
EU แก้ไขระเบียบการนําเข้ายา 

 

เม่ือวันท่ี 1 กรกฎาคม 2554 EU ได้ออกระเบียบ Directive 2011/62/EU เก่ียวกับผลิตภัณฑ์ยาท่ีใช้
สําหรับมนุษย์ เพ่ือปกป้องผู้ป่วยจากการใช้ยาปลอม สาระสําคัญดังนี้ 

1. กําหนดลักษณะภายนอกของบรรจุภัณฑ์ยา กําหนดโลโก้สากลท่ีจะระบุยาออนไลน์ท่ีถูกกฎหมายท่ี
ใช้ท่ัว EU เพ่ิมความเข้มงวดในการควบคุมและตรวจสอบผู้ผลิตตัวยาสําคัญ (active substances) ท่ีเป็น 
ส่วนผสมของยา และยกระดับระบบบันทึกข้อมูลผู้ค้าส่งให้ดีข้ึน 

2. ประเทศสมาชิก EU ต้องเปลี่ยนมาใช้ระเบียบใหม่นี้ก่อนวันท่ี 2 มกราคม 2556 และจะเริ่มมีผล
บังคับใช้ในผู้ผลิต นําเข้า วางจําหน่ายในตลาด รวมท้ังขายส่งผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ใน EU ท่ีเก่ียวข้องกับ 
active substance ท่ีเป็นส่วนผสมในยา โดยผู้ประกอบการมีเวลา 3 ปี ในการปรับตัว 

3. กําหนดระเบียบอย่างกว้างๆ สําหรับการนําเข้า active substances และตาม Article 46b(2) 
ของระเบียบเดิม (Directive 2001/83/EC) ระบุว่า active substance จะนําเข้า EU ได้ หากมีจดหมายยืนยัน 
จากหน่วยงานที่มีอ ํานาจ (competent authority) ของประเทศผู้ส ่งออกว่าการผลิตมีมาตรฐานและ 
การควบคุมเทียบเท่า EU โดยจะเริ่มบังคับใช้ในวันท่ี 2 กรกฎาคม 2556 

4. คณะกรรมาธิการฯ จะยกเว้นข้อกําหนดตามข้อ 3. แก่ประเทศผู้ส่งออกท่ีมีบัญชีรายชื่อระบุไว้ 
(Article 111b ของระเบียบเดิม) โดยคณะกรรมาธิการฯ จะทําการประเมินกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับ active 
substances รวมถึงการควบคุมและบังคับใช้กฎหมายในประเทศผู้ส่งออก 4 ด้าน คือ 

4.1 หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) ของประเทศนั้น 
4.2 ตรวจสอบการปฏิบัติตาม GMP อย่างถูกต้อง 
4.3 ความมีประสิทธิภาพในการบังคับใช้ GMP 
4.4 ความถูกต้องและรวดเร็วของข้อมูลเก่ียวกับผู้ผลิตสารต้ังต้นท่ีไม่ปฏิบัติตามระเบียบ 

5. คณะกรรมการได้จัดทํา concept paper เพื่อรับฟังความคิดเห็นสาธารณะเกี่ยวกับการใช้
กฎระเบียบใหม่ควบคุมการนําเข้าสารต้ังต้น (active substances) ท่ีผลิตจากประเทศท่ีสาม โดยได้เชิญผู้แทน
จากประเทศต่างๆ และผู้มีส่วนได้เสียเข้าร่วมรับฟังข้อมูลและแสดงความคิดเห็นเม่ือวันท่ี 16 กุมภาพันธ์ 2555 
สรุปดังนี้ 

5.1 กฎระเบียบใหม่จะใช้บังคับกับสารต้ังต้นท่ีเป็นส่วนประกอบของยาสําหรับมนุษย์และนําเข้า
จากประเทศท่ีสามเพ่ือวางจําหน่ายใน EU เท่านั้น ไม่รวมถึงยาท่ีได้ปรุงสําเร็จแล้ว (final medicine) หรือการ 
นําเข้าสารต้ังต้นมายัง EU เพ่ือส่งผ่านไปยังประเทศอ่ืนๆ 

5.2 กฎระเบียบใหม่นี้เป็นกลไกท่ีกําหนดเพ่ิมเติมข้ึนจากกลไกท่ีมีอยู่ในปัจจุบันเพ่ือควบคุมและ
สร้างความม่ันใจว่าสารต้ังต้นท่ีนําเข้า EU มีคุณภาพและมาตรฐานเดียวกับท่ีผลิตจากโรงงานใน EU เนื่องจาก
ปัจจุบันสารต้ังต้นจํานวนมากนําเข้ามาจากประเทศท่ีสาม ซ่ึง EU ไม่มีอํานาจตรวจสอบโรงงานหรือกลไกการ
รับรองมาตรฐาน GMP ของประเทศท่ีสามนั้นได้โดยตรง  

