นราชการจะใช้หลกัเกณฑ์การประเมิน
คา่ประสิทธิภาพตอ่ราคา (Price Performance) โดยพิจารณาให้คะแนนตามปัจจยัหลกัและน า้หนกัท่ี
ก าหนด ดงันี ้
                                   ๕.๒.๑ รายการพิจารณา คือ Alfacalcidol ๐.๕ mcg 
                                           (๑)   ราคาท่ีเสนอราคา (ตวัแปรหลกั)   ก าหนดน า้หนกัเทา่กบัร้อยละ   ๕๐ 
                                           (๒)   คณุภาพและคณุสมบตัท่ีิเป็นประโยชน์ตอ่ทางราชการ (ตวัแปร
หลกั)   ก าหนดน า้หนกัเท่ากบัร้อยละ   ๕๐ 
                                   ๕.๒.๒ รายการพิจารณา คือ Hydroxy propyl methylcellusose ๐.๓% ๑๐ ml 
eye drop 



 

                                           (๑)   ราคาท่ีเสนอราคา (ตวัแปรหลกั)   ก าหนดน า้หนกัเทา่กบัร้อยละ   ๔๐ 
                                           (๒)   คณุภาพและคณุสมบตัท่ีิเป็นประโยชน์ตอ่ทางราชการ (ตวัแปร
หลกั)   ก าหนดน า้หนกัเท่ากบัร้อยละ   ๖๐ 
                                   ๕.๒.๓ รายการพิจารณา คือ Acitretin ๑๐ mg 
                                           (๑)   ราคาท่ีเสนอราคา (ตวัแปรหลกั)   ก าหนดน า้หนกัเทา่กบัร้อยละ   ๔๐ 
                                           (๒)   คณุภาพและคณุสมบตัท่ีิเป็นประโยชน์ตอ่ทางราชการ (ตวัแปร
หลกั)   ก าหนดน า้หนกัเท่ากบัร้อยละ   ๖๐ 
                                   ๕.๒.๔ รายการพิจารณา คือ Acitretin ๒๕ mg 
                                           (๑)   ราคาท่ีเสนอราคา (ตวัแปรหลกั)   ก าหนดน า้หนกัเทา่กบัร้อยละ   ๔๐ 
                                           (๒)   คณุภาพและคณุสมบตัท่ีิเป็นประโยชน์ตอ่ทางราชการ (ตวัแปร
หลกั)   ก าหนดน า้หนกัเท่ากบัร้อยละ   ๖๐ 
                                   ๕.๒.๕ รายการพิจารณา คือ Betamethasone dipropionate ๐.๐๕% cream 
                                           (๑)   ราคาท่ีเสนอราคา (ตวัแปรหลกั)   ก าหนดน า้หนกัเทา่กบัร้อยละ   ๔๐ 
                                           (๒)   คณุภาพและคณุสมบตัท่ีิเป็นประโยชน์ตอ่ทางราชการ (ตวัแปร
หลกั)   ก าหนดน า้หนกัเท่ากบัร้อยละ   ๖๐ 
                                   ๕.๒.๖ รายการพิจารณา คือ Calciprotriol ๕๐ mcg/g ointment 
                                           (๑)   ราคาท่ีเสนอราคา (ตวัแปรหลกั)   ก าหนดน า้หนกัเทา่กบัร้อยละ   ๔๐ 
                                           (๒)   คณุภาพและคณุสมบตัท่ีิเป็นประโยชน์ตอ่ทางราชการ (ตวัแปร
หลกั)   ก าหนดน า้หนกัเท่ากบัร้อยละ   ๖๐ 
                          ๕.๓     หากผู้ เสนอราคารายใดมีคณุสมบตัไิมถ่กูต้องตามข้อ ๒ หรือย่ืนหลกัฐานการย่ืน
ข้อเสนอไมถ่กูต้อง หรือไมค่รบถ้วนตามข้อ ๓ หรือย่ืนข้อเสนอไมถ่กูต้องตามข้อ ๔ แล้ว คณะกรรมการ
พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะไมรั่บพิจารณาราคาของผู้ เสนอราคารายนัน้ เว้นแตเ่ป็น
ข้อผิดพลาด หรือผิดหลงเพียงเล็กน้อย หรือผิดแผกไปจากเง่ือนไขของเอกสารประกวดราคาด้วยวิธีประกวด
ราคาอิเล็กทรอนิกส์ในสว่นท่ีมิใชส่าระส าคญั ทัง้นี ้เฉพาะในกรณีท่ีพิจารณาเห็นวา่จะเป็นประโยชน์ตอ่กรม
เทา่นัน้ 

                          ๕.๔     กรมสงวนสิทธิไมพ่ิจารณาข้อเสนอของผู้ เสนอราคาโดยไมมี่การผอ่นผนั ในกรณี
ดงัตอ่ไปนี ้

                                   (๑)    ไมป่รากฏช่ือผู้ เสนอราคารายนัน้ในบญัชีผู้ รับเอกสารประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ทางระบบการจดัซือ้จดัจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หรือบญัชีรายช่ือผู้ ซือ้เอกสารประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ทางระบบการจดัซือ้จดัจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ของกรม 

