
บรษัิทฯ ไม�เคยถืกูฟ์อ้งรอ้งดําเนนิคด่ใดๆ เก่�ยวกับการไม�ปฏิิบติัตามกฎหมายว�าด้วยสี่ิ�งแวดล้อม (ทั�งในอด่ต และในปจัจุบนั) อย�างไรก็ด่ บรษัิทฯ 
ไม�สี่ามารถืคาดการณ์ได้ว�าบริษัทฯ จะได้รับผู้ลกระทบข้องเหตุการณ์ด้านสี่ิ�งแวดล้อมท่�อาจเกิดข้่�นโดยไม�อาจคาดการณ์ได้ หร่อม่กฎหมาย  
กฎระเบย่บ และข้อ้กําหนดฉบับใหม� หรอ่ท่�แก้ไข้เพิ�มเติมใหม�ในอนาคตท่�อาจสี่�งผู้ลกระทบต�อบรษัิทฯ หรอ่โรงงานผู้ลิตข้องบรษัิทฯ ในอนาคตได้

1.4 ระเบียบข้อบังคับที�เกี�ยวข้องกับการประกอบธุรกิจ
1.4.1  กิรอบระเบียบข้อบังคับใน่แง่กิารผลิิต แลิะจำาหน่่ายผลิิตภััณฑ์์
1.4.1.1 ภาพรวม

บรษัิทฯ เป็นผูู้พ้ฒันา ผูู้้ผู้ลิต ผูู้้ทําการตลาด และผูู้้จัดจําหน�ายผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรม และการบาํรุงสี่ขุ้ภาพ บริษัทฯ จ่งมห่นา้ท่�ในการปฏิิบติั
ตามกฎระเบ่ยบข้้อบังคับ และอยู�ภายใต้การตรวจสี่อบข้องหน�วยงานท่�เก่�ยวข้้องในประเทศท่�บริษัทฯ ดําเนินธุุรกิจอยู� ผู้ลิตภัณฑ์์ข้องบริษัทฯ 
ได้ถืูกจัดอยู�ในผู้ลิตภัณฑ์์ประเภทอาหาร หร่อยา ซ่ึ่�งการผู้ลิต และการจําหน�ายจะต้องม่การข้่�นทะเบ่ยน และต้องได้รับใบอนุญาตซึ่่�งออกโดย
หน�วยงานข้องรัฐท่�เก่�ยวข้้องในแต�ละประเทศท่�บริษัทฯ ม่การดําเนินธุุรกิจอยู� บริษัทฯ ได้รับใบอนุญาตท่�จําเป็นในการประกอบธุุรกิจทั�งหมด  
รวมถ่ืงได้ข่้�นทะเบ่ยน และได้รับอนุญาตให้ผู้ลิต และจําหน�ายผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบํารุงสุี่ข้ภาพ (Nutraceutical Products) ผู้ลิตภัณฑ์์ยาตาม 
ใบสี่ั�งแพทย์ (Prescription Pharmaceutical Products) และผู้ลิตภัณฑ์์ยาจําหน�ายหนา้เคานเ์ตอร ์(OTC) ภายใต้เคร่�องหมายการค้า Mega We CareTM  
ข้องบรษัิทฯ นอกจากน่� ธุุรกิจการจัดจําหน�ายผู้ลิตภัณฑ์์ภายใต้เคร่�องหมายการค้า MaxxcareTM ข้องบรษัิทฯ ได้รบัใบอนญุาต รวมทั�งได้ทําการ
ข้่�นทะเบย่น และได้รบัการอนุญาตท่�จําเปน็สี่าํหรบัการข้าย และจัดจําหน�ายผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสี่ขุ้ภาพ (Nutraceutical Products) ผู้ลิตภัณฑ์์
ยาตามใบสี่ั�งแพทย์ (Prescription Pharmaceutical Products) และผู้ลิตภัณฑ์์ยาจําหน�ายหน้าเคาน์เตอร์ (OTC) รวมทั�งสี่ินค้าอุปโภคบริโภค
สี่าํหรบัผู้ลิตภัณฑ์์ภายใต้เคร่�องหมายการค้าMega We CareTM ข้องบรษัิทฯ และผู้ลิตภัณฑ์์ข้องลกูค้าท่�บรษัิทฯ เปน็ผูู้ร้บัจ้างผู้ลิต

1.4.1.2 หลักเกณฑ์์วิธกีารที�ดใีนการผลิต (Good Manufacturing Practice หรอ่ GMP) 

GMP ค่อหลักการ ข้อ้บังคับ และข้ั�นตอนในการผู้ลิตผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสัี่ช้กรรมเพ่�อให้มั�นใจได้ว�าผู้ลิตภัณฑ์์มค่ณุภาพเหมาะสี่มสี่าํหรับการบริโภค
ข้องมนุษย์ โดย GMP ครอบคลุมถ่ืงการจัดการ และควบคุมคุณภาพ ข้้อบังคับเก่�ยวกับบุคลากร สี่ถืานท่�ประกอบการ และอุปกรณ์ การจัดทํา
เอกสี่าร การผู้ลิต สี่ญัญาสี่าํหรบัการผู้ลิต และวิเคราะห์ผู้ลิตภัณฑ์์ วิธุก่ารเก็บผู้ลิตภัณฑ์์ การฟ์ื� นฟ์สูี่ภาพ การถือนสี่นิค้าออกจากตลาด และการ
กํากับดูแลด้วยตัวเอง เน่�องจากคุณภาพข้องสิี่นค้าไม�อาจถืูกช้่�วัดได้โดยการตรวจสี่อบในขั้�นตอนสุี่ดท้ายข้องการผู้ลิตแต�เพ่ยงอย�างเด่ยว ดังนั�น 
การตรวจสี่อบคณุภาพข้องสี่นิค้าในทุกข้ั�นตอนข้องกระบวนการผู้ลิตผู้ลิตภัณฑ์์ทางด้านเภสี่ชั้กรรมจ่งเปน็หลักการพ่�นฐานท่�สี่าํคัญข้อง GMP ใน
แทบทกุตลาดท่�บรษัิทฯ ประกอบธุุรกิจอยู� บรษัิทฯ มห่นา้ท่�ในการปฏิิบติัตามมาตรฐาน GMP ท่�ถืกูกําหนดโดยหน�วยงานท่�เก่�ยวข้อ้งในท้องถิื�นนั�นๆ 

1.4.1.3 การทําระบบข่�นทะเบยีนเภสชั่กรรมใหส้อดคล้องกันในประช่าคมอาเซยีน

รายได้ข้องบรษัิทฯ มาจากตลาดในภูมภิาคเอเช้ย่ตะวันออกเฉย่งใต้ ซึ่่�งคิดเปน็ร้อยละ 87.7 ข้องรายได้จากการข้ายทั�งหมดในปีบญัช้ส่ี่ิ�นสี่ดุวันท่� 31 
ธุนัวาคม 2563 โดยในภูมภิาคเอเช้ย่ตะวันออกเฉย่งใต้นั�น ตลาดหลักข้องบรษัิทฯ ซึ่่�งประกอบด้วยตลาดในประเทศไทย ประเทศเมย่นมาร์ และ 
ประเทศเว่ยดนาม ได้ทํารายได้ให้กับบริษัทฯ ถ่ืงร้อยละ 74.4 ข้องรายได้จากการข้ายทั�งหมดในปีบัญช้่สี่ิ�นสีุ่ดวันท่� 31 ธุันวาคม 2563 ทั�งน่�  
สี่มาชิ้กข้องประช้าคมอาเซ่ึ่ยน ประกอบด้วย ประเทศไทย ประเทศเว่ยดนาม ประเทศเม่ยนมาร์ ประเทศสิี่งคโปร์ ประเทศมาเลเซึ่่ย ประเทศ
ฟ์ลิิปปนิสี่ ์ประเทศอินโดนเ่ซ่ึ่ย ประเทศกัมพชู้า ประเทศบรูไน และประเทศลาว ประช้าคมอาเซึ่ย่นได้ถืกูก�อตั�งข้่�นเพ่�อสี่�งเสี่รมิความเป็นเอกภาพ 
และความร�วมมอ่ทางเศรษฐกิจในภมูภิาค และมุ�งท่�จะสี่รา้งเข้ตการค้าเสี่ร ่และเปน็ตลาดเด่ยวภายในปี 2558

สี่�วนหน่�งข้องการริเริ�มทางการค้าในตลาดประช้าคมอาเซ่ึ่ยนรวมถ่ืงแผู้นการดําเนินการด้านสี่าธุารณสุี่ข้ และอุตสี่าหกรรมด้านเภสี่ัช้กรรมข้อง
แต�ละประเทศม่ความสี่อดคล้องกัน ซึ่่�งแผู้นการดังกล�าวรวมถ่ืงการพัฒนาแนวทางในการทําให้กฎเกณฑ์์เก่�ยวกับเภสี่ัช้กรรมข้องประเทศต�างๆ 
ม่ความสี่อดคล้องกัน และการข้่�นทะเบ่ยนยาม่รูปแบบเด่ยวกัน หร่อท่�เร่ยกว�าชุ้ดเอกสี่ารการข่้�นทะเบ่ยนตํารับยาในภูมิภาคอาเซึ่่ยน (ASEAN  
Common Technical Dossier หรอ่ “ACTD”) ซึ่่�งเหมอ่นกันในทุกประเทศสี่มาช้กิอาเซึ่ย่น เพ่�อวัตถืปุระสี่งค์น่� ประช้าคมอาเซึ่ย่นจ่งได้มก่ารจัด
ทําข้อ้กําหนดด้านมาตรฐานชุ้ดเอกสี่ารการข้่�นทะเบย่นตํารบัยา (ASEAN Common Technical Requirement หรอ่ ACTR) ข้่�น ซึ่่�งได้รบัความเห็น
ช้อบจากกลุ�มประเทศสี่มาช้กิอาเซ่ึ่ยนในการใช้เ้ปน็รากฐานข้อง ACTD

ประเทศไทยเปน็หน่�งในกลุ�มประเทศท่�ได้นาํ ACTD ไปปฏิิบติั โดยได้เริ�มปฏิิบติัตั�งแต�ป ี2552 ตามประกาศข้องสี่าํนกังานคณะกรรมการอาหาร 
และยาข้องประเทศไทย เร่�องการนําข้้อตกลง ASEAN Harmonized Product on Pharmaceutical Registration สีู่�การปฏิิบัติเต็มรูปแบบ  
ลงวันท่� 2 พฤศจิกายน 2550 ACTD ถืกูแบ�งออกเปน็ 4 สี่�วน ได้แก� สี่�วนท่� 1 เอกสี่ารเก่�ยวกับการบรหิาร สี่�วนท่� 2 เอกสี่ารคุณภาพ สี่�วนท่� 3 เอกสี่าร
เก่�ยวกับขั้�นตอนก�อนการทดสี่อบทางคลินกิ สี่�วนท่� 4 เอกสี่ารเก่�ยวกับการทดสี่อบทางคลินกิ สี่าํหรับสี่�วนท่� 1 ประกอบด้วย 3 หมวด ได้แก� (1) การ
แนะนาํผู้ลิตภัณฑ์์ (2) ภาพรวมข้องเน่�อหาข้องการจัดทําเอกสี่าร (3) แบบคําข้อท่�ครบเกณฑ์์ และได้แนบใบรบัรอง และการอนมุติัท่�เก่�ยวข้อ้ง สี่�วนท่�  
2 ประกอบด้วย 3 หมวด ได้แก� คณุภาพข้องผู้ลิตภัณฑ์์ รูปแบบข้องการผู้ลิต และการศก่ษาทั�งหลายท่�เก่�ยวข้อ้งกับผู้ลิตภัณฑ์์ เน่�องจากสี่�วนท่� 3 
และ 4 เก่�ยวข้้องกับเฉพาะผู้ลิตภัณฑ์์ยาสี่ามัญช้นดิใหม�ตามใบสี่ั�งแพทย ์(ได้แก� ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ไม�ใช้�ยาสี่ามัญ และไม�มส่ี่ทิธุบิตัร) สี่�วนดังกล�าวจ่งไม�ม่
การนาํมาบงัคับใช้กั้บผู้ลิตภัณฑ์์ข้องบรษัิทฯ ซึ่่�งอยู�ระหว�างการพฒันา

