
 
 
 
 

ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที ่ ๓๐๓/๒๕๖3 

เรื่อง พักใช้ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน บริษัท แลชแมน จ ากัด 
                                                         ________ 

ด้วยบริษัท แลชแมน จ ากัด ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเลขที่ จ. 1/2527 ที่ตั้งตาม
ใบอนุญาตเลขที่ 1873 ซอยสุขุมวิท 107 ถนนสุขุมวิท หมู่ 2 ต าบลส าโรงเหนือ อ าเภอเมืองสมุทรปราการ 
จังหวัดสมุทรปราการ ได้กระท าการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม โดยฝ่าฝืน
มาตรา ๒5 (7) ไม่ปฏิบัติตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง 

โดยปรากฏจากการตรวจประเมินมาตรฐานและวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ เมื่อวันที่ 16-17 ธันวาคม 2562 พบข้อบกพร่องส าคัญของผู้รับอนุญาตกล่าวคือ บริเวณ
ด าเนินการผลิตยาไม่มีระบบการกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพในการป้องกันการปนเปื้อนข้ามและไม่เป็นระบบ
ปิด และยังคงพบการผลิตผลิตภัณฑ์ต่างชนิดกันในห้องเดียวกัน เวลาเดียวกัน หรือผลิตต่อเนื่องกัน รวมถึง
พบว่าบันทึกต่าง ๆ เกี่ยวกับการใช้งานของเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตและวิเคราะห์มีไม่ครบถ้วน ไม่สามารถ
ตรวจสอบกลับได ้จึงเป็นการด าเนินการผลิตยาซ่ึงไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติม
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ซึ่งเป็นการฝ่าฝืน
กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546 ถือเป็นการกระท า
ความผิดของผู้รับอนุญาตในข้อหาไม่ปฏิบัติตามที่ก าหนดในกฎกระทรวงฝ่าฝืนมาตรา 25 (7) แห่ ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

ฉะนั้น อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๙๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาในการประชุม ครั้งที่ 396-3/2563 เมื่อวันที่ 
26 พฤษภาคม พ.ศ. 2563 จึงออกค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเลขที่ จ. 1/2527 ของ
บริษัท แลชแมน จ ากัด เป็นเวลาหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับตั้งแต่วันที่ทราบค าสั่งนี้  ซึ่งตามมาตรา ๙๕ วรรคสอง  
ผู้รับอนุญาตต้องหยุดการผลิตยาของตน โดยจะขอรับใบอนุญาตใดๆ ตามพระราชบัญญัตินี้ อีกไม่ได้  
และตามมาตรา ๑๒๕ ทวิ หากผู้รับอนุญาตฝ่าฝืนโดยผลิตยาระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาต ต้องระวางโทษจ าคุก
ไม่เกินห้าปี และปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท  

ทั้งนี้ ผู้รับอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์ค าสั่งพักใช้ใบอนุญาตต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
ภายในสามสิบวันนับตั้งแต่วันที่ทราบค าสั่งนี้ 

สั่ง ณ วันที่ ๑๖ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๖3 
    ลงชื่อ  ไพศาล  ดั่นคุ้ม 

              (นายไพศาล  ดั่นคุ้ม) 
        เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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