
ร่าง

ประกาศโรงพยาบาลเลิดสิน

เรื่อง ประกวดราคาซื้อจัดซื้อเวชภัณฑ์ยากลุ่มยารักษาโรคเบาหวาน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

 

 

 มีความประสงค์จะโรงพยาบาลเลิดสิน ประกวดราคาซื้อจัดซื้อเวชภัณฑ์ยากลุ่มยารักษาโรค

 ราคากลางของงาน  ในการเบาหวาน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ซื้อ

ประกวดราคาครั้งนี้ เป็นเงินทั้งสิ้น     ๖,๘๒๔,๑๖๔.๐๐ บาท (หกล้านแปดแสนสองหมื่นสี่พันหนึ่งร้อยหกสิบสี่

 ตามรายการ ดังนี้บาทถ้วน)

 

๑. empagliflozin ๑๐ mg + 

linagliptin ๕ mg film-

coated tablet, ๑ tablet 

(GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - 

๑๐๑๓๙๓๘)

จำนวน ๕๔,๐๐๐   tablet

๒. insulin human ๓๐ iu/๑ mL 

+ isophane insulin ๗๐ iu/๑ 

mL suspension for 

injection, ๓ mL cartridge 

(GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - 

๙๙๒๙๙๒)

จำนวน ๔๐,๐๐๐   ตลับ/cartridge

๓. insulin aspart ๓๐ iu/๑ mL 

+ insulin degludec ๗๐ iu/๑ 

mL solution for injection, 

๓ mL prefilled pen (GPU) 

(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๑๐๒๒๘๑๖)

จำนวน ๑,๓๕๐   Prefilled pen

 

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้

๑. มีความสามารถตามกฎหมาย

๒. ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย



๓. ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

๔. ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้

ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ ที่

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชี

กลาง

๕. ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงาน 

ของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วน

ผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

๖. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและ 

การบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๗. เป็น ผู้มีอาชีพ ที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าวบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล ขายพัสดุ

๘. ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอราคารายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่โรง

 ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการพยาบาลเลิดสิน

แข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม ในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๙. ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของ

ผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งสละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น

 ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้๑๐.

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วม

ค้าหลัก ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าจะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน 

สิ่งของหรือมูลค่าตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วม

ค้าหลัก กิจการร่วมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อ

เสนอ

                           สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้า

หลัก ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดราย

หนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

                           สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่นข้อ

เสนอผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อ

เสนอในนามกิจการร่วมค้า

 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย ๑๑.

อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement : e-GP) ของกรมบัญชีกลาง

 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้๑๒.



                           (๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งได้จดทะเบียนเกิน

กว่า ๑ ปี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ ที่ปรากฏในงบแสดง

ฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเป็นบวก ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ

                           (๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย ซึ่งยังไม่มีการรายงาน

งบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของทุนจดทะเบียน โดยผู้ยื่นข้อ

เสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ำกว่า ๒ ล้านบาท

                           (๓) สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทขึ้นไป กรณีผู้ยื่นข้อ

เสนอเป็นบุคคลธรรมดา โดยพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดย

ต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเป็นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่น

ข้อเสนอ ในแต่ละครั้ง และหากเป็นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเป็นผู้ได้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือ

รับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

                           (๔) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่

เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของมูลค่า

งบประมาณที่ยื่นข้อเสนอในครั้งนั้น (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุน

หลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศ

ของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดย

พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับ

มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน)

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

                                (๕.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเป็นหน่วยงานของรัฐ

                                (๕.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยู่ระหว่างการฟื้นฟูกิจการตาม

พระราชบัญญัติล้มละลาย (ฉบับที่ ๑๐) พ.ศ. ๒๕๖๑

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

ในวันที่  ระหว่างเวลา  น. ถึง  น.                 

                     ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยดาวน์โหลดเอกสารทางระบบ

จัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หัวข้อ ค้นหาประกาศจัดซื้อจัดจ้างได้ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอ

ราคา

                     ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอได้ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

                     ผู้สนใจสามารถดูรายละเอียดได้ที่เว็บไซต์ www.lerdsin.go.th หรือ www.gprocurement.

go.th หรือ www.gprocurement.go.th หรือสอบถามทางโทรศัพท์หมายเลข ๐-๒๓๕๓-๙๘๐๐-๑ ต่อ 

๙๖๖๖ ในวันและเวลาราชการ



สำเนาถูกต้อง

 

ฐิติมา บัณฑิตเจริญสิน

(นางสาวฐิติมา บัณฑิตเจริญสิน)

 เภสัชกร

 ประกาศขึ้นเว็บวันที่ ๙ เมษายน ๒๕๖๘

 โดย นางสาวฐิติมา บัณฑิตเจริญสิน เภสัชกร

 

 

  ประกาศ  ณ  วันที่           เมษายน  พ.ศ. ๒๕๖๘

 

 

 

 

 

 

(นายอดิศักดิ์ งามขจรวิวัฒน์)

ผู้อำนวยการโรงพยาบาลเลิดสิน

 

 



ร่าง
เอกสารประกวดราคา ด้วยวิธีซื้อ ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

                                                  เลขที่       

ประกวดราคาซื้อจัดซื้อเวชภัณฑ์ยากลุ่มยารักษาโรคเบาหวาน ๓ รายการ ด้วยวิธีประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

ตามประกาศ โรงพยาบาลเลิดสิน

ลงวันที่          เมษายน  ๒๕๖๘

                   ซึ่งต่อไปนี้เรียกว่า " " มีความประสงค์จะประกวดราคาโรงพยาบาลเลิดสิน โรงพยาบาลเลิดสิน

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ตามรายการ ดังนี้ซื้อ

 

๑. empagliflozin ๑๐ mg + 

linagliptin ๕ mg film-coated 

tablet, ๑ tablet (GPU) 

(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๑๐๑๓๙๓๘)

จำนวน ๕๔,๐๐๐   tablet

๒. insulin human ๓๐ iu/๑ mL + 

isophane insulin ๗๐ iu/๑ mL 

suspension for injection, ๓ mL 

cartridge (GPU) (๕๑๙๙๙๙๙๙ - 

๙๙๒๙๙๒)

จำนวน ๔๐,๐๐๐   ตลับ/cartridge

๓. insulin aspart ๓๐ iu/๑ mL + 

insulin degludec ๗๐ iu/๑ mL 

solution for injection, ๓ mL 

prefilled pen (GPU) 

(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๑๐๒๒๘๑๖)

จำนวน ๑,๓๕๐   Prefilled pen

พัสดุที่จะ นี้ต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไม่เคยใช้งานมาก่อน ไม่เป็นของเก่าเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ซื้อ

ทันที และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคา ด้วยวิธีประกวดราคาซื้อ

อิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ โดยมีข้อแนะนำและข้อกำหนด ดังต่อไปนี้

                 ๑.     เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

                          ๑.๑     ร่างรายละเอียดขอบเขตของงานทั้งโครงการ (Terms of Reference : TOR)

                          ๑.๒     แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์
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                          ๑.๓     แบบสัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ

                          ๑.๔     แบบหนังสือค้ำประกัน

                                        (๑) หลักประกันสัญญา

                          ๑.๕     บทนิยาม

                                    (๑)   ผู้มีผลประโยชน์ร่วมกัน

                                    (๒)   การขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม

                          ๑.๖     แบบบัญชีเอกสารที่กำหนดไว้ในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

                                    (๑)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑

                                    (๒)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒

                          ๑.๗     แผนการทำงาน

                 ๒.    คุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอ

                          ๒.๑    มีความสามารถตามกฎหมาย

                          ๒.๒    ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

                          ๒.๓    ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

                          ๒.๔    ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงาน

ของรัฐไว้ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ 

ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชี

กลาง

                          ๒.๕    ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้

ทิ้งงานของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็น

หุ้นส่วนผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

                          ๒.๖    มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อ

จัดจ้าง และการบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

                          ๒.๗    เป็น ผู้มีอาชีพ ที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล ขายพัสดุ

ดังกล่าว

                          ๒.๘    ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่ โรง

 ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวาง การพยาบาลเลิดสิน

แข่งขันอย่างเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

                          ๒.๙    ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่

รัฐบาล ของผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งให้สละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น

                          ๒.๑๐  ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้

                                   กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้

เข้าร่วมค้าหลัก ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าจะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณ
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งาน สิ่งของหรือมูลค่าตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

                                   กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้

เข้าร่วมค้าหลัก กิจการร่วมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่น

ข้อเสนอ

                                   สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้า

ร่วมค้าหลัก ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

                                   กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใด

รายหนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

                                   สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่น

ข้อเสนอ ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้ยื่น

ข้อเสนอในนามกิจการร่วมค้า

                          ๒.๑๑  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาค

รัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement : e-GP) ของกรมบัญชีกลาง

                          ๒.๑๒  ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้

                                   (๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งได้จดทะเบียน

เกินกว่า ๑ ปี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิที่ปรากฏในงบ

แสดงฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเป็นบวก ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ

                                   (๒) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งยังไม่มีการ

รายงานงบแสดงฐานะการเงินกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ให้พิจารณาการกำหนดมูลค่าของทุนจดทะเบียน โดย

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีทุนจดทะเบียนที่เรียกชำระมูลค่าหุ้นแล้ว ณ วันที่ยื่นข้อเสนอ ไม่ต่ำกว่า ๒ ล้านบาท

                                   (๓) สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทขึ้นไป กรณีผู้

ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดา โดยพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อ

เสนอ โดยต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเป็นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือ

รายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง และหากเป็นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเป็นผู้ได้รับการคัดเลือกจะต้อง

แสดงหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

                                   (๔) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียนหรือมีแต่ไม่

เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของมูลค่า

งบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่นข้อเสนอในแต่ละครั้ง (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัท

เงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบ

ธุรกิจค้าประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทย

แจ้งเวียนให้ทราบโดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขา

รับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ 

วัน)



