




















แบบ บก.๐๖ 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 
 
๑. ชื่อโครงการ     ซ้ือยา Nivolumab  concentrate for solution for infusion  2 รายการ             .  

  Nivolumab 100 mg/10 mL concentrate for solution for infusion  จ านวน 30  vial      . 
  Nivolumab 40 mg/4 mL concentrate for solution for infusion      จ านวน 13   vial     . 

๒. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย    กลุ่มงานเภสัชกรรม  ภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์            .               
    ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ                                                                           .  
๓. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                          2,071,520.00                     บาท  
๔. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ณ วันที่                4 ธันวาคม 2563                             .                        
    เป็นเงิน          2,071,520.00          บาท   
    ๔.๑  Nivolumab 100 mg/10 mL concentrate for solution for infusion                          . 
         ราคา/หน่วย (ถ้ามี)       58,850       บาท 
    ๔.๒  Nivolumab 40 mg/4 mL concentrate for solution for infusion                             . 
         ราคา/หน่วย (ถ้ามี)       23,540       บาท 
๕. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๕.๑  Nivolumab 100 mg/10 mL concentrate for solution for infusion                          .       

  จากราคาซื้อครั้งสุดท้าย ภายใน ๒ ปีงบประมาณ ตามหนังสือสั่งซื้อ เลขที่ 515/62                 .      
  ลงวันที่ ๑๑ กุมภาพันธ์ ๒๕๖๓                                                                               .                                                                                                                                                                                                   

    ๕.๒  Nivolumab 40 mg/4 mL concentrate for solution for infusion                             . 
  จากราคาซื้อครั้งสุดท้าย ภายใน ๒ ปีงบประมาณ หนังสือสั่งซื้อเลขท่ี ๑๐๘๒/๖๓                    .   
  ลงวันที่ ๒๙ มิถุนายน ๒๕๖๓                                                                                 . 

๖. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๖.๑  นางสาววรัญญา    ครองแก้ว                 ต าแหน่ง              เภสัชกรช านาญการ                 .. 
                                                                                       ด้านเภสัชกรรมคลินิก              .                                                
    ๖.๒  นางสาวน้ าผึ้ง       แสงอรุณ                 ต าแหน่ง               เภสชักรช านาญการ                . 
                                                                                       ด้านเภสัชกรรมคลินิก              .                                                                                                                 
    ๖.๓  นางสาวศิวพร    นิยมศรี                   ต าแหน่ง               เภสัชกรปฏิบัติการ                . 
.. 

 

 

 

                             (ลงชือ่)..............................................................ประธานกรรมการ 
            (นางสาววรัญญา    ครองแก้ว)   

(ลงชื่อ)....................................................กรรมการ       (ลงชื่อ)....................................................กรรมการ 
             (นางสาวน้้าผึ้ง    แสงอรุณ)                                  (นางสาวศิวพร    นิยมศรี)                
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คุณลักษณะเฉพาะของยา 
 ยา Nivolumab 100 mg/10 mL  concentration for solution for infusion และ 

  Nivolumab 40 mg/4 mL  concentration for solution for infusion 
 
ชื่อยา Nivolumab 100 mg/10 mL  concentration for solution for infusion และ 
          Nivolumab 40 mg/4 mL  concentration for solution for infusion 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. รูปแบบ   เป็นยาเม็ด ส าหรับรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ       ประกอบด้วยตัวยา Nivolumab 10 mg ใน 1 mL ขนาดบรรจุ 10 mL และ 4 mL ใน 1 vial 
3. ภาชนะบรรจุ  บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลาก - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ  

เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนต ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
  - บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ 
     และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 
specification ที่อ้างอิงจากเภสัชต ารับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั่งนี้เภสัชต ารับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชต ารับ
ใดต ารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุต ารายา พ.ศ.2561 ลงวันที่ 6 ธันวาคม 2561                 
(ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2562) และประกาศเพ่ิมเติม เรื่อง ระบุต ารายา (ฉบับที่ 2) 
พ.ศ.2562 ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2562 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 26 กรกฎาคม 2562) 
ประกอบด้วย  

