
การพิจารณา ผู้ชนะการเสนอราคา

1.  ผู้เสนอราคา มีคุณสมบัติครบถ้วน ถูกต้องตามประกาศประกวดราคา

2.  ผลิตภัณฑ์ท่ีเสนอราคา มีข้อก าหนดถูกต้องครบถ้วน ตามคุณลักษณะเฉพาะ (Specifications) ท่ีประกาศประกวดราคา

3.  กรณีท่ีคะแนนคุณภาพและคุณสมบัติท่ีเป็นประโยชน์ต่อทางราชการต่ ากว่าร้อยละ 60 จะคิดคะแนนประสิทธิภาพ

เท่ากับ 0 คะแนน

คะแนนตามเกณฑ์การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา

ตัวแปรหลักท่ี 1 ราคาท่ีเสนอราคา (Price) 30 คะแนน

ตัวแปรหลักท่ี 2 คุณภาพและคุณสมบัติท่ีเป็นประโยชน์ต่อทางราชการ 70 คะแนน

รวม 100 คะแนน

โดยมีรายละเอียดน  าหนักการให้คะแนนแต่ละตัวแปรรองดังตาราง

คุณภาพและคุณสมบัติท่ีเป็นประโยชน์ต่อทางราชการ น  าหนักคะแนน

1.  มาตรฐานผลิตภัณฑ์ 10 คะแนน

2.  คุณสมบัติทางวิชาการท่ีเอื อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 90 คะแนน

รวม 100 คะแนน

คุณภาพและคุณสมบัติท่ีเป็นประโยชน์ต่อทางราชการ น  าหนักคะแนน

1.  มาตรฐานผลิตภัณฑ์ 10 คะแนน

1.1 Active Pharmaceutical Ingredient Specification # 5

กรณีได้รับการรับรองในต ารายา Official Pharmacopoeia

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับล่าสุด และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว หรือเป็นยาต้นแบบ 5

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับล่าสุด แต่ยังไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 4

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับใหม่กว่าประกาศระบุต ารายา และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 3

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับใหม่กว่าประกาศระบุต ารายา แต่ยังไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 2

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับตามประกาศระบุต ารายาและแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 1

: ไม่ระบุต ารายาท่ีอ้างอิงหรืออ้างอิงหลายต ารายา 0

หลักเกณฑ์การประเมินค่าประสิทธิภาพต่อราคา (Price Performance)

Metformin hydrochloride 500 mg film-coated tablet

โรงพยาบาลศรีนครินทร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น



กรณีไม่ได้รับการรับรองในต ารายา (Non-Official Pharmacopoeia)

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับล่าสุด, ICH 

Guidelines (Q6A) และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว หรือเป็นยาต้นแบบ 5

: : อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับล่าสุด, ICH

 Guidelines (Q6A) แต่ยังไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 4

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับใหม่กว่า

ประกาศระบุต ารายา, ICH Guidelines (Q6A) และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 3

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับใหม่กว่า

ประกาศระบุต ารายา, ICH Guidelines (Q6A) แต่ไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 2

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับตามประกาศ

ระบุต ารายา, ICH Guidelines (Q6A) และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 1

: ไม่ระบุต ารายาท่ีอ้างอิงหรืออ้างอิงหลายต ารายา 0

1.2 Finished Product Specification # 5

กรณีได้รับการรับรองในต ารายา (Official Pharmacopoeia)

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับล่าสุด และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว(ระบุในใบย.5) หรือเป็นยาต้นแบบ 5

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับล่าสุด แต่ยังไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 4

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับใหม่กว่าประกาศระบุต ารายา และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 3

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับใหม่กว่าประกาศระบุต ารายา แต่ยังไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 2

: อ้างถึง USP,BP,Ph.Eur.,IP,JP ฉบับตามประกาศระบุต ารายาและแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 1

: ไม่ระบุต ารายาท่ีอ้างอิงหรืออ้างอิงหลายต ารายา 0

กรณีไม่ได้รับการรับรองในต ารายา (Non-Official Pharmacopoeia)

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับล่าสุด, ICH 

Guidelines (Q6A) และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว หรือเป็นยาต้นแบบ 5

: : อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับล่าสุด, ICH

 Guidelines (Q6A) แต่ยังไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 4

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับใหม่กว่า

ประกาศระบุต ารายา, ICH Guidelines (Q6A) และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 3