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

                                        (๕.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเป็นหน่วยงานของรัฐ

                                        (๕.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยู่ระหว่างการฟื้นฟูกิจการ

ตามพระราชบัญญัติล้มละลาย (ฉบับที่ ๑๐) พ.ศ. ๒๕๖๑

                 ๓.    หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

                         ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อ

จัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ โดยแยกเป็น ๒ ส่วน คือ

                          ๓.๑    ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคล

                                           (ก)   ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรอง 

การจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายชื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี)

                                           (ข)   บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาชนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการ

จดทะเบียน นิติบุคคล หนังสือบริคณห์สนธิ บัญชีรายชื่อกรรมการผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) และบัญชี

ผู้ถือหุ้นรายใหญ่ (ถ้ามี)

                                   (๒)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคล ให้

ยื่นสำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเป็นหุ้นส่วน (ถ้ามี) สำเนาบัตร

ประจำตัวประชาชนของผู้เป็นหุ้นส่วน หรือสำเนาหนังสือเดินทางของผู้เป็นหุ้นส่วนที่มิได้ถือสัญชาติไทย

                                   (๓)    ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ยื่นข้อเสนอร่วมกันในฐานะเป็นผู้ร่วมค้า ให้ยื่น

สำเนาสัญญาของการเข้าร่วมค้า และเอกสารตามที่ระบุไว้ใน (๑) หรือ (๒) ของผู้ร่วมค้า แล้วแต่กรณี

                                   (๔)    ผู้ยื่นข้อเสนอต้องแสดงหลักฐานเกี่ยวกับมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้

                                           (๔.๑) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคล ให้ยื่นงบแสดงฐานะการเงินที่มี

การรับรองแล้วของ ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดยให้ยื่นขณะเข้าเสนอราคา

                                           (๔.๒) ในกรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นบุคคลธรรมดา ให้ยื่นหนังสือรับรองบัญชี

เงินฝาก ไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดยให้ยื่นขณะเข้าเสนอราคา และจะต้องแสดงหนังสือรับรองบัญชี

เงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

                                           (๔.๓) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการและทุนจดทะเบียน 

หรือมีแต่ไม่เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองวงเงินสินเชื่อ (สินเชื่อที่ธนาคารภายใน

ประเทศหรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการ

พาณิชย์และประกอบธุรกิจค้าประกัน ตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่

ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยพิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่

รับรองหรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับมอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับ

ถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน)

                                   (๕)    สำเนาใบทะเบียนพาณิชย์



                                   (๖)    สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลค่าเพิ่ม

                                        บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด(๗)

ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

                                           ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 

๑ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ตามแบบ 

ในข้อ ๑.๖ (๑) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

                          ๓.๒    ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอมอบอำนาจให้บุคคลอื่นกระทำการแทนให้แนบ

หนังสือ มอบอำนาจซึ่งติดอากรแสตมป์ตามกฎหมาย โดยมีหลักฐานแสดงตัวตนของผู้มอบอำนาจและผู้รับ

มอบอำนาจ ทั้งนี้หากผู้รับมอบอำนาจเป็นบุคคลธรรมดาต้องเป็นผู้ที่บรรลุนิติภาวะตามกฎหมายแล้วเท่านั้น

                                   (๒)    แคตตาล็อกและ/หรือแบบรูปรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ ตามข้อ 

๔.๔

                                   (๓)    สำเนาหนังสือรับรองสินค้า Made In Thailand ของสภาอุตสาหกรรม

แห่งประเทศไทย (ถ้ามี)

                                   (๔)    สำเนาใบขึ้นทะเบียนผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 

(SMEs) (ถ้ามี)

                                        บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัด(๖)

ซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒) โดยไม่ต้องแนบในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

                                           ทั้งนี้ เมื่อผู้ยื่นข้อเสนอดำเนินการแนบไฟล์เอกสารตามบัญชีเอกสารส่วนที่ 

๒ ครบถ้วน ถูกต้องแล้ว ระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์จะสร้างบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ตามแบบ 

ในข้อ ๑.๖ (๒) ให้โดยผู้ยื่นข้อเสนอไม่ต้องแนบบัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ ดังกล่าวในรูปแบบ PDF File (Portable 

Document Format)

                 ๔.    การเสนอราคา

                          ๔.๑     ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย

อิเล็กทรอนิกส์ตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ โดยไม่มีเงื่อนไขใดๆ ทั้งสิ้น และจะต้อง

กรอกข้อความ ให้ถูกต้องครบถ้วน พร้อมทั้งหลักฐานแสดงตัวตนและทำการยืนยันตัวตนของผู้ยื่นข้อเสนอโดย

ไม่ต้องแนบ ใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

                          ๔.๒     ในการเสนอราคาให้เสนอราคาเป็นเงิน  และเสนอราคาได้เพียงครั้งเดียวและบาท

ราคาเดียว โดยเสนอราคารวม และหรือราคาต่อหน่วย และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ท้ายใบเสนอ

ราคา ให้ถูกต้อง ทั้งนี้ ราคารวมที่เสนอจะต้องตรงกันทั้งตัวเลขและตัวหนังสือ ถ้าตัวเลขและตัวหนังสือไม่



ตรงกัน ให้ถือตัวหนังสือเป็นสำคัญ โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพิ่ม ภาษีอากรอื่น ค่าขนส่ง ค่า

จดทะเบียน และค่าใช้จ่ายอื่นๆ ทั้งปวงไว้แล้ว จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ งานจัดซื้อยา กลุ่มงานเภสัชกรรม 

โรงพยาบาลเลิดสิน

                                   ราคาที่เสนอจะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกว่า  วัน ตั้งแต่วันเสนอ๓๖๕

ราคาโดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้ยื่นข้อเสนอต้องรับผิดชอบราคาที่ตนได้เสนอไว้ และจะถอน การเสนอราคา

มิได้

                          ๔.๓     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุไม่เกิน  วัน ๕ นับถัดจากวันที่

ได้รับหนังสือแจ้ง จาก  ให้เริ่มทำงานโรงพยาบาลเลิดสิน

                          ๔.๔     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งแคตตาล็อก และหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของ 

 ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยกลุ่มยารักษาโรคเบาหวาน ๓ รายการ

อิเล็กทรอนิกส์ เพื่อประกอบการพิจารณา หลักฐานดังกล่าวนี้ จะยึดไว้เป็นเอกสารของทางโรงพยาบาลเลิดสิน

ราชการ

                          ๔.๕     ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนอ จำนวน  ๓ หน่วยบรรจุภัณฑ์

เพื่อใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการพิจารณา ในวันที่          ระหว่างเวลา              น.

 ณ  ถึง              น. งานจัดซื้อยา กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลเลิดสิน

                ทั้งนี้ จะไม่รับผิดชอบในความเสียหายใด ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอย่างดังกล่าว โรงพยาบาลเลิดสิน

ตัวอย่างที่เหลือหรือไม่ใช้แล้ว จะคืนให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอโรงพยาบาลเลิดสิน

                                ก่อนเสนอราคา ผู้ยื่นข้อเสนอควรตรวจดูร่างสัญญา ๔.๖ ร่างรายละเอียดขอบเขตของ

 ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์งานทั้งโครงการ (Terms of Reference : TOR)

ทั้งหมดเสียก่อนที่จะตกลงยื่นข้อเสนอตามเงื่อนไข ในเอกสารประกวดราคาซื้ออิเล็กทรอนิกส์

                                ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาค๔.๗

รัฐ ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ในวันที่  และเวลาในการเสนอราคาให้      ระหว่างเวลา              น. ถึง              น.

ถือตามเวลาของระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เป็นเกณฑ์

                          เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอและเสนอราคาแล้ว จะไม่รับเอกสารการยื่นข้อเสนอ และ

การเสนอราคาใดๆ โดยเด็ดขาด

                                ผู้ยื่นข้อเสนอต้องจัดทำเอกสารสำหรับใช้ในการยื่นเอกสารข้อเสนอในรูปแบบ๔.๘

ไฟล์เอกสารประเภท PDF File (Portable Document Format) โดยผู้ยื่นข้อเสนอต้องเป็นผู้รับผิดชอบตรวจ

สอบความครบถ้วน ถูกต้อง และชัดเจนของเอกสาร PDF File ก่อนที่จะยืนยันการยื่นเอกสารข้อเสนอ แล้วจึง

ส่งข้อมูล (Upload) เพื่อเป็นการยื่นเอกสารข้อเสนอให้แก่  ผ่านทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาคโรงพยาบาลเลิดสิน

รัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

                                คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ จะดำเนินการตรวจ๔.๙

สอบคุณสมบัติของผู้ยื่นข้อเสนอแต่ละรายว่า เป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น 

ตามข้อ ๑.๕ (๑) หรือไม่ หากปรากฏว่าผู้ยื่นข้อเสนอรายใดเป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อ



เสนอรายอื่น คณะกรรมการฯ จะตัดรายชื่อผู้ยื่นข้อเสนอที่มีผลประโยชน์ร่วมกันนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อ

เสนอ

                          หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ว่า ก่อนหรือ 

ในขณะที่มีการพิจารณาข้อเสนอ มีผู้ยื่นข้อเสนอรายใดกระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็น

ธรรมตามข้อ ๑.๕ (๒) และคณะกรรมการฯ เชื่อว่ามีการกระทำอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็นธรรม 

คณะกรรมการฯ จะตัดรายชื่อผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้นออกจากการเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ และ  จะโรงพยาบาลเลิดสิน

พิจารณาลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอดังกล่าวเป็นผู้ทิ้งงาน เว้นแต่  จะพิจารณาเห็นว่า ผู้ยื่นข้อเสนอโรงพยาบาลเลิดสิน

รายนั้นมิใช่เป็นผู้ริเริ่มให้มีการกระทำดังกล่าวและได้ให้ความร่วมมือเป็นประโยชน์ ต่อการพิจารณาของ โรง

พยาบาลเลิดสิน

                                ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติ ดังนี้๔.๑๐

                                   (๑)    ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

                                   (๒)    ราคาที่เสนอจะต้องเป็นราคาที่รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ถ้ามี) 

รวมค่าใช้จ่ายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว

                                   (๓)    ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน 

เวลา ที่กำหนด

                                   (๔)    ผู้ยื่นข้อเสนอจะถอนการเสนอราคาที่เสนอแล้วไม่ได้

                                   (๕)    ผู้ยื่นข้อเสนอต้องศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคา 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ www.gprocurement.go.th

                               คู่สัญญาต้องจัดทำแผนการทำงานมาให้ภายใน  วัน นับถัดจากวันลงนามใน๔.๑๑ ๑๕

สัญญา โดยจัดทำแผนการทำงานตามเอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ เว้นแต่เป็นกรณี

สัญญาที่มีวงเงินไม่เกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาททั้งนี้ แผนการทำงานให้ถือเป็นเอกสารส่วนหนึ่งของสัญญา

                      หลักเกณฑ์และสิทธิ์ในการพิจารณา๕.

