
ประกาศกรมแพทยทหารอากาศ

เรื่อง ประกวดราคาซื้อยา EZETIMIBE 10 MG/SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๔,๐๐๐ TB ดวยวิธีประกวด 

ราคาอิเล็กทรอนิกส (e-bidding)

นี้





 ยา EZETIMIBE 10 MG/SIMVASTATIN 20 MG                   จํานวน        ๕๔,๐๐๐       TB 

 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. ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้

         กรณีที่ข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ข้อตกลงฯจะต้องมีการ

กำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน สิ่งของ หรือมูลค่าตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้

เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย 



         กรณีที่ข้อตกลงฯ กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลักกิจการร่วมค้านั้นต้องใช้

ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อเสนอ 

         สำหรับข้อตกลงฯ ที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้าหลัก ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะ

ต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

         ๑๑. ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic

Government Procurement : e - GP) ของกรมบัญชีกลาง

         ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ในวันที่

๒๒ พฤศจิกายน ๒๕๖๕ 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 ๑๐ พฤศจิกายน ๒๕๖๕ โดยกรมแพทย์ทหารอากาศจะชี้แจงรายละเอียดดังกล่าวผ่านทางเว็บไซต์

www.medical.rtaf.mi.th และ www.gprocurement.go.th ในวันที่ ๑๔ พฤศจิกายน ๒๕๖๕ 

ประกาศ ณ วันที่ ๙ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๖๕

(พลอากาศโทวรงค์ ลาภานันต์)

เจ้ากรมแพทย์ทหารอากาศ

หมายเหตุ  ผู้ประกอบการสามารถจัดเตรียมเอกสารประกอบการเสนอราคา (เอกสารส่วนที่ ๑ และเอกสารส่วนที่ ๒)

ในระบบ e-GP ได้ตั้งแต่วันที่ ขอรับเอกสารจนถึงวันเสนอราคา



แบบ บก.๐๖
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณท่ีไดรับจัดสรรและราคากลาง (ราคาอางอิง) 

การจัดซื้อจัดจางท่ีมิใชงานกอสราง 

๑. ช่ือโครงการ ซื้อยา EZETIMIBE 10 MG/SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๔,๐๐๐ TB 

๒. หนวยงานเจาของโครงการ  กรมแพทยทหารอากาศ . 

๓. วงเงินงบประมาณท่ีไดรับจัดสรร  ๙๐๗,๒๐๐              บาท 

๔. วันท่ีกําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง)  . 

เปนเงิน  ๙๐๗,๒๐๐ บาท ราคาตอหนวย  ๑๖.๘๐  บาท 

๕. แหลงท่ีมาของราคากลาง (ราคาอางอิง) 

๕.๑ ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่องกําหนดราคากลางยา ลง ๖ มิ.ย.๖๕                   . 

๕.๒  . 
๕.๓          . 

 ๖.  รายช่ือเจาหนาท่ีผูกําหนดราคากลาง (ราคาอางอิง) ทุกคน 
๖.๑ น.อ.หญิง ปราณี  อินทรีย 
๖.๒ น.ต.หญิง ภูรินุช  ศาลากิจ 
๖.๓ ร.อ.หญิง จิราพัชร  เอมพิทักษ 

๒ พ.ย.๖๕



เอกสารประกวดราคาซื้อดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส (e-bidding) เลขที่ 

 ๐๗/๖๖

การซื้อยา EZETIMIBE 10 MG/SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๔,๐๐๐ TB 

ตามประกาศ กรมแพทยทหารอากาศ

ลงวันที่  ๙ พฤศจิกายน ๒๕๖๕

         กรมแพทย์ทหารอากาศ ซึ่งต่อไปนี้เรียกว่า "กรม" มีความประสงค์จะประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวด

ราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการ ดังนี้

 ยา EZETIMIBE 10 MG/SIMVASTATIN 20 MG           จํานวน     ๕๔,๐๐๐     TB 

พัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไม่เคยใช้งานมาก่อน ไม่เป็นของเก่าเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ทันทีและมี

คุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีข้อ

แนะนำและข้อกำหนด ดังต่อไปนี้

 ๑.     เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

 ๑.๑     คุณลักษณะของยา 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) จำนวน ๑๕ หน้า