052 MEGA   •   แบบแสดงรายการข้อ้มููลประจำำาป ี2563 •  บริษััท เมูก้า ไลฟ์์ไซแอ็นซ ์จำำากัด (มูหาชน)



 บริษัทฯ เช้่�อว�าแผู้นดําเนนิการด้านสี่าธุารณสี่ขุ้ และอุตสี่าหกรรมด้านเภสัี่ช้กรรมใหส้ี่อดคล้องกันในประช้าคมอาเซึ่ย่นจะเปน็โอกาสี่ท่�ด่ในอนาคต
สี่าํหรบับรษัิทฯ ในการปรับปรุงความรวดเรว็ ความมป่ระสิี่ทธุภิาพ และความมป่ระสิี่ทธุผิู้ลข้องต้นทนุในการพฒันาผู้ลิตภัณฑ์์ใหม�ๆ  และการข้่�น
ทะเบ่ยนภายในเอเช้่ยตะวันออกเฉ่ยงใต้ นอกจากน่� ยังสี่�งผู้ลให้บริษัทฯ สี่ามารถืบริหารกลุ�มผู้ลิตภัณฑ์์ข้องบริษัทฯ ให้ม่ประสี่ิทธุิภาพมากข้่�น 
ทั�วทั�งภมูภิาคเอเช้ย่ตะวันออกเฉย่งใต้

อย�างไรก็ตาม แนวทางข้อง ACTD จะเป็นแบบเด่ยวกันทั�วทุกประเทศในประช้าคมอาเซึ่ย่น แต�การต่ความ และแนวทางในการบงัคับใช้ก็้ยงัคงม่
ลักษณะเฉพาะตัวในแต�ละประเทศ จ่งทําใหก้ารปฏิิบติัตาม ACTD มค่วามแตกต�างกันไปในแต�ละประเทศ

สี่าํหรบักฎหมาย และระเบย่บข้อ้บังคับท่�สี่าํคัญท่�บริษัทฯ ต้องปฏิิบติัตามในตลาดท่�เป็นกลุ�มลูกค้าหลัก และในประเทศออสี่เตรเล่ย รวมทั�งการได้
รบัอนมุติัในประเทศอ่�นๆ ซ่ึ่�งรวมถ่ืงการปฏิิบติัตาม ACTD ในแต�ละประเทศ ในภมูภิาคเอเช้ย่ตะวันออกเฉย่งใต้ สี่ามารถืสี่รุปได้ดังต�อไปน่� 

1.4.2 กิฎระเบียบที�เกีิ�ยวัข้องใน่ป้ระเทศไทย
อาหารและยาทั�งหมดท่�ม่การจําหน�ายในประเทศไทยนั�นตกอยู�ภายใต้การกํากับดูแลข้องสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหาร และยา ซึ่่�งเป็น 
หน�วยงานในสี่งักัดข้องกระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้

กฎระเบย่บและข้อ้บังคับหลักท่�ใช้บ้งัคับกับการดําเนินธุุรกิจข้องบรษัิทฯ ในประเทศไทย มดั่งต�อไปน่� 

1.4.2.1 พระราช่บญัญติัยา พ.ศ. 2510 ( และที�แก้ไขเพิ�มเติม) (“พ.ร.บ.ยา”)

พระราช้บัญญัติยาควบคุม “ยา” ทุกประเภท ตามท่�นิยามไว้ใน พ.ร.บ.ยา โดยคํานิยามข้อง “ยา” รวมถ่ืง (1) วัตถุืท่�มุ�งหมายสี่าํหรับใช้้ใน 
การวินจิฉยั บาํบดั บรรเทา รกัษา หรอ่ปอ้งกันโรค หรอ่ความเจ็บปวดข้องมนษุยห์รอ่สี่ตัว์ (2) วัตถืทุ่�เปน็เภสี่ชั้เคมภั่ณฑ์์ หรอ่เภสี่ชั้เคมภั่ณฑ์์ก่�งสี่าํเรจ็รูป  
(3) วัตถุืท่�มุ�งหมายสี่าํหรับให้เกิดผู้ลแก�สุี่ข้ภาพ โครงสี่ร้าง หร่อการกระทําหน้าท่�ใดๆ ข้องร�างกายข้องมนุษย์หร่อสัี่ตว์ และ (4) วัตถุืใดๆ  
ตามประกาศข้องกระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ ทั�งน่� ไม�รวมถ่ืง วัตถุืใดๆ ท่�กินได้ และถืกูกําหนดใหเ้ปน็อาหาร

ผู้ลิตภัณฑ์์ยาจําหน�ายหน้าเคาน์เตอร์ (OTC) ผู้ลิตภัณฑ์์ยาตามใบสี่ั�งแพทย์ (Prescription Pharmaceutical Products) และผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�ม 
บาํรุงสี่ขุ้ภาพ (Nutraceutical Products) หลายประเภทข้องบรษัิทฯ ตกอยู�ภายใต้นยิามข้องคําว�า “ยา” ตาม พ.ร.บ. ยา

สี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาข้องประเทศไทย ม่คณะกรรมการยา ซึ่่�งถ่ือเป็นหน�วยงานหลักท่�ทําหน้าท่�รับผู้ิดช้อบในการควบคุมให้ม่
การดําเนนิการใหเ้ปน็ไปตาม พ.ร.บ. ยา

กฎระเบ่ยบ และข้้อบังคับหลักซ่ึ่�งใช้้บังคับกับผู้ลิตภัณฑ์์ยาจําหน�ายหน้าเคาน์เตอร์ (OTC) ผู้ลิตภัณฑ์์ยาตามใบสี่ั�งแพทย์ (Prescription 
Pharmaceutical Products) และผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสี่ขุ้ภาพ (Nutraceutical Products) ข้องบริษัทฯ ท่�ถืกูจัดให้เป็นยามร่ายละเอ่ยดดังต�อไปน่�

1. การขอใบอนุญาต การผลิต และการนําเข้า

ผูู้ผู้้ลิตยาต้องได้รบัใบอนญุาต 4 ประเภท ได้แก� (1) ใบอนุญาตนาํเข้า้ยาแผู้นปัจจุบนั (2) ใบอนญุาตผู้ลิตยาแผู้นปจัจุบนั (3) ใบอนญุาตนาํเข้า้ยา
แผู้นโบราณ (4) ใบอนุญาตผู้ลิตยาแผู้นโบราณ

ในการข้อรบัใบอนญุาตผู้ลิตยาแผู้นปัจจุบนัหรอ่แผู้นโบราณ ผูู้้ผู้ลิตจะต้องย่�นแบบแปลนแผู้งผู้งัสี่ิ�งปลกูสี่ร้างเพ่�อข้อรบัการอนมุติัจากสี่าํนกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะดําเนินการตรวจสี่อบโรงงาน และหากพบว�าโรงงานได้ปฏิิบัติตาม
ข้อ้กําหนดข้องสี่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาก็จะมก่ารออกใบอนญุาตผู้ลิตยาให ้ เม่�อได้รบัใบอนญุาต ใบอนุญาตในการผู้ลิตยาจะต้อง
ได้รบัการต�ออายุในทกุๆ ปี 

สี่าํหรับใบอนุญาตนาํเข้้ายาแผู้นปัจจุบันหร่อยาแผู้นโบราณ สี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะทําการตรวจสี่อบสี่ถืานท่�เก็บยาข้อง 
ผูู้้ข้ออนุญาตนาํเข้้า เพ่�อให้แน�ใจว�าสี่ถืานท่�เก็บยาเป็นไปตามเป็นไปตามข้้อกําหนดข้องคณะกรรมการอาหารและยาเก่�ยวกับสุี่ข้ลักษณะ  
การระบายอากาศ และความปลอดภัย เม่�อได้รบัใบอนญุาต ใบอนญุาตในการนาํเข้า้ยาจะต้องได้รบัการต�ออายุในทกุๆ ปี

บริษัทฯ ได้รับใบอนุญาตผู้ลิตยา และใบอนุญาตนําเข้้ายาท่�จําเป็นทั�งหมดจากสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาสี่าํหรับยาแผู้นปัจจุบัน  
และแผู้นโบราณ

นอกจากน่� ยงัมป่ระกาศกระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้เก่�ยวกับมาตรการ และข้ั�นตอนในการผู้ลิตยาซึ่่�งออกตามความใน พ.ร.บ.ยา ซึ่่�งได้กําหนดใหส้ี่ถืาน
ท่�ผู้ลิตยาต้องปฏิิบติัตามแนวทางข้อง GMP เพ่�อให้แน�ใจว�ายา และการผู้ลิตยาเปน็ไปตามมาตรฐานด้านคณุภาพ ความมป่ระสิี่ทธุภิาพ และความ
ปลอดภัย ทั�งน่� โรงงานผู้ลิตข้องบรษัิทฯ ท่�ตั�งอยู�ในประเทศไทย ได้รบัใบรบัรอง และได้ปฏิิบติัตามแนวทางข้อง GMP แล้ว 
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2. การข่�นทะเบยีน และประเภทของยา

นอกจากข้อ้บังคับเก่�ยวกับใบอนุญาตดังท่�ได้กล�าวมาแล้วข้า้งต้น ผูู้้รบัอนญุาตผู้ลิตยา หรอ่ผูู้ร้บัอนญุาตใหน้าํ หรอ่สี่ั�งยาเข้า้มาในราช้อาณาจักร 
จะต้องนาํตํารับยามาข้อข้่�นทะเบ่ยนต�อสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก�อนการผู้ลิตหร่อการนาํเข้้าผู้ลิตภัณฑ์์ยาดังกล�าว และเม่�อได้รับ
ใบสี่าํคัญการข้่�นทะเบย่นตํารับยาแล้วจ่งจะสี่ามารถืผู้ลิตหรอ่นาํเข้า้ยาได้ แล้วแต�กรณ่

ทั�งน่� พ.ร.บ. ยา ได้จําแนกยาออกเปน็ 6 ประเภทซึ่่�งมข่้อ้กําหนดเก่�ยวกับการข้่�นทะเบย่นท่�แตกต�างกัน ได้แก�(1) ยาสี่ามัญ (2) ยาใหม� (3) ยาสี่ามัญ
ใหม� (4) ยาเสี่พติดใหโ้ทษ (5) ยาช้ว่ภาพ และ (6) ยาแผู้นโบราณ ข้อ้กําหนดเก่�ยวกับการข้่�นทะเบย่นยาประเภทต�างๆ สี่ามารถืสี่รุปได้ดังต�อไปน่� 

(1) ยาสี่ามญั (Generic Drugs) ค่อ ผู้ลิตภัณฑ์์ซึ่่�งได้มก่ารข้่�นทะเบย่นไว้ก�อนป ี2532 

(2) ยาช้นดิใหม� (New Drugs) ค่อ ผู้ลิตภัณฑ์์ซ่ึ่�งได้มก่ารย่�นข้อข้่�นทะเบย่นไว้หลังป ี2532 

(3) ยาสี่ามญัใหม� (New Generic Drugs) ค่อ ยาสี่ามญัช้นดิใหม� 

(4) ยาเสี่พติดใหโ้ทษ (Narcotic Drugs) 

(5) ยาช้ว่ภาพ (Biological Drugs) ค่อ ผู้ลิตภัณฑ์์ช้ว่ภาพใหม� (New Biological Products) หรอ่ผู้ลิตภัณฑ์์ช้ว่ภาพดั�งเดิม (Conventional 
Biological Products) 

(6) ยาแผู้นโบราณ (Traditional Drugs) ค่อ ยาสี่มนุไพร และยาท่�ดัดแปลงมาจากสี่มนุไพร 

จากประสี่บการณข์้องบรษัิทฯ โดยทั�วไปแล้วระยะเวลาในการข้อข้่�นทะเบย่นผู้ลิตภัณฑ์์เภสี่ชั้กรรมจะใช้เ้วลาประมาณ 12 ถ่ืง 18 เด่อนนบัจาก
วันท่�ย่�นคําข้อครั�งแรก 

บรษัิทฯ ได้ดําเนินการข้่�นทะเบย่นตํารับยา สี่าํหรับผู้ลิตภัณฑ์์ทกุประเภทท่�บริษัทฯ มก่ารจําหน�ายในประเทศไทย ตามท่�กฎหมายกําหนดเรย่บร้อย
แล้ว

