
แนวทางการพจิารณาใหการสงเสริมในประเภท 6.8 กิจการผลิตยาและหรือสารออกฤทธิ์สําคัญในยา 
 
การสงเสริมกิจการผลิตยาและหรือสารออกฤทธิ์สําคัญในยา ตามประกาศสํานักงานที่ ส.1/2549 ลงวันท่ี  
20 มีนาคม 2549 

เพื่อสงเสริมใหผูผลิตยาในประเทศปรับปรุงกิจการเดมิหรือลงทุนในกิจการใหมใหมีมาตรฐาน และ
พัฒนาองคความรู เทคโนโลยีเภสัชกรรมทีน่ํามาใชในการผลิตยา ตามประกาศสํานักงานที่ ส.1/2549 ลงวันที่ 20 
มีนาคม 2549 ผูประกอบกิจการผลิตยาและหรือสารออกฤทธิ์สําคัญในยา     สามารถขอรับการสงเสริมได ใน
ประเภท 6.8 กจิการผลิตยาและหรือสารออกฤทธิ์สําคัญในยา โดยมีเงื่อนไข “จะตองดําเนินการใหไดรับ GMP 
ตามแนวทาง PIC/S ภายใน 2 ป นับแตวันเปดดําเนนิการ” ใน 2 กรณี ดงันี้ 

1. กรณีปรับปรงุกิจการเดิมใหมีมาตรฐาน 
2.    กรณีลงทุนกิจการใหมใหมีมาตรฐาน 

โดยทั้งสองกรณี จะไดรับสิทธิและประโยชน ดังนี ้
- ใหไดรับยกเวนอากรขาเขาเครื่องจักร  ไมวาตั้งอยูในเขตใด 
- ยกเวนภาษเีงนิไดนิติบุคคลตามเขตที่ตั้ง   

เขต  1 ไดรับยกเวนภาษีเงินไดนิติบคุคล  5  ป 
เขต  2 หากตั้งนอกนคิมอุตสาหกรรมหรือเขตอุตสาหกรรมที่ไดรับการ            

สงเสริมการลงทุน  ไดรับยกเวนภาษีเงนิไดนิติบุคคล  6  ป 
  หากตั้งในนิคมอุตสาหกรรมหรือเขตอุตสาหกรรมที่ไดรับการ 

สงเสริมการลงทุน  ไดรับยกเวนภาษีเงนิไดนิติบุคคล  7  ป 
เขต  3 ไดรับยกเวนภาษีเงินไดนิติบคุคล  8  ป 

- สิทธิประโยชนอ่ืนๆ  ใหไดรับตามเกณฑที่ตั้งในแตละเขต 
ท้ังนี้ กรณีปรับปรุงกิจการเดิมใหมีมาตรฐาน  
- อนุญาตใหนาํเครื่องจักรเดมิมาใชในโครงการที่ไดรับการสงเสริมได  แตไมไดนับรวมเปน 
   มูลคาเงินลงทุนที่จะไดรับการยกเวนภาษีเงินไดนิติบุคคล 

   - ไมใหไดรับสิทธิประโยชนเพิ่มตามหลกัเกณฑการใหสิทธิประโยชนเพิ่มเติมสําหรับการ 
       ลงทุนเพื่อพัฒนาทักษะ เทคโนโลยี และนวตักรรม   
สําหรับการกําหนดความหมายรายการเงนิลงทุนโดยไมรวมคาที่ดินและทุนหมนุเวียนที่ใชสําหรับการ

กําหนดจํานวนภาษเีงินไดนติิบุคคลที่จะไดรับการยกเวน เปนไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการสงเสริม
การลงทุน ที่ 1/2545 ลงวันที่ 28 มกราคม 2545 

 



ขอบขายกิจการประเภท 6.8 กิจการผลิตยาและหรือสารออกฤทธิ์สําคัญในยา 
 กิจการอยูในขอบขายใหการสงเสริมได ภายใตประเภทกจิการนี้  เชน สารออกฤทธิ์สําคัญในยา  ยาตาม
พรบ. ยา พ.ศ. 2510  เชน  ยารักษาโรคคนและสัตว วัคซีน เซรุม เปนตน  
 โดย ยา  ตามพรบ. ยา พ.ศ. 2510  หมายถึง 

1. วัตถุที่รับรองไวในตํารายาทีรั่ฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ 
2. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินจิฉัย บาํบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของ

มนุษยหรือสัตว 
3. วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภณัฑกึ่งสําเร็จรูป 
4. วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกดิผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทาํหนาที่ใด ๆ ของรางกายของ

มนุษยหรือสัตวที่รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ 
        แตวัตถุตาม (1) หรือ (2) ไมรวมถึงวัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหาร เครื่องกีฬา เครื่องสําอาง  

เครื่องมือ ที่ใชในการประกอบโรคศิลปะและสวนประกอบของเครื่องมือที่ใชในการนั้น 
 ทั้งนี้ กรณีที่มกีิจการอยูเดิม จะตองเปนผลิตภัณฑที่ไดรับการรับรองใหขึ้นทะเบยีนตํารับยาแลว  และ 
กรณีมีขอสงสัยเกีย่วกับลักษณะของผลิตภณัฑวา จะเขาขายตาม พรบ. ยา หรือไมสํานกังานจะสอบถาม
ความเหน็จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพือ่ประกอบการพิจารณา  
 
การปฏิบตัิตามเงื่อนไข PIC/S 
 ตามเงื่อนไขในการใหการสงเสริม “จะตองดําเนินการใหไดรับ GMP ตามแนวทาง PIC/S นับแตวนัเปด
ดําเนินการ” หมายถึง กิจการที่ไดรับสงเสริมจะตองดําเนนิการใหไดรับ GMP ตามแนวทาง PIC/S หรือ  
Pharmaceutical  Inspection Cooperation  Scheme จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 2 ปนับแตวันที่
ครบกําหนดเปดดําเนนิการตามโครงการ  
 วันที่ครบกําหนดเปดดําเนินการตามโครงการ จะกําหนดไวในเงื่อนไขในบัตรสงเสริม คือ ภายใน
กําหนดเวลาไมเกิน 36 เดือนนับแตวันที่ออกบัตรสงเสริม   หากไมมกีารขยายเวลาครบกําหนดเปดดําเนินการ  
ผูไดรับสงเสริมจะตองดําเนนิการใหไดรับ GMP ตามแนวทาง PIC/S ภายใน 5 ปนับแตวันที่ออกบัตรสงเสริม 
 ทั้งนี้ เงื่อนไขนี้เปนเงื่อนไขสําคัญในการพิจารณาใหการสงเสริม ดังนั้น ผูไดรับสงเสริมจะตองปฏิบัติตาม
อยางเครงครัด  อยางไรก็ตาม ผูผลิตยาในประเทศทุกรายจะตองดําเนนิการใหไดรับ GMP ตามแนวทาง PIC/S ตาม
เปาหมายการบังคับใชมาตรฐานนี้ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในระยะเวลาที่กําหนดอยูแลว 


