
ประกาศสถาบันมะเร็งแห่งชาติ

เรื่อง ประกวดราคาซื้อยา tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑ tablet จำนวน ๓๗๕,๐๐๐ tablet ด้วยวิธีประกวด

ราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

 

 

สถาบันมะเร็งแห่งชาติ มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อยา tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑

tablet จำนวน ๓๗๕,๐๐๐ tablet ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ราคากลางของงานซื้อ ในการ

ประกวดราคาครั้งนี้ เป็นเงินทั้งสิ้น ๑,๓๓๗,๕๐๐.๐๐  บาท (หนึ่งล้านสามแสนสามหมื่นเจ็ดพันห้าร้อยบาทถ้วน) ตาม

รายการ ดังนี้

                    ยา tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑ tablet (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๒๐๙๑๒๕) 

จำนวน ๓๗๕,๐๐๐  tablet

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้

๑. มีความสามารถตามกฎหมาย

๒. ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

๓. ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

๔. ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ชั่วคราว

เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ ที่รัฐมนตรีว่าการ

กระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง

๕. ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงาน ของหน่วย

งานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้จัดการ

กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

๖. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและ การ

บริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๗. เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว

๘. ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอราคารายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่สถาบันมะเร็ง

แห่งชาติ ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคา

อย่างเป็นธรรม ในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๙. ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้ยื่น

ข้อเสนอได้มีคำสั่งสละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น
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๑๐. ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก

ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าจะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของหรือมูลค่า

ตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก

กิจการร่วมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อเสนอ

                           สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ผู้

เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้

ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

                           สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่นข้อเสนอผู้เข้า

ร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อเสนอในนามกิจการ

ร่วมค้า

๑๑. ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement : e-GP) ของกรมบัญชีกลาง

๑๒. ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้

                           (๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งได้จดทะเบียนเกินกว่า ๑ ปี

ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ ที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงินที่มี

การตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเป็นบวก ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ

                           (๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซึ่งยังไม่มีการรายงานงบแสดง

ฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมี

ทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ำกว่า ๑ ล้านบาท

                           (๓) สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทขึ้นไป กรณีผู้ยื่นข้อเสนอ

เป็นบุคคลธรรมดา โดยพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดยต้องมีเงินฝาก

คงเหลือในบัญชีธนาคารเป็นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอ ในแต่ละครั้ง

และหากเป็นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเป็นผู้ได้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดัง

กล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

                           (๔) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่เพียงพอที่จะ

เข้ายื่นข้อเสนอ ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณที่ยื่นข้อ

เสนอในครั้งนั้น (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้

ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตาม

รายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่

สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อ

เสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน)

                           (๕) กรณีตาม (๑) - (๔) ยกเว้นสำหรับกรณีดังต่อไปนี้

                                (๕.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเป็นหน่วยงานของรัฐ
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                                (๕.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยู่ระหว่างการฟื้นฟูกิจการตามพระราช

บัญญัติล้มละลาย (ฉบับที่ ๑๐) พ.ศ. ๒๕๖๑

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันที่

      ระหว่างเวลา       น. ถึง       น.

                     ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยดาวน์โหลดเอกสารทางระบบจัดซื้อ

จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หัวข้อ ค้นหาประกาศจัดซื้อจัดจ้างได้ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

                     ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอได้ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

                     ผู้สนใจสามารถดูรายละเอียดได้ที่เว็บไซต์ www.nci.go.th หรือ www.gprocurement.go.th หรือ

สอบถามทางโทรศัพท์หมายเลข ๐๒-๒๐๒-๖๘๐๐ ต่อ ๑๑๐๙ ในวันและเวลาราชการ

                     ผู้สนใจต้องการทราบรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับร่างรายละเอียดขอบเขตของงานทั้งโครงการ โปรด

สอบถามมายัง สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ผ่านทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ nci.pharmacy@nci.go.th หรือช่องทางตาม

ที่กรมบัญชีกลางกำหนด ภายในวันที่       โดยสถาบันมะเร็งแห่งชาติจะชี้แจงรายละเอียดดังกล่าวผ่านทางเว็บไซต์

www.nci.go.th และ www.gprocurement.go.th ในวันที่      

 

  ประกาศ  ณ  วันที่           ธันวาคม  พ.ศ. ๒๕๖๗

 

 

 

 

 

 

 

(เรืออากาศเอกสมชาย ธนะสิทธิชัย)

ผู้อำนวยการสถาบันมะเร็งแห่งชาติ
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เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

                                                  เลขที่       

ประกวดราคาซื้อยา tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑ tablet จำนวน ๓๗๕,๐๐๐ tablet ด้วยวิธีประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

ตามประกาศ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ

ลงวันที่          ธันวาคม  ๒๕๖๗

                  สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ซึ่งต่อไปนี้เรียกว่า "สถาบันมะเร็งแห่งชาติ" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อ

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการ ดังนี้

 
    ยา tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑ tablet (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๒๐๙๑๒๕)

จำนวน ๓๗๕,๐๐๐  tablet

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไม่เคยใช้งานมาก่อน ไม่เป็นของเก่าเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ทันที และมี

คุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีข้อ

แนะนำและข้อกำหนด ดังต่อไปนี้

                 ๑.     เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

                          ๑.๑     ร่างรายละเอียดขอบเขตของงานทั้งโครงการ (Terms of Reference : TOR)

                          ๑.๒     แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

                          ๑.๓     แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ

                          ๑.๔     แบบหนังสือค้ำประกัน

                                    (๑)   หลักประกันสัญญา

                          ๑.๕     บทนิยาม

                                    (๑)   ผู้มีผลประโยชน์ร่วมกัน

                                    (๒)   การขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม

                          ๑.๖     แบบบัญชีเอกสารที่กำหนดไว้ในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