                                   (๒)    ไมก่รอกช่ือนิตบิคุคล หรือลงลายมือช่ืออิเล็กทรอนิกส์อย่างหนึง่อยา่งใด หรือ
ทัง้หมดในการเสนอราคาทางระบบการจดัซือ้จดัจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 



 

                                   (๓)    เสนอรายละเอียดแตกตา่งไปจากเง่ือนไขท่ีก าหนดในเอกสารประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ท่ีเป็นสาระส าคญั หรือมีผลท าให้เกิดความได้เปรียบเสียเปรียบแก่ผู้ เสนอราคารายอ่ืน 

                          ๕.๕     ในการตดัสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือในการท าสญัญา 
คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือกรมมีสิทธิให้ผู้ เสนอราคาชีแ้จงข้อเท็จจริง 
สภาพ ฐานะ หรือข้อเท็จจริงอ่ืนใดท่ีเก่ียวข้องกบัผู้ เสนอราคาได้ กรมมีสิทธิท่ีจะไมรั่บข้อเสนอ ไมรั่บราคา
หรือไมท่ าสญัญา หากหลกัฐานดงักลา่วไมมี่ความเหมาะสม หรือไมถ่กูต้อง 
                          ๕.๖     กรมทรงไว้ซึง่สิทธิท่ีจะไมรั่บราคาต ่าสดุ หรือราคาหนึง่ราคาใด หรือราคาท่ีเสนอ
ทัง้หมด ก็ได้ และอาจพิจารณาเลือกซือ้ในจ านวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึง่รายการใด หรืออาจจะ
ยกเลิก การประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยไมพ่ิจารณาจดัซือ้เลยก็ได้ สดุแตจ่ะพิจารณา ทัง้นี ้เพ่ือ
ประโยชน์ของทางราชการเป็นส าคญั และให้ถือว่าการตดัสินของ กรมเป็นเด็ดขาด ผู้ เสนอราคาจะเรียกร้อง 
คา่เสียหายใดๆ มิได้ รวมทัง้กรม จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ เสนอ
ราคาเป็นผู้ทิง้งาน ไมว่า่จะเป็นผู้ เสนอราคาท่ีได้รับการคดัเลือกหรือไมก็่ตาม หากมีเหตท่ีุเช่ือได้วา่การเสนอ
ราคากระท าการโดยไมส่จุริต เชน่ การเสนอเอกสารอนัเป็นเท็จ หรือใช้ช่ือบคุคลธรรมดา หรือนิตบิคุคลอ่ืน
มาย่ืนข้อเสนอแทน เป็นต้น 

                          ๕.๗     ในกรณีท่ีปรากฏข้อเท็จจริงภายหลงัจากการพิจารณาข้อเสนอวา่ ผู้ เสนอราคาท่ีมี
สิทธิ ได้รับการคดัเลือกเป็นผู้ เสนอราคาท่ีมีผลประโยชน์ร่วมกนักบัผู้ เสนอราคารายอ่ืน ณ วนัประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือเป็นผู้ เสนอราคาท่ีกระท าการอนัเป็นการขดัขวางการแขง่ขนัราคาอย่าง
เป็นธรรม ตามข้อ ๑.๕ กรมมีอ านาจท่ีจะตดัรายช่ือผู้ เสนอราคาท่ีได้รับคดัเลือกรายดงักลา่วออก และกรม
จะพิจารณาลงโทษผู้ เสนอราคารายนัน้เป็นผู้ทิง้งาน 

                          ในกรณีนีห้ากปลดักระทรวงพิจารณาเห็นวา่การยกเลิกการพิจารณาผลการเสนอราคาท่ี
ได้ด าเนินการไปแล้วจะเป็นประโยชน์แก่ทางราชการอย่างยิ่ง ปลดักระทรวงมีอ านาจยกเลิกการพิจารณา
ผลการเสนอราคาดงักล่าวได้ 

                 ๖.     การท าสัญญาซือ้ขาย 

                          ๖.๑     ในกรณีท่ีผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถสง่มอบสิ่งของได้
ครบถ้วน ภายใน ๕ วนัท าการของทางราชการ นบัแตว่นัท่ีท าข้อตกลงซือ้ กรมจะพิจารณาจดัท าข้อตกลง
เป็นหนงัสือ แทนการท าสญัญาตามแบบสญัญาดงัระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้ 

                          ๖.๒     ในกรณีท่ีผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไมส่ามารถสง่มอบสิ่งของได้
ครบถ้วน ภายใน ๕ วนัท าการของทางราชการ หรือกรมเห็นวา่ไมส่มควรจดัท าข้อตกลงเป็นหนงัสือ ตาม
ข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องท าสญัญาซือ้ขายตามแบบสญัญาดงัระบใุนข้อ ๑.๓ 
กบักรมภายใน ๗ วนั นบัถดัจากวนัท่ีได้รับแจ้งและจะต้องวางหลกัประกนัสญัญาเป็นจ านวนเงินเทา่กบั
ร้อยละ ๕ ของราคาสิ่งของท่ีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ให้กรมยึดถือไว้ในขณะท าสญัญา โดยใช้
หลกัประกนัอย่างหนึง่อย่างใดดงัตอ่ไปนี ้



 

