
























    รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
    Paclitaxel concentrate for solution for infusion  จำนวน 2 รายการ 

1. ความเป็นมา  
สถาบันมะเร็งแห่งชาติเป็นสถาบันชั้นนำด้านโรคมะเร็งระดับชาติ ให้บริการดูแลรักษาผู้ป่วยโรคมะเร็งเพ่ือให้

ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิตที่ดีข้ึน เนื่องจากเป็นยากลุ่มที่มีอัตราการใช้น้อยและมีมูลค่าสูง กลุ่มงานเภสัชกรรมจึงไม่ได้สำรอง
ยากลุ่มนี้ไว้ แต่จะจัดซื้อตามความต้องการใช้ที่แท้จริง เพ่ือสนับสนุนการดูแลรักษาผู้ป่วยในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
2. วัตถุประสงค์  

เพ่ือให้สถาบันมะเร็งแห่งชาติมียาเพียงพอต่อการให้บริการ และผู้ป่วยได้รับยาที่มีความจำเป็นต้องใช้ 
3. คุณสมบัติผู้ย่ืนเสนอ 

1 มีความสามารถตามกฎหมาย 
2 ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
3 ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ 
4 ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจาก

เป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง
กำหนดตามท่ีประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง 

5 ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงานของหน่วยงานของ
รัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการ
ผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย 

6 มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุ
ภาครัฐกำหนดไว้ในราชกิจจานุเบกษา 

7 เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุดังกล่าว 
8 ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื ่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมในครั้งนี้ 
9 ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้ยื่นข้อเสนอได้
มีคำสั่งให้สละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น 
10 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government 

Procurement: e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 
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4. รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

 ชื่อยา : Paclitaxel  30 mg /5 mL concentrate for solution for infusion และ 
                    Paclitaxel  300 mg /50 mL concentrate for solution for infusion 
   

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. รูปแบบ        : เป็นสารละลาย ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ             
2. ส่วนประกอบ : ใน 1 Vial ประกอบด้วย Paclitaxel 30 mg ในสารละลาย 5 mL และ300 mg 
                       ในสารละลาย 50 mL  
3. ภาชนะบรรจ ุ : บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4. ฉลาก  : ระบุ ชื่อยา,ส่วนประกอบ,ขนาดความแรงของยา,เลขทะเบียนตำรับยา,เลขที่ผลิต 

            วันที่ผลิตและวันหมดอายุ ไว้ชัดเจน และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา    
             ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ,ความแรง,วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

- Identification                 ตรวจผ่าน 
- Assay                  90.0 - 110.0 % LA 
- pH       3.0 – 7.0 
- Sterility Test      ตรวจผ่าน 
- Bacterial Endotoxins     Not More Than 0.67unit/mg 
- Particulate matter     - ขนาด ≥10 micronไม่เกิน6000/container 
      - ขนาด ≥25micronไม่เกิน 600/ container 
- Limit of degradation products 
- BAccatinIII     Not more than 0.8% w/w 
- Ethyl ester side chain    Not more than 0.4% w/w 
- 10-Deacetyl paclitaxel    Not more than 0.8% w/w 
- 10-Deacetyl-7-epi paclitaxel  Not more than 0.5% w/w 
- 7-Epi paclitaxel :    Not more than 0.6% w/w 
- Any other degradation product   Not more than 0.1% w/w 
- Total degradation product :   Not more than 2.0% w/w 
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ผลการตรวจว ิเคราะห ์ค ุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 
specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั่งนี้เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับ
หนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ.2561 ลงวันที่  6 ธันวาคม 2561 (ลงประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาวันที่ 12 กุมภาพันธ์ 2562) และประกาศเพิ่มเติม เรื่อง ระบุตำรายา (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562               
ลงวันที่ 3 กรกฎาคม 2562 (ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาวันที่ 26 กรกฎาคม 2562) 

