
Q&A การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ 

Q1: หากประสงคจะนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ หรือวัตถุดิบเพือ่ผลิตยาจะตองดําเนินการอยางไร 

A1: กฎหมายที่เก่ียวของ มีดังนี ้

          1. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 

          2. กฎกระทรวง เรื่อง กําหนดหนาที่ของผูรับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์หรือ

เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. 2555 

          3. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดหนาที่ของผูรับอนุญาตเก่ียวกับเภสัช

เคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปท่ีมีสวนผสมของสารออกฤทธิ ์

  ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม มาตรา 4 กําหนดวา "ยา"หมายความวา 

  (1) วัตถุที่รับรองไวในตําราที่รัฐมนตรีประกาศ  

  (2) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือความ

เจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว  

  (3) วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป หรือ  

  (4) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือ การกระทําหนาท่ีใด ๆ ของ

รางกายของมนุษยหรือสัตว 

          วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง (ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการเกษตร หรือการ

อุตสาหกรรม ตามที่รัฐมนตรีประกาศ (ข) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา 

เครื่องมือเครื่องใชในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเครื่องมือ และ สวนประกอบของเครื่องมือที่ใชใน

การประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม (ค) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย 

การวิเคราะหหรือการชันสูตรโรคซึ่งมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 

          การนําเขายาที่เปนสารออกฤทธิ์ในทะเบียนตํารับยา ตองมีใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามา

ในราชอาณาจักร และตองจดแจงสารดังกลาวกอนการนําเขา  

          สามารถศึกษารายละเอียดไดที่เว็บไซตกองยา หัวขอเภสัชเคมีภัณฑ โดยจะมีรายละเอียดของกฎหมาย

ที่เก่ียวของ ขั้นตอน เอกสารหรือหลักฐานและคูมือการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑผานระบบอินเตอรเน็ต SKYNET 

รวมถึงวีดิทัศนการจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ 

 

Q2: สามารถใช GMP Certificate ภาษาอื่นที่ไมใชภาษาอังกฤษ เปนหลักฐานประกอบการจดแจงเภสัช
เคมีภัณฑไดหรือไม 
A2: ในกรณีนี้ เอกสาร GMP Certificate ตองออกโดยหนวยงานรัฐที่กํากับดูแลในประเทศผูผลิต และหากเปน
ภาษาตางประเทศอ่ืน ใหแปลเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดยหนวยงานแปลที่นาเชื่อถือ หรือผานการ
รับรองการแปลจากหนวยงานที่นาเชื่อถือ เชน สถานทูต หรือ หนวยงานรัฐท่ีออกเอกสาร GMP Certificate 
ดังกลาว เปนตน 
 
 



Q3: กรณีหลักฐานประกอบการจดแจงท่ีเปน GMP Certificate ไมแสดงชื่อเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออก
ฤทธิ์ (API) สามารถใชเอกสารอื่นท่ีแสดงชื่อ API เชน ใบอนุญาตผลิต (Manufacturing License) หรือ
หนังสือรับรองการสงออก (Written Confirmation) แนบมาพรอม GMP Certificate เพื่อใชในการจด
แจงไดหรือไม 
A3: ทานสามารถแนบเอกสารดังกลาวได ทั้งนี้ เจาหนาที่จะพิจารณาคําขอลงทะเบียนสถานที่ผลิตพรอมกับ
เอกสารดังกลาวตอไป 
 

Q4: วัตถุดิบท่ีนําเขามาจัดเปนยาหรือไม ตองทําอยางไร 

A4: สามารถสอบถามผานระบบ E-consult ของกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยเขาไปที่เว็บไซตของกองผลิตภัณฑสุขภาพนวัตกรรมและการบริการ หัวขอ E-

consult หรือหากประสงคใหตอบเปนหนังสืออยางเปนทางการ ทานสามารถยื่นหนังสือสอบถามมาท่ีกองยา 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีคาบริการ 1,000 บาท 


