
ประกาศกรมแพทยทหารอากาศ

เรื่อง ประกวดราคาซื้อยา EZETIMIBE 10 MG.SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๕,๕๐๐ TB ดวยวิธีประกวด 

ราคาอิเล็กทรอนิกส (e-bidding)

นี้





 ยา EZETIMIBE 10  MG.                      จํานวน             ๕๕,๕๐๐   tablet 

SIMVASTATIN 20 MG

 ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้

 ๑. มีความสามารถตามกฎหมาย

 ๒. ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

 ๓. ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

 ๔. ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้ชั่วคราว

เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวง

การคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง

         ๕. ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงานของหน่วยงาน

ของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้

จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

         ๖. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหาร

พัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

         ๗. เป็นบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล ผู้มีอาชีพให้ขายพัสดุที่ประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าว

         ๘. ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่กรมแพทย์ทหารอากาศ

ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมใน

การประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

         ๙. ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้ยื่นข้อ

เสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธิ์ความคุ้มกันเช่นว่านั้น

         ๑๐. ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic

Government Procurement : e - GP) ของกรมบัญชีกลาง

 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ในวันที่



๑๒ พฤศจิกายน ๒๕๖๔ ระหว่างเวลา ๐๘.๓๐ น. ถึง ๑๖.๓๐ น.

         ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยดาวน์โหลดเอกสารผ่านทางระบบจัดซื้อ

จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงก่อนวันเสนอราคา

         ผู้สนใจสามารถดูรายละเอียดได้ที่เว็บไซต์ www.medical.rtaf.mi.th หรือ

www.gprocurement.go.th หรือสอบถามทางโทรศัพท์หมายเลข ๐ ๒๕๓๔ ๒๕๘๗ ในวันและเวลาราชการ

         ผู้สนใจต้องการทราบรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ โปรดสอบถามมายัง

กรมแพทย์ทหารอากาศ ผ่านทางอีเมล์ admin_medical@rtaf.mi.th หรือช่องทางตามที่กรมบัญชีกลางกำหนด

ภายในวันที่ ๕ พฤศจิกายน ๒๕๖๔ โดยกรมแพทย์ทหารอากาศจะชี้แจงรายละเอียดดังกล่าวผ่านทางเว็บไซต์

www.medical.rtaf.mi.th และ www.gprocurement.go.th ในวันที่ ๘ พฤศจิกายน ๒๕๖๔ 

ประกาศ ณ วันที่  ๔   พฤศจิกายน พ.ศ.๒๕๖๔

(พลอากาศโททวีพงษ์ ปาจรีย์)

เจ้ากรมแพทย์ทหารอากาศ

หมายเหตุ  ผู้ประกอบการสามารถจัดเตรียมเอกสารประกอบการเสนอราคา (เอกสารส่วนที่ ๑ และเอกสารส่วนที่ ๒)

ในระบบ e-GP ได้ตั้งแต่วันที่ ขอรับเอกสารจนถึงวันเสนอราคา



เอกสารประกวดราคาซื้อดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (e-bidding) 

เลขที่  ๔/๖๕

การซื้อยา EZETIMIBE 10 MG.SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๕,๕๐๐ TB 

ตามประกาศ กรมแพทยทหารอากาศ

ลงวันที่  ๔ พฤศจิกายน ๒๕๖๔

         กรมแพทย์ทหารอากาศ ซึ่งต่อไปนี้เรียกว่า "กรม" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวด

ราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการ ดังนี้

 ยา EZETIMIBE 10 MG.                                 จํานวน        ๕๕,๕๐๐   tablet 

SIMVASTATIN 20 MG

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไม่เคยใช้งานมาก่อน ไม่เป็นของเก่าเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ทันทีและมี

คุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีข้อ

แนะนำและข้อกำหนด ดังต่อไปนี้

 ๑.     เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

 ๑.๑     รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา จำนวน ๓ หน้า

 ๑.๒     แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

 ๑.๓     สัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ

 ๑.๔     แบบหนังสือค้ำประกัน

 (๑)   หลักประกันสัญญา

 ๑.๕     บทนิยาม

 (๑)   ผู้มีผลประโยชน์ร่วมกัน

 (๒)   การขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม

 ๑.๖     แบบบัญชีเอกสารที่กำหนดไว้ในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

 (๑)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑

 (๒)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒

         ๑.๗     การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance)

 ๒.    คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอ

 ๒.๑    มีความสามารถตามกฎหมาย

 ๒.๒    ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

 ๒.๓    ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

 ๒.๔    ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้

ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบที่รัฐมนตรีว่าการ

https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6SJ4ELIlWW0xRMkPM4YWSxW
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRjE%2F8x6jAjyZJ%0AHMioMAJvJgNWWdUCwiINakd8s%2FlDcKKqhuZclTg99ctjaKISMqnISjpIJMMABJ24nTBSG895%2Bg%3D%3D
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6SLCMA2e5l2mn0IG9dAruco
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6TkEQEtvWnBOae2uFyduHak
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6RqbYvc6PKQMi2GThieKlXN
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6SkyF6GvDmjQC8jRr92cM4c
https://process3.gprocurement.go.th/egp3proc160Web/FileViewerServlet?e=PgJMU9yhdLLLJOlKqXBv%2B0WtP%2Bx52JypCCVz3rY4Xa77P5gcZ2TPJCta1IYYxbMRwTxZFAYNHKlc%0AKYos3moS5Y8BS9c1SFQIf9exuVAlB6S26%2FRpHQFVVzSno5ZIscPV


กระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง

         ๒.๕    ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงาน

ของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วนผู้

จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

         ๒.๖    มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและ

การบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

 ๒.๗    เป็นบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดัง

กล่าว

         ๒.๘    ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ กรม ณ วัน

ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมในการ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

         ๒.๙    ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาล

ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น

 ๒.๑๐  ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้

         กรณีที่ข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ข้อตกลงฯจะ

ต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่ และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของ หรือมูลค่าตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลัก

มากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

         กรณีที่ข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลักกิจการร่วมค้า

นั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อเสนอ

         สำหรับข้อตกลงฯ ที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ผู้เข้าร่วมค้า

ทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

         ๒.๑๑  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

(Electronic Government Procurement: e - GP) ของกรมบัญชีกลาง

 ๓.    หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

         ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้าง

ภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเป็น ๒ ส่วน คือ

 ๓.๑    ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

 (๑)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคล

         (ก)   ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายชื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) พร้อมทั้งรับรองสำเนาถูกต้อง

         (ข)   บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาชนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจด

ทะเบียนนิติบุคคล หนังสือบริคณห์สนธิ บัญชีรายชื่อกรรมการผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) และบัญชีผู้ถือหุ้นราย

ใหญ่ (ถ้ามี) พร้อมทั้งรับรองสำเนาถูกต้อง

         (๒)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล ให้ยื่น

สำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเป็นหุ้นส่วน (ถ้ามี) สำเนาบัตรประจำตัว



ประชาชนของผู้เป็นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เป็นหุ้นส่วนที่มิได้ถือสัญชาติไทย พร้อมทั้งรับรองสำเนา

ถูกต้อง

         (๓)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ยื่นข้อเสนอร่วมกันในฐานะเป็นผู้ร่วมค้า ให้ยื่นสำเนา

สัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้ร่วมค้า แล้วแต่กรณี

 (๔)    เอกสารเพิ่มเติมอื่นๆ

 (๔.๑)   หนังสือรับรองอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับจากวันส่งของให้คณะ

กรรมการ ตรวจรับเวชภัณฑ์

         (๔.๒)   หนังสือรับรองยินดีให้แลกเปลี่ยนก่อนหมดอายุ ๖ เดือน หรือเมื่อเปลี่ยน

สภาพก่อนหมดอายุ (ในจำนวนเท่ากัน)

 (๔.๓)   ใบสำคัญขึ้นทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบัน (นำเข้ามาในราชอาณาจักร)

 (๔.๔)   ใบอนุญาตนำเข้าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน เข้ามาในราชอาณาจักร

 (๔.๕)   ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

         (๕)    บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัด

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

Format)

         ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ครบ

ถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑)

ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

 ๓.๒    ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

         (๑)    ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอมอบอำนาจให้บุคคลอื่นกระทำการแทนให้แนบหนังสือมอบ

อำนาจซึ่งติดอากรแสตมป์ตามกฎหมาย โดยมีหลักฐานแสดงตัวตนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจ ทั้งนี้หาก

ผู้รับมอบอำนาจเป็นบุคคลธรรมดาต้องเป็นผู้ที่บรรลุนิติภาวะตามกฎหมายแล้วเท่านั้น

 (๒)    แคตตาล็อกและ/หรือแบบรูปรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ ตามขอ ๔.๔ 

 (๓)    รายการพิจารณาที่ ๑ ยา EZETIMIBE 10 MG.SIMVASTATIN 20 MG

 (๓.๑)    สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม

(SMEs) (ถ้ามี)

 (๔)    เอกสารเพิ่มเติมอื่นๆ

 (๔.๑)   คุณลักษณะเฉพาะของยา

 (๔.๒)   การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (price performance)

 (๔.๓)   แบบฟอร์ม ยี่ห้อ ผลิตโดย ผลิตภัณฑ์บริษัท ประเทศ

         (๕)    บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัด

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

Format)

         ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ครบ

ถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)

ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)



 ๔.    การเสนอราคา

         ๔.๑     ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ โดยไม่มีเงื่อนไขใดๆ ทั้งสิ้น และจะต้องกรอก