                                    (๑)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑

                                    (๒)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒

                          ๑.๗     แผนการทำงาน

                          ๑.๘     เอกสารแนบท้าย

                          ๑.๙     เอกสารประกอบการประเมินประสิทธิภาพต่อราคา

                 ๒.    คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอ

                          ๒.๑    มีความสามารถตามกฎหมาย

                          ๒.๒    ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย
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                          ๒.๓    ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

                          ๒.๔    ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้

ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ ที่รัฐมนตรีว่าการ

กระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง

                          ๒.๕    ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงาน

ของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้

จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

                          ๒.๖    มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้าง และ

การบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

                          ๒.๗    เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว

                          ๒.๘    ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ สถาบัน

มะเร็งแห่งชาติ ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวาง การแข่งขัน

อย่างเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

                          ๒.๙    ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาล

ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น

                          ๒.๑๐  ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้

                                   กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้า

หลัก ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าจะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของหรือ

มูลค่าตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

                                   กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้า

หลัก กิจการร่วมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อเสนอ

                                   สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้า

หลัก ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

                                   กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่ง

เป็นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

                                   สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ

ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อเสนอในนาม

กิจการร่วมค้า

                          ๒.๑๑  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement : e-GP) ของกรมบัญชีกลาง

                          ๒.๑๒  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้

                                   (๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งได้จดทะเบียนเกินกว่า

๑ ปี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบแสดงฐานะการเงิน

ที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเป็นบวก ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ

                                   (๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งยังไม่มีการรายงานงบ

แสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อเสนอจะ

ต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ำกว่า ๑ ล้านบาท

about:blank 2/9



                                   (๓) สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทขึ้นไป กรณีผู้ยื่นข้อ

เสนอเป็นบุคคลธรรมดา โดยพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดยต้องมี

เงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเป็นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอใน

แต่ละครั้ง และหากเป็นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเป็นผู้ได้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มี

มูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

                                   (๔) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียนหรือมีแต่ไม่เพียง

พอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณ

ของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงิน

ทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้าประกันตามประกาศของ

ธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบโดยพิจารณาจากยอด

เงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงาน

ใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน)

                                   (๕) กรณีตาม (๑) - (๔) ยกเว้นสำหรับกรณีดังต่อไปนี้

                                        (๕.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเป็นหน่วยงานของรัฐ

                                        (๕.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยู่ระหว่างการฟื้นฟูกิจการตามพระ

ราชบัญญัติล้มละลาย (ฉบับที่ ๑๐) พ.ศ. ๒๕๖๑

                 ๓.    หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

                         ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้าง

ภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเป็น ๒ ส่วน คือ

                          ๓.๑    ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคล

                                           (ก)   ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง การจด

ทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายชื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี)

                                           (ข)   บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาชนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียน นิติบุคคล หนังสือบริคณห์สนธิ บัญชีรายชื่อกรรมการผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) และบัญชีผู้ถือหุ้น

รายใหญ่ (ถ้ามี)

                                   (๒)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล ให้ยื่น

สำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเป็นหุ้นส่วน (ถ้ามี) สำเนาบัตรประจำตัว

ประชาชนของผู้เป็นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เป็นหุ้นส่วนที่มิได้ถือสัญชาติไทย

                                   (๓)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ยื่นข้อเสนอร่วมกันในฐานะเป็นผู้ร่วมค้า ให้ยื่นสำเนา

สัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้ร่วมค้า แล้วแต่กรณี

                                   (๔)    ผู้ยื่นข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้

                                           (๔.๑) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคล ให้ยื่นงบแสดงฐานะการเงินที่มีการ

รับรองแล้วของ ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดยให้ยื่นขณะเข้าเสนอราคา

                                           (๔.๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดา ให้ยื่นหนังสือรับรองบัญชีเงินฝาก

ไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดยให้ยื่นขณะเข้าเสนอราคา และจะต้องแสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มี

มูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา
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                                           (๔.๓) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการและทุนจดทะเบียน หรือมีแต่

ไม่เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองวงเงินสินเชื่อ (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศหรือบริษัท

เงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้า

ประกัน ตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้

ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรองหรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับ

มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน)

                                   (๕)    สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์ สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลค่าเพิ่ม

                                   (๖)    บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัด

จ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable Document

Format)

                                           ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ครบ

ถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ตามแบบ ในข้อ ๑.๖ (๑)

ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

                          ๓.๒    ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอมอบอำนาจให้บุคคลอื่นกระทำการแทนให้แนบหนังสือ

มอบอำนาจซึ่งติดอากรแสตมป์ตามกฎหมาย โดยมีหลักฐานแสดงตัวตนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจ ทั้งนี้

หากผู้รับมอบอำนาจเป็นบุคคลธรรมดาต้องเป็นผู้ที่บรรลุนิติภาวะตามกฎหมายแล้วเท่านั้น

                                   (๒)    แคตตาล็อกและ/หรือแบบรูปรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ ตามข้อ ๔.๔

                                   (๓)    บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัด

จ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable Document

Format)

                                           ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ครบ

ถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบ ในข้อ ๑.๖ (๒)

ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

                 ๔.    การเสนอราคา

                          ๔.๑     ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ โดยไม่มีเงื่อนไขใดๆ ทั้งสิ้น และจะต้องกรอก

ข้อความ ให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไม่ต้องแนบ

ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

                          ๔.๒     ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเป็นเงินบาท และเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและราคา

เดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ท้ายใบเสนอราคา ให้ถูก

ต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม่ตรงกัน ให้ถือตัวหนังสือ

เป็นสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพิ่ม ภาษีอากรอื่น ค่าขนส่ง ค่าจดทะเบียน และค่าใช้จ่ายอื่นๆ

