
บริษัิัทฯ ไม่่เคยถูกูฟ้อ้งร้อ้งดำำ�เนินิคดีีใดๆ เก่ี่�ยวกัับการไม่่ปฏิิบัติัิตามกฎหมายว่่าด้้วยสิ่่�งแวดล้้อม (ทั้้�งในอดีีต และในปัจัจุุบันั) อย่่างไรก็็ดีี บริษัิัทฯ 
ไม่่สามารถคาดการณ์์ได้้ว่่าบริิษััทฯ  จะได้้รัับผลกระทบของเหตุุการณ์์ด้้านสิ่่�งแวดล้้อมท่ี่�อาจเกิิดขึ้้�นโดยไม่่อาจคาดการณ์์ได้้ หรืือมีีกฎหมาย  
กฎระเบีียบ และข้อ้กำำ�หนดฉบัับใหม่่ หรืือท่ี่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิมใหม่่ในอนาคตท่ี่�อาจส่่งผลกระทบต่่อบริษัิัทฯ หรืือโรงงานผลิตของบริษัิัทฯ ในอนาคตได้้

1.4 ระเบียบข้อบังคับที่เกี่ยวข้องกับการประกอบธุรกิจ
1.4.1  กรอบระเบีียบข้้อบัังคัับในแง่่การผลิิต และจำำ�หน่่ายผลิิตภััณฑ์์
1.4.1.1 ภาพรวม

บริษัิัทฯ เป็็นผู้้�พัฒันา ผู้้�ผลิต ผู้้�ทำำ�การตลาด และผู้้�จัดจำำ�หน่่ายผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรม และการบำำ�รุงสุขุภาพ บริิษััทฯ จึึงมีีหน้า้ท่ี่�ในการปฏิิบัติัิ
ตามกฎระเบีียบข้้อบัังคัับ และอยู่่�ภายใต้้การตรวจสอบของหน่่วยงานท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องในประเทศท่ี่�บริิษััทฯ ดำำ�เนิินธุุรกิิจอยู่่� ผลิตภััณฑ์์ของบริิษััทฯ 
ได้้ถููกจััดอยู่่�ในผลิตภััณฑ์์ประเภทอาหาร หรืือยา ซ่ึ่�งการผลิต และการจำำ�หน่่ายจะต้้องมีีการขึ้้�นทะเบีียน และต้้องได้้รัับใบอนุุญาตซึ่่�งออกโดย
หน่่วยงานของรััฐท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องในแต่่ละประเทศท่ี่�บริิษััทฯ มีีการดำำ�เนิินธุุรกิิจอยู่่� บริิษััทฯ ได้้รัับใบอนุุญาตท่ี่�จำำ�เป็็นในการประกอบธุุรกิิจทั้้�งหมด  
รวมถึึงได้้ขึ้้�นทะเบีียน และได้้รัับอนุุญาตให้้ผลิต และจำำ�หน่่ายผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ (Nutraceutical Products) ผลิตภััณฑ์์ยาตาม 
ใบสั่่�งแพทย์์ (Prescription Pharmaceutical Products) และผลิตภััณฑ์์ยาจำำ�หน่่ายหน้า้เคาน์เ์ตอร์ ์(OTC) ภายใต้้เครื่่�องหมายการค้้า Mega We CareTM  
ของบริษัิัทฯ นอกจากนี้้� ธุุรกิิจการจััดจำำ�หน่่ายผลิตภััณฑ์์ภายใต้้เครื่่�องหมายการค้้า MaxxcareTM ของบริษัิัทฯ ได้้รับัใบอนุญุาต รวมทั้้�งได้้ทำำ�การ
ขึ้้�นทะเบีียน และได้้รับัการอนุุญาตท่ี่�จำำ�เป็น็สำำ�หรับัการขาย และจััดจำำ�หน่่ายผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุขุภาพ (Nutraceutical Products) ผลิตภััณฑ์์
ยาตามใบสั่่�งแพทย์์ (Prescription Pharmaceutical Products) และผลิตภััณฑ์์ยาจำำ�หน่่ายหน้้าเคาน์์เตอร์์ (OTC) รวมทั้้�งสิินค้้าอุุปโภคบริิโภค
สำำ�หรับัผลิตภััณฑ์์ภายใต้้เครื่่�องหมายการค้้าMega We CareTM ของบริษัิัทฯ และผลิตภััณฑ์์ของลูกูค้้าท่ี่�บริษัิัทฯ เป็น็ผู้้�รับัจ้้างผลิต

1.4.1.2 หลัักเกณฑ์์วิิธีกีารที่่�ดีใีนการผลิิต (Good Manufacturing Practice หรืือ GMP) 

GMP คืือหลัักการ ข้อ้บัังคัับ และขั้้�นตอนในการผลิตผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสััชกรรมเพ่ื่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่าผลิตภััณฑ์์มีีคุณุภาพเหมาะสมสำำ�หรัับการบริิโภค
ของมนุุษย์์ โดย GMP ครอบคลุุมถึึงการจััดการ และควบคุุมคุุณภาพ ข้้อบัังคัับเก่ี่�ยวกัับบุุคลากร สถานท่ี่�ประกอบการ และอุุปกรณ์์ การจััดทำำ�
เอกสาร การผลิต สัญัญาสำำ�หรับัการผลิต และวิิเคราะห์์ผลิตภััณฑ์์ วิิธีีการเก็็บผลิตภััณฑ์์ การฟื้้� นฟูสูภาพ การถอนสินิค้้าออกจากตลาด และการ
กำำ�กับดููแลด้้วยตััวเอง เน่ื่�องจากคุุณภาพของสิินค้้าไม่่อาจถููกชี้้�วััดได้้โดยการตรวจสอบในขั้้�นตอนสุุดท้้ายของการผลิตแต่่เพีียงอย่่างเดีียว ดัังนั้้�น 
การตรวจสอบคุณุภาพของสินิค้้าในทุุกขั้้�นตอนของกระบวนการผลิตผลิตภััณฑ์์ทางด้้านเภสัชักรรมจึึงเป็น็หลัักการพื้้�นฐานท่ี่�สำำ�คัญของ GMP ใน
แทบทุกุตลาดท่ี่�บริษัิัทฯ ประกอบธุุรกิิจอยู่่� บริษัิัทฯ มีีหน้า้ท่ี่�ในการปฏิิบัติัิตามมาตรฐาน GMP ท่ี่�ถูกูกำำ�หนดโดยหน่่วยงานท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งในท้้องถิ่่�นนั้้�นๆ 

1.4.1.3 การทำำ�ระบบขึ้้�นทะเบียีนเภสัชักรรมให้ส้อดคล้้องกัันในประชาคมอาเซียีน

รายได้้ของบริษัิัทฯ มาจากตลาดในภููมิภิาคเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้ ซึ่่�งคิิดเป็น็ร้้อยละ 87.7 ของรายได้้จากการขายทั้้�งหมดในปีีบัญัชีีสิ้้�นสุดุวัันท่ี่� 31 
ธันัวาคม 2563 โดยในภููมิภิาคเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้นั้้�น ตลาดหลัักของบริษัิัทฯ ซึ่่�งประกอบด้้วยตลาดในประเทศไทย ประเทศเมีียนมาร์์ และ 
ประเทศเวีียดนาม ได้้ทำำ�รายได้้ให้้กัับบริิษััทฯ ถึึงร้้อยละ 74.4 ของรายได้้จากการขายทั้้�งหมดในปีีบััญชีีสิ้้�นสุุดวัันท่ี่� 31 ธัันวาคม 2563 ทั้้�งนี้้�  
สมาชิิกของประชาคมอาเซีียน ประกอบด้้วย ประเทศไทย ประเทศเวีียดนาม ประเทศเมีียนมาร์์ ประเทศสิิงคโปร์์ ประเทศมาเลเซีีย ประเทศ
ฟิลิิิปปินิส์ ์ประเทศอิินโดนีีเซีีย ประเทศกััมพูชูา ประเทศบรููไน และประเทศลาว ประชาคมอาเซีียนได้้ถูกูก่่อตั้้�งขึ้้�นเพื่่�อส่่งเสริมิความเป็็นเอกภาพ 
และความร่่วมมืือทางเศรษฐกิิจในภูมูิภิาค และมุ่่�งท่ี่�จะสร้า้งเขตการค้้าเสรีี และเป็น็ตลาดเดีียวภายในปีี 2558

ส่่วนหน่ึ่�งของการริิเริ่่�มทางการค้้าในตลาดประชาคมอาเซีียนรวมถึึงแผนการดำำ�เนิินการด้้านสาธารณสุุข และอุุตสาหกรรมด้้านเภสััชกรรมของ
แต่่ละประเทศมีีความสอดคล้้องกััน ซึ่่�งแผนการดัังกล่่าวรวมถึึงการพััฒนาแนวทางในการทำำ�ให้้กฎเกณฑ์์เก่ี่�ยวกัับเภสััชกรรมของประเทศต่่างๆ 
มีีความสอดคล้้องกััน และการขึ้้�นทะเบีียนยามีีรูปแบบเดีียวกััน หรืือท่ี่�เรีียกว่่าชุุดเอกสารการขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รัับยาในภููมิิภาคอาเซีียน (ASEAN  
Common Technical Dossier หรืือ “ACTD”) ซึ่่�งเหมืือนกัันในทุุกประเทศสมาชิกิอาเซีียน เพ่ื่�อวััตถุปุระสงค์์นี้้� ประชาคมอาเซีียนจึึงได้้มีีการจััด
ทำำ�ข้อ้กำำ�หนดด้้านมาตรฐานชุุดเอกสารการขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รับัยา (ASEAN Common Technical Requirement หรืือ ACTR) ขึ้้�น ซึ่่�งได้้รับัความเห็็น
ชอบจากกลุ่่�มประเทศสมาชิกิอาเซีียนในการใช้เ้ป็น็รากฐานของ ACTD

ประเทศไทยเป็น็หนึ่่�งในกลุ่่�มประเทศท่ี่�ได้้นำำ� ACTD ไปปฏิิบัติัิ โดยได้้เริ่่�มปฏิิบัติัิตั้้�งแต่่ปี ี2552 ตามประกาศของสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหาร 
และยาของประเทศไทย เรื่่�องการนำำ�ข้้อตกลง ASEAN Harmonized Product on Pharmaceutical Registration สู่่�การปฏิิบััติิเต็็มรููปแบบ  
ลงวัันท่ี่� 2 พฤศจิิกายน 2550 ACTD ถูกูแบ่่งออกเป็น็ 4 ส่่วน ได้้แก่่ ส่่วนท่ี่� 1 เอกสารเก่ี่�ยวกัับการบริหิาร ส่่วนท่ี่� 2 เอกสารคุุณภาพ ส่่วนท่ี่� 3 เอกสาร
เก่ี่�ยวกัับขั้้�นตอนก่่อนการทดสอบทางคลิินิกิ ส่่วนท่ี่� 4 เอกสารเก่ี่�ยวกัับการทดสอบทางคลิินิกิ สำำ�หรัับส่่วนท่ี่� 1 ประกอบด้้วย 3 หมวด ได้้แก่่ (1) การ
แนะนำำ�ผลิตภััณฑ์์ (2) ภาพรวมของเนื้้�อหาของการจััดทำำ�เอกสาร (3) แบบคำำ�ขอท่ี่�ครบเกณฑ์์ และได้้แนบใบรับัรอง และการอนุมุัติัิท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้ง ส่่วนท่ี่�  
2 ประกอบด้้วย 3 หมวด ได้้แก่่ คุณุภาพของผลิตภััณฑ์์ รููปแบบของการผลิต และการศึึกษาทั้้�งหลายท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งกัับผลิตภััณฑ์์ เน่ื่�องจากส่่วนท่ี่� 3 
และ 4 เก่ี่�ยวข้้องกัับเฉพาะผลิตภััณฑ์์ยาสามััญชนิดิใหม่่ตามใบสั่่�งแพทย์ ์(ได้้แก่่ ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ไม่่ใช่่ยาสามััญ และไม่่มีีสิทิธิบิัตัร) ส่่วนดัังกล่่าวจึึงไม่่มีี
การนำำ�มาบังัคัับใช้กั้ับผลิตภััณฑ์์ของบริษัิัทฯ ซึ่่�งอยู่่�ระหว่่างการพัฒันา