3. การตรวจสอบ

สี่าํนักงานคณะกรรมการอาหาร และยา จะทําการตรวจสี่อบโรงงาน และสี่ถืานท่�ผู้ลิตยาอย�างสี่มำาเสี่มอ และนาํผู้ลิตภัณฑ์์ยาไปทําการตรวจ
วิเคราะหใ์นหอ้งปฏิิบติัการ การฝ่า่ฝื่นข้อ้กําหนดใดๆ ภายใต้ พ.ร.บ. ยาอาจนาํไปสีู่�การดําเนนิคด่กับผูู้ผู้้ลิต หรอ่การเรย่กค่นผู้ลิตภัณฑ์์ 

4. การใช้่ฉลากและการโฆษัณา

นอกจากการควบคุมการข้่�นทะเบ่ยนตํารับยา การผู้ลิต และการนาํเข้้าผู้ลิตภัณฑ์์ยาตามท่�กล�าวไว้ข้้างต้น ผู้ลิตภัณฑ์์ยาในประเทศไทยยังตกอยู� 
ภายใต้ข้อ้กําหนดข้องฉลาก และการโฆษณา เช้�น ยาบางประเภทจะต้องมก่ารระบุคําเต่อน และวิธุก่ารใช้ย้าลงบนฉลากยา นอกจากน่� การโฆษณา
ไม�ว�าในรูปแบบใดจะต้องได้รบัอนมุติัจากสี่าํนกังานคณะกรรมการอาหาร และยา

1.4.2.2 พระราช่บญัญติัอาหาร พ.ศ. 2552 (และที�แก้ไขเพิ�มเติม) (“พ.ร.บ.อาหาร”)

พระราช้บญัญติัอาหาร ควบคุม “อาหาร” หรอ่วัตถุืทกุช้นดิท่�สี่ามารถืรบัประทานได้ ภายใต้ พ.ร.บ. อาหาร “อาหาร” มค่วามหมายรวมถ่ืง ข้องกิน
หร่อเคร่�องคำาจุนช้่วิตท่�คนกิน ด่�ม อม หร่อนาํเข้้าสีู่�ร�างกายไม�ว�าด้วยวิธุ่ใดๆ หร่อในรูปลักษณะใดๆ แต�ไม�รวมถ่ืง ยา หร่อวัตถืุท่�ถืูกจัดให้เป็นยา 
ตามกฎหมายว�าด้วยการนั�น (เช้�น ตาม พ.ร.บ. ยา ดังท่�ได้กล�าวมาแล้วข้า้งต้น)

สี่าํนักงานคณะกรรมการอาหาร และยาม่คณะกรรมการอาหารเป็นหน�วยงานท่�รับผู้ิดช้อบในการกํากับดูแลให้ม่การดําเนินการให้เป็นไปตาม 
พ.ร.บ.อาหาร

ผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสีุ่ข้ภาพ (Nutraceutical Products) ข้องบริษัทฯ บางประเภทดังท่�ปรากฏิในข้้อ 3.1.1 ได้ตกอยู�ภายใต้นิยามข้องคําว�า 
“อาหาร” ตาม พ.ร.บ.อาหาร ดังนั�น การนําเข้า้ การผู้ลิต และการตลาดท่�เก่�ยวข้้องกับผู้ลิตภัณฑ์์ข้องบรษัิทฯ จ่งต้องปฏิิบติัใหเ้ปน็ไปตามข้้อกําหนด 
ภายใต้พ.ร.บ.อาหาร

พ.ร.บ.อาหารได้กําหนดตารางปริมาณสี่ารอาหารท่�แนะนาํให้บริโภคในแต�ละวัน (“อาร์ด่ไอ”) ซึ่่�งประกอบไปด้วยปริมาณมาตรฐานข้องวิตามิน 
แร�ธุาต ุและ/หรอ่ สี่ารอาหารอ่�นๆ ท่�แนะนาํให้บรโิภคในแต�ละวัน ยิ�งไปกว�านั�น ประกาศข้องกระทรวงสี่าธุารณสุี่ข้ฉบบัท่� 293 เก่�ยวกับผู้ลิตภัณฑ์์
กลุ�มบํารุงสุี่ข้ภาพ ได้กําหนดว�าผู้ลิตภัณฑ์์เสี่ริมอาหาร (ผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบํารุงสุี่ข้ภาพ) จะต้องม่ปริมาณวิตามินหร่อแร�ธุาตุ ไม�เกินปริมาณสีู่งสีุ่ด
ท่�กําหนดในบัญช้่สี่ารอาหารท่�แนะนําให้บริโภคประจําวันสี่าํหรับคนไทยอายุตั�งแต�หกปีข้่�นไป (อาร์ด่ไอ) หร่ออ่กนัยหน่�ง หากผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�ม 
บาํรุงสีุ่ข้ภาพใดๆ ม่ปริมาณวิตามินหร่อแร�ธุาตุเกินระดับท่�กําหนดไว้ในอาร์ด่ไอผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบํารุงสีุ่ข้ภาพดังกล�าวจะถูืกจัดให้เป็น “ยา”  
ภายใต้พ.ร.บ.ยา

กฎระเบย่บข้อ้บงัคับหลักท่�บงัคับใช้กั้บผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสี่ขุ้ภาพ (Nutraceutical Products) ข้องบริษัทฯ มดั่งต�อไปน่�
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1. การขอใบอนุญาตการผลิต และการใช่ฉ้ลาก

ภายใต้ พ.ร.บ. อาหาร ผูู้ป้ระกอบกิจการด้านอาหารจะต้องได้รบัใบอนญุาต 2 ประเภทก�อนท่�จะเริ�มดําเนนิธุุรกิจ กล�าวค่อ (1) ใบอนุญาตผู้ลิต
อาหาร (2) ใบอนญุาตนาํเข้า้อาหาร

ในการข้อรับใบอนุญาตผู้ลิตอาหาร ผูู้้ผู้ลิตอาหารจะต้องย่�นแบบแปลนแผู้นผู้ังสี่ิ�งปลูกสี่ร้างข้องโรงงานผู้ลิต เพ่�อข้ออนุมัติจากสี่าํนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา หลังจากนั�นสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะดําเนินการตรวจสี่อบโรงงาน และหากโรงงานม่ลักษณะเป็นไป
ตามหลักเกณฑ์์ข้องสํี่านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สํี่านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็จะออกใบอนุญาตผู้ลิตอาหารให้ เม่�อได้รับ
ใบอนญุาต ใบอนญุาตในการผู้ลิตอาหารจะต้องได้รบัการต�ออายุทกุๆ 3 ปี

สี่าํหรับการข้อรับใบอนุญาตนําเข้้าอาหาร ผูู้้นําเข้้าจะต้องย่�นแผู้นผู้ังข้องสี่ถืานท่�เก็บอาหารเพ่�อข้ออนุมัติต�อสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา โดยสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะทําการตรวจสี่อบสี่ถืานท่�เก็บอาหารดังกล�าวเพ่�อใหแ้น�ใจว�าสี่ถืานท่�เก็บอาหาร เป็นไปตาม
ข้้อกําหนดข้องคณะกรรมการอาหารและยาเก่�ยวกับสุี่ข้ลักษณะ การระบายอากาศ และความปลอดภัย นอกจากน่� สี่ถืานท่�เก็บอาหารจะต้องม่
อุปกรณท่์�เพย่งพอสี่าํหรับการเก็บรกัษา และถืนอมอาหาร เม่�อได้รบัใบอนญุาต ใบอนญุาตในการนาํเข้า้อาหารจะต้องได้รบัการต�ออายุทกุๆ 3 ปี

นอกจากน่� อาหารบางประเภทท่�ถืูกกําหนดโดยสี่าํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องได้รับการข่้�นทะเบ่ยนกับสี่าํนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก�อนม่การนาํเข้้าเพ่�อจําหน�ายในประเทศไทย โดยทั�วไปผู้ลิตภัณฑ์์อาหารท่�นาํเข้้าจะต้องม่การติดฉลากมาตรฐาน นอกจากน่� 
ผู้ลิตภัณฑ์์บางประเภทอาจถูืกกํากับให้มก่ารติดฉลากโภช้นาการเช้�นกัน นอกจากน่� กฎเกณฑ์์ข้องกระทรวงสี่าธุารณสุี่ข้ได้กําหนดให้ผูู้ผู้้ลิตอาหาร
ตามประเภทท่�ได้กําหนดไว้จะต้องปฏิิบติัตามมาตรฐาน GMP ด้วย

บริษัทฯ ได้ปฏิิบัติตามระเบ่ยบข้้อบังคับท่�ได้กล�าวไว้ข้้างต้น และได้รับใบรับรอง GMP ซึ่่�งรับรองว�าอุปกรณ์ และเคร่�องม่อท่�ใช้้ในการผู้ลิตข้อง 
บรษัิทฯ เปน็ไปตามหลักปฏิิบติัท่�ออกโดยกระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ ทั�งน่� หลักปฏิิบติัดังกล�าวได้กําหนดหลักเกณฑ์์ทั�วไปเก่�ยวกับสี่ขุ้อนามยัข้องอาหาร 
และเป็นหลักท่�สี่อดคล้องกับมาตรฐานระหว�างประเทศสี่าํหรบัการผู้ลิตผู้ลิตภัณฑ์์เสี่รมิอาหาร

2. การข่�นทะเบยีน และประเภทของอาหาร

ในการข้่�นทะเบย่นอาหารในประเทศไทยแบ�งออกเปน็ 4 ประเภท ได้แก�

(1) อาหารควบคมุเฉพาะ ค่อ อาหารซึ่่�งต้องมก่ารข้่�นทะเบย่นตํารบัอาหาร การผู้ลิตอาหารท่�ควบคมุเฉพาะจะต้องเปน็ไปตามข้อ้กําหนด
เก่�ยวกับคณุภาพมาตรฐานข้องอาหาร ข้อ้กําหนดเฉพาะการบรรจุหบ่ห�อ และการติดฉลาก รวมทั�งหลักเกณฑ์์อ่�นๆ เก่�ยวกรรมวิธุก่าร
ผู้ลิตท่�ด่ ตัวอย�างข้องอาหารประเภทน่� ได้แก� อาหารทารก และอาหารควบคุมนำาหนกั

(2) อาหารท่�กําหนดคณุภาพหรอ่มาตรฐาน ค่อ อาหารซึ่่�งคณุภาพ และฉลากจะต้องเปน็ไปตามข้้อกําหนดเก่�ยวกับคณุภาพมาตรฐาน แต�ไม�
จําเป็นต้องมก่ารข้อข้่�นทะเบย่น อาหารประเภทน่�สี่�วนใหญ�จะเป็นอาหารท่�ผู้ลิตในท้องถิื�นโดยอุตสี่าหกรรมข้นาดเล็กหร่ออุตสี่าหกรรม
ในครวั

(3) อาหารท่�ต้องมฉ่ลาก ค่อ อาหารซ่ึ่�งมอั่ตราความเสี่่�ยงตำาในการก�อใหเ้กิดอันตรายต�อสี่ขุ้ภาพข้องผูู้บ้รโิภค กฎข้อ้บงัคับเก่�ยวกับอาหาร
ประเภทน่�มุ�งเน้นท่�การใช้้ฉลากกํากับอาหารเพ่�อหล่กเล่�ยงไม�ให้ผูู้้บริโภคเข้้าใจผู้ิดหร่อเป็นการหลอกลวงผูู้้บริโภค (ได้แก� อาหาร 
ฉายรงัสี่ ่หมากฝ่รั�ง ข้นมหวาน ข้นมปัง และนำาปรุงรสี่ท่�บรรจุในภาช้นะท่�ปดิสี่นทิ)

(4) อาหารทั�วไป ค่อ อาหารซ่ึ่�งไม�ใช้�อาหารประเภทใดประเภทหน่�งท่�ได้กล�าวมาข้้างต้น อาหารประเภทน่�รวมถ่ืงอาหารดิบ อาหารปรุง
แล้ว อาหารแปรรูปหรอ่ท่�ไม�ได้แปรรูป อาหารประเภทน่�ไม�ต้องมก่ารข้อข้่�นทะเบย่น อย�างไรก็ด่ การผู้ลิตอาหารทั�วไปถืกูควบคมุ และ 
ตรวจสี่อบด้านสี่ขุ้อนามยั ความปลอดภัย การใช้ฉ้ลาก และการโฆษณา

