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อ้างอิงจากเอกสารชดุค าถามท่ีส านกังานได้รับจากศนูย์ข้อมลูธุรกิจไทยในเมียนมาร์ ทางส านกังานขอให้
ข้อมลูท่ีเก่ียวข้องกบัแง่มมุทางกฎหมาย ดงัตอ่ไปนี ้

1. ขัน้ตอนทั่วไปของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการขออนุญาตผลิตและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาในประเทศ
พม่า 

 ภายใต้กฎหมาย National Drug Law 1992 หน่วยงานท่ีมีอ านาจหน้าท่ีเก่ียวข้องในการขออนุญาตผลิตและ
จ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยาในประเทศพม่าได้แก่ กระทรวงสาธารณสขุ หรือ Ministry of Health (“กระทรวง”) 
และ Department of Health’s Food and Drug Administration (“FDA”) ภายใต้การก ากบัดแูลของ the 
Myanmar Food and Drug Board of Authority ("MFDBA") โดยก าหนดขัน้ตอนในการขึน้ทะเบียนขอ
อนญุาตเป็นผู้ผลิตและจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยาในประเทศพมา่ ดงัตอ่ไปนี ้

 1).  การจดทะเบียนตัวยา (Applying for Drug Registration) 

 ภายใต้ประกาศกระทวงสาธารณสขุ (“ประกาศกระทรวง”) ฉบบัท่ี 3/1993 ได้ก าหนดรายละเอียดขัน้ตอน
ในการขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑ์ยาในประเทศพมา่ โดยสงัเขป ดงัตอ่ไปนี ้

 ผู้ประสงค์จะประกอบธุรกิจผลิตและจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยาในประเทศพม่า ในกรณีท่ีเจ้าของผลิตภณัฑ์
เป็นชาวตา่งชาติ ต้องตัง้ตวัแทนท่ีมีภมูิล าเนาอยู่ในประเทศพมา่ (ไมจ่ าเป็นต้องมีสญัชาติพม่า) ในการย่ืน
ขออนญุาตดงักลา่ว 

 ผู้ ย่ืนขอต้องส่งเอกสารต่าง ๆ เก่ียวกบัตวัยาให้ทาง FDA พิจารณา โดย FDA จะตรวจสอบความถูกต้อง
ให้เป็นไปตาม “ข้อก าหนดด้านมาตรฐานชุดเอกสารการขึน้ทะเบียนตัวยา” หรือ ASEAN Common 

Technical Dossier format พร้อมส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาให้ทาง FDA ตรวจสอบเบือ้งต้นใน
ห้องปฏิบตัิการ 

 หาก FDA อนุมตัิผลการตรวจสอบ ผู้ ย่ืนขอมีหน้าท่ีช าระค่าจดทะเบียนตวัยาภายในระยะเวลาท่ีก าหนด 
และจะได้รับ “ใบรับรองการขึน้ทะเบียนยา” หรือ Registration Certificate ไว้เป็นหลกัฐาน ทัง้นี ้
ใบรับรองดงักล่าวจะมีอายุการบงัคบัใช้เป็นระยะเวลา 5 ปี โดยต้องมีการต่ออายุภายใน 90 ก่อนครบ
ก าหนดวนัหมดอาย ุ

 แตห่าก FDA ไมอ่นมุตัิผลการตรวจสอบ ผู้ ย่ืนขอมีสิทธิอทุธรณ์ผลดงักล่าวตอ่ MFDBA ได้ภายใน 60 วนั 
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 นอกจากนี ้ภายใต้ประกาศกระทรวง ฉบบัท่ี 7/1993 ได้ก าหนดให้ ยาทุกชนิดท่ีจดทะเบียนในประเทศ
พม่าต้องมีการติดฉลากยาก ากับไว้ท่ีบรรจุภัณฑ์ ซึ่งฉลากยานัน้อาจจะระบุเป็นภาษาพม่าหรือ
ภาษาองักฤษหรือทัง้สองภาษาก็ได้ บรรจุภณัฑ์ของยาทุกชนิดจะต้องระบุข้อมลูต่าง ๆ ท่ีเก่ียวข้องกบัยา
ชนิดนัน้ ไม่ว่าจะเป็นช่ือของตวัยา ส่วนประกอบของยา วนัเดือนปีท่ีผลิต วนัหมดอายุ รวมไปถึงเลขท่ีจด
ทะเบียนท่ีได้รับจาก FDA อย่างชดัเจน นอกจากนัน้ หากเป็นยาท่ีจะต้องใช้ภายใต้ค าแนะน าของแพทย์
หรือยาท่ีต้องใช้เฉพาะทาง จะต้องระบขุ้อความดงักลา่วบนฉลากอีกด้วย 

2.)  การขอใบอนุญาตเพื่อด าเนินการผลิตยาในประเทศพม่า (Applying for Manufacturer License) 

