
 
  
 
 
 

 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยา กรณีมาตรฐานสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในต่างประเทศ 

 
ด้วยกระทรวงสาธารณสุข ได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับการก าหนดรายละเอียด

เกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบัน ซึ่งสอดคล้องตามมาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการใน
การผลิตยาของ Pharmaceutical Inspection Co - operation Scheme (PIC/S)  ซึ่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเป็นสมาชิก โดยบังคับใช้กับสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในราชอาณาจักร อย่างไรก็ตาม
ผลิตภัณฑ์ยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับมีทั้งที่ผลิตโดยสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ภายในประเทศและน าหรือสั่งเข้ามา
โดยผลิตจากสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู่ในต่างประเทศ  ดังนั้น เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค และให้ผู้บริโภคมั่นใจ
ว่าผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับขึ้นทะเบียนต ารับทั้งท่ีผลิตภายในประเทศและน าหรือสั่งเข้ามาจากต่างประเทศ ผลิตโดย
สถานที่ผลิตยาที่ได้มาตรฐานทัดเทียมกัน  

อาศัยอ านาจตามความในข้อ 3 (๔) ของกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ 
ซึ่งออกตามความใน พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศ ดังนี้ 

๑. ต ารับยาที่ผู้รับอนุญาตจะน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือ
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศในทะเบียนต ารับยา  จะต้องผลิตโดยสถานที่ผลิตยาที่ได้
มาตรฐานตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด ซึ่งสอดคล้องกับ
มาตรฐานของ PIC/S  หรือได้มาตรฐานทัดเทียมกัน 

๒. การขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตในต่างประเทศใน
ทะเบียนต ารับยา ให้ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรยื่นหนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐาน
สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ หรือหนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ที่ออกโดยส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพร้อมค าขอฯ นับตั้งแต่วันที่ ๑๖ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๖๐ เป็นต้นไป  

๓.  ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตในต่างประเทศใน
ทะเบียนต ารับยา ที่ได้ยื่นไว้แล้วก่อนวันที่ ๑๖ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๖๐ แต่ยังไม่ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียน

ต ารับยาหรือยังไมไ่ด้รับอนุญาตการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตในต่างประเทศแล้วแต่กรณี   ให้ผู้รับอนุญาต
น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรยื่นหนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศหรือ
หนังสือรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศที่ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อน
ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือได้รับอนุญาตการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตในต่างประเทศใน
ทะเบียนต ารับยา 




