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กฎกระทรวง 
วาดวยการรับรองรุนการผลิตยาแผนปจจุบันที่เปนยาชีววัตถุ 

พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๑๒  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
มาตรา  ๑๓  วรรคสอง  มาตรา  ๒๕  (๗)  และมาตรา  ๒๗  (๗)  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๓๐  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 
บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  
มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําได 
โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว  
ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ กฎกระทรวงนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป   

ขอ ๒ ในกฎกระทรวงนี้ 
“ยาชีววัตถุ”  หมายความวา  ยาแผนปจจุบันซ่ึงผลิตจากสิ่งมีชีวิตโดยกระบวนการเพาะเลี้ยง

จุลินทรียหรือเซลลชั้นสูง  (eukaryotic  cells)  การสกัดสารจากเนื้อเย่ือส่ิงมีชีวิตทั้งมนุษย  สัตว  และพืช  
(extraction  of  substances  from  biological  tissues  including  human,  animal,  and  plant  tissues  
(allergens))  เทคนิคดีเอ็นเอสายผสม  (recombinant  DNA  or  rDNA  techniques)  เทคนิคการผสมตางพันธุ  
(hybridoma  techniques)  การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออนหรือในสัตว  (propagation  of  microorganisms  
in  embryo  or  animals)  การสกัดหรือแยกจากเลือดและพลาสมา  (derived  from  blood  and  plasma)  
หรือกระบวนการอื่นที่รัฐมนตรีกําหนดเพิ่มเติมโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
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ขอ ๓ ยาแผนปจจุบันที่สามารถตรวจวิเคราะหความบริสุทธิ์  ความแรงของสารออกฤทธิ์  
และสวนประกอบไดโดยวิธีเคมีหรือเคมีกายภาพตามที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
มิใหถือวาเปนยาชีววัตถุตามกฎกระทรวงนี้ 

ขอ ๔ ใหรัฐมนตรีกําหนดยาชีววัตถุชนิดหรือรายการใดที่ตองไดรับหนังสือรับรอง 
รุนการผลิตกอนออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใชโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตผลิต  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบันตามมาตรา  ๑๒  
และกระทรวง  ทบวง  กรม  ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค  สภากาชาดไทย  และองคการเภสัชกรรม  
ซ่ึงผลิต  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบันตามมาตรา  ๑๓  (๑)  และ  (๕)  ย่ืนขอรับ
หนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุจากผูอนุญาตกอนออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใช  ทั้งนี้   
ตามหลักเกณฑและวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  เวนแตกรณีที่มีความจําเปน
เรงดวนเพื่อประโยชนสาธารณะ  ผูอนุญาตอาจยกเวนใหออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใชกอนไดตาม
สมควร   

ขอ ๖ การย่ืนคําขอหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุตามขอ  ๕  ใหย่ืน  ณ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  หรือวิธีการอื่นตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

ขอ ๗ เมื่อผูอนุญาตไดรับคําขอพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานถูกตองครบถวนตามขอ  ๖  
และพิจารณาแลวไมปรากฏเหตุที่อาจทําใหผูอนุญาตไมอาจออกหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุได  
ใหผูอนุญาตออกหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุแกผูย่ืนคําขอ 

ขอ ๘ คําขอและหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุตามกฎกระทรวงนี้  ใหเปนไปตาม
แบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
ใหไว  ณ  วันที่  ๓๑  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 

จุรินทร  ลักษณวิศิษฏ 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  เนื่องจากยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาชีววัตถุผลิต
มาจากส่ิงมีชีวิตโดยกระบวนการตาง ๆ  มีลักษณะที่เปลี่ยนแปลงไดงาย  จําเปนตองควบคุมคุณภาพ 
และมาตรฐานทุกรุนการผลิตใหเปนไปตามมาตรฐานสากล  สมควรกําหนดใหการผลิต  นําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร  ซ่ึงยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาชีววัตถุตองไดรับหนังสือรับรองรุนการผลิตยาชีววัตถุกอนนํา 
ออกจําหนายหรือสงมอบใหผูใช  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 


