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( สำเนา )
ประกาศสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ประกวดราคาซื้อเวชภัณฑ์ ยา โรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ ๓ (๙ รายการ จังหวัดอุทัยธานี) 

โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 
 
                 สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข มีความประสงค์ ประกวดราคาซื้อเวชภัณฑ์ ยา 

โรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ ๓ (๙ รายการ จังหวัดอุทัยธานี) โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 

ตามรายการ ดังนี้ 

 

๑.  gemfibrozil ๓๐๐ mg capsule, 

hard, ๑ capsule (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๒๖๒๑๖)

จำนวน ๑๔,๓๖๔,๑๐๐  แคปซูล

๒.  gemfibrozil ๖๐๐ mg tablet, ๑ 

tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๐๔๒๘๘)

จำนวน ๖,๘๙๑,๘๖๐  เม็ด

๓.  glipizide ๕ mg tablet, ๑ tablet 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๔๘๓๑๔)

จำนวน ๒๗,๔๗๐,๖๐๐  เม็ด

๔.  hydralazine hydrochloride ๒๕ 

mg coated tablet, ๑ tablet 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๘๒๑๒๒)

จำนวน ๕,๕๖๖,๒๒๕  เม็ด

๕.  aspirin ๘๑ mg gastro-resistant 

tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๖๘๔๖๖)

จำนวน ๓๖,๕๗๑,๐๐๐  เม็ด

๖.  atenolol ๕๐ mg tablet, ๑ tablet 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๕๓๖๕๒)

จำนวน ๒๑,๘๗๓,๖๐๐  เม็ด

๗.  atorvastatin ๔๐ mg film-coated 

tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๖๙๓๙๒๓)

จำนวน ๔๒๓,๗๐๐  เม็ด

๘.  enalapril maleate ๒๐ mg tablet, 

๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๔๔)

จำนวน ๑๔,๑๘๗,๗๒๐  เม็ด

๙.  enalapril maleate ๕ mg tablet, ๑ 

tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๙๒)

จำนวน ๓๘,๔๓๓,๖๕๐  เม็ด

 
                 ผู้มีสิทธิเสนอราคาจะต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้

                 ๑. เป็นผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาซื้อดังกล่าว

                 ๒. ไม่เป็นผู้ที่ถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานของทางราชการ และได้แจ้งเวียนชื่อแล้ว

                 ๓. ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอราคารายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ณ 

วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

                 ๔. ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน 

ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของผู้เสนอราคาได้มีคำสั่งให้สละสิทธิ์ความคุ้มกันเช่นว่านั้น

                 ๕. ผู้เสนอราคาต้องไม่เป็นผู้ที่ถูกประเมินสิทธิผู้เสนอราคาในสถานะที่ห้ามเข้าเสนอราคาและห้ามทำสัญญาตามที่ 

กวพ. กำหนด
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                 ๖. 

บุคคลหรือนิติบุคคลที่จะเข้าเป็นคู่สัญญาต้องไม่อยู่ในฐานะเป็นผู้ไม่แสดงบัญชีรายรับรายจ่าย หรือแสดงบัญชีรายรับรายจ่ายไม่ถูกต้องครบถ้วนในสาระสำคัญ

                 ๗.บุคคลหรือนิติบุคคลที่จะเข้าเป็นคู่สัญญากับหน่วยงานภาครัฐ ซึ่งได้ดำเนินการจัดซื้อจัดจ้าง ด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

(e-Government Procurement : e-

GP) ต้องลงทะเบียนในระบบอิเล็กทรอนิกส์ของกรมบัญชีกลางที่เว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ

                 ๘. คู่สัญญาต้องรับและจ่ายเงินผ่านบัญชีธนาคาร 

เว้นแต่การจ่ายเงินแต่ละครั้งซึ่งมีมูลค่าไม่เกิน สามหมื่นบาทคู่สัญญาอาจจ่ายเป็นเงินสดก็ได้
 
                กำหนดยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

ในวันที่ ........................ ตั้งแต่เวลา ........................ น. ถึง ........................ น. 

                ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์โดยดาวน์โหลดเอกสารทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ก่อนการเสนอราคา 

ในวันที่ ........................ ถึงวันที่ ........................ ดูรายละเอียดได้ที่เว็บไซต์ www.gprocurement.go.th และ http://

uthaihealth.moph.go.th หรือ www.gprocurement.go.th หรือสอบถามทางโทรศัพท์หมายเลข ๐-๕๖๕๑-๑๕๖๕ ต่อ 

๑๐๖ ในวันและเวลาราชการ 
 
 ประกาศ ณ วันที่         มีนาคม พ.ศ. ๒๕๕๙

 

 

 

 

 

 

สุขุม กาญจนพิมาย 

(นายสุขุม กาญจนพิมาย)

ผู้ตรวจราชการกระทรวง

ปฏิบัติราชการแทน ปลัดกระทรวงสาธารณสุข

 

 
หมายเหตุ  ผู้ประกอบการสามารถจัดเตรียมเอกสารประกอบการเสนอราคา (เอกสารส่วนที่ ๑ และเอกสารส่วนที่ ๒) 

ในระบบ e-GP ได้ตั้งแต่วันที่ ขอรับเอกสารจนถึงวันเสนอราคา 

สำเนาถูกต้อง
 

จินตนา พูลสุขเสริม

(นางจินตนา พูลสุขเสริม)

 เภสัชกรชำนาญการพิเศษ

 ประกาศขึ้นเว็บวันที่ ๒๒ มีนาคม ๒๕๕๙

 โดย นางจินตนา พูลสุขเสริม เภสัชกรชำนาญการพิเศษ

 ไม่มีการจัดทำเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)
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( สำเนา )
เอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 

เลขที่ ........................ 

ประกวดราคาซื้อเวชภัณฑ์ ยา โรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ ๓ (๙ รายการ จังหวัดอุทัยธานี) 

โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 

ตามประกาศ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ลงวันที่         มีนาคม ๒๕๕๙ 
 
                  สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ซึ่งต่อไปนี้เรียกว่า "สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข" 

มีความประสงค์จะ ประกวดราคาซื้อเวชภัณฑ์ ยา โรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ ๓ (๙ รายการ จังหวัดอุทัยธานี) 

โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ตามรายการ ดังนี้

 

๑.  gemfibrozil ๓๐๐ mg capsule, 

hard, ๑ capsule (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๒๖๒๑๖)

จำนวน ๑๔,๓๖๔,๑๐๐  แคปซูล

๒.  gemfibrozil ๖๐๐ mg tablet, ๑ 

tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๐๔๒๘๘)

จำนวน ๖,๘๙๑,๘๖๐  เม็ด

๓.  glipizide ๕ mg tablet, ๑ tablet 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๔๘๓๑๔)

จำนวน ๒๗,๔๗๐,๖๐๐  เม็ด

๔.  hydralazine hydrochloride ๒๕ 

mg coated tablet, ๑ tablet 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๘๒๑๒๒)

จำนวน ๕,๕๖๖,๒๒๕  เม็ด

๕.  aspirin ๘๑ mg gastro-resistant 

tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๖๘๔๖๖)

จำนวน ๓๖,๕๗๑,๐๐๐  เม็ด

๖.  atenolol ๕๐ mg tablet, ๑ tablet 

(๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๕๓๖๕๒)

จำนวน ๒๑,๘๗๓,๖๐๐  เม็ด

๗.  atorvastatin ๔๐ mg film-coated 

tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๖๙๓๙๒๓)

จำนวน ๔๒๓,๗๐๐  เม็ด
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๘.  enalapril maleate ๒๐ mg tablet, 

๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๔๔)

จำนวน ๑๔,๑๘๗,๗๒๐  เม็ด

๙.  enalapril maleate ๕ mg tablet, ๑ 

tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๙๒)

จำนวน ๓๘,๔๓๓,๖๕๐  เม็ด

 
ซึ่งพัสดุที่จะซื้อนี้ต้องเป็นของแท้ ของใหม่ ไม่เคยใช้งานมาก่อน ไม่เป็นของเก่าเก็บ อยู่ในสภาพที่จะใช้งานได้ทันที 

และมีคุณลักษณะเฉพาะตรงตามที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ฉบับนี้ 

โดยมีข้อแนะนำ และข้อกำหนด ดังต่อไปนี้

                 ๑.     เอกสารแนบท้ายเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

                          ๑.๑     รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 

                          ๑.๒     แบบใบเสนอราคาที่กำหนดไว้ในระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

                          ๑.๓     สัญญาจะซื้อจะขายแบบราคาคงที่ไม่จำกัดปริมาณ 

                          ๑.๔     แบบหนังสือค้ำประกัน 

                                    (๑)   หลักประกันการเสนอราคา 

                                    (๒)   หลักประกันสัญญา 

                          ๑.๕     บทนิยาม 

                                    (๑)   ผู้เสนอราคาที่มีผลประโยชน์ร่วมกัน 

                                    (๒)   การขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม 

                          ๑.๖     แบบบัญชีเอกสาร 

                                    (๑)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๑ 

                                    (๒)   บัญชีเอกสารส่วนที่ ๒ 

 

                 ๒.    คุณสมบัติของผู้เสนอราคา

                          ๒.๑    ผู้เสนอราคาต้องเป็นผู้มีอาชีพขายพัสดุที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ดังกล่าว

                          ๒.๒    ผู้เสนอราคาต้องไม่เป็นผู้ที่ถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานของทางราชการและได้แจ้งเวียนชื่อแล้ว 

หรือไม่เป็นผู้ที่ได้รับผลของการสั่งให้นิติบุคคลหรือบุคคลอื่นเป็นผู้ทิ้งงานตามระเบียบของ ทางราชการ 

                          ๒.๓    ผู้เสนอราคาต้องไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้เสนอราคารายอื่น ณ 

วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม ตามข้อ ๑.๕

                          ๒.๔    ผู้เสนอราคาต้องไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย 

เว้นแต่รัฐบาลของผู้เสนอราคาได้มีคำสั่งให้สละสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น
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                          ๒.๕    ผู้เสนอราคาต้องไม่เป็นผู้ที่ถูกประเมินสิทธิผู้เสนอราคาในสถานะที่ห้ามเข้าเสนอราคาและห้ามทำสัญญาตามที่ 

กวพ. กำหนด

                          ๒.๖    บุคคลหรือนิติบุคคลที่จะเข้าเป็นคู่สัญญาต้องไม่อยู่ในฐานะเป็นผู้ไม่แสดงบัญชีรายรับรายจ่าย 

หรือแสดงบัญชีรายรับรายจ่ายไม่ถูกต้องครบถ้วนในสาระสำคัญ

                          ๒.๗    บุคคลหรือนิติบุคคลที่จะเข้าเป็นคู่สัญญากับหน่วยงานภาครัฐซึ่งได้ดำเนินการจัดซื้อจัดจ้าง 

ด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ (e-Government Procurement : e-GP) ต้องลงทะเบียนในระบบอิเล็กทรอนิกส์ ของกรมบัญชีกลาง 

ที่เว็บไซต์ศูนย์ข้อมูลจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐ 

                          ๒.๘    คู่สัญญาต้องรับและจ่ายเงินผ่านบัญชีธนาคาร เว้นแต่การจ่ายเงินแต่ละครั้งซึ่งมีมูลค่า 

ไม่เกินสามหมื่นบาทคู่สัญญาอาจจ่ายเป็นเงินสดก็ได้ 

                 ๓.    หลักฐานการยื่นข้อเสนอ

                         ผู้เสนอราคาจะต้องเสนอเอกสารหลักฐานยื่นมาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

แยกเป็น ๒ ส่วน คือ

                          ๓.๑    ส่วนที่ ๑ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้

                                   (๑)    ในกรณีผู้เสนอราคาเป็นนิติบุคคล

                                           (ก)   ห้างหุ้นส่วนสามัญหรือห้างหุ้นส่วนจำกัด 

ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล บัญชีรายชื่อหุ้นส่วนผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) พร้อมรับรองสำเนาถูกต้อง 

                                           (ข)   บริษัทจำกัดหรือบริษัทมหาชนจำกัด ให้ยื่นสำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล 

หนังสือบริคณห์สนธิ บัญชีรายชื่อกรรมการผู้จัดการ ผู้มีอำนาจควบคุม (ถ้ามี) และบัญชีผู้ถือหุ้นรายใหญ่พร้อมรับรองสำเนาถูกต้อง 

                                   (๒)    ในกรณีผู้เสนอราคาเป็นบุคคลธรรมดาหรือคณะบุคคลที่มิใช่นิติบุคคลให้ยื่น 

สำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของผู้นั้น สำเนาข้อตกลงที่แสดงถึงการเข้าเป็นหุ้นส่วน (ถ้ามี) 

สำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของผู้เป็นหุ้นส่วน พร้อมทั้งรับรองสำเนาถูกต้อง

                                   (๓)    ในกรณีผู้เสนอราคาเป็นผู้เสนอราคาร่วมกันในฐานะเป็นผู้ร่วมค้า 

ให้ยื่นสำเนาสัญญาของการเข้าร่วมค้า สำเนาบัตรประจำตัวประชาชนของผู้ร่วมค้า 

และในกรณีที่ผู้เข้าร่วมค้าฝ่ายใดเป็นบุคคลธรรมดาที่มิใช่สัญชาติไทย ก็ให้ยื่นสำเนาหนังสือเดินทาง 

หรือผู้ร่วมค้าฝ่ายใดเป็นนิติบุคคล ให้ยื่นเอกสารตามที่ระบุ ไว้ใน (๑)

                                   (๔)    เอกสารเพิ่มเติมอื่นๆ 

                                           (๔.๑)   สำเนาใบทะเบียนพานิชย์ 

                                           (๔.๒)   สำเนาใบทะเบียนภาษีมูลค่าเพิ่ม 

                                   (๕)    บัญชีเอกสารส่วนที่ 

๑ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๑)

                          ๓.๒    ส่วนที่ ๒ อย่างน้อยต้องมีเอกสารดังต่อไปนี้
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                                   (๑)    แคตตาล็อกและหรือแบบรูปรายการละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ ตามข้อ ๔.๔

                                   (๒)    หนังสือมอบอำนาจซึ่งปิดอากรแสตมป์ตามกฎหมายในกรณีที่ผู้เสนอราคา 

มอบอำนาจให้บุคคลอื่นลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

หรือหลักฐานแสดงตัวตนของ ผู้เสนอราคาในการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ แทน

                                   (๓)    หลักประกันการเสนอราคา ตามข้อ ๕

                                   (๔)    บัญชีเอกสารส่วนที่ 

๒ ทั้งหมดที่ได้ยื่นพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบในข้อ ๑.๖ (๒)

                 ๔.    การเสนอราคา

                          ๔.๑     

ผู้เสนอราคาต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ตามแบบที่กำหนดไว้ในเอกสารประกวดราคาซื้อด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์นี้ 

โดยไม่มีเงื่อนไขใดๆ ทั้งสิ้น 

และจะต้องกรอกข้อความให้ถูกต้องครบถ้วนลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ 

หรือหลักฐานแสดงตัวตนของผู้เสนอราคา โดยไม่ต้องแนบใบเสนอราคาในรูปแบบ PDF File (Portable Document Format)

                          ๔.๒     ผู้เสนอราคาจะต้องเสนอราคาเป็นเงินบาท 

และเสนอราคาเพียงราคาเดียว โดยเสนอราคารวมและหรือราคาต่อหน่วย 

และหรือต่อรายการ ตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ท้ายใบเสนอราคาให้ถูกต้อง 

โดยคิดราคารวมทั้งสิ้นซึ่งรวมค่าภาษีมูลค่าเพิ่มและภาษีอากรอื่น ค่าขนส่ง ค่าจดทะเบียน และค่าใช้จ่ายอื่นๆ 

ทั้งปวง จนกระทั่งส่งมอบพัสดุให้ ณ โรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ ๓ ที่ออกหนังสือสั่งซื้อ 

                                   ราคาที่เสนอ จะต้องเสนอกำหนดยืนราคาไม่น้อยกว่า ๓๖๐ วัน นับแต่วันเสนอราคา 

โดยภายในกำหนดยืนราคา ผู้เสนอราคาต้องรับผิดชอบราคาที่ตนได้เสนอไว้และจะถอนการเสนอราคามิได้ 

                          ๔.๓     ผู้เสนอราคาจะต้องเสนอกำหนดเวลาส่งมอบพัสดุ ไม่เกิน ๑๕ 

วัน นับถัดจากวันรับใบสั่งซื้อจากโรงพยาบาลที่สั่งซื้อตามรายละเอียดในสัญญาจะซื้อจะขาย

                          ๔.๔     ผู้เสนอราคาจะต้องส่งแคตตาล็อกและหรือแบบรูปรายการละเอียด คุณลักษณะเฉพาะของ เวชภัณฑ์ 

ยา ที่ประกวดราคาซื้อครั้งนี้ 

ไปพร้อมการเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์เพื่อประกอบการพิจารณา 

หลักฐานดังกล่าวนี้ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะยึดไว้ เป็นเอกสารของทางราชการ
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                                   สำหรับแคตตาล็อกที่แนบให้พิจารณา 

หากเป็นสำเนารูปถ่ายจะต้องรับรองสำเนาถูกต้อง 

โดยผู้มีอำนาจทำนิติกรรมแทนนิติบุคคล 

หากคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

มีความประสงค์จะขอดูต้นฉบับแคตตาล็อก 

ผู้เสนอราคาจะต้องนำต้นฉบับมาให้คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ตรวจสอบภายใน ๗ วัน

                          ๔.๕     ผู้เสนอราคาจะต้องส่งตัวอย่างของพัสดุที่เสนออย่างน้อย จำนวน 

๑ 

ชุด และรายละเอียดประกอบรายการตามที่ส่วนราชการกำหนด เพื่อใช้ในการตรวจทดลองหรือประกอบการพิจารณาและหรือประกอบสัญญา 

ในวันที่ ........................ ตั้งแต่เวลา ........................ น. ถึงเวลา ........................ น. ณ 

โรงพยาบาลอุทัยธานี (คลังเภสัชกรรม) จังหวัดอุทัยธานี ทั้งนี้ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะไม่รับผิดชอบในความเสียหายใด 

ๆ ที่เกิดขึ้นแก่ตัวอย่างดังกล่าว ตัวอย่างที่เหลือหรือไม่ใช้แล้ว สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะคืนให้แก่ผู้เสนอราคา

                          ๔.๖     ก่อนการเสนอราคา ผู้เสนอราคาควรตรวจดูร่างสัญญา รายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ 

ฯลฯ ให้ถี่ถ้วนและเข้าใจเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทั้งหมดเสียก่อนที่จะตกลงยื่นข้อเสนอตามเงื่อนไขในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

                          ๔.๗     

ผู้เสนอราคาจะต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

ในวันที่ ........................  ตั้งแต่เวลา ........................ น.  ถึง ........................ น.