ภายใต้ประกาศกระทรวง ฉบบัท่ี 4/1993 เง่ือนไขและหลกัเกณฑ์ในการขอใบอนุญาตเพ่ือด าเนินการผลิตยา
ในประเทศพมา่ มีขัน้ตอนและรายละเอียดโดยสงัเขป ดงัตอ่ไปนี ้

 ผู้ ย่ืนขอจะต้องย่ืนแบบค าร้องพร้อมด้วยเอกสารท่ีเก่ียวข้องต่อ Township Supervisory Committee ใน
ท้องท่ีท่ีผู้ นัน้มีภูมิล าเนา ซึ่งจะส่งผ่านค าร้องไปยัง FDA และ FDA จะส่งเร่ืองต่อไปให้ MFDBA  
ตามล าดับ เพ่ือพิจารณาออกใบอนุญาต ทัง้นี ้หลักเกณฑ์การย่ืนขอใบอนุญาตในการผลิตยาจะ
ก าหนดให้ผู้ ย่ืนต้องระบุข้อมูลท่ีเก่ียวข้องในการประกอบธุรกิจผลิตยาโดยละเอียด อาทิ แบบโรงงาน 
รายการเคร่ืองมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิต ตลอดจนประวตัิของบุคลากรท่ีเก่ียวข้องในกระบวนการ
ผลิต ซึง่หาก MFDA พิจารณาแล้วพบวา่ข้อมลูครบถ้วน รวมทัง้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ท่ีก าหนด MFDBA 
จะสง่เร่ืองกลบัไปให้ FDA ออกใบอนญุาตในการผลิตยาให้แก่ผู้ ย่ืนต่อไป 

 ในกรณีผู้ ย่ืนขอประสงค์จะด าเนินการผลิตยาในพืน้ท่ีอื่น นอกเหนือจากท่ีได้ย่ืนขอไปในค าขอครัง้แรกนัน้ 
ผู้ ย่ืนจะต้องด าเนินการย่ืนขอใบอนญุาตผลิตยาแยกเป็นอีกหนึ่งค าขออีกด้วย ทัง้นี ้ใบอนุญาตผลิตยาจะ
มีอาย ุ3 ปี โดยท่ีจะต้องตอ่อายภุายใน 90 วนั ก่อนวนัหมดอาย ุมิฉะนัน้ใบอนญุาตนัน้จะไมส่ามารถใช้ได้
และจะต้องย่ืนขอใบอนญุาตใหมอ่ีกครัง้ 

 ผู้ ท่ีได้รับใบอนุญาตการผลิตยาจะมีสิทธิในการจ าหน่ายยาท่ีผลิตอีกด้วย โดยจะต้องปฏิบตัิตามเง่ือนไข
และหลกัเกณฑ์ท่ีก าหนดโดย FDA ทัง้นีผู้้ ได้รับใบอนญุาตจะต้องรับผิดชอบในคณุภาพและประสิทธิภาพ
ของยาท่ีผลิต โดยสอดคล้องกบัคณุสมบตัิของยาดงัท่ีได้แจ้งไว้กบั FDA อีกด้วย 

2. รูปแบบการจัดตัง้นิตบุิคคลเพื่อประกอบธุรกจิผลิตและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาในประเทศพม่า 

 ภายใต้กฎหมายและกฎการลงทุนแห่งประเทศพม่า ประกาศคณะกรรมการการลงทุนแห่งประเทศพม่า  
ฉบบัท่ี 49/2014 ก าหนดให้นกัลงทุนต่างชาติท่ีประสงค์จะประกอบธุรกิจผลิตและจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยาใน
ประเทศพม่า ต้องขออนุญาตประกอบธุรกิจกบัทางคณะกรรมการการลงทุนแห่งประเทศพม่า (“MIC”) โดย
ต้องจดัตัง้องค์กรธุรกิจในรูปแบบของ “กิจการร่วมค้า (Joint Venture)” และต้องได้รับหนงัสือรับรองจาก
กระทรวงอุตสาหกรรม (Ministry of Industry) ทัง้นี ้จะต้องมีอตัราส่วนผู้ ถือหุ้นท่ีเป็นชาวพม่าไม่ต ่ากว่า 
ร้อยละ 20  
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3. สิทธิประโยชน์และข้อก าหนดการลงทุนที่ เกี่ยวข้องกับธุรกิจผลิตและจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาใน
ประเทศพม่า 

 เมื่อนักลงทุนได้รับใบอนุญาตประกอบธุรกิจ (MIC Permit) และได้จดัตัง้องค์กรธุรกิจตามรูปแบบท่ี MIC 
ก าหนด กล่าวคือ กิจการร่วมค้า หรือ Joint Venture รวมถึงได้รับหนังสือรับรองจากกระทรวงอตุสาหกรรม 
แล้ว นกัลงทุนท่ีประสงค์จะผลิตและจ าหน่ายผลิตภณัฑ์ยา ย่อมมีสิทธิประโยชน์และการลดหย่อนทางภาษี
ดงัตอ่ไปนี ้

