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คำำ�นำำ�

กรวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 สำนักังานคณะกรรมการอาหารและยา มีีภารกิจิในการคุ้้�มครองผู้้�บริโิภคด้้านผลิติภัณัฑ์ส์ุขุภาพ โดยมีีหน้้าท่ี่�

ในการเฝ้า้ระวััง กำกับั และตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภััยของผลิตภัณัฑ์ท์ั้้�งก่่อนและหลัังออกสู่่�ตลาด 

รวมไปถึึงการตรวจสอบคุุณภาพมาตรฐานของสถานประกอบการ การโฆษณา และการบริิหารจััดการกัับข้้อร้้องเรีียน 

ซึ่่�งในการดำเนิินงานด้้านการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคนั้้�น ประกอบด้้วยพนัักงานเจ้้าหน้้าท่ี่�ปฏิิบััติิงาน ทั้้ �งจากส่่วนกลางและ

ส่่วนภููมิิภาค

	 เพื่่�อให้้พนัักงานเจ้้าหน้้าท่ี่� และผู้้�ปฏิิบััติิงานคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ ได้้ใช้้ประโยชน์์  

ในการศึึกษา ค้้ นคว้้า และอ้้างอิิงเพ่ื่�อดำเนิินการตามกฎหมาย  กองยุุทธศาสตร์และแผนงาน จึ งได้้รวบรวมกฎหมาย 

ที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา ฉบัับปรัับปรุุงล่่าสุุดและฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม  

จำนวน ๑๐ ฉบับั ได้้แก่่ (๑) พระราชบัญัญััติยิา พ.ศ.๒๕๑๐ (๒) พระราชบัญัญััติอิาหาร พ.ศ.๒๕๒๒ (๓) พระราชบัญัญััติ ิ

วััตถุุอัันตราย  พ.ศ.๒๕๓๕ (๔) พระราชบััญญััติิคณะกรรมการอาหารแห่่งชาติิ พ.ศ.๒๕๕๑ (๕) พระราชบััญญััติิ 

เครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ.๒๕๕๑ (๖) พระราชบััญญััติิเครื่่�องสำอาง พ.ศ.๒๕๕๘ (๗) พระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร 

พ.ศ.๒๕๖๒ (๘) พระราชบััญญััติใิห้้ใช้้ประมวลกฎหมายยาเสพติดิ พ.ศ.๒๕๖๔ (๙) ระเบีียบสำนัักนายกรััฐมนตรีีว่่าด้้วย

คณะกรรมการพััฒนาระบบยาแห่่งชาติิ พ.ศ.๒๕๕๑ และ (๑๐) พระราชบััญญััติิวิิธีีพิิจารณาคดีียาเสพติิด พ.ศ.๒๕๕๐

	 สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอขอบคุณุสำนักังานคณะกรรมการกฤษฎีีกา ที่่�ให้้ความอนุเุคราะห์์

ข้้อมููลกฎหมายดัังกล่่าว และหวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่า หนัังสืือรวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาฉบัับนี้้� จะเป็็นประโยชน์์ในการเสริิมสร้้างองค์์ความรู้้�เกี่่�ยวกัับกฎหมาย  และสามารถ 

ใช้้เป็็นคู่่�มืือในการปฏิิบััติิงานคุ้้�มครองผู้้�บริิโภคด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพของพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�ต่่อไป

	 	 สำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 	 มิิถุุนายน ๒๕๖๖



รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยาข

สารบััญรวม

หน้้า

พระราชบััญญััติิยา พ.ศ. ๒๕๑๐	 ๑	

พระราชบััญญััติิอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒	 ๖๑

พระราชบััญญััติิวััตถุุอัันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕	 ๘๕

พระราชบััญญััติิคณะกรรมการอาหารแห่่งชาติิ พ.ศ. ๒๕๕๑	 ๑๒๕	

พระราชบััญญััติิเครื่่�องมืือแพทย์์ พ.ศ. ๒๕๕๑	 ๑๓๗

พระราชบััญญััติิเครื่่�องสำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘	 ๑๙๓	

พระราชบััญญััติิผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒	 ๒๒๙	

พระราชบััญญััติิให้้ใช้้ประมวลกฎหมายยาเสพติิด พ.ศ. ๒๕๖๔	 ๒๗๓
และประมวลกฎหมายยาเสพติิด

ระเบีียบสำนัักนายกรััฐมนตรีีว่่าด้้วยคณะกรรมการ	 ๓๔๑
พััฒนาระบบยาแห่่งชาติิ พ.ศ. ๒๕๕๑

พระราชบััญญััติิวิิธีีพิิจารณาคดีียาเสพติิด พ.ศ.๒๕๕๐	 ๓๕๑



พระราชบััญญััติิยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม 1

พระราชบััญญััติิ

ยา

พ.ศ. ๒๕๑๐

และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม

1



2 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา



พระราชบััญญััติิยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม 3

สารบััญ
พระราชบััญญััติิยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แก้้ไขเพิ่่�มเติิมโดย

พระราชบััญญััติิยา (ฉบัับที่่� ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘ พระราชบััญญััติิยา (ฉบัับที่่� ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
พระราชบััญญััติิยา (ฉบัับที่่� ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗ พระราชบััญญััติิยา (ฉบัับที่่� ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 	

และพระราชบััญญััติิยา (ฉบัับที่่� ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า

ข้้อความเบื้้�องต้้น	 ๑-๓	 ๑๑	
นิิยามศััพท์์	 ๔	 ๑๑
รััฐมนตรีีผู้้�รัักษาการ	 ๕	 ๑๕	

หมวด ๑
คณะกรรมการยา

คณะกรรมการยา 	 ๖	 ๑๕
วาระกรรมการผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิ	 ๗	 ๑๕
กรรมการผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิพ้้นจากตำแหน่่งก่่อนวาระ	 ๘	 ๑๕
องค์์ประชุุมคณะกรรมการ	 ๙	 ๑๖
หน้้าที่่�คณะกรรมการ	 ๑๐	 ๑๖
การแต่่งตั้้�งคณะอนุุกรรมการ	 ๑๑	 ๑๖

หมวด ๑/๑
กระบวนการพิิจารณาอนุุญาตยา

การให้้มีีผู้้�เชี่่�ยวชาญประเมิินเอกสารทางวิิชาการ 
	 การตรวจวิิเคราะห์์ การตรวจสถานประกอบการ หรืือการตรวจสอบ	 ๑๑/๑	 ๑๗
อำนาจประกาศกำหนดของรััฐมนตรีี	 ๑๑/๒	 ๑๗
เงิินค่่าขึ้้�นบััญชีีและเงิินค่่าใช้้จ่่ายที่่�จััดเก็็บได้้	 ๑๑/๓	 ๑๗
การรัับเงิิน การจ่่ายเงิิน และการเก็็บรัักษาเงิิน	 ๑๑/๔	 ๑๘
		

หมวด ๒
การขออนุุญาตและออกใบอนุุญาตเกี่่�ยวกัับยาแผนปััจจุุบััน

การขออนุุญาตผลิิต ขาย หรืือนำหรืือสั่่�งยาเข้้ามาในราชอาณาจัักร	 ๑๒	 ๑๘	
บทยกเว้้นของมาตรา ๑๒	 ๑๓	 ๑๘
คุุณสมบััติิของผู้้�ขออนุุญาตผลิิต ขาย หรืือนำ หรืือสั่่�งยาฯ	 ๑๔	 ๑๙
ประเภทของใบอนุุญาตสำหรัับยาแผนปััจจุุบััน	 ๑๕	 ๑๙
ใบอนุุญาตคุ้้�มกัันลููกจ้้างหรืือตััวแทนของผู้้�รัับอนุุญาต	 ๑๖	 ๒๐	
อายุุใบอนุุญาตและการขอต่่ออายุุใบอนุุญาต	 ๑๗	 ๒๐
สิิทธิิอุุทธรณ์์การไม่่ออกใบอนุุญาตหรืือไม่่ต่่ออายุุใบอนุุญาต	 ๑๘	 ๒๐



4 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หมวด ๓

หน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตเกี่่�ยวกัับยาแผนปััจจุุบััน

ข้้อห้้ามสำหรัับผู้้�รัับอนุุญาต	 ๑๙	 ๒๑	

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนปััจจุุบััน ต้้องมีีเภสััชกรประจำตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๒๐	 ๒๑

ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนปััจจุุบััน ต้้องมีีเภสััชกรประจำตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๒๑	 ๒๑

ผู้้�รัับอนุุญาตขายส่่งยาแผนปััจจุุบััน ต้้องมีีเภสััชกรประจำตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๒๑ ทวิิ	 ๒๑

ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนปััจจุุบัันเฉพาะยาบรรจุุเสร็็จที่่�ไม่่ใช่่ยาอัันตรายหรืือ 

	 ยาควบคุุมพิิเศษ ต้้องมีีผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ ประจำตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๒๒	 ๒๑	

ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนปััจจุุบัันเฉพาะยาบรรจุุเสร็็จสำหรัับสััตว์์ ต้้องมีีผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ 

	 ประจำตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๒๓	 ๒๒

ผู้้�รัับอนุุญาตนำหรืือสั่่�งยาแผนปััจจุุบััน ต้้องมีีเภสััชกรประจำตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๒๔	 ๒๒

หน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนปััจจุุบััน	 ๒๕	 ๒๒

หน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนปััจจุุบััน	 ๒๖	 ๒๓

หน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตขายส่่งยาแผนปััจจุุบััน	 ๒๖ ทวิิ	 ๒๔

หน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตนำหรืือสั่่�งยาแผนปััจจุุบััน	 ๒๗	 ๒๔

การตรวจสอบยาแผนปััจจุุบััน ณ ด่่านนำหรืือสั่่�งยา	 ๒๗ ทวิิ	 ๒๕

ใบแทนใบอนุุญาต	 ๒๘	 ๒๕

การแสดงใบอนุุญาต	 ๒๙	 ๒๕

การขออนุุญาตย้้ายสถานที่่�ผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�งยาฯ หรืือสถานที่่�เก็็บยา	 ๓๐	 ๒๕

การผลิิตยาแผนปััจจุุบัันในสถานที่่�ผลิิตยาในระหว่่างที่่�เภสััชกรไม่่อยู่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่�	 ๓๑	 ๒๕

การขายยาอัันตรายหรืือยาควบคุุมพิิเศษในระหว่่างที่่�ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ

	 ไม่่อยู่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่�	 ๓๒	 ๒๖

การเปลี่่�ยนผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ	 ๓๓	 ๒๖	

การจััดให้้ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการเข้้าปฏิิบััติิหน้้าที่่�แทน	 ๓๓ ทวิิ	 ๒๖

ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการประสงค์์จะไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่�ต่่อไป	 ๓๔	 ๒๖

ผู้้�รัับอนุุญาตเลิิกกิิจการ 	 ๓๕	 ๒๖

ผู้้�รัับอนุุญาตซึ่่�งได้้แจ้้งการเลิิกกิิจการขายยาที่่�เหลืือ	 ๓๖	 ๒๖

ผู้้�รัับอนุุญาตตาย	 ๓๗	 ๒๖

		

หมวด ๔

หน้้าที่่�ของเภสััชกร ผู้้�ประกอบวิิชาชีีพเวชกรรม ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะ

แผนปััจจุุบัันชั้้�นหนึ่่�งในสาขาทัันตกรรม การผดุุงครรภ์์หรืือการพยาบาล

หรืือผู้้�ประกอบการบำบััดโรคสััตว์์

หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นหนึ่่�งประจำสถานที่่�ผลิิต	 ๓๘	 ๒๗	

หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นหนึ่่�งประจำสถานที่่�ขายยาแผนปััจจุุบััน	 ๓๙	 ๒๗

หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นสองประจำสถานที่่�ขายยาแผนปััจจุุบััน	 ๔๐	 ๒๗

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า
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หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นหนึ่่�งประจำสถานที่่�ขายส่่งยาแผนปััจจุุบัันหรืือสถานที่่�เก็็บยา	 ๔๐ ทวิิ	 ๒๘	

หน้้าที่่�ของผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการประจำสถานที่่�ขายยาแผนปััจจุุบัันเฉพาะ

	 ยาบรรจุุเสร็็จที่่�ไม่่ใช่่ยาอัันตรายหรืือยาควบคุุมพิิเศษ	 ๔๑	 ๒๘	

หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นหนึ่่�งหรืือผู้้�ประกอบการบำบััด

	 โรคสััตว์์ประจำสถานที่่�ขายยาแผนปััจจุุบัันเฉพาะยาบรรจุุเสร็็จสำหรัับสััตว์์	 ๔๒	 ๒๘

หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นสองหรืือผู้้�ประกอบการบำบััด

	 โรคสััตว์์ชั้้�นสองประจำสถานที่่�ขายยาบรรจุุเสร็็จสำหรัับสััตว์์	 ๔๓	 ๒๘

หน้้าที่่�เภสััชกรชั้้�นหนึ่่�งประจำสถานที่่�นำหรืือสั่่�งยาฯ หรืือสถานที่่�เก็็บยา	 ๔๔	 ๒๘

ห้้ามปฏิิบััติิการในสถานที่่�ที่่�ตนมิิได้้มีีชื่่�อเป็็นผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ	 ๔๕	 ๒๙

หมวด ๕

การขออนุุญาตและออกใบอนุุญาตเกี่่�ยวกัับยาแผนโบราณ

การขออนุุญาตผลิิต ขาย หรืือนำหรืือสั่่�งยาเข้้ามาในราชอาณาจัักร 	 ๔๖	 ๒๙

บทยกเว้้นของมาตรา ๔๖ 	 ๔๗	 ๒๙

คุุณสมบััติิผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต ขาย หรืือนำหรืือสั่่�งยาฯ	 ๔๘	 ๓๐

ประเภทของใบอนุุญาตสำหรัับยาแผนโบราณ	 ๔๙	 ๓๐

ใบอนุุญาตคุ้้�มกัันลููกจ้้างหรืือตััวแทนของผู้้�รัับอนุุญาต	 ๕๐	 ๓๐

อายุุของใบอนุุญาตและการต่่ออายุุใบอนุุญาต	 ๕๑	 ๓๑

สิิทธิิอุุทธรณ์์การไม่่ออกใบอนุุญาตหรืือไม่่ต่่ออายุุใบอนุุญาต	 ๕๒	 ๓๑

		

หมวด ๖

หน้้าที่่�ของผู้้�รัับอนุุญาตเกี่่�ยวกัับยาแผนโบราณ

ห้้ามผลิิตหรืือขายยาแผนโบราณนอกสถานที่่�	 ๕๓	 ๓๑

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนโบราณต้้องมีีผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณประจำ

	 อยู่่�ตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๕๔	 ๓๑

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนโบราณโดยวิิธีีตอกอััดเม็็ด วิิธีีเคลืือบ	 ๕๔ ทวิิ	 ๓๒

ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนโบราณ ต้้องมีีผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณประจำ

	 อยู่่�ตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๕๕	 ๓๒

ผู้้�รัับอนุุญาตนำหรืือสั่่�งยามีีผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณประจำอยู่่�ตลอดเวลา

	 ที่่�เปิิดทำการ	 ๕๖	 ๓๒

หน้้าที่่�ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนโบราณ	 ๕๗	 ๓๒

หน้้าที่่�ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนโบราณ	 ๕๘	 ๓๓

หน้้าที่่�ผู้้�รัับอนุุญาตนำหรืือสั่่�งยาแผนโบราณ	 ๕๙	 ๓๓

การตรวจสอบยาแผนโบราณ ณ ด่่านนำหรืือสั่่�งยาฯ	 ๕๙ ทวิิ	 ๓๔

ใบแทนใบอนุุญาต	 ๖๐	 ๓๔

การแสดงใบอนุุญาต	 ๖๑	 ๓๔

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า
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การขออนุุญาตย้้ายสถานที่่�ผลิิตยา สถานที่่�ขายยา สถานที่่�นำหรืือสั่่�งยา 

	 หรืือสถานที่่�เก็็บยา	 ๖๒	 ๓๔	

การเปลี่่�ยนผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ	 ๖๓	 ๓๕

ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการแทน	 ๖๓ ทวิิ	 ๓๕

ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการประสงค์์จะไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่�ต่่อไป	 ๖๔	 ๓๕

ผู้้�รัับอนุุญาตเลิิกกิิจการ	 ๖๕	 ๓๕	

ผู้้�รัับอนุุญาตซึ่่�งได้้แจ้้งการเลิิกกิิจการขายยาที่่�เหลืือ	 ๖๖	 ๓๕

ผู้้�รัับอนุุญาตตาย	 ๖๗	 ๓๕

หมวด ๗

หน้้าที่่�ของผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณ

หน้้าที่่�ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณประจำสถานที่่�ผลิิต	 ๖๘	 ๓๖	

หน้้าที่่�ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณประจำสถานที่่�ขาย	 ๖๙	 ๓๖

หน้้าที่่�ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณประจำสถานที่่�นำหรืือสั่่�งยาฯ

	 หรืือสถานที่่�เก็็บยา	 ๗๐	 ๓๖

ห้้ามผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณปฏิิบััติิการในสถานที่่�ที่่�ตนมิิได้้มีีชื่่�อ

	 เป็็นผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ	 ๗๑	 ๓๖

		

หมวด ๘

ยาปลอม ยาผิิดมาตรฐาน ยาเสื่่�อมคุุณภาพ

ยาที่่�ห้้ามผลิิต ขาย หรืือนำหรืือสั่่�งยาฯ	 ๗๒	 ๓๗

ลัักษณะยาปลอม	 ๗๓	 ๓๗

ลัักษณะยาผิิดมาตรฐาน	 ๗๔	 ๓๗

ลัักษณะยาเสื่่�อมคุุณภาพ	 ๗๕	 ๓๘

ห้้ามขายยาชุุด	 ๗๕ ทวิิ	 ๓๘

หมวด ๙

การประกาศเกี่่�ยวกัับยา

รััฐมนตรีีมีีอำนาจประกาศในราชกิิจจานุุเบกษา	 ๗๖	 ๓๘

อำนาจรััฐมนตรีีประกาศระบุุโรคหรืืออาการของโรคที่่�ห้้ามโฆษณา	 ๗๗	 ๓๘

อำนาจรััฐมนตรีีกำหนดจำนวนสถานที่่�ขายยาที่่�อนุุญาตให้้ตั้้�งในท้้องที่่�	 ๗๗ ทวิิ	 ๓๙

การประกาศกำหนดด่่านนำเข้้า	 ๗๗ ตรีี	 ๓๙

การกำหนดหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการศึึกษาวิิจััยยา	 ๗๗ จััตวา	 ๓๙

การกำหนดหลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขเกี่่�ยวกัับมาตรฐานสำหรัับการผลิิตยา ขายยา 

	 หรืือการนำหรืือสั่่�งยาเข้้ามาในราชอาณาจัักร	 ๗๗ เบญจ	 ๓๙

ประกาศของรััฐมนตรีีกระทำได้้เมื่่�อได้้รัับคำแนะนำจากคณะกรรมการ	 ๗๘	 ๓๙

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า



พระราชบััญญััติิยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม 7

หมวด ๑๐ 
การขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา

ยาที่่�ต้้องขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา	 ๗๙	 ๔๐	
บทยกเว้้นยาที่่�ไม่่ต้้องขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา	 ๗๙ ทวิิ	 ๔๐
รายละเอีียดที่่�ต้้องแจ้้งในการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๐	 ๔๐
การขอแก้้รายการทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๑	 ๔๐
หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการและเงื่่�อนไข ขอขึ้้�นทะเบีียนหรืือแก้้รายการทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๒	 ๔๑
ข้้อห้้ามรัับขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา การแก้้รายการทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๓-๘๔	 ๔๑
การส่่งรายงานประจำปีีเกี่่�ยวกัับการผลิิต หรืือนำหรืือสั่่�งยาที่่�ได้้ขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยาไว้้	 ๘๕	 ๔๑
การเพิิกถอนทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๖	 ๔๑
รััฐมนตรีีมีีอำนาจสั่่�งแก้้ไขทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๖/๑	 ๔๒
อายุุใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๖/๒	 ๔๒
ใบแทนใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา	 ๘๗	 ๔๒
		

หมวด ๑๑ 
การโฆษณา

การโฆษณาขายยา	 ๘๘	 ๔๒
การขออนุุญาตโฆษณาขายยา	 ๘๘ ทวิิ	 ๔๓
ห้้ามมิิให้้โฆษณาขายยาโดยไม่่สุุภาพ ร้้องรำทำเพลง หรืือแสดงทุุกข์์ทรมานของผู้้�ป่่วย	 ๘๙	 ๔๓
ห้้ามมิิให้้โฆษณาขายยาแถมพก หรืือออกสลากรางวััล	 ๙๐	 ๔๓
การสั่่�งระงัับโฆษณาขายยาที่่�ผิิดกฎหมาย	 ๙๐ ทวิิ	 ๔๓
		

หมวด ๑๒
พนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�

อำนาจพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�	 ๙๑	 ๔๓
บััตรประจำตััวพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�	 ๙๒	 ๔๔
ของกลางในคดีีที่่�ไม่่ได้้ฟ้้อง	 ๙๓	 ๔๔
ฐานะพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่�	 ๙๔	 ๔๔

หมวด ๑๓
การพัักใช้้ใบอนุุญาตและการเพิิกถอนใบอนุุญาต

เหตุุและผลในการพัักใช้้ใบอนุุญาต	 ๙๕	 ๔๕
เหตุุและผลในการเพิิกถอนใบอนุุญาต	 ๙๖	 ๔๕
การแจ้้งคำสั่่�งพัักใช้้ใบอนุุญาตและคำสั่่�งเพิิกถอนใบอนุุญาต	 ๙๗	 ๔๕
การถอนคำสั่่�งพัักใช้้ใบอนุุญาต	 ๙๘	 ๔๕
สิิทธิิอุุทธรณ์์คำสั่่�งพัักใช้้ใบอนุุญาตหรืือคำสั่่�งเพิิกถอนใบอนุุญาต	 ๙๙	 ๔๕
ผู้้�ถููกเพิิกถอนใบอนุุญาตขายยาที่่�เหลืือ	 ๑๐๐	 ๔๖

	

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า
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หมวด ๑๔