                          เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นข้อเสนอแล้ว จะไม่รับเอกสารการยื่นข้อเสนอใดๆ โดยเด็ดขาด

                          คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

จะดำเนินการตรวจสอบคุณสมบัติของผู้เสนอราคาแต่ละรายว่า เป็นผู้เสนอราคาที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้เสนอราคารายอื่น 

ตามข้อ ๑.๕ (๑) ณ วันประกาศประกวดราคาหรือไม่

                          หากปรากฏต่อคณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ก่อนหรือ 

ในขณะที่มีการพิจารณาข้อเสนอว่า มีผู้เสนอราคารายใดกระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรมตามข้อ ๑.๕ 

(๒) และคณะกรรมการฯ เชื่อว่ามีการกระทำอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม 

คณะกรรมการฯ จะตัดรายชื่อผู้เสนอราคารายนั้นออกจากการเป็นผู้เสนอราคา 

และสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข จะพิจารณาลงโทษ ผู้เสนอราคาดังกล่าวเป็นผู้ทิ้งงาน 

เว้นแต่คณะกรรมการฯ จะวินิจฉัยได้ว่าผู้เสนอราคารายนั้นเป็นผู้ที่ให้ความร่วมมือเป็นประโยชน์ต่อการพิจารณาของทางราชการและมิได้เป็นผู้ริเริ่มให้มีการกระทำดังกล่าว 
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                          ผู้เสนอราคาที่ถูกตัดรายชื่อออกจากการเป็นผู้เสนอราคา 

เพราะเหตุเป็นผู้เสนอราคาที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้เสนอราคารายอื่น ณ 

วันประกาศประกวดราคาซื้อ 

ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

หรือเป็นผู้เสนอราคาที่กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม 

อาจอุทธรณ์คำสั่งดังกล่าวต่อปลัดกระทรวงภายใน ๓ วัน 

นับแต่วันที่ได้รับแจ้งจากส่วนราชการ การวินิจฉัยอุทธรณ์ของปลัดกระทรวงให้ถือเป็นที่สุด 

                          ในกรณีที่ปลัดกระทรวงพิจารณาเห็นด้วยกับคำคัดค้านของผู้อุทธรณ์และเห็นว่า 

การยกเลิกการพิจารณาผลการเสนอราคาที่ได้ดำเนินการไปแล้วจะเป็นประโยชน์แก่ทางราชการอย่างยิ่งให้ปลัดกระทรวงมีอำนาจยกเลิกการพิจารณาผลการเสนอราคาดังกล่าวได้

                          ๔.๘     ผู้เสนอราคาจะต้องปฏิบัติ ดังนี้

                                   (๑)    ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ระบุไว้ในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์

                                   (๒)    ราคาที่เสนอจะต้องเป็นราคาที่รวมภาษีมูลค่าเพิ่ม และภาษีอื่นๆ (ถ้ามี) รวมค่าใช้จ่ายทั้งปวงไว้ด้วยแล้ว

                                   (๓)    ผู้เสนอราคาจะต้องลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่กระบวนการเสนอราคา ตามวัน เวลา ที่กำหนด

                                   (๔)    ห้ามผู้เสนอราคาถอนการเสนอราคา

                                   (๕)    ผู้เสนอราคาสามารถศึกษาและทำความเข้าใจในระบบและวิธีการเสนอราคาด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

ของกรมบัญชีกลางที่แสดงไว้ในเว็บไซต์ www.gprocurement.go.th

                 ๕.    หลักประกันการเสนอราคา 

                          ผู้เสนอราคาต้องวางหลักประกันการเสนอราคาพร้อมกับการเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

โดยใช้หลักประกันอย่างหนึ่งอย่างใด ตามรายการพิจารณา 

                               ๑.   gemfibrozil ๓๐๐ mg capsule, hard, ๑ capsule (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๒๖๒๑๖) จำนวน 

๓๕๙,๑๐๒.๕๐ บาท (สามแสนห้าหมื่นเก้าพันหนึ่งร้อยสองบาทห้าสิบสตางค์) 

                               ๒.   gemfibrozil ๖๐๐ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๐๔๒๘๘) จำนวน ๒๖๑,๘๙๐.๖๘ 

บาท (สองแสนหกหมื่นหนึ่งพันแปดร้อยเก้าสิบบาทหกสิบแปดสตางค์) 

                               ๓.   glipizide ๕ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๔๘๓๑๔) จำนวน ๑๗๘,๕๕๘.๙๐ 

บาท (หนึ่งแสนเจ็ดหมื่นแปดพันห้าร้อยห้าสิบแปดบาทเก้าสิบสตางค์) 

                               ๔.   hydralazine hydrochloride ๒๕ mg coated tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๘๒๑๒๒) 

จำนวน ๔๑๗,๔๖๖.๘๘ บาท (สี่แสนหนึ่งหมื่นเจ็ดพันสี่ร้อยหกสิบหกบาทแปดสิบแปดสตางค์) 

                               ๕.   aspirin ๘๑ mg gastro-resistant tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๖๘๔๖๖) จำนวน 

๓๔๗,๔๒๔.๕๐ บาท (สามแสนสี่หมื่นเจ็ดพันสี่ร้อยยี่สิบสี่บาทห้าสิบสตางค์) 

                               ๖.   atenolol ๕๐ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๕๓๖๕๒) จำนวน ๑๗๔,๙๘๘.๘๐ 

บาท (หนึ่งแสนเจ็ดหมื่นสี่พันเก้าร้อยแปดสิบแปดบาทแปดสิบสตางค์) 
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                               ๗.   atorvastatin ๔๐ mg film-coated tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๖๙๓๙๒๓) จำนวน 

๕๑๑,๖๑๗.๗๕ บาท (ห้าแสนหนึ่งหมื่นหนึ่งพันหกร้อยสิบเจ็ดบาทเจ็ดสิบห้าสตางค์) 

                               ๘.   enalapril maleate ๒๐ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๔๔) จำนวน ๒๙๐,๘๔๘.๒๖ 

บาท (สองแสนเก้าหมื่นแปดร้อยสี่สิบแปดบาทยี่สิบหกสตางค์) 

                               ๙.   enalapril maleate ๕ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๙๒) จำนวน ๓๖๕,๑๑๙.๖๘ 

บาท (สามแสนหกหมื่นห้าพันหนึ่งร้อยสิบเก้าบาทหกสิบแปดสตางค์) 

                          รวมเป็นจำนวน ๒,๙๐๗,๐๑๗.๙๕ บาท (สองล้านเก้าแสนเจ็ดพันสิบเจ็ดบาทเก้าสิบห้าสตางค์) 

                          ๕.๑     หนังสือค้ำประกันอิเล็กทรอนิกส์ของธนาคารในประเทศ ตามแบบหนังสือค้ำประกัน ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๑) 

                          ๕.๒     

เช็คที่ธนาคารสั่งจ่ายให้แก่สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

โดยเป็นเช็คลงวันที่ที่ยื่นการเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หรือก่อนหน้านั้นไม่เกิน 

๓ วันทำการของทางธนาคาร 

                          ๕.๓     พันธบัตรรัฐบาลไทย 

                          กรณีที่ผู้เสนอราคานำเช็คที่ธนาคารสั่งจ่ายหรือพันธบัตรรัฐบาลไทย 

มาวางเป็นหลักประกันการเสนอราคา 

ผู้เสนอราคาจะต้องส่งต้นฉบับเอกสารดังกล่าวมาให้ส่วนราชการตรวจสอบความถูกต้อง 

ในวันที่ ........................ ตั้งแต่เวลา ........................ น. ถึง ........................ น. 

                          หลักประกันการเสนอราคาตามข้อนี้ 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะคืนให้ผู้เสนอราคาหรือผู้ค้ำประกันภายใน ๑๕ 

วัน นับถัดจากวันที่ได้พิจารณาในเบื้องต้นเรียบร้อยแล้ว เว้นแต่ผู้เสนอราคารายที่คัดเลือกไว้ ๓ 

ลำดับแรก จะคืนให้ต่อเมื่อได้ทำสัญญาหรือข้อตกลง หรือเมื่อผู้เสนอราคาได้พ้นจากข้อผูกพันแล้ว  

                          การคืนหลักประกันการเสนอราคา ไม่ว่าในกรณีใด ๆ จะคืนให้โดยไม่มีดอกเบี้ย

                 ๖.    หลักเกณฑ์และสิทธิ์ในการพิจารณา

                          ๖.๑     ในการพิจารณาผลการยื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้ 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะพิจารณาตัดสินโดยอาจจะพิจารณาคัดเลือกผู้เสนอราคามากกว่า 1 

ราย(ในกรณีที่มีผู้เสนอราคาต่ำสุดเท่ากัน หรือราคาสูงกว่าราคาต่ำสุดไม่เกินร้อยละ 10 

และยินดีลดราคาให้เท่ากับราคาต่ำสุด)ซึ่งใช้หลักเกณฑ์ ราคาต่ำสุด และจะพิจารณาจาก ราคาต่อรายการ 
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                          ๖.๒     หากผู้เสนอราคารายใดมีคุณสมบัติไม่ถูกต้องตามข้อ ๒ 

หรือยื่นหลักฐานการยื่นข้อเสนอไม่ถูกต้อง หรือไม่ครบถ้วนตามข้อ ๓ หรือยื่นข้อเสนอไม่ถูกต้องตามข้อ ๔ 

แล้ว คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะไม่รับพิจารณาราคาของผู้เสนอราคารายนั้น 

เว้นแต่เป็นข้อผิดพลาด 

หรือผิดหลงเพียงเล็กน้อย 

หรือผิดแผกไปจากเงื่อนไขของเอกสารประกวดราคาด้วยวิธียื่นข้อเสนอประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ในส่วนที่มิใช่สาระสำคัญ 

ทั้งนี้ เฉพาะในกรณีที่พิจารณาเห็นว่าจะเป็นประโยชน์ต่อสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเท่านั้น

                          ๖.๓     สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขสงวนสิทธิไม่พิจารณาข้อเสนอของผู้เสนอราคาโดยไม่มีการผ่อนผัน ในกรณีดังต่อไปนี้

                                   (๑)    

ไม่ปรากฏชื่อผู้เสนอราคารายนั้นในบัญชีผู้รับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ 

หรือบัญชีรายชื่อผู้ซื้อเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์ของสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข

                                   (๒)    ไม่กรอกชื่อนิติบุคคล (บุคคลธรรมดา) 

หรือลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์อย่างหนึ่งอย่างใด หรือทั้งหมดการเสนอราคาทางระบบการจัดซื้อจัดจ้างด้วยอิเล็กทรอนิกส์

                                   (๓)    

เสนอรายละเอียดแตกต่างไปจากเงื่อนไขที่กำหนดในเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นสาระสำคัญ 

หรือมีผลทำให้เกิดความได้เปรียบเสียเปรียบแก่ผู้เสนอราคารายอื่น 

                          ๖.๔     ในการตัดสินการประกวดราคา 

หรือในการทำสัญญา 

คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์หรือสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขมีสิทธิให้ผู้เสนอราคาชี้แจงข้อเท็จจริง 

สภาพ ฐานะ 

หรือข้อเท็จจริงอื่นใดที่เกี่ยวข้องกับผู้เสนอราคาได้ 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขมีสิทธิที่จะไม่รับราคาหรือไม่ทำสัญญา หากหลักฐานดังกล่าวไม่มีความเหมาะสม หรือไม่ถูกต้อง 

                          ๖.๕     สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ทรงไว้ซึ่งสิทธิที่จะไม่รับราคาต่ำสุด 

หรือราคาหนึ่งราคาใด หรือราคาที่เสนอทั้งหมด ก็ได้ และอาจพิจารณาเลือกซื้อในจำนวน หรือขนาด 

หรือเฉพาะรายการหนึ่งรายการใด หรืออาจจะยกเลิก การประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยไม่พิจารณาจัดซื้อเลยก็ได้ 

สุดแต่จะพิจารณา ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ของทางราชการเป็นสำคัญ 

และให้ถือว่าการตัดสินของ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นเด็ดขาด ผู้เสนอราคาจะเรียกร้อง ค่าเสียหายใดๆ 

มิได้ 

รวมทั้งสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

จะพิจารณายกเลิกการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์และลงโทษผู้เสนอราคาเป็นผู้ทิ้งงาน 

ไม่ว่าจะเป็นผู้เสนอราคาที่ได้รับการคัดเลือกหรือไม่ก็ตาม หากมีเหตุที่เชื่อได้ว่าการยื่นเสนอราคากระทำการโดยไม่สุจริต 
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เช่น การเสนอเอกสารอันเป็นเท็จ หรือใช้ชื่อบุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคลอื่นมายื่นข้อเสนอแทน เป็นต้น 

                                ในกรณีที่ผู้เสนอราคาต่ำสุด 
เสนอราคาต่ำจนคาดหมายได้ว่าไม่อาจดำเนินงานตามสัญญาได้ 
คณะกรรมการพิจารณาผลการประกวดราคาหรือสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
จะให้ผู้เสนอราคานั้นชี้แจงและแสดงหลักฐานที่ทำให้เชื่อใด้ว่าผู้เสนอราคาสามารถดำเนินงานตามประกวดราคาซื้อให้เสร็จสมบูรณ์ 
หากคำชี้แจงไม่เป็นที่รับฟังได้ สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข มีสิทธิที่จะไม่รับราคาของผู้เสนอราคารายนั้น 

                          ๖.๖     ในกรณีที่ปรากฏข้อเท็จจริงภายหลังจากการพิจารณาข้อเสนอว่า 

ผู้เสนอราคาที่มีสิทธิ 

ได้รับการคัดเลือกเป็นผู้เสนอราคาที่มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้เสนอราคารายอื่น 

หรือเป็นผู้เสนอราคาที่กระทำการอันเป็นการขัดขวางการแข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม ตามข้อ 

๑.๕ 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขมีอำนาจที่จะตัดรายชื่อผู้เสนอราคาที่ได้รับคัดเลือกรายดังกล่าวออก 

และสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะพิจารณาลงโทษผู้เสนอราคารายนั้นเป็นผู้ทิ้งงาน 

                          ในกรณีนี้หากปลัดกระทรวงพิจารณาเห็นว่าการยกเลิกการพิจารณาผลการเสนอราคาที่ได้ดำเนินการไปแล้วจะเป็นประโยชน์แก่ทางราชการอย่างยิ่ง 