ข้อความให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไม่ต้องแนบใบ

เสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

         ๔.๒     ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเป็นเงินบาท และเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและราคา

เดียวโดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ท้ายใบเสนอราคาให้ถูกต้อง

ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม่ตรงกัน ให้ถือตัวหนังสือเป็น

สำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพิ่ม ภาษีอากรอื่น ค่าขนส่ง ค่าจดทะเบียน และค่าใช้จ่ายอื่นๆ ทั้ง

ปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ กองเวชบริภัณฑ์ กรมแพทย์ทหารอากาศ

         ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกว่า ๙๐ วัน ตั้งแต่วันเสนอราคาโดย

ภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนได้เสนอไว้ และจะถอนการเสนอราคามิได้

         ๔.๓     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุ เป็นไปตามสาระของสัญญาจะซื้อ

จะขายที่ทางราชการกำหนด ถึง ๓๐ กันยายน ๒๕๖๕

         ๔.๔     ผูยื่นขอเสนอจะตองสงแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ ยา 

EZETIMIBE 10 MG.SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๕,๕๐๐ TB ไปพรอมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจาง 

ภาครัฐดวยอิเล็กทรอนิกส เพื่อประกอบการพิจารณา หลักฐานดังกลาวนี้ กรมจะยึดไวเปนเอกสารของทางราชการ

 ๔.๕     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนอ จำนวน ๑ BX และ/หรือรายละเอียด

ประกอบการอธิบายเอกสารตามที่ กรม กำหนด โดยลงลายมือผู้ยื่นข้อเสนอพร้อมประทับตรา (ถ้ามี) กำกับในเอกสาร

ด้วย พร้อมสรุปจำนวนเอกสารที่จัดส่งหรือนำมาแสดง ตามบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบในข้อ ๑.๖(๒) เพื่อใช้ใน

การตรวจทดลองหรือประกอบการพิจารณา ในวันที่ ๑๕ พฤศจิกายน ๒๕๖๔  ระหว่างเวลา ๐๘.๓๐ น.

 ถึง ๑๖.๓๐ น. ณ แผนกจัดหา กองเวชบริภัณฑ์ กรมแพทย์ทหารอากาศ

         ทั้งนี้ กรมจะไม่รับผิดชอบในความเสียหายใด ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอย่างดังกล่าว ตัวอย่างที่เหลือหรือไม่ใช้

แล้ว กรมจะคืนให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ

         ๔.๖     ก่อนเสนอราคา ผู้ยื่นข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ

ฯลฯ ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนที่จะตกลงยื่นข้อเสนอตามเงื่อนไขใน

เอกสารประกวดราคาซื้ออิเล็กทรอนิกส์

         ๔.๗     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ในวันที่ ๑๒ พฤศจิกายน ๒๕๖๔  ระหว่างเวลา ๐๘.๓๐ น.  ถึง ๑๖.๓๐ น. และเวลาในการเสนอราคา

ให้ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เป็นเกณฑ์

 เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไม่รับเอกสารการยื่นข้อเสนอและการ

เสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

         ๔.๘     ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการเสนอราคาในรูปแบบไฟล์เอกสาร

ประเภท PDF File (Portable Document Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเป็นผู้รับผิดชอบตรวจสอบความครบถ้วน

ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนที่จะยืนยันการเสนอราคา แล้วจึงส่งข้อมูล (Upload) เพื่อเป็นการ

เสนอราคาให้แก่ กรม ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์



         ๔.๙     คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการตรวจสอบ

คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแต่ละรายว่า เป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น ตามข้อ ๑.๕

(๑) หรือไม่ หากปรากฏว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น คณะ

กรรมการฯ จะตัดรายชื่อผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ

         หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ว่า ก่อนหรือในขณะที่

มีการพิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่นข้อเสนอรายใดกระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรมตามข้อ ๑.๕ (๒)

และคณะกรรมการฯ เชื่อว่ามีการกระทำอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม คณะกรรมการฯ จะตัดรายชื่อ

ผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ และกรม จะพิจารณาลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอดังกล่าวเป็นผู้ทิ้งงาน เว้น

แต่ กรม จะพิจารณาเห็นว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นมิใช่เป็นผู้ริเริ่มให้มีการกระทำดังกล่าวและได้ให้ความร่วมมือเป็น

ประโยชน์ต่อการพิจารณาของ กรม

 ๔.๑๐     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ดังนี้

 (๑)    ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

 (๒)    ราคาที่เสนอจะต้องเป็นราคาที่รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ถ้ามี) รวมค่าใช้

จ่ายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว

 (๓)    ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน เวลา ที่

กำหนด

 (๔)    ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไม่ได้

         (๕)    ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคาด้วยวิธี

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ www.gprocurement.go.th

 ๕.    หลักเกณฑ์และสิทธิ์ในการพิจารณา

         ๕.๑     ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ กรมจะพิจารณา

ตัดสินโดยใช้หลักเกณฑ์ ราคาประกอบเกณฑ์อื่น

         ๕.๒     ในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ ส่วนราชการจะใช้หลักเกณฑ์ราคาประกอบเกณฑ์

อื่น (Price Performance) โดยพิจารณาให้คะแนนตามปัจจัยหลักและน้ำหนักที่กำหนด ดังนี้

 ๕.๒.๑ รายการพิจารณา คือ ยา EZETIMIBE 10 MG.SIMVASTATIN 20 MG

 (๑)   ราคาที่เสนอราคา (ตัวแปรหลัก)   กำหนดน้ำหนักเท่ากับร้อยละ   ๓๐

 (๒)   ข้อเสนอด้านเทคนิคหรือข้อเสนอื่นๆ   กำหนดน้ำหนักเท่ากับร้อยละ   ๗๐

         ๕.๓     หากผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไม่ถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่นข้อ

เสนอไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไม่ถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผลการ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะไม่รับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเสนอ

เอกสารทางเทคนิคหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไม่ครบถ้วน หรือเสนอรายละเอียดแตกต่างไป

จากเงื่อนไขที่กรมกำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญและความ

แตกต่างนั้นไม่มีผลทำให้เกิดการได้เปรียบเสียเปรียบต่อผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเป็นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะกรรม

การฯ อาจพิจารณาผ่อนปรนการตัดสิทธิผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น

 ๕.๔     กรมสงวนสิทธิ์ไม่พิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไม่มีการผ่อนผัน ในกรณีดังต่อ

ไปนี้



         (๑)    ไม่ปรากฏชื่อผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นในบัญชีรายชื่อผู้รับเอกสารประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หรือบัญชีรายชื่อผู้ซื้อเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

ทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ของกรม

 (๒)    ไม่กรอกชื่อผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วย

อิเล็กทรอนิกส์

         (๓)    เสนอรายละเอียดแตกต่างไปจากเงื่อนไขที่กำหนดในเอกสารประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความได้เปรียบเสียเปรียบแก่ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น

         ๕.๕     ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะกรรมการ

พิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือกรมมีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอชี้แจงข้อเท็จจริงเพิ่มเติมได้ กรม มีสิทธิที่

จะไม่รับข้อเสนอ ไม่รับราคา หรือไม่ทำสัญญา หากข้อเท็จจริงดังกล่าวไม่เหมาะสมหรือไม่ถูกต้อง

         ๕.๖     กรมทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไม่รับราคาต่ำสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือราคาที่เสนอทั้งหมด

ก็ได้ และอาจพิจารณาเลือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจจะยกเลิกการ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซื้อเลยก็ได้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ของทางราชการเป็น

สำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ กรมเป็นเด็ดขาด ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้องค่าใช้จ่าย หรือค่าเสียหายใดๆ มิได้ รวม

ทั้งกรม จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ทิ้งงาน ไม่ว่าจะเป็นผู้ยื่นข้อ

เสนอที่ได้รับการคัดเลือกหรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อถือได้ว่าการยื่นข้อเสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เช่น การเสนอ

เอกสารอันเป็นเท็จ หรือใช้ชื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมาเสนอราคาแทน เป็นต้น

         ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาต่ำสุด เสนอราคาต่ำจนคาดหมายได้ว่าไม่อาจดำเนิน

งานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือกรม

จะให้ผู้ยื่นข้อเสนอนั้นชี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อได้ว่า ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวด

ราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำชี้แจงไม่เป็นที่รับฟังได้ กรม มีสิทธิที่จะไม่รับข้อเสนอหรือไม่รับราคาของผู้

ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่ายหรือค่าเสียหายใดๆ จากกรม

         ๕.๗     ก่อนลงนามในสัญญากรมอาจประกาศยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หาก

ปรากฏว่ามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการคัดเลือกมีผลประโยชน์ร่วม

กัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอ

รายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใดในการเสนอราคา

         ๕.๘     หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้ยื่นข้อ

เสนอรายอื่นที่ไม่เกินร้อยละ ๑๐ ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างจากผู้ประกอบการ SMEs ดังกล่าว โดยจัดเรียง

ลำดับผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ประกอบการ SMEs ซึ่งเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นไม่เกินร้อยละ

๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไม่เกิน ๓ ราย

 ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้อง

เป็นผู้ประกอบการ SMEs

         ๕.๙     หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งมิใช่ผู้ประกอบการ SMEs แต่เป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย

หรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นบุคคลธรรมดาที่มิได้ถือ

สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไม่เกินร้อยละ ๓ ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อหรือจัด

จ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกล่าว



         ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้อง

เป็นผู้ประกอบการที่เป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย

 ๖.     การทำสัญญาซื้อขาย

         ๖.๑     ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วน

ภายใน ๕ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลงซื้อกรมจะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือแทนการทำสัญญาตามแบบ

สัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

         ๖.๒     ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วน

ภายใน ๕ วันทำการ หรือกรมเห็นว่าไม่สมควรจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือ ตามข้อ ๖.๑ ผู้ชนะการประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อตกลงเป็นหนังสือ กับกรมภายใน

๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันสัญญาเป็นจำนวนเงินเท่ากับร้อยละ ๕ ของราคาค่า

สิ่งของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้กรมยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้หลักประกันอย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้

 (๑)     เงินสด

 (๒)     เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจ่าย ซึ่งเป็นเช็คหรือดราฟท์ลงวันที่ที่ใช้เช็คหรือดราฟท์

นั้นชำระต่อเจ้าหน้าที่ในวันทำสัญญา หรือก่อนวันนั้นไม่เกิน ๓ วันทำการ

         (๓)     หนังสือค้ำประกันของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอย่างที่คณะกรรมการนโยบาย

กำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเป็นหนังสือค้ำประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรมบัญชีกลางกำหนด

         (๔)     หนังสือค้ำประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้

ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตาม

รายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตามตัวอย่างหนังสือค้ำประกันของ

ธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

 (๕)     พันธบัตรรัฐบาลไทย

         หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ชนะการประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว

 หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งกรม ได้รับมอบไว้แล้ว

 ๗.    ค่าจ้างและการจ่ายเงิน

         กรม จะจ่ายค่าสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม ตลอดจนภาษีอากรอื่นๆ และค่าใช้จ่ายทั้งปวง

แล้วให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้ขาย เมื่อผู้ขายได้ส่งมอบสิ่งของได้ครบถ้วนตามสัญญาซื้อขายหรือ

ข้อตกลงเป็นหนังสือ และกรม ได้ตรวจรับมอบสิ่งของไว้เรียบร้อยแล้ว

 ๘.    อัตราค่าปรับ

         ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อตกลงซื้อ

ขายเป็นหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ได้รับมอบต่อวัน

 ๙.    การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

         ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาซื้อขายตามแบบดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือ

ทำข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่ซื้อขายที่เกิดขึ้นภายใน

ระยะเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี      นับถัดจากวันที่ กรม ได้รับมอบสิ่งของ โดยต้องรีบจัดการซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดี

ดังเดิมภายใน วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพร่อง



 ๑๐.    ข้อสงวนสิทธิ์ในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ

         ๑๐.๑   เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ ได้มาจากเงินรายรับของสถานพยาบาล กองเวชศาสตร์

ป้องกัน กรมแพทย์ทหารอากาศ

         การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ต่อเมื่อกรมได้รับอนุมัติเงินค่าพัสดุจากเงินรายรับของ

สถานพยาบาล กองเวชศาสตร์ป้องกัน กรมแพทย์ทหารอากาศ แล้วเท่านั้น

         ๑๐.๒   เมื่อกรมได้คัดเลือกผู้ยื่นข้อเสนอรายใดให้เป็นผู้ขาย และได้ตกลงซื้อสิ่งของตามการ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ถ้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศและของนั้นต้องนำ

เข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม

ประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมการพาณิชยนาวี ดังนี้

         (๑)    แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศต่อกรมเจ้าท่า

ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากต่างประเทศ เว้นแต่เป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม

ประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้

         (๒)    จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือที่มีสิทธิเช่นเดียวกับ

เรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าท่า ให้บรรทุกสิ่งของนั้นโดยเรืออื่นที่

มิใช่เรือไทย ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเช่นนั้นก่อนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม

ประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

 (๓)    ในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายว่าด้วยการ

ส่งเสริมการพาณิชยนาวี

         ๑๐.๓   ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งกรมได้คัดเลือกแล้ว ไม่ไปทำสัญญาหรือข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือภายใน

เวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๗ กรมจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ หรือเรียกร้องจากผู้ออกหนังสือค้ำประกันการ

ยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ชดใช้ความเสียหายอื่น (ถ้ามี) รวมทั้งจะพิจารณาให้เป็นผู้ทิ้งงาน ตาม

ระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

         ๑๐.๔   กรมสงวนสิทธิ์ที่จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาหรือข้อตกลงซื้อ

เป็นหนังสือ ให้เป็นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี)

         ๑๐.๕   ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือแย้งกัน

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของกรม คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเป็นที่สุด และผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีสิทธิเรียก

ร้องค่าใช้จ่ายใดๆ เพิ่มเติม

         ๑๐.๖   กรมอาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีต่อไปนี้ได้ โดยที่ผู้ยื่นข้อเสนอจะเรียกร้องค่า

เสียหายใดๆ จากกรมไม่ได้

 (๑)    กรมไม่ได้รับการจัดสรรเงินที่จะใช้ในการจัดซื้อหรือที่ได้รับจัดสรรแต่ไม่เพียงพอที่

จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไป

         (๒)    มีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการจัดซื้อหรือที่ได้รับการคัดเลือกมี

ผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม หรือสมยอมกัน

กับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใดในการเสนอราคา

 (๓)    การทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไปอาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่กรม หรือกระทบต่อ

ประโยชน์สาธารณะ



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

ตามความในกฎหมายว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

                 ๑๑.    การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ

                             ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้ขายต้องปฏิบัติตามหลัก

เกณฑ์ที่กฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเคร่งครัด

                 ๑๒.    การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

                             กรม สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือก

ให้เป็นผู้ขายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

                             ทั้งนี้ หากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกไม่ผ่านเกณฑ์ที่กำหนดจะถูกระงับการยื่นข้อเสนอ

หรือทำสัญญากับกรม ไว้ชั่วคราว

กรมแพทย์ทหารอากาศ

 ๔ พฤศจิกายน ๒๕๖๔



t. dour

voJu,
2. n6u6iluglil?tU

2.1 :tJrtuu
CJ

2.2 druil:vnou

2.3 n1fluuu::oI

2.4 aatn

a. nruaufihil1{rrilnfin

3.1. ldentification test

- Simvastatin

- Ezetimibe

3.2 LABEL AA/OUNT

a d,a

- n15?rn:1uurjsurru BHA

-nr:i tnr:rvdrJirrru Propyl Gal.late

a t,a

-nr:i tn:rsuil5lrru Simvastatin

a d,a

-nr:i rn:rvuil5trru Ezetimibe

-n1:n:ua1 u6'rcJollSl.lrfu Si mvastatin

-n1:n:uaru6'rtolililrru Ezetimibe

n [Ua nUfUU tO?I'l U't, 0.1 U''l
I

Ezetimibe 10 mg + Simvastatin 20 mg

Ezetimibe 10 mg + Simvastatin 20 mg

d,douu
tuuu'tLtJ9r a1v:u:uu:uvl1u

rJ:vnou6'rufr'rur Ezetimibe t0 mg + Simvastatin 20 mg riorfio

oA'aqu&du
u::a [u u''l{u 0ff uvl u 0{ nu L[a{ [ta u n?liltu ttauilfl 41fl :uu']u14:JFl 01u [La u
---i-'---' - e t

J - \v t u
raflvrriafl L?0u1{tntau
4 u a u J o d o q vlY I

il aa r n : v uiur{ A a iuuil Fl 01 u tat vt ri d n L[a u Lafl il u tu u u r] 1 :u u'l L? 0 u f .i
tl

.fi'qtouuunrtusu::a
I

n r :i rrr : r vv{ro n 6'n unidr u ru t R a ir] n m Ytrt ot frr o d rl r.i ru

il1n:51U

In:r rTn ttn :ilto{ 6'r o d1{ ua ud1 :}J 1 rl :I''tu

fi retention time m:lrTu G 2.5o/o)

In :urTrr uun :il1 o'r fr'? o d 1{ ua u a1 :}J1 n :E1u

fi retention time m:tfi'u (t 2.5o/o)

70. 0- 1 1.O.Oo/o t o.lrj3:n rufi riruun

(rjBnrrurirv ufl o.o42 l n./rfi nr)

70.0 - 1.tO.Oo/o cJoriliilrrudriruun

(r.Jirrruritauo 0.01 ln./rfi o)

90.0- 1 05.00/o t olrjilrrufi riruuor

(rj3:rrruritauo 2o un./rfi o)

95.0 - 105.00/o tolrj3lrrufiriruuo

(rJirrrurirvuo 1o un./rfin)

r.irurrurrm:g1u USP/EP

ilrunrurm:S1u USP/EP

คุณลักษณะเฉพาะของยา แนบทายเอกสารประกวดราคาซื้อ

ดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (e-bidding) เลขที่.....๔..../ ๖๕ จํานวน ๓ หนา



3.3 DISSOLUTION TEST

- Lr60r{rJan1:aualuro{rt''?ur Simvastatin hirioun dt 85oh cJorilimrud'rurd:ruuuaarn nrulu

r:ar 20 urfi

- !!ao.i,..lan1:avaruro.:s]-1ur Ezetimibe tririoun'ir 850/o to.ililrrufr'rurd:vuuu0arn

nro'lurrar 2o urfi

3.4 CONTENT UNIFORMITY

3.5 Degradation product

- Simvastatin Hydroxy Acid

- Dehydrosimvastain

- Dihydroxy Simvastatin

- Simvastatin - Any singte unspecified

- Simvastatin - Total degradates

- Ezetimibe - Any single unspecified

- Ezetimibe - TotaI degradates

n:?o,.i1un1lfi:vu1u USP, EP, JP
I

tilrfiu o.aozo

tillfiu o.sozo

tilrfiu o.3ozo

tilrfiu 0.20lo

tilrfiu 1.20lo

tilrfiu 0.20lo

tilrfiu o.sozo

Crd
t{oulflau 6l

1. rirrurnrnriruronar:nr:trtir-ror.pyrmtriduvrvru'ausr'rirJurudosiruilru'luil:vuunlvu ttauuao{