052 MEGA   •   แบบแสดงรายการข้อ้มููลประจำำ�ปี ี2563 •  บริิษััท เมก้า ไลฟ์์ไซแอ็็นซ์ ์จำำ�กัด (มหาชน)



 บริิษััทฯ เชื่่�อว่่าแผนดำำ�เนินิการด้้านสาธารณสุขุ และอุุตสาหกรรมด้้านเภสััชกรรมให้ส้อดคล้้องกัันในประชาคมอาเซีียนจะเป็น็โอกาสที่�ดีีในอนาคต
สำำ�หรับับริษัิัทฯ ในการปรัับปรุุงความรวดเร็ว็ ความมีีประสิิทธิภิาพ และความมีีประสิิทธิผิลของต้้นทุนุในการพัฒันาผลิตภััณฑ์์ใหม่่  และการขึ้้�น
ทะเบีียนภายในเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้ นอกจากนี้้� ยัังส่่งผลให้้บริิษััทฯ สามารถบริิหารกลุ่่�มผลิตภััณฑ์์ของบริิษััทฯ ให้้มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น 
ทั่่�วทั้้�งภูมูิภิาคเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้

อย่่างไรก็็ตาม แนวทางของ ACTD จะเป็็นแบบเดีียวกัันทั่่�วทุุกประเทศในประชาคมอาเซีียน แต่่การตีีความ และแนวทางในการบังัคัับใช้ก็้็ยังัคงมีี
ลัักษณะเฉพาะตััวในแต่่ละประเทศ จึึงทำำ�ให้ก้ารปฏิิบัติัิตาม ACTD มีีความแตกต่่างกัันไปในแต่่ละประเทศ

สำำ�หรับักฎหมาย และระเบีียบข้อ้บัังคัับท่ี่�สำำ�คัญท่ี่�บริิษััทฯ ต้้องปฏิิบัติัิตามในตลาดท่ี่�เป็็นกลุ่่�มลููกค้้าหลััก และในประเทศออสเตรเลีีย รวมทั้้�งการได้้
รับัอนุมุัติัิในประเทศอ่ื่�นๆ ซ่ึ่�งรวมถึึงการปฏิิบัติัิตาม ACTD ในแต่่ละประเทศ ในภูมูิภิาคเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้ สามารถสรุปได้้ดัังต่่อไปนี้้� 

1.4.2 กฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้องในประเทศไทย
อาหารและยาทั้้�งหมดท่ี่�มีีการจำำ�หน่่ายในประเทศไทยนั้้�นตกอยู่่�ภายใต้้การกำำ�กับดููแลของสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหาร และยา ซึ่่�งเป็็น 
หน่่วยงานในสังักััดของกระทรวงสาธารณสุขุ

กฎระเบีียบและข้อ้บัังคัับหลัักท่ี่�ใช้บ้ังัคัับกัับการดำำ�เนิินธุุรกิิจของบริษัิัทฯ ในประเทศไทย มีีดังต่่อไปนี้้� 

1.4.2.1 พระราชบัญัญัติัิยา พ.ศ. 2510 ( และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม) (“พ.ร.บ.ยา”)

พระราชบัญญััติิยาควบคุุม “ยา” ทุุกประเภท ตามท่ี่�นิิยามไว้้ใน พ.ร.บ.ยา โดยคำำ�นิยามของ “ยา” รวมถึึง (1) วััตถุุท่ี่�มุ่่�งหมายสำำ�หรัับใช้้ใน 
การวิินิจิฉัยั บำำ�บัดั บรรเทา รักัษา หรืือป้อ้งกัันโรค หรืือความเจ็็บปวดของมนุษุย์ห์รืือสัตัว์์ (2) วััตถุทุ่ี่�เป็น็เภสัชัเคมีีภัณฑ์์ หรืือเภสัชัเคมีีภัณฑ์์ก่ึ่�งสำำ�เร็จ็รููป  
(3) วััตถุุท่ี่�มุ่่�งหมายสำำ�หรัับให้้เกิิดผลแก่่สุขภาพ โครงสร้าง หรืือการกระทำำ�หน้้าท่ี่�ใดๆ ของร่่างกายของมนุุษย์์หรืือสััตว์์ และ (4) วััตถุุใดๆ  
ตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุขุ ทั้้�งนี้้� ไม่่รวมถึึง วััตถุุใดๆ ท่ี่�กิินได้้ และถูกูกำำ�หนดให้เ้ป็น็อาหาร

ผลิตภััณฑ์์ยาจำำ�หน่่ายหน้้าเคาน์์เตอร์์ (OTC) ผลิตภััณฑ์์ยาตามใบสั่่�งแพทย์์ (Prescription Pharmaceutical Products) และผลิิตภััณฑ์์กลุ่่�ม 
บำำ�รุงสุขุภาพ (Nutraceutical Products) หลายประเภทของบริษัิัทฯ ตกอยู่่�ภายใต้้นิยิามของคำำ�ว่่า “ยา” ตาม พ.ร.บ. ยา

สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย มีีคณะกรรมการยา ซึ่่�งถืือเป็็นหน่่วยงานหลัักท่ี่�ทำำ�หน้้าท่ี่�รัับผิิดชอบในการควบคุุมให้้มีี
การดำำ�เนินิการให้เ้ป็น็ไปตาม พ.ร.บ. ยา

กฎระเบีียบ และข้้อบัังคัับหลัักซ่ึ่�งใช้้บัังคัับกัับผลิตภััณฑ์์ยาจำำ�หน่่ายหน้้าเคาน์์เตอร์์ (OTC) ผลิตภััณฑ์์ยาตามใบสั่่�งแพทย์์ (Prescription 
Pharmaceutical Products) และผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุขุภาพ (Nutraceutical Products) ของบริิษััทฯ ที่ �ถูกูจััดให้้เป็็นยามีีรายละเอีียดดัังต่่อไปนี้้�

1.	 การขอใบอนุุญาต การผลิิต และการนำำ�เข้้า

ผู้้�ผลิตยาต้้องได้้รับัใบอนุญุาต 4 ประเภท ได้้แก่่ (1) ใบอนุุญาตนำำ�เข้า้ยาแผนปััจจุุบันั (2) ใบอนุญุาตผลิตยาแผนปัจัจุุบันั (3) ใบอนุญุาตนำำ�เข้า้ยา
แผนโบราณ (4) ใบอนุุญาตผลิตยาแผนโบราณ

ในการขอรับัใบอนุญุาตผลิตยาแผนปััจจุุบันัหรืือแผนโบราณ ผู้้�ผลิตจะต้้องยื่่�นแบบแปลนแผงผังัสิ่่�งปลูกูสร้างเพื่่�อขอรับัการอนุมุัติัิจากสำำ�นักังาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะดำำ�เนิินการตรวจสอบโรงงาน และหากพบว่่าโรงงานได้้ปฏิิบััติิตาม
ข้อ้กำำ�หนดของสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยาก็็จะมีีการออกใบอนุญุาตผลิตยาให้ ้ เม่ื่�อได้้รับัใบอนุญุาต ใบอนุุญาตในการผลิตยาจะต้้อง
ได้้รับัการต่่ออายุุในทุกุๆ ปีี 

สำำ�หรัับใบอนุุญาตนำำ�เข้้ายาแผนปััจจุุบัันหรืือยาแผนโบราณ สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะทำำ�การตรวจสอบสถานที่่�เก็็บยาของ 
ผู้้�ขออนุุญาตนำำ�เข้้า เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่าสถานท่ี่�เก็็บยาเป็็นไปตามเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดของคณะกรรมการอาหารและยาเก่ี่�ยวกัับสุุขลักษณะ  
การระบายอากาศ และความปลอดภััย เมื่่�อได้้รับัใบอนุญุาต ใบอนุญุาตในการนำำ�เข้า้ยาจะต้้องได้้รับัการต่่ออายุุในทุกุๆ ปีี

บริิษััทฯ ได้้รัับใบอนุุญาตผลิตยา และใบอนุุญาตนำำ�เข้้ายาท่ี่�จำำ�เป็็นทั้้�งหมดจากสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาสำำ�หรัับยาแผนปััจจุุบััน  
และแผนโบราณ

นอกจากนี้้� ยังัมีีประกาศกระทรวงสาธารณสุขุเก่ี่�ยวกัับมาตรการ และขั้้�นตอนในการผลิตยาซึ่่�งออกตามความใน พ.ร.บ.ยา ซึ่่�งได้้กำำ�หนดให้ส้ถาน
ท่ี่�ผลิตยาต้้องปฏิิบัติัิตามแนวทางของ GMP เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่ายา และการผลิตยาเป็น็ไปตามมาตรฐานด้้านคุณุภาพ ความมีีประสิิทธิภิาพ และความ
ปลอดภััย ทั้้�งนี้้� โรงงานผลิตของบริษัิัทฯ ท่ี่�ตั้้�งอยู่่�ในประเทศไทย ได้้รับัใบรับัรอง และได้้ปฏิิบัติัิตามแนวทางของ GMP แล้้ว 

054 MEGA   •   แบบแสดงรายการข้อ้มููลประจำำ�ปี ี2563 •  บริิษััท เมก้า ไลฟ์์ไซแอ็็นซ์ ์จำำ�กัด (มหาชน)



2.	 การขึ้้�นทะเบียีน และประเภทของยา

นอกจากข้อ้บัังคัับเก่ี่�ยวกัับใบอนุุญาตดัังท่ี่�ได้้กล่่าวมาแล้้วข้า้งต้้น ผู้้�รับัอนุญุาตผลิตยา หรืือผู้้�รับัอนุญุาตให้น้ำำ� หรืือสั่่�งยาเข้า้มาในราชอาณาจัักร 
จะต้้องนำำ�ตำำ�รับยามาขอขึ้้�นทะเบีียนต่่อสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่่อนการผลิตหรืือการนำำ�เข้้าผลิตภััณฑ์์ยาดัังกล่่าว และเม่ื่�อได้้รัับ
ใบสำำ�คัญการขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รับยาแล้้วจึึงจะสามารถผลิตหรืือนำำ�เข้า้ยาได้้ แล้้วแต่่กรณีี

ทั้้�งนี้้� พ.ร.บ. ยา ได้้จำำ�แนกยาออกเป็น็ 6 ประเภทซึ่่�งมีีข้อ้กำำ�หนดเก่ี่�ยวกัับการขึ้้�นทะเบีียนท่ี่�แตกต่่างกััน ได้้แก่่(1) ยาสามััญ (2) ยาใหม่่ (3) ยาสามััญ
ใหม่่ (4) ยาเสพติิดให้โ้ทษ (5) ยาชีีวภาพ และ (6) ยาแผนโบราณ ข้อ้กำำ�หนดเก่ี่�ยวกัับการขึ้้�นทะเบีียนยาประเภทต่่างๆ สามารถสรุปได้้ดัังต่่อไปนี้้� 

(1)	 ยาสามัญั (Generic Drugs) คืือ ผลิตภััณฑ์์ซึ่่�งได้้มีีการขึ้้�นทะเบีียนไว้้ก่่อนปี ี2532 

(2)	 ยาชนิดิใหม่่ (New Drugs) คืือ ผลิตภััณฑ์์ซ่ึ่�งได้้มีีการยื่่�นขอขึ้้�นทะเบีียนไว้้หลัังปี ี2532 

(3)	 ยาสามัญัใหม่่ (New Generic Drugs) คืือ ยาสามัญัชนิดิใหม่่ 

(4)	 ยาเสพติิดให้โ้ทษ (Narcotic Drugs) 

(5)	 ยาชีีวภาพ (Biological Drugs) คืือ ผลิตภััณฑ์์ชีีวภาพใหม่่ (New Biological Products) หรืือผลิตภััณฑ์์ชีีวภาพดั้้�งเดิิม (Conventional 
Biological Products) 

(6)	 ยาแผนโบราณ (Traditional Drugs) คืือ ยาสมุนุไพร และยาท่ี่�ดััดแปลงมาจากสมุนุไพร 

จากประสบการณ์ข์องบริษัิัทฯ โดยทั่่�วไปแล้้วระยะเวลาในการขอขึ้้�นทะเบีียนผลิตภััณฑ์์เภสัชักรรมจะใช้เ้วลาประมาณ 12 ถึึง 18 เดืือนนับัจาก
วัันท่ี่�ยื่่�นคำำ�ขอครั้้�งแรก 

บริษัิัทฯ ได้้ดำำ�เนิินการขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รับยา สำำ�หรัับผลิตภััณฑ์์ทุกุประเภทท่ี่�บริิษััทฯ มีีการจำำ�หน่่ายในประเทศไทย ตามท่ี่�กฎหมายกำำ�หนดเรีียบร้้อย
แล้้ว