                          (๑)     เงินสด 

                          (๒)     เช็คท่ีธนาคารสัง่จา่ยให้แก่สถาบนัราชประชาสมาสยั กรมควบคมุโรค โดยเป็นเช็ค
ลงวนัท่ีท่ีท าสญัญาหรือก่อนหน้านัน้ ไมเ่กิน ๓ วนัท าการของทางราชการ 
                          (๓)     หนงัสือค า้ประกนัของธนาคารภายในประเทศตามแบบหนงัสือค า้ประกนั ดงัระบุ
ในข้อ ๑.๔ (๒) 
                          (๔)     หนงัสือค า้ประกนัของบรรษัทเงินทนุอตุสาหกรรมแหง่ประเทศไทย หรือบริษัท
เงินทนุ หรือบริษัทเงินทนุหลกัทรัพย์ท่ีได้รับอนญุาตให้ประกอบกิจการเงินทนุเพ่ือการพาณิชย์และประกอบ
ธุรกิจค า้ประกนั ตามประกาศของธนาคารแหง่ประเทศไทย ซึง่ได้แจ้งช่ือเวียนให้สว่นราชการตา่ง ๆ ทราบ
แล้ว โดยอนโุลมให้ใช้ตามแบบหนงัสือค า้ประกนั ดงัระบใุนข้อ ๑.๔ (๒) 
                          (๕)     พนัธบตัรรัฐบาลไทย 

                          หลกัประกนันีจ้ะคืนให้ โดยไมมี่ดอกเบีย้ภายใน ๑๕ วนั นบัถดัจากวนัท่ีผู้ชนะการ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผกูพนัตามสญัญาซือ้ขายแล้ว 

                 ๗.    อัตราค่าปรับ 

                          คา่ปรับตามแบบสญัญาซือ้ขายข้อ ๑๐ ให้คดิในอตัราร้อยละ ๐.๒๐ ตอ่วนั 

                 ๘.    การรับประกันความช ารุดบกพร่อง 
                          ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึง่ได้ท าข้อตกลงเป็นหนงัสือ หรือท าสญัญาซือ้
ขาย ตามแบบดงัระบใุนข้อ ๑.๓ แล้วแตก่รณี จะต้องรับประกนัความช ารุดบกพร่องของสิ่งของท่ีซือ้ขายท่ี
เกิดขึน้ภายในระยะเวลาไมน้่อยกว่า     ๑ ปี  นบัถดัจากวนัท่ีผู้ ซือ้รับมอบ โดยผู้ขายต้องรีบจดัการซอ่มแซม
แก้ไขให้ใช้การได้ดีดงัเดมิภายใน ๑๕ วนั นบัถดัจากวนัท่ีได้รับแจ้งความช ารุดบกพร่อง 
-- 

                 ๙.    ข้อสงวนสิทธิในการเสนอราคาและอ่ืนๆ 

                          ๙.๑   เงินคา่พสัดสุ าหรับการซือ้ครัง้นี ้ได้มาจากเงินงบประมาณปี พ.ศ. ๒๕๖๑ 

                                    การลงนามในสญัญาจะกระท าได้ ตอ่เม่ือสถาบนัราชประชาสมาสยั ได้รับอนมุตัิ
เงินงบประมาณคา่ยาจาก กรมควบคมุโรค แล้วเทา่นัน้ 

                          ๙.๒   เม่ือกรมได้คดัเลือกผู้ เสนอราคารายใดให้เป็นผู้ขาย และได้ตกลงซือ้สิ่งของตาม
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ถ้าผู้ขายจะต้องสัง่หรือน าสิ่งของดงักล่าวเข้ามาจากตา่งประเทศและของ
นัน้ต้องน าเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางท่ีมีเรือไทยเดนิอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตามท่ี
รัฐมนตรีวา่การกระทรวงคมนาคมประกาศก าหนด ผู้ เสนอราคาซึง่เป็นผู้ขาย จะต้องปฏิบตัติามกฎหมายว่า
ด้วยการสง่เสริมการพาณิชยนาวี ดงันี ้

                                   (๑)    แจ้งการสัง่หรือน าสิ่งของท่ีซือ้ขายดงักลา่วเข้ามาจากตา่งประเทศ ตอ่กรม
เจ้าทา่ ภายใน ๗ วนั นบัตัง้แตว่นัท่ีผู้ขายสัง่ หรือซือ้ของจากตา่งประเทศ เว้นแตเ่ป็นของท่ีรัฐมนตรีวา่การ
กระทรวงคมนาคม ประกาศยกเว้นให้บรรทกุโดยเรืออ่ืนได้ 



 

                                   (๒)    จดัการให้สิ่งของท่ีซือ้ขายดงักลา่วบรรทกุโดยเรือไทย หรือเรือท่ีมีสิทธิ
เชน่เดียวกบัเรือไทย จากตา่งประเทศมายงัประเทศไทย เว้นแตจ่ะได้รับอนญุาตจากกรมเจ้าทา่ ให้บรรทกุ
สิ่งของนัน้ โดยเรืออ่ืนท่ีมิใชเ่รือไทย ซึง่จะต้องได้รับอนญุาตเชน่นัน้ก่อนบรรทกุของลงเรืออ่ืน หรือเป็นของท่ี
รัฐมนตรีวา่การกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทกุโดยเรืออ่ืน 