(declare) utvtdlr.tfin

1 . t tu rir n'ry n r :duvr v tfi u u sf r iu u't (,ltu .2,'v1t).3, v1t).4 rrd'r uri n : ni )

t. t. t tun:fi d r{tuurdruf, nturj:s uvrntm a (vur a fir uu.2)

t. t.2 tun:fi d rfl uurrjr r{r ldonr: ud.ru::l (u}J1 ufi .: vt 4.3)

t.t.t lun:fidrfluurrjrrdrtrnrirrt]:vtmn (r,llrufil vlu.4 )

t.z 'hrirroduvrvrfiuun'rYuur yru.1 llo{urr,'rauo:lu.,nioil:ruavt6uofi'e{orrrlqilqrunlflto.i

r.rfinrirur{snudfiuvrrrfluul{ (rintshed product specification) n:nidoqj:vu'jrtnr:

rujaruuur,Ja.:rufitur,filrfiu ovdoruuuronar:uiod1tu1n1ilri1un1:toufi'lt lruiol Finished

product specification



2. dr rurn ru rir u to nar:n rudnuruvt ol u",d uauo t',urt

Z.t ruanr:n:roirn:rvfqrunrnarfinrTrur{tor{ar6n (certificate of anaLysis) luur{udrjr:ltflu

fr'rodrl

ail;fl ::rnlrmdtn::uuncnr:drfn

1. u.vr.ratll fuh_
I

.aa(on:n qafl)

r,tu.ruou.nril.no.

./
z. u.r.ra{r feilU

(a:rfi dn:rr:.:ri)

ruvivt tiourria at ol. nril.vto.

o I av a.(0:'rY{t: [0tJililnu)

m#tn: ruor.ntil.vto.

v
?JO:U:0{?1ft n9t0{

!

I
(vIuBnr iinruto:qt)

aro.nrtj.vro.

:. :.vr.rafl.: trrrrlf

u.o.r,tr!.:



rarird r orn 14

nr:rJ :s fi uritJfi tilBn'rt't sio:r nr (Price Performa nce)

ezetimibe 10 mg + simvastatin 20 mg tablet

no{[?tfl1agliflorrYu n:ruuueimvl:o1nrfi tdrit,luova"nrnrudnr:il:vffiur.l:vfrvBnrnrio:rnr

(Price Performance) rdol.fi'lunr:fior:rurnr:o-ourn'aqei:ui6 e-bidding Torafim-rrurJ:6'ld

1. :rnrdrauo:rnr (Price) 6ntflufouas ao

2. nrunlfluasnruaurlfidr{iurj:vlatrjsiovrl{:1{n1: tduri rrn:orunrunrurufiqlfiruc{ :J1orfi1u
l!{la

I:rmuzufi n qruarriBdrdorJ:vlutrjrionr:rJfr rjfi tru uau rJ:vf,vrBnrnlunr:fnur
ad,u
nnriluSouau 70

a ilun::il n1:Ln dtn ::u uac nr:drfo

t. u.m.r,rrlr Ary z. u.vr.rafrr fNd
(0fi:6 qfin) (a:rni dn:nr:rri)

uu.arou.nad.no. uvrvrtiourfa atou.nril.no.

:.:.u.r,,fir ar*llfl
e a au J.(1:1vrt: [otJilv]nu)

m#tn: aror.nrd,no.

?J0:u50.:?1ftnn0{
!

ar
(ri'uBnr iinru,tr o:qt)

ara.nril.ua.

u.o.ur!.r

การประเมินคาประสิทธิภาพตอราคา (Price Performance) แนบทายเอกสารประกวดราคาซื้อ

ดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (e-bidding) เลขที่.....๔..../ ๖๕ จํานวน ๑๔ หนา



uiltd zorn 14

nr:il:c fi udr{:cBilEnrnsio:rn1 (Price Performance)

ezetimibe 10 mg + simvastatin 20 mg tabtet

no{r?tfi1afliflorriu n:rurvrvrrivul:01n1fi finr:rurritucn'l:Lauo:1nr leru'Ld'vdntnruryinr:
U

rJ :v rfi urirrj :v?uGnrvr rio:1n1 rfl u6'rd

T-] u I o^ y w ac a (Ll firauo:rnr frnruarUrr-n:uo'xunn6ornrilil:cnrnronar:il:vnrn:rnrdrfrnu:ofrnaUtU

TIAU.AdvovvvJ! ru6nflrunfrrauo:rnr Idorit,ruon:uri:uqnfrouuqrua'nuilurafl1ufrtJ:vnrnil:vn?o:rn1
qd q a
0tanyl:0una

! sr'rLril:ua'ndtaiuldrflurnruqilunr:rj:vfiuritj:vfrm6nurio:rnr !:vnourira z d'rurJ:raA'n

iof u -3t{tJulvunnsuuu Ft.iu

Jd,1. r1n1firduo:rnr (Price) noruuiauas 30

:vuu{odoo'or{'tnrniorirerd16nvr:ofindosrirrfiunl:il:uil?azuanvuuu'lviornlurauo:rnr

z. nruRlrruauo*urr:Ai,flurj:cTutddoyrl{r:1tn1: Eorfluiouac zo
l{

2.l rnrudnr:fior:rurnrunruarFnfirur{ (nvuruurfiil 100 nuruu fiorrflu#rrei:uSouav 40)t

U : v n ou rir a sr-r rril : : o r 3 sr-r ua s fi #1vrin n c [uud'{d

rirurJ::ord 1 il1er:olunrun,vrruf;nfirur{ 80 nvuuu{t

6'rruJ::ord 2 rrm:orul:{{1u,{An 15 nuuuu

o'rurJ::o.rd rq*uutffidrdor.J:vTatirianr:rJfruTmu 5 nvuuu

2.2nu,innfi or:mil:vfi vrBn rnlun r:Ynur .

(nvuuurEu 100 nuuuu fnrflu#nrriruiouav 60)

rJ : v n o u frr u fr'r uril : : o r r rr"r rra v fi rlr vfin n v uuu rr-t d
Avv

m?ttu::0.1vt 1 t0!au:uaylSr]1vtil1{n1::nu't

d'r urj::orfi 2 il:vau nr:ninr:ldt or uvrvrti

pTr ruJ::o.rd g rioraariuauun6un lfl u1ull

r?ilnclruu z drruJ:radn fiouflufouas 1oo

ir.rl.lI

nuuuu

nuuuu

nu$uu

50

25

25

n 6us n::u n1:mfitn::l uncnr:drfa

t. u.u.raflr &1r1" z. u.vr.rafr.: r$vv"
a.(ofr:d q6n) (a:ril o'n:n:ln)

rau.aror.nril.vro. uuvrdourfu Hol.nrtj.vto.

ua(a:'rlltt rorJ?\vrnu)

m#tn: arou.n'ltj.vro

taiu:os'irnndolct
(rYuBnr iinru'tro:qtr)

ruo.nril.no.

3. :.vr.rafis

u.o.rat!.:



rarird r mn 14

rnruryinr:fi01:6u1qiln.lfluacqrudilrifidrtJurJ:vTstdriomrl:1tn1: Gerfluiouas 70 )

d 6 t ' uut6:r 100 auttuu Forflud'rreiruiouav 40)Lnilan1:fl a1:il1qiln1fl fl arlnilfl (nuu'

ezetimibe 10 mg + simvastatin 20 mg tabtet

t-51.1 il1sr:iluimq6un-rurdrfrry (Active Pharmaceutical lngredient Specification) (5 nvuuu)
o t 

- _ I o c t ,_.
uauil1n :I1uzufi nfirus{ureir rio grl (Fi n ished Prod uct Specifi cation) ( 1 0 n v uuu)

20t.z zuafiquiqrunrvrrafiif,oYu:orruanr:itn:rvri (Certificate of Analysis, CoA) tolimqfiu6'r

urdrrirg (10 nvuuu) rravzufinfirus{urdru6o;r.J (10 nvuuu)

10t. r 2afi 6oriqrunru nr:fi nur nrril nla''r (Sta bi l.ity data)

25t.+ do4narilaquqilnlflrolzufinfirus{: nr:finurfi?a!{a (Bioequival.ence) (15 nvuuu), r.i,u

nr:Yu:ordrunr:r::laflutonar:fitdofio16' (7 nvutuu), tpiiunr:u::10q"lurirpfiur

I:ruiuuuvrvri ts ururrl
101 . 5 #n urucvl 1 { nl u n 1 v\t o.: zu fi pr firuq{ a iln 1 fl I o'l r'l 1lluu u : lQ-ql

vl
alJriaul !5:4fl ilfl LLauaaln

I

10

Gtr/p): GMP inqfilm'rurrirfirg (APl) (5 nvuuu), Ctup zuFnrTrud'ureirrit;rJ (Finished

Product) (5 nvuuu)

qudad

2.1 il1n:fi'run1:r{arlu1a1lvafl tnilfl?0n1
a

unr:zufirtur (Good A/anufacturing Practices,

5
davdad

2. 2 :J 1 n : fi 'ru n1 : tnu : nul ua u n1: n : u Q 1 u u''l sl 1lJva n tn fufl 'l 0 n
4

(Good Storage Practice/Good Distribution Practice, GSP/GDP)

ddu
o Lun'r: tnu:nu'l LLa u n: v0'l u u'l

5froreiw ou, arilr :nfi nsiotfrav nr n :lo tir, nr:il trj

fiufrufrrfira:rnorq r,lio riouulnorq o u6ou)

nr:1#rBnr: 01rl (orqtolzufinfi'ru

aru;n::iln1 r Lfi frtn::il ua cnr:drfn

t. u.vr.ra{r An 2. u.vr.rarlr fq\{V'

(ofi:6 q6n) (a:rni d'n:or:lri)

uu.o.rou.nlil.no. rrvrvrdourfiu atol.n'lil.vto

rq _/
3.:,vr.ra{r 1\${l

(6:ti'ti rolfira'nd)

m#tn: p.tou.nrtl.vto u.o.r,ttlr

lJO:lJ:0{?1 nflflo{
UoI

(r(uBnr iinruto:qt)

zuo.nril.no.