ปลัดกระทรวงมีอำนาจยกเลิกการพิจารณาผล การเสนอราคาดังกล่าวได้

                 ๗.     การทำสัญญาซื้อขาย

                    

                            ๗.๑ ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์จะต้องทำสัญญาซื้อขายตามแบบสัญญาดังระบุในข้อ 

๑.๓ กับสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขภายใน ๗ 

วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งและจะต้องวางหลักประกันสัญญาเป็นจำนวนเงินเท่ากับร้อยละ 

๕ 

ของราคาสิ่งของที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ได้ให้สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขยึดถือไว้ในขณะทำสัญญา โดยใช้หลักประกันอย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้

                          (๑)     เงินสด

                          (๒)     เช็คที่ธนาคารสั่งจ่ายให้แก่สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

โดยเป็นเช็คลงวันที่ที่ทำสัญญาหรือก่อนหน้านั้น ไม่เกิน ๓ วันทำการของทางราชการ 

                          (๓)     หนังสือค้ำประกันของธนาคารภายในประเทศตามแบบหนังสือค้ำประกัน ดังระบุในข้อ ๑.๔ (๒)

                          (๔)     หนังสือค้ำประกันของบรรษัทเงินทุนอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย 

บริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุนหลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศของธนาคารแห่งประเทศไทย 

ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ส่วนราชการต่างๆ 

ทราบแล้ว โดยอนุโลมให้ใช้ตามตัวอย่างหนังสือค้ำประกันของธนาคารที่ กวพ. กำหนด 

                          (๕)     พันธบัตรรัฐบาลไทย 
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                          หลักประกันนี้จะคืนให้ โดยไม่มีดอกเบี้ยภายใน ๓๐ วัน นับถัดจากวันที่ผู้ชนะการยื่นข้อเสนอ 

(ผู้ขาย) พ้นจากข้อผูกพันตามสัญญาซื้อขายแล้ว

                 ๘.    อัตราค่าปรับ

                          ค่าปรับตามแบบสัญญาซื้อขายข้อ ๑.๓ ให้คิดในอัตราร้อยละ ๐.๒๐ ต่อวัน

                 ๙.    การรับประกันความชำรุดบกพร่อง

                          ผู้ชนะการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งได้ทำข้อตกลงเป็นหนังสือ หรือทำสัญญาซื้อขาย ตามแบบดังระบุในข้อ 

๑.๓ แล้วแต่กรณี จะต้องรับประกันความชำรุดบกพร่องของสิ่งของที่ซื้อขายที่เกิดขึ้นภายในระยะเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี    

  นับถัดจากวันที่ผู้ซื้อรับมอบ โดยผู้ขายต้องรีบจัดการซ่อมแซมแก้ไขให้ใช้การได้ดีดังเดิมภายใน ๓๐ 

วัน นับถัดจากวันที่ได้รับแจ้งความชำรุดบกพร่อง

                 ๑๐.    ข้อสงวนสิทธิในการเสนอราคาและอื่นๆ

                          ๑๐.๑   เงินค่าพัสดุสำหรับการซื้อครั้งนี้ ได้มาจากเงินโครงการหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าหรือเงินบำรุงโรงพยาบาล

                                    การลงนามในสัญญาจะกระทำได้ 

ต่อเมื่อสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขได้รับอนุมัติเงินค่าพัสดุจากเงินโครงการหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าหรือเงินบำรุงโรงพยาบาล แล้วเท่านั้น 

                          ๑๐.๒   เมื่อสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขได้คัดเลือกผู้เสนอราคารายใดให้เป็นผู้ขาย 

และได้ตกลงซื้อสิ่งของตามที่ได้ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์แล้ว 

ถ้าผู้ขายจะต้องสั่งหรือนำสิ่งของดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศและของนั้นต้องนำเข้ามาโดยทางเรือในเส้นทางที่มีเรือไทยเดินอยู่ 

และสามารถให้บริการรับขนได้ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศกำหนด 

ผู้เสนอราคาซึ่งเป็นผู้ขาย จะต้องปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยการส่งเสริมการพาณิชยนาวี ดังนี้

                                   (๑)    แจ้งการสั่งหรือนำสิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวเข้ามาจากต่างประเทศ ต่อกรมเจ้าท่า ภายใน ๗ 

วัน นับตั้งแต่วันที่ผู้ขายสั่ง หรือซื้อของจากต่างประเทศ 

เว้นแต่เป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคม ประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่นได้

                                   (๒)    จัดการให้สิ่งของที่ซื้อขายดังกล่าวบรรทุกโดยเรือไทย 

หรือเรือที่มีสิทธิเช่นเดียวกับเรือไทย จากต่างประเทศมายังประเทศไทย เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากกรมเจ้าท่า 

ให้บรรทุกสิ่งของนั้น โดยเรืออื่นที่มิใช่เรือไทย 

ซึ่งจะต้องได้รับอนุญาตเช่นนั้นก่อนบรรทุกของลงเรืออื่น หรือเป็นของที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงคมนาคมประกาศยกเว้นให้บรรทุกโดยเรืออื่น 

                                   (๓)    ในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตาม (๑) หรือ (๒) 

ผู้ขายจะต้องรับผิดตามกฎหมายว่าด้วย การส่งเสริมการพาณิชยนาวี 
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                          ๑๐.๓   ผู้เสนอราคาซึ่งสำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขได้คัดเลือกแล้ว 

ไม่ไปทำสัญญา หรือข้อตกลงภายในเวลาที่ ทางราชการกำหนด ดังระบุไว้ในข้อ 

๗ 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขจะริบหลักประกันการยื่นข้อเสนอหรือเรียกร้องจากผู้ออกหนังสือค้ำประกันการยื่นข้อเสนอทันทีและอาจพิจารณาเรียกร้องให้ชดใช้ความเสียหายอื่น 

(ถ้ามี) รวมทั้งจะพิจารณา ให้เป็นผู้ทิ้งงานตามระเบียบของทางราชการ 

                          ๑๐.๔   สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขสงวนสิทธิ์ที่จะแก้ไขเพิ่มเติมเงื่อนไข 

หรือข้อกำหนดในแบบสัญญาให้เป็นไปตามความเห็นของสำนักงานอัยการสูงสุด (ถ้ามี) 
                               ๑๐.๕ กรณีที่คณะกรรมการจัดซื้อยาร่วมกันระดับเขตเกิดข้อสงสัยในด้านคุณภาพของเวชภัณฑ์ 
ยา ที่จัดซื้อร่วมมีอำนาจในการสั่งให้เก็บเวชภัณฑ์ ยา ตรวจวิเคราะห์ทางวิทยาศาสตร์เพื่อพิสูจน์คุณภาพ 
ทั้งนี้ค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นนี้ เช่น ค่าตัวอย่างที่เก็บเพื่อตรวจวิเคราะห์ ค่าวิเคราะห์ทางวิทยาศาสตร์ 
ค่าขนส่ง ผู้ชนะการประกวดราคาในรายการยานั้นจะต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายดังกล่าวทั้งหมด  
 

สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

        มีนาคม ๒๕๕๙ 
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~ 

~Wfln~W~bu'W1~'tJel-:lf.l1 Aspirin enteric coated 81 mg Tablet 
cl 
"/HHJ1 Aspirin enteric coated 81 mg Tablet 

1.	 bth..lmb~~'1lil~ Enteric-coated '1lil~~UtJ';j~'Vl1'U 

2.	 tJ';j~fl€lU~1~tli";m1 Aspirin 81 mg. 

3.	 U';j';j"iJ1'Ubbe.J'I€l(likumJ'VI~€l blister pack U€l'ln'Ubb?l'lbb(l~Fl11lJ~'U 
q 'U 

4.	 bbe.J'I€l~iJb'i:1~lJ'VI~€l blister pack ~€l'I';j~l.J~Hm ~1'UtJ';j~fl€lutli'1m6111'i't\! bb(l~Fl11lJbb';j'l
 

b~€l'U tJ~ 'VIlJ~m~ b(l"1J~e.J~~Hi~b"iJ'U
 
q 

5.	 ~mm~U~€lm ~1'UtJ';j~fl€lutli'1m611I'i'tU bb(l~Fl11lJbb';j'l b~€l'UtJ~e.J~~bb(l~'VIlJ~m~, b61"1J~ 
q '"	 q 

e.J~~,	 b(l"1J'Vl~bU~'U~1~UmH€l~1'1i~lb"iJ'UU'U.fl1"1J'U~U';j';j"iJ 
q 

6.	 m~"1J€l'lm~~'1lJ€lU ~€l'l(:.J~~lJ1bb~1hhil'U 6 b~€l'U'I1U"iJ1frr'U(:.J~~ 
q 

1.	 Identification test ~';j1"iJ~1'UmlJ~';j~1.J1'Ufinished product specification 

2.	 tJ~lJ1rutli'1m6111'i't\! 95.0 - 107.5% labeled amount of Aspirin 

3.	 Uniformity of dosage units ~';j1"iJ~1'UmlJ~';j~1.J1 'U finished product specification 

4.	 Limit of free salicylic acid hibil'U 3.0% 

5.	 Dissolution time ~';j1"iJ~1'UmlJ~';j~1.J1'Ufinished product specification 

bia'Ul"1J~'I..l 6'j 

1. m~b?l'U€l~€l'l1~~u€l'UtU1~1~;'U'Vl~ bU ~'U~1~umb~m1'1'V1tl1~1'UtJ';j~b'Vll"!l 'Vlmb(l~~€l'lnb€lfl?l1';j~'1d 
q '" 

1.1	 611b'U11U611~t\!fl1';j;'U'Vl~bU~'U~1'~"Jm~b?l'U€l 

(lU6111'i't\!fl1';j;'U'Vl~b U~'U~1~U~1 'VIlJ1~~'1 'Vl~.1, 'Vl~.21 'Umru~bu'Um~(:.J~~1'UtJ';j~b 'Vl1"!1'Vl~) 

(lu6111'i't\!fl1';j;'U'Vl~bU~'U~1~U~1 'VIlJ1~~'1 'Vl~.1, 'Vl~.3 1'Umru~btJ'U~1't11b"ff1"iJ1fl 

~1'1tJ';j~b'Vll"! bb611'111lJ1bbU'IU';j';j"iJ1'UtJ';j~b 'Vl1"!1 'Vl~) 
q 

(lu6111'i't\!fl1';j;'U'Vl~ bU ~'U~1~U ~1'V1lJ1~~'1 'Vl~.1, 'Vl~ A l'umru~ bu'Um'l11 b.u1"iJ1fl~1'1tJ';j~b 'Vll"!) 

1.2	 1Ur\'1"1J€l;'U'Vl~b u~'Um 'Vl~.1 "1J€l'l~1~ b?l'Um1Fl1Vl~€llJ';j1~(l~b~~~'lX1.u€lfl1';jFl1UFllJFlru.fl1Vl 
~- , , 

"1J€l'I(:.J~~.fi'ru"~1lJ~;'U'Vl~bU~'UH (finished product specification) mru~€l~';j~'VI11'1fl1';j 
'U 

btJ~ ~'Ubb tJ(l'lbbm"1J bllllJb~lJ "iJ~~€l'lbb 'UU b€lfl?l1';j'VI~€l611b 'U1.fl1Vl~1~ fl1';j"1J€lbbm "1JlJ1Vl~€llJ 

finished product specification 

A JfI;
j;j~'b'eJ	 '!.J~~nUfl~~lJfl1~ 

('j.miJj;j1~~f.U l'!.JieJ~'!.J~~ff'Yi)
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2.	 m~[:.J~~1'UtJ"j"~b 'VlI"ll'VlCJ ~[:.J~~~€J'I:WVI'U'l~B~'U"j"B·UJ1m~l'UfI1"j"[:.J~~m~l1JVltI mml.J'V116f11"j"~m 'UfI1"j" 
~	 ~ 

[:.J~~ m"IJB'Im~'Vl"j"1'1611j)1"j"ru61"IJ, (GMP) 1'UVl1J1\?lm~ b61'UB"lJ1CJ 1'Ufml1~ b~'Umt1wih"iJlfl\1il'1tJ"j"~ b'Vll'l1 

~[:.J ~ ~ ~B'I:WVI'U'I~B~'U "j"B'I1J1~ "j"~1'U fI1"j"[:.J~ ~ m~l1JVltI fl bfl ru'V116f11"j"~m'U fI1"j" [:.J~ ~ m"IJ B'ltJ"j"~ b'Vl1'l1~[:.J~ ~ 
~ ~	 ~ 

.<:::il. ff ~ Q.I ff i.I -=:tl. ~ Q.I .c:::rI

3.1	 [:.Jl;'lfl1"j"m1"iJ1bfl"j"1~V1f1ru.fl1~[:.JI;'l~.flruerl"IJB'I[:.J[:.JI;'l~mVl"j"B61m'U'U'Vlm~'Vl"j"1'1, ~ 

611j)1"j"ru~"IJ~mB'I (Certification of analysis) 1'UCJ11'U~~'1b~'U~lB~1'1 

3.2 [:.Jl;'lfl1"j"~"j"l"iJlbml~~f1ru.fl1~l~f1~'U(Raw materiaL) "iJlfl~[:.J~~l~f1~tlbbl;'l~~[:.J~~m 
It CI	 'U CI 'U 

3.3 1'Ulbml~~l~f1~'U"lJB'lb "j"'1'11'U~[:.J~~m611b~"iJ"j"tJ ~B'Ibb61\?l'l[:.J1;'l1 'Um~'U~~'1b~'U~lB~l'1 
'I 'U 'U	 'I 

4.	 m~b61'UBb~'Um~'U ~,;''VI b~'U ~[:.J~ ~V1~e:1 b~ 'U~bb'Vl'U~lV1'Lh ~.Ib\?l CJ m'l 
~ ~ 

5.	 'U~,;''Vl~b61'UB''j"lf11~B'I~'1~lB~l'1mb~BtJ"j"~flB'UfI1"j"~"iJl"j"rulB~l'1ii'BCJ 1 V1'Lh CJ'U"j""j""iJ,~ 

6.	 ffi'UFinished product specification bbl;'l~ "j"~LJrh~l\?ll~\~'U~lbl;'l"IJ 

7.	 ffi'Ubb61\?l'l long term stability study "lJB'Im~b61'UB ~I;'lB\?lB1~~"j"~LJl1'U'UQmfl (mru~;'U'Vl~bUCJ'U 

~l~'Um1Jl~'1bb\1i 2 tJ;'UltJ~B'IiibBfl611"j"bb61\?l'lfl1"j"Pifl'l~1f1111JfI'I61.fl1~bb'Um~CJ~m1 (long term) V11fl 

;'U'Vl~bU CJ'U~l-r'U m1Jlii'BCJfll1 2 tJ ~B'I:WbBfl611"j"bb61\?l'lfl1"j"Pimnml1JfI'I61.fl1~ bb'U'U b~'1~~B1Jbb 'U'U"j"~CJ~ 

m11lJii'BCJfll1 6 b~B'U V1~mb'U'U"j"~CJ~m1B~1'1b~CJ1 12 b~B'U) 

8.	 fI1"j"tJ"j"~tl'Uflru.fl1~m~~'11JB'U, 

"iJ~vllV1'lJ''1~B~B'I"lJB~l B~1'1 m b\?l CJ ~"lJ1CJ"iJ~~ B'I~'1 m b~1JB fl ~11J~1'U1'U~VI'U1ml"11 fI1"j"~'1~"j"l"iJl bml~~ 
~ 

bbl;'l~b ~'U~~'U~\?l"l1B'U rh1i~lCJ1'UfI1"j"('l"j"l"iJlbfl"j"l~~f1ru.fl1~ 1'Umru~~'Ul1mbJ b~'U1tJm1Jflrutifl~ru~ 
~ ,	 , 

bQ~l ~ VI '1.11 ml"11f11"j""lJB61'11'U~'Vl~1:w~'U ~"iJl"j"rulf11"j"b61'U B"j"lfI1m~'1 fl~11"IJ B'I~"lJl CJ bbl;'l~/V1~B~[:.J~ 1911'U 
~ ~ 

f1~'1\1iBltJ 

8.2 ~"lJ1CJ"iJ~~B'I~'UbtJ~CJ'UmbdBm1fl~V11J\?lB1CJVI~mdmn\?lfl1"j"b~B1J61.fl1~nB'UnlV1'U\?l 
~ , 

~~'b'eJ· J# 1.h::;lil'Um7'lJn17 

(hmil~17'HU !LrteJ~1.h::;'(Y'vO
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QJ 

flw~n~w~bu~1~~el':)fJ1 Atenolol 50 mg Tablet 

d 
"l1€JfJ1 Atenolol 50 mg Tablet 

1. bU'U~.nb~~ "11iJ~1'UtJ~~VlTU 

2. tJ~~ne:lu~dCJt'1dCJl Atenolol 50 mg 

3. u~~'ll 'Ubb[:.J'ml:1ikum.J'Vl~e:l blister pack Ue:l~n'Ufldl:lJ~'U1~ , " 
4. Qmm~U~e:lCJl ~d'UtJ~~ne:lut'1dCJ16h9ru bbl:1~fldl:lJbb~~ , bl:1'lJ~[:.J~~bbl:1~bl:1'lJ, ., l'U[:.J~~ l'U~'Ue:l1CJ
 

Vl~bUCJ'U~h1'u CJ111e:l~1~-a'~ b'iJ'Uu'Uu~~'iJJlrusvi
, 

" ,OQJ QJ.r::::r. .c:lI«::::I. 

