
 
 
 
 

ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที ่ ๓๐๔/๒๕๖3 

เรื่อง พักใช้ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน บริษัท เยนเนอร์ราลดรั๊กส์เฮ้าส์ จ ากัด 
                                                         ________ 
 ด้วยบริษัท เยนเนอร์ราลดรั๊กส์เฮ้าส์ จ ากัด ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเลขที่ 10/2526 
ที่ตั้งตามใบอนุญาตเลขที่ 2-4 ซอยลาดพร้าว 82 (วิทยารมณ์) ถนนลาดพร้าว แขวงวังทองหลาง เขต  
วังทองหลาง กรุงเทพมหานคร ได้กระท าการฝ่าฝืนพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม  
โดยฝ่าฝืนมาตรา ๒5 (7) ไม่ปฏิบัติตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง 

 โดยปรากฏจากการตรวจประเมินมาตรฐานและวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ เมื่อวันที่ 13-17 มกราคม 2563 พบข้อบกพร่องร้ายแรงที่เกี่ยวข้องกับระบบควบคุมคุณภาพ  
ของผู้รับอนุญาต กล่าวคือไม่พบเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ส าหรับการวิเคราะห์ และผู้รับอนุญาตไม่สามารถน า
เอกสารของฝ่ายควบคุมคุณภาพที่เกี่ยวข้องมาแสดงให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบในวันที่ท าการตรวจประเมินได้  
จึงเป็นการด าเนินการผลิตยาซึ่งไม่สอดคล้องกับข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันและแก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์และวิธีการ 
ในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2559 ซึ่งเป็นการฝ่าฝืนกฎกระทรวงก าหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. 2546 ถือเป็นการกระท าความผิดของ  
ผู้รับอนุญาตในข้อหาไม่ปฏิบัติตามที่ก าหนดในกฎกระทรวงฝ่าฝืนมาตรา 25 (7) แห่งพระราชบัญญัติยา  
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 10/2526 ของบริษัท 
เยนเนอร์ราลดรั๊กส์เฮ้าส์ จ ากัด เป็นเวลาหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับตั้งแต่วันที่ทราบค าสั่งนี้ ซึ่งตามมาตรา ๙๕ วรรคสอง 
ผู้รับอนุญาตต้องหยุดการผลิตยาของตน โดยจะขอรับใบอนุญาตใดๆ ตามพระราชบัญญัตินี้อีกไม่ได้ และ 
ตามมาตรา 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 

ส ำเนำคู่ฉบับ 

................../ร่าง 
................/พิมพ์ 
.............../ตรวจ 

 