กรณีไม่ปรากฏตำรายาใดๆ(non-official pharmacopoeia) ข้อกำหนดคุณสมบัติทางเทคนิค ต้องประกอบด้วย
universal test และ specific test ตามข้อกำหนดและมาตรฐานทั่วไปของการวิเคราะห์ที่กำหนดไว้ในตำรายาสำหรับ
รูปแบบยานั้นๆ(general requirement for dosage form) หรือตามแนวปฏิบัติของ TheInternational Council for 
Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH Guideline) 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สำเนาเอกสารกำกับยา ภาษาไทยและ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และมีเลขทะเบียน มีการลงนามรับเอกสารยื่นจากเจ้าหน้าที่อย. 
2. สำเนาใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยา (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) กรณีมี 
การเปลี่ยนแปลงแก้ไข ให้แนบสำเนาคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย 
3. สำเนาคำขอขึ้นทะเบีบนตำรับยา (แบบ ทย.1 หรือ ย.1) พร้อมข้อกำหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป 
และวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Drug product specification และ Drug substance specification) ที่ข้ึนทะเบียนไว้ 
โดยต้องประกอบด้วย 

3.1 วัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Drug substance) 
      3.1.1 สำเนาข้อกำหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ ที่ข้ึนทะเบียนไว้กับสำนักงานคณะกรรมการ 
               อาหารและยา 
      3.1.2  สำเนาข้อกำหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ ในตำรายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน 
                (เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อกำหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสำคัญ ได้รับการรับรองในตำรายา 
               (official pharmacopoeia) 

กรณีท่ีอยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิเคราะห์และข้อกำหนดมาตรฐานให้สอดคล้องกับตำรายา 
ที่ประกาศรับรองหรือตำรายาล่าสุดต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบสำเนาคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
มาพร้อมกันด้วย โดยวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ไม่เกิน 2 ปี นับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา หากวันที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงเกิน 2 ปีนับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นต้องได้รับการอนุมัติจาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว 
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4. สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา (Good manufacturing     
practice (GMP) ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบตัวยาสำคัญ และยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
โดยยังอยู่ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 

4.1 สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาสำคัญ 
          (Drug substance)  ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 

4.2 สำเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป 
          (Drug Product) ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน WHO/GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
     4.2.1  ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (Manufacturer) 

4.2.2  ผู้แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์ (Packaging) (เฉพาะกรณีที่ผู้ผลิตยาสำเร็จรูปและผู้แบ่งบรรจุต่างชื่อและที่อยู่กัน)         
5. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

5.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certificate of analysis of finished  
          product) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 

5.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certificate of analysis of drug substance 
          ที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบกรณีเป็นคนละโรงงาน 

5.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิต ของวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (drug substance) 
          ข้อ 5.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป (finished product) ข้อ 5.1 

5.4 ผลการศึกษา stability จำนวน 3 รุ่นการผลิต โดยต้องประกอบด้วย 
5.4.1 สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว ระยะยาว (Long term stability data) ตลอดช่วง  

          อายุของยาที่ข้ึนทะเบียนไว้กับสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
5.4.2 สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data) เป็น 
         ระยะเวลา 6 เดือนจำนวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
5.4.3 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายหรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายหรือ 
         เจือจางในตัวทำละลายต่างๆ ครบถ้วนสอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในเอกสารกำกับยาจำนวน 
         ไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
5.4.4 กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original drugs) หรือยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการศึกษาทางชีวสมมูล  
         ของยา ต้องแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) เปรียบเทียบกับยาต้นแบบตามหลักเกณฑ์  

                     และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
                     กระทรวงสาธารณสุข หรือเป็นไปตามข้อกำหนดสากล (USFDA,EMA,PMDA,WHO,TGA) 
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/5.4.1 สำเนาเอกสาร...
  



