




















แบบ บก.06 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 
 
1. ชื่อโครงการ     ซ้ือยา จ านวน ๒ รายการ                                                                       .      
      รายการยา Paclitaxel ๓๐ mg/๕ ml injection จ านวน ๑๕,๐๐๐ vial และ                             . 

  ยา Paclitaxel 300 mg /50 ml injection จ านวน ๑,๑๐๐ vial                                          .                                                          

๒. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย    กลุ่มงานเภสัชกรรม  กลุ่มภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์                .               
    ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ                                                                       
๓. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                          ๓,๘๑๕,๙๔๑.๐๐                        บาท  
๔. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ณ วันที่          21 พฤษภาคม 2562                         . 
    เป็นเงิน          ๓,๘๑๕,๙๔๑.๐๐                 บาท   
    Paclitaxel ๓๐ mg/๕ ml injection                    ราคา/หน่วย (ถ้ามี)      ๑๔๙.๘๐       บาท 
    Paclitaxel ๓๐๐ mg/๕๐ ml injection                ราคา/หน่วย (ถ้ามี)      ๑,๔๒๖.๓๑    บาท 
๕. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๕.๑  Paclitaxel ๓๐ mg/๕ ml injection จากราคาซื้อครั้งสุดท้ายภายใน ๒ ปีงบประมาณ ซึ่งต่ ากว่า   .       
           ราคา ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง ก าหนดราคากลางยา พ.ศ. ๒๕๖๑       

   ลงวันที่ ๔ ตุลาคม ๒๕๖๑                                                                                   .   
    ๕.๒  Paclitaxel ๓๐๐ mg/๕๐ ml injection จากราคาซื้อครั้งสุดท้ายภายใน ๒ ปีงบประมาณ ซึ่ง      .       
           ต่ ากว่าราคา ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง ก าหนดราคากลางยา      .       

   พ.ศ. ๒๕๖๑ ลงวันที่ ๔ ตุลาคม ๒๕๖๑                                                                    .                                                                                                                       
๖. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๖.๑  นายปิยวัฒน์  เลาวหตุานนท์                ต าแหน่ง   นายแพทย์เชี่ยวชาญ                           .                                                                                                
    ๖.๒  นางสาวน้ าผึ้ง แสงอรุณ                      ต าแหนง่   เภสัชกรช านาญการ ด้านเภสัชกรรมคลินิก                                                                                                                            
    ๖.๓  นางสาววาสนา  จงศักดิ์สวัสดิ์              ต าแหน่ง   เภสัชกรปฏิบัติการ                          ร                             

 

 

 
 
   (ลงชื่อ)..............................................................ประธานกรรมการ 

          (นายปิยวัฒน์  เลาวหตุานนท์) 
                                           
 (ลงชื่อ)....................................................กรรมการ       (ลงชื่อ)....................................................กรรมการ 
          (นางสาวน้้าผึ้ง  แสงอรุณ)                                   (นางสาววาสนา  จงศักดิ์สวัสดิ์)                                                 
 











คุณสมบัติอื่นๆ

1  มาตรฐานการรับรอง Good Manufacturing Practices – GMP

1.1 Certificate of GMP Active Pharmaceutical Ingredient #

: ได้รับการรับรอง GMP-PIC/S หรือ cGMP หรือ เทียบเท่า

: ได้รับการรับรอง WHO-GMP หรือเทียบเท่า ในหมวดที่เกี่ยวขอ้งกบั API

: ได้รับการรับรอง WHO-GMP หรือเทียบเท่า แต่ไม่ระบุหมวดชัดเจน

1.2 Certificate of GMP Finished Product #

: ได้รับการรับรอง GMP-PIC/S หรือ cGMP หรือ เทียบเท่า

: ได้รับการรับรอง GMP จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามเกณฑ์ PIC/S

: ได้รับการรับรอง WHO-GMP หรือ เทียบเท่า ในหมวดที่เกี่ยวขอ้งกบั Finished Product

: ได้รับการรับรอง WHO-GMP หรือเทียบเท่า แต่ไม่ระบุหมวดชัดเจน

2  มาตรฐานวตัถุดิบตัวยาส าคัญ และมาตรฐานผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป

2.1 Active Pharmaceutical Ingredient Specification #

กรณีได้รับการรับรองในต ารายา Official Pharmacopoeia

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP ฉบับล่าสุด

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP ฉบับใหม่กว่าประกาศ ระบุต ารายา

: อา้งองิ USP. 34, BP. 2011, Ph.Eur.2010, IP 4, TP 2 (ตามประกาศ ระบุต ารายา)

เกณฑ์การให้คะแนน PRICE รวม 20 คะแนน

ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (Universal quality criteria)

เกณฑ์การให้คะแนน PERFORMANCE รวม 80 คะแนน

การประเมิน



กรณีไม่ได้รับการรับรองในต ารายา (Non-official Pharmacopoeia)

: อา้งองิ ต ารายาของประเทศที่เป็นสมาชิก ICH ฉบับล่าสุด

: อา้งองิ ต ารายาของประเทศที่เป็นสมาชิก ICH ฉบับที่เกา่กว่า

: อา้งองิ In-house process ที่สอดคล้องกบั ICH Guidelines

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP และ In-house process ที่สอดคล้องกบั ICH บางหัวขอ้

2.2 Finished Product Specification #

กรณีได้รับการรับรองในต ารายา (Official Pharmacopoeia)

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP ฉบับล่าสุด และแกไ้ขในทะเบียนต ารับยาแล้ว

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP ฉบับล่าสุด แต่ยงัไม่ได้แกไ้ขในทะเบียนต ารับยา

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP ฉบับใหม่กว่าประกาศ ระบุต ารายา และแกไ้ขในทะเบียนต ารับยาแล้ว

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP ฉบับใหม่กว่าประกาศ ระบุต ารายา แต่ยงัไม่ได้แกไ้ขในทะเบียนต ารับยา

: อา้งองิ USP. 34, BP. 2011, Ph.Eur.2010, IP 4 และแกไ้ขในทะเบียนต ารับยาแล้ว

: อา้งองิ USP. 34, BP. 2011, Ph.Eur.2010, IP 4 แต่ยงัไม่ได้แกไ้ขในทะเบียนต ารับยา

กรณีไม่ได้รับการรับรองในต ารายา (Non-official Pharmacopoeia)

: อา้งองิ ต ารายาของประเทศที่เป็นสมาชิก ICH ฉบับล่าสุด และแกไ้ขในทะเบียนต ารับยาแล้ว

: อา้งองิ ต ารายาของประเทศที่เป็นสมาชิก ICH ฉบับล่าสุด แต่ยงัไม่ได้แกไ้ขในทะเบียนต ารับยา

: อา้งองิ ต ารายาของประเทศที่เป็นสมาชิก ICH ฉบับที่เกา่กว่า

: อา้งองิ In-house process ที่สอดคล้องกบั ICH Guidelines

: อา้งองิ USP, BP, Ph.Eur., IP และ In-house process ที่สอดคล้องกบั ICH บางหัวขอ้

3  มาตรฐานการรับรอง Good Storage Practice / Good Distribution Practice - GSP/GDP #

: ได้รับการรับรอง GDP-PIC/S จากหน่วยงานรับรองที่น่าเชื่อถอื เช่น SGS, BSI

: ได้รับการรับรอง WHO-GSP+WHO-GDP จากหน่วยงานรับรองที่น่าเชื่อถอื เช่น SGS, BSI

: ได้รับการรับรอง WHO-GDP จากหน่วยงานรับรองที่น่าเชื่อถอื เช่น SGS, BSI

: ได้รับการรับรอง WHO-GSP จากหน่วยงานรับรองที่น่าเชื่อถอื เช่น SGS, BSI

: ไม่ได้รับการรับรอง GSP หรือ GDP



1  ผลพิสูจน์คุณภาพ Certificate of Analysis - CoA (ตามเกณฑ์พิจารณา CoA)

1.1 Certificate of Analysis of Active Pharmaceutical Ingredient (API) #

: ตรงกบั Active Pharmaceutical Ingredient Specification ทุกหัวขอ้ ทั้งของ Supplier และ Manufacturer และมีการแสดงผลในรูปแบบตัวเลข ยกเว้น หัวขอ้ 