                           ๑     ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ ๕. โรง

จะพิจารณาตัดสินโดยใช้หลักเกณฑ์ พยาบาลเลิดสิน ราคา

                           ๒     การพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ๕.

                                   กรณีใช้หลักเกณฑ์ราคาในการพิจารณาผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ โรงพยาบาลเลิดสิน

จะพิจารณาจาก ราคาต่อรายการ

                                หากผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติไม่ถูกต้องตามข้อ ๒ หรือยื่นหลักฐานการยื่น๕.๓

ข้อเสนอไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไม่ถูกต้องตามข้อ ๔ คณะกรรมการพิจารณาผล 

การประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะไม่รับพิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น เว้นแต่ ผู้ยื่นข้อเสนอราย

ใด เสนอเอกสารทางเทคนิคหรือรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของพัสดุที่จะขายไม่ครบถ้วน หรือเสนอราย

ละเอียดแตกต่างไปจากเงื่อนไขที่ กำหนดไว้ในประกาศและเอกสารประกวดราคาโรงพยาบาลเลิดสิน

อิเล็กทรอนิกส์ ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญและความแตกต่างนั้นไม่มีผลทำให้เกิดการได้เปรียบเสียเปรียบ ต่อผู้ยื่น



ข้อเสนอรายอื่น หรือเป็นการผิดพลาดเล็กน้อย คณะกรรมการฯ อาจพิจารณาผ่อนปรนการตัดสิทธิ ผู้ยื่นข้อ

เสนอรายนั้น

                                 สงวนสิทธิ์ไม่พิจารณาข้อเสนอของผู้ยื่นข้อเสนอโดยไม่มีการ๕.๔ โรงพยาบาลเลิดสิน

ผ่อนผัน ในกรณีดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ไม่กรอกชื่อผู้ยื่นข้อเสนอในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างด้วย

อิเล็กทรอนิกส์

                                   (๒)    เสนอรายละเอียดแตกต่างไปจากเงื่อนไขที่กำหนดในเอกสารประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นสาระสำคัญ หรือมีผลทำให้เกิดความได้เปรียบเสียเปรียบแก่ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น

                                ในการตัดสินการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือในการทำสัญญา คณะ๕.๕

กรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือ มีสิทธิให้ผู้ยื่นข้อเสนอชี้แจงโรงพยาบาลเลิดสิน

ข้อเท็จจริงเพิ่มเติมได้  มีสิทธิที่จะไม่รับข้อเสนอ ไม่รับราคา หรือไม่ทำสัญญา หากโรงพยาบาลเลิดสิน

ข้อเท็จจริงดังกล่าว ไม่เหมาะสมหรือไม่ถูกต้อง

                                 ทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไม่รับราคาต่ำสุด หรือราคาหนึ่งราคาใด ๕.๖ โรงพยาบาลเลิดสิน

หรือราคาที่เสนอทั้งหมดก็ได้ และอาจพิจารณาเลือกซื้อในจำนวน หรือขนาด หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการ

ใด หรืออาจจะยกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่พิจารณาจัดซื้อเลยก็ได้ สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ 

เพื่อประโยชน์ของทางราชการเป็นสำคัญ และให้ถือว่าการตัดสินของ เป็นเด็ดขาด ผู้ยื่นข้อโรงพยาบาลเลิดสิน

เสนอจะเรียกร้องค่าใช้จ่าย หรือค่าเสียหายใดๆ มิได้ รวมทั้ง  จะพิจารณายกเลิกการโรงพยาบาลเลิดสิน

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้ยื่นข้อเสนอเป็นผู้ทิ้งงาน ไม่ว่าจะเป็นผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือก

หรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อถือได้ว่าการยื่นข้อเสนอกระทำการโดยไม่สุจริต เช่น การเสนอเอกสารอันเป็น

เท็จ หรือใช้ชื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมาเสนอราคาแทน เป็นต้น

                               ในกรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอรายที่เสนอราคาต่ำสุด เสนอราคาต่ำจนคาดหมายได้ว่าไม่อาจ

ดำเนินงานตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคา

อิเล็กทรอนิกส์หรือ  จะให้ผู้ยื่นข้อเสนอนั้นชี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อได้ว่า ผู้ยื่นข้อโรงพยาบาลเลิดสิน

เสนอสามารถดำเนินการตามเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้เสร็จสมบูรณ์ หากคำชี้แจงไม่เป็นที่รับ

ฟังได้  มีสิทธิที่จะไม่รับข้อเสนอหรือไม่รับราคาของผู้ยื่นข้อเสนอรายนั้น ทั้งนี้ ผู้ยื่นข้อเสนอโรงพยาบาลเลิดสิน

ดังกล่าวไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่ายหรือค่าเสียหายใดๆ จากโรงพยาบาลเลิดสิน

                                ก่อนลงนามในสัญญา อาจประกาศยกเลิกการประกวดราคา๕.๗ โรงพยาบาลเลิดสิน

อิเล็กทรอนิกส์ หากปรากฏว่ามีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการประกวดราคาหรือที่ได้รับการ

คัดเลือกมีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็น

ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใด

ในการเสนอราคา

                                หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ประกอบการ SMEs เสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของ๕.๘

ผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่นที่ไม่เกินร้อยละ ๑๐ ให้หน่วยงานของรัฐจัดซื้อจัดจ้างจากผู้ประกอบการ SMEs ดังกล่าว 



โดยจัดเรียงลำดับผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ประกอบการ SMEs ซึ่งเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้ยื่นข้อเสนอ

รายอื่นไม่เกินร้อยละ ๑๐ ที่จะเรียกมาทำสัญญาไม่เกิน ๓ ราย

                                    ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกราย

จะต้องเป็นผู้ประกอบการ SMEs

                          ทั้งนี้ ผู้ประกอบการ SMEs ที่จะได้แต้มต่อด้านราคาตามวรรคหนึ่ง จะต้องมีวงเงินสัญญา

สะสมตามปีปฏิทินรวมกับราคาที่เสนอในครั้งนี้แล้ว มีมูลค่ารวมกันไม่เกินมูลค่าของรายได้ตามขนาดที่ขึ้น

ทะเบียนไว้กับ สสว.

                                หากผู้ยื่นข้อเสนอได้เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรองและออกเครื่องหมายสินค้าที่๕.๙

ผลิตภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย เสนอราคาสูงกว่าราคา

ต่ำสุดของผู้เสนอราคารายอื่น ไม่เกินร้อยละ ๕ ให้จัดซื้อจัดจ้างจากผู้ยื่นข้อเสนอที่เสนอพัสดุที่ได้รับการรับรอง

และออกเครื่องหมายสินค้าที่ผลิต ภายในประเทศไทย (Made in Thailand) จากสภาอุตสาหกรรมแห่ง

ประเทศไทย

                          อนึ่ง หากในการเสนอราคาครั้งนั้น ผู้ยื่นข้อเสนอรายใดมีคุณสมบัติทั้งข้อ ๖.๘ และข้อ 

๖.๙ ให้ผู้เสนอราคารายนั้นได้แต้มต่อในการเสนอราคาสูงกว่าผู้ประกอบการรายอื่นไม่เกินร้อยละ ๑๕

                                หากผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งมิใช่ผู้ประกอบการ SMEs แต่เป็นบุคคลธรรมดาที่ถือ๕.๑๐

สัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยเสนอราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดของผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็น

บุคคลธรรมดาที่มิได้ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายของต่างประเทศไม่เกินร้อยละ ๓ ให้

จัดซื้อจัดจ้างกับบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยดังกล่าว

                                    ผู้ยื่นข้อเสนอที่เป็นกิจการร่วมค้าที่จะได้สิทธิตามวรรคหนึ่ง ผู้เข้าร่วมค้าทุกราย

จะต้องเป็นบุคคลธรรมดาที่ถือสัญชาติไทยหรือนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทย

                       การทำสัญญาซื้อขาย๖.

