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1. ชื่อยา Metformin Hydrochloride 500 mg tablet (GPU : 696858) 
2. คุณสมบัติทั่วไป  

2.1 รูปแบบ          เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (film coated tablet) ชนิดรับประทาน  
2.2 ส่วนประกอบ   ประกอบด้วยตัวยา Metformin Hydrochloride  500 mg   

 2.3 ภาชนะบรรจุ   บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์  หรือ blister pack  ป้องกันความช้ืน  
 2.4 ฉลาก      
                       - ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ี
ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน บนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุที ่สัมผัสยา      
อย่างน้อยจะต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันส้ินอายุยา และเลขท่ีผลิต (lot no. 
/batch no.) 

 - วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 
3. คุณสมบัติทางเทคนิค 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม Finished product specification และ Drug substance 
specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารละยา กรพทรวงสาธารณสุข ท้ังนี้เภสัช
ตำรับท่ีใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับท่ีเทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับใดตำรับหนึ่ง ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 6 ธันวาคม 2561 (ลงประกาศในราช
กิจจานุเบกษาวันท่ี 12 กุมภาพันธ์ 2562) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตำรายา(ฉบับท่ี
2) พ.ศ. 2562 ลงวันท่ี 3 กรกฎาคม 2562 ลงวันท่ี 3 กรกฎาคม 2562(ลงประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาวันท่ี 26 กรกฎาคม 2562) 
 

3.1 Finished product specification : (USP41) 
ข้อ Test Item Specifications 
1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 – 105 % of the labeled amount Metformin HCl 
3 Dissolution test ปริมาณตัวยาสำคัญ(Metformin HCl)ต้องละลายไม่น้อยกว่า 

70% ของปริมาณยาท่ีแจ้ง ภายใน 45 นาที 
4 Uniformity of Dosage Units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
5 Impurities Any individual impurity :NMT 0.1% 

Total impurities : NMT 0.6 % 
 
 

รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยา แนบท้ายเอกสารการจัดซ้ือเวชภัณฑ์ยา 

รายการที่  1  Metformin Hydrochloride 500 mg tablet  GPU : 696858 



2 
 

 
 

   

 
3.2 Drug substance specification : Metformin Hydrochloride Tablets(USP41) 

ข้อ Test Item Specification 
1  Identification ตรวจผ่านตาม Drug substance Specification  
2 ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0 – 101.0 % of Metformin HCl (dry basis) 
3 Residue on ignition Not more than 0.1% 
3 Organic Impurities 

- Individual impurities 
 

- Any other impurity  
- Total impurities  

 
Not more than 0.02% for Metformin related 
compound A 
Not more than 0.1% 
Not more than 0.5% 

4 Loss on drying Not more than 0.5% 
หมายเหตุ    - กรณีจดทะเบียนยาแจ้งการเว้น(waive)การตรวจวิเคราะห์ข้อใด ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐาน  
                   ดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติการจดทะเบียนด้วย 
                - Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือ 
                  ใบวิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่งโดยมีการตรวจวิเคราะห์ 
                  ครบทุกหัวข้อท่ีกำหนด 
4. เง่ือนไขอื่นๆ 
 1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทยและแสดงแหล่งผลิต 

 1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา  (ทย. 2, ทย.3, ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี) 

  1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย  หมายถึง ทย. 2 หรือ ย.2 
  1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย. 3 หรือ ย.2 

  1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย. 4 หรือ ย.2 

1.2 ใบคำขอข้ึนทะเบียนยา ทย. 1 หรือ ย.1 ของยาท่ีเสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่าง
การเปล่ียนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification  

2. ในกรณียาท่ีผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ี
ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP/PICS ในหมวดยาท่ีเสนอขาย ในกรณีท่ีเป็นยาน้ำเข้าจาก
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยาของ
ประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of Pharmaceutical products  
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3. เอกสารคุณภาพของยาท่ีเสนอราคา  
3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปของผู้ผลิต (Certification of analysis of 

finished product) ในยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่าง  
3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบของตัวยาสำคัญ (Certificate of analysis of drug 

substance ) ท่ีใช้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตัวอย่าง  
     4. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น  
     5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ  
    5.1 ยาท่ีส่งมอบต้องมีอำยุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันท่ีส่งมอบ 
      5.2 ยาทุกงวดท่ีส่งมอบจะต้องส่งสำเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบ  
      5.3 ในกรณีท่ีหน่วยราชการทำการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพื่อส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย 

ราชการจะทำหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)จะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจำนวน
ท่ีหน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์ และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ
ในกรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ      หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่พิจารณา 
การเสนอราคายาดังกล่าวของผู้เสนอราคา(ผู้ขาย)และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  

5.4 ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) จะต้องรับเปล่ียนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเส่ือมสภาพด้วย    
      ประการใด ๆ ก่อนกำหนด  

     6. ผู้เสนอราคา(ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกำหนด ดังนี้  
          6.1 กรณีผลการสุ่มตรวจวิเคราะห์ยานี้ จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่ 
                เป็นไปตามมาตรฐานข้อกำหนด  
          6.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

     ในช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย  
          6.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยานี้ อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วย 
                ได้รับยา  
   7.  เอกสารอื่น ๆ 

7.1  ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability 
ตลอดช่วงอายุของยาท่ีขึ้นทะเบียนไว้ 

7.2 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามาน้อยกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษาความคงตัวของยาตามท่ียื่นใน
ทะเบียนยามาแสดง 

 

 

 

 

 



แบบ บก.06 
 

ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซ้ือจัดจ้างที่มิใช่งานก่อสร้าง 
 

๑. ช่ือโครงการ ประกวดราคาจัดซื้อเวชภัณฑ์ยา กลุ่มยาลดน้ำตาลในเลือด จำนวน 1 รายการ       
               โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)                                      

(หน่วยงานเจ้าของโครงการ) โรงพยาบาลพิบูลมังสาหาร อำเภอพิบูลมังสาหาร จังหวัดอุบลราชธานี 
๒. วงเงินงบประมาณท่ีได้รับจัดสรร 1,400,000.-บาท(หนึ่งล้านส่ีแสนบาทถ้วน)   

 

๓. วันท่ีกำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง)   12  มิถุนายน พ.ศ. 2567       ราคา    1,400,000.-บาท 
โดยมีราคาต่อหน่วย ดังนี้ 
3.1 METFORMIN 500 MG TABLET   จำนวน 3,500,000  เม็ด ราคาเม็ดละ 0.40 บาท   
      มูลค่า 1,400,000.- บาท 

 

๓. แหล่งท่ีมาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) กำหนดจากราคากลาง(ยา) ศูนย์ข้อมูลข่าวสารด้านยา กระทรวง
สาธารณสุข 
 

๕. รายช่ือเจ้าหน้าท่ีผู้กำหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) ทุกคน  
 

5.1 นางสาวสมัญญา ไชยพรรณา นายแพทย์ชำนาญการ ประธานกรรมการ..................... 

5.2 นางปภาดา  พงศ์สุวรรณ เภสัชกรชำนาญการ                                 กรรมการ..................... 

5.3 นางสาวเมธิรา ศิริอังคาวุธ เภสัชกรชำนาญการ                                 กรรมการ..................... 
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