บทกำหนดโทษ

ผลิิต ขาย หรืือนำหรืือสั่่�ง ยาแผนปััจจุุบััน 

	 โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต (มาตรา ๑๒)	 ๑๐๑	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต ขาย ยาแผนปััจจุุบัันนอกสถานที่่�ที่่�ไม่่ตรงใบอนุุญาต (มาตรา ๑๙)	 ๑๐๒	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาแผนปััจจุุบัันที่่�เป็็นยาอัันตราย หรืือยาควบคุุมพิิเศษ 

	 ให้้แก่่ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาบรรจุุเสร็็จฯ / ย้้ายสถานที่่� 

	 โดยไม่่รัับอนุุญาต (มาตรา ๓๐)	 ๑๐๒	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตไม่่มีีผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการประจำอยู่่�ตลอดเวลาที่่�เปิิดทำการ	 ๑๐๓	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�งยา หลัังใบอนุุญาตสิ้้�นอายุุโดยมิิได้้ยื่่�นคำขอ

	 ต่่ออายุุใบอนุุญาต	 ๑๐๔	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�งยาแผนปััจจุุบัันไม่่ปฏิิบััติิตามหน้้าที่่� (มาตรา ๒๕-๒๗)	 ๑๐๕	 ๔๖

นำหรืือสั่่�งยาโดยไม่่ผ่่านการตรวจสอบ ณ ด่่านนำหรืือสั่่�งยา (มาตรา ๒๗ ทวิิ 

	 หรืือ ๕๙ ทวิิ)	 ๑๐๕ ทวิิ	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตไม่่แจ้้งและขอรัับใบแทน (มาตรา ๒๘)	 ๑๐๖	 ๔๖	

ผู้้�รัับอนุุญาตไม่่แสดงใบอนุุญาต (มาตรา ๒๙)	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตเปลี่่�ยนผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต (มาตรา ๓๓)	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตไม่่แจ้้งการเลิิกกิิจการ (มาตรา ๓๕) 	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตแผนโบราณไม่่แจ้้งและขอรัับใบแทนใบอนุุญาต (มาตรา ๖๐)	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตแผนโบราณไม่่แสดงใบอนุุญาต (มาตรา ๖๑) 	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตแผนโบราณเปลี่่�ยนผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการ โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต (มาตรา ๖๓)	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตแผนโบราณไม่่แจ้้งการเลิิกกิิจการ (มาตรา ๖๕)	 ๑๐๖	 ๔๖

การแก้้รายการทะเบีียนตำรัับยา โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต (มาตรา ๘๑)	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตไม่่แจ้้งและขอรัับใบแทนใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา (มาตรา ๘๗)	 ๑๐๖	 ๔๖

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนปััจจุุบัันระหว่่างเภสััชกรไม่่อยู่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่� (มาตรา ๓๑)	 ๑๐๗	 ๔๗

ผู้้�รัับอนุุญาตขายยาอัันตราย ยาควบคุุมพิิเศษระหว่่างเภสััชกรไม่่อยู่่�ปฏิิบััติิหน้้าที่่� 

	 (มาตรา ๓๒)	 ๑๐๗	 ๔๗	

ผู้้�รัับอนุุญาตไม่่จััดให้้มีีผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการแทน (มาตรา ๓๓ ทวิิ)	 ๑๐๗ ทวิิ	 ๔๗

ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการไม่่แจ้้งการประสงค์์จะไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่�ต่่อไป (มาตรา ๓๔)	 ๑๐๘	 ๔๗

ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการแผนโบราณไม่่แจ้้งการประสงค์์จะไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่�ต่่อไป (มาตรา ๖๔)	 ๑๐๘	 ๔๗

ผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่� (มาตรา ๓๘-๔๔)	 ๑๐๙	 ๔๗

ปฏิิบััติิหน้้าที่่�เป็็นผู้้�มีีหน้้าที่่�ปฏิิบััติิการโดยมิิได้้มีีชื่่�อ (มาตรา ๔๕)	 ๑๑๐	 ๔๗

ผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�งยา ยาแผนโบราณ โดยไม่่รัับอนุุญาต (มาตรา ๔๖)	 ๑๑๑	 ๔๗

ผลิิต ขาย ยาแผนโบราณ นอกสถานที่่� (มาตรา ๕๓) 	 ๑๑๒	 ๔๗

ย้้ายสถานที่่�ผลิิต ขายนำหรืือสั่่�งยา หรืือสถานที่่�เก็็บยา โดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต (มาตรา ๖๒)	 ๑๑๒	 ๔๗	

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า
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ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�งยา ไม่่มีีผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณคุุม 

	 (มาตรา ๕๔, ๕๕-๕๖)	 ๑๑๓	 ๔๗

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิตยาแผนโบราณโดยวิิธีีตอกอััดเม็็ด 

	 วิิธีีเคลืือบ โดยไม่่ปฏิิบััติิตามกฎกระทรวง (มาตรา ๕๔ ทวิิ)	 ๑๑๓ ทวิิ	 ๔๗

ผู้้�รัับอนุุญาตยาแผนโบราณ ไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่� (มาตรา ๕๗-๕๙)	 ๑๑๔	 ๔๗

ผู้้�รัับอนุุญาตยาแผนโบราณ ไม่่แจ้้งการจััดให้้มีีผู้้�ปฏิิบััติิการแทน (มาตรา ๖๓ ทวิิ)	 ๑๑๔ ทวิิ	 ๔๘

ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณ ไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่� (มาตรา ๖๘-๗๐)	 ๑๑๕	 ๔๘

ผู้้�ประกอบโรคศิิลปะแผนโบราณ ไม่่ปฏิิบััติิหน้้าที่่�โดยมิิได้้มีีชื่่�อ (มาตรา ๗๑)	 ๑๑๖	 ๔๘

ผลิิตยาปลอม	 ๑๑๗	 ๔๘

ผลิิตยาผิิดมาตรฐาน หรืือยาที่่�ถููกเพิิกถอนทะเบีียนตำรัับ	 ๑๑๘	 ๔๘

ขาย นำหรืือสั่่�ง ยาปลอม	 ๑๑๙	 ๔๘

ขาย นำหรืือสั่่�ง ยาผิิดมาตรฐานหรืือยาที่่�รััฐมนตรีีสั่่�งเพิิกถอนทะเบีียนตำรัับยา	 ๑๒๐	 ๔๘

ขาย นำหรืือสั่่�ง ยาที่่�ทะเบีียนตำรัับยาถููกยกเลิิก	 ๑๒๐	 ๔๙

ขาย นำหรืือสั่่�ง ยาเสื่่�อมคุุณภาพ	 ๑๒๑	 ๔๙

ผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�ง ยาที่่�มิิได้้ขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยา (มาตรา ๗๒(๔))	 ๑๒๒	 ๔๙

ขายยาชุุด (มาตรา ๗๕ ทวิิ)	 ๑๒๒ ทวิิ	 ๔๙

ผู้้�วิิจััยไม่่ปฏิิบััติิตามคำสั่่�งเลขาธิิการ (มาตรา ๗๗ จััตวา)	 ๑๒๒ ตรีี	 ๔๙

ผู้้�รัับอนุุญาต ผลิิต นำหรืือสั่่�งยา ไม่่นำตำรัับยามาขอขึ้้�นทะเบีียน (มาตรา ๗๙)	 ๑๒๓	 ๔๙

ผู้้�รัับอนุุญาต ผลิิต นำหรืือสั่่�งยา ไม่่ส่่งรายงานประจำปีีเกี่่�ยวกัับการผลิิต 

	 หรืือนำหรืือสั่่�งยา (มาตรา ๘๕)	 ๑๒๓ ทวิิ	 ๔๙	

ผู้้�รัับอนุุญาต ผลิิต นำหรืือสั่่�งยา ส่่งรายงานประจำปีีเกี่่�ยวกัับการผลิิต หรืือนำ

	 หรืือสั่่�งยาอัันเป็็นเท็็จ (มาตรา ๘๕)	 ๑๒๓ ตรีี	 ๔๙

ผู้้�รัับใบสำคััญการขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยายื่่�นคำขอต่่ออายุุภายหลัังที่่�ใบสำคััญ

	 การขึ้้�นทะเบีียนตำรัับยาสิ้้�นอายุุแล้้วไม่่เกิินหนึ่่�งเดืือน (มาตรา ๘๖/๒)	 ๑๒๓ จััตวา	 ๔๙

โฆษณาขายยาที่่�ฝ่่าฝืืน (มาตรา ๘๘ มาตรา ๘๘ทวิิ มาตรา ๘๙ หรืือมาตรา ๙๐)	 ๑๒๔	 ๕๐

ฝ่่าฝืืนคำสั่่�งระงัับโฆษณาขายยา (มาตรา ๙๐ทวิิ)	 ๑๒๔ ทวิิ	 ๕๐

ขััดขวางไม่่ให้้ความสะดวก หรืือไม่่ปฏิิบััติิตามคำสั่่�งของพนัักงานเจ้้าหน้้าที่่� (มาตรา ๙๑)	 ๑๒๕	 ๕๐

ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต ขาย นำหรืือสั่่�งยา ระหว่่างใบอนุุญาตถููกสั่่�งพัักใช้้ (มาตรา ๙๕)	 ๑๒๕ ทวิิ	 ๕๐

ริิบยา เครื่่�องมืือและอุุปกรณ์์ที่่�ใช้้ในการผลิิตยาภาชนะ หีีบห่่อบรรจุุที่่�เกี่่�ยวเนื่่�อง

	 กัับความผิิด	 ๑๒๖	 ๕๐

อำนาจเปรีียบเทีียบปรัับ	 ๑๒๖ ทวิิ	 ๕๐

บทเฉพาะกาลตามพระราชบััญญััติิยา พ.ศ.๒๕๑๐	 ๑๒๗-๑๒๙	 ๕๑

อััตราค่่าธรรมเนีียม	 	 ๕๒

เหตุุผลในการประกาศใช้้ พ.ร.บ. ยา พ.ศ. ๒๕๑๐	 	 ๕๓

	 และฉบัับแก้้ไขเพิ่่�มเติิม

	 เรื่่�อง	 มาตรา	 หน้้า
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พระราชบัญญัติ 
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
   

 
ภูมิพลอดุลยเดช ป.ร. 