 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)   ใบอนุญาตนำเข้าหรือสั่งยาแผนยาแผนปัจจุบัน 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)

 (๓.๒)    สำเนาหนังสือรับรองสินค้า Made In Thailand ของสภาอุตสาหกรรม

แห่งประเทศไทย (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     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไม่เกิน ๓๖๕ วัน นับถัดจากวันลง

นามในสัญญาซื้อขาย หรือวันที่ได้รับหนังสือแจ้งจาก กรม ให้ส่งมอบพัสดุ

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

EZETIMIBE 10 MG / SIMVASTATIN 20 MG จํานวน ๕๔,๐๐๐ 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 ๒๓ พฤศจิกายน ๒๕๖๕  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 ๒๒ พฤศจิกายน ๒๕๖๕  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     หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิต

ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย เสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้



เสนอราคารายอื่น ไม่เกินร้อย ๕ ให้จัดซื้อจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอที่เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมาย

สินค้าที่ผลิตภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 

         กรณีที่มีการเสนอราคาหลายรายการและกำหนดเงื่อนไขการพิจารณาราคารวม หากผู้

ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่เป็นพัสดุที่ผลิตภายในประเทศ ที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิตภายใน

ประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย มีสัดส่วนมูลค่าตั้งแต่ร้อยละ ๖๐ขึ้นไป ให้

ได้แต้มต่อในการเสนอราคาตามวรรคหนึ่ง 

         อนึ่ง หากในการเสนอราคาครั้งนั้น ผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทั้งข้อ ๕.๘ และข้อ

๕.๙ ให้ผู้เสนอราคารายนั้นได้แต้มต่อในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ประกอบการรายอื่นไม่เกินร้อยละ ๑๕

         ๕.๑๐   หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งมิใช่ผู้ประกอบการ SMEs แต่เป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทย

หรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นบุคคลธรรมดาที่มิได้ถือ

สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไม่เกินร้อยละ ๓ ให้จัดซื้อหรือจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อ

เสนอซึ่งเป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกล่าว

         ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้อง

เป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย

 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

 ๙ พฤศจิกายน ๒๕๖๕
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3.5 Degradation product

- Simvastatin Hydroxy Acid

Dehydrosimvastain

- Dihydroxy Simvastatin
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m:ror.irunufi:rlJu uSP, EP, JP

lilrfiu 0.8%

lilrfrr o.s%

hirfru 0.3s6

trirfiu 0.2%

hir,fiu 1.2%

lilrfru 0.2Y0

Lr.Jlnu 0.5%

/ - gi -o/ nr:@ niioaodilfl!'irfinr:irfi nlul:vrvolfl u

NAUItAU 6t

1. drrurnrrriroronalrnr:ld;uor.{ryrnlviduvrvriuuoiriuurrfiodtarirullrJ:vtvrolvru ttavtt6nn

(dectare) uraa'qe.risr
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t. t 1u eirn'rgnr:duvlu liuuer"liuu'r (vtu.Z, vfl .3, vru.q udruein:fi )

" -.i a. J - o
t. t. t lun:fifr ttjuurfr erfr stlutj:vtmalvu (ulrudl vtu.2)

" -J a.
t. t.z lun:dfi rfluutirrdrrfi onr:uil'iur:l (vrnufi{ fl u.3)

6 dA a,
t.t.g lun:nlfi rfluutirr{rornrir.tl:ulilfi (uil1ufi.i vtu.4 )

t.z 1llrirrroduvrvru'uuei'ri!ur flu.1 tonurdtauorln'ttrio :1uau[6uo#'ldonrlquqrunllllo{
AJ

rudnn'zunnr:Lvrtruvrvriuuli (rlnished product specification) n:fifioqj:vra'jrlnr:

ru.JduurilarufilrrfirlrGr nvdoluuuronar:raiodrruurflrirunr:toudh rrnior Finished

product specification

g{orin
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2. drrurnrnrir uronar:qrua-nuruvtoourdrauo:rnr

2.1 Han'rrn:?oitn:rsdnrunrflH6nrYruritol{n6or (certificate of anaLysis) luuriulr'rirrrrflu

sirodx

a ruvn::unt:uint:urua:trtrYrudI

t. u.vr.radr ftm 2. !.o.u{l

(a:rri on:q:rd)

n:: n1:

-t
3. :.o.ur!r lfrltt(

(ntl?it: torllvnr)

n::rnlluarl,al'11n1:

rioiu:odrqnd'ar

u.a.rfia--6 ^'---
(riaurir mrgitr)

v
(4i1t marfio)

n:: n''t5

n::un''r:
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nrtrj:vfi udrrj:vtuBnrusia:rn'r (Price Performance)

Ezetimibe 10 mg + Simvastatin 20 mg tabtet

no{u':tflrarriflo':nlu n:rLunvtivur5olnl6 ldri'r14uoua-n rnrucinr:l:vdurj:v?lrGnrtrio:rnr

(Price Performance) udoldlunr:fior:rurnr:o-ovrn'dqdrui6 e-uicioing Inufid'ruril:6'{fi

J - d,vf. ilnlffrauoi'rnr riqrlu5ouav 30

ie. . s.z. nrur.l ttavn a un ruuu:vlugririovr.l:rtnr: lduri ure:orun n1lrrlaflflrufl lerro'ru

*iJ s .'
L5.i{'ru am qrua !0l t001J5v lutunon15u01j0r.i1u Bas U:v6vr5n1 tun1:5nu'r

-4enOLUUSOUAV i.U

nrucn:runr:uiur:srualrrtriruri/
t. u.r.ur!r filo 2. u.n.u{.r

(a:rni dnro:rri)

n55Unl5

o "/
3. :.0.ufi.r i\\]I{

(n5ltrit La! rnu)

fl::ufll:uaJtallufl't:

tair:orirqnoior

u.o.uf1t '1!-.-"---7
(riourir urruitr)

(4ir1t nrarfio)

n:::Jn1t

fl::3.rfl 1:
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การประเมินคาประสิทธิภาพตอราคา (Price Performance) แนบทายเอกสารประกวดราคาซื้อ
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nr:il:sfi udrd:ctvrBnt'rsio:rar (Price Performance)

Ezetimibe 10 mg + Simvastatin 20 mg tabtet

no.rnrfiraniflo.ifiu n:uunvtiurar:ornro fior:rurrituvnl:rauo:1n1 1oul{r,ta'nrnrudnr:t

rJ:crfi urir!:vivrEnrvrrio:ror ltJurYld

firauo:rnr finrualuTn:udrunnd'o!orrt!:snrflron6r:r.J:cnlo:rnr6l6nvr:ofinri

- - .l - ! . ,

Haotauflvrtau0t1a1 !t0fi't14u0n:un?unnua{gr'r!n ainu6uvto ''rvvrU:vn1fl!:vn?oi'tn1

0tanvl50un6

n'rurj:radndl,riuldrflulnrurflunr:rJ:vfiuritj:v6vr6nrr0io:1n1 !:vnorrira z fraurJ:ua'n

J-: - -3s.i,]u'l unavuuu nnu

1 t1R1 tAU0t',ra1 fiarfluiouav 3o

:cuua'odoa'n{r'!nrnigriru6rSnr:ofinriovritfiunr:rJ:vuraaraavuuutriornlutauo:rnr

2. aunl uasiordurihdrflurJ:clutiiiorrl:rtnrz aa!fiuiosas zo

2. 1 rnudnr:fi or:rurqrunrnarionirud (ncuuur6! 1 oo Rcuuu 6orfl udod?uiouac 40)

! :v n ou dr er n''l urJ :: or 3 sr-t ua vfi rirrarin n v uuurY.rd

.i -e.muUlloifr 1 ll1n:ilunfufllvlrJdor1full 80 nvltuu
J.

sr?ulJr:o{vr :z lJrn:orul:ifluaran 15 nvrruu
, '..r, .

fl?uU::oivr 3 nruauuerrr00U:vturi.i0r0n'D!f,Ud{Tu 5 nvtruu

2.2 rnrudnr:fior:rulj:vivrBnru'lunr:inur .