1. ต ารายาของประเทศไทย ฉบับที่ 2 เล่มที่ 1 ภาค 1 และฉบับเพ่ิมเติม (Thai Pharmacopoeia II, 
Volume I, Part 1 and Supplements) ซึ่งจัดพิมพ์โดยกระทรวงสาธารณสุข 

2. ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เล่มที่ 1 เล่มที่ 2 เล่มที่ 3 เล่มที่ 4 และฉบับเพ่ิมเติม (Thai Herbal 
Pharmacopoeia Volume I Volume II Volume III Volume IV and Supplements) 

3. ต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย พ.ศ. 2560 และฉบับเพิ่มเติม (Thai Herbal Pharmacopoeia 2017 
and Supplements) 
 

             ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                                (นางสาววรัญญา   ครองแก้ว) 
 
ลงชื่อ......................................................กรรมการ            ลงชื่อ........................................................กรรมการ  
           (นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ)                                         (นางสาวศิวพร    นิยมศร)ี 

4.ต ารา...
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4. ต าราอินเตอร์แนชนาลฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 5 และฉบับเพ่ิมเติม (The Fifth Edition of 
The International Pharmacopoeia and Supplements) 

5. ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 39 (ค.ศ. 2016) และฉบับเพ่ิมเติม (The 
United States Pharmacopoeia, Thirty-Ninth Revision, and The National Formulary, Thirty-Fourth 
Edition and Supplements) 

6. ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย ฉบับ ค.ศ. 2016 เล่มที่ 1-5 (British Pharmacopoeia 2016 Volume 1-5) 
7. ต าราบริติชฟาร์มาโคเปีย (สัตวแพทยศาสตร์ ) ฉบับ ค.ศ. 2016 (British Pharmacopoeia 

(Veterinary) 2016) 
8. ต ารายูโรเปียนฟาร์มาโคเปีย ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 8 (ค.ศ. 2014) และฉบับเพ่ิมเติม (The Eight Edition 

of The European Pharmacopoeia and Supplements) 
9. ต าราฟาร์มาโคเปียของประเทศญี่ปุ่น ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 17 และฉบับเพ่ิมเติม (The Seventeenth 

Edition of The Japanese Pharmacopoeia and Supplements) 
กรณีไม่ปรากฏต ารายาใดๆ (non-official pharmacopoeia) ข้อก าหนดคุณสมบัติทางเทคนิค ต้องประกอบด้วย 

universal test และ specific test ตามข้อก าหนดและมาตรฐานทั่วไปของการวิเคราะห์ที่ก าหนดไว้ในต ารายา
ส าหรับรูปแบบยานั้นๆ (general requirement for dosage form) หรือตามแนวปฏิบัติของ The International 
Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH 
Guideline) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                            (นางสาววรัญญา   ครองแก้ว) 
 
ลงชื่อ......................................................กรรมการ            ลงชื่อ........................................................กรรมการ  
           (นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ)                                         (นางสาวศิวพร    นิยมศร)ี 

เงื่อนไขอ่ืน...
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เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาเอกสารก ากับยา ภาษาไทยและ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) กรณีมี 
   การเปลี่ยนแปลงแก้ไข ให้แนบส าเนาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย   
3. ส าเนาค าขอขึ้นทะเบีบนต ารับยา (แบบ ทย.1 หรือ ย.1) พร้อมข้อก าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
และวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug product specification และ Drug substance specification) ที่ขึ้น 
    ทะเบียนไว้ โดยต้องประกอบด้วย 

3.1 วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance) 
     3.1.1 ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการ  
             อาหารและยา 
     3.1.2  ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ในต ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน  
  (เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ได้รับการรับรองในต ารายา  
             (official pharmacopoeia) 
กรณีที่อยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิ เคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานให้สอดคล้องกับต ารายาที่ 

ประกาศรับรองหรือต ารายาล่าสุดต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบส าเนาค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย โดยวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ไม่เกิน 2 ปี นับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา 
หากวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกิน 2 ปีนับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นต้อง
ได้รับการอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 
4. ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good manufacturing     
practice (GMP) ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
โดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 

