
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  การออกหนังสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาแผนปัจจุบันของสถานทีผ่ลิตยาในต่างประเทศ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๕  (๘)  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๓๐   
(พ.ศ.  ๒๕๖๓)  ออกตามความในพระราชบัญญัตยิา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  1  พฤษภาคม  2564  เป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ในประกาศนี้ 
“หนังสือรับรอง”  หมายความว่า  หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันของสถานที่

ผลิตยาในต่างประเทศ  ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให้ 
“ผู้รับอนุญาต”  หมายความว่า  ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาส าเร็จรูปจากผู้ผลิตที่มีมาตรฐาน 

ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาภายใต้กฎกระทรวงว่าด้วยการก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการผลิต 
ยาแผนปัจจุบัน 

ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นขอประเมินมาตรฐานการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ
ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ถ้าสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศได้มาตรฐานการผลิตยา 
ตามข้อ  ๓  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกหนังสือรับรองไว้เป็นหลักฐาน 

ให้ผู้รับอนุญาตมาด าเนินการต่ออายุหนังสือรับรองก่อนวันที่หนังสือรับรองสิ้นอายุภายใน  ๖  เดือน   
กรณีผู้รับอนุญาตมาด าเนนิการตอ่อายุภายหลังหนังสือรับรองสิ้นอายุไปแล้วแต่ไม่เกนิ  ๖  เดอืน  

ให้แจ้งเหตุผลอันสมควรในการที่ไม่ได้ด าเนินการตามวรรคสอง 
การต่ออายุภายหลังหนังสือรับรองสิ้นอายุไปแล้วเกิน  ๖  เดือนไม่สามารถด าเนินการได้ 
การขอหนังสือรับรอง  การออกหนังสือรับรอง  และการต่ออายุหนังสือรับรองให้เป็นไป 

ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
ข้อ ๕ บรรดาหนังสือรับรองซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให้ก่อนประกาศ

ฉบับนี้มีผลใช้บังคับให้ถือเป็นหนังสือรับรองตามประกาศนี้   
ข้อ ๖ หนังสือรับรองตามข้อ  ๕  ที่สิ้นอายุไปแล้วก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับให้ใช้ได้ 

ถึงวันที่  30  เมษายน  ๒๕๖๕ 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  22  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๕๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มีนาคม   ๒๕๖๔