(nvuuurdrL 1oo ncuuu Forflua'oriruiouav oo)

rl : v n ar dr u oYr urj :: o.l 3 n'r ua virfi rarin n c uuurYrd
)v

n?u!::oivr 1tolaU:JavrEfl1 1nn't::flu'l

n-T urh:ord z rJ:Jaunr:ninr:1{ta.runnti
Jv

n?u!::o.:vr 3 t0 aauuauua nllrul

:?llnvttuu z et'r rrrj:vdn f,oltuiouaE too

25
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av[ul.J

nvuuu

avuu1J

aru:n::rnrruinyarua;rzuiruri

r. u.vr.rr!.: adlt z. r.n.r,r{,: d\f
(a:rd o'sl:n:.lrl) (4i1t nrario)

n::!n1: n::!n't:

rl'
3. :.o.ra{.r 1\$1i

(i:rriti rarfirinri)

fl 55r.rflltuavlat1'qfl1t

toiu:ovjrqnd'a.r

,.o.r;10 'V!--t,-
(dourir vrruitr)
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rnrurinrrfi orrruln6unly{uara6udurl6drfl urj:vTstrir{ovrrl:rsnr: (6orfl uiauav 70 )

rnrudnr:fi or:rurqruntrnirrn'rud (nvuuurdr 100 nvuu! 6oriludoriruiouav +o)

Ezetimibe 10 mg + Simvastatin 20 mg tabl.et

15i.1 rrm:gruiorqdu6'rerrrir6'cg (Active Pharmaceutical lngredient Specification) (5 nvltuu)

uasrrn:rruafi ni'rudurdtSogrJ (Finished Product Specification) (10 nvtuuu)

20t.z ruafr4oriqrunrviurirf;oil:orzuanr:irn:rsr,i (Certiflcate of Analysis, CoA) torr-nqGr6'r

urdr6'rg (10 nvuuu) uavrufrnfirur4urrilSrgrJ (10 oy$!u)

101.3 2afi 4oriqrunrnnr:fi nurnlrro{d'? (StabiLity data)

25t.+ toqaarirariuqrunrntolzufrorriru+i: nr:6nurfi'lauXa (Bioequival.ence) (15 nvuuu), e.iru

nr:Yu:oldrunr:u::lafluronar:dudo6o16' tz nvuuu), ldiunr:r:::louJurjrgdur

1:{rEuuuflmri (3 nvuuu)

101.5 a'BUruvyl{n1unrfltla'!zu6nri'rue{ n6un1r1ro.rfll$uvu::ofia'r2-aar u::orYrucittavaarn

2.1 'laiflunlir.rfinurnuv#nrnrur4i6nr:fio'lunr:arfrour (Good Manufacturing Practices,

GMP): GMP r-orqdror"rordr6'rg (APl) (5 nuuuu), cN,lp zufrmfirur4orrirrirgrJ (rinisfred

Product) (5 nvuuu)
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5
1v .ia

2.2 r.r'rFrrilunl:[n!5flu1uaufl']iniu01uu'tFl1l.ruantnrufl?5n15vrq LunliLnuSnuluavn:u0''luu1

tcoJO Storug" Practice/Good Distribution Practice, GSP/GDP)

5nr:lvluinr:6u1 (orqto.:r.rfinnlzuddfrordllol, aur:ofiosiokiavorn :rorir, nr:iluJduu
< - vinuaunl tJoo']u 14:0 nouu fio.lu 6 [f101.J)

aarcn::rtnr:u3ur:tnuacretn"suri
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(a:rd dn:o:ld) (431t nrarffo)
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(n:1115 l0ulivnu)
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n
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fl::rn1:

nculju
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5t. t. t. t n:nirijur-rrsiuuu!

5-drl6l usp, BP, Ph.Eur., te, -le ar"urir4n

4-drl6r USP, BP, Ph.Eur., tP, JP al-l'tvrjn'jr :vnrn:vqoir:rar hirfiu s fl

3-drl6.r usp, BP, Ph.Eur., tp, ..tp ol"rlviln'jT :vnra:vqmrr:ror hitfiu + fl

2-6'116r USP, BP, Ph.Eur., tp, .tp afilv n'jril:vnrn:vqel'r:rur lriuiu z fl

1

a

-drrdr USP39, 8P2016, Ph.Eur.8 ,lP5,fPz, JP17 af!nu{:snrfi:vqdr:ror

5

4

drai ln-r,orr" specification fiaonnaorrYu generaI chapters ntrfi:tuJu usR, ae,

Ph.Eur., lP, le ariueirqn rtay ICH Guide[ines lnrirlio vio drl6l ol"r:rurtol :vtrofi

rtuarrtn ICH Guidetines afuriran
t- ) v --o'tio.l rn-house speclrtcatton naoondoln-t-r generaI chapters nufi:vuJu USe, ae,