2. rnruryiurnrgrultrnurrf, n.:ntiifit inui uasn'llf]tsQluetT,,.



rarird + oln 14

dd, I

1.1.1.1 n:6ur!uu1flurr1Ju

5-drr6.r USP, BP, Ph.Eur., te arjurirqn

4-drl6r USP, BP, Ph.Eur., I
p au"uharj n'j r il : v n r rt n : v vr :? { ff 1 D 1 : tu q t rt o.l : v q oir : r u r

3@tvfl 1fl n:uvl:r,al0l:tuqo udoo-dxit USP39, BP2O16, Ph.Eur.B , I

:u!n15'lu1

-drr 6roir:rurtottJ:v t rfluarrfrn lcH auiurirao

-drrdrsir:rurtortJ:v rfluarrfi n ICH qu-uuirn'ir

-drl6l ln-house process nnd'olniu lCH Guidel'ines unri'rdo

-dr.r6'r ln-house process oorndornlu ICH Guidelines urtfi'r{o

t.t.z.t n:firfluuTduuuu

10-drr6r USP, BP, Ph.Eur., te ariurirqor *av urTltrluvrv rfi uus{rYuur ttdr

7-drt6r USP, BP, Ph. E ur., t R ar.iueirqn rrri tiltl1r{uffltluvrv ufi uus{riuur

9-dr.r6r USP, BP, Ph. Eur,, t 
p arjutrail n'jril:v nrnn:vvl:?{416'l:6uqt

ira v urilt'luvr s ri u u sl'r iu u r rdr

5vurl1:1u1

6-drt6r USP, BP, Ph.Eur., tp ariulvilndril tu!rl1:1u'l5U n',l Flfl :Uyl:'l{6'161:ilqfl t

ruri u'rlilLiurihlu vr v rfi u u eir iu u r

8-drr6t USP39, BP 20t6, Ph. Eur.B, lP 5, fP z,JPt Z ariumud:vn1fi n:uvl:?{
J.Uqdouvalol:ilqt Fot:vt1oir:r u1 tLav ttn Lt Luvlu LUUurtl:! u'] tua?

5-dT t6l USP39, BP2OL6, Ph. Eur.8, lP 5, TP 2)P1 7 ariunrlrjrvnlfl nluvl:?{

6'1 6'r : m6 u ti o t : v u oir : r ur ur,ri ti.:lu1dru fflttu u v ri u u sir iu u r
t!

n ruu n:iil n1: Ln#tn :tu uac nr:drfn

t. u.vr.ufr.: A*w 2. u.vr.vrfll 6P'
I

-ad(0fi:6 q6a) (a:rd dm:o:rri)

uu.atol.nril.vto. ttuvrdourfia ruou.n:il.vto

.r
s.:.vr.uflr t\1tlTf

(6:rrYti roufivr-nd)

m#rn: nou.n:il.no

raiu:ovirnnda.l

ol"
(r{uBnr iinruuo:qt)

rua.nril.no.

u.a.rarlr

47va s q o
fr:[u tf]:u n 155uT0{ Lunlr'lu'l fharrnac*ppeli){Officlal

ffiFrlBF;

raflrvdtsIILI IStrl(Non-offiiial4 Ugu I q o

nsru !u lqtunlSTU:0{ tunl:1u1
t.

'Yl.,reparnac*o.$ *l
eh:tur JProffleialql |t, r

tn[n Rh;lntrharmonizationPha acopoeia

5

4

3

0

(Finished Frod ucf Specifi cation)1',X;2

10

r. t.2.2 n : nThki ur fr'u uuu
d 9r, v d
man'ua[fl?ol4u{

ilt-J n:dtfr':-u nrtYu:oqlus{r:r ur (officia I



R fus n rflJ n 1 : m #t n :: u ua s nt :drrin

t. u.vr.ra{l fut y 2. u,vr.ratll ,q0-
(0fi:fi q6n) (a:rd dn:et:t,{)

uu.not.nrU.no. uvrvrdourfu r'lol'nril.vto

3.:.vr.rar!r \rtf/
aq a.

(0:'r1rt5 tolJilvlnu)

mdtn: ruou.n:il.n0.

rarird s arn 14

flo fln0.t

(vr-uEnr iiruuto:4t)

oro.nr!.u0.

10-dr.r 6r si'1 :r u1fl o{ il iu {iualrfi n lc H ariuei r ao ua v uriltluv v ri uu sT'rY! u 1 tt6'?
t

7rfl u a l r I n I c I a u"u ri r a n ruri ri.:liltduriltlu vr v rri u u oir Yu u r9Aor
-0 1{ 0 { rl 1:'l u'l fl 0{lJ: u

8
Ya

-0't { 0{ sn l1 u11J 0.i1J :u lvlnfi rfl unlrfi n lc H ariu ui r n'i r rra v rurilt'luvr s li uu eirYu ur udr

5-6'116.r ln-house process ICH Guidelines lXn#?do
v

2,J"4, h.r+rr* p.*tidaoonf,otri'l lcH Guidelines urtri'rdo

2.5f]c,ta4Ll rlj1l:un15tian[nu?nu

0f-lu,a. a v 4 | q r J
L-.1 til llutunliriafl rou? nu u50tLan{0 u'1.1 Ln0 u1{vu{

!

[il

fl41:ru1

! trioaro

7.5E rt:.rrYl API Specification n:u1n#r{o vs.:to.r Supplier uav Manufacturer utavfinl5uffo.lr,la

tu grJ ruuu 6'r rat un uiuri':do Physica l. descri ption

6m:lrYl API Specification n:u1nri'r,tio firor Supptier uav Manufacturer utavfinr:uaotlzua

o,v^
Lul!ttUutollatl.tlJlillru (Quantitative data) unt{uri'rdo Physical. descriptionUU

3E nxri'u API Specification n:tr,1nfirdo rf.rto.r Suppl.ier $av Manufacturer utsifinrr[an{rJalu

gr"JfUtU "Conforms, Comp[ies, Not detected, N/A" Unr{ufi'r{O Physical. description

2! sr:1fi'l APt Specification rr:u1nfrrdo tor Suppl.ier u3o fvlanufacturer ugifinr:r6el{r,la1u

;!L[U! "Conforms, Complies, Not detected, N/A" OnUiUri'r{O Physical. description

nE rr:.rri'u API Specification n:u1nfi'rrio uol Suppl.ier vtio tvlanufacturer ufllufrrriodrdcpnru

sir:rur ttiu Assay, ReLated compounds ufluoiu finr:uaorls'laluglttUU "Conforms,

Compties, Not detected, N/A"

til

il41:il'l
E n:.:rYl API Specification liln:ulnrirdo trol SuppLier yio lvlanufacturer

u.o.ra{r

{N o n -offi iiat rp hArrni'bopasia)

.t,1,' 20 , ,.(Certifi cateof nhafytis;coA),,t-o.rinq6u6'turdr#g1i2

{10n8tiHu}

L.t. ! (terti ntate,pt Ana [ys !p-;,CoA)

(10;nsuuu)

ierl}ri,,;;;,.,

1,2.1.
a e6 u d
mansolqgaflil{

s go ,, d
lffonr0t0tauu{12'L;Z



6 il!n::ufl 1: uldtn::uuacn'l:drria

t. u.vr.ra{r Athtu z. u.vr.rafl.: AIn'
I

(0fi:6 qia) (a:rni dm:n:rri)

uu.arou.nlil.no. uvrvrtiourfa atou.ntrj.vto.

rarird o a1n 14

i,rw(
(05111t: roililvtnu)

ma'tn: nou.nrl.vro.

(rYuBnr iiruu'uo:qt)

ruo.nril.no.