ทั้งปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ

                                   ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกว่า ๓๖๕ วัน ตั้งแต่วันเสนอราคาโดย

ภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนได้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคามิได้
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                          ๔.๓     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไม่เกิน ๓๖๕ วัน นับถัดจากวันลง

นามในสัญญา

                          ๔.๔     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ ยา

tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑ tablet จำนวน ๓๗๕,๐๐๐ tablet ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้าง

ภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการพิจารณา หลักฐานดังกล่าวนี้ สถาบันมะเร็งแห่งชาติจะยึดไว้เป็นเอกสาร

ของทางราชการ

                          ๔.๕     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนอ จำนวน อย่างน้อย ๑ หน่วย และราย

ละเอียดประกอบการอธิบายเอกสารตามที่สถาบันมะเร็งแห่งชาติกำหนด โดยลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา

(ถ้ามี) กำกับในเอกสารด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำมาแสดงตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบใน

ข้อ ๑.๖ (๒)เพื่อใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการพิจารณา ในวันที่        ระหว่างเวลา              น.

 ถึง              น. ณ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ

                ทั้งนี้ สถาบันมะเร็งแห่งชาติจะไม่รับผิดชอบในความเสียหายใด ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอย่างดังกล่าว ตัวอย่างที่

เหลือหรือไม่ใช้แล้ว สถาบันมะเร็งแห่งชาติไม่จะคืนให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ

                          ๔.๖     ก่อนเสนอราคา ผู้ยื่นข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา ร่างรายละเอียดขอบเขตของงานทั้ง

โครงการ (Terms of Reference : TOR) ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนที่จะ

ตกลงยื่นข้อเสนอตามเงื่อนไข ในเอกสารประกวดราคาซื้ออิเล็กทรอนิกส์

                          ๔.๗     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ ด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ในวันที่       ระหว่างเวลา              น. ถึง              น. และเวลาในการเสนอราคาให้ถือตามเวลา

ของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เป็นเกณฑ์

                          เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไม่รับเอกสารการยื่นข้อเสนอ และการ

เสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

                          ๔.๘     ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการยื่นเอกสารข้อเสนอในรูปแบบไฟล์

เอกสารประเภท PDF File (Portable Document Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเป็นผู้รับผิดชอบตรวจสอบความ

ครบถ้วน ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนที่จะยืนยันการยื่นเอกสารข้อเสนอ แล้วจึงส่งข้อมูล

(Upload) เพื่อเป็นการยื่นเอกสารข้อเสนอให้แก่ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์

                          ๔.๙     คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการตรวจสอบ

คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแต่ละรายว่า เป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น ตามข้อ ๑.๕

(๑) หรือไม่ หากปรากฏว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะ

กรรมการฯ จะตัดรายชื่อผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ

                          หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ว่า ก่อนหรือ ในขณะ

ที่มีการพิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่นข้อเสนอรายใดกระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมตามข้อ ๑.๕

(๒) และคณะกรรมการฯ เชื่อว่ามีการกระทำอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม คณะกรรมการฯ จะตัดราย

ชื่อผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ และ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ จะพิจารณาลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอดัง

กล่าวเป็นผู้ทิ้งงาน เว้นแต่ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ จะพิจารณาเห็นว่า ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นมิใช่เป็นผู้ริเริ่มให้มีการกระ

ทำดังกล่าวและได้ให้ความร่วมมือเป็นประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ

                          ๔.๑๐     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ดังนี้
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                                   (๑)    ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

                                   (๒)    ราคาที่เสนอจะต้องเป็นราคาที่รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ถ้ามี) รวมค่าใช้

จ่ายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว

                                   (๓)    ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน เวลา ที่

กำหนด

                                   (๔)    ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไม่ได้

                                   (๕)    ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา ด้วยวิธี

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ www.gprocurement.go.th

                          ๔.๑๑    คู่สัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันลงนามในสัญญา

โดยจัดทำแผนการทำงานตามเอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ เว้นแต่เป็นกรณีสัญญาที่มีวงเงิน

ไม่เกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาททั้งนี้ แผนการทำงานให้ถือเป็นเอกสารส่วนหนึ่งของสัญญา

                 ๕.    หลักเกณฑ์และสิทธิ์ในการพิจารณา

                          ๕.๑     ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ สถาบันมะเร็งแห่ง

ชาติจะพิจารณาตัดสินโดยใช้หลักเกณฑ์ ราคาประกอบเกณฑ์อื่น

๕.๒     การพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ

                                    กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาประกอบเกณฑ์อื่น ในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอสถาบัน

มะเร็งแห่งชาติ

จะพิจารณาโดยให้คะแนนตามปัจจัยหลักและน้ำหนักที่กำหนด ดังนี้

                                   ๕.๒.๑  tamoxifen ๒๐ mg tablet, ๑ tablet (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๒๐๙๑๒๕)

                                           (๑)   ราคาที่ยื่นข้อเสนอ กำหนดน้ำหนักเท่ากับร้อยละ ๒๐.๐๐

                                           (๒)   มาตรฐานของสินค้าหรือบริการ กำหนดน้ำหนักเท่ากับร้อยละ ๘๐.๐๐ โดย

มีวิธีการให้คะแนน ดังนี้ รวมคะแนนทั้งหมด (Performance) : เป็น ๑๐๐ คะแนน 

                                           ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria)  ๒๐  คะแนน 

                                           ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria)  ๖๐  คะแนน

                                           ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน   ๒๐  คะแนน

                                   โดยกำหนดให้น้ำหนักรวมทั้งหมดเท่ากับร้อยละ ๑๐๐

                          ๕.๓     หากผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไม่ถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่นข้อ

เสนอไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไม่ถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผล การ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะไม่รับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยื่นข้อเสนอรายใด เสนอ

เอกสารทางเทคนิคหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไม่ครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกต่างไป

จากเงื่อนไขที่สถาบันมะเร็งแห่งชาติกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนที่มิใช่สาระ

สำคัญและความแตกต่างนั้นไม่มีผลทำให้เกิดการได้เปรียบเสียเปรียบ ต่อผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเป็นการผิดพลาด

เล็กน้อย คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาผ่อนปรนการตัดสิทธิ ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น

                          ๕.๔     สถาบันมะเร็งแห่งชาติสงวนสิทธิ์ไม่พิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไม่มีการผ่อน

ผัน ในกรณีดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ไม่กรอกชื่อผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วย

อิเล็กทรอนิกส์
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                                   (๒)    เสนอรายละเอียดแตกต่างไปจากเงื่อนไขที่กำหนดในเอกสารประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความได้เปรียบเสียเปรียบแก่ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น

                          ๕.๕     ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะกรรมการ

พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือสถาบันมะเร็งแห่งชาติมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอชี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติม

ได้ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ มีสิทธิที่จะไม่รับข้อเสนอ ไม่รับราคา หรือไม่ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงดังกล่าว ไม่เหมาะสม

หรือไม่ถูกต้อง

                          ๕.๖     สถาบันมะเร็งแห่งชาติทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไม่รับราคาต่ำสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือ

ราคาที่เสนอทั้งหมดก็ได้ และอาจพิจารณาเลือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจ

จะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซื้อเลยก็ได้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ของ

ทางราชการเป็นสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ สถาบันมะเร็งแห่งชาติเป็นเด็ดขาด ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้องค่าใช้

จ่าย หรือค่าเสียหายใดๆ มิได้ รวมทั้งสถาบันมะเร็งแห่งชาติ จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และ

ลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ทิ้งงาน ไม่ว่าจะเป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกหรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อถือได้

ว่าการยื่นข้อเสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เช่น การเสนอเอกสารอันเป็นเท็จ หรือใช้ชื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคล

อื่นมาเสนอราคาแทน เป็นต้น

                               ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาต่ำสุด เสนอราคาต่ำจนคาดหมายได้ว่าไม่อาจดำเนิน

งานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือ

สถาบันมะเร็งแห่งชาติ จะให้ผู้ยื่นข้อเสนอนั้นชี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อได้ว่า ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถดำเนิน

การตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำชี้แจงไม่เป็นที่รับฟังได้ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ มี

สิทธิที่จะไม่รับข้อเสนอหรือไม่รับราคาของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่าย

หรือค่าเสียหายใดๆ จากสถาบันมะเร็งแห่งชาติ

                          ๕.๗     ก่อนลงนามในสัญญาสถาบันมะเร็งแห่งชาติอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏว่ามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการคัดเลือก

มีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม หรือสมยอม

กันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใดในการเสนอราคา

                 ๖.     การทำสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ

                          ๖.๑     ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วน

ภายใน ๕ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลงซื้อ สถาบันมะเร็งแห่งชาติจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือแทน การ

ทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

                          ๖.๒     ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วน

ภายใน ๕ วันทำการ หรือ สถาบันมะเร็งแห่งชาติเห็นว่าไม่สมควรจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเป็นหนังสือ กับ

สถาบันมะเร็งแห่งชาติภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเป็นจำนวนเงินเท่ากับ

ร้อยละ ๕ ของราคาค่าสิ่งของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้สถาบันมะเร็งแห่งชาติยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้

หลักประกันอย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้

                          (๑)     เงินสด

                          (๒)     เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจ่ายสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ซึ่งเป็นเช็คหรือดราฟท์ลงวัน

ที่ที่ใช้เช็ค หรือดราฟท์นั้นชำระต่อเจ้าหน้าที่ในวันทำสัญญา หรือก่อนวันนั้นไม่เกิน ๓ วันทำการ
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                          (๓)     หนังสือค้ำประกันของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอย่างที่คณะกรรมการนโยบาย

กำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเป็นหนังสือค้ำประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรมบัญชีกลางกำหนด

                          (๔)     หนังสือค้ำประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาต ให้

ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตาม

รายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตามตัวอย่างหนังสือ ค้ำประกันของ

ธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

                          (๕)     พันธบัตรรัฐบาลไทย

                          หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ชนะการประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว

                          หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งสถาบันมะเร็งแห่งชาติ

ได้รับมอบไว้แล้ว

                 ๗.    ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

                         สถาบันมะเร็งแห่งชาติ จะจ่ายค่าสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอื่น ๆ และค่า

ใช้จ่ายทั้งปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้จะขาย เมื่อผู้จะขายได้ส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วน

ตามสัญญาจะซื้อจะขายหรือข้อตกลงเป็นหนังสือ และสถาบันมะเร็งแห่งชาติได้ตรวจรับมอบสิ่งของไว้เรียบร้อยแล้ว

                 ๘.    อัตราค่าปรับ

                          ค่าปรับตามแบบสัญญาจะซื้อจะขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ

ตกลง ซื้อขายเป็นหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ได้รับมอบต่อวัน

                 ๙.    การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

                          ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาจะซื้อจะขายตามแบบดังระบุในข้อ ๑.๓

หรือทำข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่จะซื้อขายที่เกิดขึ้น

ภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับถัดจากวันที่ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ได้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการ

ซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิมภายใน ๗ วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพร่อง

                 ๑๐.    ข้อสงวนสิทธิ์ในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ

                          ๑๐.๑   เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ ได้มาจากเงินบำรุง

                                    การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ต่อเมื่อสถาบันมะเร็งแห่งชาติได้รับอนุมัติเงินค่าพัสดุ