Ph.Eur., lP,.lP or.iurrirn'ir uav ICH Guidetines rlnra-r{o v6o drl6r rir:rarto.i :suvflfi

rflrarrin ICH Guidetines oriuduirn'ir

-drr6r ln-house speciflcation fiaonndo.:n-u general chapters Frudivdu USP, BP,

Ph.Eur., lP, JP oliuailqn m! ICH Guidetines uru[rria

-drrir ln-house specification fiaonn#orfru generaI chapters n'ufi:edlr USP, BP,

Ph.Eur., lP, JP afu[ri1n'i1 Lras ICH Guidetines u1.irf?io

2

1-dxdr ln-house process fiaaond'o{fi! ICH Guidelines urlv':do

-drl6r uSp, BP, Ph.Eur., te, te ariurir4o uac[dtuluvrcrfiuuol"r:-uur[dr (riru-.:1il1eiuui1r

ri'n 1 osuuu)

t. t.2. t n:cir{lufl r6'urrlu 10

10
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Rrucnt:3ln1:u:1.r't:u'tuarr'ttnfu$/
1. u.u.ra{r fh z. u.n.u{.r

(a:rni o'sr:n:l ri)

n:1 fl''t5

s ^r3.:.0.ufr,r \$11
(n:11{1: t0tJrunu)

n::1tfl 'l:ua3La?''tufl 1:

t oiu:o vjr qn oio.r

u.atflt -li^-4---7
(riaurir vrruitr)

(4iqt nrarfrn)

n:5 n15

n5:r.r n"l:

--J c. < r,
a[uR1v{uaEa[uduunv][uuuts lutufr 0Yt1'ffi 1tn1: acuuu

1. rnrusi rsr:muarunlfiHegui'{uc{

1.1 }]lmrs, u{nqau#rurtirfirg (Active Pharmaceutical lngredient specification) (5 ncuuu) mc

u'rq:oluriaflri'[ueig'lairtSo;rj (Finished Product Specification) (10 aguxu)

1.1.1 rlmTnru'r"nqAuu-?u1ii'rn'rg(ActivePharmaceutical E

a
1.1.1.2 nituLx Lrulglu*LU raonla [9tavu.l

tr-l
L-.1 n: rildit n r: iu: a {usir: r u r (off ciat Pharmacopoeia)

n
l-l r:ri1r]"ld:"unr:ir.-r:o{t"sir:rur (Non-offlciar pharmacopoeia)

3

1.1.2 r.r1n:iluftaerriruduriirrSo;rJ (Finished Product Specification) rfiandoln{or,rdl 10

t. t.2,2 r:ait-ldurduuru rf,ondaladoudr 10

rl
L-l n:aj Ltiiunr:iuro.: [uoirr1u1 (ffic;aI Pharmacopoeia) 10
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1. !.vr.r,,l{.e q,o 2. u.o. 6!.:

(a:rti o'sr:n:rd) ({

I: .-,
3.:.o.r,rfis 1\'I|}11

(n:.tYtt: ta! nu)

n:t!n1tuaJta11Ifl'r:

rarirfi s orn ts

,lair:as'ironoia.r /
u.a.rfro'T/*4-7'

(rjourir rarryitr)

3qt nrarfro)

8-drl6r USP, BP, Ph.Eur., tp, lp afulviln'irrJ:rnrn:cuer'r:rurtrirfiu s fl [avLti'ltlu

vrsrf, ur,ririrrurud'r (draihikiurildn 1 nvt[uu)

6drr6r uSp, BP, Ph.Eur., lP, JP au-ulvrin'jLJ:vn1fi:c1-l0i''l:1u'rtrirfiu q fl $acui'ltlu

vrc rfi u u el"r iu u r Lrdr ( fr r ti.rhli'uri1rrv"n 1 ns uuu )

4-drr6l USP, BP, Ph.Eur., tp, lp aridviln'jrrjssnlniulel"rilul'lrjrfiu z il uaulrfflfllu

vrcrfi aueirilurudr (rirri':1r:'kiuuiltrin 1 nvLLuu)