 

6. ตัวอย่างยา 
    6.1 ผู้ขายต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภณัฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน  
          ตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้นและมีรุ่นการผลิตเดียวกันกับในข้อ 5.1  
    6.2 ผู้ขายต้องจัดเตรียม non PVC set สำหรับให้ยามาให้ด้วย โดยสามารถใช้กับเครื่อง infusion pump  
          ของโรงพยาบาลได้  ในทุกรุ่นที่ส่งมอบตามที่โรงพยาบาลร้องขอ โดยจัดหาจำนวน 1 set เมื่อมีการ  
         สั่งซ้ือ paclitaxel ขนาด 300 mg 1 ขวด และ 1 set เมื่อมีการสั่งซ้ือ paclitaxel ขนาด               
         30 mg จำนวน 10 ขวด  

7. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
       7.1 วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
       7.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
        7.3 กรณีที่หน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ      
                    จะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจำนวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ   
                    วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไป 
                    ตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขาย  
                    และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
              7.4  ผู้ขายจะต้องแสดงเอกสารการรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 
                    ประการใดๆก่อนกำหนด โดยไม่มีเงื่อนไข 
        7.5  หากยาที่จัดส่งเป็นยาแช่เย็น ต้องมีเทอร์โมมิเตอร์ควบคุมอุณหภูมิระหว่างขนส่งแนบมาให้กรรมการ  
                     รับยา ได้ตรวจสอบก่อนรับยา Lot นั้นเข้าสู่คลังของโรงพยาบาล 

8. ผู้ขายยินยอมให้ผู้ซื้อยกเลิกสัญญาก่อนหมดสัญญาหาก 
              8.1 เป็นรายการยาที่ถูกตัดออกจากบัญชียาโรงพยาบาล 
     8.2 ทางสถาบันมะเร็งแห่งชาติจะต้องผูกพันกับการจัดซื้อร่วมยาชนิดเดียวกันตามนโยบายกรมการแพทย์ 
                    และผลการพิจารณาได้เป็นของบริษัทอ่ืน 
     8.3 วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบเหลือน้อยกว่า 12 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

5. กำหนดเวลาส่งมอบพัสดุ         :  365 วัน 
6. หลักเกณฑ์ในการพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ : เกณฑ์ประสิทธิภาพประกอบเกณณ์อ่ืน 
 
 
 

         ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
          ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 

 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 

 
 
 
 

/7. วงเงินงบประมาณ...
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7. วงเงินงบประมาณ/วงเงินที่ได้รับจัดสรร      : เงินบำรุงตามแผนการจัดซื้อยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาประจำปี 2567          
ในวงเงิน 2,724,862.00 บาท (สองล้านเจ็ดแสนสองหมื่นสี่พันแปดร้อยหกสิบสองบาทถ้วน) 
8. งวดงานและการจ่ายเงิน         : หลายงวดงาน/จา่ยตามความก้าวหน้าของงาน 
9. อัตราค่าปรับ           

ค่าปรับคิดในอัตราร้อยละ 0.20 ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ได้รับมอบต่อวัน 
10.ระยะเวลารับประกันความชำรุดบกพร่อง    

ผู้ขายจะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่จะซื้อจะขายที่เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า    
  1  ปี นับถัดจากวันที่สถาบันมะเร็งแห่งชาติได้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิม
ภายใน   7  วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพร่อง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

            ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
           ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 
 

     /เกณฑ์ประสิทธิภาพ …
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เกณฑ์ประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance) 
 คะแนน Price 

 คะแนน Performance  

 

 

 

 

 

 

 

 
              ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 

         ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 

 
 
 

รวมคะแนนทั้งหมด ( Price ) :  100 

ร้อยละของ performance 20% 

รวมคะแนนทั้งหมด (Performance) : แบ่งเป็น 100 

ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria)  30 

ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) 50 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน  20 

ร้อยละของ performance 80% 

/เกณฑ์...
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เกณฑ์การประเมินประสิทธิภาพ (performance) 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑ์  (คะแนนเต็ม 80) 
ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 30 คะแนน) 

        ตัวแปรรองที่ 1 มาตรฐานโรงงานผลิต ให้คะแนนข้อที่สูงสุดข้อเดียว) 
 

            
          ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 

      ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 

 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

1. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน  
   GMP-PIC/s  
 - โรงงานผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาสำคญั (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s (หากไมอ่ยู่ 
   ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 40 คะแนน) 