I-la,au
LJ rUu:!n1:rJarlrou?n1J 2.5

f-'] r,a. o ,

l--l hi rtl u iu n r : r.r fr n ufi or riu vi o ua o r o d r r1o o d r r yfi r
I

0

n hiuaro [lJ

?\0l5fu'l

! n:rrYu Finished Product Specifi cation 1nfi":{o ttasfi nr:tuao.rruatugiluruu6'rrar unr{u

#rdo PhysicaI description

7.5

E sr:.rriu Finished Product Specification rlnri'rrio usifinr:[raq{a.ra1u:lrruu "Conforms,

Compties, Not detected, N/A" unu{u#rdo PhysicaL description

4

! fl:.:rYu Finished Product Specification rlnra''rrio uqftufi'r{odr6'rgnruoir:rur rtiu Assay,

Retated compounds rflud'u finr:uarxtratulUtluu "Conforms, Compties, Not detected,

N/A"

Tl d d c, \ , i" uel-l finr:finur long term stabitity rfluhs]ru ASEAN Guidetines (30+2oC, 75x5o/o RH) n:rorqurfirirraunt{uu
dv v

anrn uavilfr{onr:ynaoun:uri':unrusir:rurfi dx6r otjrlfiou : iunr:rufi n

10

til

ila'Etu"l

! finr:finur long term stabil.ity rflutrJnrl ASEAN Guidetines (30t2oC, 75*.5o/o RH) n:uolqurfirirraunl{uu

aarn uavfifir{anr:uoraounruli?un1ile{r:rurd6'rrdr rrntrin:u 3 dunr:Hhn

8

T-l d 4 d, c, f," \vl-l finr:finur tong term stabil.ity ifluhnru ASEAN Guidetines (30t2oC, 75x.5o/o RH) nrlolqurfiriryunliuu

aarn rrrifi ri'rrionr:yrnaortrin:unruei'r:rurddr6r

4

2n nr:6nur long term stabil.ity hjrflutrJnu ASEAN Guidetines urifinurn:uorqarfirirrauol{uuoarn uavfiri'r{o

n 1 ivro6ouniuri'ruortt sir:r urfi dt6r
0I nr:finur long term stabilitytrjlflutr.lflru ASEAN Guidetines dnurn:uorqurfiritaunl{uuaa1n usififi'r?ionr:

vr rr a outri n :un rl sir :r u rfi drt 6r

L,J

?\a15fu1

T-'l t ,d d
L-i 

.Lufruonar:nr:6nur 
long term stabitity

l. :.vr,rafi.:

u.o.r,tr!r

n off 'r 1 rr $a u n nr a u u-6 fi rfl urj : sI u t dd o yl 1.r ;1 t n 1 :It nauuu

t.z.z ra#rfroYu:o-rruanr:irn:rvduo.:zu6srfirudur6irrioiil (Finished Product) t0

l.2.2.trafcf;aYu:o*{an'nirnrlurito.rarfrolnlrud'urr{rrioyJ rf,ondolndorafil 2.5

7.2.2.2 rari.rf;a:n:orrranlrirnilvlirorirrq6usi-rurrirdru zufrslnlrue{urdruir:rl uav6'rodr,rfitoa
o { eo v A

1i',U.JlrLAf,l.r [6iOnt A tqtAfiU{

7.5

t.a ruafiqoriqrufl1r{nTrflnurnrrunrsr'r (stabitity data) nr:6nur long-term stabitity 16onrialpr{ornfi.r 10



ulinfi t o1n 14

l--']ddd..L-l uaorsuvtfiuuur uavfita'uvrvtfiuuuranrus "Fr.:od" tJlU

T-l t , d d d a iaU hiuaor.rvrvrf,uuul riioilrafliluruuuulvmanruvrflu "unLfin"
I"i
L*J

v'lQ'}til'l

t.4.2. t n:fi rfl uuloiuu,uu I5

n :rulrunr:f,nu1fi?4il{a rfluhnru ASEAN Guidetines for the conduct of bioavail,abil.ity

and bioequivatence studies vio {fionr:f,nurfi'lrJ:cfivrEnauravdrar{ato{riArrtYru,}4u1

nsuvr:?{4101:ru61 ttau,{anr:dnur6rauuar.irunr:fior:rurttaciu:o{nlnnruun:trnlto'114'llt!

Ltavul n:cyt:?{a'lE1:ilat

L2

T-'l d dl--l :rulrunr:frnulf,tarttta tilrflulilnrl ASEAN Guidetines for the conduct of bioavail.abil.ity

and bioequivatence studies ra6o {fionr:finurfiril:v?ytGruauavfirauXatorzu6nn'rur{ur

n:vvE?{4101:ru6fl uaur{anr:6nurf,taulailrunr:finr:rurumviu:o{a1nnruun5tiln'l:orv'15

ttauu'l n:uyt:?{a']f, 15il41

0

l--l r ,o d du Llril:'ru{1un15finu'rt?auua 1il

fior:rur

Tl do u .^d io e ,a6 ,-.-.to 4
L-.1 fiuirruriu:0.:u1nr6lun'uilfrd6nruraa'nrnruc{iEnr:fifi"lurio.rilfrrihnri (GLP) frl4rnr:frnur

firauualurixrtrui,u!

3

oNrdos.^adov,aq,---.do<
LuilA1tu1:u5o{lJlrl551Un15UrU9lsnuUanLnrUfl?5n15vrOtU140.:UnUOn',E (GLP) Vtmln15nnU1

6raulalurixil:crvrFr

3T-'l o a d o , t v os u I ' < a &vuu 14'l:yl1n1:finu1{?ailila LuuSuLvlFlLyru rl0.iyr'rLflua01uuv:014u?u{1u6nu1t?6tJUar LFI:!n15u!

:n : o q o r n n zu u nttu n l :0 1,11 : LLa u u l ( uan q to n a r : )

15Tl d, , A vc,v o 4 v 4
L_.1 ltL0na1:ttaoi?'rtl]uulSuttuuilnnunt?u LrJel0ivllnl:fi nulFtlut?ail}]a

!!!

0l--'l r 'o vt_l Lililroila
!

aolJn::!n'l: uldtn::uuaunr:rirria

t. u.vr.ratls eUT z. u.vr.ratlr Aru
,1V(0fr:6 qdn) (a:rtE d'o:o:.:n)

uu.arou.n':tJ.no. uvrvrtiouru"u atau.n'lrj.vto.

l.:.vr.rar!r it#
oa(051vlt: totJflvlnu)

mdtn: ruor.nril.vro.

toiu:0.:'irnnoior

u a urt': n4 t" r-u n
(vriuGnr ifruuto:qu)

Ho.n:U,no.

qrunlv{ uasEruailtifi d rfl urj:Csudsioyr1.ffi 1{n1r asuuu

t.a {oqaariuaquqrunirwcr*fi nfiruE{ 25

1.4.1 fira$vlvtirJuur[anra01uctflu "n{ou" mufi;irfnruofuen::r.rn1io'rl41rltavff'r rirr,tuoli! BllX

1.4.2 n'l:fr nulfiralqa (Bioequivatence) tf, ontialo{orafi r t5

1.4.2.2 n:rirfl uur:rJ utufi r.J:vnr nlrifi nr:fi nurEralqa (Bioequivatence)

**firtuldriT utrjnoudo 1.4.2.3" *

15

1.4.2.2.1 :rt'r.irunr:fi nlirfi ?auUa rf, ondolodor.r{l L2

1.4.2.2.2r,ra-nrnrudiBnr:fidlurio.:rJfrriFnr: (Good Laboratory Practice (GLPD 16ondotoriaufit 3

1.4.2.3 n : nituki u r oi'u uu u fi ilriYu n r: u n riulil siot fl nur dr uf, r aul a t5



arucn::rn1:mfrtn::uuavnr:tirfn

t. u.vr.raflr My
(on:o qafl)

uu.r.rou.nril.no.

2. u.vr.urlr p(nflz

(a:roi o'm:o:lr{)

uuvrtiourfu aor.nril.vro

ua(n51vlt: toilvrvlnu)

lfl4-tn: zuor.ntil.vro

rarird a o1n 14

tJ0:u50.1?'l0nfl0n

efll
(rYuBnr iinruto:qt)

aro.nrU.no.

\
a. :.vr.rafls 1l

I

t . 
q. a. t n : fi rfl u u r siu uuu vi o fi ro n a r : : o r iu'i r r.r fi fl nirur4u r 6mlo u rin fi m i6 u'r riu an:s{riu rd ar rYu in n6uUUi

rd9
a1nutun.irrru?nu n:uu?un1:rufinuavnturr]Jnrun'rT\ 'f,orjfl{ rionr::vir rio#rlt{udurdar6'uuT fr'uuuu

7

l-l a | 4 u e v s cvu q
l"-l iln':rurvrrrfruurTulunr:tirUoinurrvrrfluurnuuuu I0rJ[niunr:ur:ltu US.FDA. Orange book 2

f1 cru
LJ lniunr:iu:o.lo'rn European Medicines Agency (EMA) 2

\sv q - v a u q 
'ia 

r 4 q o u u o u
Lntunl:u::1[u51un1:rJarlnilflu1A1ilru Lulrvliln?'llrLvlltvluil tunltu"]un:nu1nuu1fluttuut0.i 0ut

(ThaiOrange Book)

')

f-1cv. q - u . e a
LJ 

.[6iunr:u::o-[u:rurn:namrTrunurqrunriluavriildnso{nlsvn?{61E1rruqr 
(Green Book) 1

Ll tililljouA
!

0

0u1 lu c uvir1.4.4

\9v 4 u 4 f d a a qq a 6t q ty
Lnf!n1:!rll0gLuUrU{urL:.rLiuurrlrvru vio rnuLtLu:r.n}J?raoqau[elt r!u:uuur?a1Liluoun?1 2

fl ior uhi fi fl ry ra r io.: G u u r d u ? rY! q ru n 1 vr rr o'r u 1

5

I--l c 'o,LI LTIIJ?JOilA
!