                                ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ สามารถส่งมอบสิ่งของได้๖.๑

ครบถ้วนภายใน ๕ วันทำการ นับแต่วันที่ทำข้อตกลง  จะพิจารณาจัดทำข้อตกลงเป็นซื้อ โรงพยาบาลเลิดสิน

หนังสือแทน การทำสัญญาตามแบบสัญญาดังระบุ ในข้อ ๑.๓ ก็ได้

                                ในกรณีที่ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ไม่สามารถส่งมอบสิ่งของได้๖.๒

ครบถ้วน ภายใน ๕ วันทำการ หรือ เห็นว่าไม่สมควรจัดทำข้อตกลงเป็นหนังสือ ตามข้อ โรงพยาบาลเลิดสิน

 ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญา ตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ ๑.๓ หรือทำข้อ๖.๑ ซื้อ

ตกลงเป็นหนังสือ กับ ภายใน  วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้ง และจะต้องวางหลักประกันโรงพยาบาลเลิดสิน ๓๐

สัญญาเป็นจำนวนเงินเท่ากับร้อยละ  ของราคาค่าสิ่งของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ให้๕ โรงพยาบาลเลิดสิน

ยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้หลักประกันอย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้

                          (๑)     เงินสด

                          (๒)     เช็คหรือดราฟท์ที่ธนาคารเซ็นสั่งจ่าย ซึ่งเป็นเช็คหรือดราฟท์ลงวันที่ที่ใช้เช็ค หรือ

ดราฟท์นั้นชำระต่อเจ้าหน้าที่ในวันทำสัญญา หรือก่อนวันนั้นไม่เกิน ๓ วันทำการ



                          (๓)     หนังสือค้ำประกันของธนาคารภายในประเทศ ตามตัวอย่างที่คณะกรรมการ

นโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒) หรือจะเป็นหนังสือค้ำประกันอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่กรมบัญชีกลาง

กำหนด

                          (๔)     หนังสือค้ำประกันของบริษัทเงินทุน หรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาต 

ให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศ

ไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดยอนุโลมให้ใช้ตามตัวอย่าง

หนังสือ ค้ำประกันของธนาคารที่คณะกรรมการนโยบายกำหนด ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

                          (๕)     พันธบัตรรัฐบาลไทย

                          หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๑๕ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ชนะการ

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว

                          หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ย ตามอัตราส่วนของพัสดุที่ซื้อซึ่งโรงพยาบาล

 ได้รับมอบไว้แล้วเลิดสิน

                      ค่าจ้างและการจ่ายเงิน๗.

                            จะจ่ายค่าสิ่งของซึ่งได้รวมภาษีมูลค่าเพิ่มตลอดจนภาษีอากรอื่น ๆ โรงพยาบาลเลิดสิน

และค่าใช้จ่ายทั้งปวงแล้วให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้ขาย เมื่อผู้ขายได้ส่งมอบสิ่งของได้

ครบถ้วนตามสัญญาซื้อขายหรือข้อตกลงเป็นหนังสือ และ ได้ตรวจรับมอบงานสิ่งของโรงพยาบาลเลิดสิน

เรียบร้อยแล้ว

                      อัตราค่าปรับ๘.

                          ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ หรือข้อ

ตกลง ซื้อขายเป็นหนังสือ ให้คิดในอัตราร้อยละ  ของราคาค่าสิ่งของที่ยังไม่ได้รับมอบต่อวัน๐.๒๐

                      การรับประกันความชำรุดบกพร่อง๙.

                          ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำสัญญาซื้อขายตามแบบดังระบุในข้อ 

๑.๓ หรือทำข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่ซื้อขายที่

เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า    นับถัดจากวันที่  ได้รับมอบสิ่งของ โดยต้อง    ๙๐ วัน  โรงพยาบาลเลิดสิน

รีบจัดการซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิมภายใน  วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพร่อง๓๐

                      ข้อสงวนสิทธิ์ในการยื่นข้อเสนอและอื่นๆ๑๐.

                           ๑   เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ ได้มาจาก๑๐. เงินบำรุงโรงพยาบาล

                                    การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ ต่อเมื่อ ได้รับอนุมัติเงินค่าโรงพยาบาลเลิดสิน

พัสดุจาก  แล้วเท่านั้นเงินบำรุงโรงพยาบาล

                           ๒   เมื่อ ได้คัดเลือกผู้ยื่นข้อเสนอรายใดให้เป็นผู้ขาย และได้ตกลง๑๐. โรงพยาบาลเลิดสิน

ซื้อสิ่งของตามการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว ถ้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกล่าวเข้ามาจากต่าง



ประเทศและของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู่ และสามารถให้บริการรับขนได้ตาม

ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่งเป็นผู้ขายจะต้องปฏิบัติตามกฎหมายว่า

ด้วยการส่งเสริมการพาณิชยนาวี ดังนี้

                                   (๑)    แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศต่อกรม

เจ้าท่า ภายใน ๗ วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากต่างประเทศ เว้นแต่เป็นของที่รัฐมนตรีว่าการ

กระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้

                                   (๒)    จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวบรรทุกโดยเรือไทย หรือเรือที่มีสิทธิเช่น

เดียวกับเรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าท่า ให้บรรทุกสิ่งของ

นั้นโดยเรืออื่นที่มิใช่เรือไทย ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเช่นนั้นก่อนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเป็นของที่รัฐมนตรี

ว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น

                                   (๓)    ในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายว่า

ด้วย การส่งเสริมการพาณิชยนาวี

                           ๓   ผู้ยื่นข้อเสนอซึ่ง ได้คัดเลือกแล้ว ไม่ไปทำสัญญาหรือข้อตกลง๑๐. โรงพยาบาลเลิดสิน

ซื้อ เป็นหนังสือภายในเวลาที่กำหนด ดังระบุไว้ในข้อ ๗ จะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอ โรงพยาบาลเลิดสิน

หรือเรียกร้องจากผู้ออกหนังสือค้ำประกันการยื่นข้อเสนอทันที และอาจพิจารณาเรียกร้องให้ชดใช้ความ

เสียหายอื่น (ถ้ามี) รวมทั้งจะพิจารณาให้เป็นผู้ทิ้งงาน ตามระเบียบกระทรวงการคลังว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้าง

และ การบริหารพัสดุภาครัฐ

                           ๔    สงวนสิทธิ์ที่จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข หรือข้อกำหนดในแบบ๑๐. โรงพยาบาลเลิดสิน

สัญญาหรือข้อตกลงซื้อเป็นหนังสือ ให้เป็นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี)

                           ๕   ในกรณีที่เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ มีความขัดหรือ๑๐.

แย้งกัน ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องปฏิบัติตามคำวินิจฉัยของ  คำวินิจฉัยดังกล่าวให้ถือเป็นที่สุด โรงพยาบาลเลิดสิน

และผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีสิทธิเรียกร้องค่าใช้จ่ายใดๆ เพิ่มเติม

                           ๖    อาจประกาศยกเลิกการจัดซื้อในกรณีต่อไปนี้ได้ โดยที่ผู้ยื่น๑๐. โรงพยาบาลเลิดสิน

ข้อเสนอ จะเรียกร้องค่าเสียหายใดๆ จาก ไม่ได้โรงพยาบาลเลิดสิน

                                   (๑)    ไม่ได้รับการจัดสรรเงินที่จะใช้ในการจัดซื้อหรือที่ได้รับโรงพยาบาลเลิดสิน

จัดสรรแต่ไม่เพียงพอที่จะทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไป

                                   (๒)    มีการกระทำที่เข้าลักษณะผู้ยื่นข้อเสนอที่ชนะการจัดซื้อหรือที่ได้รับการ

คัดเลือก มีผลประโยชน์ร่วมกัน หรือมีส่วนได้เสียกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือขัดขวางการแข่งขันอย่างเป็น

ธรรม หรือสมยอมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอรายอื่น หรือเจ้าหน้าที่ในการเสนอราคา หรือส่อว่ากระทำการทุจริตอื่นใด

ในการเสนอราคา

                                   (๓)    การทำการจัดซื้อครั้งนี้ต่อไปอาจก่อให้เกิดความเสียหายแก่โรงพยาบาล

 หรือกระทบต่อประโยชน์สาธารณะเลิดสิน

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



สำเนาถูกต้อง

 

ฐิติมา บัณฑิตเจริญสิน

(นางสาวฐิติมา บัณฑิตเจริญสิน)

 เภสัชกร

 ประกาศขึ้นเว็บวันที่ ๙ เมษายน ๒๕๖๘

 โดย นางสาวฐิติมา บัณฑิตเจริญสิน เภสัชกร

ซึ่งออกตามความในกฎหมายว่าด้วยการจัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ

                      การปฏิบัติตามกฎหมายและระเบียบ๑๑.

                             ในระหว่างระยะเวลาการซื้อ ผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกให้เป็นผู้ขายต้องปฏิบัติ 

ตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายและระเบียบได้กำหนดไว้โดยเคร่งครัด

                      การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ๑๒.

                               สามารถนำผลการปฏิบัติงานแล้วเสร็จตามสัญญาของผู้ยื่นข้อโรงพยาบาลเลิดสิน

เสนอที่ได้รับ การคัดเลือกให้เป็นผู้ขายเพื่อนำมาประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการ

                             ทั้งนี้ หากผู้ยื่นข้อเสนอที่ได้รับการคัดเลือกไม่ผ่านเกณฑ์ที่กำหนดจะถูกระงับการยื่นข้อ

เสนอหรือทำสัญญากับ  ไว้ชั่วคราวโรงพยาบาลเลิดสิน

โรงพยาบาลเลิดสิน

         เมษายน  ๒๕๖๘
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Empagl.ifl.ozin 10 mg + Linagliptin 5 mg fitm-coated tabtet
(GPU 1013938)

7. fiour Empaglifl.ozin 10 mg + Linagliptin 5 mg film-coated tablet
2. qfudsrfafi?lil

2.1 ;r-luuu r{Juurufintna'orfilar5 (Film-coated tablet) rirraYuiurJ:yyru

2.2 druil:vnor: tu t rfin r.l:vnolfrrufr":ur Empagliflozin 10 mg uav Linagliptin 5 mg

2.3 nrtuvu::o l::olunrtuyu::qtfrorrzulfiarltr:arJorniunrrudubi
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-VA3. nrudilffiillrrunfin
,iafll:fil:roiLFl:'tvr,{qrunrv,rrtJutrlnrr Finished product specification L[au Drug substanceI
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Finished product specification :