ให้ไว้ ณ วันที่ ๑๕ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๑๐ 
เป็นปีที่ ๒๒ ในรัชกาลปัจจุบัน 

 
พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรดเกล้าฯ 

ให้ประกาศว่า 
 
โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยการขายยา 
 
จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ ให้ตราพระราชบัญญัติขึ้นไว้โดยคำแนะนำและยินยอม

ของสภาร่างรัฐธรรมนูญในฐานะรัฐสภา ดังต่อไปนี้ 
 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า “พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐” 
 
มาตรา ๒๑  พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นกำหนดหกสิบวันนับแต่วันประกาศ

ในราชกิจจานเุบกษาเป็นต้นไป 
 
มาตรา ๓  ให้ยกเลิก 
(๑) พระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓ 
(๒) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๔๙๘ 
(๓) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๔๙๙ 
(๔) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๐๐ 
(๕) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๐๕ 
 
มาตรา ๔๒  ในพระราชบัญญัตินี้ 
“ยา” หมายความว่า 
(๑) วัตถุท่ีรับรองไว้ในตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค 

หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ 
(๓) วัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสำเร็จรูป หรือ 
(๔) วัตถุท่ีมุ่งหมายสำหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใด ๆ 

ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์ 
 

๑ ราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๘๔/ตอนท่ี ๑๐๑/ฉบับพิเศษ หน้า ๗/๒๐ ตุลาคม ๒๕๑๐ 
๒ มาตรา ๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

พระราชบััญญััติิ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐

ภููมิิพลอดุุลยเดช ป.ร.
ให้้ไว้้ ณ วัันที่่� ๑๕ ตุุลาคม พ.ศ. ๒๕๑๐

เป็็นปีีที่่� ๒๒ ในรััชกาลปััจจุุบััน
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- ๒ - 

วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรี

ประกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้เป็นอาหารสำหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ 

เครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องสำอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สำหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือ
การชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระทำโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 

“ยาแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพเวช
กรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือการบำบัดโรคสัตว์ 

“ยาแผนโบราณ” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ หรือการบำบัดโรคสัตว์ ซึ่งอยู่ในตำรายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศหรือยาที่รัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาแผนโบราณ หรือยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเป็นยาแผนโบราณ 

“ยาอันตราย” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ
เป็นยาอันตราย 

“ยาควบคุมพิเศษ” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาควบคุมพิเศษ 

“ยาใช้ภายนอก”๓ หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุ่งหมาย
สำหรับใช้ภายนอก  ทั้งนี้ ไม่รวมถึงยาใช้เฉพาะที่ 

“ยาใช้เฉพาะท่ี”๔ หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุ่งหมายใช้
เฉพาะที่กับหู ตา จมูก ปาก ทวารหนัก ช่องคลอด หรือท่อปัสสาวะ 

“ยาสามัญประจำบ้าน” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาสามัญประจำบ้าน 

“ยาบรรจุเสร็จ”๕ หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ได้ผลิตขึ้น
เสร็จในรูปต่าง ๆ ทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะหรือหีบห่อที่ปิดหรือผนึกไว้ และมีฉลากครบถ้วน
ตามพระราชบัญญัตินี้ 

“ยาสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ ซึ่งมิได้ผสมปรุง 
หรือแปรสภาพ 

“เภสัชเคมีภัณฑ์” หมายความว่า สารอินทรีย์เคมี หรืออนินทรีย์เคมีซึ่งเป็นสารเดี่ยว
ที่ใช้ปรุง แต่ง เตรียม หรือผสมเป็นยา 

“เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป” หมายความว่า สารอินทรีย์เคมีหรืออนินทรีย์เคมีทั้งที่
เป็นสารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยู่ในลักษณะพร้อมที่จะนำมาใช้ประกอบในการผลิตเป็นยาสำเร็จรูป 

 
๓ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ยาใช้ภายนอก” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. 

๒๕๓๐ 
๔ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ยาใช้เฉพาะที่” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. 

๒๕๓๐ 
๕ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ยาบรรจุเสร็จ” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. 

๒๕๓๐ 
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วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรี

ประกาศ 
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้เป็นอาหารสำหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ 

เครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องสำอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือที่ใช้ในการ
ประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สำหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือ
การชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระทำโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 

“ยาแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพเวช
กรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือการบำบัดโรคสัตว์ 

“ยาแผนโบราณ” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ หรือการบำบัดโรคสัตว์ ซึ่งอยู่ในตำรายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศหรือยาที่รัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาแผนโบราณ หรือยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาเป็นยาแผนโบราณ 

“ยาอันตราย” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ
เป็นยาอันตราย 

“ยาควบคุมพิเศษ” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาควบคุมพิเศษ 

“ยาใช้ภายนอก”๓ หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุ่งหมาย
สำหรับใช้ภายนอก  ทั้งนี้ ไม่รวมถึงยาใช้เฉพาะที่ 

“ยาใช้เฉพาะท่ี”๔ หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุ่งหมายใช้
เฉพาะที่กับหู ตา จมูก ปาก ทวารหนัก ช่องคลอด หรือท่อปัสสาวะ 

“ยาสามัญประจำบ้าน” หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาสามัญประจำบ้าน 

“ยาบรรจุเสร็จ”๕ หมายความว่า ยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ได้ผลิตขึ้น
เสร็จในรูปตา่ง ๆ ทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะหรือหีบห่อที่ปิดหรือผนึกไว้ และมีฉลากครบถ้วน
ตามพระราชบัญญัตินี้ 

“ยาสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ ซึ่งมิได้ผสมปรุง 
หรือแปรสภาพ 

“เภสัชเคมีภัณฑ์” หมายความว่า สารอินทรีย์เคมี หรืออนินทรีย์เคมีซึ่งเป็นสารเดี่ยว
ที่ใช้ปรุง แต่ง เตรียม หรือผสมเป็นยา 

“เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป” หมายความว่า สารอินทรีย์เคมีหรืออนินทรีย์เคมีทั้งที่
เป็นสารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยู่ในลักษณะพร้อมที่จะนำมาใช้ประกอบในการผลิตเป็นยาสำเร็จรูป 

 
๓ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ยาใช้ภายนอก” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. 

๒๕๓๐ 
๔ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ยาใช้เฉพาะที่” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. 

๒๕๓๐ 
๕ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ยาบรรจุเสร็จ” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. 

๒๕๓๐ 
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“การประกอบวิชาชีพเวชกรรม” หมายความว่า การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 

“การประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน” หมายความว่า การประกอบโรคศิลปะโดย
อาศัยความรู้อันได้ศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์ 

“การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ” หมายความว่า การประกอบโรคศิลปะโดย
อาศัยความรู้จากตำราหรือการเรียนสืบต่อกันมาอันมิใช่การศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร์ 

“การบำบัดโรคสัตว์” หมายความว่า การกระทำใด ๆ อันกระทำโดยตรงต่อร่างกาย
ของสัตว์เพ่ือตรวจ รักษา ป้องกัน หรือกำจัดโรค 

“ผลิต”๖ หมายความว่า ทำ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึง
เปลี่ยนรูปยา แบ่งยาโดยมีเจตนาให้เป็นยาบรรจุเสร็จ  ทั้งนี้ จะมีฉลากหรือไม่ก็ตาม 

“สารออกฤทธิ์” หมายความว่า วัตถุอันเป็นส่วนประกอบที่สำคัญของยาที่สามารถมี
ฤทธิ์บำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ 

“ความแรงของสารออกฤทธิ์” หมายความว่า 
(๑) ความเข้มข้นของยาที่มีปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเป็นน้ำหนักต่อน้ำหนัก 

น้ำหนักต่อปริมาตร หรือปริมาณของสารออกฤทธิ์ต่อหนึ่งหน่วยการใช้ หรือ 
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามที่ได้มีการทดสอบในห้องปฏิบัติการ

ด้วยวิธีการที่เหมาะสม หรือได้ผ่านการควบคุมการใช้รักษาโรคอย่างได้ผลเพียงพอแล้ว 
“ขาย”๗ หมายความว่า ขายปลีก ขายส่ง จำหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยนเพ่ือ

ประโยชน์ในทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพ่ือขายด้วย 
“ขายส่ง”๘ หมายความว่า ขายตรงต่อผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่งยา 

กระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม ผู้ ได้รับอนุญาตให้ดำเนิ นการ
สถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพการผดุง
ครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือ
ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ 

“ด่านนำเข้า”๙ หมายความว่า ท่าหรือที่แห่งใดในราชอาณาจักรที่รัฐมนตรีประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาให้เป็นด่านตรวจสอบยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

“ฉลาก” หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใด ๆ ซึ่ง
แสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา 

“เอกสารกำกับยา” หมายความรวมถึง กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ทำให้ปรากฏ
ความหมายด้วยรูป รอยประดิษฐ์เครื่องหมายหรือข้อความใด ๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไว้กับ
ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา 

“ตำรับยา” หมายความว่า สูตรซึ่งระบุส่วนประกอบสิ่งปรุงที่มียารวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิ่ง
ปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสำเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่ง
พร้อมที่จะนำไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้ 

 
๖ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ผลิต” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๗ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ขาย” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๘ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ขายส่ง” เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๙ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “ด่านนำเข้า” เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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“กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา”๑๐ หมายความว่า การพิจารณาคำขอ การตรวจสอบ
ความถูกต้องของเอกสาร การประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถาน
ประกอบการ หรือการตรวจสอบ เพ่ือออกใบอนุญาต ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือใบรับรอง 
ตลอดจนการพิจารณาใด ๆ เกี่ยวกับยา 

“ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม” หมายความว่า ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 

“ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะแผน
ปัจจุบันในสาขาทันตกรรม เภสัชกรรม การผดุงครรภ์ หรือการพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยการ
ควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 

“ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”๑๑ หมายความว่า ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทยด้านเวชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้ประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนจีนตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ  

“เภสัชกรชั้นหนึ่ง” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขา
เภสัชกรรม 

“เภสัชกรชั้นสอง” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นสองในสาขา
เภสัชกรรม 

“ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ ง” หมายความว่า ผู้ ได้รับอนุญาตเป็น
ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมการบำบัดโรคสัตว์ 

“ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสอง” หมายความว่า ผู้ ได้รับอนุญาตเป็น
ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสอง (ก) สาขาอายุรกรรมตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมการบำบัด
โรคสัตว์ 

“ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และในกรณี
นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต ให้หมายความรวมถึงผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนิน
กิจการด้วย 

“ผู้อนุญาต” หมายความว่า 
(๑) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมาย สำหรับการอนุญาตผลิตยาหรือการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมาย สำหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร 
(๓) ผู้ว่าราชการจังหวัด สำหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดที่อยู่ในเขตอำนาจ

นอกจากกรุงเทพมหานคร 
“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
๑๐ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา” เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับ

ที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๑ มาตรา ๔ นิยามคำวา่ “ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา 

(ฉบับที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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“กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา”๑๐ หมายความว่า การพิจารณาคำขอ การตรวจสอบ
ความถูกต้องของเอกสาร การประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถาน
ประกอบการ หรือการตรวจสอบ เพ่ือออกใบอนุญาต ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือใบรับรอง 
ตลอดจนการพิจารณาใด ๆ เกี่ยวกับยา 

“ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม” หมายความว่า ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 

“ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะแผน
ปัจจุบันในสาขาทันตกรรม เภสัชกรรม การผดุงครรภ์ หรือการพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยการ
ควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 

“ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”๑๑ หมายความว่า ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทยด้านเวชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้ประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนจีนตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ  

“เภสัชกรชั้นหนึ่ง” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขา
เภสัชกรรม 

“เภสัชกรชั้นสอง” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นสองในสาขา
เภสัชกรรม 

“ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ ง” หมายความว่า ผู้ ได้รับอนุญาตเป็น
ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมการบำบัดโรคสัตว์ 

“ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสอง” หมายความว่า ผู้ ได้รับอนุญาตเป็น
ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสอง (ก) สาขาอายุรกรรมตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมการบำบัด
โรคสัตว์ 

“ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และในกรณี
นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต ให้หมายความรวมถึงผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนิน
กิจการด้วย 