3.	 การตรวจสอบ

สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหาร และยา จะทำำ�การตรวจสอบโรงงาน และสถานท่ี่�ผลิตยาอย่่างสม่ำำ�เสมอ และนำำ�ผลิตภััณฑ์์ยาไปทำำ�การตรวจ
วิิเคราะห์ใ์นห้อ้งปฏิิบัติัิการ การฝ่า่ฝืืนข้อ้กำำ�หนดใดๆ ภายใต้้ พ.ร.บ. ยาอาจนำำ�ไปสู่่�การดำำ�เนินิคดีีกับผู้้�ผลิต หรืือการเรีียกคืืนผลิตภััณฑ์์ 

4.	 การใช้้ฉลากและการโฆษณา

นอกจากการควบคุุมการขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รัับยา การผลิต และการนำำ�เข้้าผลิตภััณฑ์์ยาตามท่ี่�กล่่าวไว้้ข้้างต้้น ผลิตภััณฑ์์ยาในประเทศไทยยัังตกอยู่่� 
ภายใต้้ข้อ้กำำ�หนดของฉลาก และการโฆษณา เช่่น ยาบางประเภทจะต้้องมีีการระบุุคำำ�เตืือน และวิิธีีการใช้ย้าลงบนฉลากยา นอกจากนี้้� การโฆษณา
ไม่่ว่่าในรููปแบบใดจะต้้องได้้รับัอนุมุัติัิจากสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหาร และยา

1.4.2.2 พระราชบัญัญัติัิอาหาร พ.ศ. 2552 (และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม) (“พ.ร.บ.อาหาร”)

พระราชบัญัญัติัิอาหาร ควบคุุม “อาหาร” หรืือวััตถุุทุกุชนิดิท่ี่�สามารถรับัประทานได้้ ภายใต้้ พ.ร.บ. อาหาร “อาหาร” มีีความหมายรวมถึึง ของกิิน
หรืือเครื่่�องค้ำำ�จุนชีีวิตท่ี่�คนกิิน ด่ื่�ม อม หรืือนำำ�เข้้าสู่่�ร่่างกายไม่่ว่่าด้้วยวิิธีีใดๆ หรืือในรููปลัักษณะใดๆ แต่่ไม่่รวมถึึง ยา หรืือวััตถุุท่ี่�ถููกจััดให้้เป็็นยา 
ตามกฎหมายว่่าด้้วยการนั้้�น (เช่่น ตาม พ.ร.บ. ยา ดัังท่ี่�ได้้กล่่าวมาแล้้วข้า้งต้้น)

สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหาร และยามีีคณะกรรมการอาหารเป็็นหน่่วยงานท่ี่�รัับผิิดชอบในการกำำ�กับดููแลให้้มีีการดำำ�เนิินการให้้เป็็นไปตาม 
พ.ร.บ.อาหาร

ผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ (Nutraceutical Products) ของบริิษััทฯ บางประเภทดัังท่ี่�ปรากฏในข้้อ 3.1.1 ได้้ตกอยู่่�ภายใต้้นิิยามของคำำ�ว่่า 
“อาหาร” ตาม พ.ร.บ.อาหาร ดัังนั้้�น การนำำ�เข้า้ การผลิต และการตลาดท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับผลิตภััณฑ์์ของบริษัิัทฯ จึึงต้้องปฏิิบัติัิให้เ้ป็น็ไปตามข้้อกำำ�หนด 
ภายใต้้พ.ร.บ.อาหาร

พ.ร.บ.อาหารได้้กำำ�หนดตารางปริิมาณสารอาหารท่ี่�แนะนำำ�ให้้บริิโภคในแต่่ละวััน (“อาร์์ดีีไอ”) ซึ่่�งประกอบไปด้้วยปริิมาณมาตรฐานของวิิตามิิน 
แร่่ธาตุ ุและ/หรืือ สารอาหารอ่ื่�นๆ ท่ี่�แนะนำำ�ให้้บริโิภคในแต่่ละวััน ยิ่่�งไปกว่่านั้้�น ประกาศของกระทรวงสาธารณสุุขฉบับัท่ี่� 293 เก่ี่�ยวกัับผลิตภััณฑ์์
กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ ได้้กำำ�หนดว่่าผลิตภััณฑ์์เสริมอาหาร (ผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ) จะต้้องมีีปริิมาณวิิตามิินหรืือแร่่ธาตุุ ไม่่เกิินปริิมาณสููงสุุด
ท่ี่�กำำ�หนดในบััญชีีสารอาหารท่ี่�แนะนำำ�ให้้บริิโภคประจำำ�วันสำำ�หรัับคนไทยอายุุตั้้�งแต่่หกปีีขึ้้�นไป (อาร์์ดีีไอ) หรืืออีีกนััยหนึ่่�ง หากผลิตภััณฑ์์กลุ่่�ม 
บำำ�รุงสุุขภาพใดๆ มีีปริิมาณวิิตามิินหรืือแร่่ธาตุุเกิินระดัับท่ี่�กำำ�หนดไว้้ในอาร์์ดีีไอผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพดัังกล่่าวจะถููกจััดให้้เป็็น “ยา”  
ภายใต้้พ.ร.บ.ยา

กฎระเบีียบข้อ้บังัคัับหลัักท่ี่�บังัคัับใช้กั้ับผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุขุภาพ (Nutraceutical Products) ของบริิษััทฯ มีีดังต่่อไปนี้้�
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1.	 การขอใบอนุุญาตการผลิิต และการใช้ฉ้ลาก

ภายใต้้ พ.ร.บ. อาหาร ผู้้�ประกอบกิิจการด้้านอาหารจะต้้องได้้รับัใบอนุญุาต 2 ประเภทก่่อนท่ี่�จะเริ่่�มดำำ�เนินิธุุรกิิจ กล่่าวคืือ (1) ใบอนุุญาตผลิต
อาหาร (2) ใบอนุญุาตนำำ�เข้า้อาหาร

ในการขอรัับใบอนุุญาตผลิตอาหาร ผู้้�ผลิตอาหารจะต้้องยื่่�นแบบแปลนแผนผัังสิ่่�งปลููกสร้างของโรงงานผลิต เพื่่�อขออนุุมััติิจากสำำ�นัักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา หลัังจากนั้้�นสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะดำำ�เนิินการตรวจสอบโรงงาน และหากโรงงานมีีลักษณะเป็็นไป
ตามหลัักเกณฑ์์ของสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็็จะออกใบอนุุญาตผลิตอาหารให้้ เมื่่�อได้้รัับ
ใบอนุญุาต ใบอนุญุาตในการผลิตอาหารจะต้้องได้้รับัการต่่ออายุุทุกุๆ 3 ปีี

สำำ�หรัับการขอรัับใบอนุุญาตนำำ�เข้้าอาหาร ผู้้�นำำ�เข้้าจะต้้องย่ื่�นแผนผัังของสถานท่ี่�เก็็บอาหารเพื่่�อขออนุุมััติิต่่อสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา โดยสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะทำำ�การตรวจสอบสถานท่ี่�เก็็บอาหารดัังกล่่าวเพื่่�อให้แ้น่่ใจว่่าสถานท่ี่�เก็็บอาหาร เป็็นไปตาม
ข้้อกำำ�หนดของคณะกรรมการอาหารและยาเก่ี่�ยวกัับสุุขลักษณะ การระบายอากาศ และความปลอดภััย นอกจากนี้้� สถานท่ี่�เก็็บอาหารจะต้้องมีี
อุุปกรณ์ท่์ี่�เพีียงพอสำำ�หรัับการเก็็บรักัษา และถนอมอาหาร เม่ื่�อได้้รับัใบอนุญุาต ใบอนุญุาตในการนำำ�เข้า้อาหารจะต้้องได้้รับัการต่่ออายุุทุกุๆ 3 ปีี

นอกจากนี้้� อาหารบางประเภทท่ี่�ถููกกำำ�หนดโดยสำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้้องได้้รัับการขึ้้�นทะเบีียนกัับสำำ�นัักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก่่อนมีีการนำำ�เข้้าเพ่ื่�อจำำ�หน่่ายในประเทศไทย โดยทั่่�วไปผลิตภััณฑ์์อาหารท่ี่�นำำ�เข้้าจะต้้องมีีการติิดฉลากมาตรฐาน นอกจากนี้้� 
ผลิตภััณฑ์์บางประเภทอาจถููกกำำ�กับให้้มีีการติิดฉลากโภชนาการเช่่นกััน นอกจากนี้้� กฎเกณฑ์์ของกระทรวงสาธารณสุุขได้้กำำ�หนดให้้ผู้้�ผลิตอาหาร
ตามประเภทท่ี่�ได้้กำำ�หนดไว้้จะต้้องปฏิิบัติัิตามมาตรฐาน GMP ด้้วย

บริิษััทฯ ได้้ปฏิิบััติิตามระเบีียบข้้อบัังคัับท่ี่�ได้้กล่่าวไว้้ข้้างต้้น และได้้รัับใบรัับรอง GMP ซึ่่�งรัับรองว่่าอุุปกรณ์์ และเคร่ื่�องมืือท่ี่�ใช้้ในการผลิตของ 
บริษัิัทฯ เป็น็ไปตามหลัักปฏิิบัติัิท่ี่�ออกโดยกระทรวงสาธารณสุขุ ทั้้�งนี้้� หลัักปฏิิบัติัิดัังกล่่าวได้้กำำ�หนดหลัักเกณฑ์์ทั่่�วไปเก่ี่�ยวกัับสุขุอนามัยัของอาหาร 
และเป็็นหลัักท่ี่�สอดคล้้องกัับมาตรฐานระหว่่างประเทศสำำ�หรับัการผลิตผลิตภััณฑ์์เสริมิอาหาร

2.	 การขึ้้�นทะเบียีน และประเภทของอาหาร

ในการขึ้้�นทะเบีียนอาหารในประเทศไทยแบ่่งออกเป็น็ 4 ประเภท ได้้แก่่

(1)	 อาหารควบคุมุเฉพาะ คืือ อาหารซึ่่�งต้้องมีีการขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รับัอาหาร การผลิตอาหารท่ี่�ควบคุมุเฉพาะจะต้้องเป็น็ไปตามข้อ้กำำ�หนด
เก่ี่�ยวกัับคุณุภาพมาตรฐานของอาหาร ข้อ้กำำ�หนดเฉพาะการบรรจุุหีีบห่่อ และการติิดฉลาก รวมทั้้�งหลัักเกณฑ์์อ่ื่�นๆ เก่ี่�ยวกรรมวิิธีีการ
ผลิตท่ี่�ดีี ตััวอย่่างของอาหารประเภทนี้้� ได้้แก่่ อาหารทารก และอาหารควบคุุมน้ำำ�หนักั

(2)	 อาหารท่ี่�กำำ�หนดคุณุภาพหรืือมาตรฐาน คืือ อาหารซึ่่�งคุณุภาพ และฉลากจะต้้องเป็น็ไปตามข้้อกำำ�หนดเก่ี่�ยวกัับคุณุภาพมาตรฐาน แต่่ไม่่
จำำ�เป็็นต้้องมีีการขอขึ้้�นทะเบีียน อาหารประเภทนี้้�ส่่วนใหญ่่จะเป็็นอาหารท่ี่�ผลิตในท้้องถิ่่�นโดยอุุตสาหกรรมขนาดเล็็กหรืืออุุตสาหกรรม
ในครัวั

(3)	 อาหารท่ี่�ต้้องมีีฉลาก คืือ อาหารซ่ึ่�งมีีอัตราความเสี่่�ยงต่ำำ�ในการก่่อให้เ้กิิดอัันตรายต่่อสุขุภาพของผู้้�บริโิภค กฎข้อ้บังัคัับเก่ี่�ยวกัับอาหาร
ประเภทนี้้�มุ่่�งเน้้นท่ี่�การใช้้ฉลากกำำ�กับอาหารเพื่่�อหลีีกเล่ี่�ยงไม่่ให้้ผู้้�บริิโภคเข้้าใจผิิดหรืือเป็็นการหลอกลวงผู้้�บริิโภค (ได้้แก่่ อาหาร 
ฉายรังัสีี หมากฝรั่่�ง ขนมหวาน ขนมปััง และน้ำำ�ปรุุงรสที่�บรรจุุในภาชนะท่ี่�ปิดิสนิทิ)

(4)	 อาหารทั่่�วไป คืือ อาหารซ่ึ่�งไม่่ใช่่อาหารประเภทใดประเภทหน่ึ่�งท่ี่�ได้้กล่่าวมาข้้างต้้น อาหารประเภทนี้้�รวมถึึงอาหารดิิบ อาหารปรุุง
แล้้ว อาหารแปรรููปหรืือท่ี่�ไม่่ได้้แปรรููป อาหารประเภทนี้้�ไม่่ต้องมีีการขอขึ้้�นทะเบีียน อย่่างไรก็็ดีี การผลิตอาหารทั่่�วไปถูกูควบคุมุ และ 
ตรวจสอบด้้านสุขุอนามัยั ความปลอดภััย การใช้ฉ้ลาก และการโฆษณา