                                   (๓)    ในกรณีท่ีไมป่ฏิบตัิตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายวา่
ด้วย การสง่เสริมการพาณิชยนาวี 
                          ๙.๓   ผู้ เสนอราคาซึง่กรมได้คดัเลือกแล้ว ไมไ่ปท าสญัญา หรือข้อตกลงภายในเวลาท่ี 
ทางราชการก าหนด ดงัระบไุว้ในข้อ ๗ กรมจะริบหลกัประกนัการย่ืนข้อเสนอหรือเรียกร้องจากผู้ออกหนงัสือ
ค า้ประกนัการย่ืนข้อเสนอทนัทีและอาจพิจารณาเรียกร้องให้ชดใช้ความเสียหายอ่ืน (ถ้ามี) รวมทัง้จะ
พิจารณา ให้เป็นผู้ทิง้งานตามระเบียบของทางราชการ 
                          ๙.๔   กรมสงวนสิทธ์ิท่ีจะแก้ไขเพิ่มเตมิเง่ือนไข หรือข้อก าหนดในแบบสญัญาให้เป็นไป
ตามความเห็นของส านกังานอยัการสงูสดุ (ถ้ามี)  
  

สถาบนัราชประชาสมาสยั 

สิงหาคม ๒๕๖๐ 

 
 
 
 
  
    
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา Alfacalcidol 0.5 mcg tablet 

ชื่อยา Alfacalcidol 0.5 mcg tablet 

คุณสมบัติท่ัวไป    

1. เป็นยาเม็ด หรือ แคปซูลนิ่ม (Soft gelatin capsule) ชนิดรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Alfacalcidol 0.5 mcg 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้น 
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่

ผลิต เลขทะเบียนต ารับไว้อย่างชัดเจน  
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบยาส าคัญ ความ

แรง เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางทางเทคนิค    
      1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
      2.   Assay     95.0 - 110.0% L.A. of Alfacalcidol 
  3.  Uniformity of dosage units    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   4.  Dissolution test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
  5.  Water    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification                                                     
      6.  Related substances  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
      7.  Microbial limits  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย3. ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
1.1.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
1.1.3 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
 ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ   
 เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product   
 specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 มาตรฐานโรงงานผลิต เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP/PICS โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

2.2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อ WHO List of Prequalified Medicinal Products ที่มี
รายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (Green Book) ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ระบุเล่ม และหน้า เฉพาะส่วนที่มีรายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

(ค) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง (Approved Medicinal List) โดย
เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย ที่มีรายชื่อยาและผู้ผลิตของผู้เสนอราคาใน
ครั้งนี้ 

 

 

 



 

          (ง) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยาจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิตซึ่งหัวข้อการ
ตรวจวิเคราะห์ต้องไม่น้อยกว่าหัวข้อที่ระบุใน Green Book ฉบับล่าสุดที่ปรากฏรายการยาชื่อสามัญเดียวกัน 
และผลการตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่ได้รับการรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการซึ่งไม่ใช่ห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตยาที่ได้รับการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา (Medical testing : IS 15189) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 จากหน่วยงาน accreditation body ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories 
(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement 
Signatories)) หรือโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดย
ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาใบรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ของห้องปฏิบัติการที่ทดสอบพร้อมกับ
เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยา 

2.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารประกาศรับรองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยา (Medical testing : IS 15189) จากหน่วยงาน accreditation body 
ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories (International Laboratory Accreditation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement Signatories)) เช่น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

2.4 คณุสมบัติที่เอ้ือประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 

(ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพ (long term stability) ที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ข้อ 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline ในข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 
Pharmaceutical Registration วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 โดยท าการศึกษาความคงสภาพยาที่อุณหภูมิ 
30±2 ºC ความชื้นสัมพัทธ์ 75±5 %RH 

(ข) ) ผู้เสนอราคาต้องยื่นตัวอย่างยาที่แสดงถึงคุณสมบัติที่ระบุ 

       3.   ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง    
                    เป็นตัวอย่าง 
            3.2   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตรุ่นที่ 
                    ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 

 
 
 



 

 
4. ตัวอย่างยา 

4.1    ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๑ หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 
   รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

5. การประกันคุณภาพยาส่งมอบ 
5.1   อายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ ยกเว้นยาที่มีอายุ   

  24 เดือนอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันที่ส่งมอบ 
5.2   ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ   

  ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3   กรณีท่ีหน่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่จัดซื้อเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย  

  ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการ     
  ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณี   
                   ที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ  
                   เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4   มีใบรับรองยินยอมให้เปลี่ยนยา หากยาที่ซื้อไว้ใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือเมื่อเกิด 
  การเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อนก าหนด  

6. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนสัญญาจะสิ้นสุดในกรณีที่มีการพิจารณาตัดยาออกจากบัญชี
ยาของหน่วยราชการ 

7. ก าหนดการส่งมอบเป็นครั้งเมื่อของหมด ช าระเงินเป็นรอบตามรอบการสั่งซื้อ 
8. เอกสารอ่ืนๆ  

