


















ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
ในการจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ   แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ได้มาจาก ราคามาตรฐานส านักงบประมาณ, ราคาซื้อครั้ง
สุดท้ายใน 2 ปี, ราคาจากบริษัทฯ, ราคาจากเว็บไซต์ท่ีสืบราคา โดยไม่ต้องลงราคาแต่ละรายที่ไปสืบมา 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................ประธานกรรมการ 
                               (  เรือเอกอารยะ    อดุลพันธุ์  ) 

ลงชื่อ.........................................................กรรมการ  ลงชื่อ.....................................................กรรมการ 
       ( นางสาวลลิดา    มั่นในสัจจธรรม )                   ( นางสาววาสนา    จงศักดิ์สวัสดิ ์) 

 
1. ชื่อโครงการ  . ซื้อยา 5-fluorouracil 500 mg/10 mL injection จ านวน 20,000 vial             .  
    หน่วยงาน       กลุ่มงานเภสัชกรรม           สถาบันมะเร็งแห่งชาติ   
   วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                       1,200,000.00                                 บาท  

3. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)              25 เมษายน 2560                                     .        
    เป็นเงิน           1,200,000.00              บาท ราคา/หน่วย (ถ้ามี)            -                 บาท 
    3.1      ยา  5-fluorouracil 500 mg/10 mL injection                                                  . 
               ราคา (รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)     60.00 บาท/vial                                                    . 

4. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
4.1  ยา 5-fluorouracil 500 mg/10 mL injection จากราคาซ้ือครั้งสุดท้ายภายใน 2 ปีงบประมาณ 
      ซึ่งต่ ากว่าราคากลาง ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง ก าหนดราคากลางยา   
      พ.ศ. 2560 ลงวันที่ 10 กุมภาพันธ์ 2560                                                                 .        
4.2                                                                                                                  

5. รายช่ือเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
     5.1  เรือเอกอารยะ     อดุลพันธุ์        ต าแหน่ง      นายแพทย์ช านาญการ             
             ด้ านเวชกรรม สาขาอายุรกรรม                   
     5.2  นางสาวลลิดา     มั่นในสัจจธรรม ต าแหน่ง      เภสัชกรช านาญการ       
             ดา้นเภสัชกรรมคลินกิ             
     5.3  นางสาววาสนา      จงศักดิ์สวัสดิ์   ต าแหน่ง      เภสัชกรปฏิบัติการ                 
      
              



 
 

  

คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Fluorouracil 500 mg Injection 

 
 1. ชื่อยา     Fluorouracil 500 mg  Injection 

 2. คุณสมบัติท่ัวไป 
2.1 รูปแบบ เป็นสารละลายใส ไม่มีสีหรือสีเหลืองอ่อน ปราศจากเชื้อส าหรับฉีดเข้าหลอดเลือดด า 
2.2 ส่วนประกอบ ประกอบด้วยตัวยา Fluorouracil 50 mg ใน 1 ml 
2.3 ขนาดบรรจุ ขนาดบรรจุ 10 ml 
2.4 ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
2.5 ฉลาก ระบุชื่อยา, ส่วนประกอบ, ตัวยาส าคัญ, ความแรง, วันผลิต, วันสิ้นอายุ, เลขที่ผลิต และ

เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค 
3.1   Finished  product  specification: USP 38 

ข้อ Test Items Specification 
3.1.1 Identification Meet the requirements 
3.1.2 Assay (Content) 90.0-110.0 % of the labeled  

  amount of fluorouracil 

3.1.3 pH 8.6-9.4 

3.1.4 Particulate matter  

 - size ≥ 10 µm NMT 6,000/VIAL 

 - size ≥ 25 µm NMT 600/VIAL 

3.1.5 Sterility  Meet the requirements 

3.1.6 Volumn in container NLT 100 % of LA 

3.1.7 Bacterial Endotoxins NMT 0.33 USP EU/mg of 

  fluorouracil 

 

    ลงช่ือ.......................................................................ประธานกรรมการ 
                                      (   เรือเอกอารยะ    อดุลพันธุ ์  ) 

ลงช่ือ.........................................................กรรมการ       ลงช่ือ.....................................................กรรมการ 
       ( นางสาวลลิดา   มั่นในสัจจธรรม )                          ( นางสาววาสนา  จงศักดิ์สวัสดิ์  ) 

หรือ Finished... 
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หรือ   Finished  product  specification: BP 2016 

ข้อ Test Items Specification 
3.1.1 Identification Meet the requirements 
3.1.2 Assay (Content) 90.0-110.0 % of the labeled  

  amount of fluorouracil 

3.1.3 pH 8.5-9.1 

3.1.4 Particulate matter  

 - size ≥ 10 µm NMT 6,000/VIAL 

 - size ≥ 25 µm NMT 600/VIAL 

3.1.5 Sterility  Meet the requirements 

3.1.6 Volumn in container NLT 100 % of LA 

 