ทั้้�งนี้้� มีีแต่่อาหารควบคุมุเฉพาะเท่่านั้้�นท่ี่�ต้้องขึ้้�นทะเบีียนตำำ�รับอาหารก่่อนมีีการผลิตหรืือนำำ�เข้า้ โดยปกติิ การขึ้้�นทะเบีียนสำำ�หรับัอาหารควบคุมุ
เฉพาะจะใช้้ระยะเวลาประมาณ 3 ถึึง 6 เดืือนนัับแต่่วันท่ี่�มีีการย่ื่�นคำำ�ขอครั้้�งแรกในกรณีีที่�ผลิตภััณฑ์์มีีส่่วนผสมซึ่่�งได้้มีีการขึ้้�นทะเบีียนแล้้วอยู่่�ก่่อน 
ส่่วนในกรณีีอื่�นๆ การขึ้้�นทะเบีียนอาจใช้เ้วลาถึึง 18 เดืือน

3.	 การตรวจสอบ

สำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยาจะทำำ�การตรวจสอบโรงงาน และสถานที่่�ผลิตอาหารเป็น็ประจำำ� และนำำ�ผลิตภััณฑ์์อาหารไปทำำ�การตรวจ
วิิเคราะห์ใ์นห้อ้งปฏิิบัติัิการ การฝ่า่ฝืืนข้อ้กำำ�หนดใดๆ ภายใต้้ พ.ร.บ. อาหารอาจนำำ�ไปสู่่�การดำำ�เนินิคดีีกับผู้้�ผลิต หรืือการเรีียกคืืนผลิตภััณฑ์์
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4.	 การใช้้ฉลาก และการโฆษณา

นอกจากการควบคุุมการขอใบอนุุญาต การผลิต และการนำำ�เข้า้อาหารในประเทศไทยแล้้ว ยังัมีีข้อ้บัังคัับเก่ี่�ยวกัับการใช้ฉ้ลาก ผลิตภััณฑ์์ใดก็็ตาม
ซึ่่�งมีีลักษณะดัังต่่อไปนี้้�จะต้้องติิดฉลากให้้เป็็นไปตามมาตรฐานฉลากเก่ี่�ยวกัับคุุณค่่าทางโภชนาการได้้แก่่ (1) ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�มีีการกล่่าวอ้้างทาง
โภชนาการ หรืือใช้้คุุณค่่าในการส่่งเสริิมการขาย (2) ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ระบุุกลุ่่�มผู้้�บริิโภคในการส่่งเสริิมกายขาย หรืือ (3) ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ถููกกำำ�หนดให้ ้
ติิดฉลากเก่ี่�ยวกัับคุณุค่่าทางโภชนาการ ตามประกาศของสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้้�งนี้้� การโฆษณาผ่่านสื่่�อสาธารณะใดๆ จะต้้อง
ได้้รับัการอนุมุัติัิจากสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยาก่่อน

1.4.2.3 พระราชบัญัญัติัิว่่าด้้วยราคาสินิค้้าและบริกิาร พ.ศ.2542 (“พ.ร.บ. ควบคุมุราคา”)

พ.ร.บ. ควบคุุมราคามีีข้้อกำำ�หนดควบคุุมราคาจำำ�หน่่ายของสิินค้้าหรืือบริิการ โดยคณะกรรมการกลางว่่าด้้วยราคาสิินค้้าและบริิการ มีีอำำ�นาจ
กำำ�หนดราคาสูงูสุดุของราคาซื้้�อ หรืือราคาจำำ�หน่่ายของสินิค้้าหรืือบริกิารท่ี่�มีีการควบคุุม และอาจกำำ�หนดให้ม้ีีการแจ้้งปริมิาณ สถานท่ี่�เก็็บสินิค้้า 
ต้้นทุนุ ค่่าใช้จ้่่าย แผนการผลิต แผนและวิิธีีการจััดจำำ�หน่่ายของสินิค้้าหรืือบริกิารท่ี่�มีีการควบคุุม

โดยทั่่�วไปคณะกรรมการกลางว่่าด้้วยราคาสิินค้้าและบริิการจะออกประกาศกำำ�หนดประเภทของสิินค้้า และบริิการท่ี่�มีีการควบคุุมเป็็นรายปีี  
ซึ่่�งรวมไปถึึงสิินค้้าประเภทดัังต่่อไปนี้้� (1) น้ำำ�มัันหรืือไขมันท่ี่�ได้้จากพืืชหรืือสััตว์์ (2) ยารัักษาโรค และ (3) อาหารท่ี่�บรรจุุในภาชนะท่ี่�ปิิดสนิท 
นอกจากนี้้� เม่ื่�อผลิตภััณฑ์์ได้้ถูกูกำำ�หนดให้เ้ป็น็สินิค้้าควบคุุมแล้้ว คณะกรรมการกลางว่่าด้้วยราคาสินิค้้า และบริิการสามารถใช้ดุุ้ลพินิิจิพิจิารณา
กลไกควบคุมุราคาของผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวภายในขอบอำำ�นาจท่ี่�ตนมีีอยู่่�ตามท่ี่�ได้้กล่่าวไว้้แล้้วข้า้งต้้น

ดัังนั้้�น การกำำ�หนดราคาของผลิตภััณฑ์์บางประเภทของบริษัิัทฯ อาจตกอยู่่�ภายใต้้กลไกควบคุมุราคาท่ี่�กำำ�หนดโดยคณะกรรมการกลางว่่าด้้วยราคา
สินิค้้า และบริกิาร อย่่างไรก็็ดีี ณ วัันท่ี่� 31 ธันัวาาคม 2557บริษัิัทฯ มิยิังัมิไิด้้รับัผลกระทบอย่่างมีีนัยัสำำ�คัญจากการควบคุุม และกำำ�กับดูแูลดัังกล่่าว

1.4.2.4 พระราชบัญัญัติัิการสาธารณสุขุ พ.ศ.2535 (“พ.ร.บ. การสาธารณสุขุ”)

พ.ร.บ. การสาธารณสุขุได้้มีีข้อ้กำำ�หนดควบคุมุกิิจการหรืือการดำำ�เนินิการซึ่่�งอาจเป็น็อัันตรายต่่อสุขุภาพและอนามัยัของประชาชน ดัังท่ี่�กำำ�หนดไว้้
ในกฎกระทรวงต่่างๆ โดยการผลิตอาหารและยาบางประเภทซึ่่�งอาจเป็น็อัันตรายต่่อสุขุภาพจะต้้องได้้รับัใบอนุญุาตจากเจ้้าพนักังานท้้องถิ่่�นในเขต
พื้้�นท่ี่�ท่ี่�โรงงานนั้้�นตั้้�งอยู่่� บริิษััทฯ ในฐานะเป็็นผู้้�ผลิตผลิตภััณฑ์์ยาควบคุมุ ยาสามััญประจำำ�บ้า้น และผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุขุภาพ (Nutraceutical 
Products) จึึงต้้องปฏิิบัติัิตาม พ.ร.บ. การสาธารณสุขุด้วย

คำำ�ขอเพ่ื่�อรัับใบอนุญุาตสำำ�หรับักิิจการท่ี่�เป็็นอัันตรายต่่อสุขุภาพจะต้้องยื่่�นต่่อเจ้้าพนักังานท้้องถิ่่�นซึ่่�งจะพิจิารณาคำำ�ขอเพ่ื่�อให้แ้น่่ใจว่่าเป็็นไปตาม
เง่ื่�อนไขบางประการเก่ี่�ยวกัับสุขุอนามัยัของสถานประกอบกิิจการ และมาตรฐานอ่ื่�นๆ

ใบอนุญุาตต่่างๆ ท่ี่�ออกให้ต้าม พ.ร.บ. การสาธารณสุุข มีีอายุุ 1 ปีนีับัแต่่วันท่ี่�ออก เม่ื่�อได้้รับัคำำ�ขอแล้้ว สถานประกอบกิิจการยังัคงดำำ�เนินิกิิจการ
ต่่อไปได้้ เว้้นแต่่จะมีีคำำ�สั่่�งจากเจ้้าพนัักงานท้้องถิ่่�นสั่่�งให้้หยุุดกิิจการ การต่่ออายุุใบอนุุญาตจะต้้องเป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเง่ื่�อนไขที่�
กำำ�หนดในข้อ้กำำ�หนดของท้้องถิ่่�น ซึ่่�งปัจัจุุบันับริษัิัทฯ ได้้รับัใบอนุญุาตดัังกล่่าวแล้้ว

นอกจากนี้้� มาตรา 65 ของ พ.ร.บ. การสาธารณสุุข กำำ�หนดโทษสำำ�หรัับผู้้�ที่�ไม่่ปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดของ พ.ร.บ. ดัังกล่่าวว่่า หากผู้้�ประกอบ
กิิจการมิไิด้้เสีียค่่าธรรมเนีียม ผู้้�ประกอบการจะต้้องชำำ�ระค่่าปรับัเพิ่่�มขึ้้�นอีีกร้้อยละ 20 ของจำำ�นวนค่่าธรรมเนีียมท่ี่�ค้้างชำำ�ระ หากมีีการค้้างชำำ�ระ 
ค่่าธรรมเนีียมดัังกล่่าว และจำำ�นวนครั้้�งท่ี่�ค้้างชำำ�ระเกิินกว่่าสองครั้้�ง เจ้้าพนักังานท้้องถิ่่�นมีีอำำ�นาจสั่่�งให้ผู้้้�นั้้�นหยุุดการดำำ�เนิินกิิจการได้้จนกว่่าจะได้้
เสีียค่่าธรรมเนีียม และค่่าปรับัจนครบจำำ�นวน

1.4.2.5 พระราชบัญัญัติัิส่ง่เสริมิการลงทุนุ พ.ศ. 2520 (“พ.ร.บ.ส่ง่เสริมิการลงทุนุ”)

พ.ร.บ. ส่่งเสริมิการลงทุนุมีีวัตถุุประสงค์์ในการสร้า้งสิ่่�งจููงใจทางด้้านภาษีี และด้้านเศรษฐกิิจอ่ื่�นๆ ให้แ้ก่่บริษัิัททั้้�งในประเทศไทย และบริษัิัทต่่าง
ชาติิเพ่ื่�อกระตุ้้�นการลงทุนุในประเทศไทย

พ.ร.บ. ส่่งเสริมิการลงทุนุอยู่่�ภายใต้้การกำำ�กับดูแูลของคณะกรรมการส่่งเสริมิการลงทุุน โดยทั่่�วไปคณะกรรมการส่่งเสริมิการลงทุุน จะสนับสนุนุ 
และให้้บััตรส่่งเสริมการลงทุุนแก่่โครงการท่ี่�มีีส่่วนในการกระตุ้้�นเศรษฐกิิจของประเทศไทย (หรืือด้านอ่ื่�นๆ ท่ี่�ได้้ระบุุไว้้) โครงการท่ี่�สร้างโอกาส
ในการจ้้างงาน ลดผลกระทบต่่อสิ่่�งแวดล้้อม และพััฒนาโครงสร้างพื้้�นฐานของประเทศไทย คณะกรรมการส่่งเสริมการลงทุุนยัังมีีอำำ�นาจท่ี่�จะ 
อนุุมััติิสิิทธิิประโยชน์ทั้้�งในด้้านการเงิิน และสิิทธิิประโยชน์อ่ื่�นๆ ได้้หลายรููปแบบ ทั้้�งนี้้� สิิทธิิประโยชน์ท่ี่�คณะกรรมการส่่งเสริมการลงทุุนให้้แก่่
เฉพาะโครงการท่ี่�ได้้รับัการส่่งเสริมิการลงทุนุ และระยะเวลาในการได้้รับัสิทิธิปิระโยชน์ ์จะถูกูระบุุไว้้ในบัตัรส่่งเสริมิการลงทุุน