50 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าสำเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน GMP-PIC/s  
   (หากไม่อยู่ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 40 คะแนน)   

50 

2. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน   
   WHO-GMP  
 - โรงงานผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาสำคญั (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP (หากไมอ่ยู่  
   ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 25 คะแนน) 

30 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าสำเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP (หากไม ่
   อยู่ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 25 คะแนน) 

30 

3. โรงงานผลิตได้รับการรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ  
   นอกเหนือจากข้อ 1 และ 2  
 - โรงงานผู้ผลติวัตถุดิบตัวยาสำคญั (Supplier) ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ ( หากไม่อยู่ในช่วงเวลา 
   การรับรอง ให้ 10 คะแนน ) 

20 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าสำเรจ็รูป (Manufacturer) ได้รับการรับรองตามมาตรฐานอื่นๆ (หากไมอ่ยู่  
  ในช่วงเวลาการรับรอง ให้ 10 คะแนน)  

20 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 1  : คะแนนเต็ม 100 

/ข.เกณฑ์...
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ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 50 คะแนน) 

  ตัวแปรรองที่ 2 ผลพิสูจน์คุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์  

   

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
    ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 
 
   
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

4. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] มีข้อกำหนดมาตรฐานตรงกับที่ขึ้นทะเบียนไว้กับสำนกังาน 
  คณะกรรมการอาหารและยา 

4.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพผลติภัณฑ์ยาสำเรจ็รูปของผูผ้ลติ (Certificate of analysis of finished product)  

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อกำหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ และมีการแสดงผล
ในรูปข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวข้อ Physical description 

50 

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อกำหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ แต่มีการแสดงผลใน
รูปแบบ“Conforms, Complies, Not detected, N/A” 

25 

4.2 ผลการตรวจวิเคราะหค์ุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคญั (Certificate of analysis of drug substance) 

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อกำหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ และมีการแสดงผล
ในรูปข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวข้อ Physical description 

50 

• หัวข้อและเกณฑ์ข้อกำหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ แต่มีการแสดงผลใน
รูปแบบ“Conforms, Complies, Not detected, N/A” 

25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 2 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 3...
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ตัวแปรรองที่ 3 ผลพิสูจน์คุณภาพการศึกษาความคงตัว 
  

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

5. สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จำนวน 3 รุ่นการผลิตตาม ASEAN guideline ตลอดช่วงอายุของยา 
   ที่ขึ้นทะเบียนไว้ ต้องมีค่าตามมาตรฐานตามที่กำหนดใน shelf life specification หากขึ้นทะเบียนตำรับยามาน้อยกว่า 2 ปี  
   ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน  

  5.1 สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability) ที่ครบตามอายุยาที่กำหนด 
       ไว้บนฉลาก/ผลิตภัณฑ์ *** ASEAN guideline  

25 

  5.2 สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated Stability data) ***  
       ASEAN guideline  

25 

  5.3 สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In use stability data) เฉพาะยาที่เปิดใช้ 
       หลายครั้ง โดยในเอกสารกำกับยาต้องระบุข้อมลูที่เกี่ยวเนื่องกบัความคงตัวขณะเปิดใช้ทีต่รงกับ 
       ผลการศึกษา (ถ้ายาตัวใดไมเ่ป็น multiuse ให้ไดค้ะแนนข้อน้ีเต็ม) 

25 

  5.4 สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (On-going stability data) ปีล่าสดุ  จำนวน 1 รุ่น 
       การผลิต *** ASEAN guideline  

25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 3 : คะแนนเต็ม 100 
 

 

 

 

 

 

 

 

             ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
        ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 
   

 
 
 

/ตัวแปรรองท่ี 4...
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ตัวแปรรองที่ 4 ผลพิสูจน์ความสมมูลของผลิตภัณฑ์ยา (Bioquivalence) หรือยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars)   

                      กับยาต้นแบบ (กรณีเป็นยาต้นแบบ ได้คะแนนเต็มข้อนี้)        

 
             ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 

       ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 
 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 
   