CJ1?11flrubbl:1~fldl~lbb~~ d'U?I'Ue:l1CJ, bbl:1~ bl:1'lJVl[:.Jl:11'1., 

5. e:l1CJ'lJe:l~CJ1~~~:lJe:lU I'i'm1,J'l!mJnl1 18 b~e:l'U ~U'iJlnl'U~~~:lJe:lU, 

1. Identification ~~d'iJ~1'U1'11:u~~~~1'Ufinished product specification 

2. tJ~:lJlrut'1dCJ1G'l1r1'1J 90.0 -110.0 % labeled amount of Atenolol 

3. Uniformity of dosage unit l'1~d'iJ~l'U~l:u~~~~l'U finished product specification 

4. Dissolution time 1,J'l!mJnl1 80.0 % l:1~mCJ1'U 30 'U1Vi (USP32) 

bi€J'Ul"!1~'U ~ 

1. CJ1~b?l'Ue:lI'i'e:l~ 1~1'Ue:l'i'1JlI'11 Vf~'UVl~b UCJ'U ~h1'u CJ1b~mi'1'Vl'l.hCJ 1'UtJ~~b Vlyaj1VlCJ bbl:1~I'i'e:l~~ bel n?ll~~~.Q 

1.1 G'llb'Ul1UG'llr1'1Jm~~'UVl~bUCJ'U~l1'ucn~b?l'Uel
 

(lUG'llr1'1Jm~~'UVl~bUCJ'U~l1'UCJ1 'Vl:U1CJii~ VlCJ.l, VlCJ.21'Un1ru~b U'UCJ1~[:.J~~ 1'UtJ~~bVlyaj1VlCJ)
 

(lUG'llr1'1Jm~~'UVl~bUCJ'U~l1'UCJ1 'Vl:U1CJii~ VlCJ.l, VlCJ.3 1'U mru~bu'UCJ1'l11 b-rrl'iJln~l~tJ~~b Vlyaj
 

bb61d'l11:U~lbb u~m~'ll, 'UtJ~~b Vlyaj1VlCJ)
 

(lUG'llr1'1Jm~~'UVl~bUCJ'U~l1'UCJ1 'Vl:lJ1CJii~ VlCJ.l, VlCJ.4 1'Umru~bU'UCJ1'l11b-rrl'iJln~l~tJ~~b Vlyaj)
 

1.2 1uri'1'lJe:l~'UVl ~bUCJ'UCJ1 VlCJ.l 'lJe:l~CJ1~ b?l'Uel~lfll'\"j~e:l:U~lCJl:1~b~CJ~~d-rre:lm~fldufl:Uflrum'\"j, , 

'lJe:l~[:.J~I'1Jlrusvi~l:lJ~~'UVl~bUCJ'UH (finished product specification) mru~e:l~~~'Vll1~m~ 

btJ~CJ'Ubb tJl:1~bbm"l.1 b~:U b~:U 'iJ~l'i'el~bb 'UU be:ln?ll~'Vl~el.~J b'Ulm'\"j~lCJ m~"l.lmbm'lJ:Ul'\"j~el:U fin ished 

product specification 

(1~'lfeJ· Jf!; 1h:l::til'U f1'.j'.i:IJf11'.i 

('Ul~i1m'.i'.if,U l,nemh:l::ft'Vl) 
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e.J~\91 tJ1"lJ'El'lm~'VlcfJ'I6'llLilcHU6'l"lJ (GMP) 1'U'VIm~tJ1~ ~6'I'U 'El"lJ1CJ, 1'Ufl'HU~dJ'UtJ1'111~-rrT'illfl~1'1tJ'j~~'Vli"! 

~e.J~ \91~ 'El'lij'V!'U'l~'El~'IJ 'j'El'l:U1 \91'j~1'U fl1'je.J~ \91 CJ 1\911:U'VI~ fl ~flruo/ilfi fl1'j~m 'U fl1'je.J~ \91 CJl"lJ'El'ltJ'j~ ~ 'Vli"! ~e.J ~\91 
~ ~	 ~ 

oQ ff .Q V ff iJ' Cl. d V d
3.1	 e.Jl;'l fl1'j m'J"iJ'J ~ml~'VIfl,ruil1¥le.J l;'l \91il ru6Vl"lJ 'El'l e.J e.Jl;'l \91 tJ1'V1'j'El6'l m'IJ'U'Vlm~'Vl'j'J'I 

~ 

6'llLil'jru6'l"lJ~'IJ'j'El'l (Certification of analysis) 1'UtJ1~'U~~'1~U'U~'J'El~l'1,	 , 

3.2 e.Jl;'lfl1'jm'J"iJl~ml~~flruil1Wr\91f1~'IJ(Raw material) "iJlfl~e.J~\911\91f1~'IJ~~l;'l~~e.J~\91CJl 
~,	 ~, ~ 

3.3 1'IJl~ml~~1\91f1~'IJ"lJ'El'l1 'j'l'll'U~e.J~\91tJ1cl'l~~"iJ'jtJ ~'El'l~~6'I~'1e.Jl;'l1 'UtJ1~'U~~'1~U'U~'J'El~l'1 
, 'U 'U	 , 

5.	 'IJ~';'Vl~~6'I'U'El'jlfl1~'El'l~'1~'J'El~1'1 tJ1 ~~'EltJ'j~fl'El'IJfl1'jVl"iJl'jrul'El~l'1'lJ'ElCJ 1 'VIth CJ'IJ'j'j"iJ
~ , 

6.	 ffi'LIFinished product specification ~~l;'l~ 'j~'~~1~1~1~~u'U~'J~l;'l"lJ 

7.	 ffi'IJ~~6'I~'1 long term stability study "lJ'El'lCJ1~~6'I'U'El \91l;'l'El~'El1~~'j~~H'IJ'Uomfl (mru~~'U'Vl~~uCJ'U 

\ill~'IJtJ1:Ul~'1~~~ 2 tJ~'U1 tJ~'El'lij~'Elfl6'l1'j~~6'I~'1fl1'jP1'm~lml:Ufl'l6'lil1¥l~~'IJ'IJ'j~CJ~tJ1'J (long term) 'VIlfl 

~'U'Vl~~ UCJ'U\ill~'IJ CJ l:Ul'lJ'ElCJfll1 2 tJ ~'El'lij ~'Elfl6'l1'j~~6'I~'1fl1'jP1'm~lml:Ufl'l6'lil1¥l~~ 'IJ'IJ ~ ~'1¥l~'El:U ~~ 'IJ'IJ'j~CJ~ 

tJ1'Jhj'lJ'ElCJfll1 6 ~~'El'U 'VI~m~'IJ'J'j~CJ~tJ1'J'El~l'1~~CJ'J 12 ~~'El'U) 

8.	 fl1'jtJ'j~n'Uf\ruil1¥ltJ1~~'1:U'El'IJ, 

'jl'1lfl1'j"iJ ~v11'V1tr'l~ 'El~ 'El'l"lJ 'El~'J 'El ~ l'1CJ 11~ CJ ~"lJl CJ"iJ ~~'El'l~'1 CJ1 ~~:u Bfl \911:u"ill'U'J'U~'VI1.h CJ 'jl'1lfl1'j~'1m'J"iJ 
~ 

1~fl'jl~~~~l;'l~~ u'U~-r'IJ ~~'!l'El'IJ~11-rr~lCJ1'Ufl1'j\91'j'J"iJl~f\'jl~~flruil1¥l 1'Umru~¥l'IJ11tJ111J~ u'U1tJm:u 
~ , 

flru~fl't'}ru~ ~O¥ll~ 'VIth CJ'jl'1l fl1'j"lJ'El?\'1'J'U~'Vl~11J~'IJV1"iJ1'jru lfl1'j ~6'I'U mlf\l tJ1 ~'1 fl~l'J"lJ'El'l~"lJl CJ ~~l;'l ~/, ~ 

• /;1/;(1;j '1ft)	 '!J'j::;1il'Um'j1Jnl'j 

('Ul;jU(11'j'HU ltrtfl;j'!J'j::;1:Yl'l) 
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OJ 

fllw~n~w~bO~1~1Jel~V1 Atorvastatin 40 mg tablet 

.,; 
'tle:ltl1 Atorvastatin 40 mg tabLet 

1.	 bi~h.Jenb~~ film coated 'lJij~-r'U'th~VlTLJ 

2. th~fl€lU~'''JCJen Atorvastatin caLcium 40 mg 

3. u'j'j\l1'Ubb(:.J'I€l~ikuCJ:lJVI~€l bLister pack t'1€l'ln'Uml:lJ~'U 
, '\J 

4. umm~u - ~€len ~d'Uth~fl€lU~denlA'l~rubb~~ml:lJbb 'j'l l'U(:.J~(91 l'U~'U€l1CJ b6'l'lJ~(:.J~(91 bb~~,	 '" , 

b~'lJVi(:.J~(91 

5. l'UVI:lJ~€l1CJ'lJ€l'len~~'1:lJ€lU~€l'lbJii'€lCJfll1 18 b~€l'U i(U\llfll'U~'1:lJ€lU, 

1. Identification test	 md\l~l'Um:lJ Finished Product Specification 

2. tJ~:lJlru~denlA'l~qj	 90.0 - 110.0% LabeLed amount of Atorvastatin caLcium 

3.	 Uniformity of dosage units (91'jd\l~l'Um:lJ Finished product Specification 

4.	 DissoLution time (91'jd\l~l'Um:lJ Finished product Specification 

5.	 ReLated substance or purity (91'jd\l~1'U(911:lJ Finished product Specification 

or degradation products 

b~mJl"lJ~'U 6] 

1. en~ bG'f'U€l~€l'I1~-rU€l'Urul(911 ~~'UVl~b UCJ'U ~h-ruenb ~mhVltllCJ 1'UtJ'j~ bVlPl1VlCJ bb~~~€l'lijb€lflG'fl'j~'1d, ... 

1.1 lA'~lb'U~11UlA'l~qjfl1'j~'UVl~bUCJ'U~h-ruen~ bG'f'U €l 

(1UlA'l~qjfl1'j~'UVl~b UCJ'U~h-ru CJl VI:lJ1CJ~'1 VlCJ.l, VlCJ .21'Umru~biJ'Uen~(:.J~(911'UtJ'j~bVlPl1VlCJ) 

(1'JlA'l~(Ufl1'j~'UVl~b UCJ'U~h-ru en VI:lJ1CJ~'1 vICJ.l, VlCJ.3 1'Umru~btJ'Uenl1w1fl\llfl~l'1tJ'j~ bVlPl bb~d... 

111:lJl bbu'Iu'j'j\l1, 'UtJ'j~ bVlPl1Vl CJ) 

(1UlA'l~rufl1'j~'UVl~b UCJ'U~h-ru en VI:lJ1CJ~'1 VlCJ.l, VlCJ.4 1'Umru~biJ'Uen111b-rrl\llfl~l'1tJ'j~b VlPl)
v	 ~. 

1.2 1Uf11'lJ€l~'UVl~bU CJ'Uen VlCJ.l 'lJ€l'len~ bG'f'U€l'jlf11~~€l:lJ'jlCJ~~bBCJ~Vi'd-rr€lfl1'jfldUfl:lJflrum~,	 , 

" /;Ni~ ~ 'lfeJ	 1.h ~ 1i TWm 'j lJ nl'j 

('l.miJmn ill Itrt-emh~ 1:'I"Yl) 
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"tJeJ'It:.J~~nruov1~l:lJ~~'U'Vl~bUm.JH (finished product specification) mruVieJ~';j~Vll1'1fll';j 
" 

btJ~ tJ'UbbtJ~'1bbm"tJb ~:lJb~:lJ "il~~eJ'Ibb 'U'U beJfl~l';jVl~eJ~lb 'Ulfl1'V'lciltJ fll';j"tJeJ bbm"tJ:lJl'V'l~eJ:lJ finished 

product specification 

2.	 tJ1~t:.J~ ~1'UtJ';j~b 'Vl1311'Vl tJ ~t:.J~~~eJ'I:WVl'U'l~eJ-r'U';jeJ'I:lJl~';j~1'Ufll';jt:.J~~tJ1~1:lJVl~flbflruov11~fll';j~m 'Ufll';j" ~ 

t:.J~~ tJ1"tJeJ'Im~'VlYJ'I~lLil';jru~"tJ, (GM P) 1'UVl:lJd~tJ1~b~'U eJ"tJltJ 1'Umru~b U'UtJ11l1b-Ul"illfl~l'1tJ';j~b 'Vl131 

~t:.J~ ~ ~eJ'I:WVl'U'I~eJ-r'U ';jeJ'I:lJ1m~l'U fll';jt:.J~ ~ tJ1~l:lJVl~fl bflruov11~fll';j~m 'U fll';jt:.J~ ~ tJ l"tJeJ'ItJ';j~ b'Vl131 ~t:.J~ ~ 
,,~	 " 

..::. ({ ..::. Q..I ({ 11 ~ ~ Q..I .d
3.1	 t:.J~fll';jml "ill bfl';jl~Vlflru.nl'V'l t:.J~~ .nru"Vl"tJ eJ'I t:.J t:.J~ ~ tJ1Vl';jeJ~ m'U'U'Vlm~'Vl';jl'l ,	 " 

~lLil';jru~"tJ-r'U';jeJ'I (Certification of anaLysis) 1'UtJ1i'U~~'1bU'U\~i'Te:J~l'1 

3.2 t:.J~fll';j~';jl"illbfl';jl~v1flrufl1'V'll~t:l~'U(Raw materiaL) "illfl~t:.J~~l~t:l~'Ubb~~~t:.J~~tJ1 
1 q	 'U q 'U 

3.3 1'Ul bfl';jl~v1l~t:l~'U"tJeJ'Ih'l'll'U~t:.J~~ tJ1~~1 b~"il';jtJ ~eJ'I bb~~'1t:.J~1'UtJ1~'U~~'1b U'U(?)'leJ~l'1 
" 'U 'U	 q 

4.	 tJl~b~'UmU'UtJ1~'U~~'VlbU'U~t:.J~~Vl~mU'U~bb'Vl'U"'illVl'l11tJt~tJ~';j'l 
" " 

5.	 'U~~'Vl~b~'Umlfll~eJ'I~'1(?)'leJ~l'1tJ1b~eJtJ';j~fleJ'Ufll';j'~"ill';jruleJ~l'1UeJtJ1 Vl'l1ltJ'U';j';j"il"	 , 
6.	 :rrl.'UFinished product specification bb~~ ';j~~fh~l~lJlbu'U(?)'lb~"tJ 

7.	 m'Llbb~~'1 Long term stability study "tJeJ'ItJ1~b~'UeJ ~~eJ~eJ1~~';j~~H'U'Uumfl (mru~~'U'Vl~bUtJ'U 

~h-r'UtJ1:lJ1~'1bb~ 2 tJ~'UltJ~eJ'I:WbeJfl~l';jbb~~'1fl1';jPifl'l~lml:lJfl'l~fl1'V'lbb'U'U';j~tJ~tJ1l (Long term) Vllfl 

~'U'Vl~ bUtJ'U~h-r'U tJ1:lJ1UeJtJfll1 2 tJ ~m:w beJfl~l';jbb~~'1fll';jPifl'l~lml:lJfl'l~fl1'V'l bb 'U'U b~'1'V'l~eJ:lJbb 'U'U';j~tJ~ 

tJ1lhjueJtJfll1 6 b~eJ'U Vl~mb'U'U';j~tJ~tJ1leJ~l'1b~tJl 12 b~eJ'U) 

8.	 fll';jtJ';j~tl'Uflrufl1'V'ltJ1~~'1:lJeJ'U, 

';jl'1jfll';j"il ~vllVl'l1'1~ eJ~eJ'I"tJ eJ(?)'l eJ ~1'1 tJ1t~ tJ ~"tJl tJ"il ~ ~eJ'I~'1 tJl b~:lJ Bflm:lJ"'ill'Ul'U~Vl'l1l tJ';jl"tl fll';j~'1~';jl"il 
" 

1 bfl';jl~v1bb~~ bu'U~-r'U~~'ljeJ'U fll1off~ltJ1'Ufll';j~';jl"ill bfl';jl~v1f1rufl1'V'l 1'U mru~'V'l'Ul1tJl1:JbU'U 1tJ~l:lJ"	 , 
flru~fl'ljru~bu'V'll~ Vl'l1ltJ';jl'1jfll';j"tJeJ~'1l'U~'Vl~l:J-r'U'~"ill';jrulfll';jb~'Umlf11tJl~'1fl~ll"tJm~"tJltJbb~~/ ,	 " 

1..,." 