4.1 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ  
     (Drug substance)  ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
4.2 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
     (Drug Product) ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน WHO/GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
     4.2.1  ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) 

4.2.2  ผู้แบ่งบรรจผุลิตภัณฑ์ (Packaging) (เฉพาะกรณีท่ีผู้ผลิตยาส าเร็จรูปและผู้แบ่งบรรจุต่างชื่อและที่อยู่กัน) 
 

      ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ 
                                            (นางสาววรัญญา   ครองแก้ว) 
 
ลงชื่อ......................................................กรรมการ            ลงชื่อ........................................................กรรมการ  
           (นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ)                                         (นางสาวศิวพร    นิยมศร)ี 

5.เอกสาร...
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5. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
5.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปของผู้ผลิต (Certificate of analysis of finished  
     product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
5.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคัญ (Certificate of analysis of drug substance 
     ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
5.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยนัความสัมพันธร์ะหว่างรุ่นการผลิต ของวัตถุดิบของตัวยาส าคญั (drug substance) 
     ข้อ 5.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (finished product) ข้อ 5.1 
5.4 ผลการศึกษา stability จ านวน 3 รุ่นการผลิต โดยต้องประกอบด้วย  
     5.4.1 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว ระยะยาว (Long term stability data) ตลอดช่วง 
             อายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
     5.4.2 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data) เป็น 
             ระยะเวลา 6 เดือนจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
     5.4.3 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายหรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลาย  
หรือเจือจางในตัวท าละลายต่างๆ ครบถ้วนสอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในเอกสารก ากับยาจ านวน 
             ไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
     5.4.5  กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original drugs) หรือยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการศึกษาทางชีวสมมูล 
ของยา ต้องแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ ตาม 
หลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
             กระทรวงสาธารณสุข หรือเป็นไปตามข้อก าหนดสากล (USFDA,EMA,PMDA,WHO,TGA) 

6. ตัวอย่างยา 
    ผู้ขายต้องส่งตัวอย่างยาหรือภาพถ่ายอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้นและมีรุ่นการผลิตเดียวกันกับในข้อ 5.1 

 
 
 
 
 
 
 

      ลงชื่อ.....................................................................ประธานกรรมการ  
                                            (นางสาววรัญญา   ครองแก้ว) 
 
ลงชื่อ......................................................กรรมการ            ลงชื่อ........................................................กรรมการ  
           (นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ)                                         (นางสาวศิวพร    นิยมศร)ี 
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7. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
   7.1  วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
   7.2  ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
   7.3  กรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ 
ท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ 
และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ 

หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขาย และ/หรือผู้ผลิต  
   ในครั้งต่อไป 

   7.4  ผู้ขายจะต้องแสดงเอกสารการรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 
ประการใดๆก่อนก าหนด โดยไม่มีเงื่อนไข 

   7.5  หากยาท่ีจัดส่งเป็นยาแช่เย็น ต้องมีเทอร์โมมิเตอร์ควบคุมอุณหภูมิระหว่างขนส่งแนบมาให้กรรมการ  
   รับยา ได้ตรวจสอบก่อนรับยา Lot นั้นเข้าสู่คลังของโรงพยาบาล 

8. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนหมดสัญญาหาก 
   8.1 เป็นรายการยาที่ถูกตัดออกจากบัญชียาโรงพยาบาล 
  8.2 ทางสถาบันมะเร็งแห่งชาติจะต้องผูกพันกับการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันตามนโยบายกรมการแพทย์ 

       และผลการพิจารณาได้เป็นของบริษัทอ่ืน 
 
 
 
 
 
 

คณะกรรมการก าหนดรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 
 
ลงชื่อ.........................................................ประธานกรรมการ 
          (นางสาววรัญญา   ครองแก้ว) 
 
 

ลงชื่อ.........................................................กรรมการ                      อนุมัติ   
            (นางสาวน้ าผึ้ง    แสงอรุณ)    

   
 

ลงชื่อ.........................................................กรรมการ        (นายจินดา  โรจนเมธินทร)์ 
            (นางสาวศิวพร    นยิมศร)ี                      ผู้อ านวยการสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
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