[t4u6 t'l*....sr:i]nrn
dAdo

tttrruuu{lr,r:qM*u iFruuJoruum tna'tn:ra{lrJrB#n: llrrrriara rn#tn:'uiu o::rTnru

,)
?JO Test items Specifications

t. ldentification m:rorJrumufi:vtlu Finished product specification

2. Assay

- EmpagIiflozin

- Linagliptin

95.0 - t05.0o/o of the labeled amount of Empagliflozin

95.0 - 105.0o/o of the labeled amount of Linagliptin

3. Uniformity of dosage units m:roajrunufi:vqlu Finished product specification

4. Disintegration Not more than 12 minutes

5. Related su bstances/l m purities

Empagtiftozin

- cD 12907

- Any unspecified degradation

products

- Total degradation products

Linagtiptin

- cD 10085

- Any unspecified degradation

products

Not more than 0.5%

Not more than 0.2o/o

Not more than 1.00/o

Not more than 0.8 %o

Not more than 0.4 o/o

l:vorun::lnr: n::lJn15 f-t5:xt n1:
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lJ0 Test items Specifications

Total degradation products Not more than 1.0 o/o
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- n:fifiu{luardrrrirqrnrirsl:vuurr ylrufir vru.+

.3
1.2. rirtofruvivutt^uu vra.t r.rio u.1 torurfiLau0r'rnt nYot:raavr6uofi'r{onr:n?uFr}.Jn6utr'rv.t1lo{

zufrmfiruq{mr:rfiduuvrl'uu (finished product specification) riayrioriruuoniunllJtolinn6u (drug

substance specification) n:fifi0d:vv'irrnr:u]fiuurrrjnlurffhnfrilrn:rqvglo{trullronar:nr:rorrfih
(u.5) lrniol finished product specification ttav/u6o drug substance specification Inurountr
riouiur]:vn'tfll:vn?fl:rnrdtfinu:ofrnei uavhJrflu z fl ru iurj:ynrrtl:ynrn:rnrdrFnvr:ofln;i

(2) ronar:iu:o.tln0t:o'tunr:zuAa u'l

2.1. n:fiurzufrqr"lurJ:vlvrotvru fl'2fin6'o'rfironar:Yr:orrrn:orunr:zuaorsrmuu#nrnru.firrayiBnr:fi6iu!d

nr:zufrnur GMP-PIC/S Tour,rrirutru PIC/S participating authorities r,ttofironar:ir::orlrnro''tu
GMP totr{rfinrunruvn::}lfl'r:0r14r:[Lauur n:vyr:?.ialfi'r:6ua? drrirr,ruofluToafirnrttarr.]r,
utavfi'qtfiutril GMP-Plc/S luvrurnurfirauorru arilriranrtril:oufll:n:roaoulnufizuanr:il:olfir
iurl :s nr nl :y nr o:r nr 6 15 ny :0fr n ri

2.2. nzfiutrjrrdrqrnrirrtJ:vuvn aizufror6'oqfironar:Yu:o{r.Jra:orun1:zu6narmrura#nrnrucrirraviBnr:fi6Ud

lunr:zufrnur GMP-PIC/S Touvilruru PICIS participating authorities vr3o US cGMp rorrJ:vuyro
fr2fr0r arilri'taqntlJ:0L.rflr:fi1:?Qao! Ioufizunnr::-r:orfiriutl:ynrflil:yn?o:rnlarFnvr:ofrnri yio
orunaonfln u#rurin:ni

(3) uonar:nruanrgruyrosurfi rauo:rnr
I

3.1. zuanr:m:roiirr:rvviqruntnzufimn-rueriur6{rr5o;rJto.rfrzufior (certificate of analysis of finished
, ,q , !, *] 

-t---.'li'

proouct) Luul:uila{r!un?0u1.t

3.2. zuanr:m:roitn:rvr.iqrunrvlfmnFrtorm-rurr{rfrry (certificate of anatysis of drug substance) fi'Ld
6l a , !t dt v , & , a y QLunl:2a rtulqulrat rrJumlourlvrsrLo,lzuzuan urttavrizu6nfm n6l

3.3. tonar:rirr#nglrdutiunrr:r#rWuirrrriluir.',r^arrLr{mq6u6'rurr{rriry (drug substance) {o
a.z nnlunr:zunmro.rzufrmfiru.fiur6{rr*ogl (finished product) rio g.t

--/-'17-au,A^A,w Z:{* r}* mru'lrrn
urv'rvrelrarlwnr:qri'er Yerumoruud rn#rn:ra{uJri#n: uvrnrjarfi md'rn:riu o::l1nilvr

ti:vorun::lnr: n551.1fl'r5 n:tx.Jn1:



v#:li' ZtZ ndrfi q nei! urfnrcrl:Fr r!114't1xr (la n ar : lrul 1 )

3.4. zuanr:fiflur long term stability naonrtirr0ruro{u1fir*uvrvrl'uut{rilrirrinlrunilun::}Jnt:o'1141:

[au ul n:yvt:?{4151:fuat
(4) tonar:ua0{'irurfitauottjuarfiuirtvru{Jurizufrnr,16oririvruqiruilruTnun:r

U!

(5) n-rodrtur
u v y ^ t4 d, u5.1. ,,ttauo:rnr 6o{ei{rli?odrsuroEirr{ou 3 r,rilru!::qJYruqrr frruflu6'rrrilurrflq{:'tuavrdaprtfrn:ufi?uu-i

a . 6l u y -o oj q ,y v
0l lily n''l14uo Lu14?lJ O n [Uail! 0lU? L!t r { r)u

(6) nr:rl:v rYuniunlv\ urfi ei.:nolI
I

o. t . u r fr ei u o r r1o r fi o r uiritrihirio u n tt t z rd o u rirl q r n iu ri ur o u

6.2. urqnl':nfieillouqsoloreitrirrurnrlnrrjruluYu:o.lzuanr:irn:rvr,{ariufirirloutosrizufrnuraylrla^-q!
a du ? Y y a e a -jqv - , !,
? [n:'ly141r)Qfl!vt.i?0{ 2zua rlul ttnuzur.Jan'] Fl flF}LtytLtzua n ur:uvtfi{}Jo1lj!u-as

6.3. rirfinr:rr]a'aurrr.Jatisradutrirui'rfrdovr:rrunnYr v,rYoleirluirn:rvriinndufiuil6uutt]uurrirfrudrdiu1 q

6'qrir
a! r o , u , j I oi r 6 t t o u d6.4. n:ilv|l,lu'lu:11nl:vlln1:Ailn?0Ur{urvlA{}.l0utv!oA{fit:?aTtrr:rvuncuat}t 14utu:rtnr:oyliryflfro

Yv
5 o lt o d'r o d r.: u rTpru rit r u q v fro.i ri{ u r rfrr 6 n n r:r dr ur ufi yill u: rt n r:rir pr:r oi rn: r v vi rra y rtiuU
yv d t q y t j i v q a d

Etfuilntounr"["8sirufrrfrutriot'Lunr:n:?0?rrrirv]larurr'rv! n:fifiuru'jrartrjr{Jutrjprl:rnil#nuruyu-9i

!Ql^l'lv vil:u:rtnrrtoa{?uAv6hiYrfror:ru'ln1:rauo:''rnrulri,tnci't?ro{riuturrav/yiorizufrntunYr
U!,ll

0to tu

o.s. rarilfio0uuorilrrJfiuuurufiour'[n6,r,trnorq vrtorfrorfrnnr:rfio]lanrvrfrrul:ynr:"lo1 riourirraun
9

s u,^..j ,.1 a -j r d u v v u ,! a ctr cy oLauLill.Jt.l0uLt tuavartlorvtnlrrttnr:ttmnvr'nlrrrrirrurr'ol:-rtrrl6uudurfrlls;ruruu::ofiru,fifiunrulu
_vl1u

I a qy
( 7) {t r u 0 u u o r"tr.l'a n rfr n #ry ry r ri o u er :rl ri1 vlu a iu n : ni ri otl fl

7.1. n:fizuanr:eitn:roirn:rvriurd Inun:riyru1fl'raorin'r:uurvrriraio#orrJfrfonr:fitrirrn:oru tso/tECI

17025 zuanr:n:?aern:rvlihiutlutr]nrtrllrn:orudorirvrun"Lul:ynroil:vnlo:rnr
4

z.z. n:fizuamfiru'fur%frndqarBunrfi!6uqrnfr'o.rptarnlnurirrin.irunruyn::r.rn1:oly1:LLauur"[udrrurar
.u

ro{ fr'6urU'to vfi o o yr r El

dqAy
7.3. n:runutlrrurnrunrl\u1frrt:?aao!rra'l'j1 eirzuariorJ:yfrlrBzuarraynru!noqn-uriorirhafiteiilurr _ _rj_,_

z.+. n:nifinilvn::tJn'l:TTqru'r:vuuurrrvi.rrrmr.J:vnrfl:'rn1na'r{u'lytorlnrurluil rravr.irrutrialln:fl
il Yl :r n r t r u"lrfrhi r fi u : r n r n-l n ri rrlfr

(B) rariru:r%nr:toa{?uAvrdtriYrrnor:rur2frnflru.}i'urfifil:vi6nnriunrfiuduTerur{rfnrrunruyfl::rnr:

o'114I: rra u u'ltu:yav urar t tl riouiurl:ynIfi !:yn? a:,rnrA rFnyr:ofr n;i

d^ad
tur^ruuu{sll:qr,t'u inurloruuvr rnaltn:rafru.JrBdm: uynrjarfi m#tn:tiu o::llnly

il:vtrun::lnr: n::Ll n1: n:511fl't:



7.

uilti' t t q ndrfi + n d:Lur Ynrgrl:rrr!'r14?1u (Lo na'rrrLuu 1 )

q cudnuruv rQv't1 sg o{ u1

lnsutin human 30 iu/t mL + lsophane insutin 70 iu/L mL suspension for injection,

3 mL cartridge

(cPU 992ee2)
d
?J0u1 lnsulin human 30 iu/1" mL + lsophane insu[in 70 iu/t mL suspension for injection, 3 mL

catridge

2. nrualrifira'r'[rj
I

2.1 :rJrrlu r{l u u r #r rrr r u n y n oufi r rr tiu rJ :r n o r n rdo"[u:r] rru ! u r d a