A J/l;
tl.:l 'lieJ	 tJ 'J ~ 'Ii TWm 'J 1J f11'J 

('\.mUtl1'J'Jtu !trleJ.:ItJ'J~~'''VO 
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QJ 

fJW~n~W~bu~1~~t1'lfJ1 Enalapril Maleate 5 mg Tablet 

d
"limn Enalapril Maleate 5 mg Tablet 

1.	 bi~h.lCJlb~~l~bf1~e)'U "1liJ~-r'U'tJ~~'VI1'U 

2.	 'lh~fle:J'Uil'w~'JtJ1 Enalapril Maleate 5 mg 

3.	 'U~~':iJ1 'Ubb~':'l'eJ~~kumJ~UeJ-:Itl'Ubb61.:.1bb~~f1dl:lJ~'Ulil 
• 'U 

11-U~b':iJ'U 

5.	 Qmm~'ll:gmJ1 ?i1'U'lh~fleJ'U~1CJli;hr1'lJ bb~~f111:lJbb~.:.I b~eJ'UtJ~~~l'lbb~~'Vl:lJ~eJl~, b~'lJVi~~I'l, 

b~'IJ'VI~ b,j CJ'Uv11-r'UCJl11eJ ~l.:.1-U~ b':iJ'U 'U'U.ll1"1l'U~'U~~':iJ • 

1. Identification test	 m1':iJ~1'Um:lJ~~~'ll1'U finished product specification 

2. 1J~:lJlru~1mG11ri''lJ	 90.0 - 110.0% labeled amount of Enalapril 

3. Content uniformity	 1'l~1':iJ~1'U1'l1:lJ~~~'lllu finished product specification 

4. Dissolution test	 1~,reJCJfll1 80.0% ~~mtI1'U 30 'U1Vi 

5. Related substances	 l~bn'U 5.0% 

L~e)'ul'IJ~'U 6'J 

1. CJl~b61'UeJ~eJ.:.Ilil-r'UeJ'UrulI'l1 Vf~'U'VI~ bUCJ'Uv11-r'UCJl b~mh'Vl1.11CJ1'U'lh~b 'VIf'l1'VICJ bb~~~eJ.:.Iii beJfl611~~.:.I.Q.... 

1.1 611b'Ul1'UG11r1'lJfl1~~'U'VI~b UCJ'Uv11-r'UCJl~b61'UeJ 

(1'UG11rl'lJfl1~~'U'VI~b UCJ'Uv11-r'UCJl 'Vl:lJ1CJt1.:.1 'VICJ.1, 'VICJ .21'Umru~biJ'UCJl~~~1'l1'U1J~~b'VIf'l1'VICJ) 

(1'UG11r1'lJfl1~~'U'VI~b UCJ'Uv11-r'U CJl 'Vl:lJ1CJt1.:.1 'VICJ.1, 'VICJ.3 1'U mru~b U'UCJltl1b'rrl':iJlfl~l.:.1U~~b 'VIf'l 

bb~1tll:lJ1 bb tl.:.l'U~~':iJ 1'UU~~b 'VIf'l1'VICJ)• 
(1'UG11r1rufl1~~'U'VI~ bUCJ'Uv11-r'UCJl 'Vl:lJ1CJt1.:.1 'VICJ.1, 'VICJA 1'Umru~ bU'UCJltllb-rrl':iJlfl~l.:.1U~~b 'VIf'l)... 

1.2 1'Urll'IJeJ~'U'VI~b,j CJ'UCJl 'VICJ.1 'lJeJ.:.ICJl~ b61'UeJ~1f11'V'j~eJmlCJ~~ b~CJ~~1-rreJfl1~f11'Uf1:lJ 
~ __o '..	 ~ 

~ru.ll1'V'j'IJeJ.:.I~~I'l.tlru.;jm:lJ~~'U'VI~bUCJ'lA1(finished product specification) mru~eJ~~~'Vll1.:.1 

fl1~bU~CJ'UbbU~.:.I bbr~'lJb~:lJb~:lJ ':iJ~~eJ.:.Ibb 'U'U beJfl?\l~'Vl~eJ61~lb 'Ul.ll1'V'j~lCJfl1~'lJeJ bbm'IJ:lJl'V'j~eJ:lJ 

finished ProdU:t specificationJf/; 
"~'IH) 1J'j'::;1iTUf)'j''j':lJf)1'j' 

(lmihn'j''j'i.'U Itrttl~1J'j'::;fffl) 
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3.1	 ~~nlc;j(il11'C\]iLfl~1~~flruf11VH~.J~~Jlru"~eJ~~~~~V11eJ?i()lUl.Jl1n~~V111~?i1511ru~~~U~€J~
'"	 , 

(Certification of analysis) hJeni'U~~'1bthJ(?]leJ~l.:j 

3.2 ~~m~\?l'n':iJlbfl~l~~flrufll'V'rr\?l(1~'U(Raw material) ':iJlfl~r.J~\?ll\?l(1~'Ubb~~~~~\?lenbb~~ 
""	 '\J 'I '\J 

iifil Specific (optical) rotation ~~'Vr:il.:j 48.0° ~.:j 51.0° (Ph Eur, in water) 'VI~eJ 

~~'VI':il.:j 41.00~.:j 43.5° (USP, in methanol) 

3.3 1'Ulbfl~l~~l\?ltl~'U"tJeJ.:j1~.:j.:jl'U~~~\?len611b~':iJ~'lJ ~mbb?l~.:jr.J~1'Uen~'U~~.:jbtJ'U(?]leJ~l.:j 
'I '\J '\J	 " 

4.	 en~b?l'UmU'UCJ1~'U~';'VlbU'Ue:r~~\?l'VI~eJ bU'U~bb'Vl'U~l'V1'l.hCJ 1~CJ\?l~.:j 
" " 

5.	 'U~';'Vl~b?l'Umlfll~eJ.:j~.:j(?]leJ~l.:jenb~eJ'lJ~~fleJ'Um~~':iJl~ruleJ~l.:jtJeJCJ 1 'VI'll1 CJ'U~~':iJ"	 , 
6.	 ill'UFinished product specification bb~~ ~~'4fil~l~1~bU'U(?]lb~"tJ 

7.	 ii-UeJ~mb?l~.:j long term stability study "tJeJ.:jen~b?l'UeJ \?l~eJ~eJ1~~~~'4H'U'Uumfl (mru~~'U 

'Vl~bUCJ'U~l-r'Uen~l~.:j bb~ 2 t1~'U1'lJ~ eJ.:jiibeJfl?ll~ bb?l~.:jm~r;mnfl11~fl.:j?lfl1'V'l bb'U'U~~CJ~enl (long 

term) 'VIlfl~'U'Vl~bUCJ'U~l-r'U en~ltJeJCJ fll1 2 tI ~eJ.:jii beJfl?ll~bb?l~.:jm~r;fl~lfll1~fl.:j?lfl1'V'lbb'U'U d.:j 

'V'l~eJ~bb'U'U~~CJ~CJ11hjtJeJCJfll1 6 b~eJ'U 'VI~mb'Um~CJ~enleJ~l.:jb~CJl 12 b~eJ'U) 

8.	 m~'lJ~~tl'Uflrufl1'V'len~~.:j~eJ'U, 

8.1 1'Umru~'VI'lll CJ~1'1jm~i11m~~~(?]leJ~1.:jen~~.:j~eJ'Ub~eJ~.:j\?l~l':iJl bfl~l~~flrufl1'V'l 'VI'lllCJ,	 , 

~1'1jm~':iJ~i11'V1'11.:j~ eJ~eJ.:j"tJ eJ (?]1 eJ ~1.:j en1~CJ ~"tJ1CJ':iJ~ ~eJ.:j~.:j en b~~ ~fl \?l1~~ l'U1'U~'VI'lll CJ~l'1jm~~.:j \?l~1':iJ 
" 

1bfl~l~~bb~~b u'U~-r'U~~'ljeJ'Ufil1 oif~lCJ1'U m~\?l~l':iJi bfl~l~~flrufl1'V'l 1'Umru~'V'l'Ul1 cnhj bU'U1'lJm~"	 , 
fl ru~fl~ru~ bU'V'll~ 'VI'll1 ml'1jm~"tJ eJ?I.:jl'U ~'Vl~hJ-r'U~':iJ l~rul m~ b?l 'Umlfll en~.:jfl~11"tJm~"tJlCJ bb~~/ ,	 " 

i:1'l')j'tl· i4; '!J':i::::1il'Wf)':i':i:JJf)1':i 

(1.m-Ui:11ntu ILrttl'l'!J':i::::ftYl) 



9 

tV 

~ru(;tn~ru~bu'V'l1~enel'lt:J1 Enalapril Maleate 20 mg Tablet 

d 
'Ilv~l EnaLapriL MaLeate 20 mg TabLet 

1.	 bthJen b~Vl1~bfl~el'U "1l\JVl-r'lJU'j~'Vll'U 

2.	 u'j~f)B'lJ~dCJ~den EnaLapriL MaLeate 20 mg 

3.	 m'j"\l1'Ubb~'1B~ijbi1mJ~UB'Itl'Ubb?f'lbb~~ml1J~'U1~ , " 

~~wIHi~lb"\l'U 

5.	 O~lm~~~Ben 61d'UU'j~f)B'lJ~den?hAfY bb~~ml1Jbb'j'l b~B'UtJ~~~Wlbb~~Vl1JVlm~, b~'1JVi~~Wl,b~'1J 

'Vl~ bUCJ'U ~1-r'lJ en11B~l'1iVl b"\I'U'lJ'UfI1"1l'U~'U'j'j"\l, 

1. Identification test	 Wl'jd"\l~l'U(?ll1J~'j~~1'U finished product specification 

2. U~1Jlru~1en~lAfY	 90.0 - 110.0% LabeLed amount of EnaLapriL 

3. Content uniformity	 m1"\1~1'U(?l11J~'j~~1'U finished product specification 

4. DissoLution test	 1~irBCJf)11 80.0% ~~mCJ1'U 30 'U1Vi 

5. ReLated substances	 1~bn'U 5.0% 

biv'l.J1'1l~'l.J 8'] 

1. en~b?f'UB~B'I1~-r'lJB'UrulWl1 ~~'U'Vl~b UCJ'U ~1-r'lJ enb~B~l'VltllCJ 1'UU'j~b 'Vl1"11'VlCJ bb~~~B'Iik~f)?fl'j~'1d , '" 

1.1 ~rlb'Ul1'lJ~lAfYm'j~'U'Vl~bUCJ'U~h-r'Jen~b?f'UB 

(l'lJ?hArum'j~'U'Vl~ bUCJ'U~l-r'lJen 'VI1J1CJ~'1 'VlCJ.1 J 'VlCJ .21'Umru~bu'lJen~~~Wl1'lJU'j~b 'Vl1"11'Vl CJ)
'" 

(l'lJ611Arum'j~'lJ'Vl~b UCJ'lJ~l-r'lJ en Vl1J1CJ~'1 'VlCJ.1, 'VlCJ.3 1'lJmru~b U'lJen't.llb-trl"\11f)wil'1U'j~b 'Vll"lbb611 
'"
 

't.ll1J1 bbu'I'lJ'j'j"\l1, 'lJU'j~ b'Vl1"11'Vl CJ)
 

(l'lJ611Arum'j~'lJ'Vl~bUCJ'lJ~l-r'lJen 'VI1J1CJ~'1 'VlCJ.1, 'VlCJ.4 1'lJmru~bU'lJCJ1't.llb-trl"\11 f)wil'1U'j~b 'Vl1"1)
'" 

tl\l'lHl· J#; 1J~:;:1il'W f)J~lJ f)l~ 

(tmUtl1nru l~tl\l1J~:;:i:I'YI) 
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1.21uf'l1"lJ'El~'U'Vl~bUcJ'uen 'VlCJ.l "lJmCJ1~b?l'Um1A1'V'l~mJ~1CJ~~bBCJ~~1.;rml1~mUA:JJ, 

~rum'V'l"lJ'El'le.J~~.nruS;;~1:JJ~~'U'Vl~bUCJ'UH (finished product specification) fmlJ~'El~~~'Vl11'1fl1~ 

btJ~CJ'UbbtJ~'1bbA1"lJ b~:JJb~:JJ "'iJ~~m bb'UU b'Eln?l1~'Vl~'El~1 b'U1m'V'l~1CJ fl1~"lJmbA1"lJ:JJ1'V'l~'El:JJ finished 

product specification 

2.	 en~e.J~~1'UtJ~~b 'Vl1"!1'VlCJ~e.J~~~'El'l~'Vl'U'l~'El-rU~'El'l:JJ1~~'51'Ufl1~e.J~~ CJ1m:JJ'Vl~mnruS;;1fifl1~~m 'Ufl1~ 
~	 ~ 

e.J~~ en"lJmm~'Vl~1'1?l1D1~ru?l"lJ, (GM P) 1'U'Vl:JJ1~en~ b?l'U'El"lJ1CJ 1'Umru~bu'Uentl1b.;r1"'iJ1n~1'11J~~b'Vll"! 

~e.J~~ ~'El'l~'Vl'U'I~'El-ru ~'El'l:JJ 1m'51'Ufl1~e.J ~~ CJ 1~ 1:JJ'Vl~ n bn ruS;;1fifl1';j~m 'Ufl1~e.J~~ CJ 1"lJ'El'ltJ~~b 'Vll"!~ e.J ~~ 
~ ~	 'U 

3.	 ~1 b'U1m'V'l~1 CJ b'El n?l1~Aru~ mtru~"lJ'El'l enVi b?l'U'El~1 A1, 
..<::::\ ~ .<::It. Q.I ~ 1I.::::::t..d Q.I d	 Q./ 

3.1	 e.J~fl1~~~1"'iJ1bm1~'VlArum'V'le.J~~Jlru'o/l"lJ'El'le.Je.J~~'Vl~'Eli?fmu'U'Vlm~'Vl~1'1?l1D1ru?l"lJ~U~'El'l 
,~ , 

(Certification of analysis) 1'Ueni'U~?i'lbiJ'U~1'El~1'1 

3.2 e.J~fl1~m1"'iJ1bm1~~Arum'V'll~f1~U(Raw material) "'iJ1n~e.J~~l~f1~Ubb~~~e.J~~en bb~~ 
II II	 '\J' \I 

, 0"" 0	 "'" 
~fh Specific (optical) rotation ~~'Vl11'1 48.0 f1'151.0 (Ph Eur, in water) 'Vl~'El 

, 0"" 0 (. )
~~'Vl11'1 41.0 f1'1 43.5 USP, In methanol 

3.3 1U1bA~1~~l~f1~U"lJ'El'l1 ~'1'11'U~e.J~~en~1b ~"'iJ~tJ ~mbb?l~'1e.J~1'UCJ1~'U~?i'lb iJ'U~1'El~1'1 
II \J \J	 " 

4.	 en~b?l'Umu'Uen~U~~'VlbU'U~e.J~~'Vl~mU'U~bb'Vl'U~1'Vl'l.hCJ1~CJ~~'1 
~ ~ 

5.	 U~~'Vl~b?l'U'El~1A1~'El'l?i'l~1'El~1'1en b~'EltJ~~n'ElUfl1~Y1"'iJ1~ru1'El~1'1ii'ElCJ 1 'VlthCJu~~"'iJ,~ 

6.	 ffiuFinished product specification bb~~ ~~LJfh~l~1~bU'U~1b~"lJ 

7.	 ~.;r'El~~bb?l~'1 long term stability study "lJ'El'lCJ1~b?l'U'El ~~'El~m~~~~LJHu'Uumn (mru~~'U 

'Vl~buCJ'U~h-ruCJ1:JJ1~'1bb~ 2 tJ~'U1tJ~'El'l~b'Eln?l1~bb?l~'1fl1~P1mnm1:JJA'I?lm'V'l bbUU~~CJ~en1 (long 

term) 'Vl1fl~'U'Vl~bU CJ'U\~h-ruen:JJ1ii'ElCJ fl';h 2 tJ ~m~ b'Elfl?l1~bb?l~'1fl1~P1mnm1:JJA'I?lm'V'lbb uud'l 