บริิษััทฯ  ได้้รัับสิิทธิิพิิเศษจากคณะกรรมการส่่งเสริิมการลงทุุนภายใต้้บทบััญญััติิของพระราชบััญญััติิส่่งเสริิมการลงทุุนพ.ศ. 2520 เก่ี่�ยวกัับ 
การผลิตยา โดยมีีผลตั้้�งแต่่วันท่ี่� 1 พฤษภาคม 2561 สิทิธิปิระโยชน์ท่ี่�ได้้รับัรวมถึึงการได้้รับัยกเว้้นอากรขาเข้า้สำำ�หรับัเครื่่�องจัักรท่ี่�ได้้รับัการอนุมุัติัิ
โดยคณะกรรมการส่่งเสริมิการลงทุนุและได้้รับัยกเว้้นการเสีียภาษีีเงิินได้้สำำ�หรับัการดำำ�เนินิงานเป็น็ระยะเวลา 8 ปี ีนับัจากวัันท่ี่�เริ่่�มมีีรายได้้จาก
การดำำ�เนินิการดัังกล่่าว
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สิทิธิพิิเิศษในการลงทุนุท่ี่�ทางบริษัิัทฯ ได้้รับั มีีการระบุุไว้้ในบััตรส่่งเสริมิการลงทุุนดัังต่่อไปนี้้�

(1)	 ได้้รับัการยกเว้้นอากรนำำ�เข้า้สำำ�หรับัเครื่่�องจัักร จนกว่่าจะเปิดิโครงการ ซึ่่�งการยกเว้้นนี้้�อยู่่�ภายใต้้การขยายระยะเวลาโดยคณะกรรมการ
ส่่งเสริมิการลงทุนุ

(2)	 ได้้รับัการยกเว้้นอากรนำำ�เข้า้วััตถุุดิิบ และส่่วนประกอบท่ี่�ใช้ใ้นการผลิตสินิค้้าสำำ�หรัับการส่่งออก

(3)	 ได้้รับัยกเว้้นภาษีีเงิินได้้นิติิิบุุคคล (ระยะเวลาปลอดภาษีี) เป็น็เวลา 8 ปีี นับัจากวัันท่ี่�ได้้รับัรายได้้ครั้้�งแรกจากการดำำ�เนิินงานดัังกล่่าว 

(4)	 ได้้รับัการยกเว้้นรายได้้ท่ี่�ต้้องเสีียภาษีีของเงิินปัันผลของผู้้�ถืือหุ้้�น ท่ี่�บริษัิัทได้้ประกาศจากกำำ�ไรท่ี่�ได้้รับัการยกเว้้นไม่่ต้องเสีียภาษีีเงิินได้้

บริิษััทฯ และบริิษััทย่่อยในประเทศไทยได้้รัับสิิทธิิพิิเศษจากกรมสรรพากรตามประมวลรััษฎากร ว่่าด้้วยการลดอััตราและยกเว้้นรััษฎากร  
(ฉบัับท่ี่� 587) พ.ศ. 2558 ซึ่่�งเกีียวข้้องกัับสถานะการเป็็นศููนย์์กลางการค้้าระหว่่างประเทศ สิิทธิิประโยชน์ท่ี่�ได้้รัับรวมถึึงการได้้รัับการยกเว้้น 
ภาษีีเงิินได้้สำำ�หรัับการทำำ�ธุุรกรรมบางรายการเป็็นระยะเวลา 15 ปีีนัับตั้้�งแต่่ วัันท่ี่� 1 มกราคม พ.ศ. 2560 ในฐานะบริิษััทได้้รัับสิิทธิิประโยชน์ ์
บริิษััทฯ  และบริิษััทย่่อยต้้องปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดและเง่ื่�อนไขบางประการท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัับการค้้าระหว่่างประเทศ พระราชกฤษฎีีกายกเลิิกสิิทธิิ
ประโยชน์ข์องการค้้าระหว่่างประเทศตั้้�งแต่่วันท่ี่� 1 มิิถุุนายน พ.ศ. 2562

บริิษััท ได้้รัับสิิทธิิพิิเศษจากกรมสรรพากรตามประมวลรััษฎากรว่่าด้้วยการลดอััตราภาษีีและการได้้รัับยกเว้้นภาษีี (ฉบัับท่ี่� 674) พ.ศ. 2561 
เก่ี่�ยวข้อ้งกัับสถานะเป็น็ศูนูย์ธุ์ุรกิิจระหว่่างประเทศ สิทิธิปิระโยชน์ท่์ี่�ได้้รับัรวมถึึงการได้้รับัยกเว้้นการเสีียภาษีีเงิินได้้สำำ�หรับัธุุรกรรมบางรายการ
เป็็นระยะเวลา 14 ปีี 6 เดืือน นัับตั้้�งแต่่วันท่ี่� 1 มิิถุุนายน พ.ศ. 2562 ในฐานะบริิษััทได้้รัับสิิทธิิประโยชน์ บริิษััทฯ จะต้้องปฏิิบััติิตามเง่ื่�อนไข 
บางประการท่ี่�บังัคัับใช้กั้ับบริษัิัทธุุรกิิจระหว่่างประเทศ

1.4.3 กฎระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้องในประเทศเวีียดนาม
กฎ ระเบีียบ และข้อ้บัังคัับหลัักท่ี่�ใช้บ้ังัคัับกัับธุุรกิิจของบริษัิัทฯ ในประเทศเวีียดนาม มีีดังนี้้�

1.	 ใบอนุุญาต

ในการประกอบกิิจการบริษัิัท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์์ (เวีียดนาม) จำำ�กัด (“เมก้้า เวีียดนาม”) ต้้องได้้รับัใบอนุญุาต (สงวนไว้้สำำ�หรัับใบอนุญุาตท่ี่�อยู่่�ใน
ระหว่่างการพิจิารณา) หรืือได้้รับัการอนุญุาตการประกอบกิิจการ ดัังต่่อไปนี้้� 

ใบอนุุญาต/การอนุุญาต
วััตถุปุระสงค์์ของ

ใบอนุุญาต/การอนุุญาต
วัันที่่�อนุุมัติัิ วัันหมดอายุุ

หนังัสืือรับัรองการลงทุนุ เพื่่�อประกอบกิิจการค้้าขาย 3 กรกฎาคม 2543 3 กรกฎาคม 2563

หนังัสืือรับัรองว่่าโรงงานผ่่านมาตรฐาน
ความปลอดภััยด้้านอาหาร

ธุุรกิิจท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งกัับการประกอบ
การค้้าอาหารต้้องมีีหนังัสืือรับัรอง
ดัังกล่่าว

อยู่่�ในระหว่่างการพิิจารณา
อนุมุัติัิ

ไม่่มีีข้อ้มูลู

หนังัสืือรับัรองว่่ามีีการปฏิิบัติัิสอดคล้้อง
กัับระเบีียบข้้อบังัคัับเรื่่�องความปลอดภััย
ด้้านอาหาร

การค้้าผลิตภััณฑ์์อาหารแต่่ละชนิดิ
ของ เมก้้า เวีียดนามต้้องได้้รับั
หนัังสืือรับัรองดัังกล่่าว

เมก้้า เวีียดนาม ได้้รับั
หนังัสืือรับัรองสำำ�หรับั
ผลิตภััณฑ์์อาหารแต่่ละชนิดิ
ท่ี่�ทำำ�การค้้าขาย วัันท่ี่�อนุมุัติัิ
จึึงแตกต่่างกัันไปตามชนิดิ
ของผลิตภััณฑ์์อาหาร

แตกต่่างกัันไปตามแต่่
ชนิดิของผลิตภััณฑ์์

อาหาร

ใบอนุญุาตประกอบกิิจการคลัังสินิค้้า การดำำ�เนินิการของโกดัังสินิค้้า 
โฮจิมินิห์์ซิิตี้้� ต้้องได้้รับัใบอนุญุาต

24 มีีนาคม 2558 23 มีีนาคม 2561

หนังัสืือรับัรองความพึึงพอใจในเง่ื่�อนไข
การค้้าผลิตภััณฑ์์ยา

การเก็็บยาท่ี่�โกดัังสินิค้้าโฮจิมินิห์ซ์ิติี้้� 
ต้้องได้้รับัหนัังสืือรับัรองดัังกล่่าว

11 กรกฎาคม 2559 ไม่่มีี

2.	 การควบคุมุการนำำ�เข้้า

ภายใต้้กฎหมายของประเทศเวีียดนาม บริิษััทต่่างชาติิ (เช่่น บริิษััท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์์ จำำ�กัด (มหาชน) และบริิษััท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์์ พีีทีีวาย จำำ�กัด)  
ไม่่สามารถส่่งออกผลิตภััณฑ์์ยาเข้า้มายังัประเทศเวีียดนามได้้โดยตรง(direct export)
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ทั้้�งนี้้� ในการส่่งออกผลิตภััณฑ์์ยาจากประเทศอ่ื่�นเข้า้มายังัประเทศเวีียดนามโดยวิิธีีอื่�น (Indirect Export) บริษัิัทต่่างชาติิจะต้้องได้้รับัใบอนุญุาต
สำำ�หรับัการประกอบกิิจการยา และวััสดุเุภสัชักรรมในประเทศเวีียดนาม จากองค์์กรบริหิารยาของประเทศเวีียดนาม (ต่่อไปนี้้�จะเรีียกว่่า“DAV”) 
และผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าว จะต้้องนำำ�เข้า้โดยบริิษััทเวีียดนามท่ี่�ได้้รับัใบอนุญุาตนำำ�เข้า้เท่่านั้้�น ณ ปัจัจุุบันั บริษัิัท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์ ์จำำ�กัด (มหาชน) 
และบริิษััท เมก้้า ไลฟ์์ไซแอ็็นซ์์ พีีทีีวาย จำำ�กัด ต่่างได้้รัับใบอนุุญาตสำำ�หรัับการประกอบกิิจการยาและวััสดุเภสััชกรรมในประเทศเวีียดนาม  
โดยใบอนุญุาตต่่างๆ ฉบัับปัจัจุุบันัของบริษัิัทเหล่่านี้้� จะหมดอายุุในวัันท่ี่� 16 พฤษภาคม 2561 ใบอนุญุาตเหล่่านี้้�ทำำ�ให้ ้บริิษััท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์์ 
จำำ�กัด (มหาชน) และบริิษััท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์์ พีีทีีวาย จำำ�กัด สามารถส่่งออกผลิตภััณฑ์์อาหารเพื่่�อสุขุภาพ (Functional Foods) ผลิตภััณฑ์์ยา 
และอุุปกรณ์ท์างการแพทย์บ์างชนิดิ (เช่่น ยาทางเลืือก และสมุนุไพร) เข้้ามายัังประเทศเวีียดนามผ่่านทางบริิษััทเวีียดนามท่ี่�ได้้รับัใบอนุญุาตนำำ�เข้า้

3.	 การควบคุมุราคา

ในประเทศเวีียดนาม ราคาของผลิตภััณฑ์์เภสัชักรรมถูกูจััดการภายใต้้หลัักการดัังต่่อไปนี้้�

(ก)	 ภาคธุุรกิิจท่ี่�ประกอบกิิจการเก่ี่�ยวกัับผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรม (รวมถึึง ผู้้�ผลิต ผู้้�ส่่งออก ผู้้�นำำ�เข้า้ ผู้้�ขายส่่ง ผู้้�ขายปลีีก เป็็นต้้น) สามารถ
กำำ�หนดราคาผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรมได้้ แต่่ต้องอยู่่�ภายใต้้การตรวจสอบและควบคุมุโดยหน่่วยงานของรััฐบาลท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้ง และ

(ข)	 หน่่วยงานของรัฐับาลท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งอาจกำำ�หนดมาตรการรัักษาราคายาให้้คงท่ี่�ได้้

หนัังสืือเวีียนร่่วมเลขที่� 50/2011/TTLT-BYT-BTC-BCT ซึ่่�งออกโดยกระทรวงสาธารณสุุข กระทรวงการคลััง และกระทรวงอุุตสาหกรรม และ 
การค้้า ของประเทศเวีียดนาม ลงวัันท่ี่� 30 ธันัวาคม 2554 ว่่าด้้วยการจััดการราคายา (“หนังัสืือเวีียน 50”) กำำ�หนดมาตรการตรวจสอบ และควบคุมุ
โดยหน่่วยงานของรัฐับาลท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งดัังต่่อไปนี้้�

(1)	 ออกข้อ้บังัคัับให้้ภาคธุุรกิิจท่ี่�ถูกูควบคุุม แสดงรายการราคาของผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรม (รวมถึึง ราคานำำ�เข้า้ ราคาขายส่่ง และราคา
ขายปลีีก) ก่่อนท่ี่�จะนำำ�สินิค้้าดัังกล่่าวเข้า้สู่่�ตลาดเป็น็ครั้้�งแรก หากภาคธุุรกิิจมีีความประสงค์์จะเปล่ี่�ยนราคาของผลิตภััณฑ์์ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้ง 
จะต้้องมีีการเปล่ี่�ยนแปลงเอกสารแสดงรายการราคาสินิค้้าใหม่่ด้วย