5.3 ระเบียบใหม่นี้จะบังคับใช้ในวันท่ี 2 กรกฎาคม 2556 โดยกําหนดให้ประเทศท่ีส่งออกสารต้ัง
ต้นไปยัง EU ต้องปฏิบัติตามมาตรการอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้ 

5.3.1 หน่วยงานท่ีมีอํานาจของประเทศท่ีส่งออกสารต้ังต้นไป EU ออกเอกสารยืนยัน (written 
confirmation)1/ ว่าโรงงานในประเทศท่ีผลิตและส่งออกสารต้ังต้นเป็นโรงงานท่ีได้มาตรฐาน GMP โดยหน่วยงาน
ดังกล่าวจะต้องออกเอกสารกํากับการขนส่งทุก consignment มิฉะนั้นเจ้าหน้าศุลกากร EU จะไม่อนุญาตให้
นําเข้า ในกรณีท่ีสารต้ังต้นผลิตข้ึนในประเทศหนึ่งและส่งมายังอีกประเทศหนึ่งเพ่ือผสมกับสารต้ังต้นตัวอ่ืนก่อน
ส่งไป EU อาจจําเป็นต้องมี written confirmation จากหน่วยงานท่ีมีอํานาจของทุกประเทศท่ี เก่ียวข้อง  

5.3.2 ประเทศท่ีส่งออกสารต้ังต้นขอข้ึนทะเบียนกับ EU เพ่ือให้อยู่ในบัญชีรายช่ือประเทศท่ี 
มีมาตรฐาน GMP ในการผลิตเทียบเท่ากับ EU ซ่ึงจะได้รับการยกเว้นไม่ต้องมี written confirmation ประกอบ 

                                                           

1/ ในช้ันน้ียังไม่ชัดเจนว่า written confirmation ต้องประกอบด้วยขอ้มูลอะไรบ้าง เน่ืองจากยังจัดทํารูปแบบมาตรฐาน (template) ไม่แล้วเสร็จ 
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การนําเข้าสารต้ังต้นทุก consignment ในการข้ึนทะเบียนดังกล่าว EU จะตรวจสอบและประเมินว่าประเทศน้ัน 
มีการปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP เทียบเท่ากับ EU หรือไม่ (equivalence assessment)  

6. ประเทศท่ีมีความตกลงยอมรับร่วม (Mutual Recognition Agreement : MRA) กับ EU เช่น 
สมาพันธรัฐสวิส และออสเตรเลีย อาจได้รับการพิจารณาข้ึนทะเบียนตามข้อ 5.3.2 โดยอัตโนมัติ ซ่ึงอยู่ระหว่าง
การพิจารณาของคณะกรรมาธิการว่าจะมีข้ันตอนตรวจสอบอ่ืนๆ เพ่ิมเติมหรือไม่ หากประเทศผู้ส่งออกเลือก
ปฏิบัติตามข้อ 5.3.1 ก็จะได้รับการยกเว้นการตรวจสอบหรือแสดงเอกสารบางประการ ซ่ึงจะได้รับความ
สะดวกมากกว่าประเทศท่ีไม่มี MRA กับ EU 

7. คณะกรรมการจะจัดต้ังระบบ rapid alert เพ่ือเตือนภัยสินค้ายาท่ีไม่ปลอดภัย และจะนําข้อมูลท่ีได้
จากระบบ rapid alert มาประกอบการพิจารณาข้ึนทะเบียนประเทศท่ีส่งออกสารต้ังต้นตามข้อ 5.3.2 ด้วย 

 ผู้มีส่วนได้เสียสามารถแสดงความคิดเห็นผ่านทางอีเมลล์ sanco-pharmaceuticals@ec.europa.eu 
หรือทางไปรษณีย์ส่งไปยัง Unit SANCO/D/3, BREY 10/114, BE-1049 Brussels ซ่ึง EU จะเผยแพร่ข้อคิดเห็น
ผ่านทางเว็บไซต์ http://ec.europa.eu/health/consultation/index_ en.htm ภายหลังสิ้นสุดการรับฟัง
ความคิดเห็น ท้ังนี้ ไทยส่งออกยาไป EU มูลค่าเฉลี่ย 64 ล้านบาทต่อปี (2552-2554) ปี 2554 ส่งออกมูลค่า 85 
ล้านบาท เพ่ิมข้ึนร้อยละ 39 เม่ือเทียบกับปี 2553 โดยผู้ประกอบท่ีส่งออกยาไป EU สามารถศึกษารายละเอียด
กฎระเบียบดังกล่าวได้ ท่ี เว็บไซต์ http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2011_62/dir_ 
2011_62_en.pdf และสามารถส่งข้อคิดเห็นไปยังอีเมลล์และท่ีอยู่ข้างต้นจนถึงวันท่ี 23 มีนาคม 2555  

 

 
 
 
ท่ีมา :  สํานักงานพาณิชย์ในต่างประเทศ ณ กรุงบรัสเซลล์   
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