จากเงินบำรุง แล้วเท่านั้น

                          ๑๐.๒   เมื่อสถาบันมะเร็งแห่งชาติได้คัดเลือกผู้ยื่นข้อเสนอรายใดให้เป็นผู้จะขาย และได้ตกลง

ซื้อสิ่งของตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ถ้าผู้จะขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศ

และของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรีว่าการ

กระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้จะขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมกา

รพาณิชยนาวี ดังนี้

                                   (๑)    แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่จะซื้อจะขายดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศต่อกรมเจ้า

ท่า ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้จะขายสั่ง หรือซื้อของจากต่างประเทศ เว้นแต่เป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวง

คมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้

                                   (๒)    จัดการให้สิ่งของที่จะซื้อจะขายดังกล่าวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือที่มีสิทธิเช่น

เดียวกับเรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าท่า ให้บรรทุกสิ่งของนั้นโดยเรือ
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อื่นที่มิใช่เรือไทย ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเช่นนั้นก่อนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวง

คมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

                                   (๓)    ในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายว่าด้วย การ

ส่งเสริมการพาณิชยนาวี

                          ๑๐.๓   ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งสถาบันมะเร็งแห่งชาติได้คัดเลือกแล้ว ไม่ไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซื้อ

เป็นหนังสือภายในเวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๗ สถาบันมะเร็งแห่งชาติจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียก

ร้องจากผู้ออกหนังสือค้ำประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ชดใช้ความเสียหายอื่น (ถ้ามี) รวม

ทั้งจะพิจารณาให้เป็นผู้ทิ้งงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและ การบริหารพัสดุภาครัฐ

                          ๑๐.๔   สถาบันมะเร็งแห่งชาติสงวนสิทธิ์ที่จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญา

หรือข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือ ให้เป็นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี)

                          ๑๐.๕   ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือแย้งกัน

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเป็นที่สุด และผู้ยื่นข้อ

เสนอไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่ายใดๆ เพิ่มเติม

                          ๑๐.๖    สถาบันมะเร็งแห่งชาติอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีต่อไปนี้ได้ โดยที่ผู้ยื่นข้อ

เสนอ จะเรียกร้องค่าเสียหายใดๆ จากสถาบันมะเร็งแห่งชาติไม่ได้

                                   (๑)    สถาบันมะเร็งแห่งชาติไม่ได้รับการจัดสรรเงินที่จะใช้ในการจัดซื้อหรือที่ได้รับ

จัดสรรแต่ไม่เพียงพอที่จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไป

                                   (๒)    มีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการจัดซื้อหรือที่ได้รับการคัดเลือก มี

ผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม หรือสมยอมกัน

กับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใดในการเสนอราคา

                                   (๓)    การทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไปอาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่สถาบันมะเร็งแห่งชาติ

หรือกระทบต่อประโยชน์สาธารณะ

                                   (๔)    กรณีอื่นในทำนองเดียวกับ (๑) (๒) หรือ (๓) ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง ซึ่งออก

ตามความในกฎหมายว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

                 ๑๑.    การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ

                             ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้จะขายต้องปฏิบัติ ตาม

หลักเกณฑ์ที่กฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเคร่งครัด

                 ๑๒.    การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

                             สถาบันมะเร็งแห่งชาติ สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้

รับ การคัดเลือกให้เป็นผู้ขายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

                             ทั้งนี้ หากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกไม่ผ่านเกณฑ์ที่กำหนดจะถูกระงับการยื่นข้อเสนอ

หรือทำสัญญากับสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ไว้ชั่วคราว

สถาบันมะเร็งแห่งชาติ

         ธันวาคม  ๒๕๖๗

about:blank 9/9



    รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 
   tamoxifen 20 mg tablet 

1. ความเป็นมา  
สถาบันมะเร็งแห่งชาติเป็นสถาบันชั้นน าด้านโรคมะเร็งระดับชาติ ให้บริการดูแลรักษาผู้ป่วยโรคมะเร็งเพ่ือให้

ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น เนื่องจากเป็นยากลุ่มที่มีอัตราการใช้น้อยและมีมูลค่าสูง กลุ่มงานเภสัชกรรมจึงไม่ได้ส ารอง
ยากลุ่มนี้ไว้ แต่จะจัดซื้อตามความต้องการใช้ที่แท้จริง เพ่ือสนับสนุนการดูแลรักษาผู้ป่วยในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
2. วัตถุประสงค์  

เพ่ือให้สถาบันมะเร็งแห่งชาติมียาเพียงพอต่อการให้บริการ และผู้ป่วยได้รับยาที่มีความจ าเป็นต้องใช้ 
3. คุณสมบัติผู้ย่ืนเสนอ 

1 มีความสามารถตามกฎหมาย 
2 ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
3 ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ 
4 ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือท าสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจาก

เป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง
ก าหนดตามท่ีประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง 

5 ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงานของหน่วยงานของ
รฐัในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการ
ผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอ านาจในการด าเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย 

6 มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุ
ภาครัฐก าหนดไว้ในราชกิจจานุเบกษา 

7 เป็นนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุดังกล่าว 
8 ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอ่ืนที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

หรือไม่เป็นผู้กระท าการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมในครั้งนี้ 
9 ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้ยื่นข้อเสนอได้
มีค าสั่งให้สละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น 
10 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government 

Procurement: e-GP) ของกรมบัญชีกลาง 
   
 
 
 

          ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                      ( นางสาววรญัญา    ครองแก้ว ) 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
            ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 
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4. รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา 