(2)	 ผู้้�ขายส่่ง และผู้้�ขายปลีีกต้้องระบุุราคาบนป้้าย กระดาษ หรืือแสดงด้้วยวิิธีีการอ่ื่�นสำำ�หรัับผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ทำำ�การตลาด ไม่่ว่่าจะเป็็นการ
แขวน หรืือติิดไว้้ในท่ี่�ท่ี่�ลูกูค้้าจะสัังเกตได้้ง่่าย หากสถานประกอบกิิจการท่ี่�อยู่่�ภายใต้้การควบคุมุต้้องการจะเปล่ี่�ยนแปลงราคาของสิินค้้า
ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง จะต้้องมีีการเปล่ี่�ยนประกาศราคาใหม่่ด้วย

นอกจากนี้้� หนัังสืือเวีียน 50 ได้้กำำ�หนดขั้้�นตอนการประกาศราคายานำำ�เข้า้จากต่่างประเทศ หรืือท่ี่�ผลิตในประเทศ ขั้้�นตอนการประกาศราคายา
ท่ี่�ผลิตนอกประเทศเวีียดนามมีีดังต่่อไปนี้้� 

(1)	 ต้้องมีีการประกาศราคาหลัังจากท่ี่�มีีการขึ้้�นทะเบีียน และก่่อนท่ี่�จะนำำ�สินค้้าเข้า้สู่่�ตลาดเป็็นครั้้�งแรก การเปล่ี่�ยนแปลงราคาท่ี่�ได้้ประกาศ
แล้้วจะต้้องมีีการประกาศราคาท่ี่�เปล่ี่�ยนแปลงใหม่่ด้วย

(2)	 เอกสารแสดงรายการราคาสินิค้้าจะต้้องทำำ�ตามแบบท่ี่�กำำ�หนดไว้้ในหนัังสืือเวีียน 50 เอกสารแสดงรายการราคาสินิค้้าจะต้้องจััดทำำ�เป็็น 
2 ชุุด ชุุดหนึ่่�งยื่่�นต่่อ DAV และอีีกชุุดหน่ึ่�งจััดเก็็บไว้้ในระบบเอกสาร

(3)	 เอกสารแสดงรายการราคาสิินค้้าท่ี่�เปล่ี่�ยนใหม่่จะต้้องถููกจััดทำำ�จำำ�นวน 2 ชุุด ชุุดหน่ึ่�งยื่่�นต่่อ DAV และอีีกชุุดหน่ึ่�งจััดเก็็บไว้้ในระบบเอกสาร 
เอกสารต้้องประกอบด้้วย (1) หนังัสืือขอเปล่ี่�ยนแปลงราคาสินิค้้าใหม่่ตามแบบท่ี่�กำำ�หนดไว้้ในหนังัสืือเวีียน 50 และ (2) รายการของราคา
สินิค้้าท่ี่�มีีการเปล่ี่�ยนแปลงใหม่่ตามแบบท่ี่�กำำ�หนดไว้้ในหนังัสืือเวีียน 50

(4)	 เมื่่�อได้้รับัเอกสารแสดงรายการราคาสิินค้้าเรีียบร้้อยแล้้ว DAV จะออกใบรัับยืืนยัันการรัับเอกสารแสดงรายการราคาสิินค้้าท่ี่�เปล่ี่�ยนแปลง
ใหม่่ให้้

แม้ว้่่าการประกาศราคาไม่่จำำ�ต้องได้้รับัการอนุมุัติัิจาก DAV แต่่หน่่วยงานของรัฐัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องมีีสิทิธิปิฏิิเสธไม่่ยอมรัับการประกาศราคาสินิค้้า หรืือการ
ประกาศราคาสิินค้้าท่ี่�เปล่ี่�ยนแปลงใหม่่ได้้ หากราคาดัังกล่่าวไม่่สมเหตุุผล ความสมเหตุุผลของราคาจะถููกพิิจารณาตามหลัักการดัังต่่อไปนี้้� คืือ (1) 
ต้้นทุนุในการนำำ�เข้้า ต้้นทุนุในการผลิตทั้้�งหมด และต้้นทุุนในการนำำ�สินค้้าออกจำำ�หน่่าย (2) ราคาตลาดในประเทศ และตลาดระหว่่างประเทศ (3) 
การเปล่ี่�ยนแปลงของต้้นทุุนในการลงทุนุ เช่่น วััตถุุดิิบ อััตราแลกเปล่ี่�ยนเงิินตรา และต้้นทุนุอ่ื่�นๆ หากมีีการปฏิิเสธการประกาศราคาสินิค้้า หน่่วย
งานของรัฐับาลท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งจะส่่งหนังัสืือบอกกล่่าวอย่่างเป็น็ทางการไปยัังผู้้�ประกาศให้พ้ิจิารณาราคาท่ี่�ได้้ประกาศอีีกครั้้�ง

หน่่วยงานของรัฐับาลท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งอาจกำำ�หนดมาตรการรักัษาราคายาให้ค้งท่ี่�ในตลาดได้้ อย่่างไรก็็ตาม ข้อ้บังัคัับเก่ี่�ยวกัับผลิตภััณฑ์์เภสััชกรรมไม่่
ได้้กล่่าวถึึงรายละเอีียดของมาตรการรักัษาราคายาให้ค้งท่ี่�ว่่าควรจะเป็น็อย่่างไร

064 MEGA   •   แบบแสดงรายการข้อ้มููลประจำำ�ปี ี2563 •  บริิษััท เมก้า ไลฟ์์ไซแอ็็นซ์ ์จำำ�กัด (มหาชน)



4.	 การขึ้้�นทะเบียีน ACTD

ในประเทศเวีียดนาม ส่่วนท่ี่� 1 และส่่วนท่ี่� 2 ของเอกสาร ACTD จะต้้องยื่่�นคำำ�ขอขึ้้�นทะเบีียนในประเภทผลิตภััณฑ์์ยาสามัญั ยาตามใบสั่่�งแพทย์ ์
(Prescription Pharmaceutical Products) และยาจำำ�หน่่ายหน้า้เคาน์เ์ตอร์ ์(OTC)

ภายใต้้ข้้อยกเว้้นบางประการ มีีสารออกฤทธิ์์� (“APIs”) จำำ�นวน 12 ประเภทท่ี่�อยู่่�ในผลิตภััณฑ์์ยาสามััญ ซึ่่�งต้้องมีีการยื่่�นผลการศึึกษาเก่ี่�ยวกัับ 
ชีีวสมมููลของยา (Bioequivalence Study) พร้้อมด้้วยเอกสารขอขึ้้�นทะเบีียน ACTD นอกจากนี้้� การขึ้้�นทะเบีียนผลิตภััณฑ์์ท่ี่�มีีสาร APIs ซึ่่�งมีี
ปฏิิกิิริยิากัับอาหาร จะต้้องมีีการศึึกษาเก่ี่�ยวกัับชีีวสมมูลูเป็น็รายกรณีีด้วย

นอกจากนี้้� ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�มีีลักษณะในการออกฤทธิ์์�ต่่อเนื่่�องหรืือออกฤทธิ์์�ได้้ยาวนานขึ้้�น จะต้้องมีีการย่ื่�นผลการศึึกษาเก่ี่�ยวกัับชีีวสมมููลด้้วย  
ไม่่ว่่าจะมีี APIs ปนอยู่่�ในผลิตภััณฑ์์หรืือไม่่ก็ตาม

การขึ้้�นทะเบีียนยาสมุนไพร และยาแผนโบราณจะต้้องยื่่�นเอกสาร ACTD ส่่วนท่ี่� 1 และส่่วนท่ี่� 2 ประกอบด้้วย อย่่างไรก็็ดีี ส่่วนท่ี่� 2 ได้้ถูกูแก้้ไข
สำำ�หรัับการขอขึ้้�นทะเบีียนดัังกล่่าว เพ่ื่�อแสดงข้อ้มููลเพิ่่�มเติิมเก่ี่�ยวกัับส่่วนท่ี่�เป็็นสมุนไพร และ/หรืือ พืืช รวมทั้้�งการวิิเคราะห์์ตััวชี้้�วััด ความปลอดภััย 
และประสิทิธิิภาพโดยเปรีียบเทีียบกัับยาท่ี่�มีีส่่วนประกอบเป็็นสารเคมีี และไม่่ต้องมีีการยื่่�นผลการศึึกษาเก่ี่�ยวกัับชีีวสมมูลู

การขึ้้�นทะเบีียน ACTD ในประเทศเวีียดนามจะใช้้เวลาประมาณ 12 – 18 เดืือน การขึ้้�นทะเบีียนจะมีีผลไม่่เกิิน 5 ปีี การขอขึ้้�นทะเบีียนซ้ำำ�
สำำ�หรัับผลิตภััณฑ์์ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องต้้องย่ื่�นภายใน 6 เดืือนก่่อนท่ี่�การขึ้้�นทะเบีียนปััจจุุบัันจะหมดอายุุ มิิฉะนั้้�น ผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวจะต้้องผ่่านขั้้�นตอน 
การขึ้้�นทะเบีียนใหม่่

กระทรวงสาธารณสุขุของประเทศเวีียดนามอาจขอตััวอย่่างผลิตภััณฑ์์เพื่่�อทดสอบเป็น็รายกรณีีไป อย่่างไรก็็ดีี ในทางปฏิิบัติัิ อััตราการขึ้้�นทะเบีียน
ซึ่่�งมีีการทดสอบด้้วยเกิิดขึ้้�นน้้อยมาก

5.	 การขึ้้�นทะเบียีนผลิิตภััณฑ์์อาหารเสริมิเพื่่�อสุขุภาพ

ในประเทศเวีียดนาม ผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ (Nutraceutical Products) ของบริิษััทฯ ถููกจััดให้้เป็็นผลิตภััณฑ์์อาหารเสริิมเพ่ื่�อสุุขภาพ 
(Functional Foods) ดัังนั้้�นผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวจึึงต้้องขึ้้�นทะเบีียนกัับองค์์กรบริหิารอาหาร การขึ้้�นทะเบีียนผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวจะใช้เ้วลาระหว่่าง 
2 ถึึง 8 สััปดาห์ใ์นการกรอกคำำ�ขอ การขึ้้�นทะเบีียนมีีผลใช้ไ้ด้้ 3 ถึึง 5 ปีี (5 ปีี สำำ�หรัับกิิจการท่ี่�มีี ISO 22000 เอชเอซีีซีีพีี (HACCP) หรืือการรัับรอง
คุณุภาพท่ี่�คล้้ายกััน) 

1.4.4 กฎ และระเบีียบที่่�เกี่่�ยวข้องในประเทศเมีียนมาร์์
ในการประกอบธุุรกิิจของบริษัิัทฯ ในประเทศเมีียนมาร์์ บริิษััทฯ จะต้้องปฏิิบัติัิตามกฎหมาย และระเบีียบข้อ้บัังคัับหลัักในประเทศเมีียนมาร์ ์ดัังนี้้�

1.	 ใบอนุุญาต

ในประเทศเมีียนมาร์์ บริษัิัท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์ ์พีีทีีวาย จำำ�กัด (เมีียนมาร์)์ (“เมก้้า เมีียนมาร์์”) และสำำ�นักังานผู้้�แทนของ บริษัิัท เมก้้า ไลฟ์ไ์ซ
แอ็็นซ์ ์พีีทีีวาย จำำ�กัด (ประเทศไทย) ต้้องได้้รับัใบอนุญุาต หรืือการอนุญุาตการประกอบกิิจการ ดัังต่่อไปนี้้� 

ใบอนุุญาต/การอนุุญาต
วััตถุปุระสงค์์ของ

ใบอนุุญาต/การอนุุญาต
วัันที่่�อนุุมัติัิ วัันหมดอายุุ

ใบอนุญุาตทำำ�การค้้า เลขที่� 137/1995 ออกให้้โดยคณะ
กรรมการบริหิารการลงทุนุ และบริษัิัท ให้้แก่่ เมก้้า เมีีย
นมาร์์

อำำ�นาจในการทำำ�การค้้า 30 ตุลุาคม 2557 29 ตุลุาคม 2562

ใบอนุญุาตทำำ�การค้้า เลขที่� 010/2003 ออกให้้โดยคณะ
กรรมการบริหิารการลงทุนุ และบริษัิัท ให้้แก่่ บริษัิัท เม
ก้้า ไลฟ์ไ์ซแอ็็นซ์ ์พีีทีีวาย จำำ�กัด (ประเทศไทย)