'V'l~'El:JJbbuU~~CJ~en11~ii'ElCJfl116 b~e:J'U 'Vl~mbum~CJ~en1'El~1'1b~CJ1 12 b~'El'U) 

8.	 fl1';jtJ~~n'UArum'V'len~?i'l:JJ'ElU, 

8.1 1'Umru~'Vl'l.h CJ11"lJfl1~'Vhfl1';j?i:JJ~1'El ~1'1en~?i'l:JJ'Elu b~'El?i'lm1"'iJ1bm1~~Arum'V'l 'VlthCJ,	 , 

~1'll fl1~"'iJ ~'V11'Vlt{'1~ 'El~'El'l"lJ 'El~1 'El ~1'1 en1~ CJ ~"lJ1 CJ"'iJ~ ~m?i'l CJ 1b~:JJ Bfl ~1:JJ~1'U1'U~'VlthCJ11'llfl1~?i'lm1"'iJ 
~ 

1bm1~~bb~~bu'U~-ru~~'ll'ElU~11-if~1CJ1'Ufl1~m1"'iJ1 bm1~~Arum'V'l 1'Umru~'V'lU11en1~bu'U1tJm:JJ 
~ , 

A,ru~fl'l~ru~ bu'V'l1~ 'Vl'l.h CJ11'llfl1~"lJ'El?l'l1 'U~'Vlt1~-rUY1"'iJ1~ru1fl1';j b?l'Um1A1 CJ 1~'1fl~11"lJ'El'l~"lJ1 CJ bb~~/ 
~ 

'Vl~'El~e.J~~1'UA~'1~'El1 tJ 
~ 

8.2 ~"lJ1 CJ"'iJ ~~'El'l-ru btJ~ CJ'U CJ 1bd'El CJ 11fl~'Vl:JJ~m CJ'VlWrd'El bn~ fl1~b~ 'El:JJ?l Jl1'V'l tl'El'U n1'Vl'U~ 
~ , 

· /;/1;?l~'b'B '!.J'j~liTum'jlJm'j 

('Ul~um'j'jru ItrtB~'!.J'j~ff'Yi) 
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cv 

flW"n~W~bu'W1~'tIB.:IfJ1 GemfibroziL 300 mg CapsuLe 

d 
"I:I€ltJ1 Gemfibrozil 300 mg capsule 

2.	 tJ~~flB'U~ltJ~";ltJ1 Gemfibrozil 300 mg 

3.	 'U~~~1'Ubb~-:JB~:nbt1mJ'I"lBtJ~V!~B blister pack uB-:Jn'Ubb?l-:Jbb~~m11J~'Ul~ , " 
4.	 bb~-:JB~:nbt1tJ1J'I"lBtJ~V!~B blister pack tilB-:J~~LJ~BtJ1 ?il'UtJ~~flB'U ~ltJl611ri'~bb~~m11Jbb~-:J b~B'U u~ 

V11J~mtJ, b~'IJ~~~~ll-B'~b~'U'U'Ubb~-:J 

fJ w~ 1JU~'Vn:H'VI flijfl 

1. Identification Test	 ml~~l'U~l1J Finished Product Specification 

2.	 tJ~1J1ru~1tJ1611ri'~ 90.0 - 110.0 % labeled amount of Gemfibrozil 

3.	 Uniformity of dosage units ~~1~~1'U\9l11J Finished Product Specification 

4.	 Dissolution test hj~BtJfll1 80%(Q) ~~mtJ1'U 45 'U1Vi (USP.23)
 

V!~Bhj~BtJfll1 70% (Q)1'U 45 'U1Vi(BP 1998)
 

bi€l'Ul"lJ~'U 6'] 

1. tJ1~ b?l'UBtilB-:J1~-r'UB'Uru1\9l1 ~~'U'Vl~butJ'U~h-r'U tJ1b~mhV!ti1tJ 1'UtJ~~ b'Vl1"!1'VltJ bb~~tiIB-:JijbBfl?ll~~-:Jd, ~ 

1.1 611b'U11'U611ri'~fl1~~'U'Vl~ bUtJ'U~h-r'U tJ1~b?l'UeJ
 

(1'U611ri'~fl1~~'U'Vl~b UtJ'Ul'll-r'U tJ1 V!1J1tJ~-:J 'VltJ.1, 'VltJ.21'Umru~ btJ'UtJ1~~~~1'UtJ~~b 'Vl1"!1'VltJ)
 

(1'U611ri'~fl1~~'U'Vl~b UtJ'U1'l1-r'UtJ1 V11J1tJ~-:J 'VltJ.1, 'VltJ.3 1'Umru~ btJ'UtJ1111b'ih~lfl~l-:JtJ~~ b'Vll"!bb~l
 

1111J1 bb U-:J'lJ';j~~,1'UtJ~~ b'Vl1"!1'VltJ)
 

(1'U611ri'~fl1~~'U'Vl~b UtJ'U1'l1-r'UtJ1 V!1J1tJ~-:J 'VltJ.1, 'VltJ.4 1'Umru~btJ'UtJ1111b'ih~lfl~l-:JtJ~~b'Vll"!)
 

1.2 1'Ur\'l'IJeJ~'U'Vl~b UtJ'UtJ1 'VltJ.1 'lJmtJ1~ b?l'UeJ~lr11~~eJ1J~l tJ~~b~tJ~~l-ii'eJfl1~m'UF11JF1rum~,	 , 

'lJeJ-:J~~~Jlrusvl~l1J~~'U'Vl~bUtJ'UH (finished pro.guct specification) mru~eJ~~~V!11-:Jfl1~ 

btJ~tJ'U bb tJ~-:Jbbm 'IJ b~1J b~1J ~~tiIeJ-:J bb'U'U beJfl?l1~V1~eJ611 b'U1m~~ltJfl1~'lJeJ bbm'lJ1J1~~eJ1J finished 

product specification 

· Jf!;~.:l'lH)	 1J'J~Til'Wmnlfm 

(tmll~lnU\ ttrie:l.:l'I.h~ft'Vl)
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2.	 m~e..J~~1'l.JLJ':i~b 'VlP11 'VlCl ~~~~~B'Iij'Vl't1'1~B~tJ':iB,nJ1m;il'l..1fll':ie..J~~ m~l~'Vl~fI bflrusvi16fll':i~m 'Wfll':i 
~	 ~ 

~~~m'lJB'Im~'Vl':il'1?f1Dl':iru?f'lJ, (GMP) 1'W'Vl~1~m~b?f'WB'lJ1C1 1'Wmru~bu'Wm'l.11b'ih':illfl~1'1LJ':i~b'VlP1 

~e..J~ ~ ~B'Iij'Vl't1'1~B~tJ ':iB'I~l ~ ':i;il'W fll':i~ ~ ~ m ~ 1~'Vl~f1 bfl rusvi16fll':i~m 'Wfll':i ~~ ~ m'lJB'ILJ ':i~ b'Vl P1~~~ ~ 
~ ~	 ~ 

-=. f' -=. QJ If V -=r. d Q.J .d 
3.1	 e..J~fll':i ml':ill bml~'Vlfl ruil1'l"le..J~~.fl ruSVI'lJ B'Ie..J ~ ~ ~ m'Vl':iB?f mtJ'W'Vlm~'Vl':il'1, ~ 

?flDl':iru?f'lJ~tJ':iB'I (Certification of analysis) 1'Wm~'W~G1'1b U'W~lB~l'1,	 , 

3.2 ~~fll':i~':il':illbfl':il~~flruil1'l"ll~b1~tJ(Raw material) ':illfl~~~~l~b1~tJbb~~~e..J~~m"	 ~, ~ 

3.3 1tJlbfl':il~~l~b1~tJ'lJB'I1 ':i'l'l1'W~~~~m611b~':il':iLJ ~B'Ibb?f~'1~~1'Wm~'W~G1'1bU'W~lB~l'1 
'I 'U 'U	 , 

4.	 m~b?f'Wmu'Wm~tJ~~'Vl bu'W~~~~'Vl~mU'W~bb'Vl'W~1'Vl'll1C11~Clm'l 
~ ~ 

6.	 ffitJFinished product specification bb~~ ':i~~ril~l~1~bU'W~lb~'lJ 

7.	 ffitJbb?f~'1 long term stability study 'lJB'ICll~b?f'WB ~~B~B1~~':i~~HtJ'Wumfl (mru~~'W'Vl~bUCl'W 

~l~tJm~l~'1bb~ 2 tJ~'W1LJ~B'IijbBfl?fl':ibb?f~'1fll':iPimnfl11~fl'l?fil1'l"lbbtJtJ':i~CI~ml (long term) 'Vllfl 

~'W'Vl~ bUCI'W ~l~tJ m~lil BCI fl';h 2 tJ ~eJ'Iij bBfl?fl':i bb?f~'1 fll':iPifl~1fl11~fl'l?f il1'l"l bbtJtJ b~'1'l"l~eJ~ bbtJtJ':i~ CI ~ 

ml1lJilBClfll1 6 b~eJ'W 'Vl~mbtJtJ':i~CI~mlB~l'1b~m 12 b~B'W) 

8.	 fll':iLJ':i~tl'Wflruil1'l"lm~G1'1~eJtJ, 

':il"lJf11':i':il ~vll'Vl't1'1~ eJ~m'lJ eJ ~leJ ~ l'1m1~ CI ~'lJl CI':il~ ~mG1'1 CI 1b~~Bfl~ l~~l'Wl'W~'Vl'lll CI ':il"lJ f11':iG1'1~ ':il':il 
~ 

lbfl':il~~bb~~b U'W~~tJ~~"lJeJtJril H~lC1 1'Wfll':i~':il':ill bfl':il~~flruil1'l"l1 'Wmru~'l"ltJl1m1lJbu'W1LJ~l~ 
~ , 

fl,ru~fl~ru~ bu'l"ll~ VI'lll ml"lJ fll':i'lJB?f '1l'W ~'Vl~1lJ~tJ'V1':il 1':i rulf11':i b?f'W B-:ilfl1 Cll~'1 fl~ll'lJm ~'lJl CI bb~~/ 
~ 

M'IHl· JIv 1.J:i~Jjl'Um"j:JJfll"j 

(Ul·rUl'llnT;U It.rttl·nh~ff'rl) 
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cv 

flw~n~w~bu~1~1JeJ-:ltl1 Gemfibrozil 600 mg Tablet 

d 
'tleJa1 Gemfibrozil 600 mg Tablet 

1.	 I.th.!CJl b~\?l"l1\j\?l-r'U'I.J~~Vll'U 

2.	 'I.J~~flB'U~';lCJ~lCJl Gemfibrozil 600 mg 

3.	 m~'J1'Ubb[:.J'IB6'1:lkum..J'vJBCJ~~~B blister pack Umtl'UbbG'l'lbb6'1~flll1J~'U1~ , " 
4.	 bb[:.J'IB6'1Dbi1CJ1JyJBCJ~~~eJ blister pack ~eJ'I~~'U~BCJ1 ?il'U'I.J~~flB'U ~lCJ1r:ll~rubb6'1~flll1Jbb~'1 b~B'U u~" , ~
 

~1J\?lmCJ, b6'1'U~[:.J~I'lH-rr\?lb'J'U'U'Ubbt:N
 

5.	 Umm~LJ~BCJ1 ?il'U'I.J~~flB'U ~lCJ1r:ll~t1! bb6'1~ml1Jbb~'1 b~eJ'UU~[:.J~l'lbb6'1~~1J\?lm~, b6'1'UVi[:.J~I'l, b6'1'U 

VI~b UCJ'U\~h-r'U CJl1leJ~1'1-rr\?l b'J'U'U'Um"l1'U~m~'J, 

1.	 Identification Test mT'I~l'Um1J Finished Product Specification 

2.	 'I.J~1Jlru~lCJlr:ll~t1! 90.0 - 110.0 % labeled amount of Gemfibrozil 

3.	 Uniformity of dosage units ml'J~l'Um1J Finished Product Specification 

4.	 Dissolution test bJUeJCJfll1 80%(0) 6'1~mCJ1'U 45 'U1Vi (USP.23)
 

~~eJhJuBCJfll1 70% (0)1'U 45 'U1Vi(BP 1998)
 

bieJ'U1"lJ~'U '1 

1. CJl~bG'l'UeJtXB'I1~-r'UB'UrulI'l1 ~~'UVI~b u CJ'U~l-r'U CJlb~mh~1.l1CJ1'U'I.J~~bVI~1VI~I bb6'1~~B'Ii1beJflG'l1~~'1d, ~ 

1.1 r:llb'Ul1'Ur:ll~t1!fl1~~'UVI~bUCJ'U~1-r'UCJ1~bG'l'UB
 

(l'Ur:ll~rufl1~~'UVI~b UCJ'U~1-r1JCJ1 ~1J1CJ~'1 VlCJ.1, VlCJ.21'Umru~bu'UCJ1~[:.J~1'l1 'U'I.J~~bVl~1 VlCJ)

~ 

(l'Ur:ll~t1!fl1~~'UVI~bUCJ'U~l-r'U CJ1 ~1J1CJ~'1 VlCJ.1, VlCJ. 3 1'Umru~ I.U'UCJ11l1b.vl'Jlfl~l'1'I.J~~b VI~bb~l
 

1l11J1bbU'lm~'J1, 'U'I.J~~bVl~1 VlCJ)
 

(l'Ur:ll~t1!fl1~~'UVI~b UCJ'U~h-r'UCJ1 ~1J1CJ~'1 VlCJ.1, VlCJ.4 1'Umru~ bU'UCJ11l1b'ifl'Jlfl~1'1'I.J~~b VI~)
 

1.2 1'U rll'UB~'UVI~bU CJ'UCJ1 VlCJ.1 'UeJ'ICJ1~ bG'l'UeJ~lfll'1"l-rB1J~lCJ6'1~bBCJ\?l~l.vBfl1~fll'Ufl1Jfl rum'l"l 
~-~..,# ,	 , 

'UeJ'I[:.J~I'l.nru.nm1J~~'UVI~buCJ'UH (finished product specification) mru~B~~~~11'1fl1~ 

b'I.J~ CJ'Ubb'l.J6'1'1 bbm'U I. ~1Jb~1J 'J~~B'I 1.1. 'U'UbBflG'll~~~eJr:ll I.'Ulm'l"l~lCJfl1~'UeJ bbm'U1J1'1"l-reJ1J fin ished 

product specifiC:lion J;1; 
fliJ'b'eJ t1'.i~1il'U fl'.i'.illfll'.i 

('U liJUf11'.i'.iW ItrtiJiJtI'.i~ft'VO 
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2.	 tJ1~~~~1'UtI'j~L 'VlP11 'VlCJ tr~~~~eFlijVl'l1..:J~€J.:r'm€J..:J1.nm~1'Ufl1'j~~~tJ1~11JVI~mflUJo/i16fl1'j~m 'Ufl1'j 
~	 ~ 

~~~ CJl'!J€J..:Jm~'Vl'j1..:J6'l161'jUJ6'l'!J (GM P) 1'UVl1J1~CJ1~L6'l'U €J'lJ1CJ 1'Umru~LU'UCJlt11 L-rrT'illf1~l..:Jth~L'VlP1, 

tr~~(91~€J..:JijVl'l1..:J~€J.:r'U'j€J..:J1Jl~'j~1'Ufl1'j~~ ~ CJ 1~ l1JVI~nLfI UJo/i16fl1'j~m 'U fl1'j~~ ~ CJ l'lJ€J..:JtI 'j~ L'VlP1tr~~ ~ 
~ ~	 ~ 

3.1	 ~~ f11j"{ilj"1'OJi Lflj"1 ~"';flrufll~e.J ~ (91Jlru,]~ €)..:) ~ e.J~ {il tJ1Vf~e:l61()1utf~n'j~VlJ1'l, ~ 

6'l161'jUJ6'l'lJ.:r'U'j€J..:J (Certification of analysis) 1'UCJ1~'U~61..:JLU'U~1€J~l..:J,	 , 

3.2 ~~fl1'j~'j1"'illLml~~flUJ.fl1'tr~~()~'U(Raw mat~rial) "'illf1tr~~(91l~()~'ULL~~~~~~CJl 
""	 'U' 'U 

3.3 1'U1Lfl'jl~~l~()~'U'!J€J..:J1'j..:J..:Jl'Utr~~~tJ1611L ~"'il'jtl ~€J..:JLL6'l~..:J~~1'UtJ1~'U~61..:JL U'U~1€J~l..:J 
, 'U 'U	 " 

