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กฎกระทรวง 
วาดวยการรับรองรุนการผลิตยาแผนปจจุบันที่เปนยาชีววัตถุ 

พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๑๒  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
มาตรา  ๑๓  วรรคสอง  มาตรา  ๒๕  (๗)  และมาตรา  ๒๗  (๗)  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๓๐  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 
บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  
มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําได 
โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว  
ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ กฎกระทรวงนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป   

ขอ ๒ ในกฎกระทรวงนี้ 
“ยาชีววัตถุ”  หมายความวา  ยาแผนปจจุบันซ่ึงผลิตจากสิ่งมีชีวิตโดยกระบวนการเพาะเลี้ยง

จุลินทรียหรือเซลลชั้นสูง  (eukaryotic  cells)  การสกัดสารจากเนื้อเย่ือส่ิงมีชีวิตทั้งมนุษย  สัตว  และพืช  
(extraction  of  substances  from  biological  tissues  including  human,  animal,  and  plant  tissues  
(allergens))  เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม  (recombinant  DNA  or  rDNA  techniques)  เทคนิคการผสมตางพันธุ  
(hybridoma  techniques)  การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว  (propagation  of  microorganisms  
in  embryo  or  animals)  การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา  (derived  from  blood  and  plasma)  
หรือกระบวนการอื่นที่รัฐมนตรีกําหนดเพิ่มเติมโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
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ขอ ๓ ยาแผนปจจุบันที่สามารถตรวจวิเคราะหความบริสุทธิ์  ความแรงของสารออกฤทธิ์  
และสวนประกอบไดโดยวิธีเคมีหรือเคมีกายภาพตามที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
มิใหถือวาเปนยาชีววัตถุตามกฎกระทรวงนี้ 

ขอ ๔ ใหรัฐมนตรีกําหนดยาชีววัตถุชนิดหรือรายการใดที่ตองไดรับหนังสือรับรอง 
รุนการผลิตกอนออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใชโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตผลิต  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบันตามมาตรา  ๑๒  
และกระทรวง  ทบวง  กรม  ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค  สภากาชาดไทย  และองคการเภสัชกรรม  
ซ่ึงผลิต  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบันตามมาตรา  ๑๓  (๑)  และ  (๕)  ย่ืนขอรับ
หนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุจากผูอนุญาตกอนออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใช  ทั้งนี้   
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  เวนแตกรณีที่มีความจําเปน
เรงดวนเพื่อประโยชนสาธารณะ  ผูอนุญาตอาจยกเวนใหออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใชกอนไดตาม
สมควร   

ขอ ๖ การย่ืนคําขอหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุตามขอ  ๕  ใหย่ืน  ณ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  หรือวิธีการอื่นตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

ขอ ๗ เมื่อผูอนุญาตไดรับคําขอพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานถูกตองครบถวนตามขอ  ๖  
และพิจารณาแลวไมปรากฏเหตุที่อาจทําใหผูอนุญาตไมอาจออกหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุได  
ใหผูอนุญาตออกหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุแกผูย่ืนคําขอ 

ขอ ๘ คําขอและหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุตามกฎกระทรวงนี้  ใหเปนไปตาม
แบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
ใหไว  ณ  วันที่  ๓๑  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 

จุรินทร  ลักษณวิศิษฏ 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  เนื่องจากยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาชีววัตถุผลิต
มาจากส่ิงมีชีวิตโดยกระบวนการตาง ๆ  มีลักษณะที่เปลี่ยนแปลงไดงาย  จําเปนตองควบคุมคุณภาพ 
และมาตรฐานทุกรุนการผลิตใหเปนไปตามมาตรฐานสากล  สมควรกําหนดใหการผลิต  นําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร  ซ่ึงยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาชีววัตถุตองไดรับหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุกอนนํา 
ออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใช  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 