3.2 Drug substance specification: USP 38 

ข้อ Test Items Specification 
3.2.1 Identification Meet the requirements 
3.2.2 Assay (Content) 98.0-102.0 % of fluorouracil  

on the dried basis 
3.2.3 Residue on Ignition NMT 0.1 % 

3.2.4 Heavy metals NMT 20 ppm 

3.2.5 Loss on drying NMT 0.5 % 

 
 

    ลงช่ือ.......................................................................ประธานกรรมการ 
                                      (   เรือเอกอารยะ    อดุลพันธุ ์  ) 

ลงช่ือ.........................................................กรรมการ       ลงช่ือ.....................................................กรรมการ 
       ( นางสาวลลิดา   มั่นในสัจจธรรม )                          ( นางสาววาสนา  จงศักดิ์สวัสดิ์  ) 
 
 

หรือ Drug... 
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หรือ Drug substance specification: BP 2016 

ข้อ Test Items Specification 
3.2.1 Identification Meet the requirements 
3.2.2 Assay (Content) 98.5-101.0 % of fluorouracil  

on the dried basis 
3.2.3 pH 4.5-5.0 for solution s 

3.2.4 Heavy metals NMT 20 ppm 

3.2.5 Loss on drying NMT 0.5 % 

 
หมายเหตุ    

- กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์ข้อรายการใดให้ยื่นแสดงเอกสาร 
หลักฐานดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย  

- Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบ
วิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาส าเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่งโดยมีการตรวจวิเคราะห์ทุกหัวข้อ
ที่ก าหนด 

4. เงื่อนไขอ่ืนๆ 
4.1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง(declare)แหล่งผลิต 

4.1.1. ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
4.2. ใบค าขอขึ้นทะเบียน ทย. 1/ย.1  ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน ( Finished product specification) และข้อก าหนดคุณภาพของวัตถุดิบ 
(Drug Substance specification)  กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสาร
การขอแก้ไข (ย. 5) มาพร้อม Finished product specification และ/หรือ Drug Substance 
specification  โดยขอแก้ไขก่อนวันประกาศสอบราคา และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศสอบราคา 

 
 

    ลงช่ือ.......................................................................ประธานกรรมการ 
                                      (   เรือเอกอารยะ    อดุลพันธุ ์  ) 

ลงช่ือ.........................................................กรรมการ       ลงช่ือ.....................................................กรรมการ 
       ( นางสาวลลิดา   มั่นในสัจจธรรม )                          ( นางสาววาสนา  จงศักดิ์สวัสดิ์  ) 
 

4.3 เอกสาร... 
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4.3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
4.3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certificate of Analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
4.3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ  (Drug substance) ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่

ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
4.3.3. ใบรับรองว่าเอกสารในข้อ 4.3.1 และ ข้อ 4.3.2 เป็นรุ่นเดียวกัน 
4.3.4. ผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้ 

4.4. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
4.4.1. กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
        ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวด

ยาที่เสนอขาย 
           4.4.2. กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาและผลิตวัตถุดิบของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of 
pharmaceutical product   

4.5. ตัวอย่างยา 
4.5.1. ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ 

ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

4.6. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
4.6.1. ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 12 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
4.6.2. ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 
4.6.3. กรณีท่ีหน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ

ท าหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ีพบว่ายาไม่
เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าว
ของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

4.6.4. ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อน
ก าหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 

 

    ลงช่ือ.......................................................................ประธานกรรมการ 
                                      (   เรือเอกอารยะ    อดุลพันธุ ์  ) 

ลงช่ือ.........................................................กรรมการ       ลงช่ือ.....................................................กรรมการ 
       ( นางสาวลลิดา   มั่นในสัจจธรรม )                          ( นางสาววาสนา  จงศักดิ์สวัสดิ์  ) 

4.7 ผู้เสนอราคา... 
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4.7. ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบก าหนด ดังนี้ 
4.7.1. กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ไม่เป็นไปตามมาตรฐานข้อก าหนด 
4.7.2. กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 
4.7.3. กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่ได้รับยา 

4.8. หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาผลิตภัณฑ์ยาที่มีประวัติถูกเรียกเก็บคืนโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในระยะเวลา 1 ปีก่อนวันยื่นเอกสารเสนอราคาการจัดซื้อครั้งนี้ 

 

 

 คณะกรรมการก าหนดรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 

 

 

  (ลงชื่อ) ...................................................................... ประธานกรรมการ 
   (   เรือเอกอารยะ         อดุลพันธุ์          ) 
 
  (ลงชื่อ) ....................................................................... กรรมการ 
   (   นางสาวลลิดา         มั่นในสัจจธรรม   )  
               
  (ลงชื่อ) ....................................................................... กรรมการ 
   (   นางสาววาสนา        จงศักดิ์สวัสดิ ์     )  
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