อำำ�นาจในการทำำ�การค้้า 21 พฤศจิิกายน 2557 20 พฤศจิิกายน 2562

2.	 การควบคุมุการนำำ�เข้้า

ผลิตภััณฑ์์ทุุกประเภทท่ี่�ถููกจััดให้้อยู่่�ในประเภทอาหารหรืือยาตามกฎหมายอาหารแห่่งชาติิ หรืือกฎหมายยาแห่่งชาติิแล้้วแต่่กรณีี จะต้้องได้้ 
รัับคำำ�รัับรองการนำำ�เข้้าจากองค์์การอาหารและยาของประเทศเมีียนมาร์์ และใบอนุุญาตนำำ�เข้้าจากกระทรวงพาณิิชย์์ด้้วย จากประสบการณ์ ์
ของบริษัิัทฯ การอนุุมัติัิใบอนุุญาตนำำ�เข้า้อาหารหรืือยาจะใช้เ้วลาประมาณ 3 ถึึง 4 วััน (แล้้วแต่่กรณีี) ใบอนุุญาตนำำ�เข้า้สำำ�หรัับผลิตภััณฑ์์อาหาร 
หรืือยาแต่่ละประเภทมีีอายุุ 3 ถึึง 5 เดืือน
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ยาท่ี่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนจะต้้องนำำ�เข้า้โดยบุุคคลสััญชาติิเมีียนมาร์์ หรืือบริิษััทท่ี่�ได้้จดทะเบีียนเป็็นผู้้�นำำ�เข้า้ทั่่�วไปเท่่านั้้�น นอกจากนี้้� บุุคคลหรืือบริิษััทท่ี่�
นำำ�เข้า้ยา ต้้องมีีใบรัับรองการขึ้้�นทะเบีียนสำำ�หรัับเภสััชกรรม ซึ่่�งเรีียกว่่าใบรัับรองอนุุมัติัิการนำำ�เข้า้ และการนำำ�เข้า้ในแต่่ละครั้้�งจะต้้องมีีใบอนุุญาต
ต่่างหากซึ่่�งออกให้โ้ดยกระทรวงพาณิิชย์์

3.	 การขึ้้�นทะเบียีน ACTD

ผลิตภััณฑ์์ภายใต้้เครื่่�องหมายการค้้าของบริษัิัทฯ ทั้้�งหมดถูกูจััดให้อ้ยู่่�ในประเภทยา หรืือ อาหาร ภายใต้้กฎหมายของประเทศเมีียนมาร์์

“ยา” ถูกูนิยิามไว้้ในมาตรา 2 (บีี) ของกฎหมายยาแห่่งชาติิ ซึ่่�งมีีนิยิามว่่า “สิ่่�งท่ี่�มีีไว้้สำำ�หรัับใช้ ้ไม่่ว่่าภายในหรืือภายนอก ในการวิิเคราะห์ ์ป้อ้งกััน 
และรัักษาโรค คุุมกำำ�เนิิด หรืือท่ี่�มีีผลท่ี่�เป็็นประโยชน์ต่่อมนุุษย์์ และสััตว์์” และสิ่่�งใดๆ ท่ี่�เป็็นไปนิิยามดัังกล่่าวให้้ถืือเป็็นยาตามประกาศของ
กระทรวงสาธารณสุขุ

“อาหาร” ถูกูนิยิามไว้้ในกฎหมายอาหารแห่่งชาติิ ว่่าเป็น็ “สิ่่�งท่ี่�มนุษุย์พ์ร้อ้มกิินหรืือด่ื่�มได้้ ส่่วนผสมของสิ่่�งดัังกล่่าวหรืือสารปรุุงแต่่งรสรสอาหาร 
ยกเว้้น ยา และยังัรวมถึึงสิ่่�งท่ี่�กระทรวงสาธารณสุขุได้้ประกาศเป็น็ครั้้�งคราวว่่าเป็น็อาหารด้้วย”

ผลิตภััณฑ์์ทั้้�งหมดท่ี่�ได้้ถููกจััดให้้เป็็นยาดัังท่ี่�ได้้กล่่าวมาข้้างต้้น จะต้้องมีีการขึ้้�นทะเบีียนกัับองค์์การอาหาร และยาของประเทศเมีียนมาร์์ตาม 
ข้อ้กำำ�หนดของ ACTD จากประสบการณ์ข์องบริษัิัทฯ การขึ้้�นทะเบีียนผลิตภััณฑ์์ยาในประเทศเมีียนมาร์จ์ะใช้เ้วลาประมาณ 12 ถึึง 15 เดืือน

ขณะนี้้� องค์์การอาหารและยาของประเทศเมีียนมาร์ ์ไม่่มีีแผนกท่ี่�มีีความเช่ี่�ยวชาญเก่ี่�ยวกัับการขึ้้�นทะเบีียนยาสมุนุไพร ดัังนั้้�นการอนุมุัติัิการขึ้้�น
ทะเบีียนผลิตภััณฑ์์ดัังกล่่าวอาจใช้เ้วลานานมาก (อาจเป็็นเวลาหลายปีี) ซึ่่�งนานกว่่าผลิตภััณฑ์์อ่ื่�นๆ ท่ี่�ถูกูจััดให้เ้ป็น็ยา

1.4.5 กฎเกณฑ์์การควบคุุมในประเทศออสเตรเลีีย
ในการประกอบธุุรกิิจของบริิษััทฯ  ในประเทศออสเตรเลีีย บริิษััทฯ จะต้้องปฏิิบัติัิตามกฎหมาย และระเบีียบข้อ้บังัคัับหลัักในประเทศออสเตรเลีีย 
ดัังนี้้�

1.	 กฎหมายว่่าด้้วยสินิค้้าเกี่่�ยวกัับการรักัษาโรค

ผู้้�ผลิตผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรม จะอยู่่�ภายใต้้การควบคุุมของหน่่วยงานควบคุุมดูแูลผลิตภััณฑ์์สุขุภาพ หรืือ TGA ภายใต้้กฎหมายว่่าด้้วยสินิค้้า
เก่ี่�ยวกัับการรักัษาโรค พ.ศ. 2532 (“TGA Act”) TGA จะเป็น็ผู้้�ควบคุมุคุณุภาพ ความปลอดภััย และประสิิทธิภิาพของผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรม
ท่ี่�จำำ�หน่่ายในประเทศออสเตรเลีีย TGA ทำำ�หน้้าท่ี่�หลายประการเก่ี่�ยวกัับการประเมิิน และตรวจสอบ เพ่ื่�อให้้แน่่ใจว่่าสินิค้้าเภสััชกรรมท่ี่�จำำ�หน่่ายใน
ประเทศออสเตรเลีียมีีมาตรฐานท่ี่�ยอมรัับได้้ โดยมีีวัตถุุประสงค์์ให้้ชาวออสเตรเลีียสามารถเข้า้ถึึงและได้้รับัประโยชน์จากผลิตภััณฑ์์ทางเภสัชักรรม
ท่ี่�ก้้าวหน้า้ได้้ในเวลาท่ี่�เหมาะสม ผู้้�ผลิตยาทุุกประเภทท่ี่�เป็น็ชาวออสเตรเลีียต้้องได้้รับัใบอนุญุาตภายใต้้ส่่วนท่ี่� 4 ของ TGA Act และขั้้�นตอนการ
ผลิตจะต้้องเป็น็ตามหลัักการของ GMP

2.	 การขึ้้�นทะเบียีน (Registration) หรืือ การขึ้้�นบัญัชี ี(Listing)

สิินค้้าเภสััชกรรมทั้้�งหมดท่ี่�ผลิตเพ่ื่�อจำำ�หน่่ายในประเทศออสเตรเลีีย จะต้้องถููกขึ้้�นทะเบีียนในรายการจดทะเบีียนสิินค้้าเภสััชกรรมของประเทศ
ออสเตรเลีีย (Australian Registration of Therapeutic Goods หรืือ “ARTG”) หรืือ ขึ้้�นบััญชีี (Listed) ก่่อนการจำำ�หน่่าย ซึ่่�งขึ้้�นอยู่่�กัับส่่วนผสม
ของผลิตภััณฑ์์ ขนาดใช้ ้และข้อ้อ้้างเก่ี่�ยวกัับการส่่งเสริมิการขาย หรืือสรรพคุณุการรัักษาโรคของผลิตภััณฑ์์นั้้�น

ยาท่ี่�ถูกูจััดประเภทให้้เป็็นยาท่ี่�ต้้องมีีการขึ้้�นทะเบีียนยาประเภทดัังกล่่าว คืือ ยาท่ี่�มีีความเสี่่�ยงสููง ซึ่่�งต้้องขึ้้�นทะเบีียนกัับ ARTG โดยยาแต่่ละประเภท
จะถูกูประเมินิคุณุภาพ ความปลอดภััย และประสิทิธิภิาพ สำำ�หรับัยาดัังต่่อไปนี้้�

•	 ยาตามใบสั่่�งแพทย์ท์ุกุประเภท

•	 ยาจำำ�หน่่ายหน้้าเคาน์เ์ตอร์ ์(OTC) ส่่วนใหญ่่

•	 ยาทางเลืือก (Complementary Medicines) บางประเภท

ยาท่ี่�ถููกจััดประเภทให้้เป็็นยาท่ี่�ต้้องมีีการขึ้้�นบััญชีียาประเภทดัังกล่่าว คืือ ยาซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่ำำ� มีีส่่วนผสมท่ี่�เป็็นอัันตรายน้้อย และได้้ผ่่าน 
การรับัรองแล้้ว และมีีการอวดอ้้างสรรพคุณุอย่่างจำำ�กัด โดยจะต้้องถูกูขึ้้�นในบััญชีีของ ARTG ซึ่่�ง TGA จะประเมิินคุณุภาพ และความปลอดภััย  
แต่่จะไม่่มีีการประเมิินประสิทิธิภิาพ สำำ�หรับัยาดัังต่่อไปนี้้�

•	 ยาจำำ�หน่่ายหน้้าเคาน์เ์ตอร์ ์(OTC) บางประเภท

•	 ยาทางเลืือก (Complementary Medicines) ส่่วนใหญ่่ 
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ในประเทศออสเตรเลีีย ผลิตภััณฑ์์ยาซ่ึ่�งมีีส่่วนผสมของ สมุนุไพร วิิตามินิ แร่่ธาตุุ อาหารเสริม การรัักษาแบบธรรมชาติิบำำ�บัดั และการบำำ�บัดรัักษา
โดยใช้ก้ลิ่่�นหอม บางประเภทถููกจััดให้้อยู่่�ในประเภท “ยาทางเลืือก” (Complementary Medicines) และถูกูควบคุมุดัังเช่่นยาภายใต้้ TGA Act

นอกจากนี้้� ยาท่ี่�ถูกูรวบรวมอยู่่�ในบัญัชีี ARTG คืือ ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�มีีลักษณะดัังต่่อไปนี้้� 

•	 ต้้องมีีตัวยาความเสี่่�ยงต่ำำ�ในปริมิาณท่ี่�เหมาะสม ซ่ึ่�งได้้รับัอนุญุาตให้ใ้ช้ใ้นยาท่ี่�ถูกูรวบรวมในรายช่ื่�อของ TGA

•	 ต้้องถููกผลิตตามหลัักการของ GMP

•	 สามารถระบุุข้้อความดัังต่่อไปนี้้�เท่่านั้้�น (สำำ�หรัับการใช้้รัักษาโรค) (1) สำำ�หรัับรัักษาสุุขภาพ และทำำ�ให้้สุุขภาพแข็็งแรง หรืือ (2) ระบุุ
ข้อ้ความแน่่นอนว่่า สำำ�หรับัโรคท่ี่�ไม่่รุนแรงและไม่่ลุกุลาม และ

•	 ขณะยี่่�นคำำ�ขอต่่อ TGA ผู้้�ผลิต/ผู้้�นำำ�เข้า้ต้้องรับัรองว่่าสินิค้้าท่ี่�ยื่่�นคำำ�ขอเป็น็ไปตามข้อ้บัังคัับของกฎหมายทุกุประการ

ยาท่ี่�ถูกูรวบรวมอยู่่�ในบัญัชีีของ ARTGจะถูกูกำำ�หนดหมายเลข AUST L ไว้้โดยเฉพาะ ซึ่่�งต้้องแสดงไว้้บนฉลาก