 ชื่อยา : tamoxifen 20 mg tablet 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. รูปแบบ        : เป็นยาเม็ด ส าหรับรับประทาน 
2. ส่วนประกอบ : ประกอบด้วยตัวยา Tamoxifen 20 mg ใน 1 เม็ด 
3. ภาชนะบรรจ ุ : บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลาก  : ระบุ ชื่อยา,ส่วนประกอบ,ขนาดความแรงของยา,เลขทะเบียนต ารับยา,เลขที่ผลิต 

            วันที่ผลิตและวันหมดอายุ ไว้ชัดเจน และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา    
             ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ,ความแรง,วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

ผลการตรวจวิ เคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance 
specification ที่อ้างอิงจากเภสัชต ารับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ทั่งนี้เภสัชต ารับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชต ารับใด
ต ารับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่ อง 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 และฉบับเพ่ิมเติม (Thai Herbal Pharmacopoeia 2017 

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

International Pharmacopoeia and Supplements) 
5. ต าราฟาร์มาโคเปียของสหรัฐอเมริกา ฉบับพิมพ์ครั้งที่ 39 (ค.ศ. 2016) และฉบับเพิ่มเติม (The United 

States Pharmacopoeia, Thirty- Ninth Revision, and The National Formulary, Thirty- Fourth Edition 
and Supplements) 

 

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

                      ( นางสาววรญัญา    ครองแก้ว ) 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
            ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 
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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) 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาเอกสารก ากับยา ภาษาไทยและ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. ส าเนาใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) กรณี

มีการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 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)  
    ที่ข้ึนทะเบียนไว้ โดยต้องประกอบด้วย 
    3.1 วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug substance) 
           3.1.1 ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ที่ข้ึนทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการ 

                     อาหารและยา 
       3.1.2 ส าเนาข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ในต ารายาที่ใช้อ้างอิงในการขึ้นทะเบียน  

                     (เฉพาะกรณีเป็นยาที่ข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาส าคัญ ได้รับการรับรองในต ารายา  
                     (official pharmacopoeia) 

กรณีที่อยู่ระหว่างขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานให้สอดคล้องกับต ารายาที่ประกาศ
รับรองหรือต ารายาล่าสุดต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ให้แนบส าเนาค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมาพร้อมกันด้วย 
โดยวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ไม่เกิน 2 ปี นับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา หากวันที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกิน 2 ปี
นับถึงวันประกาศเชิญชวนเสนอราคา ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้นต้องได้รับการอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาแล้ว 
 
 

                 ลงชื่อ......................................................... ...........................ประธานกรรมการ 
                      ( นางสาววรญัญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ    ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
   ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 /4.  ส าเนาหนังสือ...
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4.  ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา Good manufacturing 

practice (GMP) ในหมวดที่เกี่ยวข้องกับวัตถุดิบตัวยาส าคัญ และยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยยังอยู่
ในช่วงเวลาการรับรอง) โดยต้องประกอบด้วย 

4.1 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ  (Drug  
      substance)  ที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน WHO-GMP หรือเทียบเท่าเป็นอย่างน้อย 
4.2 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป   

                (Drug Product) ที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP-PIC/s หรือเทียบเท่า 
4.2.1  ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) 

      4.2.2 ผู้แบ่งบรรจผุลิตภณัฑ์ (Packaging) (เฉพาะกรณีท่ีผู้ผลิตยาส าเรจ็รูปและผู้แบ่งบรรจุต่างชื่อและที่อยู่กัน) 

5. เอกสารคณุลักษณะของยาที่เสนอราคา 
    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 long term stability จ านวน 3 รุ่นการผลิต โดยต้องประกอบด้วย 

5.4.1 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว ระยะยาว (Long term stability data) ตลอดช่วง  
                อายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 

      5.4.2 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data) เป็น 
               ระยะเวลา 6 เดือนจ านวนไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
      5.4.3 กรณีเป็นยาที่ต้องละลายหรือเจือจางก่อนใช้ ต้องมีผลการศึกษาความคงสภาพหลังการละลายหรือ 
               เจือจางในตัวท าละลายต่างๆ ครบถ้วนสอดคล้องกับข้อมูลที่ระบุในเอกสารก ากับยาจ านวน  
              ไม่น้อยกว่า 3 รุ่นการผลิต 
    5.4.4 กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ (Original drugs) หรือยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีการศึกษาทางชีวสมมูล  

               ของยา ต้องแสดงผลการศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence) เปรียบเทียบกับยาตน้แบบตามหลักเกณฑ์  
                           และแนวปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามัญของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
                           กระทรวงสาธารณสุข หรือเป็นไปตามข้อก าหนดสากล (USFDA,EMA,PMDA,WHO,TGA) 
 
 

              ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                      ( นางสาววรญัญา    ครองแก้ว ) 

 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ    ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  

   ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 
 

 
/6. ตัวอย่างยา...  
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6. ตัวอย่างยา 
    ผู้ขายต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ที่มีวันสิ้นอายุของยาไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับ         

จากวันพิจารณาผล ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้นและ        
มีรุ่นการผลิตเดียวกันกับในข้อ 5.1  

7. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
       7.1 วันสิ้นอายุของยาที่ส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า 12 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
       7.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต 
        7.3 กรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการ      
                    จะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ   
                    วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไป 
                    ตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขาย  
                    และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
              7.4  ผู้ขายจะต้องแสดงเอกสารการรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วย 
                    ประการใดๆก่อนก าหนด 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. ก าหนดเวลาส่งมอบพัสดุ         :  365 วัน 
6. หลักเกณฑ์ในการพิจารณาคัดเลือกข้อเสนอ : เกณฑ์ประสิทธิภาพประกอบเกณณ์อ่ืน 
7. วงเงินงบประมาณ/วงเงินที่ได้รับจัดสรร      : เงินบ ารุงตามแผนการจัดซื้อยาและเวชภัณฑ์ที่มิใช่ยาประจ าปี 2568          
ในวงเงิน 1,337,500.00 บาท ( หนึ่งล้านสามแสนสามหมื่นเจ็ดพันห้าร้อยบาทถ้วน ) 
 