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี  
6. สำเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความสมมลูของผลิตภัณฑ์ยา (Bioquivalence) และผลการศึกษา BE เป็นไปตามข้อกำหนดสากล          
   (US FDA, EMA, PMDA, WHO, TGA) และทำตามเกณฑส์ากลที่ต้องทำเพ่ิม (เฉพาะยาเคมี)  
   [กรณีเป็น ยาท่ี อย. กำหนดใหศ้ึกษาเพิ่มเตมิ หาก อย. ไมไ่ด้กำหนด ให้ได้คะแนนข้อน้ีเต็ม 100 ] 

   6.1 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามญัของคณะกรรมการอาหารและยา  
        และอาสาสมัครที่ใช้ต้องเปน็ผู้ป่วยและทำในภาวะ steady state two-way crossover in vivo 

50 

   6.2 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามญัของคณะกรรมการอาหารและยา  
        และเป็นอาสาสมัครสุขภาพดี (healthy volunteer) 

50 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) 

7.ข้อบ่งชี้ (Indication) และการขยายข้อบ่งชี้ (Extrapolated indications) / (ให้คะแนนข้อใดข้อหนึ่ง)  
   7.1 มีข้อบ่งช้ี (Indication and Extrapolated indication) ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง เท่ากับ USFDA, 
หรือ EMA รับรอง และเท่ากับยาชีววัตถุต้นแบบ หรือเป็นยาชีววัตถุต้นแบบ 

50 

   7.2 มีข้อบ่งช้ี (Indication and Extrapolated indication) ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  
        เท่ากับยาชีววัตถุต้นแบบ ( USFDA, หรือ EMA ยังไม่รับรอง) 

30 

   7.3 มีข้อบ่งช้ี (Indication and Extrapolated indication) ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  
        น้อยกว่ายาชีววัตถุต้นแบบ 

10 

8.Real world/Switching (ให้คะแนนข้อใดข้อหนึ่ง)  
  8.1 มีการศึกษาแสดงความปลอดภัยในทุกข้อบ่งชี้ทีไ่ด้รับการขึ้นทะเบียน (Real world data –RWD in all indication   
       licensed ) และมีการศึกษาความปลอดภัยจากการสลับสับเปลี่ยนยาจากยาชีววัตถุต้นแบบไปเป็นยาชีววัตถุคล้ายคลึง  
       หรือสลับสับเปลี่ยนระหว่าง ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Switching data) 

50 

    8.2 มีการศึกษาแสดงความปลอดภัยในบางข้อบ่งชี้ทีไ่ด้รับการขึน้ทะเบียน (Real world data –RWD in all indication  
         licensed ) และมีการศึกษาความปลอดภัยจากการสลับสับเปลี่ยนยาจากยาชีววัตถุต้นแบบไปเป็นยาชีววัตถุคล้ายคลึง  
         หรือสลับสับเปลีย่นระหว่าง ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Switching data) 

30 

    8.3 ไม่มีการศึกษาแสดงความปลอดภัยในข้อบ่งช้ีที่ไดร้ับการขึ้นทะเบียน  (Real world data-RWD) และไม่มีสลับ 
         สับเปลี่ยนระหว่างยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Switching data) 

10 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 4 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 4...

  



 

/ตัวแปรรองท่ี 6...
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ตัวแปรรองที่ 5 ผลพิสูจน์ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (กรณีเป็นยาต้นแบบ ได้คะแนนเต็มข้อนี้) 

 

           ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
      ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา  
 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี  
9. ความเท่าเทียมในการรักษากับยาต้นแบบ (Therapeutic Equivalence) 
   9.1 ได้รับการบรรจุใน US.FDA. Orange Book / Purple book 40 
   9.2 ได้รับการรับรองจาก EMA  40 
   9.3 ได้รับการบรรจุในรายการผลิตภณัฑ์ยาสามัญใหม่ท่ีมคีวามเทา่เทียมในการบำบดัรักษากับยาต้นแบบ 
        ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