2-6'r{a{ USP39, 8P2016, Ph.Eur.8 ,lP5,IPz, JP17 afunrl :snrn:vrloir:rur uavurri'tttu

v,v ri uun"rir uru#': (drtiililtd'ui'ltran i os uuu)

10

Ph.Eur., lP, jP afurirqn Ras ICH Guidelines lnrirrlo vio dr.:6': sir:rurtolt]:vuvlofi

r uatJl{n lcH atualafi LLavtln Lt Luvstuuug]]:uu1[a')

drt6r ln-house specification fraoondo.l fil general chapters nufr:vtrlu USP, BP,

7-d^ao lnnort" rr.ii"ition fiaoond'olriu generat chapters nrufi:vlJu uSP, BP,

Ph.Eur., lP,..JP afirirqn LLats ICH Guidelines rlnrlrdo vio dr'r6.: ol"r:rarlo.il:stvlnfi

ri u arLrtn tc t ariudrq o unll"lpiuri'itluv v rfl uu or'r :1 ur

7aonndolril general chapters nrtlfiivdx USP, BP,

Ph.Eu,., lP, JP ariurrirn'ir LLay ICH Guidelines rlnv-rrio vio dr.:6.: ol"r:rurlolU:vtrnfi

r!ufi tu'ttfl ICH auuytrnln'11 rlavtln Lt luvlstuuugrlluul[a?

drl6.t ln-house specification fr

5r,*t" tp".,rrcotio., tia*,iuon'u g"*ia[ chapters srrr:fi:vl'tu uSP, Bp,

Ph.Eur., lP, JP arilrrirn'jr ttav ICH Guidelines 1nx-x{o r,tia drl6l sir:rurtald:ctvnd

rfl uarrin lcH ou-ufi uirn'ir un1rl'16'urittl,uvrsliuudrivur

a1to.l tn-

3-dr':61 ln-house specification daoondolfiu generaI chapters nrufi:vuJu uSP, BP,

Ph.Eur., lP oriurrirn'ir l,tav ICH Guidetines u1{l4'xdo

1-dr16l In-house process fiaonndotriu tcH GuideLines lJr.ili?lio

L:.1t'l l UIl] n 1: tJ A m LO El'l fl U v: AttAO.:Ofl1.1LO 0U1{1rU{

2

0

:tlu:ufl15ataflLou'lflu

rtr
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r'l:5!fl'r: nl: a''m

n55X.rfl"r5

I

--i c. < .,a R1lruffsn d unfltuuutg tutuaov't{:1!n.H

fl
l-i n:rih"ldfi-rnr:fi-r:0.:1usir:rur (Non.offlciaL Pnarmacopoeia) 10

1.2 ilafi6a{qrunlnvrililoiu:awranfiirnrlsd (Certificate of Anatysis, con) ta.rinqitdaard, 6'19

(i0 ncuuu) ';asru6nfr:ur{ardrrialrJ (10 neuuu)

20

1.2.1 rri.rf,air:a.rnanr:itn:rv{ (Certificate of Analysis, Con) to.linqdvrY:or;irdrg (APl) 10
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a rn:5,lfl15u:141:UlUAC12tn{Ut',l

1. u.r1.vfri fil! 2. u.n.u€i

(a:T ri i'sr:n:.rri)

3. :.0.'x{.r q\d1

udrfi 6 o1n 15

10:11:0.:1',]0fln0.1

{
(4iqt nrarfrr) (n:llltr rar na)

n:5 n''t:ga3La1''1ln1:
-.2-..-

('tJouiir urryitT )

8nr.ifi! API Specification niulnv'?{ot0.t Universal tests uav Specific tests vtJrta't

Supp[ier uae Manufacturer uavfi nr:uanrt'ouarCrGurru untiu riulo Physicat

description

6n:'rfl-l] API Specification n:ulnf'x{oro.r UniversaI tests uav Specific tests [411v'rjo.l

Supplier u3o Manufacturer uasfinr:ttan{i.]ah;rJdoXartrGlrru ont{u u"r{a Physicat

description

4sr:.rfl"lj API n:!1nr'?eioto'! UniversaL tests uau Speciflc tests ?r".i{o.l Supptier uav

Manufacturer uoifinrtudo'ti.ralurUuuu"Conforms, Compties, Not detected, N/A"