2.2 atulwaov rJ:vnolpi'luor-rurrirflrp lnsulin human 30 iu uav lsophane insulin 70 iu "lu 1 ml,

lSrirn: 3 ml

2 3 nrtuvtr::o 
ilil}:ffiryn::lutrnarnrflo 

6r6'oridrirorJn:nir{rr,rfrdnur (penfiu.) uav

2.a qrJn:ni fiqrJn:eriufiotdderur6o lrnnrfinar (insul.in pen) urav u-?rfill (pen needl.e)

lnsul.in oen 1. rr{lrr:tyruyl']u ar}.tr:n6'lteiodrrarirrfio

z. frrudult.r ( P l. u n ge r) a I il't : 6ry4 uui o riu n #lt6'i r aj

3. a1ilr:nilYlzurrrur insulin trinY.rav 1 unit lnsfisr-runrutoarna
,3 A a uv-

u.1 lJ I U 1 A U',l Vt ].t 0.1 t14 U L9t 1J n t0 U U n O r U t U U !
4. arur:nilYuaorurqur insulin t6'iruToanr:ylunail

Pen need[e atrr:nldirltnil insul.in pen t6'odxLuilrya]l
2.5 aan - luu::qfirud:vqdour riruil:vnorn-'rarr{rn'cy n?r}lu:,r iufizufrn iu#uoru iarfiq 1 -t - ----- - - i

-d
,.J a gr LLn y ra I y y y rl' a u of r Yr u rtio d r r rYnr uo u

- uunr%uulJ::QU'r0drr#oufror:yudouruiodonl:fr,r eirur]:vnouuaururan?rl.r9q

t!:.r?o.lu'r latyzua^m {ufr uoru l{rYn rou
q

4v e 4 q e d i ^- iltlonrruuo'lrfroulri'lffufrorur,rnfi 2-B o{fl'rrcJarfiua riuurirr{r rur::o#ru.}i'uio
n'ttuuu::au1

^UAA3. Ft6UdlJUgtytl.t tilnunI

,'lafll:rl:?aeLnrlur,iqrunrvrr{lutrlrtrr Finished product specification LLay Drug substance9

. iy ^specrltcatton vlol{o{01ntn#trir:-larjlrdurn-u fi.:triqervrvrl^uurionruyn::}lfl't:o'11,1't:Lrauu't n:y?1:.J{
firDr:ruqt rfld rn#tairfufi1'il6'xdrolotr{luariufirfiurrvirr,rto"[ra:"in'irl1n:o'lurnd'rrfrYllosirYlufir nu
rJ:vnrnn:vvt:?.ta1o't:6u4r rBol :vlrirYlur (arilfi D,n.a. 2562 a$ufr: nlnnrnr 2562 (a.rrj:unrfllu:.llJq q -";J ""-

^ -inoQ'rur!nutluyt 26 n:n6rnt 2562)

Finished product specification :

I
1'0 Test items Specifications

t ldentification n:roairurtr:1fi:vqtu Finished product speciflcation

2. Assay 95.0o/o - 105.0 % of the potency stated on the

[abe[, expressed in USP lnsulin Human Units/ml

uAqr^f
dadaulrrtlu{tvl:qfet Yfluttoruuvl rn#tn:raf,trJr3#n: rvrfidarfi un#rn:tiu o::ulnuyr

il:vorun::lnr: n5:x.Jfl'15 f-t::iln15



9,

?JO Test items Specifications

3. pH a:xatirurrrilfi:v1lu Finished product specification

4, Limit of high molecular weight proteins Not more than 3.070

5. Zinc determination 0.02 - 0.04 mg/100 USP lnsulin Human Units

6. Steritity test rt :? a,.irurtrl.tfi :vulu Fin is h ed prod uct s pecifi cation

7. BacteriaI endotoxins Not more than B0 USP EUl100 lU of insulin

B. Soluble insulin in human content F):? 0 t'irurt rilfi :v1lu Fin ish ed prod uct s pecification

9. Related proteins fl:?aritunllfi:vqlu Finished product specification

10. Volume in container Not less than 3.0 ml per cartiridge

utiti' z t q nrirfi + nri!urYnurT:nrLr14?'r1.J (uonar:uul 1)

143J1 U [1491I
a! d-.-...y--- .2r d q q vA- n:fllfroervtvtiluutt{{n1:t{u (waive) flr:fir:?aaolirn:ryfi:runrrlor"LrX6urran.:r0nal:lr#noru

Au v-
a{ fl a1??T Ln:! 0ux.J0l o? u

- Drug substance specification fiqr:morn"Lr:itn:ryrirolrizu6n drug substance l4iohetn:rud
drug substance ?o{tizuAnarr{ru*o:rJ ar'r'rloariur,rflr firfinr:pr:roiun:ry#niu11nu-?{ofirirraun!Us

dui4. t{0ultjou6l
vvJ.tyaJ-
zutauo:rnr6o.:a-ueirturnrv,ldrutonar:1,!50ila{arufiofioYl:o{r0nat:Iaue.i'fitiruro:luavtduari.ifi!-u

1) tonar:nr:16'Yrorlryrnfluvvrfiuun'rYuuririosiruilrulu!:vrytotuu uravdrunrr (declare) uyn'rzufrpr

t t. "Lreirfrrynr:fiulrvru'uuor'riuur teiurri vu.z 't1u.3 ly,a.4 uia u.2 rr#rrrrin:ni- 
o! *, .j ^ o- n:ruvlitjuarfizuan"Lutl:vrrotyu urrlufi{ ilu.2

- n:nifi r{luurrir uir ufi o n1iLril.tlr::o yllr ufi { yu.3

- n:rfidrfluurdrrdrornsirril:vrurr rarrufil ua.+
o&

1.2. rirtofluvtvtfluu vru.i vio 4.1 torurfirauorrFn vrior:ruayuduori'r{onl:n'ruFrilnilnrv!?0{
r'rfrrt:Yruqi'rtrlfiduvvrl'uu (finished product specification) urayrjoriryuprnilnllttorinnFr.l (drug

substance specification) n:nifiod:vu'jrlnr:tt]a^auunja.:*ffhutiilrpr'lqypiolrrultonat:nr:totrff1r
(s.S) lruiol finished product specification tunv/ltto drug substance specification T0urourfflr
rioufurl:vnrfil:un?fl:rnr6rSnvr:ofrnri uavtrirfru z tl ru iur]:vnrntl:vnrn:rerr6rfiny:ofrnri

D tondr:YLJ:o{llqr:firunt:zuagtu'l

2.1. n:fiurzu6nlur.J:vrvrotuu #2frn6'orfironar:Yr:ourm:orunr:zufrnarmruy#nrnruqi'urayiBnr:fr61u
!d

nr:zufrnur GMP PICIS louvrirutru PICIS participating authorities raiofiionat:Yu:o,ilJ1a:Q''tu
GMP to{ritfintrunruvfl::}Jnr:0r14'r:lravur n:uvr:?{aro'r:ila? drriruuoduTprufinrruarr.?ro
uavfi'ntfialriu cnr1p-ptc/S luvr':nurfiiauorru arllrirannu:ounr:n:?0aotllnufir.Janr:;u:0.ifi{
{ur] :v nr nr] :y n'l q:r nr 6 u5 nvr :0fl nri

2.2. nsfriutrirrclrornrirtil:vtvrt r'i26n6'orfironar:YlJ:o{r.J'rFr:o'runr:r.JApru1a1r.ira#nrnruq.iuuavi6nr:fi6

tunr:zufrmur GMP-Plc/s In#ilrarru ptCls participatin, .r,n",.i'"r ;;; ,, .oro "uo{l:yrilfl
rjzufin alilri'l4onrl.r:ounr:n:?aaou Toufizuanr:Yr:orfirfurlTynrflil:yn?0:'rnrarfinvr:ofrnri yto
!c

dyrd
01ufl aoatv{ tta? ttnfl :6u

{-{-*.... r}rrrslnrn
rrr,rvirjr,rfilv'r:qri'u imuruoruul4 rnd'rn:r,trluJrE#n: rvrrrrjarfi rn#rn:riu o::uInilyr

r.J:votun::unt: n::xrnl: n::}Jn1:



\A\114 3 / 4 nrj!fi q neiilsrYnulT:nutl'n4?'tu ([ana1:ttuu 1)

3) t0ndl:qil#nuruuu0{urfi tauo:lrn

3.1. ,.ian1:01:'l0r^ta:1udqilnrvrzufinfiruq,1urrirr5o;!tol{2fr0r (certificate of analysis of finished

prod uct) tu u r lufi a{ I r{1u6": o r-i x
3.2. zuanl:a::oitn:rvv{qrunrrlrinqhurorn-rurr{rn'ry (certificate of analysis of drug substance) fi'[{99

6, a t -jt dt u , il y 
^ 

y a
LUnl:riart ul:u?1a{ t!u0t'10 ul.iyt{?0{zu zuanut ttayzu zuamigtnptl

3.3. tonar:r,riora#noruduriunrrra-rfruii:vv'jrs{unr:zuanror{nnGum-rurr{rrYry (drug substance) qio

3.2 rYliunr:zufinroIzuamniru.fiurr{rr*o;rJ (finished product) rio e.t

3.4. zuanr:frnrvr Long term stability naon"tirrr',quaoolfi'duvrrr,]uut{rile{rrinrrunruyn::Llnr:01141:
c

Lta u ul fl :yyt:?{415't;6uat

3.5. tonar:il:ot'jrfr:vr:rnr:tfirrravo-oreirurr{lu col.d chain system fi16'lrn:oru mrlu#nrnruqri

Good Storage Practice (GSP) ttav Good Distribution Practice (GDP)

4) Lonal:ra0{'irurfitauou{luurfiuBrtvrr{lurizufrnr,rBofruvrudrr.tiruTrrun:r
!!