            8.1   หากยาที่เสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original) ต้องมีหนังสือแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล 
                   (Bioequivalence) ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องไปตาม 
                   หลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข   
                   ก าหนด 
 

 

 

 

 

 

 



 

รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา Hydroxypropyl methylcellulose 0.3% eye drop 10 ml 

ชื่อยา Hydroxypropyl  methylcellulose 0.3% eye drop 10 ml  
คุณสมบัติท่ัวไป    

1. เป็นสารละลายใสปราศจากเชื้อ ส าหรับหยอดตา 
2. ประกอบด้วยตัวยา Hydroxypropyl Methylcellulose 0.3% 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุส าหรับหยอดตาปิดสนิท ป้องกันแสง  
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่

ผลิต เลขทะเบียนต ารับไว้อย่างชัดเจน  
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบยาส าคัญ ความ

แรง เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางทางเทคนิค    
      1.  Identification test  ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
      2.  Assay     85.0 - 115.0% L.A. of Hydroxypropyl methylcellulose 
  3.  Sterillity    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   4.  pH    6.0 - 7.8 
    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย3. ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
1.1.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
1.1.3 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
 ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ   
 เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product   
 specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 มาตรฐานโรงงานผลิต เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP/PICS โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

2.2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อ WHO List of Prequalified Medicinal Products ที่มี
รายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (Green Book) ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ระบุเล่ม และหน้า เฉพาะส่วนที่มีรายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

(ค) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง (Approved Medicinal List) โดย
เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย ที่มีรายชื่อยาและผู้ผลิตของผู้เสนอราคาใน
ครั้งนี้ 

 

 

 



 

          (ง) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยาจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิตซึ่งหัวข้อการ
ตรวจวิเคราะห์ต้องไม่น้อยกว่าหัวข้อที่ระบุใน Green Book ฉบับล่าสุดที่ปรากฏรายการยาชื่อสามัญเดียวกัน 
และผลการตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่ได้รับการรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการซึ่งไม่ใช่ห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตยาที่ได้รับการ
รบัรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา (Medical testing : IS 15189) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 จากหน่วยงาน accreditation body ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories 
(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement 
Signatories)) หรือโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดย
ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาใบรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ของห้องปฏิบัติการที่ทดสอบพร้อมกับ
เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยา 

2.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารประกาศรับรองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยา (Medical testing : IS 15189) จากหน่วยงาน accreditation body 
ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories (International Laboratory Accreditation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement Signatories)) เช่น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

2.4 คุณสมบัติที่เอ้ือประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 

(ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพ (long term stability) ที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ข้อ 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline ในข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 
Pharmaceutical Registration วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 โดยท าการศึกษาความคงสภาพยาที่อุณหภูมิ 
30±2 ºC ความชื้นสัมพัทธ์ 75±5 %RH 

(ข) ) ผู้เสนอราคาต้องยื่นตัวอย่างยาที่แสดงถึงคุณสมบัติที่ระบุ 

       3.   ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง    
                    เป็นตัวอย่าง 
            3.2   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตรุ่นที่ 
                    ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 

 
 
 



 

4. ตัวอย่างยา 
4.1    ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๑ หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

   รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาส่งมอบ 

5.1   อายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ ยกเว้นยาที่มีอายุ   
  24 เดือนอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันที่ส่งมอบ 

5.2   ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ   
  ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3   กรณีท่ีหน่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่จัดซื้อเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย  
  ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการ     
  ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณี   
                   ที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ  
                   เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4   มีใบรับรองยินยอมให้เปลี่ยนยา หากยาที่ซื้อไว้ใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือเมื่อเกิด 
  การเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อนก าหนด  

6. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนสัญญาจะสิ้นสุดในกรณีที่มีการพิจารณาตัดยาออกจากบัญชี
ยาของหน่วยราชการ 

7. ก าหนดการส่งมอบเป็นครั้งเมื่อของหมด ช าระเงินเป็นรอบตามรอบการสั่งซื้อ 
  
             
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา Acitretin 10 mg capsule   

ชื่อยา Acitretin 10 mg capsule   

คุณสมบัติท่ัวไป    

1. เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Acitretin 10 mg  
3. บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้นได้  
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่

ผลิต เลขทะเบียนต ารับไว้อย่างชัดเจน  
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบยาส าคัญ ความ

แรง เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางทางเทคนิค    
      1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
      2.  Assay     95.0 - 105.0% L.A. of Acitretin 
   3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   4.  Dissolution test  ปริมาณตัวยาส าคัญต้องละลายไม่น้อยกว่า 80% ของปริมาณ 
                                                    ที่แจ้ง ภายในเวลา 30 นาที 
   5.  Total impurity   ไม่เกิน 1.0% 
  6.  Water Content  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   7.  Microbial limits  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย3. ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
1.1.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
1.1.3 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
 ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ   
 เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product   
 specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 มาตรฐานโรงงานผลิต เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP/PICS โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

2.2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อ WHO List of Prequalified Medicinal Products ที่มี
รายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (Green Book) ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ระบุเล่ม และหน้า เฉพาะส่วนที่มีรายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