3o:{n"u API Specification n:ulnfixdotoi Unlversal tests uas Specific tests lallluflo.l

Supptier uia Manufacturer uoifinr:uanrl.ralu: ut-rtt"Conforms, Complies, Not detected,

N/A"

2ar.:rY! API Specification ail]llnl4-x{o[ar1c UniversaI tests !fllr'rcro.: Supptier uio

Manufacturer uavinrtudo.irialugrJdaqarfilrJ3rrru (Quantitative data) vrSo er"ltat untiu

u"rrio Physicat description

1fl:.in-! API Speciflcation n:u1nfi'x{ota 1u Universal tests Larrv'uo{ Supptier u3o

Manufacturer [a!frn1:uan{9{ah: ullr "Conforms, Complies, Not detected, N/A"

f-l a,
L l L1llJ:Unl5hAqtflU?n1]

0fl",a Jt I turuu5unltfi anroulnr vtott60'l0u'].: [oaulnru.i

n:rniu Finished Product Specification n:trlnrirlioto{ UniversaI tests uau Specific tests

uavfi nr:uao.:aalrllrJrioqarfi'rGurru fl nriu v'r{o Physicat description

8

n:{rYu Finished Product Specification n:uvnrirtatod UniversaL tests uas Specific tests

rrrifi nr:uaoualugrlurtt"Conforms, Comptles, Not detected, lVA"

fll:1rfl1: n::}j n1: x.a.vfu.i

flllun'15

*i a .
nfujl1l,tuasn audafi riurl:clat{dom1.:5'rtn1r aguuu

1.2.1.2 Nli{f,a;uio{ftan'r:irn:1s1.ilrarisrn6!fraorrir6'fl1 16anrialnriaud.r 8

1.2.2 ufi.reaYrlra'l,,raaliiLa:lv ro.ie^rinniruriorriruio;rJ (Finished Product) 10

t.2.2.t vrilf, oir:olHanr:iin:rcdta{ru6nriruduriir15o:rj uacriradrlfi
vs v 4

u1:.11Ltafl { raanta [s?ot4u{

2

2

1.2.2.2 v*nea*)1a{r.ranliirn:1s{nAe,uYrur{ErGirrio:il 16on'ilste,ilaud.r 8
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6ru:nfi&n1tu?'l?trlua;!2trifu9i/
1. Ll.Yr.ut!.! fan 2. u.tr.Yt!.i

(a:rd a'n:n:lti) (4i1t nrarfia) (i:,rlln: La rrllnu)

n5:un15[ra Jral'']!n15

:. r.u.r,io it{rll

u)
l41J',rvr / Oln 15

ro:"u:o.ri'1qfldo.! /
t.a.ufis 1) €

(riaurir rrrXitr)

4nt{fY1J Finished Product 5pecification n:urlnri'r{otovt'13 UniversaI tests uac Common

dosage form specific tests uacfinltuaantralu:rJ{oqartlGlriu untiu v'rlio PhysicaL

description

3U fl:rriu Finished Product Specification n5uvnfi'x{otaals UniversaL tests Lras Common

dosage form specific tests usifinr:uao.ua1u:tluuu "Conforms, CompLies, Not detected,

N/A"

2! n:1fr! Finished Product Specification n:ulnlix{otafll3 UniversaI tests uasfinl5Lt6o,iela

lu;ildoXari'rGlrru on liu rirrlo Physicat description

10

1

7

5

n:{riu Finished Product Specification n:ulnihiotonlc UniversaI tests uqifinr:uaolgralu

i ulu"Conforms, Compties, Not detected, N/A"

! finr:finur long term stabitity r{h1 flrr ASEAN Guidetines (30i:2'C,75+5% nu) n:uarqurfirirrauolilu

aaln niu f lunr:r6n *avfiranr:finur On-going stabitity rioutiflilliu

! finr:anur long term stabitity riu1 n1! ASEAN Guidetines (30j'2"C.75x5% Rtt) n:uarqurfirirrauolilu

aa'1n R:1r 3 junr:Hin usiinanr:6nur on-going stability lrirfluio$iu
rl -l--l inr:6nur tong term stabiLity Lfluhjntr A5EAN CuideLines (3or2oc, 7515% RH) nruolqorfrrirvuol{ruaarn
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