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับใหม่กว่า

ประกาศระบุต ารายา, ICH Guidelines (Q6A) แต่ไม่ได้แก้ไขในทะเบียนต ารับยา 2

: อ้างอิง In-house specification ท่ีสอดคล้องกับ general chapters ตามท่ีระบุไว้ใน USP,BP,Ph.Eur.,JP ฉบับตามประกาศ

ระบุต ารายา, ICH Guidelines (Q6A) และแก้ไขในทะเบียนต ารับยาแล้ว 1

: ไม่ระบุต ารายาท่ีอ้างอิงหรืออ้างอิงหลายต ารายา 0



2.  คุณสมบัติทางวิชาการท่ีเอื อประโยชน์ต่อการปฏิบัติงาน 90 คะแนน

2.1  Long term stability ตาม ASEAN guideline on stability study of drug product 10

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก(≥3ปี) 

และมีผลการศึกษา on-going stability ปีก่อนปีปัจจุบัน และมีเอกสารแสดงครบถ้วน
10

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก(2ปี) และ

มีผลการศึกษา on-going stability ปีก่อนปีปัจจุบัน
8

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก(≥3ปี) แต่

ไม่มีผลการศึกษา on-going stability ปีก่อนปีปัจจุบัน
7

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก(2ปี) แต่ไม่

มีผลการศึกษา on-going stability ปีก่อนปีปัจจุบัน
6

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ไม่เป็นไปตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก

(≥3ปี) และมีผลการศึกษา on-going stability ปีก่อนปีปัจจุบัน
5

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ไม่เป็นไปตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก

(2ปี) และมีผลการศึกษา on-going stability ปีก่อนปีปัจจุบัน
4

:มีการศึกษา long term stability และ Accelerated stability ไม่เป็นไปตาม ASEAN guideline ครบตามอายุยาบนฉลาก 

แต่ไม่มีผลการศึกษา on-going stability ปีล่าสุด
0

2.2  ประสบการณ์ด้านการใช้ 10

:มีประสบการณ์การใช้ในโรงพยาบาลศรีนครินทร์โดยเป็นการใช้ในการรักษาปกติและเข้าอยู่ในบัญชีรายช่ือยาโรงพยาบาลศรี

นครินทร์
10

:มีประสบการณ์การใช้ในโรงพยาบาลสังกัด UHOSNET สมาชิกก่อตั ง มาก่อนโดยเป็นการใช้ในการรักษาปกติ (มีเอกสารแนบ

แสดง) หรือมีรายช่ืออยู่ใน Approve vendor list (มีเอกสารแนบแสดง) หรือผ่านการพิจารณาโดยคณะกรรมการ หรือเป็นยา

ท่ีโรงพยาบาลพิจารณาซื อมาใช้ทดแทนช่ัวคราว

5

:ไม่มีประสบการณ์การใช้ 0

2.3  มีข้อมูลเร่ืองประสิทธิภาพ

:กรณียาต้นแบบ พิจารณาคะแนนเต็ม
5

:มีผลการศึกษา Therapeutic equivalent (ได้รับการบรรจุใน US.FDA, Orange book หรือได้รับการรับรองจาก EMA และ

ยังคงสถานะรับรอง) 5

:มีผลการศึกษา Bioavailability equivalent ซ่ึงส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การรับรองผลหรือมี

การศึกษา Dissolution ในยา BCS class I ท่ีได้รับ biowaiver และส านักกรรมการอาหารและยารับรองผล 3

:ไม่มีผลการศึกษา Therapeutic equivalent หรือ Bioequivalent 0

2.4 การศึกษาวิจัยทางคลินิก (Clinical trial) ท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพของยาในการรักษา 10

:มีการศึกษาท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ (Therapeutic Equivalent) หรือ

หลักฐานท่ีแสดงผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกท่ีใช้ย่ืนขึ นทะเบียนกับทางคณะกรรมการอาหารและยา

10

:มีการศึกษาท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาแต่ไม่ได้เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ และมีการตีพิมพ์ลงใน

วารสารทางการแพทย์

5

:ไม่มีการศึกษาวิจัยทางคลินิก 0



2.5 Risk Assessment Report for Elemental impurities 

:กรณียาต้นแบบ พิจารณาให้คะแนนเต็ม 10

: มีการแสดงผล Risk Assessment Report for Elemental Impurities ≥ 3 รุ่นของการผลิตทั ง Finish product และ 