(ค) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง (Approved Medicinal List) โดย
เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย ที่มีรายชื่อยาและผู้ผลิตของผู้เสนอราคาใน
ครั้งนี้ 

 

 

 



 

          (ง) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยาจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิตซึ่งหัวข้อการ
ตรวจวิเคราะห์ต้องไม่น้อยกว่าหัวข้อที่ระบุใน Green Book ฉบับล่าสุดที่ปรากฏรายการยาชื่อสามัญเดียวกัน 
และผลการตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่ได้รับการรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการซึ่งไม่ใช่ห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตยาที่ได้รับการ
รบัรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา (Medical testing : IS 15189) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 จากหน่วยงาน accreditation body ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories 
(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement 
Signatories)) หรือโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดย
ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาใบรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ของห้องปฏิบัติการที่ทดสอบพร้อมกับ
เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยา 

2.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารประกาศรับรองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยา (Medical testing : IS 15189) จากหน่วยงาน accreditation body 
ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories (International Laboratory Accreditation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement Signatories)) เช่น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

2.4 คุณสมบัติที่เอ้ือประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 

(ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพ (long term stability) ที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ข้อ 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline ในข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 
Pharmaceutical Registration วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 โดยท าการศึกษาความคงสภาพยาที่อุณหภูมิ 
30±2 ºC ความชื้นสัมพัทธ์ 75±5 %RH 

(ข) ) ผู้เสนอราคาต้องยื่นตัวอย่างยาที่แสดงถึงคุณสมบัติที่ระบุ 

       3.   ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง    
                    เป็นตัวอย่าง 
            3.2   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตรุ่นที่ 
                    ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 

 
 

 



 

4. ตัวอย่างยา 
4.1    ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๑ หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

   รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาส่งมอบ 

5.1   อายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ ยกเว้นยาที่มีอายุ   
  24 เดือนอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันที่ส่งมอบ 

5.2   ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ   
  ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3   กรณีท่ีหน่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่จัดซื้อเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย  
  ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการ     
  ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณี   
                   ที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ  
                   เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4   มีใบรับรองยินยอมให้เปลี่ยนยา หากยาที่ซื้อไว้ใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือเมื่อเกิด 
  การเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อนก าหนด  

6. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนสัญญาจะสิ้นสุดในกรณีที่มีการพิจารณาตัดยาออกจากบัญชี
ยาของหน่วยราชการ 

7. ก าหนดการส่งมอบเป็นครั้งเมื่อของหมด ช าระเงินเป็นรอบตามรอบการสั่งซื้อ 
8. เอกสารอ่ืนๆ  

            8.1   หากยาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original) ต้องมีหนังสือแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล 
                   (Bioequivalence) ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องไปตาม 
                   หลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข   
                   ก าหนด 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา Acitretin 25 mg capsule   

ชื่อยา Acitretin 25 mg capsule   

คุณสมบัติท่ัวไป    

1. เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Acitretin 10 mg  
3. บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้นได้  
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่

ผลิต เลขทะเบียนต ารับไว้อย่างชัดเจน  
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบยาส าคัญ ความ

แรง เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
 

คุณสมบัติทางทางเทคนิค    
      1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
      2.  Assay     95.0 - 105.0% L.A. of Acitretin 
   3.  Uniformity of dosage units  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   4.  Dissolution test  ปริมาณตัวยาส าคัญต้องละลายไม่น้อยกว่า 80% ของปริมาณ 
                                                    ที่แจ้ง ภายในเวลา 30 นาที 
   5.  Total impurity   ไม่เกิน 1.0% 
  6.  Water Content  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   7.  Microbial limits  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย3. ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
1.1.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
1.1.3 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
 ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ   
 เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product   
 specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 มาตรฐานโรงงานผลิต เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP/PICS โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

2.2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อ WHO List of Prequalified Medicinal Products ที่มี
รายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (Green Book) ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ระบุเล่ม และหน้า เฉพาะส่วนที่มีรายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

(ค) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง (Approved Medicinal List) โดย
เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย ที่มีรายชื่อยาและผู้ผลิตของผู้เสนอราคาใน
ครั้งนี้ 

 

 

 



 

          (ง) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยาจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิตซึ่งหัวข้อการ
ตรวจวิเคราะห์ต้องไม่น้อยกว่าหัวข้อที่ระบุใน Green Book ฉบับล่าสุดที่ปรากฏรายการยาชื่อสามัญเดียวกัน 
และผลการตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่ได้รับการรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการซึ่งไม่ใช่ห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตยาที่ได้รับการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา (Medical testing : IS 15189) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 จากหน่วยงาน accreditation body ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories 
(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement 
Signatories)) หรือโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดย
ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาใบรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ของห้องปฏิบัติการที่ทดสอบพร้อมกับ
เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยา 

2.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารประกาศรับรองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยา (Medical testing : IS 15189) จากหน่วยงาน accreditation body 
ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories (International Laboratory Accreditation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement Signatories)) เช่น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

2.4 คุณสมบัติที่เอ้ือประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 

(ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพ (long term stability) ที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ข้อ 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline ในข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 
Pharmaceutical Registration วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 โดยท าการศึกษาความคงสภาพยาที่อุณหภูมิ 
30±2 ºC ความชื้นสัมพัทธ์ 75±5 %RH 