“ผู้อนุญาต” หมายความว่า 
(๑) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมาย สำหรับการอนุญาตผลิตยาหรือการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมาย สำหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร 
(๓) ผู้ว่าราชการจังหวัด สำหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดที่อยู่ในเขตอำนาจ

นอกจากกรุงเทพมหานคร 
“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
๑๐ มาตรา ๔ นิยามคำว่า “กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา” เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับ

ที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๑ มาตรา ๔ นิยามคำวา่ “ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา 

(ฉบับที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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“พนักงานเจ้าหน้าที่” หมายความว่า ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

“รัฐมนตรี” หมายความว่า รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 
มาตรา ๕๑๒  ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

และให้มีอำนาจแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่ กับออกกฎกระทรวงกำหนดค่าธรรมเนียมไม่เกินอัตรา
ท้ายพระราชบัญญัตินี้ ลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียม และกำหนดกิจการอื่น รวมทั้งออกประกาศ
เพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

การออกกฎกระทรวงกำหนดค่าธรรมเนียมตามวรรคหนึ่ ง จะกำหนดอัตรา
ค่าธรรมเนียมให้แตกต่างกันโดยคำนึงถึงประเภท ชนิด และลักษณะของยาหรือหมวดยาที่กำหนดไว้
ในใบอนุญาต หรือขนาดและกิจการของผู้ประกอบการก็ได้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้ 
 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการยา 
   

 
มาตรา ๖ ๑๓  ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ ง เรียกว่า “คณะกรรมการยา” 

ประกอบด้วยปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย์ อธิบดีกรม
ควบคุมโรคติดต่อ อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ อธิบดีกรมอนามัย เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา ผู้แทนกระทรวงกลาโหม ผู้แทนกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ผู้แทนทบวงมหาวิทยาลัย
ซึ่งแต่งตั้งจากผู้ดำรงตำแหน่งคณบดีคณะเภสัชศาสตร์สองคน ผู้แทนสำนักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกา ผู้อำนวยการกองกองการประกอบโรคศิลปะ สำนักงานปลัดกระทรวง กระทรวงสาธารณสุข 
เป็นกรรมการโดยตำแหน่ง กับกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งอีกไม่น้อยกว่าห้าคนแต่ไม่เกิน
เก้าคน ในจำนวนนี้อย่างน้อยสองคนจะต้องเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ 

ให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นกรรมการและเลขานุการ และให้
ผู้อำนวยการกอง กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นกรรมการและ
ผู้ช่วยเลขานุการ 

 
มาตรา ๗  กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิอยู่ในตำแหน่งคราวละสองปี 
กรรมการซึ่งพ้นจากตำแหน่งอาจได้รับการแต่งตั้งอีกได้ 
 
มาตรา ๘  นอกจากการพ้นจากตำแหน่งตามมาตรา ๗ กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้น

จากตำแหน่งเมือ่ 
(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 

 
๑๒ มาตรา ๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๓ มาตรา ๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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(๓) รัฐมนตรีให้ออก 
(๔) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(๕) เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(๖) ได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุก เว้นแต่ความผิดลหุโทษหรือ

ความผิดอันได้กระทำโดยประมาท 
(๗) ถูกสั่งพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ 
เมื่อกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจากตำแหน่งก่อนวาระ ให้รัฐมนตรีแต่งตั้งผู้อ่ืนเป็น

กรรมการแทน และให้ผู้นั้นอยู่ในตำแหน่งตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 
 
มาตรา ๙  การประชุมคณะกรรมการ ต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าหนึ่งใน

สามของจำนวนกรรมการทั้งหมดจึงจะเป็นองค์ประชุม ถ้าประธานกรรมการไม่อยู่ในที่ประชุมให้
กรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก 
กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถ้าคะแนนเสียงเท่ากัน ให้ประธาน

ในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมข้ึนอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขาด 
 
มาตรา ๑๐  ให้คณะกรรมการมีหน้าที่ให้คำแนะนำหรือความเห็นในเรื่องต่อไปนี้ 
(๑) การอนุญาตผลิตยา ขายยา หรือนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและการขึ้น

ทะเบียนตำรับยา 
(๒) การพักใช้ใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาตหรือการเพิกถอนทะเบียนตำรับยา 
(๓) การกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา การขายยา การ

นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร การนำยามาเป็นตัวอย่าง เพ่ือตรวจ และการตรวจสอบสถานที่
ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและสถานที่เก็บยา 

(๔) การที่รัฐมนตรีจะใช้อำนาจตามมาตรา ๗๖ หรือมาตรา ๗๗ 
(๕) เรื่องอ่ืนตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๑๑๔  ให้คณะกรรมการมีอำนาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ เพ่ือพิจารณาศึกษา

หรือวิจัยเกี่ยวกับเรื่องที่อยู่ในหน้าที่และอำนาจของคณะกรรมการ และเรื่องกระบวนการพิจารณา
อนุญาตยาตามมาตรา ๑๑/๒ 

การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติการตามมาตรา ๑๑/๒ อย่างน้อยต้องมี
ผู้แทนสำนักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ ผู้แทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับ
การคุ้มครองผู้บริโภค ผู้แทนสมาคมหรือผู้ประกอบการที่มีวัตถุประสงค์ในการผลิตยา การขายยา 
การนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ทั้งนี้ ในคณะอนุกรรมการพิจารณากำหนดค่าขึ้นบัญชี
และค่าใช้จ่าย ให้มีผู้แทนกระทรวงการคลังเป็นอนุกรรมการเพ่ิมขึ้นด้วย  

ให้นำความในมาตรา ๙ มาใช้บังคับแก่การประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 
 

 
๑๔ มาตรา ๑๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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- ๖ - 

(๓) รัฐมนตรีให้ออก 
(๔) เป็นบุคคลล้มละลาย 
(๕) เป็นคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ 
(๖) ได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุก เว้นแต่ความผิดลหุโทษหรือ

ความผิดอันได้กระทำโดยประมาท 
(๗) ถูกสั่งพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ 
เมื่อกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจากตำแหน่งก่อนวาระ ให้รัฐมนตรีแต่งตั้งผู้อ่ืนเป็น

กรรมการแทน และให้ผู้นั้นอยู่ในตำแหน่งตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 
 
มาตรา ๙  การประชุมคณะกรรมการ ต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่าหนึ่งใน

สามของจำนวนกรรมการทั้งหมดจึงจะเป็นองค์ประชุม ถ้าประธานกรรมการไม่อยู่ในที่ประชุมให้
กรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก 
กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถ้าคะแนนเสียงเท่ากัน ให้ประธาน

ในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมข้ึนอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขาด 
 
มาตรา ๑๐  ให้คณะกรรมการมีหน้าที่ให้คำแนะนำหรือความเห็นในเรื่องต่อไปนี้ 
(๑) การอนุญาตผลิตยา ขายยา หรือนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและการขึ้น

ทะเบียนตำรับยา 
(๒) การพักใช้ใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาตหรือการเพิกถอนทะเบียนตำรับยา 
(๓) การกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา การขายยา การ

นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร การนำยามาเป็นตัวอย่าง เพ่ือตรวจ และการตรวจสอบสถานที่
ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและสถานที่เก็บยา 

(๔) การที่รัฐมนตรีจะใช้อำนาจตามมาตรา ๗๖ หรือมาตรา ๗๗ 
(๕) เรื่องอ่ืนตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๑๑๔  ให้คณะกรรมการมีอำนาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ เพ่ือพิจารณาศึกษา

หรือวิจัยเกี่ยวกับเรื่องที่อยู่ในหน้าที่และอำนาจของคณะกรรมการ และเรื่องกระบวนการพิจารณา
อนุญาตยาตามมาตรา ๑๑/๒ 

การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติการตามมาตรา ๑๑/๒ อย่างน้อยต้องมี
ผู้แทนสำนักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ ผู้แทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับ
การคุ้มครองผู้บริโภค ผู้แทนสมาคมหรือผู้ประกอบการที่มีวัตถุประสงค์ในการผลิตยา การขายยา 
การนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ทั้งนี้ ในคณะอนุกรรมการพิจารณากำหนดค่าขึ้นบัญชี
และค่าใช้จ่าย ให้มีผู้แทนกระทรวงการคลังเป็นอนุกรรมการเพ่ิมขึ้นด้วย  

ให้นำความในมาตรา ๙ มาใช้บังคับแก่การประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 
 

 
๑๔ มาตรา ๑๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

 

 

- ๗ - 

หมวด ๑/๑ 
กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา๑๕ 

   
 

มาตรา ๑๑/๑๑๖  ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา นอกจากเจ้าหน้าที่สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และเจ้าหน้าที่หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ีได้รับมอบหมาย
ให้ทำกิจการในหน้าที่และอำนาจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว ให้มีผู้เชี่ยวชาญ 
องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ทำหน้าท่ีใน
การประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ 
เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตยาเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  ทั้งนี้ 
บุคคล หน่วยงาน หรือองค์กรดังกล่าวต้องได้รับการขึ้นบัญชีจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
มาตรา ๑๑/๒๑๗  เพ่ือประโยชน์ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา ให้รัฐมนตรี

โดยคำแนะนำของคณะกรรมการ มีอำนาจประกาศกำหนด ดังต่อไปนี้  
(๑) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการได้มาและการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ องค์กร

ผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนท้ังในประเทศและต่างประเทศตามมาตรา ๑๑/๑  
ทั้งนี ้ ในประกาศต้องกำหนดคุณสมบัติ มาตรฐาน และการดำเนินงานของบุคคล หน่วยงาน 
หรือองค์กรดังกล่าว 

(๒) ค่าขึ้นบัญชีที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ 
องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ โดยจะจัดเก็บได้
ต้องไม่เกินอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุด 

(๓) ประเภทและค่าใช้จ่ายที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงาน
ของรัฐที่ได้รับมอบหมายให้ทำภารกิจในหน้าที่และอำนาจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แล้วแต่กรณี จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา โดยจะจัดเก็บได้ต้องไม่เกิน
อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุด 

(๔) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา 
อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตาม (๒) และ (๓) เมื่อได้รับความ

เห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีแล้วให้ใช้บังคับได ้
ประกาศตามวรรคหนึ่ง อาจกำหนดให้มีการยกเว้นหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ตาม (๑) ค่าขึ้นบัญชีตาม (๒) หรือประเภทและค่าใช้จ่ายตาม (๓) ทั้งหมดหรือบางส่วน หรือจะ
กำหนดค่าข้ึนบัญชีหรือค่าใช้จ่ายให้แตกต่างกันตามความจำเป็นและเหมาะสมได้ 

 
มาตรา ๑๑/๓๑๘  เงินค่าขึ้นบัญชีที่จัดเก็บได้ตามมาตรา ๑๑/๒ (๒) ให้เป็นของ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา สำหรับเงินค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บได้ตามมาตรา ๑๑/๒ (๓) ให้เป็น
 

๑๕ หมวด ๑/๑ กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา มาตรา ๑๑/๑ ถึง มาตรา ๑๑/๔ เพิ่มโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

๑๖ มาตรา ๑๑/๑ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบบัท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๗ มาตรา ๑๑/๒ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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- ๘ - 