5) fr'rodr.rur

5.1. (rauo:rnr ploteirfr'rodrtur r,riolrfrn-rodrrorJn:cddnurfirirauo:rrrrrfluri6'nr,lr"L#uriurr! - - -9- u v

T:warlra 6o rjrnnrdnur (insutin pen) uavfi'rufi:r (pen needt.e) d'tdimLrilurd'.:odxt6'odrtnoq^

odrrriou 3 urjrur::1flruei firr{lurirruvuuao{:ruav16uol6'n:rtirumrlfiriryuolur,r'':rjonruarl-6
I

o\ u ,w 
q

vr? LLi?1{rlu

6) nr:r.J:v rYuqrunrv,rurfi ricilo!
.j, y

6. 1 . u r fr ei lrr o r.l 6o r fi o r uir?t6'hi rio u n 4t t z rd o u ri! q r niu eiuL or
6.2. urqnlroficillro!ov6'ol;ire{rturnrv,rciruhYr:orzuanr:irrr:ryriuriufirirrorrLorrierarruay"Lut 

^ - i- !
^ dv ? Y y 4 e a jov 

^ , .j,
? Ln:lyvl? rlflautl{.u0{zu,.lan ut ttaur,tr.la n?0telo!yt Ltzuan ar:uyta.iiloujuu'-1 --i
yd,i

6.3. firfrnr:tr]fruuttr]atimq6rtllu6'rri'fiovr:rrunnrY.: rioleir"Luirer:ryrir-nn6rfiul6autrluurrir?udrfr9 u i ----- q

d'oai.r
a! r o t a , ! , i 6 t o u d6.4. fl:[uvl14u?u:1tnt:]'trnr:aln':outrurvrarlollvrroalm:rqTun:rvvrnrualfl fiil?u:rtnr:ovliryflfro

yu
Sotton'lotir.larlnufr'truovfro.rrirurrfrrdnnrilsirurufiuriru:rrnr:ci.ror:':oirrr:rvriurayr{lu

!
yu 

^ 
t 6t v t i j y q a d

zuflfrntolrir"lqisirufrrfrutr]or"Lunr:fl:?Q?rn:ruun6uflrv! n:fifiv,ru'jrurt:"jr{lutrlnrrnru#nuruy
La11'lv uilra:rtnr:toalrufrvBtil:-urior:rurnl:rauo:rnrarrYtna'1xfl0{rill'lurrnv/raiorizuaniunYl

a!rt4r
n0tu
. u .t 6 - ri ! q u 4 j 

- A y
6.5. 14u{a0uuttolfltt-Jduuartfrour"[na'urnora raSoufrorfrqnr:rao].Jffnrlnrrilurj:vnr:"[or1 riourirraun

S!1rdor'q__,d-lrd4y,j+doe
LfluLtll.ltI0uL? ltavuraqvtvwrrilnrriltArJuruil'rrrirrun'o.liur!fruuduufitqiru?uLJ::ofiru.fifiunrulu

lxu
V 4 qY

7 ) rir r u 0 u a o r'[r,r'u n rfr n #ry rp r ri o u n :l rir uu o lu n : ni ri ohl fl
7.1. n:fizuanr:ritn:rqirr,:rvr,{urd Toun:rivraroraminr:uuv,rudra6o#o.rrJfru-Fnr:fitrilrm:oru tso/lEC

17025 zuanr:n:?qiun:rvr.{trir{lutr]mrurn:oruriorirrauprlul:ynrol:ynro:rnr

z.z. n:fizufrsrniruq{EJr%frofiqnrianrfir6uornr,lorilarolour{rrin{lunruyn:Tr.rnr:orur:LLavu.r Lurl?{r?ar
-&t 0{a ru 6ur a ycJ0Q u1''t r.l

: : uq,tld6..... {- ra:, .dl* qr*'[qr:. 
.

dA
unnrr eiraf tr,rr :q ri'u inu u! or uud

tl:vorun::lnr:
un #tn :r,t {trJ r3#sr : uvrrrrja r 5

n::iln15

rn#ta:tiu o::!Insry

fl::iln15



ufr$ qt q ndl{i q ndrurinurl:nrr!1u?1u (ronar:uruu 1)

d q i . r r t yt, Auw-
7.3. n:nlnutlruurnrunrl\u1frgr:?aa0uLrd?'ir eirzuariorJ:yHyBzuauayn?rililaoon-uriorir-hufrld'Ylar

, ' q -u- _-

7.4. n:nifinruvfli:!fl'r:tniruur:v!!urrtvi.rtrfrri:vfl'1fl:lnrnar{uru3o:1Fr1ul'Lyil rravritrutria'u.r'lifl
I Yl :r n r r r u"lri'h^i r fr u :r n r d't n ri mtri

B) uilru:rtnr:t0a{?uavdtrir-urir'.rrrurzufrrrn-ru"r/iurfifirJ:y'l-fronrBunufirduTprarirrinrluFrruvn::ilnr:

01141:rLay ullu:y uy rrar t fl riouiurl:yntfl il:u n?n:tnla rFnvr:0fl nei
v d , dd iyJ y u a y9) 6'otfrorln:eufrnurfiff0urauo:rnrfror6'ovrrr"L#uriyrrrT:rv,rurula fl.il:yno!6'?ullnnrAqul (insulin

d
pen ) tta vfi'r t{u ( pen need [e) lpr utrjfi nirhicir u nifi
9. 1, rJrnnrdfl ut (insu [in pen) nrlterrilsir r{iurray ru}.]tyatJro{tirh u

9.2. fittfru (pen needl.e) ouxriou q olurio 1 cartridge

I*qut
da

tutruuurysn:qM''El irrum.lo'tuuvl rnd'tn:r,rfrqJtBa'n: urnriarfi rna-rn:tiu o::uTnuyr
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L.

uil1fi t/ 4 ndrfi +ndlurinurT:nr!.r4?.ru(ronar:uul 1)

n il#nu6uu ta?,{1ytJ o{ u,t

lnsutin aspart 30 iu/I mL + lnsutin degludec70 iu/t mL sotution for injection,

3 mL prefitted pen

(GPU 1022816)
d
?Jou'l lnsul.in aspart 30 iu/I mL + lnsu[in degludec 70 iu/1mL solution for injection, 3 mL

prefi|.[ed pen

2. qrudilfififi'?lil

2.1 :r.J*lu rt]uar:avnrula rJ:rrrornrdor{rr,rildn

2.2dtwJsanov l:vnoupiru6'rurrirriry Insulin aspart 3Oo/o *?,v lnsulin degludec zOZo dtr,run

300 iu, r]Blrsr: 3 mI

2.3 nrtuuu::,a u::oluvaoouirirlatl:rnornudogr.lruurrJrnnrrfrouriori{

2.4qr.Jn:eri firi'ru6rLdrurutfiurv,roaur:aldirrrirrJrnnriuEdukiodr{ry}.nua}.J

^!di{aa rrav ta?yryry ru uusirYr urt{odr,rrirrrou

- !unrruuu ::E uro drrrjo ufror:yudo arraBodo nl:frr ei.:ur]:v nou ua vru.ln n? ril1t
!^

rL:{llo.lu'r rarfl aian iufi uor a t{rYn rouI
4v v 4 q v d j 

^ _ - 4 y t d u d 4- }.llj0Fl?ll.ltta{tFl0uLYtnlvtoruunr 2-B o{fl'rtflat{ua vrrl*ttt{l uuU::onru,ztttsolu9

fi11juvLj::1Ul

3. qniaurifiur{rilnfin

,.Jafll:m:loiLFl:'tvr.incunrv'ru{lutrJfirr}.J Finished product specification LLay Drug substance
... ,. :=<g 3 r ot- u d - -iu v dspeclflcatlon vl0l{0.1QlnLnAtnr:ua!ulou?nu cjlLFlqoilvt!uunorrruvfl::}.int:ol14t:LLauul fl:uvii?.1

alo't:ruat rftd rn#toirYufiiddx6r6'oru{luarhfirfiuluvirr,16olr.,trin'iurrt:orurn#rm'r:-r1om'rfrufir mrr
f :vnrmn:vn:x{aror:ruqr rSor :vr1n'rilar (afufi D yt.q. 2562 a$ufi, ninX.,u, 2562 (ntrJ:ynrfl"h:.r?J91
^ -inailu[ufl1ettu:rt 26 n:n6rnl 2562)

2.5 antn - luu::q;i6u,fi:v!fioar ei':ur]:vnor6'rarr{rri'ru n?rlu!:,r {uyrzufin {uduoru rarfiI I '- j _- -

Finished product specification :

9,
uo Test items Specifications

1 ldentification n::qhirunru Finished Product Specification

2. Assay

- lnsulin aspart

- lnsu[in degtudec

171-IB9 nmoTml (95.0o/o - 105.0%)

399-44t nmot/m[ (95.0o/o - 105.00/o)

3. pH 7.0 - 7.8

4. High Molecular weight proteins Not more than 0.60lo

5. BacteriaI endotoxin Not more than B0 lUlml.

6. SteriIity n:?a,.iruqtr:t Finished Product Specification

7. I m purities/Related su bstances n5?atirurltl Finished Product Specification

tl:vorun::rnr: fl::11n15

I

t'rlu tru'lnrn''''''''i'''''''''''''''''

md'rn:riu o::rlnryr
fl::xrfl'r:



I
tJ0 Test items Specifications

B. Particulate matter

- > 10 pm/container

- > 25 pm/container

Not more than 6,000

Not more than 600

9. Zinc total 23.3 - 31.5 pg/ml

10. MetacresoI 1.58 - 1.89 mg/mI

tt, PhenoI 1.38 - 1.65 mg/m[

uiltic z t q ndlfi + neiilurYnurT:rrruly't1lt (uonar:ulll 1)

ulJleJtu9tI
al 4^.-...y----.!) d q q vA- n:6ilfr0nvtut!uutt{{nt:t{u (waive) nr:0r:?aaoliun:rvvi:runrrler"l#6urran.ironal:r,l#ngru

d'r nrirrfrtriir oqrTm 6'r a

- Drug substance specification tior:rurornhiunr:rvr.irocfrzufrFt drug substance yio"Llern:1yd

drug substance ?to.ifr,lAnurrirt*q:l arirloariuyfir drfint:m:roiurr:ryr.ia:!ilnfi'?{ofiriryuqruu-1
a'uJ4. t.:0U[?JEiudl

yvJgyaA-sed
ritauo:rrrrm'ota-ueirturnrv'J[iruronfi1: v\:o].ia{aluil0%oYu:o.ironalTToueifidruro:ruavrdao6'rfiql 