0

T-lJotl 0:{n1ilyEUU tUnilanuilutafl 1ulJo.: u''li!
,,t11.J

! tr"ir:or'.,r,dtr,1 1il

fl415il1

[]rBr1u

ar rfi otrirn6o!nn?rilniou n1n:ouLLn nutofl u nr:rrjduue nlirnlurYutorffi nur
!

ur dorn6oroa?1iltrin{6n1fl ro{ ur ffi orn6ou nrruarirrfl rJolJo{n1:tn6o!
U

5! trj ri rhi'rnnrJ:v rdurdol Look-Al.ike sou nd-Ati ke Dru gs

0! riolrirnrl:vr6uuCor Look-Atike sound-Atike Drugs

5u:in]uu:11li'rudn:lnrud:vuJu Finished product specification luu::1frrur{r3olrYurral (n:rfi

il1ni61urnf,roirYu:vr1) fl0.:fi'unmudu (n:rfilrn:grurn#tol'rir:v1) uasfiaarn:vrldourra'udzu6m
u ! aa y ;-- t 1--- - o
iufruorq vrn .1 rarjrudou (Unit dose) uavfifi'rdnu:fiaur:nill8uruuEour

u.o.rafl.:

hrunrwira; n ruaufihfi lfi ud:rlu{deia1r.r?1tn15tt aguuu

1. 4. 3 ri r u n r : Yu : o r d'r u n r :u ::1 a fl u ro n a r :fi rfi o fi 016' rf, a ndalsr dorafi .: 7

1.4.3.2 n:rfltulriar6'uriur lpiiunr:u::oar'[uronar:oY'rriotrjf, uavrirnranruvlunr:Yu:or u6ont6'r,raru{ot 7

3

1.5 dnucuvvn{msnlym0rruf, nrirur{ nrunl?lto{nlsuvdu::qfi d'ufiasr uxiofiruryi ua&ea1ntt! 10

1.5 
^ 
1 a-nurucrar zufi rtfinrs{ il1U

1.5.2 a'nuruvvrl{n1un1u$o.rzufiflri'rue{ fror:rurornnruauri6fiuoruiubirirunruJrir
4 vq v 4

ta0nt0 Lntavu.l

3

1.5. 4 nfun1fl r 0.1 fl ltuvu 5:0fi a-uliaur
l!

5



n il!n:run'lt mfrtn::uuacnr:lirJn

t. u.vr.rafi,r W
(on:n qafl)

uu.Hol.n':il.vto.

2. u.vr.ufrr lilrtu '
(a:rni o'rr:rr:lr{)

uvivrriourrTa aror.n':rj.no.

a.:.vr.rafi.: ,r,rf/

r,rrird g o1n 14

u.o.r,lr!.:

u a au a.
(a:'111t5 tolJvrvrnu)

ma'tn: aror.nril.na.

raiu:os'irnndos

c['
(n"uBnr iiniuto:qt)

aro.n:il.n0

4E u::fluu::orYrudn:wrufi:rtr,lu Finished product specification 1uu::yirur{flotrYuuar (n:fi

urn:qruma'rol'rYu:v11) flo.rrYunrudu (n:filrm:grurnf,to{riu:v11) racfiaarn:vqdoorratfizu6or

{uduor q r1 n 1 rarjr u d o u ( U n it dose) untrifi m-r d'nu:d arur :ntj.:durruufi o u r

5! r::oJuu::1firudn:wrufi:vu.lu Finished product specification 1uu::yi'rudflo.:rYuual (n:rfi
ttt

urm:qrumf,to{rYu:vr1) florn-unrrudu (n:firrn:oruuna'tsiriu:vr;) uritrifiaarn:rr.1dourtatdzu6n
uo 

t 
,

{u?uorq 1n 1 rarjrueiou (Unit dose) fid'rdnu:fiaur:nilrfiuruudorur

n u::nJuu::1riru,fim:.:nrufi:ru.lu Finished product specification '[ur::1irur{flo.rriuual (n:fi
tt!

ilrfl:orumdtoiriu:v11) florrYun'lrldu (n:nirrn:gT urni'tsiriu:v11) runtrjfioarn:rudourratdzu6m
Ut

iutuo r q 1 n 1 r,rilr u do u (U n it dose) lilfi rr"'r il'nu:fi a rur :nr.j.rfi uruu ufi orur

2

[J u::fluu::lrTruvin:rnrufi:vu]u Finished product specification tuu::gi'rudr3orriuuar (n:fi
!tl

r r n :s r u m f,t oir iu : v r.1 ) fl o q rYu n r r u fi u ( n : fi l r n :g r u rn f,r ol'r iu : v r1 )

1

-l q u .r ' i q .. 1 u fr tu u . I
L-l r::oLuu::1firunLun:unufr:vt1[u Finished product specification u5or::oficuytLut]ortiuuuar (n:rD

il 1 rr r5 1 u m #t oir iu : v 11 ) lri rl o.: riu n r r u du ( n : ail r o :m u m a't eq'r Yu : v 11 )

! n.turu:rlttauoa']n fi:ruast6aon:unrud:vu,lu Finished product specification uavdoryan:.rnruvt'
t1
tuvru[uuuu1

2

2

til

1\0'r:ru1

! nlturrt:laiooarn fi:ruavt6unn:unrld:vqlu Finished product specification uavdouan:lnud
id
lIUYIULUUUUl

L

nltuuurtetrauoarn fi:ruavrduotiln:uflruvr':vu,lu Finished product specification raiodoXalrinx
AZd

nlilvtlJuvlutlJUuu't

0

niln1fi unvnsuauffi fi rfl ur.J:sTusdciovrl{?1tn1rtl
nuuuu

1.5.5 nrtuvr:Tafr #rJeYff u1 rJ::an"ru?irtavoal n!a

ns$uur?u ( 1) rnsudurnigluqrunlfl ruaqficur{ 80



rarird to orn 14

! t6'Yunr:iu:or GMP-PIC/S a1n PICIS participating authorities y6o cGMP 5

E t6'iu nr:iu:o.iarn wHo-GMP vio rfi uruvir luvlrnfi rfi urriolnlu npt

ntl
4

Tl qeuLl kiiu nr:Yr:o.ia1 n WHO-Gnt1 p v3o rfi urrvir lil:vur,rl:ndn rou 3

! t6'iu nr :iu:0.: a'r n GM P or n! :v ryr n r.ir.l 6fl luuurofi ufi urriol n-u Rp t
U

2

Tl qvuU 16iunr:iu:o{a1n GMP 01nlisrflflfrir6o lil:vuuu'locynuouvr
1

I kiYunr:iu:or GMP dvunoruriouiurj:vnro:rnr uavtrifiron6l:rao{nltdutoriooruraiotrifi

uf,ntruuaor.tiuraunorq 
I r

! td'Yur:iu:o{ GMP-PlC/S orn PICIS participating authorities v3o cGMP uav/raiouri.rfloiu:or

zufrnrYrur{ (Certificate of pharmaceuticaI products) orn PIC/S participating authorities lur,ltror

urfi rauouu (n:rfl urrirudr)

v'ts15flt1

L:.r

5

t6'iunr:Yu:o{ GMP n1n ou. 4

3Tl aed , v a o iJ u u .1Ll ldiunr:iu:o,ia'rn WHO-GMP ,uo.rrJ:vrvrn{arfim luraurnfir,fiurriorrYu Finished product *au/via

rarirf,oiu:orzu6nrYrud (Certificate of pharmaceuticaI products) lurautnardtauotrt, (n:fiur
o ,.

u1t1't)

0! tdYunr:iu:o{a1n wHo-GMP lil:vr4aurnd'oruou
lr
t:J

fl0rlfu1

I ldiunr:iu:o't{1n wHo-ctrlp drauoorqriouiur.J:vnrn ruav'[rifiron6']:uan{nr:dutorioorq

5tdYunr:iu:o{ GSP-PIC/S uac GDP/PICS ornuilrurruiu:orfirirrdo6o utiu SGS, BSllnsrflunr:Yu:ol

naoovixldqrJvrru

4n tdYunr:iu:ol WHo4SP uay WHo-GDP ornuilrurruYu:ordrirrdo6o t'tiu SGS, BSllourflunr:Yu:ol

naooilxltiqrJvrru

n il! n : :u n 1 : ul f,t n ::u uas ntdrtia

t. u.m.ufrs ArtV 2. u.vr.rafil ,qr-
. do tr(0fi:6 qdr) (6:1il dn:n:{6)

rau.ruou.nrrj.vto. unvrtiourfa Hol.ntj.no

 t,nI
o a -u a.(0:1v{t: tollY{vlnu)

mdtn: Hor.n':tl.vto.

roiu:al'irnnfro.r

u.o.ufi.: a'il I'"rzh
(r{uBnr iinruto:qt)

ruo.nril.no.

3. :.vr.ra{r

n 6uJl1r{ uain sua urifi fi rfl urj:v1ssdeiamr{t'lt n1rtl nsuuu

2. rnruriu'rsrrglulr{{1uir6n nr:rfi uinul nlrni;oluul t5

2.1 rrm:grul:wruzufinurmrlr,td'nrnruc{iBnr:fi6"[unr:arfrs]ur (Good lvlanufacturing Practices, GMP) 10

2.1.1 Certificate of GMP Active Pharmaceutical. lngredient (APl) rf,ontotnriornd.: 5

2.1.2 Cerlifrcate of GMP Finished products rf,ondotprdoufi.r 5

,un'r:1fi rYnur$avn:ualeru'r (Good Storage

Practice/Good Distribution Practice, GSP/GDP)

5



n ilun::rn'l:mdtn::u unsnr:rirrin

1. u.u.ra{r Mf 2. u.m.ratlr ({l'u,

(ofi:6 qirr) (a:rni a'n:or:.:d)

rau.aror.nlrj.na. uxvrtiourfa Hol.n':U.vto

:. :.vr.rar!.r

rarird tt a1n 14

u.o.raflr

l,',u,rI
^u a.(0:1vrt: tolrililnu)

mdtn: Hor.n':il.n0

lJ05U:O{?1f lnn0{
!