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายให้ทำกิจการในหน้าที่
และอำนาจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ได้จัดเก็บ แล้วแต่กรณี โดยไม่ต้องนำส่งคลัง
เป็นรายได้แผ่นดิน และให้จ่ายเพ่ือวัตถุประสงค์ ดังต่อไปนี้ 

(๑) เป็นค่าตอบแทนผู้เชี ่ยวชาญ องค์กรผู้เชี ่ยวชาญ หรือองค์กรเอกชนตาม
มาตรา ๑๑/๑ 

(๒) เป็นค่าใช้จ่ายในการดำเนินงานตามแผนงานหรือโครงการที่เป็นประโยชน์
สาธารณะเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา 

(๓) เป็นค่าใช้จ่ายในการพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและเจ้าหน้าที่ เพ่ือพัฒนา
ระบบงานที่เก่ียวข้องกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา และเพ่ิมประสิทธิภาพในการดำเนินการ 

(๔) เป็นค่าใช้จ่ายอื่นที่เก่ียวข้องและจำเป็นเกี่ยวกับการดำเนินกระบวนการพิจารณา
อนุญาตยาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

 
มาตรา ๑๑/๔๑๙  การรับเงินตามมาตรา ๑๑/๒ (๒) และ (๓) การจ่ายเงินตาม

มาตรา ๑๑/๓ และการเก็บรักษาเงินให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กำหนดโดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 

 
หมวด ๒ 

การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกีย่วกับยาแผนปัจจุบัน 
   

 
มาตรา ๑๒  ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน

ปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 
การขออนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๑๓๒๐  บทบัญญัติมาตรา ๑๒ ไม่ใช้บังคับแก่ 
(๑) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค 

สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 
(๒) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผู้ประกอบโรค

ศิลปะที่สั่งสำหรับคนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์สำหรับสัตว์
เฉพาะราย 

(๓) การขายยาสมุนไพรที่ไม่ใช่ยาอันตราย การขายยาสามัญประจำบ้าน การขายยา
ซึ่งผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะสำหรับคนไข้ของ
ตน หรือการขายยาซึ่งผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ขายสำหรับสัตว์ซึ่งตนบำบัดหรือป้องกันโรคหรือ

 
๑๘ มาตรา ๑๑/๓ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๙ มาตรา ๑๑/๔ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๐ มาตรา ๑๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๘ - 

ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายให้ทำกิจการในหน้าที่
และอำนาจของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ได้จัดเก็บ แล้วแต่กรณี โดยไม่ต้องนำส่งคลัง
เป็นรายได้แผ่นดิน และให้จ่ายเพ่ือวัตถุประสงค์ ดังต่อไปนี้ 

(๑) เป็นค่าตอบแทนผู้เชี ่ยวชาญ องค์กรผู้เชี ่ยวชาญ หรือองค์กรเอกชนตาม
มาตรา ๑๑/๑ 

(๒) เป็นค่าใช้จ่ายในการดำเนินงานตามแผนงานหรือโครงการที่เป็นประโยชน์
สาธารณะเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา 

(๓) เป็นค่าใช้จ่ายในการพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและเจ้าหน้าที่ เพ่ือพัฒนา
ระบบงานที่เก่ียวข้องกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา และเพ่ิมประสิทธิภาพในการดำเนินการ 

(๔) เป็นค่าใช้จ่ายอื่นที่เก่ียวข้องและจำเป็นเกี่ยวกับการดำเนินกระบวนการพิจารณา
อนญุาตยาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

 
มาตรา ๑๑/๔๑๙  การรับเงินตามมาตรา ๑๑/๒ (๒) และ (๓) การจ่ายเงินตาม

มาตรา ๑๑/๓ และการเก็บรักษาเงินให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กำหนดโดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง 

 
หมวด ๒ 

การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกีย่วกับยาแผนปัจจุบัน 
   

 
มาตรา ๑๒  ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน

ปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 
การขออนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๑๓๒๐  บทบัญญัติมาตรา ๑๒ ไม่ใช้บังคับแก่ 
(๑) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค 

สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 
(๒) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผู้ประกอบโรค

ศิลปะที่สั่งสำหรับคนไข้เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์สำหรับสัตว์
เฉพาะราย 

(๓) การขายยาสมุนไพรที่ไม่ใช่ยาอันตราย การขายยาสามัญประจำบ้าน การขายยา
ซึ่งผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะสำหรับคนไข้ของ
ตน หรือการขายยาซึ่งผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ขายสำหรับสัตว์ซึ่งตนบำบัดหรือป้องกันโรคหรือ

 
๑๘ มาตรา ๑๑/๓ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๙ มาตรา ๑๑/๔ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๐ มาตรา ๑๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๙ - 

การขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทยและ
องค์การเภสัชกรรม 

(๔) การนำยาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งไม่เกินจำนวนที่จำเป็นจะต้องใช้
เฉพาะตัวได้สามสิบวัน 

(๕) การนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่
ป้องกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 

ผู้ได้รับยกเว้นตาม (๑) และ (๕) ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
กำหนดในกฎกระทรวง๒๑ 

 
มาตรา ๑๔๒๒  ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือนำ หรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันได ้เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 
(๑) เป็นเจ้าของกิจการและเป็นผู้มีทรัพย์สินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดำเนินกิจการได้ 
(๒) มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์ 
(๓) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
(๔) ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดหรือคำสั่งที่ชอบด้วยกฎหมายให้

จำคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระทำโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือในความผิด
ตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่า
ด้วยการขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่พ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าสองปีก่อนวันขอรับใบอนุญาต 

(๕) ไมเ่ป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
(๖) ไม่เป็นโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา 
(๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

หรือสถานที่เก็บยา และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการควบคุม หรือ
รักษาคุณภาพยา ซึ่งมีลักษณะและจำนวนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๘) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบ
พาณิชยกิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่
ครบหนึ่งปี 

(๙)๒๓ มีผู้ที่จะปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ 
มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แล้วแต่กรณี 

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตาม (๙) ต้องอยู่ประจำ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือ
สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้แต่เพียงแห่งเดียว 

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาตผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนิน
กิจการต้องมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (๔) (๕) หรือ (๖) 

 
มาตรา ๑๕๒๔  ประเภทของใบอนุญาตสำหรับยาแผนปัจจุบันมีดังนี้ 

 
๒๑ มาตรา ๑๓ วรรคสอง เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๒๒ มาตรา ๑๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๒๓ มาตรา ๑๔ (๙) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๒๔ มาตรา ๑๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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- ๑๐ - 

(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
(๒) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 
(๓) ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน 
(๔) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา

ควบคุมพิเศษ 
(๕) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ 
(๖) ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
ให้ถือว่าผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๑) หรือ (๖) เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๓) สำหรับ

ยาที่ตนผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรด้วย แล้วแต่กรณี 
ให้ถือว่าผู้ได้รับอนุญาตตาม (๒) เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๓) (๔) และ (๕) ด้วย 
ให้ถือว่าผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๓) เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๔) และ (๕) ด้วย แต่

ให้ขายได้เฉพาะการขายส่งเท่านั้น 
 
มาตรา ๑๖  ใบอนุญาตที่ออกตามมาตรา ๑๕ ให้คุ้มกันถึงลูกจ้างหรือตัวแทนของ

ผู้รับอนุญาตด้วย 
ให้ถือว่าการกระทำของลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รับอนุญาตที่ได้รับการคุ้มกันตาม

วรรคหนึ่ง เป็นการกระทำของผู้รับอนุญาตด้วย เว้นแต่ผู้รับอนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่าการกระทำดังกล่าว
เป็นการสุดวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้ 

 
มาตรา ๑๗๒๕  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๕ ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม ของปีที่

ออกใบอนุญาต ถ้าผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตให้ยื่นคำขอเสียก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุ 
เมื่อได้ยื่นคำขอดังกล่าวแล้ว จะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่ต่ออายุในอนุญาตนั้น 

การขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำขอผ่อนผันพร้อม
ด้วยแสดงเหตุผลขอต่ออายุใบอนุญาตก็ได้ แต่การยื่นคำขอผ่อนผันนี้ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดสำหรับการ
ประกอบกิจการที่ได้กระทำไปก่อนขอต่ออายุใบอนุญาตซึ่งถือว่าเป็นการประกอบกิจการโดย
ใบอนุญาตขาดอายุ 

การขอต่ออายุใบอนุญาตเมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้น
อายุจะกระทำมิได้ 

 
มาตรา ๑๘  ในกรณีผู้อนุญาตไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

ผู้ขออนุญาตหรือผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่
วันที่ได้รับหนังสือของผู้อนุญาตแจ้งการไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

คำวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 

 
๒๕ มาตรา ๑๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๑๐ - 

(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
(๒) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 
(๓) ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน 
(๔) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา

ควบคุมพิเศษ 
(๕) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ 
(๖) ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
ให้ถือว่าผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๑) หรือ (๖) เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๓) สำหรับ

ยาที่ตนผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรด้วย แล้วแต่กรณี 
ให้ถือว่าผู้ได้รับอนุญาตตาม (๒) เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๓) (๔) และ (๕) ด้วย 
ให้ถือว่าผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๓) เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๔) และ (๕) ด้วย แต่

ให้ขายได้เฉพาะการขายส่งเท่านั้น 
 
มาตรา ๑๖  ใบอนุญาตที่ออกตามมาตรา ๑๕ ให้คุ้มกันถึงลูกจ้างหรือตัวแทนของ

ผู้รับอนุญาตด้วย 
ให้ถือว่าการกระทำของลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รับอนุญาตที่ได้รับการคุ้มกันตาม

วรรคหนึ่ง เป็นการกระทำของผู้รับอนุญาตด้วย เว้นแต่ผู้รับอนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่าการกระทำดังกล่าว
เป็นการสุดวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้ 

 
มาตรา ๑๗๒๕  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๕ ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม ของปีที่

ออกใบอนุญาต ถ้าผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตให้ยื่นคำขอเสียก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุ 
เมื่อได้ยื่นคำขอดังกล่าวแล้ว จะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่ต่ออายุในอนุญาตนั้น 

การขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำขอผ่อนผันพร้อม
ด้วยแสดงเหตุผลขอต่ออายุใบอนุญาตก็ได้ แต่การยื่นคำขอผ่อนผันนี้ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดสำหรับการ
ประกอบกิจการที่ได้กระทำไปก่อนขอต่ออายุใบอนุญาตซึ่งถือว่าเป็นการประกอบกิจการโดย
ใบอนุญาตขาดอาย ุ

การขอต่ออายุใบอนุญาตเมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้น
อายุจะกระทำมิได้ 

 
มาตรา ๑๘  ในกรณีผู้อนุญาตไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

ผู้ขออนุญาตหรือผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่
วันที่ได้รับหนังสือของผู้อนุญาตแจ้งการไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

คำวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 

 
๒๕ มาตรา ๑๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๑๑ - 

ในกรณีผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ก่อนที่รัฐมนตรี
จะมีคำวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอำนาจสั่งอนุญาตให้ประกอบกิจการไปพลางก่อนได้ 
เมื่อมีคำขอของผู้อุทธรณ์ 