(ข) ) ผู้เสนอราคาต้องยื่นตัวอย่างยาที่แสดงถึงคุณสมบัติที่ระบุ 

       3.   ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง    
                    เป็นตัวอย่าง 
            3.2   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตรุ่นที่ 
                    ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 

 
 
 



 

4. ตัวอย่างยา 
4.1    ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๑ หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

   รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาส่งมอบ 

5.1   อายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ ยกเว้นยาที่มีอายุ   
  24 เดือนอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันที่ส่งมอบ 

5.2   ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ   
  ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3   กรณีท่ีหน่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่จัดซื้อเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย  
  ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการ     
  ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณี   
                   ที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ  
                   เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4   มีใบรับรองยินยอมให้เปลี่ยนยา หากยาที่ซื้อไว้ใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือเมื่อเกิด 
  การเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อนก าหนด  

6. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนสัญญาจะสิ้นสุดในกรณีที่มีการพิจารณาตัดยาออกจากบัญชี
ยาของหน่วยราชการ 

7. ก าหนดการส่งมอบเป็นครั้งเมื่อของหมด ช าระเงินเป็นรอบตามรอบการสั่งซื้อ 
8. เอกสารอ่ืนๆ  

            8.1   หากยาท่ีเสนอไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original) ต้องมีหนังสือแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล 
                   (Bioequivalence) ของยาที่เสนอเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ โดยวิธีการศึกษาต้องไปตาม 
                   หลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข   
                   ก าหนด 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา  Betamethasone dipropionate 0.05% cream 500 gm 

ชื่อยา Betamethasone dipropionate 0.05% cream 500 gm 

คุณสมบัติท่ัวไป    

1. เป็นยาครีม ส าหรับใช้ภายนอก  
2. ประกอบด้วยตัวยา Betamethasone dipropionate 0.05%  
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสง 
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่

ผลิต เลขทะเบียนต ารับไว้อย่างชัดเจน  
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบยาส าคัญ ความ

แรง เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางทางเทคนิค    
      1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
      2.   Assay     90.0 - 110.0% L.A. of Betametasone 
   3.  pH    3.0 - 5.0 
   4.  Microbial limits  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification                                                     
      5.  Minimum fill   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification         
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย3. ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
1.1.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
1.1.3 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
 ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ   
 เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product   
 specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 มาตรฐานโรงงานผลิต เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP/PICS โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

2.2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อ WHO List of Prequalified Medicinal Products ที่มี
รายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (Green Book) ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ระบุเล่ม และหน้า เฉพาะส่วนที่มีรายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

(ค) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง (Approved Medicinal List) โดย
เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย ทีม่ีรายชื่อยาและผู้ผลิตของผู้เสนอราคาใน
ครั้งนี้ 

 

 

 



 

          (ง) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยาจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิตซึ่งหัวข้อการ
ตรวจวิเคราะห์ต้องไม่น้อยกว่าหัวข้อที่ระบุใน Green Book ฉบับล่าสุดที่ปรากฏรายการยาชื่อสามัญเดียวกัน 
และผลการตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่ได้รับการรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการซึ่งไม่ใช่ห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตยาที่ได้รับการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา (Medical testing : IS 15189) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 จากหน่วยงาน accreditation body ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories 
(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement 
Signatories)) หรือโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดย
ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาใบรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ของห้องปฏิบัติการที่ทดสอบพร้อมกับ
เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยา 

2.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารประกาศรับรองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยา (Medical testing : IS 15189) จากหน่วยงาน accreditation body 
ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories (International Laboratory Accreditation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement Signatories)) เช่น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

2.4 คุณสมบัติที่เอ้ือประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 

(ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพ (long term stability) ที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ข้อ 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline ในข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 
Pharmaceutical Registration วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 โดยท าการศึกษาความคงสภาพยาที่อุณหภูมิ 
30±2 ºC ความชื้นสัมพัทธ์ 75±5 %RH 

(ข) ) ผู้เสนอราคาต้องยื่นตัวอย่างยาที่แสดงถึงคุณสมบัติที่ระบุ 

       3.   ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง    
                    เป็นตัวอย่าง 
            3.2   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตรุ่นที่ 
                    ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 

 
 

 



 

 
4. ตัวอย่างยา 

4.1    ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๑ หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 
   รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

5. การประกันคุณภาพยาส่งมอบ 
5.1   อายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ ยกเว้นยาที่มีอายุ   

  24 เดือนอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันที่ส่งมอบ 
5.2   ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ   

  ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3   กรณีท่ีหน่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่จัดซื้อเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย  

  ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการ     
  ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณี   
                   ที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ  
                   เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4   มีใบรบัรองยินยอมให้เปลี่ยนยา หากยาที่ซื้อไว้ใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือเมื่อเกิด 
  การเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อนก าหนด  

6. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนสัญญาจะสิ้นสุดในกรณีที่มีการพิจารณาตัดยาออกจากบัญชี
ยาของหน่วยราชการ 