Physical description

: ตรงกบั Active Pharmaceutical Ingredient Specification ทุกหัวขอ้ ของ Supplier หรือ Manufacturer และมีการแสดงผลในรูปขอ้มูลเชิงปริมาณ 

(Quantitative data) หรือตัวเลข ยกเว้น หัวขอ้ Physical description

: ตรงกบั Active Pharmaceutical Ingredient Specification ทุกหัวขอ้ ทั้งของ Supplier และ Manufacturer แต่มีการแสดงผลในรูปแบบ“Conforms, 

Complies, Not detected, N/A” ยกเว้น หัวขอ้ Physical description

: ตรงกบั Active Pharmaceutical Ingredient Specification ทุกหัวขอ้ ของ Supplier หรือ Manufacturer แต่มีการแสดงผลในรูปแบบ“Conforms, Complies, 

Not detected, N/A” ยกเว้น หัวขอ้ Physical description

1.2 Certificate of Analysis of Finished Product #

: ตรงกบั Finished Product Ingredient Specification ทุกหัวขอ้ และมีการแสดงผลในรูปขอ้มูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวขอ้ 

Physical description

: ตรงกบั Finished Product Ingredient Specification ทุกหัวขอ้ แต่มีการแสดงผลในรูปแบบ“Conforms, Complies, Not detected, N/A” ยกเว้น หัวขอ้ 

Physical description

2  ผลพิสูจน์คุณภาพ Stability data #

: มีการศึกษา Long term stability ตาม ASEAN Guidelines (30 ± 2 oC, 75 ± 5% RH) ครบตามอายยุาที่ก าหนดไว้บนฉลาก และมีผลการศึกษา On-going 

stability ปีล่าสุด

: มีการศึกษา Long term stability ไม่เป็นไปตาม ASEAN Guidelines ครบตามอายยุาที่ก าหนดไว้บนฉลาก และมีผลการศึกษา On-going stability ปีล่าสุด

: มีการศึกษา Long term stability ตาม ASEAN Guidelines (30 ± 2 oC, 75 ± 5% RH) ครบตามอายยุาที่ก าหนดไว้บนฉลาก แต่ไม่มีผลการศึกษา On-going 

stability ปีล่าสุด

: มีการศึกษา Long term stability ไม่เป็นไปตาม ASEAN Guidelines ครบตามอายยุาที่ก าหนดไว้บนฉลาก แต่ไม่มีผลการศึกษา On-going stability ปีล่าสุด

ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria)

การประเมิน



3  ผลพิสูจน์คุณภาพ Bioequivalence (ตามเกณฑ์การพิจารณา Bioequivalence) #

: รายงานการศึกษา Bioequivalence เป็นไปตาม ASEAN Guidelines หรือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้การรับรองผล

: รายงานการศึกษา Bioequivalence ไม่เป็นไปตาม ASEAN Guidelines / ไม่มี BE

4  ผลพิสูจน์คุณภาพ Package & Labeling

4.1 บรรจเุฉพาะหน่วย (Individual package) หรือ บรรจภุัณฑ์ที่สัมผัสกบัยา *

: ภาชนะบรรจตุรงตามที่ระบุใน Finished Product Specification

: ภาชนะบรรจไุม่ตรงตามที่ระบุใน Finished Product Specification

: ฉลากมีรายละเอยีดครบตาม Specification

: ฉลากมีรายละเอยีดไม่ครบตาม Specification

4.2 บรรจภุัณฑ์ชั้นใน (Inner package) #

: ฉลากมีรายละเอยีดครบตาม Specification

: ฉลากมีรายละเอยีดไม่ครบตาม Specification

5  ผลพิสูจน์ Therapeutic Equivalence/ Biosimilar #

: ได้รับการบรรจใุน US.FDA. Orange Book หรือได้รับการรับรองจาก EMA

: ไม่มีผลการรับรอง Therapeutic Equivalence หรือ Biosimilar


	ประกาศยา Paclitaxel
	4 ราคากลาง paclitaxel
	สเปรค
	ตารางคะแนน