ทั�งน่� มแ่ต�อาหารควบคมุเฉพาะเท�านั�นท่�ต้องข้่�นทะเบย่นตํารับอาหารก�อนมก่ารผู้ลิตหรอ่นาํเข้า้ โดยปกติ การข้่�นทะเบย่นสี่าํหรบัอาหารควบคมุ
เฉพาะจะใช้้ระยะเวลาประมาณ 3 ถ่ืง 6 เด่อนนับแต�วันท่�มก่ารย่�นคําข้อครั�งแรกในกรณ่ท่�ผู้ลิตภัณฑ์์มส่ี่�วนผู้สี่มซึ่่�งได้มก่ารข้่�นทะเบ่ยนแล้วอยู�ก�อน 
สี่�วนในกรณอ่่�นๆ การข้่�นทะเบย่นอาจใช้เ้วลาถ่ืง 18 เด่อน

3. การตรวจสอบ

สี่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาจะทําการตรวจสี่อบโรงงาน และสี่ถืานท่�ผู้ลิตอาหารเปน็ประจํา และนาํผู้ลิตภัณฑ์์อาหารไปทําการตรวจ
วิเคราะหใ์นหอ้งปฏิิบติัการ การฝ่า่ฝื่นข้อ้กําหนดใดๆ ภายใต้ พ.ร.บ. อาหารอาจนาํไปสีู่�การดําเนนิคด่กับผูู้ผู้้ลิต หรอ่การเรย่กค่นผู้ลิตภัณฑ์์
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4. การใช้่ฉลาก และการโฆษัณา

นอกจากการควบคุมการข้อใบอนุญาต การผู้ลิต และการนาํเข้า้อาหารในประเทศไทยแล้ว ยงัมข่้อ้บังคับเก่�ยวกับการใช้ฉ้ลาก ผู้ลิตภัณฑ์์ใดก็ตาม
ซึ่่�งม่ลักษณะดังต�อไปน่�จะต้องติดฉลากให้เป็นไปตามมาตรฐานฉลากเก่�ยวกับคุณค�าทางโภช้นาการได้แก� (1) ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ม่การกล�าวอ้างทาง
โภช้นาการ หร่อใช้้คุณค�าในการสี่�งเสี่ริมการข้าย (2) ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ระบุกลุ�มผูู้้บริโภคในการสี่�งเสี่ริมกายข้าย หร่อ (3) ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ถืูกกําหนดให ้
ติดฉลากเก่�ยวกับคณุค�าทางโภช้นาการ ตามประกาศข้องสี่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ทั�งน่� การโฆษณาผู้�านสี่่�อสี่าธุารณะใดๆ จะต้อง
ได้รบัการอนมุติัจากสี่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาก�อน

1.4.2.3 พระราช่บญัญติัว่าด้วยราคาสนิค้าและบรกิาร พ.ศ.2542 (“พ.ร.บ. ควบคมุราคา”)

พ.ร.บ. ควบคุมราคาม่ข้้อกําหนดควบคุมราคาจําหน�ายข้องสี่ินค้าหร่อบริการ โดยคณะกรรมการกลางว�าด้วยราคาสี่ินค้าและบริการ ม่อํานาจ
กําหนดราคาสี่งูสี่ดุข้องราคาซ่ึ่�อ หรอ่ราคาจําหน�ายข้องสี่นิค้าหรอ่บรกิารท่�มก่ารควบคุม และอาจกําหนดใหม้ก่ารแจ้งปรมิาณ สี่ถืานท่�เก็บสี่นิค้า 
ต้นทนุ ค�าใช้จ้�าย แผู้นการผู้ลิต แผู้นและวิธุก่ารจัดจําหน�ายข้องสี่นิค้าหรอ่บรกิารท่�มก่ารควบคุม

โดยทั�วไปคณะกรรมการกลางว�าด้วยราคาสิี่นค้าและบริการจะออกประกาศกําหนดประเภทข้องสิี่นค้า และบริการท่�ม่การควบคุมเป็นรายปี  
ซึ่่�งรวมไปถ่ืงสี่ินค้าประเภทดังต�อไปน่� (1) นำามันหร่อไข้มันท่�ได้จากพ่ช้หร่อสัี่ตว์ (2) ยารักษาโรค และ (3) อาหารท่�บรรจุในภาช้นะท่�ปิดสี่นิท 
นอกจากน่� เม่�อผู้ลิตภัณฑ์์ได้ถืกูกําหนดใหเ้ปน็สี่นิค้าควบคุมแล้ว คณะกรรมการกลางว�าด้วยราคาสี่นิค้า และบริการสี่ามารถืใช้ดุ้ลพนิจิพจิารณา
กลไกควบคมุราคาข้องผู้ลิตภัณฑ์์ดังกล�าวภายในข้อบอํานาจท่�ตนมอ่ยู�ตามท่�ได้กล�าวไว้แล้วข้า้งต้น

ดังนั�น การกําหนดราคาข้องผู้ลิตภัณฑ์์บางประเภทข้องบรษัิทฯ อาจตกอยู�ภายใต้กลไกควบคมุราคาท่�กําหนดโดยคณะกรรมการกลางว�าด้วยราคา
สี่นิค้า และบรกิาร อย�างไรก็ด่ ณ วันท่� 31 ธุนัวาาคม 2557บรษัิทฯ มยิงัมไิด้รบัผู้ลกระทบอย�างมน่ยัสี่าํคัญจากการควบคุม และกํากับดแูลดังกล�าว

1.4.2.4 พระราช่บญัญติัการสาธารณสขุ พ.ศ.2535 (“พ.ร.บ. การสาธารณสขุ”)

พ.ร.บ. การสี่าธุารณสี่ขุ้ได้มข่้อ้กําหนดควบคมุกิจการหรอ่การดําเนนิการซึ่่�งอาจเปน็อันตรายต�อสี่ขุ้ภาพและอนามยัข้องประช้าช้น ดังท่�กําหนดไว้
ในกฎกระทรวงต�างๆ โดยการผู้ลิตอาหารและยาบางประเภทซึ่่�งอาจเปน็อันตรายต�อสี่ขุ้ภาพจะต้องได้รบัใบอนญุาตจากเจ้าพนกังานท้องถิื�นในเข้ต
พ่�นท่�ท่�โรงงานนั�นตั�งอยู� บริษัทฯ ในฐานะเป็นผูู้้ผู้ลิตผู้ลิตภัณฑ์์ยาควบคมุ ยาสี่ามัญประจําบา้น และผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสี่ขุ้ภาพ (Nutraceutical 
Products) จ่งต้องปฏิิบติัตาม พ.ร.บ. การสี่าธุารณสี่ขุ้ด้วย

คําข้อเพ่�อรับใบอนญุาตสี่าํหรบักิจการท่�เป็นอันตรายต�อสี่ขุ้ภาพจะต้องย่�นต�อเจ้าพนกังานท้องถิื�นซึ่่�งจะพจิารณาคําข้อเพ่�อใหแ้น�ใจว�าเป็นไปตาม
เง่�อนไข้บางประการเก่�ยวกับสี่ขุ้อนามยัข้องสี่ถืานประกอบกิจการ และมาตรฐานอ่�นๆ

ใบอนญุาตต�างๆ ท่�ออกใหต้าม พ.ร.บ. การสี่าธุารณสุี่ข้ มอ่ายุ 1 ปนีบัแต�วันท่�ออก เม่�อได้รบัคําข้อแล้ว สี่ถืานประกอบกิจการยงัคงดําเนนิกิจการ
ต�อไปได้ เว้นแต�จะม่คําสี่ั�งจากเจ้าพนักงานท้องถิื�นสี่ั�งให้หยุดกิจการ การต�ออายุใบอนุญาตจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์์ วิธุ่การ และเง่�อนไข้ท่�
กําหนดในข้อ้กําหนดข้องท้องถิื�น ซึ่่�งปจัจุบนับรษัิทฯ ได้รบัใบอนญุาตดังกล�าวแล้ว

นอกจากน่� มาตรา 65 ข้อง พ.ร.บ. การสี่าธุารณสุี่ข้ กําหนดโทษสี่าํหรับผูู้้ท่�ไม�ปฏิิบัติตามข้้อกําหนดข้อง พ.ร.บ. ดังกล�าวว�า หากผูู้้ประกอบ
กิจการมไิด้เสี่ย่ค�าธุรรมเนย่ม ผูู้้ประกอบการจะต้องช้าํระค�าปรบัเพิ�มข้่�นอ่กร้อยละ 20 ข้องจํานวนค�าธุรรมเนย่มท่�ค้างช้าํระ หากมก่ารค้างช้าํระ 
ค�าธุรรมเนย่มดังกล�าว และจํานวนครั�งท่�ค้างช้าํระเกินกว�าสี่องครั�ง เจ้าพนกังานท้องถิื�นมอํ่านาจสี่ั�งใหผูู้้น้ั�นหยุดการดําเนินกิจการได้จนกว�าจะได้
เสี่ย่ค�าธุรรมเนย่ม และค�าปรบัจนครบจํานวน

1.4.2.5 พระราช่บญัญติัสง่เสรมิการลงทนุ พ.ศ. 2520 (“พ.ร.บ.สง่เสรมิการลงทนุ”)

พ.ร.บ. สี่�งเสี่รมิการลงทนุมวั่ตถุืประสี่งค์ในการสี่รา้งสี่ิ�งจูงใจทางด้านภาษ่ และด้านเศรษฐกิจอ่�นๆ ใหแ้ก�บรษัิททั�งในประเทศไทย และบรษัิทต�าง
ช้าติเพ่�อกระตุ้นการลงทนุในประเทศไทย

พ.ร.บ. สี่�งเสี่รมิการลงทนุอยู�ภายใต้การกํากับดแูลข้องคณะกรรมการสี่�งเสี่รมิการลงทุน โดยทั�วไปคณะกรรมการสี่�งเสี่รมิการลงทุน จะสี่นับสี่นนุ 
และให้บัตรสี่�งเสี่ริมการลงทุนแก�โครงการท่�ม่สี่�วนในการกระตุ้นเศรษฐกิจข้องประเทศไทย (หร่อ ด้านอ่�นๆ ท่�ได้ระบุไว้) โครงการท่�สี่ร้างโอกาสี่
ในการจ้างงาน ลดผู้ลกระทบต�อสี่ิ�งแวดล้อม และพัฒนาโครงสี่ร้างพ่�นฐานข้องประเทศไทย คณะกรรมการสี่�งเสี่ริมการลงทุนยังม่อํานาจท่�จะ 
อนุมัติสี่ิทธิุประโยช้น์ทั�งในด้านการเงิน และสิี่ทธิุประโยช้น์อ่�นๆ ได้หลายรูปแบบ ทั�งน่� สี่ิทธิุประโยช้น์ท่�คณะกรรมการสี่�งเสี่ริมการลงทุนให้แก�
เฉพาะโครงการท่�ได้รบัการสี่�งเสี่รมิการลงทนุ และระยะเวลาในการได้รบัสี่ทิธุปิระโยช้น ์จะถืกูระบุไว้ในบตัรสี่�งเสี่รมิการลงทุน

บริษัทฯ ได้รับสี่ิทธุิพิเศษจากคณะกรรมการสี่�งเสี่ริมการลงทุนภายใต้บทบัญญัติข้องพระราช้บัญญัติสี่�งเสี่ริมการลงทุนพ.ศ. 2520 เก่�ยวกับ 
การผู้ลิตยา โดยมผู่้ลตั�งแต�วันท่� 1 พฤษภาคม 2561 สี่ทิธุปิระโยช้น์ท่�ได้รบัรวมถ่ืงการได้รบัยกเว้นอากรข้าเข้า้สี่าํหรบัเคร่�องจักรท่�ได้รบัการอนมุติั
โดยคณะกรรมการสี่�งเสี่รมิการลงทนุและได้รบัยกเว้นการเสี่่ยภาษ่เงินได้สี่าํหรบัการดําเนนิงานเปน็ระยะเวลา 8 ป ีนบัจากวันท่�เริ�มมร่ายได้จาก
การดําเนนิการดังกล�าว
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สี่ทิธุพิเิศษในการลงทนุท่�ทางบรษัิทฯ ได้รบั มก่ารระบุไว้ในบัตรสี่�งเสี่รมิการลงทุนดังต�อไปน่�

(1) ได้รบัการยกเว้นอากรนําเข้า้สี่าํหรบัเคร่�องจักร จนกว�าจะเปดิโครงการ ซึ่่�งการยกเว้นน่�อยู�ภายใต้การข้ยายระยะเวลาโดยคณะกรรมการ
สี่�งเสี่รมิการลงทนุ

(2) ได้รบัการยกเว้นอากรนาํเข้า้วัตถุืดิบ และสี่�วนประกอบท่�ใช้ใ้นการผู้ลิตสี่นิค้าสี่าํหรับการสี่�งออก

(3) ได้รบัยกเว้นภาษ่เงินได้นติิบุคคล (ระยะเวลาปลอดภาษ่) เปน็เวลา 8 ปี นบัจากวันท่�ได้รบัรายได้ครั�งแรกจากการดําเนินงานดังกล�าว 

(4) ได้รบัการยกเว้นรายได้ท่�ต้องเสี่ย่ภาษ่ข้องเงินปันผู้ลข้องผูู้ถ่้ือหุน้ ท่�บรษัิทได้ประกาศจากกําไรท่�ได้รบัการยกเว้นไม�ต้องเสี่ย่ภาษ่เงินได้

บริษัทฯ และบริษัทย�อยในประเทศไทยได้รับสี่ิทธุิพิเศษจากกรมสี่รรพากรตามประมวลรัษฎากร ว�าด้วยการลดอัตราและยกเว้นรัษฎากร  
(ฉบับท่� 587) พ.ศ. 2558 ซึ่่�งเก่ยวข้้องกับสี่ถืานะการเป็นศูนย์กลางการค้าระหว�างประเทศ สิี่ทธิุประโยช้น์ท่�ได้รับรวมถ่ืงการได้รับการยกเว้น 
ภาษ่เงินได้สํี่าหรับการทําธุุรกรรมบางรายการเป็นระยะเวลา 15 ปีนับตั�งแต� วันท่� 1 มกราคม พ.ศ. 2560 ในฐานะบริษัทได้รับสี่ิทธิุประโยช้น ์
บริษัทฯ และบริษัทย�อยต้องปฏิิบัติตามข้้อกําหนดและเง่�อนไข้บางประการท่�เก่�ยวข้้องกับการค้าระหว�างประเทศ พระราช้กฤษฎ่กายกเลิกสี่ิทธุิ
ประโยช้นข์้องการค้าระหว�างประเทศตั�งแต�วันท่� 1 มิถุืนายน พ.ศ. 2562

บริษัท ได้รับสิี่ทธิุพิเศษจากกรมสี่รรพากรตามประมวลรัษฎากรว�าด้วยการลดอัตราภาษ่และการได้รับยกเว้นภาษ่ (ฉบับท่� 674) พ.ศ. 2561 
เก่�ยวข้อ้งกับสี่ถืานะเปน็ศนูยธุ์ุรกิจระหว�างประเทศ สี่ทิธุปิระโยช้นท่์�ได้รบัรวมถ่ืงการได้รบัยกเว้นการเสี่ย่ภาษ่เงินได้สี่าํหรบัธุุรกรรมบางรายการ
เป็นระยะเวลา 14 ปี 6 เด่อน นับตั�งแต�วันท่� 1 มิถืุนายน พ.ศ. 2562 ในฐานะบริษัทได้รับสี่ิทธุิประโยช้น์ บริษัทฯ จะต้องปฏิิบัติตามเง่�อนไข้ 
บางประการท่�บงัคับใช้กั้บบรษัิทธุุรกิจระหว�างประเทศ

1.4.3 กิฎระเบียบที�เกีิ�ยวัข้องใน่ป้ระเทศเวีัยดน่าม
กฎ ระเบย่บ และข้อ้บังคับหลักท่�ใช้บ้งัคับกับธุุรกิจข้องบรษัิทฯ ในประเทศเว่ยดนาม มดั่งน่�

1. ใบอนุญาต

ในการประกอบกิจการบรษัิท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซ์ึ่ (เว่ยดนาม) จํากัด (“เมก้า เว่ยดนาม”) ต้องได้รบัใบอนญุาต (สี่งวนไว้สี่าํหรับใบอนญุาตท่�อยู�ใน
ระหว�างการพจิารณา) หรอ่ได้รบัการอนญุาตการประกอบกิจการ ดังต�อไปน่� 

ใบอนุญาต/การอนุญาต
วัตถปุระสงค์ของ

ใบอนุญาต/การอนุญาต
วันที�อนุมติั วันหมดอายุ

หนงัสี่อ่รบัรองการลงทนุ เพ่�อประกอบกิจการค้าข้าย 3 กรกฎาคม 2543 3 กรกฎาคม 2563

หนงัสี่อ่รบัรองว�าโรงงานผู้�านมาตรฐาน
ความปลอดภัยด้านอาหาร

ธุุรกิจท่�เก่�ยวข้อ้งกับการประกอบ
การค้าอาหารต้องมห่นงัสี่อ่รบัรอง
ดังกล�าว

อยู�ในระหว�างการพิจารณา
อนมุติั

ไม�มข่้อ้มลู

หนงัสี่อ่รบัรองว�ามก่ารปฏิิบติัสี่อดคล้อง
กับระเบย่บข้้อบงัคับเร่�องความปลอดภัย
ด้านอาหาร

การค้าผู้ลิตภัณฑ์์อาหารแต�ละช้นดิ
ข้อง เมก้า เว่ยดนามต้องได้รบั
หนังสี่อ่รบัรองดังกล�าว

เมก้า เว่ยดนาม ได้รบั
หนงัสี่อ่รบัรองสี่าํหรบั
ผู้ลิตภัณฑ์์อาหารแต�ละช้นดิ
ท่�ทําการค้าข้าย วันท่�อนมุติั
จ่งแตกต�างกันไปตามช้นดิ
ข้องผู้ลิตภัณฑ์์อาหาร

แตกต�างกันไปตามแต�
ช้นดิข้องผู้ลิตภัณฑ์์

อาหาร

ใบอนญุาตประกอบกิจการคลังสี่นิค้า การดําเนนิการข้องโกดังสี่นิค้า 
โฮ่จิมนิห์ซิึ่ต่� ต้องได้รบัใบอนญุาต

24 มน่าคม 2558 23 มน่าคม 2561

หนงัสี่อ่รบัรองความพง่พอใจในเง่�อนไข้
การค้าผู้ลิตภัณฑ์์ยา

การเก็บยาท่�โกดังสี่นิค้าโฮ่จิมนิหซ์ึ่ต่ิ� 
ต้องได้รบัหนังสี่อ่รบัรองดังกล�าว

11 กรกฎาคม 2559 ไม�ม่

2. การควบคมุการนําเข้า

ภายใต้กฎหมายข้องประเทศเว่ยดนาม บริษัทต�างช้าติ (เช้�น บริษัท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซ์ึ่ จํากัด (มหาช้น) และบริษัท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซ์ึ่ พท่่วาย จํากัด)  
ไม�สี่ามารถืสี่�งออกผู้ลิตภัณฑ์์ยาเข้า้มายงัประเทศเว่ยดนามได้โดยตรง(direct export)

062 MEGA   •   แบบแสดงรายการข้อ้มููลประจำำาป ี2563 •  บริษััท เมูก้า ไลฟ์์ไซแอ็นซ ์จำำากัด (มูหาชน)



ทั�งน่� ในการสี่�งออกผู้ลิตภัณฑ์์ยาจากประเทศอ่�นเข้า้มายงัประเทศเว่ยดนามโดยวิธุอ่่�น (Indirect Export) บรษัิทต�างช้าติจะต้องได้รบัใบอนญุาต
สี่าํหรบัการประกอบกิจการยา และวัสี่ดเุภสี่ชั้กรรมในประเทศเว่ยดนาม จากองค์กรบรหิารยาข้องประเทศเว่ยดนาม (ต�อไปน่�จะเรย่กว�า“DAV”) 
และผู้ลิตภัณฑ์์ดังกล�าว จะต้องนาํเข้า้โดยบริษัทเว่ยดนามท่�ได้รบัใบอนญุาตนาํเข้า้เท�านั�น ณ ปจัจุบนั บรษัิท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซึ่ ์จํากัด (มหาช้น) 
และบริษัท เมก้า ไลฟ์์ไซึ่แอ็นซึ่์ พ่ท่วาย จํากัด ต�างได้รับใบอนุญาตสี่าํหรับการประกอบกิจการยาและวัสี่ดุเภสี่ัช้กรรมในประเทศเว่ยดนาม  
โดยใบอนญุาตต�างๆ ฉบับปจัจุบนัข้องบรษัิทเหล�าน่� จะหมดอายุในวันท่� 16 พฤษภาคม 2561 ใบอนญุาตเหล�าน่�ทําให ้บริษัท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซ์ึ่ 
จํากัด (มหาช้น) และบริษัท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซ์ึ่ พท่่วาย จํากัด สี่ามารถืสี่�งออกผู้ลิตภัณฑ์์อาหารเพ่�อสี่ขุ้ภาพ (Functional Foods) ผู้ลิตภัณฑ์์ยา 
และอุปกรณท์างการแพทยบ์างช้นดิ (เช้�น ยาทางเล่อก และสี่มนุไพร) เข้้ามายังประเทศเว่ยดนามผู้�านทางบริษัทเว่ยดนามท่�ได้รบัใบอนญุาตนาํเข้า้

3. การควบคมุราคา

ในประเทศเว่ยดนาม ราคาข้องผู้ลิตภัณฑ์์เภสี่ชั้กรรมถืกูจัดการภายใต้หลักการดังต�อไปน่�

(ก) ภาคธุุรกิจท่�ประกอบกิจการเก่�ยวกับผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรม (รวมถ่ืง ผูู้้ผู้ลิต ผูู้้สี่�งออก ผูู้้นาํเข้า้ ผูู้้ข้ายสี่�ง ผูู้้ข้ายปล่ก เป็นต้น) สี่ามารถื
กําหนดราคาผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรมได้ แต�ต้องอยู�ภายใต้การตรวจสี่อบและควบคมุโดยหน�วยงานข้องรัฐบาลท่�เก่�ยวข้อ้ง และ

(ข้) หน�วยงานข้องรฐับาลท่�เก่�ยวข้อ้งอาจกําหนดมาตรการรักษาราคายาให้คงท่�ได้

หนังส่ี่อเว่ยนร�วมเลข้ท่� 50/2011/TTLT-BYT-BTC-BCT ซึ่่�งออกโดยกระทรวงสี่าธุารณสุี่ข้ กระทรวงการคลัง และกระทรวงอุตสี่าหกรรม และ 
การค้า ข้องประเทศเว่ยดนาม ลงวันท่� 30 ธุนัวาคม 2554 ว�าด้วยการจัดการราคายา (“หนงัสี่อ่เว่ยน 50”) กําหนดมาตรการตรวจสี่อบ และควบคมุ
โดยหน�วยงานข้องรฐับาลท่�เก่�ยวข้อ้งดังต�อไปน่�

(1) ออกข้อ้บงัคับให้ภาคธุุรกิจท่�ถืกูควบคุม แสี่ดงรายการราคาข้องผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรม (รวมถ่ืง ราคานาํเข้า้ ราคาข้ายสี่�ง และราคา
ข้ายปล่ก) ก�อนท่�จะนาํสี่นิค้าดังกล�าวเข้า้สีู่�ตลาดเปน็ครั�งแรก หากภาคธุุรกิจมค่วามประสี่งค์จะเปล่�ยนราคาข้องผู้ลิตภัณฑ์์ท่�เก่�ยวข้อ้ง 
จะต้องมก่ารเปล่�ยนแปลงเอกสี่ารแสี่ดงรายการราคาสี่นิค้าใหม�ด้วย