 

              ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                      ( นางสาววรญัญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ    ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
   ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 
 
 

/8. งวดงาน...
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8. งวดงานและการจ่ายเงิน         : สถาบันมะเร็งแห่งชาติ จะจ่ายค่าค่าสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม
ตลอดจนภาษีอากรอ่ืนๆ และค่าใช้ทั้งปวงด้วยแล้วให้แก่ผู้ยื่นเสนอท่ีได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้จะขาย เมื่อผู้จะขายได้
ส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วนตามสัญญาจะซื้อจะขายหรือข้อตกลงเป็นหนังสือ และสถาบันมะเร็งแห่งชาติได้ตรวจรับมอบ
งานสิ่งของเรียบร้อยแล้ว 
9. อัตราค่าปรับ           

ค่าปรับคิดในอัตราร้อยละ 0.20 ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ได้รับมอบต่อวัน 
10.ระยะเวลารับประกันความช ารุดบกพร่อง    

ผู้ขายจะต้องรับประกันความช ารุดบกพร่องของสิ่งของที่จะซื้อจะขายที่เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า    
  1  ปี นับถัดจากวันที่สถาบันมะเร็งแห่งชาติได้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิม
ภายใน   7  วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความช ารุดบกพร่อง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

                ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                      ( นางสาววรญัญา    ครองแก้ว ) 

 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ    ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
   ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

     /เกณฑ์ประสิทธิภาพ…  
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เกณฑ์ประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance) 
  
คะแนน Price 

 คะแนน Performance  

 

 

 

 

 

 

 

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

( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
            ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 

รวมคะแนนทั้งหมด ( Price ) :  100 

ร้อยละของ performance 20% 

รวมคะแนนทั้งหมด (Performance) : แบ่งเป็น 100 

ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria) 20 

ข. เกณฑ์คุณภาพเฉพาะ (Specific quality criteria) 60 

ค. เกณฑ์คุณสมบัติที่เอื้อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 20 

ร้อยละของ performance 80% 

/เกณฑ์...
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เกณฑ์การประเมินประสิทธิภาพ (performance) 

1. มาตรฐานผลิตภัณฑ์  (คะแนนเต็ม 80) 
ก. เกณฑ์คุณภาพทั่วไป (General qualijty criteria) : คะแนนเต็ม (คะแนนดิบ 20 คะแนน) 

        ตัวแปรรองที่ 1 มาตรฐานโรงงานผลิต ให้คะแนนข้อที่สูงสุดข้อเดียว) 
 

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

( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
             ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

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

50 

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

50 

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

30 

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

30 

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

20 

 - โรงงานผู้ผลติผลิตภัณฑย์าส าเรจ็รูป (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 60 คะแนน) 

  ตัวแปรรองที่ 2 ผลพิสูจน์คุณภาพหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์  

   

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                                             ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
           ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 
 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

4. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] มีข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับที่ขึ้นทะเบียนไว้กับส านกังาน 
  คณะกรรมการอาหารและยา 

4.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คณุภาพผลติภัณฑ์ยาส าเรจ็รูปของผูผ้ลติ (Certificate of analysis of finished product)  

 หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ และมีการแสดงผล
ในรูปข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวข้อ Physical description 

50 

 หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ แต่มีการแสดงผลใน
รูปแบบ“Conforms, Complies, Not detected, N/A” 

25 

4.2 ผลการตรวจวิเคราะหค์ุณภาพวัตถุดิบของตัวยาส าคญั (Certificate of analysis of drug substance) 

 หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ อย. ครบทุกหัวข้อ และมีการแสดงผล
ในรูปข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) หรือ ตัวเลข ยกเว้น หัวข้อ Physical description 

50 

 หัวข้อและเกณฑ์ข้อก าหนดมาตรฐานตรงกับขึ้นทะเบียนไว้กับ 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. ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จ านวน 3 รุ่นการผลิตตาม ASEAN guideline ตลอดช่วงอายุของยา 
   ที่ขึ้นทะเบียนไว้ ต้องมีค่าตามมาตรฐานตามที่ก าหนดใน shelf life specification หากขึ้นทะเบียนต ารับยามาน้อยกว่า 2 ปี  
   ต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน  

  5.1 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability) ที่ครบตามอายุยาที่ก าหนด 
       ไว้บนฉลาก/ผลิตภัณฑ์ *** ASEAN guideline  

25 

  5.2 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated Stability data) ***  
       ASEAN guideline  

25 

  5.3 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In use stability data) เฉพาะยาที่เปิดใช้ 
       หลายครั้ง โดยในเอกสารก ากับยาต้องระบุข้อมลูที่เกี่ยวเนื่องกบัความคงตัวขณะเปิดใช้ทีต่รงกับ 
       ผลการศึกษา (ถ้ายาตัวใดไมเ่ป็น multiuse ให้ไดค้ะแนนข้อน้ีเต็ม) 1 รุ่นการผลิต 

25 

  5.4 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (On-going stability data) ปีล่าสดุ  จ านวน 1 รุ่น 
       การผลิต *** ASEAN guideline  

25 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 3 : คะแนนเต็ม 100 
 

 

 

 

 

 

 

 

             ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
                                                 ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
             ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

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

                      กับยาต้นแบบ (กรณีเป็นยาต้นแบบ ได้คะแนนเต็มข้อนี้)        