20 

10. ผลพิสูจน์การเปรียบเทียบกันได้ (Comparability exercise : CE) หรือเป็นยาชีววัตถุใกล้เคียง (Biosimilar)  
     10.1 ได้รับการขึ้นทะเบียนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง รว่มกับ 
            มีข้อมูล comparability exercise (CE) กับยาขีววัตถตุ้นแบบ ประกอบด้วย Non clinical studies :   
            PK/PD,Toxicology และ clinical study: Safety & Efficacy & Immunogenicity ชนิด  
            equivalence trial ในกลุ่มประชากรที่มีความเหมือนกันและไวเพียงพอ มากที่สุด ที่จะบอกความ 
            แตกต่างได้ (Homogeneous and the most sensitive population) ร่วมกับได้รับการบรรจุใน    
            USFDA,Purple Book หรือ EMA รับรองว่าเป็น  Biosimilar 

100 

     10.2 ได้รับการขึ้นทะเบียนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง รว่มกับมี  
            ข้อมูล comparability exercise (CE) กับยาขีววัตถุต้นแบบ ประกอบด้วย Non clinical studies :   
            PK/PD,Toxicology และ clinical study: Safety & Efficacy & Immunogenicity ชนิด   
            equivalence trial ในกลุ่มประชากรที่มีความเหมือนกันและไวเพียงพอ ที่จะบอกความแตกต่างได้   
            (Homogeneous sensitive population) ร่วมกับไดร้ับการบรรจุใน  USFDA,Purple Book หรือ   
            EMA รับรองว่าเป็น  Biosimilar 

80 

     10.3 ได้รับการขึ้นทะเบียนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง รว่มกับการ  
            ได้รับการบรรจุใน USFDA, Purple Book หรือ EMA รับรองว่าเป็น Biosimilar 

60 

     10.4  ได้รับการขึ้นทะเบยีนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง 50 
กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน (Protein therapeutics) 

10. ความเปรียบเทียบกันได้ (Comparability exercise : CE) หรือเป็นยาชีววัตถุคล้ายคลึง (Biosimilars) 

      10.1 ได้รับการบรรจุใน US.FDA. Purple Book 40 
      10.2 ได้รับการรับรองเป็น Biosimilar จาก EMA 40 
      10.3 ได้รับการขึ้นทะเบยีนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง 20 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 5 : คะแนนเต็ม 100 
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        ตัวแปรรองที่ 6 รายการที่เสนออยู่ในบัญชียาของโรงพยาบาล 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

11. รายการที่เสนออยู่ในบัญชียาของโรงพยาบาล 

         11.1 รายการที่เสนออยู่ในบัญชีรายการยาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติอยู่แล้ว 100 
         11.2 รายการที่เสนออยู่ในบัญชีรายการยาของโรงพยาบาลอืน่ในสังกัดกรมการแพทย์, โรงพยาบาลขนาดใหญ่  
                หรือโรงเรียนแพทย์ (ต้องแนบเอกสารหลักฐานประกอบ) 

50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 6 : คะแนนเต็ม 100 
 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 20 คะแนน) 
 ตัวแปรรองที่ 7 ภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาและบรรจุภัณฑ์ 

 

ตัวแปรรองที่ 8 มาตรฐานในการจัดเก็บและการขนส่ง 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

16. มีเอกสารที่แสดงถึงมาตรฐานในการเก็บรักษายา Good Storage Practice (GSP)  50 

17. มีเอกสารที่แสดงถึงมาตรฐานในการกระจายยาที่ดี Good Distribution Practice (GDP) 50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 8 : คะแนนเต็ม 100 
 

 

 
            ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 

       ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                              ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา)  

 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

12. ตัวอักษรบนฉลากภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาและบรรจภุัณฑ์ อ่านง่าย ชัดเจน ไม่หลุดลอก ทนต่อการกระแทก  
     (เปรียบเทียบแต่ละบริษัท ดีทีสุ่ดได้เต็ม) 

40 

13. บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสงทุกๆ หน่วยย่อย ( กรณีที่ไม่ใช่ยาท่ีต้องป้องกันแสงได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 40 