CI,
(n'uBnr iinrutt:qt)

aro.nrtJ.no.

I t6'iunr:iu:or GSP-Ptc/S uav GDP/PtCS ornrarirurruYu:ordrirrdo6o rdu SGS, BSlInurflunr:iu:o.r

lilnaonvir.:IdqrJvrru

3

E t6'iunr:iu:o{ WHO-GSP rau WHO-GDP ornrarirur,uir:ordilrrdo6o rdu SGS, gsl lnurflunr:iu:or

tilnaoorvir.:Itiqrhru

2

tr t6'ir.inr:iuio{ GSP-PlC/S uau GDP/PICS ornraileu.:ruiu:orfirirrdofio rtiu SGS, BSI 1

n tdiunr:Yu:o{ wHo-GSP uav wHo-GDP ornvil':urruYr:o.rdrirrdofio rdu 5G5, BSt t

f-1 uvu v c v . - f
LJ 16iunr:Yu:o{}r1sr:slun1:lnu:nu1ttavnlrn:s01uu1 er1]Jil1n:61u ISO 9001 ornyilrurru:!ro.:vr

rirrdo6o l*i, scs, Js,

1,

! hit'i'Yrn1:it:o.r GsP rau GDP 0

n6un1v{$ain ruaurifi fi rfl urJffiIstxiriovrr{r'r{n'n
it

nruuu

nruuur?lr (2) rnnrduT nrgrul:rmuzuf, sr nr:rfiuYnu'r nl:nrve1su'l 15



uiltd norn 14

n o''qr.nn'ir z fl

n orq t-z tt

I orqrioun'ir t fl

f-l ov- a s a | { y C
L_l lJr,r:ur,rFtta! L9lusE{ 611r15fl rlnrl0 LnAuo?ntlav:?ot:?

f-l avu A s t t u
L_..1 lJ'.r:Ur,rfitou[nusl:{ ttrlmq00u1n a1t1

f-l q ,ov- o s ! rd a I s a r v
L_l Lilri rJsur,rotau Lnun:{ 11Jil14il1u tatrln rl0 LFr u9}:{ n1:u:n1la1tMn

Tl- .i o !,
L-.1 5uruauuurdufiruun 1007o

T-l- .iLl 5urrjdrluultJl{a?u 80-99o/o

T-l- ,J e tLl Yu ujd uuurfi ou n'ir 80o/o viotiliu uJduuur6u

a ilsn::u n1:uldtn::uua gnr:tirria

t. u.vr.ra{r ry 2. u.vr.ra{t fffll';
' 1v(0fr:6 q6r) (a:rrD a'n:n:ln)

uu.Hor.ntil.vro. uvrvrtiaurfu nol.nril.no

t
3.:.vr.vrr!r \'nnff

(6:rvYti roufifrnri)

m#tn: atau.nlil.vro u.o.ra{r

105U50.r? 1fifl9t0.i

(ilu0n1

ruo.n':il.n0.

nsuuu

3.
O' A J

n1f lffiu5n1t0u6l 5

3. 1 or qtot zufi nflruq{id {i'atd{uou rf, o ndatodoufi .r 2

2

1

0

3.2 aur:nfi rrriotdasorn i?a ri') 1

1

0.5

0

3. 3 nr:Yu uJ6 uuraSo 6 ufi udr ri oural n o 1 u 6 td ou rf, on{otnriorafi .r
I

2

2

1

0

ns uuu:?u (3) q ruauffi d rdorJ:rlutriri o nr:rJfr rifi {1u : n1:l#uBnr :du 1 5

n rua urifi d r{turJ :vTs t{ei o vr''t.l rltn''l rnsuuut?ilqilRl?,lt[ns 
"

100



vrird tg a1n 14

mru*inr:fi01:rulqrunlfluacqildildhdrflud:c1utfsiamr.::1tn1: (6orrflufouas 70 )

rnrudnr:fior:rurtj:vf,uBnrvrlunr:inur (ncruur6u 100 neuuu 6orrflu#oz'iruiouav 60)

ezetimibe 10 mg + simvastatin 20 mg tabtet

I eBnr:6nu1[1JlJ Randomized controU.ed trial, 30

24I i6nr:6nu1Ltuu Non-Randomized controU.ed trial.

18E iBnr:finu1[uu Comparative studies ttuu cohort studies (perspective)

t2I i6nr:finu1ttuu Comparative studies !!uu case-control studies (retro-perspective)

0fl r,< < aa -- .l, < , q v tqY S d
L_l lriilnr:frnu,lylr{n6iUn /:1u.r'ruyr1{Ftaunyr!{u0n0{U:uav0fl1T{Lu1J01J.rLt1J0{n1:'uuvru[lJUuu1

rua v nluila o nriur o.i zu6 n Jirudurdarfi fi uri"[uar:ar:mrrnr :uvrvttidrir rdofi o

t0ndaeL-l ilzuanr:Enutritu cost-effectiveness

0l-l q ,o I v
L--l 

.Lnilzuanr:6nurnru 
cost-effectiveness

10T-ldo
L-l !nr:rir post-marketing surveiltance

Ul--l q 
'oL-.1'Lriilnr:tit post-marketing surveit[ance

5d udalu n'rU.fl o. l rhirio u n'ir z fl vtofi ro nar :Yu:o.r'ir ruf, rr nlrue{l

rdurrYu an:driurdurfi'u r"nn6uolnrud{rdulfiu n:vurunr:zu6muavnrunilniln1fl 'il0il':ld donr::vi.r
ij-'I!I

dovlrllduiu rd ur n'u u r l6rdm'mu nr!.vt o.

z.t rflu
ASV^

rJaqlLnutJr{arl

20

A ' 3d -- -Y ^ lauLfltno.rflud'u:v{. a{1 alunsuvti, :vt.:ttiti, :fl .v{lvlJ.l qfl tnal fl !. ![au :v{.{tJv{a 0 q

fr3:rt5Y{ :vI.:1:v'{tt 0U'.l.:U0UY1YIU It14{\ ttu }J',]01J0r,0fi1a{n:il,2.2 ft)uu

-25

I fi r,t:vi6T:rnuT urad{rr:taitn:lurivrufl ryrarhitdlrm:grumrlrndts{riu
q q J - v . Ya

firJ:vt6:rulruflrgurqrunrvtLu:rutozudmflrutturqruflliluau,.lrJan 10.1fl:uvl:'1{41:61lilqt

(Green book)

fi rJ:vi6 nr:gn:rulrufl rgurqrunrntfl uarud'nuni6'nu: o1nuil?u{t'fi'z{[dur

osnnrin 25 nuuuu
U

nruun::un1:mdtn::uuacnr:drfn

t. u.vr.ratlr Afuy
(on:n qafl)

rau.arou.nril.uo.

^/
z. u.vr.rafil tW

(a:rni dn:or:16)

ufl vr riourriu ar ol.n':tj.vto.

(6:rr{ti roufivinri)

mdtn: aou.nrrj.no

irrrI
taiu:al'ironsior

oI
(vr"uBnr iiruuto:qt)

ruo.nril.uo.

l. :.vr.rarlr

u.o.ra{.:

rJ :s f, vrBn rvrtunl r;nu1 nsuuu

t.tau a rJ:uBmBnrvrlunrtinurg 50

1.1 *:rusruflrifinuryn{n6fiil:Tu.iruvn.rnrfrfrnfiriruonfiqJrvfrvi6nrnludor-irldrornr:{uvrvtfiuuur

uav nrruilaanriurorarfr nfirudur a.:fi fr rid[u?1i41:?ri'rnr:ruvrvrtifi rit6ofi o
4 'O 

V a
ra0nr0 LFlfl014u{

30

t.z fi zua nr:fi nutpill.J cost-effectiveness 10

t.a fi nr:r{r post-marketing surveillance 10

2. rjrununr:nin, :ldta{rilmti tf, onkinaruda 25



,l

T

-)

3. :.vt.u0{

rarird tq orn 14

c
fl ilu n:ril n1:mdtn::u uasnrnirfa

t. u.vr.rafi.: W 2. u.vr.rafi.: A&,
a,

(ofr:fr q6rt) (a:rs[ dn:n:rn)

r,tu.o.rou.n':il.vro. unvrdourfu Hol.ntU.no

^(lr$ff
v a -u a.(0:1ilti r,0lr11ilnu)

mfrtn: aror.n':U.no u.o.rarlr

(ilu0n1

ruo.n:il.n0.

25a. t n:dureiuuu! l4iofirona1::o{iu'irardmrTrue{u'rriuzu6mlnuriirfrnrdurrYu am:sl.riurdurrYu {nnduornUU!I d v a 
rvr doil.rld donr::vi.r dovlurl{idut6urfi'uureiuLtlJ!ttva{tou?nu n:u!?un'll,.larlttaun?uq!qiln'

:.2 n:rfi rfl uurarrirg u6ontrivarudo

5g.z.t fi:tudolu Green aook (:rudol.rBmrYrudurqrunrnuav{26m ?orn:cvr:r.:ar:or:ruqri)

15orange Book (:runr:zu6mrYruduiarrYqflvilfifinrutvirrfiullunr:r.irrirrYnurfi'luru3.2.2

6'uuuu)

g. ria uaariufi uun [un'l]r rJ1utt 25

nv uulJr'uJ rj:sfr u8nrntunltinvr 100


	จริงเอกสารประกาศเชิญชวน
	จริงเอกสารประกวดราคา
	คุณลักษณะเฉพาะของยา4-65
	การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance)4-65