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

( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
                     ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาเคมี  
6. ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความสมมลูของผลิตภัณฑ์ยา (Bioquivalence) และผลการศึกษา BE เป็นไปตามข้อก าหนดสากล          
   (US FDA, EMA, PMDA, WHO, TGA) และท าตามเกณฑส์ากลที่ต้องท าเพ่ิม (เฉพาะยาเคมี)  
   [กรณีเป็น ยาท่ี อย. ก าหนดใหศ้ึกษาเพิ่มเตมิ หาก อย. ไมไ่ด้ก าหนด ให้ได้คะแนนข้อน้ีเต็ม 100 ] 

   6.1 วิธีการศึกษาต้องเป็นไปตามเกณฑ์และแนวทางปฏบิัติในการศึกษาชีวสมมูลของยาสามญัของคณะกรรมการอาหารและยา  
        และอาสาสมัครที่ใช้ต้องเปน็ผู้ป่วยและท าในภาวะ 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) ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง เท่ากับ USFDA, 
หรือ EMA รับรอง และเท่ากับยาชีววัตถุต้นแบบ หรือเป็นยาชีววัตถุต้นแบบ 

20 

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

10 

   7.3 มีข้อบ่งช้ี (Indication and Extrapolated indication) ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง  
        น้อยกว่ายาชีววัตถุต้นแบบ 

5 

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

80 

    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 
( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
             ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 
 

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

20 

กรณีไม่ใช่ยาต้นแบบ : เฉพาะยาชีววัตถุ กลุ่มยาโปรตีน (Protein therpeutics)  
10. ผลพิสูจน์การเปรียบเทียบกันได้ (Comparability exercise : CE) หรือเป็นยาชีววัตถุใกล้เคียง (Biosimilar)  
     10.1 ได้รับการขึ้นทะเบียนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 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 ได้รับการขึ้นทะเบียนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 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 

60 

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

20 

     10.4  ได้รับการขึ้นทะเบยีนจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าเป็นชีววัตถุคล้ายคลึง 10 
รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 5 : คะแนนเต็ม 100 
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        ตัวแปรรองที่ 6 รายการที่เสนออยู่ในบัญชียาของโรงพยาบาล 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

11. รายการที่เสนออยู่ในบัญชียาของโรงพยาบาล 

         11.1 รายการที่เสนออยู่ในบัญชีรายการยาของสถาบันมะเร็งแห่งชาติอยู่แล้ว 50 
         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 

( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 
ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
              ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                   ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

  

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

12. ตัวอักษรบนฉลากภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาและบรรจภุัณฑ์ อ่านง่าย ชัดเจน ไม่หลุดลอก ทนต่อการกระแทก  
     (เปรียบเทียบแต่ละบริษัท ดีทีสุ่ดได้เต็ม) 

40 

13. บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสงทุกๆ หน่วยย่อย ( กรณีที่ไม่ใช่ยาท่ีต้องป้องกันแสงได้คะแนนเต็มข้อนี้ ) 40 

14. ยาเม็ดบรรจุอยู่ในแผงที่ฉลากระบุชื่อยา หรือ ชื่อการค้า ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ 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 โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในรอบปีท่ีผ่านมา 50 

รวมคะแนนดิบ ตัวแปรรองท่ี 10 : คะแนนเต็ม 100 
 
 
 
 
 

             ลงชื่อ....................................................................................ประธานกรรมการ 
   ( นางสาววรัญญา    ครองแก้ว ) 

 
 
 

ลงชื่อ.......................................................................กรรมการ         ลงชื่อ.............................................................กรรมการ  
              ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                 ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู ) 

 
   

 

เกณฑ์การพิจารณายา คะแนนเต็ม 
(คะแนนดิบ) หัวข้อย่อย 

18. มีช่องทางการติดต่อและรวดเร็ว 

     18.1 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อผู้แทนโดยตรง 25 

     18.2 มีช่ือ-นามสกุล และข้อมลูเพื่อติดต่อประสานงานกรณีแจ้งค าสั่งซื้อยา 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     ซ้ือยา  tamoxifen 20 mg tablet จ านวน 375,000 tablet                 .                                                          
.                             
๒. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย    กลุ่มงานเภสัชกรรม  ภารกิจด้านวิชาการและการแพทย์            .               
    ส่วนราชการ       สถาบันมะเร็งแห่งชาติ                                                               .          
   .  
๓. วงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรร                       1,337,500.00                       บาท  
 
๔. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ณ วันที่             25 ธันวาคม 2567          .                            
. 
    เป็นเงิน         1,337,500.00         บาท  ราคา/หน่วย (ถ้ามี)         3.57           บาท 
 
๕. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๕.๑  จากราคาซ้ือครั้งสุดท้ายภายใน ๒ ปีงบประมาณ ตามใบสั่งซื้อเลขที่ 51/68                    .            
           ลงวันที่ 6 พฤศจิกายน ๒๕๖7                                                  . 
                   . 
๖. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    ๖.๑  นางสาววรัญญา          ครองแก้ว      ต าแหน่ง  เภสัชกรช านาญพิเศษ ด้านเภสัชกรรมคลินิก. 
    ๖.๒  นางสาวนฤมล           บุญต่อ          ต าแหน่ง  เภสัชกรช านาญ ด้านเภสัชกรรมคลินิก      .                         
    ๖.๓  นางสาวพัชรพรรณ      สกุลหนู         ต าแหน่ง  เภสัชกรช านาญ ด้านเภสัชกรรมคลินิก      . 
 

 

 

 

 
 

     (ลงชื่อ)..............................................................ประธานกรรมการ 
            ( นางสาวรัญญา    ครองแก้ว ) 

                                       
     
 

(ลงชื่อ)............................................................กรรมการ    (ลงชื่อ)..............................................................กรรมการ 
          ( นางสาวนฤมล    บุญต่อ )                                    ( นางสาวพัชรพรรณ    สกุลหนู )                                                 


