
 
 
 
 

ค ำสั่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
ที ่ ๒๗๖/๒๕๖2 

เรื่อง พักใช้ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน บริษัท ฮีโร่มัยซิน ฟำร์ม่ำ จ ำกัด 
________ 

ด้วยบริษัท ฮีโร่มัยซิน ฟำร์ม่ำ จ ำกัด ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันเลขที่  ๑/๒๕๔๖ ที่ตั้ งตำม    
ใบอนุญำตเลขที่ ๕๓๗/๒ ซอยเบญจมิตร ถนนสำธุประดิษฐ์ แขวงช่องนนทรี เขตยำนนำวำ กรุงเทพมหำนคร 
ผู้รับอนุญำตได้กระท ำกำรฝ่ำฝืนพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม โดยฝ่ำฝืนมำตรำ 2๕ (7)              
ไม่ปฏิบัติตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

โดยปรำกฏจำกกำรตรวจประเมินมำตรฐำนและวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต (GMP) ของพนักงำน
เจ้ำหน้ำที่ เมื่อวันที่ ๒๔ ตุลำคม ๒๕๖๑ พบข้อบกพร่องส ำคัญเกี่ยวกับอำคำรสถำนที่ผลิตยำที่ไม่สำมำรถ
ป้องกันกำรปนเปื้อนข้ำม ไม่มีระบบหมุนเวียนอำกำศ กำรกรองอำกำศ และกำรก ำจัดฝุ่นที่มีประสิทธิภำพ  
และไม่มีระบบปิดที่สมบูรณ์ รวมถึงระบบน้ ำที่ใช้ในกำรผลิตยังไม่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อน หรือกำรสะสม         
ของเชื้อจุลินทรีย์ภำยในระบบ กำรกระท ำดังกล่ำวของบริษัทฯ จึงเป็นกำรด ำเนินกำรผลิตยำซึ่งไม่สอดคล้อง  
กับข้อก ำหนดตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำร 
ในกำรผลิตยำแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิตยำแผนโบรำณ ตำมกฎหมำย     
ว่ำด้วยยำ พ.ศ. 2559 ซึ่งเป็นกำรฝ่ำฝืนกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน              
พ.ศ. ๒๕๔๖ ถือเป็นกำรกระท ำควำมผิดของผู้รับอนุญำตในข้อหำไม่ปฏิบัติตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวงฝ่ำฝืน
มำตรำ ๒๕ (๗) แห่งพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

ฉะนั้น อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ ๙๕ แห่งพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ เลขำธิกำร
คณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรยำในกำรประชุม ครั้งที่ 38๗-๑/256๒ เมื่อวันที่ 
1๓ มีนำคม 256๒ จึงออกค ำสั่งพักใช้ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันเลขที่ ๑/๒๕๔๖ ของบริษัท ฮีโร่มัยซิน 
ฟำร์ม่ำ จ ำกัด เป็นเวลำหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับตั้งแต่วันที่ทรำบค ำสั่งนี้  ตำมมำตรำ ๙๕ วรรคสอง ผู้รับอนุญำต 
ต้องหยุดกำรผลิตและขำยยำของตน โดยจะขอรับใบอนุญำตใดๆ ตำมพระรำชบัญญัตินี้อีกไม่ได้ และตำม
มำตรำ ๑๒๕ ทวิ หำกผู้รับอนุญำตฝ่ำฝืนโดยผลิตหรือขำยยำระหว่ำงถูกพักใช้ใบอนุญำต ต้องระวำงโทษจ ำคุก
ไม่เกินห้ำปีและปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 

ทั้งนี้ ผู้รับอนุญำตมีสิทธิอุทธรณ์ค ำสั่งพักใช้ใบอนุญำตต่อรัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข
ภำยในสำมสิบวันนับตั้งแต่วันที่ทรำบค ำสั่งนี้ 

สั่ง ณ วันที่ ๑๑ มิถุนำยน พ.ศ. ๒๕๖2 
             ลงชื่อ ธเรศ  กรัษนัยรวิวงค์ 
                  (นำยธเรศ  กรัษนัยรวิวงค์) 
           เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 