4.	 CJl~L6'l'UmU'UCJ1~'U~~'VlLU'U~~~~VI~€JLU'UtrLL'Vl'U"'i\'lV11.!lCJ1~CJm..:J 
~ ~ 

5.	 'U~~'VltrL6'l'U€J'jlfl1 ~€J..:J61..:J~1 €J ~ 1'1 tJ1 L~€It1'j~ fI€J'Ufl1'jV1"'ill'j UJl €J ~ l..:J-U€J CJ 1 Vl1.!1 CJm'j"'il 
~ , 

6.	 ffi'U Finished product specification LL~~ 'j~~fh~l~1~LiJ'U~1L~'lJ 

7.	 ffi'ULL6'l~..:J long term stability study 'lJ€J..:JCJ1~L6'l'U€I ~~€J~€Jl~~'j~~H'U'Uumfi (mru~:ff'U'Vl~LUCJ'U 

\?h.:r'UCJ11Jl~..:J LL~ 2 tJ:ff'U1tI~ €J..:Jij L€Jfl6'l1'jLL6'l~..:Jfl1'j~mnfl111Jfl..:J6'l.fl1'tm 'U'U'j~CJ ~tJ11 (long term) Vllf1 

:ff'U'Vl~ LUCJ'Ulih.:r'U tJ11Jl-U€I CJ fill 2 tJ ~ €J..:Jij L€Jfl6'll'jLL6'l~..:J fl1'j~fl'l~lfl111Jfl..:J6'l.f1l'Vm'U'U d..:J'I"l~mJ LL 'U'U'j~ CJ ~ 

CJl1hJ-U€lCJflll 6 L~€I'U VI~mL'U'U'j~CJ~CJ11€J~l..:JL~CJJ 12 L~€J'U) 

8.	 fl1'jtl'j~ n'UflUJ.f11'1"l CJ l~61..:J1J€J'U, 

'jl'lJfl1'j"'il~vllV1'11..:J~ €J~€J..:J'lJ €J~1 €J~ 1'1 CJl1~ CJ ~'lJl CJ "'il~~ €J..:J~..:J CJl L~1J BfI~l1J "ill'UJ'U~Vl1.!1 CJ 'jl'lJfl1 'j~..:J ~'j1"'il 
~ 

1 Lfl'jl~~LL~~ LU'Utr.:r'U~~"/j€J'Ufh1i~lCJ1'Ufl1'j~'j1"'illLfl'jl~~flUJ.fl1'1"l 1'Umru~'I"l'UllCJlhJLU'U1tI~l1J 
~ , 

flUJ~fI~UJ~Lu'l"ll~ VI'l<hCJ'jl"/jfl1'j'lJ€J6'l..:J1'U~'Vlt1~.:r'UV1"'ill'jUJlfl1'jL6'l'U€J'jlflrICJ1~..:Jmh1'lJ€J..:J~'lJltILL~~/, ~ 

(j~']jeJ· J#i 1J1~liTUm1:lJnn 

('Ul~iJ(jd11tu l,neJ~1J1~ff'Vi)
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IV 

~W~n~W~b~""'1~1JB~fJ1 Glipizide 5 mg Tablet 

d 
"lJeW1 Glipizide 5 mg tablet 

1. bU'Uenb~~ "I1i1~~utJ'j::;'Vl1'U 

2. 'l.h::;n€lU~1CJ~1en Glipizide 5 mg 

3. U'j'j';u1'Ubb[:.J'Im:likumJVl~€l blister pack U€l'ln'Ufl11:lJ~'U , " 
4. bb[:.J'I€l6'1iJb'ijCJ:lJyj€lCJ~Vl~€l blister pack ~€l'l'j::;U~€lCJl ~1'U'l.h::;n€lu ~1enG11f)rubb6'1::;fl11:lJbb'j'l b~€l'U tJ~" , ~
 

Vl:lJ~mCJ, b6'1'1J~[:.J~~H-IT~b';u'UU'Ubb[:.J'I
 

5. ~mm::;~~€len ~1'U'l.h::;n€lu ~1enG11f)tlJ bb6'1::;fl11:lJbb'j'l b~€l'UtJ~[:.J~~bb6'1::;Vl:lJ~m~, b6'1'1J~[:.J~~, b6'1'1J 

'Vl::; bUCJ'U~l~U en11€l~1'1-1T~b';u'Uu'Um'IJ'U::;m'j';u, 

1. Identification Test ~'j1';u~1'U~1:lJ~'j::;~1'U finished product specification 

2. U~:lJlru~1enG11f)tlJ 90.0 - 110.0 % labeled amount of Glipizide 

3. Content Uniformity m1';u~1'Um:lJ~'j::;'l.J1'U finished product specification 

4. Dissolution test 1~U€lCJnl1 80 % (0) 6'1::;mCJ1'U 45 'U1Vi 

5. Related substances ij glipizide related substance A 1~bil'U 2.0% 

t~e:J'U1"lJ~'U 6] 

1. CJl~bG'1'U€l~€l'l1~~u€l'Urul~ 1~~'U'Vl::;b uCJ'U ~l~uenb ~€l~lVl'LhCJ 1'UU'j::;b'Vl13l1'VlCJ bb6'1::;~€l'lijb€lnG'11'j~'1d, ~ 

1.1 G11b 'UrI11JG11f)tlJf11'j~'U'Vl::; bUCJ'U~l~U en~bG'1'U€l
 

(lUG11f)tlJf11'j~'U'Vl::; bUCJ'U~l~U en Vl:lJ1CJ~'1 'VlCJ.1, 'VlCJ .21'Umru~bU'UCJ1~[:.J~~1'UU'j::;t'Vl13l1'VlCJ)
 

(lUG11f)tlJf11'j~'U'Vl::;bUCJ'U~l~U en Vl:lJ1CJt1'1 'VlCJ.1, 'VlCJ.3 1'Umru~b u'UentJl b-rrl';uln~l'1u'j::; b'Vll3l
 

ml1tJl:lJ1bbU'IU'j'j';u1'UU'j::; b'Vl13l1'VlCJ)
, 

(lUG11f)tlJf11'j~'U'Vl::;bUCJ'U~l~U CJl Vl:lJ1CJt1'1 'Vl CJ.1, 'Vl CJA 1'Umru~ bu'UentJlb-rrl';uln~l'1u'j::; b'Vll3l) 

1.2 1Ufll'1J€l~'U'Vl::;b UCJ'Uen 'VlCJ.1 '1J€l'len~bG'1'Umlfl1~~€l:lJ'jlCJ6'1::;b~CJ~""1-rr€lf11'jfl1Ufl:lJflrum~, , 

'1J€l'l[:.J~~.nru';;~l:lJ~~'U'Vl::;b uCJ'UH (finished product specification) mru~€l~'j::;Vll1'1f11'j 
~- ~ 

bU~ CJ'Ubb U~'1bbm '1J b~:lJb~:lJ ';u::;~€l'lbb 'UU b€lnG'11'jVl~€lG11 b'Ulm~~lCJf11'j'1Jmbm'1J:lJl~~tJ:lJ fin ished 

product specification 

~ ~ ·'lie) Jf/ 'l.h ~ 1i1'U m 'j:JJ fll'j 

('\.mil~1'j'jru Itrtemh~i:1'Vj) 
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2.	 CJ1~~~\911'U'lh~ b'Vl1"11 'VlCJ er~~\91~tJ'IijVl'lr'l~tJ~'tJ~tJ'I1Jl\91~~l'Un1~~~\91 CJ1\9111JV1~f1bnrue;1i5n1~~m 'Un1~ 
~	 ~ 

~~\91 CJ1<tJtJ'Im~'Vl~1'lG'l151~ruG'l<tJ, (GMP) 1'UV11J1Vl CJ1~b?l'UtJ<tJ1CJ 1'Umru~b'lJ'UCJ1t11b'h;,l1n~l'1'lh~b 'Vl1"1 

er~~\91 ~tJ'IijV1'U'l~ tJ~'U~tJ'I1Jl\91~~l'U n1~~ ~ \91 CJ1 \9111JV1~ n bn rue;1i5n1~~m 'Um~~~ \91 CJ l<tJtJ'I'lh~ b'Vll"1er~~ \91 
~ ~	 ~ 

.q, tf .q, v tf lJ 4:::l, .:!:it V q

3.1	 ~~n 1~\91 ~lliJl bfl~l~V1 flru.fll'V'l~~ \91.fl ru6V1<tJ tJ'I~ ~ ~\91CJ1V1~tJG'I m'U'U'Vlm ~'Vl~l 'I, ~ 

G'l151~ru?l'1J~1J~tJ'I (Certification of ana lysis) 1'UCJ1~'U~61'1 bU'U1'11tJ~1'1,	 , 

3.2 ~~m~mlliJibml~~flru.fl1'V'll\91f1~'U(Raw material) IiJlner~~\91l\91f1~'Ubb~~er~~\91CJ1 
""	 'U 'I 'U 

3.3 11Jibml~~1\91f1~'U'1JtJ'Il~'1'11'Uer~~\91CJl~lb~1iJ~U ~tJ'IbbG'lVl'l~~1'UCJ1~'U~~'1b U'U1'11tJ~1'1 
.. 'U 'U	 .. 

4.	 CJ1~ bG'l'UmU'UtJ1~'U~';'Vlb U'Uer~~\91V1~tJ bU'Uerbb'Vli.JIil1m11tJtVlCJ\91~'1 
~ ~ 

6.	 ffi'UFinished product specification bb~~ ~~'ifh~lVll~bU'U1'11b~'1J 

7.	 ffi'UbbG'lVl'l long term stability study '1JtJ'ItJl~bG'l'UtJ \91~tJVltJ1~~~~'iH'U'Uumn (mru~~'U'Vl~bUtJ'U 

~l~'UCJ11Jl~'1bb~ 2 t1:n'U1U~tJ'IijbtJnG'll~bbG'lVl'lm~P1m~lml1Jfl'l?l.fl1'V'lbb'U'U~~CJ~CJ11 (long term) V11n 

~'U'Vl~ bUtJ'U~l~'UCJ11Jli1tJtJfr;h 2 tI ~tJ'IijbtJnG'll~bb?lVl'l m~P1n~lml1Jfl'lG'l.fl1'V'l bb'U'U b~'1'V'l~tJ1Jbb 'U'U~~tJ~ 

tJTJl3JiltJtJnll 6 b~tJ'U V1~mb'U'U~~CJ~CJ11tJ~1'1b~m 12 b~tJ'U) 

8.	 m~u~~n'Uflru.fl1'V'lCJ1Vi~'11JtJ'U, 

~l'1Jm~IiJ~'Vhwu'I~ tJ~tJ'I'1J tJI'11tJ ~1'1CJ11Vl CJer'1Jl tJliJ~~ tJ'I 61 'I CJ1 b~1JB n\9111J~1'Ul'U~V1'th tJ~l'1Jm~61'1mlliJ 
~ 

ibml~~bb~~ bU'Uer~'U~Vl'1JtJ'Ufh1-ff~ltJ1'Um~mlliJibfl~l~~flru.fl1'V'l 1'Umru~'V'l'UllCJ113J bU'U1U\9111J 
~ , 

flru~n~ru~bU'V'll~ ml1ml'1Jm~'1JtJG'I'Il'U~'Vl~13J~'U~1iJ1~rulm~bG'l'UtJ'jlfllCJ1~'1n~11'1JtJ'I~'1J1CJbb~~/, ~ 

V1~tJer~~\911'Ufl#'1~ tilU 
~ 

· /;#if1~'IfeJ	 'l1':i ~1il'W f1':i':i:JJ f11':i 

('1n~i1f11nW l,neJ~'l1':i~rr'VI)
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IV 

flW~m~W::bu~1::~el.:lV1 Hydralazine HCl 25 mg Tablet 

d"limn Hydralazine HCl 25 mg Tablet 

1. bU'Utnb~~ "llij~-r'UtJ~~'Vl1'U 

2. tJ~~fWJ'U~ltJ\9l1tJ1 Hydralazine HCl 25 mg 

3. 'U~~"iJ1'Ubb~'leJ~ihi'1mJVI~eJblister pack UeJ'ln'UbbG'l'lbb~~m111:ff'U , " 
4. bb~'leJ~ihi'1tJlI~eJtJ~V1~eJ blister pack ~eJ'l~~'U~eJtn ~l'U'l.h~fleJ'U \9l1tncl'lri'rubb~~m111bb~'l b~eJ'U tJ~" , ~
 

V1l1~eJ1tJ, b~"I.J~(:..l~~ ll-B'~b"iJ'U'U'Ubb(:..l'l
 

1. IdentiFication Test ~~l"iJ~l'U~ll1~~~l.J1'U finished product
 

specification
 

90.0 - 110.0 % labeled amount of HydralaZine 

HCl 

3.	 Uniformity of dosage units ml"iJ~l'U~ll1~~~l.J 1'U finished product
 

specification
 

4. Dissolution time	 hjileJtJfll1 75 % (Q) ~~mtJ1'U 45 'U1Vi 

biil'U1"I.J~'U 6"j 

1. tn~bG'l'UeJ~eJ'llJl-r'UeJ'Uru1~ 11X~'U'Vl~b UtJ'U~l-r'Utnb ~mhVl'J1 tJ1'UtJ~~b 'Vl~1 'VltJ bb~~~eJ'lij beJflG'll~~'li1, ~ 

1.1 611 b'U11'Ucl'lri'1IJfl1~:ff'U'Vl~b UtJ'U~1-r1Jtn~ bG'l'UeJ
 

(l'Ucl'lri'1IJfl1~:ff'U'Vl~ bUtJ'U~l-r'Utn V1111tJ~'l 'VltJ.l, 'VltJ.21'Umru~ bu'Utn~(:..l~~1'U'I.h~b 'Vl~1 'VltJ)
 

(l'Ucl'lri'1IJfl1~:ff'U'Vl~bUtJ'U~1-r'Utn V1111tJ~'l 'VltJ.l, 'VltJ.3 1'Umru~bU'Utntl1b-rr1"iJ1fl~1'ltJ~~ b'Vl~ bb~l
 

111111 bb U'l'U~~"iJ,1'U'l.h~b 'Vl~1'VltJ)
 

(l'Ucl'lri'rufl1~:ff'U'Vl~bUtJ'U~l-r'Utn V1111tJ~'l 'VltJ.l, 'VltJ.g 1'Umru~bU'UtJ1'\.J1b-rr1"iJ1fl~1'ltJ~~ b'Vl~)
 
v	 ~_ 

1.2 1'Urh"I.JeJ:ff'U'Vl~b utJ'Utn 'VltJ.l "l.JeJ'ltn~ bG'l'UeJ~lf1l'\"f~'eJlI~ltJ~~ b~tJ~1Xl-rreJfl1~m'Uf111f1ujJI1'V'l, , 

rl~'I1eJ· J4J 'I.h ~1il'U m'j"JJfll'j" 

('Uuumnru ltrteJ~lh~ft''I''l) 
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'lJeJ'Ie.J~~.nrusvlm1J~:ff'UVl~bUcJ'uH (finished product specification) fl'HUVi€l~'j~vril'1fl1'j 

b'\.J~CJ'Ubb '\.J61'1 bbm'lJ b~1Jb~1J ';ij~~eJ'I bb'Uti beJfl?ll'j'Vl~m11b 'Ulm'V'l~lCJfl1'j'lJeJ bbm'lJ1J1'V'l~€I1J finished 

product specification 

2.	 CJ1~e.J~~1'U'\.J'j~b VlP11VlCJ ~e.J~~~eJ'Iil'Vl'U'l~€I~\j'jeJ'I1Jl~'j:Ol'Ufl1'je.J~~ CJ1~11J'Vl~flbflrusvl15fl1'j~m 'Ufl1'j 
~	 ~ 

e.J~~ CJ1'lJeJ'Im~Vl'j"N?l151'jru?l'lJ (GMP) 1'U'Vl1J1~CJ1~ b?l'U €I'lJ1CJ, 1'Umru~bU'UCJ1'111b"rrl';ijlflt'il'1'\.J'j~b VlP1 

~e.J~ ~ ~eJ'Iil'Vl'u'I~€I-r'U 'jeJ'l1J1~'j:Ol'Ufl1'je.J~ ~ CJ 1~ l1J'Vl~ fl bfl rusvl15fl1'j~m 'U fl1'j e.J~~CJ1'lJeJ'I'\.J'j~ bVlP1~ e.J~ ~ 
~ ~	 ~ 

~ If ~ Q.J If !V ..::!!I Q.J q01:;),

3.1	 e.J61fl1'jm1';ij1 bfl'jl~'Vlfl,rum'V'le.J61 ~.fl ruSVI'lJ €I 'I e.J e.J61~ CJ1'Vl'j€l?l m'U'UVlm~Vl'j1'1 
~ 