Active Pharmaceutical Ingredient และมีการแสดงเอกสารชี แจงทุกครั งท่ีมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการผลิตท่ีอาจส่งผล 10

: มีการแสดงผล Risk Assessment Report for Elemental Impurities ≥ 3 รุ่นของ Finish product หรือ Active 

Pharmaceutical Ingredient อย่างใดอย่างหน่ึง และมีการแสดงเอกสารชี แจงทุกครั งท่ีมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการผลิตท่ี

อาจส่งผลให้เกิดการปนเป้ือน 8

: มีการแสดงผล Risk Assessment Report for Elemental Impurities ในบางรุ่น (< 3 รุ่น) ของการผลิตทั ง Finish 

product และ Active Pharmaceutical Ingredient และมีการแสดงเอกสารชี แจงทุกครั งท่ีมีการเปล่ียนแปลงกระบวนการ

ผลิตท่ีอาจส่งผลให้เกิดการปนเป้ือน 6

: มีการแสดงผล Risk Assessment Report for Elemental Impurities ใน Finish product หรือ Active Pharmaceutical 

Ingredient แค่อย่างใดอย่างหน่ึง 4

:ไม่มีการท า Risk Assessment Report for Elemental impurities 0

2.6  Package and Label

พิจารณาตามรูปแบบยาท่ีก าหนด กรณีเป็นค่ารูปแบบอ่ืน พิจารณาให้คะแนนเต็ม 10

:การระบุช่ือยา ขนาดยาและวันหมดอายุ 5

    :มีการระบุช่ือยา ขนาดยาและวันหมดอายุบนบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับยาในทุกหน่วยของยา 5

    :มีการระบุช่ือยา ขนาดยาและวันหมดอายุบนบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับยาบางหน่วยของยา 3

    :ไม่มีการระบุวันหมดอายุบนบรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับยาหรือเป็นยาเม็ดร่วง 0

:กรณีเป็นยาเม็ดมี imprint code บนเม็ดยาซ่ึงง่ายต่อการบ่งชี  กรณีไม่ใช่ยาเม็ด พิจารณาให้คะแนนเต็ม 5

2.7 ผลิตภัณฑ์ไม่มีความเส่ียงท่ีจะท าให้เกิด Medication error เช่น Look alike sound alike หากมีความเส่ียง 

พิจารณาให้ 0 คะแนน 5
2.8 การตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนก่อมะเร็งกลุ่ม Nitrosamine 30

    : มีผลการตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนก่อมะเร็งได้แก่ Nitrosodimethylamine (NDMA) ในวัตถุดิบตัวยาส าคัญของผู้ผลิต

ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) และในผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป และมีผลการศึกษาความคงตัวของยาท่ีแสดงผลการ

ตรวจวิเคราะห์เพ่ือหาแนวโน้มการเพ่ิมขึ นของสารปนเป้ือน Nitrosodimethylamine (NDMA) โดยก าหนดให้มีเกณฑ์ปริมาณ

มาตรฐานไม่มากเกินกว่า 0.032 ppm 30

    : มีผลการตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนก่อมะเร็งได้แก่ Nitrosodimethylamine (NDMA) ในวัตถุดิบตัวยาส าคัญของผู้ผลิต

ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) หรือในผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป และมีผลการศึกษาความคงตัวของยาท่ีแสดงผลการ

ตรวจวิเคราะห์เพ่ือหาแนวโน้มการเพ่ิมขึ นของสารปนเป้ือน Nitrosodimethylamine (NDMA) โดยก าหนดให้มีเกณฑ์ปริมาณ

มาตรฐานไม่มากเกินกว่า 0.032 ppm 15    : มีผลการตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนก่อมะเร็งได้แก่ Nitrosodimethylamine (NDMA) ในวัตถุดิบตัวยาส าคัญของผู้ผลิต

ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) และในผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป โดยก าหนดให้มีเกณฑ์ปริมาณมาตรฐานไม่มากเกินกว่า 

0.032 ppm 10    : มีผลการตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนก่อมะเร็งได้แก่ Nitrosodimethylamine (NDMA) ในวัตถุดิบตัวยาส าคัญของผู้ผลิต

ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) หรือในผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป โดยก าหนดให้มีเกณฑ์ปริมาณมาตรฐานไม่มากเกินกว่า 

0.032 ppm 5
 : ไม่มีผลการตรวจวิเคราะห์สารปนเป้ือนก่อมะเร็ง 0

รวมคะแนน 100