 สิทธิประโยชน์และการลดหย่อนทางทางภาษีเงินได้นิติบุคคล (Income Tax) และภาษีการค้า 
(Commercial Tax) 

ภายใต้กฎหมายการลงทุนแห่งประเทศพม่า มาตรา 27 ก าหนดให้ MIC มีดลุพินิจในการยกเว้นภาษี
ให้แก่นกัลงทนุตา่งชาติได้ หากเห็นว่าเป็นไปเพ่ือประโยชน์ต่อการส่งเสริมการลงทุนในประเทศพม่า โดย
อาจยกเว้นการจดัเก็บภาษีเงินได้ (Income tax) แก่นกัลงทนุผู้ผลิตสินค้าและบริการท่ีเพ่ิงเร่ิมต้นประกอบ
กิจการ เป็นระยะเวลาสงูสดุถงึ 5 ปี นอกจากนี ้นกัลงทนุยงัอาจได้รับการยกเว้นหรือลดหย่อนภาษีการค้า 
(Commercial Tax) ส าหรับสินค้าท่ีผลิตเพ่ือวัตถุประสงค์ในการส่งออก อย่างก็ดี ไม่ปรากฎสิทธิ
ประโยชน์และการลดหย่อนทางภาษีหัก ณ ท่ีจ่าย ทัง้นี ้ภาษีมูลค่าเพ่ิมและภาษีพิเศษธุรกิจเฉพาะไม่
ปรากฎในระบบภาษีของประเทศพมา่แตอ่ย่างใด 

 การลดหย่อนภาษีอากรน าเข้าอุปกรณ์และเคร่ืองจักร 

นักลงทุนมีสิทธิได้รับการยกเว้นหรือลดหย่อนภาษีศุลกากรหรือภาษีภายในอื่น ๆ ส าหรับการน าเข้า
อปุกรณ์และเคร่ืองจกัร รวมถึงส่วนประกอบและอะไหล่ของเคร่ืองจกัรนัน้ ๆ ท่ีจะน ามาใช้ในการก่อสร้าง
สถานประกอบการของตน 

 การลดหย่อนภาษีอากรน าเข้าวัตถุดบิและบรรจุภัณฑ์ที่ไม่สามารถจัดหาได้ในประเทศ\ 

นกัลงทุนมีสิทธิได้รับการยกเว้นหรือลดหย่อนภาษีศลุกากรหรือภาษีอื่นส าหรับการน าเข้าวตัถุดิบเพ่ือใช้
ในการผลิตสินค้า เป็นระยะเวลาไม่เกิน 3 ปีแรกนับจากการเสร็จสิน้ของระยะเวลาก่อสร้างสถาน
ประกอบการ 

 การลดหย่อนการน าเงนิตราต่างประเทศออกจากประเทศพม่า 

การท าธุรกรรมน าเงินตราต่างประเทศออกจากประเทศพม่า ตกอยู่ภายใต้กฎหมายการจัดการการ
แลกเปลี่ยนเงินตราประเทศพม่า (The Foreign Exchange Management Law 2012) นกัลงทุนมีสิทธิท่ี
จะส่งเงินสกุลต่างประเทศท่ีน าเข้ามาลงทุนรวมถึงก าไรสทุธิ ภายหลงัการหกัภาษีและค่าใช้จ่ายอื่น  ๆ ท่ี
เก่ียวข้องเป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว (หากมี) รวมทัง้เงินปันผลในแตล่ะปีออกจากประเทศพมา่ได้ โดยต้องกระท า
ผ่านธนาคารท่ีได้รับอนุญาตให้ท าธุรกรรมการเงินต่างประเทศจากธนาคารแห่งชาติพม่าเท่านัน้ 
นอกจากนี ้หากเป็นนกัลงทนุภายใต้การอนญุาตให้ประกอบกิจการจาก MIC (MIC Permit) และประสงค์
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จะโอนเงินตราตา่งประเทศ นกัลงทนุจะต้องขออนญุาต MIC อีกด้วย ทัง้นี ้ไม่ปรากฏการลดหย่อนการน า
เงินตราออกจากประเทศพมา่ ภายใต้บงัคบักฎหมายข้างต้นแตอ่ย่างใด 

 สิทธิประโยชน์ส าหรับการขาดทุนสะสมยกมาเพื่อเป็นการลดหย่อนภาษีนิตบุิคคล 

ภายใต้กฎหมายการลงทนุแห่งประเทศพมา่ นกัลงทนุมีสิทธิยกการขาดทนุสะสมสงูสดุ 3 ปี ติดต่อกนั นบั
จากปีท่ีเร่ิมขาดทนุ มาหกัออกจากผลก าไรสทุธิท่ีเกิดจากการประกอบกิจการได้ภายใน 2 ปี 

 

 

 

 