(2) ผูู้้ข้ายสี่�ง และผูู้้ข้ายปล่กต้องระบุราคาบนป้าย กระดาษ หร่อแสี่ดงด้วยวิธุ่การอ่�นสี่าํหรับผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ทําการตลาด ไม�ว�าจะเป็นการ
แข้วน หร่อติดไว้ในท่�ท่�ลกูค้าจะสัี่งเกตได้ง�าย หากสี่ถืานประกอบกิจการท่�อยู�ภายใต้การควบคมุต้องการจะเปล่�ยนแปลงราคาข้องสิี่นค้า
ท่�เก่�ยวข้้อง จะต้องมก่ารเปล่�ยนประกาศราคาใหม�ด้วย

นอกจากน่� หนังสี่อ่เว่ยน 50 ได้กําหนดข้ั�นตอนการประกาศราคายานาํเข้า้จากต�างประเทศ หรอ่ท่�ผู้ลิตในประเทศ ข้ั�นตอนการประกาศราคายา
ท่�ผู้ลิตนอกประเทศเว่ยดนามมดั่งต�อไปน่� 

(1) ต้องมก่ารประกาศราคาหลังจากท่�มก่ารข้่�นทะเบย่น และก�อนท่�จะนาํสิี่นค้าเข้า้สีู่�ตลาดเป็นครั�งแรก การเปล่�ยนแปลงราคาท่�ได้ประกาศ
แล้วจะต้องมก่ารประกาศราคาท่�เปล่�ยนแปลงใหม�ด้วย

(2) เอกสี่ารแสี่ดงรายการราคาสี่นิค้าจะต้องทําตามแบบท่�กําหนดไว้ในหนังสี่อ่เว่ยน 50 เอกสี่ารแสี่ดงรายการราคาสี่นิค้าจะต้องจัดทําเป็น 
2 ชุ้ด ชุ้ดหน่�งย่�นต�อ DAV และอ่กชุ้ดหน่�งจัดเก็บไว้ในระบบเอกสี่าร

(3) เอกสี่ารแสี่ดงรายการราคาสิี่นค้าท่�เปล่�ยนใหม�จะต้องถูืกจัดทําจํานวน 2 ชุ้ด ชุ้ดหน่�งย่�นต�อ DAV และอ่กชุ้ดหน่�งจัดเก็บไว้ในระบบเอกสี่าร 
เอกสี่ารต้องประกอบด้วย (1) หนงัสี่อ่ข้อเปล่�ยนแปลงราคาสี่นิค้าใหม�ตามแบบท่�กําหนดไว้ในหนงัสี่อ่เว่ยน 50 และ (2) รายการข้องราคา
สี่นิค้าท่�มก่ารเปล่�ยนแปลงใหม�ตามแบบท่�กําหนดไว้ในหนงัสี่อ่เว่ยน 50

(4) เม่�อได้รบัเอกสี่ารแสี่ดงรายการราคาสิี่นค้าเรย่บร้อยแล้ว DAV จะออกใบรับยน่ยันการรับเอกสี่ารแสี่ดงรายการราคาสิี่นค้าท่�เปล่�ยนแปลง
ใหม�ให้

แมว้�าการประกาศราคาไม�จําต้องได้รบัการอนมุติัจาก DAV แต�หน�วยงานข้องรฐัท่�เก่�ยวข้้องมส่ี่ทิธุปิฏิิเสี่ธุไม�ยอมรับการประกาศราคาสี่นิค้า หร่อการ
ประกาศราคาสิี่นค้าท่�เปล่�ยนแปลงใหม�ได้ หากราคาดังกล�าวไม�สี่มเหตุผู้ล ความสี่มเหตุผู้ลข้องราคาจะถูืกพิจารณาตามหลักการดังต�อไปน่� ค่อ (1) 
ต้นทนุในการนาํเข้้า ต้นทนุในการผู้ลิตทั�งหมด และต้นทุนในการนาํสิี่นค้าออกจําหน�าย (2) ราคาตลาดในประเทศ และตลาดระหว�างประเทศ (3) 
การเปล่�ยนแปลงข้องต้นทุนในการลงทนุ เช้�น วัตถุืดิบ อัตราแลกเปล่�ยนเงินตรา และต้นทนุอ่�นๆ หากมก่ารปฏิิเสี่ธุการประกาศราคาสี่นิค้า หน�วย
งานข้องรฐับาลท่�เก่�ยวข้อ้งจะสี่�งหนงัสี่อ่บอกกล�าวอย�างเปน็ทางการไปยังผูู้ป้ระกาศใหพ้จิารณาราคาท่�ได้ประกาศอ่กครั�ง

หน�วยงานข้องรฐับาลท่�เก่�ยวข้อ้งอาจกําหนดมาตรการรกัษาราคายาใหค้งท่�ในตลาดได้ อย�างไรก็ตาม ข้อ้บงัคับเก่�ยวกับผู้ลิตภัณฑ์์เภสัี่ช้กรรมไม�
ได้กล�าวถ่ืงรายละเอ่ยดข้องมาตรการรกัษาราคายาใหค้งท่�ว�าควรจะเปน็อย�างไร
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4. การข่�นทะเบยีน ACTD

ในประเทศเว่ยดนาม สี่�วนท่� 1 และสี่�วนท่� 2 ข้องเอกสี่าร ACTD จะต้องย่�นคําข้อข้่�นทะเบย่นในประเภทผู้ลิตภัณฑ์์ยาสี่ามญั ยาตามใบสี่ั�งแพทย ์
(Prescription Pharmaceutical Products) และยาจําหน�ายหนา้เคานเ์ตอร ์(OTC)

ภายใต้ข้้อยกเว้นบางประการ ม่สี่ารออกฤทธุิ� (“APIs”) จํานวน 12 ประเภทท่�อยู�ในผู้ลิตภัณฑ์์ยาสี่ามัญ ซึ่่�งต้องม่การย่�นผู้ลการศ่กษาเก่�ยวกับ 
ช้่วสี่มมูลข้องยา (Bioequivalence Study) พร้อมด้วยเอกสี่ารข้อข่้�นทะเบ่ยน ACTD นอกจากน่� การข่้�นทะเบ่ยนผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ม่สี่าร APIs ซึ่่�งม่
ปฏิิกิรยิากับอาหาร จะต้องมก่ารศก่ษาเก่�ยวกับช้ว่สี่มมลูเปน็รายกรณด้่วย

นอกจากน่� ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ม่ลักษณะในการออกฤทธุิ�ต�อเน่�องหร่อออกฤทธุิ�ได้ยาวนานข่้�น จะต้องม่การย่�นผู้ลการศ่กษาเก่�ยวกับช้่วสี่มมูลด้วย  
ไม�ว�าจะม ่APIs ปนอยู�ในผู้ลิตภัณฑ์์หรอ่ไม�ก็ตาม

การข่้�นทะเบย่นยาสี่มุนไพร และยาแผู้นโบราณจะต้องย่�นเอกสี่าร ACTD สี่�วนท่� 1 และสี่�วนท่� 2 ประกอบด้วย อย�างไรก็ด่ สี่�วนท่� 2 ได้ถืกูแก้ไข้
สี่าํหรับการข้อข้่�นทะเบ่ยนดังกล�าว เพ่�อแสี่ดงข้อ้มูลเพิ�มเติมเก่�ยวกับสี่�วนท่�เป็นสี่มุนไพร และ/หรอ่ พช่้ รวมทั�งการวิเคราะห์ตัวช้่�วัด ความปลอดภัย 
และประสี่ทิธิุภาพโดยเปรย่บเท่ยบกับยาท่�มส่ี่�วนประกอบเป็นสี่ารเคม ่และไม�ต้องมก่ารย่�นผู้ลการศก่ษาเก่�ยวกับช้ว่สี่มมลู

การข้่�นทะเบ่ยน ACTD ในประเทศเว่ยดนามจะใช้้เวลาประมาณ 12 – 18 เด่อน การข้่�นทะเบ่ยนจะม่ผู้ลไม�เกิน 5 ปี การข้อข้่�นทะเบ่ยนซึ่ำา
สี่าํหรับผู้ลิตภัณฑ์์ท่�เก่�ยวข้้องต้องย่�นภายใน 6 เด่อนก�อนท่�การข้่�นทะเบ่ยนปัจจุบันจะหมดอายุ มิฉะนั�น ผู้ลิตภัณฑ์์ดังกล�าวจะต้องผู้�านข้ั�นตอน 
การข่้�นทะเบย่นใหม�

กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ข้องประเทศเว่ยดนามอาจข้อตัวอย�างผู้ลิตภัณฑ์์เพ่�อทดสี่อบเปน็รายกรณไ่ป อย�างไรก็ด่ ในทางปฏิิบติั อัตราการข้่�นทะเบย่น
ซึ่่�งมก่ารทดสี่อบด้วยเกิดข้่�นน้อยมาก

5. การข่�นทะเบยีนผลิตภัณฑ์์อาหารเสรมิเพ่�อสขุภาพ

ในประเทศเว่ยดนาม ผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสีุ่ข้ภาพ (Nutraceutical Products) ข้องบริษัทฯ ถืูกจัดให้เป็นผู้ลิตภัณฑ์์อาหารเสี่ริมเพ่�อสีุ่ข้ภาพ 
(Functional Foods) ดังนั�นผู้ลิตภัณฑ์์ดังกล�าวจ่งต้องข้่�นทะเบย่นกับองค์กรบรหิารอาหาร การข้่�นทะเบย่นผู้ลิตภัณฑ์์ดังกล�าวจะใช้เ้วลาระหว�าง 
2 ถ่ืง 8 สัี่ปดาหใ์นการกรอกคําข้อ การข้่�นทะเบย่นมผู่้ลใช้ไ้ด้ 3 ถ่ืง 5 ปี (5 ปี สี่าํหรับกิจการท่�ม ่ISO 22000 เอช้เอซึ่ซ่ึ่พ่ ่(HACCP) หรอ่การรับรอง
คณุภาพท่�คล้ายกัน) 

1.4.4 กิฎ แลิะระเบียบที�เกีิ�ยวัข้องใน่ป้ระเทศเมียน่มาร์
ในการประกอบธุุรกิจข้องบรษัิทฯ ในประเทศเมย่นมาร์ บริษัทฯ จะต้องปฏิิบติัตามกฎหมาย และระเบย่บข้อ้บังคับหลักในประเทศเมย่นมาร ์ดังน่�

1. ใบอนุญาต

ในประเทศเมย่นมาร์ บรษัิท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซึ่ ์พท่่วาย จํากัด (เมย่นมาร)์ (“เมก้า เมย่นมาร์”) และสี่าํนกังานผูู้แ้ทนข้อง บรษัิท เมก้า ไลฟ์ไ์ซึ่
แอ็นซึ่ ์พท่่วาย จํากัด (ประเทศไทย) ต้องได้รบัใบอนญุาต หรอ่การอนญุาตการประกอบกิจการ ดังต�อไปน่� 

ใบอนุญาต/การอนุญาต
วัตถปุระสงค์ของ

ใบอนุญาต/การอนุญาต
วันที�อนุมติั วันหมดอายุ

ใบอนญุาตทําการค้า เลข้ท่� 137/1995 ออกให้โดยคณะ
กรรมการบรหิารการลงทนุ และบรษัิท ให้แก� เมก้า เมย่
นมาร์

อํานาจในการทําการค้า 30 ตลุาคม 2557 29 ตลุาคม 2562

ใบอนญุาตทําการค้า เลข้ท่� 010/2003 ออกให้โดยคณะ
กรรมการบรหิารการลงทนุ และบรษัิท ให้แก� บรษัิท เม
ก้า ไลฟ์ไ์ซึ่แอ็นซึ่ ์พท่่วาย จํากัด (ประเทศไทย)