- 
'- - u- -

1) tonfir:n't:triYroqryrmfluvvrl^uuar'riusrrfiodrrarirulul:yurotua lrnyritro.r (dec[are) rrr,rrilzuam

r.r. hrirflrynr:duvrvru^ausirYuur t6'ruii vru.z '14a.3 vta.4 rato a.2 rudrurin:fi
a! a, i ^ o- n:iufirt]uarfrzufrn"Lur-l:yryntyru urrufi{ yrr.2
ai a, o w !- n:nlfrrtluarrirr{rurfronr:uil{u::a uttrufi{ yEl.3
oi a, 6 u- n:nrfrrtjuuldrr{'tatnrixl:vryn yl.nuil{ uu.4

1,.2. rir"uoduvrvru'uu vra.1 vio u.1 toqurfirauo:'lnr nior:raayu6sprri'rrionr:n'runl.JFr[ufl'rt,\lJt].1
e 'u ^, - 

c c

zudnnJruqrlrlrtLfifiuvrvrfluu (finished product specification) uavrioriruunn6un'tllrorr-mq6u (drug

substance specification) n:nifioqj:vv'jr{n1:uJduuurJarurffhuilrBlaufro{rru!ronfir:nr:r0rrrilfl
(u.s) ilT,lfol finished product specification utav/uio drug substance specification Tnurotufflr
riouiur-l:vnrflil:un?q:rrndtSnv:ofrnri uavh"irfru z il ru iur]:snroil:vnrn:rnTOrSny:ofln;i

2) r0nat:YLt:0{}.ltet:o'tuntrzua0t u1

2.1. n:aiurzu6m1ul:virrrotvru rizuamfr'orfironar:Yr:orerrn:orunr:zuAgtu1flrlJu#nrnruq{ruavi6nr:fi61u

n1:riarrul GMP-PIC/S lu,orrirar',u PICIS participating authorities uBofiuonar:Yl:orlret:fl1u
GMP tole{lfinlrunruvn::}.rn1:o'r14'r:ttauur n:vyr:?{a;Dr:[ufill drrit,tunfluloufin'rrraoon]or

oduo
ttavvl'otfruttrir.l cvp-ptc/S tuurrprarfitauorru alirdrarrnrtt:0!nt:et:roaolToufi,,Jant:Yu:o.ifi.i
iul:y nrnrJ:yn1n:tala rfi nu:ofrnei

2.2. nsfrutrirr{rqrnrirril:vturt rTzufrn6'orfironar:iu:o,r}.r'rF}:orunr:zuaglurnrrua-nunrudutaviBnr:fi6
!d

6?a
Lunr:2a*nur GMP-PIC/S Toar.rrjrutru PICIS participating authorities u6o US cGMP ro{l:yryfl
y4

izua*st aunrjlannrl.r:o1rnr:er:?0ao! lnufrzuanr:iu:orfiriurj:yflrfll:unrn:rnrdrSny:ofrnri r,l3oU

oluna oofi fl urfr': urri n:fiI

3) tona'rrn6u#nurusro{urfi rauo:'tpr't

. ......}vt2.n.tm"..,.....
lv

ttl\il U U tU.:1"15 Clll U 5a U Ul 6'tuu11 rn#tn:rafru.Jria'n: uvrorjard rn#qln:riu o::ulnuvr
I

rJ:volun::lnr: n:5}]n1: n55[1n15
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ufr$t zt q n{rfi a ndrulYnurT:FrrlJ'n4?11.J (lonar:uw 1)

3.1. zuanrrn:?aetn:'']vdnrunrflzuAnJYrudarr{rr*q:lrorrir,rfin (certificate of analysis of finished

prod uct) tu u r!ufi eit r{J un'r o drr

3.2. ilanr:fil:roiun:rvv{qrunrrnr{nq6!totn-rutrirriry (certificate of analysis of drug substance) fi"Ld1q

"lu 
n r : zu f; n u r i u fi ei.r r{l u oir o ei x rfi r o r rizu 6 pr u r ua y ai'zu fr n {m n 6 l

3.3. tonar:uiora#noruduflunru#lrnTud:vra'irriunr:zu6nrLotfnqGl6'rurrirrYry (drug substance) {o
a.z niulunr:zufiitorzufin:Trudurrirr5o;rl (nnish"o or.oor.,l tr t,

3.4. zuanr:finur [ong term stability naooti':.:orurorurfrfiuuvrl^aut{nilr{rrinlrunilun::]tnr:o'ty't:
I

LLAyU't n5U1l:?{4101:rUA?

3.5. tonar:fl:ovirfi:vlrnr:tfiruavd'qeirurr{lu cold chain system fiteilrrt:gru rtrrLu#nrnruq,i.

Good Storage Practice (CSp) utav Good Distribution Practice (GDP)

4) tonal:Lta0{'irurfiuauou{luurfirirflvrrtlufr'zuanrasorYuvruqiryilrErToErm:.1
!!

5) fr'rodrrur

5.1. ritauo:rnr froraitd'rodrtur nior,r,Trri'ru{l (pen needle) fil{i':lnfuurfr":odrrodrrriou E rariru!

l::1firuo{ fllrtlum-ruvLrfin.i:'ruav16uotein:rfirumr:rfirit,ruoluri,rrjonrua:irifiri'rtrjrixrluq-i

6) nr:il:vfiunrrunrnetrficilnol
9

!, e
o. 1 . u r fr ri llr o I rio I fi o r utcTlrTlilfi o u n tt t z rq^ o u rit o r n iu eil l o u

6.2. urvnlrofirilrolovfrotrirriruurnrvrriruhYr:orzuanr:irn:rvv{uriufirirrorrLornizuasruray"Lu
' " - i-- !a du ? Y y 6 , a u a joq 

^ , j,
? tPl:1v14?gtflFlu11{'ll0{r.J,.,tnfl u1ttav,.]2a nlnn0lvi Ltzuan ur:utrta{].]olJ
v 4 ,a o q y u vX Y, , , o A 6u ^ 

j
6.3. nrltnr:tlauuttlal'Inndl"Ltiudr{frou:rur,lnnir r,nriorril"Llirn:ryr,ir-nq6lfruJfiuuh]riulrilfrudrfi

a-ad{
ai r o I v , ! , tr ! a 6 t o u 46.4. fl:tuv]141-J'lUT1tnl:vlln1:AlJn?our':utytallo!tv'toalrl:rqTtn:rsunrunr1^l uilru:rtnr:oyliryflfro

Yvt<
Soltonr o tirl a rlouqjtr uo vplarair ur rfrro'nmrlsirurufiurh u:rrnr:eitn::oi rn:rydrin y rflu!
vv 

^ 
t 61 y t i a e q q d a! r q r d, 11 , a,.1;lJtlfllj0unlLt0'luvltnu?fl0{Lunr:n:rtrrn:ryunrunrn n:rufrylu?turL}.ltUu"Lr.Jnrlnru#nuilyu - q ".,' I

lav.lrv uilru:rtnr:toarrufruBhiYr:fitr:mn1:rauo:rnrur6'lneirtro.:fr'trurray/raior.izu6ntunYl
!U

'tl ,

F]0 L!

o.s. r,rri.:fio0uuolYurrJfiauurrfiourlndvrrrorq rniorfiorflonr:rAoranrn6'rail:vnr:ln1 riouriruuprI

Iflutxiflrtoutt ttavurfiprfir,,ru'irfinrrrtfiauruurrfrrrarloriuir.l6uudu16rqiruruu::qnlru.fi#unruluui
71u

Y 4 qY7) ffr r u 0 u u o rl#u n ufr n #ry ry r ri o u er :u rir r,ru pr "Lu n : fi ri otl {1

7.1. n:aizuanr:{rm:roirn:rrr.{urdTnun:rivrurnraminr:unuduioriorrJfrrifrnr:fitrilrn:oru lso/tEC1

17o25 zuanr:or:roiun:rvfl:"ir{lutr]nrurm:oru{oriryunlul:ynrfltJ:vnln:rnr
d a v .6---.-^ 3 d cz 4 v 

* 
* o v7.2. nirur{arlnrue4urtunuqnt5untfll6uornlro.rnarolouairun{1uFr[uyflT:x]nl:o''l1r't:LLayu,t "Ludrrtrar

tor#rpryrovdrrru',,
7.3. n:fivrurlryurnrunrv!urfin:rqaorudtir drzuario!:vfryBzuauaynrrrrJaoofiuriorirllufitri':-lar

o!
7.4. n:nJfrntuufl::xJrr'r:firuur:v!uurrrvirtrorl:vn1fl:lnrnarraru6o:rnrurLail uayrirrut:^iaril1:n

! Yl :r n r r r u'Lri'tri rfr u : r n r rYl n ri rrt6'

s4nlp\, rlu ttr'ln*''''''''''''''''''''''''t''
dad
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virlfi qtq ndlfi + neirarYnrgrT:nru'ry'r1u (uonar:ulr 1)

B) uil':u:rtnr:toa{?ua?rdlri;urAr',rrurzufrprfiruqiurfifirl:vifranuBunufir6uinar{rrinrlunruunTTilnr:
U

orur:uav ul'Luivuv L?al t fl riauiutliynlfi l:yfl ?a:lnlA rSnu:0fi nei

g) fi'orfiqrJn:rrif;nur tl:ynouriruri'lr{l (pen needt.e)IoutrifirirtddruFrifi

ri'li{r (pen need[e) odrrrioa z 6'urjo 1 prefilled pen

I
tLl^yru14tu{1,,!:q1l I 5FlUt}J0rUt J?1

il:yorun::lnr:
rna-tn:ufr rtJridn: rvrnrjar6
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