14. ยาเม็ดบรรจุอยู่ในแผงที่ฉลากระบุชื่อยา หรือ ชื่อการค้า ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรงยา วันสิ้นอายุ  
     และรุ่นการผลิต ไว้อย่างชัดเจนทุกเม็ด ( ถ้าไม่ใช่ยาเม็ด ได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 

10 

15. ยาเม็ดมี Imprint code บนเม็ดยา ซ่ึงง่ายต่อการบ่งชี้ ( ถ้าไม่ใช่ยาเม็ด ได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 10 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 7 : คะแนนเต็ม 100 

/ตัวแปรรองท่ี 9...
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ตัวแปรรองที่ 9 ความสะดวกในการติดต่อ 

 
 

  ตัวแปรรองที่ 10 ประวัติเสีย 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

19. ประวัติเสีย 

     19.1 ไม่มีปัญหายาขาดส่ง ในรอบปีท่ีผ่านมา หรือเป็นบริษัท/ผูข้าย ท่ีไม่เคยติดต่อมาก่อน 50 

     19.2 ไม่มีประวตัิการเรียกเก็บยาคืน โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในรอบปีท่ีผ่านมา 50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 10 : คะแนนเต็ม 100 
 
 
 
 
 

             ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
        ( นายศุภกร    พิทักษ์การกุล ) 

 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 
   

 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

18. มีช่องทางการติดต่อและรวดเร็ว 

     18.1 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อผู้แทนโดยตรง 25 

     18.2 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งคำสั่งซื้อยา 25 

     18.3 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งปัญหาคณุภาพยา 25 

     18.4 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งเปลี่ยนยาใกล้หมดอายุ 25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 9 : คะแนนเต็ม 100 



แบบ บก.๐๖ 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 
 

 
๑. ชื่อโครงการ    Paclitaxel concentrate for solution for infusion จำนวน 2 รายการ            ดังนี้                                                                         
    1.1 ยา Paclitaxel 30 mg/5 mL concentrate for solution for infusion จำนวน 10,000 vial 
    1.2 ยา Paclitaxel 300 mg/50 mL concentrate for solution for infusion จำนวน 936 vial 
 
๒. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย    กลุ่มงานเภสัชกรรม  ภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์            .               
    ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ                                                                           .  
 
๓. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                          2,724,862.00                         บาท  
 
๔. วันที่กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ณ วันที่         3 กันยายน 2567          .                                     
    เป็นเงิน          2,724,862.00           บาท   
     4.1 ราคา/หน่วย (ถ้ามี)        149.80         บาท 
     4.2 ราคา/หน่วย (ถ้ามี)     1,310.75         บาท 
 
๕. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๕.๑  จากราคาซื้อครั้งสุดท้ายภายใน 2 ปีงบประมาณ ตามใบสั่งซื้อเลขที่ 643/67                    . 
           ลงวันที่ 12 มิถุนายน 2567                                                                             .   
    ๕.2  จากราคาซื้อครั้งสุดท้ายภายใน 2 ปีงบประมาณ ตามใบสั่งซื้อเลขที่ 686/67                    . 
           ลงวันที่ 25 มิถุนายน 2567                                                                             . 

 
๖. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๖.๑  นายศุภกร       พิทักษ์การกุล   ตำแหน่ง  นายแพทย์ชำนาญการพิเศษ ด้านเวชกรรม    . 
                                                                   สาขามะเร็งวิทยานรีเวช                         .                           
    ๖.๒  นางสาวณัฐนันท์     ณ ป้อมเพ็ชร์   ตำแหน่ง   เภสัชกรปฏิบัติการ                                .                            
    ๖.๓  นางสาวศิริกานดา   ปาวณา         ตำแหน่ง   เภสัชกรปฏิบัติการ                                 . 

 

 
 

             ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                      ( นายศุภกร       พิทักษ์การกุล ) 

 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
         ( นางสาวณัฐนันท์    ณ ป้อมเพ็ชร์ )                             ( นางสาวศิริกานดา    ปาวณา ) 