อํานาจในการทําการค้า 21 พฤศจิกายน 2557 20 พฤศจิกายน 2562

2. การควบคมุการนําเข้า

ผู้ลิตภัณฑ์์ทุกประเภทท่�ถืูกจัดให้อยู�ในประเภทอาหารหร่อยาตามกฎหมายอาหารแห�งช้าติ หร่อกฎหมายยาแห�งช้าติแล้วแต�กรณ่ จะต้องได้ 
รับคํารับรองการนาํเข้้าจากองค์การอาหารและยาข้องประเทศเม่ยนมาร์ และใบอนุญาตนาํเข้้าจากกระทรวงพาณิช้ย์ด้วย จากประสี่บการณ ์
ข้องบรษัิทฯ การอนุมติัใบอนุญาตนาํเข้า้อาหารหรอ่ยาจะใช้เ้วลาประมาณ 3 ถ่ืง 4 วัน (แล้วแต�กรณ)่ ใบอนุญาตนาํเข้า้สี่าํหรับผู้ลิตภัณฑ์์อาหาร 
หรอ่ยาแต�ละประเภทมอ่ายุ 3 ถ่ืง 5 เด่อน
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ยาท่�ได้ข้่�นทะเบย่นจะต้องนาํเข้า้โดยบุคคลสัี่ญช้าติเมย่นมาร์ หรอ่บริษัทท่�ได้จดทะเบย่นเป็นผูู้น้าํเข้า้ทั�วไปเท�านั�น นอกจากน่� บุคคลหรอ่บริษัทท่�
นาํเข้า้ยา ต้องมใ่บรับรองการข้่�นทะเบย่นสี่าํหรับเภสัี่ช้กรรม ซึ่่�งเรย่กว�าใบรับรองอนุมติัการนาํเข้า้ และการนาํเข้า้ในแต�ละครั�งจะต้องมใ่บอนุญาต
ต�างหากซึ่่�งออกใหโ้ดยกระทรวงพาณิช้ย์

3. การข่�นทะเบยีน ACTD

ผู้ลิตภัณฑ์์ภายใต้เคร่�องหมายการค้าข้องบรษัิทฯ ทั�งหมดถืกูจัดใหอ้ยู�ในประเภทยา หรอ่ อาหาร ภายใต้กฎหมายข้องประเทศเมย่นมาร์

“ยา” ถืกูนยิามไว้ในมาตรา 2 (บ)่ ข้องกฎหมายยาแห�งช้าติ ซึ่่�งมน่ยิามว�า “สี่ิ�งท่�มไ่ว้สี่าํหรับใช้ ้ไม�ว�าภายในหรอ่ภายนอก ในการวิเคราะห ์ปอ้งกัน 
และรักษาโรค คุมกําเนิด หร่อท่�ม่ผู้ลท่�เป็นประโยช้น์ต�อมนุษย์ และสัี่ตว์” และสี่ิ�งใดๆ ท่�เป็นไปนิยามดังกล�าวให้ถ่ือเป็นยาตามประกาศข้อง
กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้

“อาหาร” ถืกูนยิามไว้ในกฎหมายอาหารแห�งช้าติ ว�าเปน็ “สี่ิ�งท่�มนษุยพ์รอ้มกินหรอ่ด่�มได้ สี่�วนผู้สี่มข้องสี่ิ�งดังกล�าวหรอ่สี่ารปรุงแต�งรสี่รสี่อาหาร 
ยกเว้น ยา และยงัรวมถ่ืงสี่ิ�งท่�กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ได้ประกาศเปน็ครั�งคราวว�าเปน็อาหารด้วย”

ผู้ลิตภัณฑ์์ทั�งหมดท่�ได้ถืูกจัดให้เป็นยาดังท่�ได้กล�าวมาข้้างต้น จะต้องม่การข้่�นทะเบ่ยนกับองค์การอาหาร และยาข้องประเทศเม่ยนมาร์ตาม 
ข้อ้กําหนดข้อง ACTD จากประสี่บการณข์้องบรษัิทฯ การข้่�นทะเบย่นผู้ลิตภัณฑ์์ยาในประเทศเมย่นมารจ์ะใช้เ้วลาประมาณ 12 ถ่ืง 15 เด่อน

ข้ณะน่� องค์การอาหารและยาข้องประเทศเมย่นมาร ์ไม�มแ่ผู้นกท่�มค่วามเช่้�ยวช้าญเก่�ยวกับการข้่�นทะเบย่นยาสี่มนุไพร ดังนั�นการอนมุติัการข้่�น
ทะเบย่นผู้ลิตภัณฑ์์ดังกล�าวอาจใช้เ้วลานานมาก (อาจเป็นเวลาหลายปี) ซึ่่�งนานกว�าผู้ลิตภัณฑ์์อ่�นๆ ท่�ถืกูจัดใหเ้ปน็ยา

1.4.5 กิฎเกิณฑ์์กิารควับคุมใน่ป้ระเทศออสิ่เตรเลีิย
ในการประกอบธุุรกิจข้องบริษัทฯ ในประเทศออสี่เตรเล่ย บริษัทฯ จะต้องปฏิิบติัตามกฎหมาย และระเบ่ยบข้อ้บงัคับหลักในประเทศออสี่เตรเล่ย 
ดังน่�

1. กฎหมายว่าด้วยสนิค้าเกี�ยวกับการรกัษัาโรค

ผูู้ผู้้ลิตผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรม จะอยู�ภายใต้การควบคุมข้องหน�วยงานควบคุมดแูลผู้ลิตภัณฑ์์สี่ขุ้ภาพ หรอ่ TGA ภายใต้กฎหมายว�าด้วยสี่นิค้า
เก่�ยวกับการรกัษาโรค พ.ศ. 2532 (“TGA Act”) TGA จะเปน็ผูู้ค้วบคมุคณุภาพ ความปลอดภัย และประสิี่ทธุภิาพข้องผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรม
ท่�จําหน�ายในประเทศออสี่เตรเล่ย TGA ทําหน้าท่�หลายประการเก่�ยวกับการประเมิน และตรวจสี่อบ เพ่�อให้แน�ใจว�าสี่นิค้าเภสัี่ช้กรรมท่�จําหน�ายใน
ประเทศออสี่เตรเล่ยมม่าตรฐานท่�ยอมรับได้ โดยมวั่ตถุืประสี่งค์ให้ช้าวออสี่เตรเล่ยสี่ามารถืเข้า้ถ่ืงและได้รบัประโยช้น์จากผู้ลิตภัณฑ์์ทางเภสี่ชั้กรรม
ท่�ก้าวหนา้ได้ในเวลาท่�เหมาะสี่ม ผูู้ผู้้ลิตยาทุกประเภทท่�เปน็ช้าวออสี่เตรเล่ยต้องได้รบัใบอนญุาตภายใต้สี่�วนท่� 4 ข้อง TGA Act และข้ั�นตอนการ
ผู้ลิตจะต้องเปน็ตามหลักการข้อง GMP

2. การข่�นทะเบยีน (Registration) หรอ่ การข่�นบญัช่ ี(Listing)

สี่ินค้าเภสัี่ช้กรรมทั�งหมดท่�ผู้ลิตเพ่�อจําหน�ายในประเทศออสี่เตรเล่ย จะต้องถูืกข่้�นทะเบ่ยนในรายการจดทะเบ่ยนสิี่นค้าเภสัี่ช้กรรมข้องประเทศ
ออสี่เตรเล่ย (Australian Registration of Therapeutic Goods หรอ่ “ARTG”) หรอ่ ข้่�นบัญช้ ่(Listed) ก�อนการจําหน�าย ซึ่่�งข้่�นอยู�กับสี่�วนผู้สี่ม
ข้องผู้ลิตภัณฑ์์ ข้นาดใช้ ้และข้อ้อ้างเก่�ยวกับการสี่�งเสี่รมิการข้าย หรอ่สี่รรพคณุการรักษาโรคข้องผู้ลิตภัณฑ์์นั�น

ยาท่�ถืกูจัดประเภทให้เป็นยาท่�ต้องมก่ารข้่�นทะเบย่นยาประเภทดังกล�าว ค่อ ยาท่�มค่วามเสี่่�ยงสูี่ง ซึ่่�งต้องข่้�นทะเบ่ยนกับ ARTG โดยยาแต�ละประเภท
จะถืกูประเมนิคณุภาพ ความปลอดภัย และประสี่ทิธุภิาพ สี่าํหรบัยาดังต�อไปน่�

• ยาตามใบสี่ั�งแพทยท์กุประเภท

• ยาจําหน�ายหน้าเคานเ์ตอร ์(OTC) สี่�วนใหญ�

• ยาทางเล่อก (Complementary Medicines) บางประเภท

ยาท่�ถืูกจัดประเภทให้เป็นยาท่�ต้องม่การข้่�นบัญช้่ยาประเภทดังกล�าว ค่อ ยาซึ่่�งม่ความเสี่่�ยงตำา ม่สี่�วนผู้สี่มท่�เป็นอันตรายน้อย และได้ผู้�าน 
การรบัรองแล้ว และมก่ารอวดอ้างสี่รรพคณุอย�างจํากัด โดยจะต้องถืกูข้่�นในบัญช้ข่้อง ARTG ซึ่่�ง TGA จะประเมินคณุภาพ และความปลอดภัย  
แต�จะไม�มก่ารประเมินประสี่ทิธุภิาพ สี่าํหรบัยาดังต�อไปน่�

• ยาจําหน�ายหน้าเคานเ์ตอร ์(OTC) บางประเภท

• ยาทางเล่อก (Complementary Medicines) สี่�วนใหญ� 
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ในประเทศออสี่เตรเล่ย ผู้ลิตภัณฑ์์ยาซ่ึ่�งมส่ี่�วนผู้สี่มข้อง สี่มนุไพร วิตามนิ แร�ธุาตุ อาหารเสี่ริม การรักษาแบบธุรรมช้าติบําบดั และการบาํบัดรักษา
โดยใช้ก้ลิ�นหอม บางประเภทถูืกจัดให้อยู�ในประเภท “ยาทางเล่อก” (Complementary Medicines) และถืกูควบคมุดังเช้�นยาภายใต้ TGA Act

นอกจากน่� ยาท่�ถืกูรวบรวมอยู�ในบญัช้ ่ARTG ค่อ ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�มลั่กษณะดังต�อไปน่� 

• ต้องมตั่วยาความเสี่่�ยงตำาในปรมิาณท่�เหมาะสี่ม ซ่ึ่�งได้รบัอนญุาตใหใ้ช้ใ้นยาท่�ถืกูรวบรวมในรายช่้�อข้อง TGA

• ต้องถูืกผู้ลิตตามหลักการข้อง GMP

• สี่ามารถืระบุข้้อความดังต�อไปน่�เท�านั�น (สี่าํหรับการใช้้รักษาโรค) (1) สี่าํหรับรักษาสีุ่ข้ภาพ และทําให้สีุ่ข้ภาพแข้็งแรง หร่อ (2) ระบุ
ข้อ้ความแน�นอนว�า สี่าํหรบัโรคท่�ไม�รุนแรงและไม�ลกุลาม และ

• ข้ณะย่�นคําข้อต�อ TGA ผูู้้ผู้ลิต/ผูู้้นาํเข้า้ต้องรบัรองว�าสี่นิค้าท่�ย่�นคําข้อเปน็ไปตามข้อ้บังคับข้องกฎหมายทกุประการ

ยาท่�ถืกูรวบรวมอยู�ในบญัช้ข่้อง ARTGจะถืกูกําหนดหมายเลข้ AUST L ไว้โดยเฉพาะ ซึ่่�งต้องแสี่ดงไว้บนฉลาก

ข้ั�นตอนการข้อข่้�นบญัช้ย่า สี่ามารถืสี่รุปได้ดังน่�

ยาท่�ถืูกรวบรวมอยู�ในรายช้่�อข้อง ARTG จะถืูกรวบรวมผู้�านระบบอิเล็กทรอนิกสี่์ ข้ั�นตอนข้องการรวบรวมยาให้อยู�ในรายช้่�อดังกล�าว ทําให ้
ยาทางเล่อกซึ่่�งมค่วามเสี่่�ยงตำาเข้า้สีู่�ตลาดได้รวดเรว็ข้่�น ในข้ณะท่�ย่�นคําข้อต�อ TGA ผูู้้ข้อต้องรบัรองว�าสี่นิค้าท่�ย่�นคําข้อเปน็ไปตามข้อ้บังคับข้อง
การข้อถืกูรวบรวมอยู�ในรายช้่�อทกุประการ