7. ก าหนดการส่งมอบเป็นครั้งเมื่อของหมด ช าระเงินเป็นรอบตามรอบการสั่งซื้อ 
             
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา Calcipotriol 50 mcg/g ointment 30 gm 

ชื่อยา Calcipotriol 50 mcg/g ointment 30 gm 

คุณสมบัติท่ัวไป    

1. เป็นยาขี้ผึ้ง ส าหรับใช้ภายนอก  
2. ประกอบด้วยตัวยา Calcipotriol Hydrate ปริมาณเทียบเท่ากับ Calcipotriol ๕๐ mcg ใน ๑ กรัม 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท  
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่

ผลิต เลขทะเบียนต ารับไว้อย่างชัดเจน  
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้า ส่วนประกอบยาส าคัญ ความ

แรง เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางทางเทคนิค    
      1.  Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
      2.   Assay     88.0 - 105.0% L.A. of Calcipotriol 
  3.  Microbial limits  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
   4.  Total impurity   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
1.1  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย3. ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
1.1.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
1.1.3 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ   
 ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ   
 เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product   
 specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 มาตรฐานโรงงานผลิต เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) 
โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรับรองว่าโรงงานผลิตยาได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP/PICS โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

2.2 มาตรฐานผลิตภัณฑ์ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

 (ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อ WHO List of Prequalified Medicinal Products ที่มี
รายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

 (ข) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลิต (Green Book) ของ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ที่ระบุเล่ม และหน้า เฉพาะส่วนที่มีรายชื่อยาของผู้เสนอราคาในครั้งนี้ 

(ค) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารรายชื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการรับรอง (Approved Medicinal List) โดย
เครือข่ายโรงพยาบาลกลุ่มสถาบันแพทยศาสตร์แห่งประเทศไทย ที่มีรายชื่อยาและผู้ผลิตของผู้เสนอราคาใน
ครั้งนี้ 

 

 

 



 

(ง) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยาจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิตซึ่งหัวข้อการตรวจ
วิเคราะห์ต้องไม่น้อยกว่าหัวข้อที่ระบุใน Green Book ฉบับล่าสุดที่ปรากฏรายการยาชื่อสามัญเดียวกัน และ
ผลการตรวจวิเคราะห์มีอายุไม่เกิน 5 ปี นับจากวันที่ได้รับการรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ถึงวันประกาศ
ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตรวจวิเคราะห์โดยห้องปฏิบัติการซึ่งไม่ใช่ห้องปฏิบัติการของผู้ผลิตยาที่ได้รับการ
รับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านยา (Medical testing : IS 15189) ตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 จากหน่วยงาน accreditation body ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories 
(International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition Arrangement 
Signatories)) หรือโดยส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข โดย
ผู้เสนอราคาต้องยื่นส าเนาใบรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ของห้องปฏิบัติการที่ทดสอบพร้อมกับ
เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ยา 

2.3 มาตรฐานห้องปฏิบัติการ 

ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารประกาศรับรองห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ด้านการทดสอบยา (Medical testing : IS 15189) จากหน่วยงาน accreditation body 
ที่ยอมรับในระดับสากล (ILAC MRA Signatories (International Laboratory Accreditation 
Cooperation Mutual Recognition Arrangement Signatories)) เช่น ส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

2.4 คุณสมบัติที่เอ้ือประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 

(ก) ผู้เสนอราคาต้องยื่นเอกสารการศึกษาความคงสภาพ (long term stability) ที่ข้ึนทะเบียนต ารับยาตาม ข้อ 
2.4 ASEAN Stability Study Guideline ในข้อตกลง ASEAN Harmonization Product on 
Pharmaceutical Registration วันที่ 26 ธันวาคม พ.ศ. 2551 โดยท าการศึกษาความคงสภาพยาที่อุณหภูมิ 
30±2 ºC ความชื้นสัมพัทธ์ 75±5 %RH 

(ข) ) ผู้เสนอราคาต้องยื่นตัวอย่างยาที่แสดงถึงคุณสมบัติที่ระบุ 

       3.   ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
     3.1   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง    
                    เป็นตัวอย่าง 
            3.2   ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตรุ่นที่ 
                    ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
 
 
 
 



 

4. ตัวอย่างยา 
4.1    ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๑ หน่วยบรรจุภณัฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง 

   รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาส่งมอบ 

5.1   อายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 18 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ ยกเว้นยาที่มีอายุ   
  24 เดือนอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันที่ส่งมอบ 

5.2   ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ   
  ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3   กรณีท่ีหน่วยงานราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่จัดซื้อเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย  
  ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการ     
  ส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณี   
                   ที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยงานราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ  
                   เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.4   มีใบรับรองยินยอมให้เปลี่ยนยา หากยาที่ซื้อไว้ใกล้หมดอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือน หรือเมื่อเกิด 
  การเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อนก าหนด  

6. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนสัญญาจะสิ้นสุดในกรณีที่มีการพิจารณาตัดยาออกจากบัญชี
ยาของหน่วยราชการ 

7. ก าหนดการส่งมอบเป็นครั้งเมื่อของหมด ช าระเงินเป็นรอบตามรอบการสั่งซื้อ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 


