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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขในการนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
โดยไมตองขอขึ้นทะเบียนตํารับยา สาํหรับกรณีการสํารองยาตานไวรัส พ.ศ.๒๕๕๒ 

_______________________ 
 
  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๗๙ ทวิ (๔) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

๒๕๑๐ ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ.๒๕๓๐ รัฐมนตรีวาการ

กระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยาออกประกาศไว อันเปน

กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา 

๒๙ ประกอบมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของ

รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหง

กฎหมาย ดังตอไปนี้ 
  ขอ ๑ ใหการนําหรือสั่งยาตานไวรัสเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการสํารอง

สําหรับการรักษาในกรณีเกิดการระบาดของไขหวัดใหญ ไดรับการยกเวนไมตองขอขึ้น

ทะเบียนตํารับยา 
  ขอ ๒ การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรตามขอ ๑ ใหเปนไปตาม

ขอกําหนดดังตอไปนี้ 
  (๑)  ผูนําเขา ตองเปน 
   (ก)  บริษัทหรือนิติบุคคลในประเทศไทยที่เปนสาขาของบริษัทหรือนิติ

บุคคลตางประเทศและบริษัทแมในตางประเทศมีความประสงคจะสงยามาสํารองใหใช

สําหรับพนักงานหรือเจาหนาที่ของบริษัทหรือนิติบุคคลนั้น 
   (ข)  สถานทูต ทูตพาณิชย หนวยงานหรือองคกรระหวางประเทศที่มี

สถานที่ตั้งหรือเจาหนาที่เขามาปฏิบัติหนาที่ในประเทศไทย เชน สภากาชาดของตางประเทศ 

องคการอนามัยโลก  
   (ค)  หนวยงานอื่นที่กระทรวงสาธารณสุขใหความเห็นชอบ 
  (๒)  ผูนําเขาตองปฏิบัติตามเงื่อนไขดังนี้ 
   (ก)  ปริมาณยาที่จะขอนําเขา ตองเปนจํานวนเฉพาะที่จําเปนสํารอง

ใหเพียงพอในภาวะเกิดการระบาด และตองใชยาเพื่อการรักษาหรือการปองกันโรค 
 
 



- ๒ - 
 
   (ข)  ตองจัดเก็บยาในโรงพยาบาลที่ เปนคูสัญญา หรือคลังยาที่

สามารถควบคุมคุณภาพ มาตรฐานยาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหความ

เห็นชอบ 
   (ค)  ตองมีแพทยเปนผูควบคุมการสั่งใชยา ตามเกณฑที่กระทรวง

สาธารณสุขประกาศกําหนด แตทั้งนี้จะตองมีมาตรการในการควบคุมดูแลไมใหมีการใชไป

ในทางที่ไมถูกตองจนเกิดปญหาทําใหเกิดการดื้อยา 
   (ง)  ผูนําเขาตองจัดบัญชีการนําเขายาในแตละครั้งและจัดทํารายงาน

การใชยาทุก ๔ เดือน สงใหกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
   (จ)  ผูนําเขาตองอํานวยความสะดวกตอเจาหนาที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาในการเขาไปตรวจสอบ ดูแลยา ณ สถานที่เก็บยาตามความ

จําเปน กรณีที่พบปญหาเกี่ยวกับยาที่นําเขาฯ และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสั่ง

ใหเรียกเก็บยาคืนตามหลักเกณฑ วิธีการ หรือเง่ือนไขที่กําหนด 
  ขอ ๓ ผูนําเขาตองยื่นคําขอตามแบบ พรอมหลักฐานตามที่สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
  ขอ  ๔  การยื่นคําขอตามประกาศนี้ ใหยื่น ณ กองควบคุมยา สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
  ขอ ๕  ผูอนุญาตจะแสดงการอนุญาตไวในคําขอหรือจะออกใบอนุญาต โดยมี

เง่ือนไขหรือเง่ือนเวลา หรือมีทั้งเง่ือนไขหรือเง่ือนเวลาไวดวยก็ได 

 
ประกาศ ณ วันที่ ๒๑ กรกฎาคม ๒๕๕๒  
       ลงชื่อ  วิทยา   แกวภราดัย 
     (นายวิทยา  แกวภราดัย) 

   รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

   

 

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เลม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๓๖ ง วันที่ ๑๘  กันยายน ๒๕๕๒) 
       สําเนาถูกตอง 
            (นางนันทรัตน  สุขรอด) 
              เภสัชกรชํานาญการ 

 