ขั้้�นตอนการขอขึ้้�นบัญัชีียา สามารถสรุปได้้ดัังนี้้�

ยาท่ี่�ถููกรวบรวมอยู่่�ในรายชื่่�อของ ARTG จะถููกรวบรวมผ่่านระบบอิิเล็็กทรอนิิกส์์ ขั้้�นตอนของการรวบรวมยาให้้อยู่่�ในรายชื่่�อดัังกล่่าว ทำำ�ให้ ้
ยาทางเลืือกซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่ำำ�เข้า้สู่่�ตลาดได้้รวดเร็ว็ขึ้้�น ในขณะท่ี่�ยี่่�นคำำ�ขอต่่อ TGA ผู้้�ขอต้้องรับัรองว่่าสินิค้้าท่ี่�ยื่่�นคำำ�ขอเป็น็ไปตามข้อ้บัังคัับของ
การขอถูกูรวบรวมอยู่่�ในรายชื่่�อทุกุประการ

หลัังจากการยื่่�นคำำ�ขอผ่่านระบบอิิเล็็กทรอนิกิส์แ์ล้้ว จะมีีการออกหมายเลข AUST Lให้ภ้ายใน 4 – 6 สัปัดาห์ ์โดยผู้้�ผลิต/ผู้้�นำำ�เข้า้ของยาท่ี่�ถูกูรวบรวม
อยู่่�ในบััญชีียา ซึ่่�งได้้รัับการรัับรองให้้จำำ�หน่่ายในประเทศออสเตรเลีีย อาจเลืือกขอ CPP ตามระบบการรัับรองขององค์์การอนามััยโลก (WHO)  
หรืือหนัังสืือรัับรองการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภััณฑ์์ยาท่ี่�ถููกรวบรวมอยู่่�ในรายชื่่�อ อย่่างใดอย่่างหนึ่่�งก็็ได้้ CLP มีี รููปแบบคล้้ายกัับ CPP แต่่ไม่่ได้้ถููก 
ออกภายใต้้ระบบการรับัรองของ WHO ว่่าด้้วยคุุณภาพของผลิตภััณฑ์์ยาท่ื่�กำำ�ลังเข้า้สู่่�การค้้าระหว่่างประเทศ 

3.	 กฎเกณฑ์์เกี่่�ยวกัับการส่ง่ออก

ยาท่ี่�มีีไว้้เพ่ื่�อส่่งออกเท่่านั้้�นจะต้้องถููกรวบรวมอยู่่�ในรายชื่่�อของ ARTG (ไม่่ต้องมีีการขึ้้�นทะเบีียน) ก่่อนท่ี่�จะเริ่่�มส่่งออก

ตามหลัักทั่่�วไป แผนกส่่งออกจะรับัรองเอกสารเท่่าท่ี่�สามารถทำำ�ได้้ ขึ้้�นอยู่่�กัับว่่าจะเป็น็กำำ�หนดการของ CLP หรืือ CPP ดัังนั้้�นการรัับรองจะจำำ�กัด
แต่่เพีียงเอกสารดัังต่่อไปนี้้�เท่่านั้้�น คืือ

•	 รายละเอีียดของสูตูร

•	 รายละเอีียดของการผลิต

•	 ฉลากผลิตภััณฑ์์ และ

•	 ข้้อมูลูของผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ได้้รับัการรับัรองโดย คณะกรรมการประเมิินความปลอดภััยของยา (Drug Safety Evaluation Board) สำำ�หรัับ
ผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ขึ้้�นทะเบีียนใน ARTG

โรงงานผลิตของบริษัิัทฯ ในประเทศออสเตรเลีียทำำ�ให้้บริษัิัทฯ สามารถร่่นระยะเวลาในการนำำ�ผลิตภััณฑ์์เข้า้สู่่�ตลาด เนื่่�องจาก TGA ของประเทศ
ออสเตรเลีียจััดให้้ผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ (Nutraceutical Products) ส่่วนใหญ่่ให้้อยู่่�ในประเภทของ ยาทางเลืือก (Complementary 
Medicines) ดัังนั้้�น การขึ้้�นบััญชีีผลิตภััณฑ์์กลุ่่�มบำำ�รุงสุุขภาพ (Nutraceutical Products) และได้้รัับ CLP หรืือ CPP สำำ�หรัับผลิตภััณฑ์์ 
ดัังกล่่าว สามารถทำำ�ได้้ภายใน 8 ถึึง 14 สัปัดาห์์ เม่ื่�อได้้รับั CLP หรืือ CPPแล้้ว บริิษััทฯ สามารถนำำ�ตำำ�รับยา และเอกสารทางเทคนิิคของผลิตภััณฑ์์ 
(Dossier) ไปขึ้้�นทะเบีียนผลิตภััณฑ์์ในตลาดบางประเทศอย่่างสะดวกมากขึ้้�น

4.	 การตรวจสอบ

TGA ทำำ�หน้า้ท่ี่�ตรวจสอบผู้้�ผลิตในออสเตรเลีียท่ี่�ผลิตสินิค้้าเก่ี่�ยวกัับการรักัษาโรค เพ่ื่�อให้แ้น่่ใจว่่าเป็น็ไปตามมาตรฐานท่ี่�ยอมรับัได้้ของ GMP หรืือ
เป็น็ไปตามมาตรฐานระบบบริหิารคุุณภาพ (Quality Management System) ตามท่ี่�กำำ�หนดไว้้ใน TGA Act และ กฎกระทรวงภายใต้้ TGA Act  
รวมทั้้�ง คำำ�สั่่�งเก่ี่�ยวกัับหลัักการผลิต และสินิค้้าเก่ี่�ยวกัับการรักัษาโรค

TGA Act กำำ�หนดให้้ผู้้�ผลิตต่่างประเทศท่ี่�ผลิตยา และสิินค้้าเก่ี่�ยวกัับการรัักษาโรคซึ่่�งไม่่ใช่่อุปกรณ์์แพทย์์ ท่ี่�มีีการจำำ�หน่่ายผลิตภััณฑ์์ในประเทศ
ออสเตรเลีีย ต้้องปฏิิบััติิตามมาตรฐานท่ี่�ยอมรัับได้้ของ GMP ซึ่่�งเท่่าเทีียมกัับมาตรฐานท่ี่�กำำ�หนดไว้้สำำ�หรัับผู้้�ผลิตในออสเตรเลีีย หากผู้้�ผลิต 
ไม่่สามารถจัดหาเอกสารหลัักฐานท่ี่�เหมาะสมตาม GMP ได้้ TGA จะทำำ�การตรวจสถานท่ี่�ผลิตในลัักษณะเดีียวกัับท่ี่�ปฏิิบัติัิต่่อผู้้�ผลิตในออสเตรเลีีย
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ผู้้�ผลิตในออสเตรเลีียท่ี่�ผลิตยาเก่ี่�ยวกัับการรักัษาโรคทุกุประเภท ต้้องได้้รับัใบอนุญุาตภายใต้้ข้อ้กำำ�หนดของ TGA Act

การตรวจสอบ จะกระทำำ�โดยผู้้�ตรวจสอบ 1 ถึึง 2 คน และใช้เ้วลาประมาณ 1 ถึึง 5 วััน เม่ื่�อได้้ทำำ�การตรวจสอบสมบููรณ์แ์ล้้ว จะมีีการออกใบรัับรอง  
GMP ให้ซ้ึ่่�งปรกติิจะมีีอายุุ 1 ถึึง 3 ปี ีขึ้้�นอยู่่�กัับระดัับของการปฏิิบัติัิตามท่ี่�ผู้้�ตรวจสอบสังัเกต โดยจะไม่่มีีการต่่อใบอนุญุาตเกิิน 3 ปี ีการตรวจสอบ
ซ้ำำ�จะกระทำำ� 1 ถึึง 3 เดืือนก่่อนท่ี่�ใบรับัรองจะหมดอายุุ

โรงงานผลิตของบริษัิัทฯ ทั้้�งสองแห่่งในประเทศไทยได้้รับัการตรวจสอบโดย TGA ในเดืือนพฤษภาคม พ.ศ.2554 รวมทั้้�งได้้มีีการตรวจสอบโดย 
GMP ของสหภาพยุุโรป หลัังจากการตรวจสอบโดย TGA อีีกด้้วย และโรงงานทั้้�งสองแห่่งได้้รับัใบรับัรองจาก อีียูซึ่่�งจะหมดอายุุในเดืือนกรกฎาคม 
2557 ทั้้�งนี้้� TGA อยู่่�ระหว่่างการตรวจสอบเพื่่�อพิจิารณาแนวโน้ม้ในการขยายใบรัับรองไปอีีกจนถึึงเดืือนกรกฎาคม 2557 ตามใบรับัรองของอีียู 
อีีกด้้วย สำำ�หรับัโรงงานผลิตในประเทศออสเตรเลีียของบริษัิัทฯ ได้้รับัการตรวจสอบโดยTGAในเดืือนมกราคม 2556 และได้้รับัการรัับรองจนถึึง
เดืือนมกราคม 2559

5.	 การใช้้ฉลาก การบรรจุุหีบีห่อ่ และการโฆษณา

การใช้ฉ้ลาก การบรรจุุหีีบห่่อ และการโฆษณาผลิตภััณฑ์์ด้้านเภสัชักรรมอยู่่�ภายใต้้การควบคุมุของ TGA มีีแนวทางเก่ี่�ยวกัับวิิธีีปฏิิบัติัิตามท่ี่�ได้้กล่่าว
มาข้า้งต้้น โดยเป็น็แนวทางท่ี่�ผู้้�ประเมินิของ TGA ใช้ใ้นการประเมินิความเหมาะสมของการใช้ฉ้ลาก การบรรจุหุีีบห่่อ และการโฆษณาของผลิตภััณฑ์์
เภสัชักรรม TGA รับัผิดิชอบในการทำำ�ให้แ้น่่ใจว่่าสินิค้้าเก่ี่�ยวกัับการรัักษาโรคท่ี่�มีีจำำ�หน่่ายในประเทศออสเตรเลีียนั้้�น ปลอดภััย และเหมาะสมตาม
วััตถุปุระสงค์์ของผลิตภััณฑ์์นั้้�น ซึ่่�งรวมถึึงสินิค้้าท่ี่�ชาวออสเตรเลีียจะต้้องใช้ป้ระจำำ�วัน เช่่น วิิตามินิเม็ด็ และพลาสเตอร์ป์ิดิแผล จนกระทั่่�งสินิค้้าท่ี่�
ใช้ใ้นการรักัษาอาการร้า้ยแรง เช่่น ยาควบคุุม วััคซีีน ผลิตภััณฑ์์เลืือด และศัลัยกรรมเทีียม

1.4.6 ใบรัับรองGMP
นอกจากใบรับัรอง GMP ในประเทศไทย บริิษััทฯ ยัังได้้รับัใบรับัรอง GMP ดัังต่่อไปนี้้�ด้้วย

สถานะของการอนุุมััติิ GMP

ประเทศ เจ้้าหน้้าที่่� ที่่�ตั้้�ง
20 พฤศจิิกายน 

2562
สถานะการอนุุมัติัิ

ปััจจุุบันั

ไทย
สำำ�นักังานคณะกรรมการอาหาร และยา โรงงานซอย 6 2528 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

สำำ�นักังานคณะกรรมการอาหาร และยา โรงงานซอย 8 2552 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

ออสเตรเลีีย

หน่่วยงานควบคุุมดูแูลผลิตภััณฑ์์สุขุภาพ โรงงานซอย 6 2536 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

หน่่วยงานควบคุุมดูแูลผลิตภััณฑ์์สุขุภาพ โรงงานซอย 8 2552 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

หน่่วยงานควบคุุมดูแูลผลิตภััณฑ์์สุขุภาพ โรงงานพาเคนแฮม 2556 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

สหภาพยุุโรป
เจ้้าหน้้าท่ี่�สาธารณสุขุเยอรมันั โรงงานซอย 6 2544 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

เจ้้าหน้้าท่ี่�สาธารณสุขุเยอรมันั โรงงานซอย 8 2551 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

โอมาน กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 6 2552 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

อููกัันดา
หน่่วยงานกำำ�กับดูแูลยา โรงงานซอย 6 2547 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

หน่่วยงานกำำ�กับดูแูลยา โรงงานซอย 8 2556 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

เยเมน
กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 6 2549 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 8 2555 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

สหรัฐัอาหรับั
เอมิิเรตส์์

กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 6 และ 
โรงงานพาเคนแฮม

2551 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 8 2556 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

ซููดาน กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 6 2555 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

ยููเครน
กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 6 2549 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 8 2553 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

เอธิิโอเปียี
เจ้้าหน้้าท่ี่�บริหิาร และควบคุุมยา โรงงานซอย 6 และ

โรงงานซอย 8
2553 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว

เปรูู
กระทรวงสาธารณสุขุ โรงงานซอย 6 และ

โรงงานซอย 8
2555 ได้้รับัอนุมุัติัิแล้้ว
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