?I151'jru?l'lJ-rmeJ'I (Certification of analysis) 1'UCJ1~'U~l:1'1bU'U~1eJ~1'1,	 , 

3.2 e.J61fl1'j~'j1';ij1bml~~f1rum'V'll~f:l~'U(Raw material) ';ijlfl~e.J~~l~f:l~'Ubb61~~e.J~~CJ1"'I \I.. 'U 

3.3 1'U1bfl'jl~~1~f:l~'U'lJ€I'Il 'j'l'll'U~e.J~~CJ1G1rlb ~';ij'j'\.J ~eJ'Ibb?l~'Ie.J611 'UCJ1~'U~~'IbU'U~1€1~1'1 
" 'tJ 'U	 '\ 

4.	 CJ1~b?l'UmU'UCJ1~'U~,;'VlbU'U~e.J~~'Vl~€1bU'U~bbVl'U~l'Vlt.hCJl~CJ~'j'l 
~ ~ 

6.	 ffi'UFinished product specification bb61~ 'j~~rll~l~1~bU'U~1b61'lJ 

7.	 ffi'Ubb?l~'I long term stability study 'lJ€I'ICJ1~b?l'UeJ ~61eJ~€l1~~'j~tlH'U'UQmfl (mru~:ff'UVl~bUCJ'U 

~h-r'UCJ11Jl~'Ibbt'i 2 tJ:ff'U1'\.J~eJ'Iil beJfl?ll'jbb?l~'Ifl1'jP1m~1f1111JfI'I?lm'V'lbb 'U'U'j~CJ~CJ11 (long term) 'Vllfl 

:ff'UVl~ bUCJ'U ~h-r'U CJ11J1U€I CJ fl11 2 tJ ~eJ'Iil beJfl?ll'jbb?l~'I fl1'jP1m~l f1111JfI'I?I m'V'l bb'U'U d'l'V'l~€I1J bb'U 'U'j~ CJ ~ 

CJ111:!.JUeJCJfl11 6 b~eJ'U 'Vl~mb'U'U'j~CJ~CJ11eJ~1'1b~CJ1 12 b~eJ'U) 

8.	 fl1'j'\.J'j~n'Uflrum'V'lCJ1~~'I1JeJ'U, 

'jl'llfl1'j';ij~vi'1'Vl11'1~ eJ~eJ'I'lJeJ~1€1 ~ 1'1 CJ 11~CJ~'lJl CJ';ij~ ~eJ'Il:1'1 CJ 1 b~1J~fl~ l1J ~l'Ul'U~'VlUl ml'll fl1'jl:1'1ml';ij 
~ 

1bml~~bb61~b u'U~-r'U~~'ll€l'U rll1i~lCJ1'Ufl1'j~'jl';ij1 bfl'jl~~f1rum'V'l 1'Umru~'V'l'Ul1CJ11:Wbu'U1'\.Jm1J 
~ , 

fI ru~fl 'Mru~ bQ'V'll ~ 'VlUl CJ 'jl'll fl1 'j'lJeJ?I '11 'U ~Vl~1:w -r'U V1 ';ij1'jru1fl1'j b?l'Umlf11 CJ 1~'I flr.=i 11'lJ €I 'I ~'lJ1 CJ bb61 ~ /, ~ 

~.:j'll'tl	 1J'j~lil'Wm'j:JJnl'j· if? 
('\..mi!~d'j'jtl! Itrttl.:j1J'j~"ffl'l)
 



แบบแสดงรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะ

 
ชื่อโครงการ ประกวดราคาซื้อเวชภัณฑ์ ยา โรงพยาบาลในเขตสุขภาพที่ ๓ (๙ รายการ จังหวัดอุทัยธานี)

โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

เลขที่โครงการ ๕๙๐๓๖๑๘๖๙๙๒
 

    ๑. gemfibrozil ๓๐๐ mg capsule, hard, ๑ capsule (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๒๖๒๑๖)  จำนวน  ๑๔,๓๖๔,๑๐๐  แคปซูล

        gemfibrozil ๓๐๐ mg capsule, hard, ๑ capsule  จำนวน  ๑๔,๓๖๔,๑๐๐  แคปซูล

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๗๒๖๒๑๖

๒. ActiveIngredient gemfibrozil

๓. Strength ๓๐๐ mg

๔. DosageForm capsule, hard

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit capsule

1/9



    ๒. gemfibrozil ๖๐๐ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๐๔๒๘๘)  จำนวน  ๖,๘๙๑,๘๖๐  เม็ด

        gemfibrozil ๖๐๐ mg tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๖,๘๙๑,๘๖๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๒๐๔๒๘๘

๒. ActiveIngredient gemfibrozil

๓. Strength ๖๐๐ mg

๔. DosageForm tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

2/9



    ๓. glipizide ๕ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๔๘๓๑๔)  จำนวน  ๒๗,๔๗๐,๖๐๐  เม็ด

        glipizide ๕ mg tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๒๗,๔๗๐,๖๐๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๒๔๘๓๑๔

๒. ActiveIngredient glipizide

๓. Strength ๕ mg

๔. DosageForm tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

3/9



    ๔. hydralazine hydrochloride ๒๕ mg coated tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๘๒๑๒๒)  จำนวน  ๕,๕๖๖,๒๒๕  เม็ด

        hydralazine hydrochloride ๒๕ mg coated tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๕,๕๖๖,๒๒๕  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๗๘๒๑๒๒

๒. ActiveIngredient hydralazine

hydrochloride

๓. Strength ๒๕ mg

๔. DosageForm coated tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

4/9



    ๕. aspirin ๘๑ mg gastro-resistant tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๖๘๔๖๖)  จำนวน  ๓๖,๕๗๑,๐๐๐  เม็ด

        aspirin ๘๑ mg gastro-resistant tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๓๖,๕๗๑,๐๐๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๗๖๘๔๖๖

๒. ActiveIngredient aspirin

๓. Strength ๘๑ mg

๔. DosageForm gastro-resistant

tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

5/9



    ๖. atenolol ๕๐ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๒๕๓๖๕๒)  จำนวน  ๒๑,๘๗๓,๖๐๐  เม็ด

        atenolol ๕๐ mg tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๒๑,๘๗๓,๖๐๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๒๕๓๖๕๒

๒. ActiveIngredient atenolol

๓. Strength ๕๐ mg

๔. DosageForm tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

6/9



    ๗. atorvastatin ๔๐ mg film-coated tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๖๙๓๙๒๓)  จำนวน  ๔๒๓,๗๐๐  เม็ด

        atorvastatin ๔๐ mg film-coated tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๔๒๓,๗๐๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๖๙๓๙๒๓

๒. ActiveIngredient atorvastatin

๓. Strength ๔๐ mg

๔. DosageForm film-coated

tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

7/9



    ๘. enalapril maleate ๒๐ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -

๗๔๖๔๔๔)  จำนวน  ๑๔,๑๘๗,๗๒๐  เม็ด

        enalapril maleate ๒๐ mg tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๑๔,๑๘๗,๗๒๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๗๔๖๔๔๔

๒. ActiveIngredient enalapril

maleate

๓. Strength ๒๐ mg

๔. DosageForm tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

8/9



    ๙. enalapril maleate ๕ mg tablet, ๑ tablet (๕๑.๙๙.๙๙.๙๙ -๗๔๖๔๙๒)  จำนวน  ๓๘,๔๓๓,๖๕๐  เม็ด

        enalapril maleate ๕ mg tablet, ๑ tablet  จำนวน  ๓๘,๔๓๓,๖๕๐  เม็ด

        คุณสมบัติ

๑. GPUID ๗๔๖๔๙๒

๒. ActiveIngredient enalapril

maleate

๓. Strength ๕ mg

๔. DosageForm tablet

๕. CountValue

๖. CountUnit

๗. DispUnit tablet

9/9



\l1Tn:lU(f\9l.:rl'l{,~'U'lu'lJ"i~:lJ1ruYilMU~\9l(f"i"ibb~~"i1fllfl~l'l ("i1fl1B1'lB'l) 

1'Ufll"i~\9l~eJ/~\9l~l'l 

<9J.1f1"i'lfll"i~\9l~ml'lJ31ru" "81" ~l'Ul'U ~ "i1fJfll"i 

<9J.<9J AtoNastatin ~o mg tablet ~l'Ul'U <d!JbTl,mloo b~\9l 

<9J.l!:J Hydralazine HCll!:J<t mg tablet ~l'Ul'U <t,ctbb,l!:Jl!:J<t ~\9l · ~<9J.bTl Enalapril maleate <t mg tablet 'il1'Ul'U bTl~,~bTlbTl,b<to b:lJ\9l 

<9J.~ Gemfibrozil bTlOO mg capsule ~l'Ul'U <9J~,bTlb~,<9JOO LLfI'lJ'1l~ · 'II 

· 
~<9J.<t Aspirin enteric coated ~<9J mg tablet 'il1'Ul'U bTlb,<tml<9J,oOO L:lJ\9l
 

· 
~
<9J.b Enalapril maleate l!:Jo mg tablet 'il1'Ul'U <9J~,<9J~mI,mll!:Jo b:lJ\9l
 

· 
~
C9l.mI Gemfibrozil boo mg tablet 'il1'Ul'U b,~~<9J,~bo L:lJ\9l
 

~
C9l.~ Glipizide <t mg tablet 'il1'Ul'U l!:JmI,~mlo,boo b:lJ\9l 

<9J.~ Atenolol <to mg tablet ~l'Ul'U l!:JC9l,~mlbTl,boo L~\9l
 

~lVl-ruh'l'V'J81U1~1'ULfI~eJ·lhfJu~fll"i(f'lJm'V'J~bTl ('Um(fl"i"irl m1'mnu ~~\l1"i fllbL'V'J'lL'V'J'lJ"i -UfJ'UTV1)
, , 
h l'lL~'U.:lU'lJ"i~:lJlru~1~-ru~\?1(f"i"i <t~,<9J~O,bTl<t~.~o U1Vl (-~1~ULL'lJ\?1Gi'1'UVI~'lLL(f'U~Vld'U(f1:lJ{eJfJ~1~ULL'lJ\?1U1VlbL'lJ\?1~U(f\l11'lA-) 

bTl. l'UVin1Vl'U\9l"i1fl1flm'l ("i1fllB1'lB'lL <9J~ 'V'J'li'l~fllfJ'U l!:J<t<t~ . 

btJ'Ub~'U <t~,<9J~O,bTl<t~.~o U1Vl (-~1~ULL'lJ\?1Gi'1'UVI~'lbL(f'U~Vld'U(f1:lJ{eJfJ~1~ULL'lJ\?1U1VlbL'lJ\?1~U(f\l11'lA-) 

bTl.<9J AtoNastatin ~o mg tablet "i1fllflm'l/VltllfJ LtJ'UL~'U l!:J~.C9l<t U1Vl/L~\?1 ~l'Ul'U ~l!:JbTl,mloo L~\?1 

"il:lJ btJ'UL~'U <9JO,l!:JbTll!:J,bTl<t<t.oo U1Vl 

bTl.l!:J Hydralazine HCll!:J<t mg tablet "i1fl1flm'l/VltllfJ LtJ'UL~'U C9l.<t U1Vl/b~\?1 ~l'Ul'U <t,ctbb,l!:Jl!:J<t ~\?1 

"il:lJLtJ'Ub~'U ~,bTl~~,bTlbTlml.<to UlVl 

bTl.bTl Enalapril maleate <t mg tablet "ilf11flm'l/VltllfJ btJ'Ub~'U O.C9l~ UlV1/b~\?1 ~l'Ul'U bTl~,~bTlbTl,b<to L~\?1 

"il:l.ILtJ'UL~'U mI,bTlol!:J,bTl~bTl.<to U1Vl 

bTl.~ Gemfibrozil bTlOO mg capsule "i1fllflm'l/VltlltJ LtJ'UL~'U o.<t U1Vl/LLfI'lJ'll~ ~1'Ud'U <9J~,bTlb~,C9l00 bLfI'lJ'll~ 

"il:lJbtJ'Ub~'U mI,<9J~l!:J,o<to.oo U1Vl 

bTl.<t Aspirin enteric coated ~<9J mg tablet "i1fllflm'l/VltllfJ LtJ'Ub~'U O.C9l~ U1Vl/b~\?1 ~l'Ul'U bTlb,<tmlC9l,OOO b~\?1 

"il:lJbtJ'Ub~'U b,~~~,~~o.oo U1Vl 

bTl.b Enalapril maleate l!:Jo mg tablet "i1fllflm'l/VltllfJ LtJ'Ub~'U O.~<9J U1Vl/dJ\?1 ~l'Ul'U C9l~,<9J~mI,mll!:Jo L~\?1 

"il:lJLtJ'UL~'U <t,~<9Jb,~b<t.l!:Jo U1Vl 

bTl.mI Gemfibrozil boo mg tablet "i1fllflm'l/VltllfJ d'J'Ub~'U o.mlb U1Vl/b~\9l ~l'Ul'U b,~~<9J,~bo b~\?1 

"il:lJ LtJ'UL~'U <t,l!:JbTlml,~C9lbTl. bo U1Vl 

bTl.~ Glipizide <t mg tablet "i1fllflm'l/VltllfJ btJ'Ub~'U O.<9JbTl U1Vl/b~\?1 ~l'Ul'U l!:JmI,~mlo,boo ~\?1 

il:lJbtJ'Ub~'U bTl,<tmlC9l,<9JmI~.oo U1Vl 

bTl.~ Atenolol <to mg tablet "i1fllflm'l/VltllfJ LtJ'UL~'U o.<9Jb U1Vl/b~\?1 ~l'Ul'U l!:J<9J,~mlbTl,boo L~\?1 

"il:lJLtJ'Ub~'U bTl,~~~,mlmlb.oo U1Vl 
I .d iJ "'=' 

~. LbVI~'lVl:lJ1'lJeJ'l"i1fl1flm'l ("i1flleJl'leJ'l) 

~.<9J i'I'UcJ-UeJ:lJ~'li1l(fl"i~1'ULd'lJ31ru" fl"i~Vl"il'l(f1D1"iru(f'lJ 
'II 'II , 

<to "i1fJ~m~lVlih~~nlV1'U\?1"i1fl1flm'l (i1fl1B1'lB'l) Vlflfl'U (l-Ul'lL~'U~6'11Ufl'lU'lJi~:lJ1rufhVl'U\?1) 
'II , 

<t.<9J 'U1'lU~1"i"iru L'lJ~eJ'l'lJ"i~(f'V'J 1'1'1 bLVltI'l b.fl~'lJfl"i'll1'U1f1jfll"i~ bi'l~ 'lJ"i~D1'Ufl"i"i:lJ fll"i
 

<t.l!:J 'U1'lUi'l1fl"i (f"i~11i'l~, 1'11bLVlU'lb.fl~'lJfl"i'll1'U1f1jfll"i~Li'I~ fl"i"i:lJflli
 

<t.bTl 'U1'l1i'lJ'U1D ~bL\?1'l I'll bLVltI'l b.fl~'lJ fl"i'll1'U1 f1j fll"i~ bi'l~ fl"i"i:lJfll"i 

<t.~ 'U1fJ'lJ"i~lVlcJ b:lJ5~~1w.JtJ I'll bbVlU'l L.fl~'lJ fl"i'll1'U1 f1j fll"i~ bi'l'& fl"i"i:lJfll"i 

<t.<t 'U1'll1~ 'V'J{eJ:lJ'V'Jmfll"i I'll LLVltI'l L.fl~'lJ fl"i'll1'U1 f1j fll"i~ Li'I~ fl"i"i:lJfll"i 
Ill' ~ LI Ill' 

<t.b 'U1fJru~'V'J'li'l (f'lVlVli'l'U 1'11LLVltI'lb.fl~'lJfl"i'lJi]ul1fll"i fl"i"i:lJfll"i 

<t.mI 'U1'l(f1leJU'U5'lJ1 L(f~m I'll bbVltI'l b.fl~'lJfl"i'lJi]lli\fll"i fl"i"i:lJfll"i 

<t.~ 'U1'leJ"i"i~81 ~'lVl'l1i'1tJ I'll bLVltI'l b.fl~'lJfl"i'll1'U1f1j fll"i fl"i"i:lJfll"i 

<t.~ 'U1'l(f1lfl'l~ru Ln\?1i'1~ b~'lJ1'Ufll"iI'll bLVltI'lL.fl~'lJfl"i'lll'Ul f1jfll"i , 
<t.<9JO 'U1fJlb'lJ~~ Jl'V'J'l'; I'll LLVIti'lL~l'V'JUfl.:l1'Ub.fl~'lJ fl"i"i:lJ'll1 'U1 f1j 'll'U 

.. 'II 
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