หลังจากการย่�นคําข้อผู้�านระบบอิเล็กทรอนกิสี่แ์ล้ว จะมก่ารออกหมายเลข้ AUST Lใหภ้ายใน 4 – 6 สี่ปัดาห ์โดยผูู้ผู้้ลิต/ผูู้น้าํเข้า้ข้องยาท่�ถืกูรวบรวม
อยู�ในบัญช้่ยา ซึ่่�งได้รับการรับรองให้จําหน�ายในประเทศออสี่เตรเล่ย อาจเล่อกข้อ CPP ตามระบบการรับรองข้ององค์การอนามัยโลก (WHO)  
หร่อหนังสี่่อรับรองการข้่�นทะเบ่ยนผู้ลิตภัณฑ์์ยาท่�ถืูกรวบรวมอยู�ในรายช้่�อ อย�างใดอย�างหน่�งก็ได้ CLP ม่ รูปแบบคล้ายกับ CPP แต�ไม�ได้ถืูก 
ออกภายใต้ระบบการรบัรองข้อง WHO ว�าด้วยคุณภาพข้องผู้ลิตภัณฑ์์ยาท่�กําลังเข้า้สีู่�การค้าระหว�างประเทศ 

3. กฎเกณฑ์์เกี�ยวกับการสง่ออก

ยาท่�มไ่ว้เพ่�อสี่�งออกเท�านั�นจะต้องถูืกรวบรวมอยู�ในรายช้่�อข้อง ARTG (ไม�ต้องมก่ารข้่�นทะเบย่น) ก�อนท่�จะเริ�มสี่�งออก

ตามหลักทั�วไป แผู้นกสี่�งออกจะรบัรองเอกสี่ารเท�าท่�สี่ามารถืทําได้ ข้่�นอยู�กับว�าจะเปน็กําหนดการข้อง CLP หรอ่ CPP ดังนั�นการรับรองจะจํากัด
แต�เพย่งเอกสี่ารดังต�อไปน่�เท�านั�น ค่อ

• รายละเอ่ยดข้องสี่ตูร

• รายละเอ่ยดข้องการผู้ลิต

• ฉลากผู้ลิตภัณฑ์์ และ

• ข้้อมลูข้องผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ได้รบัการรบัรองโดย คณะกรรมการประเมินความปลอดภัยข้องยา (Drug Safety Evaluation Board) สี่าํหรับ
ผู้ลิตภัณฑ์์ท่�ข้่�นทะเบย่นใน ARTG

โรงงานผู้ลิตข้องบรษัิทฯ ในประเทศออสี่เตรเล่ยทําให้บรษัิทฯ สี่ามารถืร�นระยะเวลาในการนาํผู้ลิตภัณฑ์์เข้า้สีู่�ตลาด เน่�องจาก TGA ข้องประเทศ
ออสี่เตรเล่ยจัดให้ผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสีุ่ข้ภาพ (Nutraceutical Products) สี่�วนใหญ�ให้อยู�ในประเภทข้อง ยาทางเล่อก (Complementary 
Medicines) ดังนั�น การข้่�นบัญช้่ผู้ลิตภัณฑ์์กลุ�มบาํรุงสีุ่ข้ภาพ (Nutraceutical Products) และได้รับ CLP หร่อ CPP สี่าํหรับผู้ลิตภัณฑ์์ 
ดังกล�าว สี่ามารถืทําได้ภายใน 8 ถ่ืง 14 สี่ปัดาห์ เม่�อได้รบั CLP หรอ่ CPPแล้ว บริษัทฯ สี่ามารถืนาํตํารับยา และเอกสี่ารทางเทคนิคข้องผู้ลิตภัณฑ์์ 
(Dossier) ไปข้่�นทะเบย่นผู้ลิตภัณฑ์์ในตลาดบางประเทศอย�างสี่ะดวกมากข้่�น

4. การตรวจสอบ

TGA ทําหนา้ท่�ตรวจสี่อบผูู้ผู้้ลิตในออสี่เตรเล่ยท่�ผู้ลิตสี่นิค้าเก่�ยวกับการรกัษาโรค เพ่�อใหแ้น�ใจว�าเปน็ไปตามมาตรฐานท่�ยอมรบัได้ข้อง GMP หรอ่
เปน็ไปตามมาตรฐานระบบบรหิารคุณภาพ (Quality Management System) ตามท่�กําหนดไว้ใน TGA Act และ กฎกระทรวงภายใต้ TGA Act  
รวมทั�ง คําสี่ั�งเก่�ยวกับหลักการผู้ลิต และสี่นิค้าเก่�ยวกับการรกัษาโรค

TGA Act กําหนดให้ผูู้้ผู้ลิตต�างประเทศท่�ผู้ลิตยา และสี่ินค้าเก่�ยวกับการรักษาโรคซึ่่�งไม�ใช้�อุปกรณ์แพทย์ ท่�ม่การจําหน�ายผู้ลิตภัณฑ์์ในประเทศ
ออสี่เตรเล่ย ต้องปฏิิบัติตามมาตรฐานท่�ยอมรับได้ข้อง GMP ซึ่่�งเท�าเท่ยมกับมาตรฐานท่�กําหนดไว้สี่าํหรับผูู้้ผู้ลิตในออสี่เตรเล่ย หากผูู้้ผู้ลิต 
ไม�สี่ามารถืจัดหาเอกสี่ารหลักฐานท่�เหมาะสี่มตาม GMP ได้ TGA จะทําการตรวจสี่ถืานท่�ผู้ลิตในลักษณะเด่ยวกับท่�ปฏิิบติัต�อผูู้ผู้้ลิตในออสี่เตรเล่ย
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ผูู้ผู้้ลิตในออสี่เตรเล่ยท่�ผู้ลิตยาเก่�ยวกับการรกัษาโรคทกุประเภท ต้องได้รบัใบอนญุาตภายใต้ข้อ้กําหนดข้อง TGA Act

การตรวจสี่อบ จะกระทําโดยผูู้้ตรวจสี่อบ 1 ถ่ืง 2 คน และใช้เ้วลาประมาณ 1 ถ่ืง 5 วัน เม่�อได้ทําการตรวจสี่อบสี่มบูรณแ์ล้ว จะมก่ารออกใบรับรอง  
GMP ใหซ้ึ่่�งปรกติจะมอ่ายุ 1 ถ่ืง 3 ป ีข้่�นอยู�กับระดับข้องการปฏิิบติัตามท่�ผูู้ต้รวจสี่อบสี่งัเกต โดยจะไม�มก่ารต�อใบอนญุาตเกิน 3 ป ีการตรวจสี่อบ
ซึ่ำาจะกระทํา 1 ถ่ืง 3 เด่อนก�อนท่�ใบรบัรองจะหมดอายุ

โรงงานผู้ลิตข้องบรษัิทฯ ทั�งสี่องแห�งในประเทศไทยได้รบัการตรวจสี่อบโดย TGA ในเด่อนพฤษภาคม พ.ศ.2554 รวมทั�งได้มก่ารตรวจสี่อบโดย 
GMP ข้องสี่หภาพยุโรป หลังจากการตรวจสี่อบโดย TGA อ่กด้วย และโรงงานทั�งสี่องแห�งได้รบัใบรบัรองจาก อ่ยูซึ่่�งจะหมดอายุในเด่อนกรกฎาคม 
2557 ทั�งน่� TGA อยู�ระหว�างการตรวจสี่อบเพ่�อพจิารณาแนวโนม้ในการข้ยายใบรับรองไปอ่กจนถ่ืงเด่อนกรกฎาคม 2557 ตามใบรบัรองข้องอ่ยู 
อ่กด้วย สี่าํหรบัโรงงานผู้ลิตในประเทศออสี่เตรเล่ยข้องบรษัิทฯ ได้รบัการตรวจสี่อบโดยTGAในเด่อนมกราคม 2556 และได้รบัการรับรองจนถ่ืง
เด่อนมกราคม 2559

5. การใช้่ฉลาก การบรรจุหบีหอ่ และการโฆษัณา

การใช้ฉ้ลาก การบรรจุห่บห�อ และการโฆษณาผู้ลิตภัณฑ์์ด้านเภสี่ชั้กรรมอยู�ภายใต้การควบคมุข้อง TGA มแ่นวทางเก่�ยวกับวิธุป่ฏิิบติัตามท่�ได้กล�าว
มาข้า้งต้น โดยเปน็แนวทางท่�ผูู้้ประเมนิข้อง TGA ใช้ใ้นการประเมนิความเหมาะสี่มข้องการใช้ฉ้ลาก การบรรจหุบ่ห�อ และการโฆษณาข้องผู้ลิตภัณฑ์์
เภสี่ชั้กรรม TGA รบัผู้ดิช้อบในการทําใหแ้น�ใจว�าสี่นิค้าเก่�ยวกับการรักษาโรคท่�มจํ่าหน�ายในประเทศออสี่เตรเล่ยนั�น ปลอดภัย และเหมาะสี่มตาม
วัตถืปุระสี่งค์ข้องผู้ลิตภัณฑ์์นั�น ซึ่่�งรวมถ่ืงสี่นิค้าท่�ช้าวออสี่เตรเล่ยจะต้องใช้ป้ระจําวัน เช้�น วิตามนิเมด็ และพลาสี่เตอรป์ดิแผู้ล จนกระทั�งสี่นิค้าท่�
ใช้ใ้นการรกัษาอาการรา้ยแรง เช้�น ยาควบคุม วัคซึ่น่ ผู้ลิตภัณฑ์์เล่อด และศลัยกรรมเท่ยม

1.4.6 ใบรับรองGMP
นอกจากใบรบัรอง GMP ในประเทศไทย บริษัทฯ ยังได้รบัใบรบัรอง GMP ดังต�อไปน่�ด้วย

สิ่ถุาน่ะของกิารอนุ่มัติ GMP

ประเทศ เจ้าหน้าที� ที�ตั�ง
20 พฤศจิกายน 

2562
สถานะการอนุมติั

ปัจจุบนั

ไทย
สี่าํนกังานคณะกรรมการอาหาร และยา โรงงานซึ่อย 6 2528 ได้รบัอนมุติัแล้ว

สี่าํนกังานคณะกรรมการอาหาร และยา โรงงานซึ่อย 8 2552 ได้รบัอนมุติัแล้ว

ออสี่เตรเล่ย

หน�วยงานควบคุมดแูลผู้ลิตภัณฑ์์สี่ขุ้ภาพ โรงงานซึ่อย 6 2536 ได้รบัอนมุติัแล้ว

หน�วยงานควบคุมดแูลผู้ลิตภัณฑ์์สี่ขุ้ภาพ โรงงานซึ่อย 8 2552 ได้รบัอนมุติัแล้ว

หน�วยงานควบคุมดแูลผู้ลิตภัณฑ์์สี่ขุ้ภาพ โรงงานพาเคนแฮ่ม 2556 ได้รบัอนมุติัแล้ว

สี่หภาพยุโรป
เจ้าหน้าท่�สี่าธุารณสี่ขุ้เยอรมนั โรงงานซึ่อย 6 2544 ได้รบัอนมุติัแล้ว

เจ้าหน้าท่�สี่าธุารณสี่ขุ้เยอรมนั โรงงานซึ่อย 8 2551 ได้รบัอนมุติัแล้ว

โอมาน กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 6 2552 ได้รบัอนมุติัแล้ว

อูกันดา
หน�วยงานกํากับดแูลยา โรงงานซึ่อย 6 2547 ได้รบัอนมุติัแล้ว

หน�วยงานกํากับดแูลยา โรงงานซึ่อย 8 2556 ได้รบัอนมุติัแล้ว

เยเมน
กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 6 2549 ได้รบัอนมุติัแล้ว

กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 8 2555 ได้รบัอนมุติัแล้ว

สี่หรฐัอาหรบั
เอมิเรตสี่์

กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 6 และ 
โรงงานพาเคนแฮ่ม

2551 ได้รบัอนมุติัแล้ว

กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 8 2556 ได้รบัอนมุติัแล้ว

ซูึ่ดาน กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 6 2555 ได้รบัอนมุติัแล้ว

ยูเครน
กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 6 2549 ได้รบัอนมุติัแล้ว

กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 8 2553 ได้รบัอนมุติัแล้ว

เอธิุโอเปยี
เจ้าหน้าท่�บรหิาร และควบคุมยา โรงงานซึ่อย 6 และ

โรงงานซึ่อย 8
2553 ได้รบัอนมุติัแล้ว

เปรู
กระทรวงสี่าธุารณสี่ขุ้ โรงงานซึ่อย 6 และ

โรงงานซึ่อย 8
2555 ได้รบัอนมุติัแล้ว
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