 
หมวด ๓ 

หน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนปัจจุบัน 
   

 
มาตรา ๑๙๒๖  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาต 
(๑) ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันนอกสถานที่ที่กำหนดไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็น

การขายส่ง 
(๒) ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันไม่ตรงตามประเภทของใบอนุญาต 
(๓) ขายยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้แก่ผู้รับใบอนุญาต

ตามมาตรา ๑๕ (๔) 
 
มาตรา ๒๐๒๗  ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่งอย่างน้อยสอง

คนเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ และต้องจัดให้มีเภสัชกรอย่างน้อยหนึ่งคนประจำอยู่
ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

ในกรณีจำเป็นเพ่ือประโยชน์แก่การควบคุมการผลิตยาแผนปัจจุบัน ผู้อนุญาตจะ
กำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา 
๓๘ มากกว่าจำนวนที่กำหนดในวรรคหนึ่งได้ ตามหลักเกณฑ์ท่ีกำหนดในกฎกระทรวง๒๘ 

 
มาตรา ๒๑๒๙  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน ต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือเภสัชกร

ชั้นสอง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๙ และมาตรา ๔๐ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 
 
มาตรา ๒๑ ทวิ๓๐  ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบันต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เป็นผู้มี

หน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๐ ทวิ ประจำอยู่ ณ สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันหรือสถานที่เก็บยา
ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๒๒๓๑  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา

อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้

 
๒๖ มาตรา ๑๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๒๗ มาตรา ๒๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๒๘ มาตรา ๒๐ วรรคสอง เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๒๙ มาตรา ๒๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๓๐ มาตรา ๒๑ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๓๑ มาตรา ๒๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 



22 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 

- ๑๒ - 

ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการพยาบาล เป็นผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๑ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๒๓๓๒  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ต้อง

มีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบการบำบัดโรค
สัตว์ชั้นสอง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๒ และมาตรา ๔๓ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำ
การ 

 
มาตรา ๒๔๓๓  ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรต้องมี

เภสัชกรชั้นหนึ่ง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๔ ประจำอยู่ ณ สถานที่นำหรือสั่ งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๒๕๓๔  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติ ดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่าย

จากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้นก่อนนำออกจากสถานที่ผลิต โดยมี

หลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ทุกครั้งซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 
(๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่

ผลิตขึ้น และในฉลากต้องแสดง 
(ก) ชื่อยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 
(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สำคัญ

ของยาซึ่งจะต้องตรงตามท่ีขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา 
(ฉ) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา 
(ซ) คำว่า “ยาอันตราย” “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้

เฉพาะที่” แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาใช้
ภายนอก หรือยาใช้เฉพาะที่ 

 
๓๒ มาตรา ๒๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๓๓ มาตรา ๒๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๓๔ มาตรา ๒๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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- ๑๒ - 

ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการพยาบาล เป็นผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๑ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๒๓๓๒  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ต้อง

มีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบการบำบัดโรค
สัตว์ชั้นสอง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๒ และมาตรา ๔๓ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำ
การ 

 
มาตรา ๒๔๓๓  ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรต้องมี

เภสัชกรชั้นหนึ่ง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๔ ประจำอยู่ ณ สถานที่นำหรือสั่ งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๒๕๓๔  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติ ดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่าย

จากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้นก่อนนำออกจากสถานที่ผลิต โดยมี

หลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ทุกครั้งซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 
(๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่

ผลิตขึ้น และในฉลากต้องแสดง 
(ก) ชื่อยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 
(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สำคัญ

ของยาซึ่งจะต้องตรงตามท่ีขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา 
(ฉ) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา 
(ซ) คำว่า “ยาอันตราย” “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้

เฉพาะที่” แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาใช้
ภายนอก หรือยาใช้เฉพาะที่ 

 
๓๒ มาตรา ๒๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบบัที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๓๓ มาตรา ๒๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๓๔ มาตรา ๒๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 

 

 

- ๑๓ - 

(ฌ) คำว่า “ยาสามัญประจำบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจำบ้าน 
(ญ) คำว่า “ยาสำหรับสัตว์” ในกรณีที่เป็นยาสำหรับสัตว์ 
(ฎ) คำว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุ ในกรณีเป็นยาที่

รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๗๖ (๗) หรือ (๘) 
(๔) ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้ และข้อความใน

ฉลากและเอกสารกำกับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกำกับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปล
เป็นภาษาไทยด้วย 

(๕) จัดให้มีคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกำกับยา สำหรับยาที่รัฐมนตรี
ประกาศตามมาตรา ๗๖ (๙) ในกรณีฉลากมีเอกสารกำกับยาอยู่ด้วย คำเตือนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่
ส่วนใดส่วนหนึ่งของฉลากหรือเอกสารกำกับยาก็ได้ 

(๖) ทำบัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และเก็บยาตัวอย่างที่ผลิต  
ทั้งนี้ ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๗) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตาม (๓) ได้

ทั้งหมด ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (๓) (ค) (ง) (จ) (ฉ) 
(ช) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือท้ังหมด เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว 

ในกรณีเป็นยาที่ผลิตเพ่ือส่งออกไปนอกราชอาณาจักร ข้อความในฉลากและเอกสาร
กำกับยาต้องระบุชื่อประเทศไทยด้วย ส่วนข้อความอ่ืนหากประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รับอนุญาตจาก
ผู้อนุญาตก่อน 

ในกรณีผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันประสงค์จะแก้ไขฉลากเกี่ยวกับวัน เดือน ปี 
ที่ยาสิ้นอายุตาม (๓) (ฎ) ต้องยื่นคำขอรับอนุญาตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดใน
กฎกระทรวง 

 
มาตรา ๒๖๓๕  ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ขายยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาต ซึ่งเห็นได้ง่าย

จากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ขายยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดให้มีการแยกเก็บยาสำหรับสัตว์เป็นส่วนสัดจากยาอ่ืน 
(๓) จัดให้มีการแยกเก็บยาเป็นส่วนสัดดังต่อไปนี้ 

(ก) ยาอันตราย 
(ข) ยาควบคุมพิเศษ 
(ค) ยาอื่น ๆ 

 
๓๕ มาตรา ๒๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๑๔ - 

(๔) จัดให้มีที่เป็นส่วนสัดสำหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์และสำหรับเก็บยาที่ใช้ในการนั้น
ด้วย 

(๕) จัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) คงมี
อยู่ครบถ้วน 

(๖) ทำบัญชียาที่ซื้อและขายตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๗) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ความในวรรคหนึ่งให้ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตซึ่งได้รับใบอนุญาตขายยาตามมาตรา 

๑๕ (๔) และ (๕) โดยอนุโลม๓๖ 
 
มาตรา ๒๖ ทวิ๓๗  ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบันปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ 

วรรคหนึ่ง โดยอนุโลม เว้นแต่ไม่ต้องจัดให้มีที่เป็นส่วนสัดสำหรับปรุงยาตาม (๔) 
 
มาตรา ๒๗๓๘  ให้ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่ระบุ

ไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) ในเวลานำเข้าต้องจัดให้มีใบรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ยา

ที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี ใบรับรองของผู้ผลิตถ้าเป็น
ภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปลเป็นภาษาไทยด้วย และมีฉลากตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) ที่
ภาชนะและหีบห่อบรรจุยา เว้นแต่ความใน (ฉ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทน
ชื่อจังหวัด 

(๓) ก่อนนำยาออกขายต้องจัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยามีลักษณะและ
ข้อความครบถ้วนตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) เว้นแต่ความใน (ฉ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศ
ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และให้ระบุชื่อของผู้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และ
จังหวัดที่ตั้งสถานที่นำหรือสั่งยาไว้ด้วย 

(๔) ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้ และข้อความใน
ฉลากและเอกสารกำกับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกำกับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปล
เป็นภาษาไทยด้วย 

 
๓๖ มาตรา ๒๖ วรรคสอง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๓๗ มาตรา ๒๖ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๓๘ มาตรา ๒๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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- ๑๔ - 

(๔) จัดให้มีที่เป็นส่วนสัดสำหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์และสำหรับเก็บยาที่ใช้ในการนั้น
ด้วย 

(๕) จัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) คงมี
อยู่ครบถ้วน 

(๖) ทำบัญชียาที่ซื้อและขายตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๗) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ความในวรรคหนึ่งให้ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตซึ่งได้รับใบอนุญาตขายยาตามมาตรา 

๑๕ (๔) และ (๕) โดยอนุโลม๓๖ 
 
มาตรา ๒๖ ทวิ๓๗  ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบันปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ 

วรรคหนึ่ง โดยอนุโลม เว้นแต่ไม่ต้องจัดให้มีที่เป็นส่วนสัดสำหรับปรุงยาตาม (๔) 
 
มาตรา ๒๗๓๘  ให้ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร

ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่ระบุ

ไว้ในใบอนุญาตซึง่เห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) ในเวลานำเข้าต้องจัดให้มีใบรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ยา

ที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี ใบรับรองของผู้ผลิตถ้าเป็น
ภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปลเป็นภาษาไทยด้วย และมีฉลากตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) ที่
ภาชนะและหีบห่อบรรจุยา เว้นแต่ความใน (ฉ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทน
ชื่อจังหวัด 

(๓) ก่อนนำยาออกขายต้องจัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยามีลักษณะและ
ข้อความครบถ้วนตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) เว้นแต่ความใน (ฉ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศ
ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และให้ระบุชื่อของผู้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และ
จังหวัดที่ตั้งสถานที่นำหรือสั่งยาไว้ด้วย 

(๔) ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้ และข้อความใน
ฉลากและเอกสารกำกับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกำกับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปล
เป็นภาษาไทยด้วย 

 
๓๖ มาตรา ๒๖ วรรคสอง แก้ไขเพิ่มเตมิโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๓๗ มาตรา ๒๖ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๓๘ มาตรา ๒๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 

 

 

- ๑๕ - 

(๕) จัดให้มีคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกำกับยา สำหรับยาที่รัฐมนตรี
ประกาศตามมาตรา ๗๖ (๙) คำเตือนการใช้ยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปลเป็นภาษาไทย
ด้วย ในกรณีที่ฉลากมีเอกสารกำกับยาอยู่ด้วย คำเตือนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่ส่วนใดส่วนหนึ่งของ
ฉลากหรือเอกสารกำกับยาก็ได้ 

(๖) ทำบัญชียาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและที่ขาย และเก็บยาตัวอย่างที่
นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  ทั้งนี้ ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๗) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณียาที่นำเข้าตาม (๒) หรือยาที่จะนำออกขายตาม (๓) บรรจุในภาชนะที่มี

ขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตามมาตรา ๒๕ (๓) ได้ทั้งหมด ให้ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่ง
ยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตามมาตรา ๒๕ (๓) (ค) (ง) 
(จ) (ฉ) (ช) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือท้ังหมดเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว 

 
มาตรา ๒๗ ทวิ๓๙  ยาแผนปัจจุบันที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรจะต้องผ่าน

การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านนำเข้า 
การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด

ในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๒๘  ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทำลายในสาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาต

แจ้งต่อผู้อนุญาตและยื่นคำขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย
หรือถูกทำลายดังกล่าว 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาต ให้ เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๒๙๔๐  ผู้รับอนุญาตต้องแสดงใบอนุญาตของตนและของเภสัชกร ผู้ประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการ
พยาบาล หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ ติดไว้ ณ ที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายที่สถานที่ผลิตยา สถานที่
ขายยาหรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี 

 
มาตรา ๓๐  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตย้ายสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือ

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต 
การขออนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๓๑  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันในสถานที่ผลิตยาในระหว่างที่

เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ในสถานที่ดังกล่าว 
 

 
๓๙ มาตรา ๒๗ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๐ มาตรา ๒๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 



26 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 

- ๑๖ - 

มาตรา ๓๒  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษในระหว่างที่
เภสัชกรหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ 

 
มาตรา ๓๓  เมื่อผู้รับอนุญาตประสงค์จะเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ 

มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ ให้แจ้ง
เป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบ และจะเปลี่ยนตัวได้เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต๔๑ 

ในกรณีผู้รับอนุญาตไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการดังกล่าวในวรรคหนึ่ง ให้ผู้รับอนุญาต
แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการนั้น 

 
มาตรา ๓๓ ทวิ๔๒  ในกรณีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือ

สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราวไม่เกินหกสิบวัน ให้
ผู้รับอนุญาตจัดให้ผู้มีคุณสมบัติเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น ๆ เข้าปฏิบัติหน้าที่แทน
ได้ โดยให้ผู้รับอนุญาตแจ้ง เป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตก่อน และให้ถือว่าผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนเป็นผู้มี
หน้าท่ีปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ 
มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แล้วแต่กรณี 

การแจ้งเป็นหนังสือตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกำหนด 
 
มาตรา ๓๔๔๓  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา 

๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ ซึ่งประสงค์จะไม่ปฏิบัติหน้าที่ต่อไป 
ต้องแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบไม่เกินเจ็ดวันนับแต่วันที่พ้นหน้าที่ 

 
มาตรา ๓๕  ผู้รับอนุญาตผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 

ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบไม่เกินสิบห้าวันนับแต่วันเลิกกิจการ และให้ถือว่า
ใบอนุญาตหมดอายุตั้งแต่วันเลิกกิจการตามที่แจ้งไว้นั้น 

 
มาตรา ๓๖  ผู้รับอนุญาตซึ่งได้แจ้งการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่เหลืออยู่แก่ผู้รับ

อนุญาตอ่ืนหรือแก่ผู้ซึ่งผู้อนุญาตเห็นสมควรได้ภายในเก้าสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ เว้นแต่ผู้อนุญาต
จะผ่อนผันขยายระยะเวลาดังกล่าวให้ 

 
มาตรา ๓๗  ถ้าผู้รับอนุญาตตายและมีบุคคลผู้ซึ่งมีคุณสมบัติอาจเป็นผู้รับอนุญาตได้

ตามพระราชบัญญัตินี้ แสดงความจำนงต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย 
เพ่ือขอดำเนินกิจการที่ผู้ตายได้รับอนุญาตนั้นต่อไป ก็ให้ผู้แสดงความจำนงนั้นดำเนินกิจการต่อไปได้
จนกว่าใบอนุญาตสิ้นอายุ  ในกรณี เช่นว่านี้ ให้ถือว่าผู้แสดงความจำนงเป็นผู้รับอนุญาตตาม
พระราชบัญญัตินี้ ตั้งแตว่ันผู้รับอนุญาตตาย 

 
 

๔๑ มาตรา ๓๓ วรรคหนึ่ง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๒ มาตรา ๓๓ ทวิ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๓ มาตรา ๓๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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- ๑๖ - 

มาตรา ๓๒  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษในระหว่างที่
เภสัชกรหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่ 

 
มาตรา ๓๓  เมื่อผู้รับอนุญาตประสงค์จะเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ 

มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ ให้แจ้ง
เป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบ และจะเปลี่ยนตัวได้เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต๔๑ 

ในกรณีผู้รับอนุญาตไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการดังกล่าวในวรรคหนึ่ง ให้ผู้รับอนุญาต
แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการนั้น 

 
มาตรา ๓๓ ทวิ๔๒  ในกรณีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือ

สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราวไม่เกินหกสิบวัน ให้
ผู้รับอนุญาตจัดให้ผู้มีคุณสมบัติเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น ๆ เข้าปฏิบัติหน้าที่แทน
ได้ โดยให้ผู้รับอนุญาตแจ้ง เป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตก่อน และให้ถือว่าผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนเป็นผู้มี
หน้าท่ีปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ 
มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แล้วแต่กรณี 

การแจ้งเป็นหนังสือตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกำหนด 
 
มาตรา ๓๔๔๓  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา 

๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ ซึ่งประสงค์จะไม่ปฏิบัติหน้าที่ต่อไป 
ต้องแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบไม่เกินเจ็ดวันนับแต่วันที่พ้นหน้าที่ 

 
มาตรา ๓๕  ผู้รับอนุญาตผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 

ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบไม่เกินสิบห้าวันนับแต่วันเลิกกิจการ และให้ถือว่า
ใบอนุญาตหมดอายุตั้งแต่วันเลิกกิจการตามที่แจ้งไว้นั้น 

 
มาตรา ๓๖  ผู้รับอนุญาตซึ่งได้แจ้งการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่เหลืออยู่แก่ผู้รับ

อนุญาตอ่ืนหรือแก่ผู้ซึ่งผู้อนุญาตเห็นสมควรได้ภายในเก้าสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ เว้นแต่ผู้อนุญาต
จะผ่อนผันขยายระยะเวลาดังกล่าวให้ 

 
มาตรา ๓๗  ถ้าผู้รับอนุญาตตายและมีบุคคลผู้ซึ่งมีคุณสมบัติอาจเป็นผู้รับอนุญาตได้

ตามพระราชบัญญัตินี้ แสดงความจำนงต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย 
เพ่ือขอดำเนินกิจการที่ผู้ตายได้รับอนุญาตนั้นต่อไป ก็ให้ผู้แสดงความจำนงนั้นดำเนินกิจการต่อไปได้
จนกว่าใบอนุญาตสิ้นอายุ  ในกรณี เช่นว่านี้ ให้ถือว่าผู้แสดงความจำนงเป็นผู้รับอนุญาตตาม
พระราชบัญญัตินี้ ตั้งแตว่ันผู้รับอนุญาตตาย 

 
 

๔๑ มาตรา ๓๓ วรรคหนึ่ง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๒ มาตรา ๓๓ ทวิ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๓ มาตรา ๓๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 

 

 

- ๑๗ - 

หมวด ๔ 
หน้าที่ของเภสัชกร ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะ 

แผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการพยาบาล 
หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์๔๔ 

   
 

มาตรา ๓๘๔๕  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๐ ประจำอยู่ ณ สถานที่ผลิตยา
ตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการผลิตยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำรับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตาม
มาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำกับยาตามมาตรา ๒๕ (๓) (๔) 
และ (๕) 

(๓) ควบคุมการแบ่งบรรจุยาและการปิดฉลากท่ีภาชนะและหีบห่อบรรจุยาให้เป็นไป
โดยถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๔) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามมาตรา ๓๙ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาและการเก็บยาตัวอย่างตามมาตรา ๒๕ (๖) 
(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๓๙๔๖  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๑ ประจำอยู่ ณ สถานที่ขายยาแผน

ปัจจุบันตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๒) และ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๔) ปรุงยาในที่ที่ผู้รับอนุญาตขายยาได้จัดไว้ตามมาตรา ๒๖ (๔) 
(๕) จัดให้มีฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ปรุงตามใบสั่งยาของผู้ประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์  ทั้งนี้ ตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๖) ควบคุมการส่งมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งยาของผู้
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ 

(๗) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๘) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๐  ให้เภสัชกรชั้นสองตามมาตรา ๒๑ ปฏิบัติตามมาตรา ๓๙ เช่นเดียวกับ

เภสัชกรชั้นหนึ่ง เว้นแต่ในส่วนที่เกีย่วกับการปรุง การขายและการส่งมอบยาควบคุมพิเศษจะกระทำมิได้ 
 

 
๔๔ ช่ือหมวด ๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๔๕ มาตรา ๓๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๔๖ มาตรา ๓๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 



28 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 

- ๑๘ - 

มาตรา ๔๐ ทวิ๔๗  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๑ ทวิ ประจำอยู่ ณ สถานที่ขาย
ส่งยาแผนปัจจุบันหรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๒) และ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๔) ควบคุมการขายส่งยาแผนปัจจุบัน 
(๕) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๑๔๘  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ

ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการพยาบาลตาม
มาตรา ๒๒ ประจำอยู่ ณ สถานท่ีขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษ ตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๒) ควบคุมมิให้มีการแบ่งขายยาบรรจุเสร็จต่างไปจากสภาพเดิมที่ผู้ผลิตได้ผลิตไว้ 
(๓) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๔) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๒๔๙  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ตามมาตรา ๒๓ 

ประจำอยู่ ณ สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ตลอดเวลาที่เปิดทำการและ
ให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมมิให้มีการแบ่งขายยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ต่างไปจากสภาพเดิมที่ผู้ผลิต

ได้ผลิตไว้ 
(๔) ควบคุมการส่งมอบยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่เป็นยาอันตรายหรือยาควบคุม

พิเศษ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๓  ให้เภสัชกรชั้นสองหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสอง ตามมาตรา ๒๓ 

ปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ เช่นเดียวกับเภสัชกรชั้นหนึ่ง หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง เว้นแต่
ในส่วนที่เกี่ยวกับการควบคุมการส่งมอบยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่เป็นยาควบคุมพิเศษจะกระทำมิได้ 

 
มาตรา ๔๔๕๐  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๔ ประจำอยู่ ณ สถานที่นำหรือสั่ง

ยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปิดทำการและให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
 

๔๗ มาตรา ๔๐ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๘ มาตรา ๔๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๔๙ มาตรา ๔๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๑๘ - 

มาตรา ๔๐ ทวิ๔๗  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๑ ทวิ ประจำอยู่ ณ สถานที่ขาย
ส่งยาแผนปัจจุบันหรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๒) และ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๔) ควบคุมการขายส่งยาแผนปัจจุบัน 
(๕) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๑๔๘  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือ

ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการพยาบาลตาม
มาตรา ๒๒ ประจำอยู่ ณ สถานท่ีขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษ ตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๒) ควบคุมมิให้มีการแบ่งขายยาบรรจุเสร็จต่างไปจากสภาพเดิมที่ผู้ผลิตได้ผลิตไว้ 
(๓) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๔) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๒๔๙  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ตามมาตรา ๒๓ 

ประจำอยู่ ณ สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ตลอดเวลาที่เปิดทำการและ
ให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมมิให้มีการแบ่งขายยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ต่างไปจากสภาพเดิมที่ผู้ผลิต

ได้ผลิตไว้ 
(๔) ควบคุมการส่งมอบยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่เป็นยาอันตรายหรือยาควบคุม

พิเศษ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๓  ให้เภสัชกรชั้นสองหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสอง ตามมาตรา ๒๓ 

ปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ เช่นเดียวกับเภสัชกรชั้นหนึ่ง หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง เว้นแต่
ในส่วนที่เกี่ยวกับการควบคุมการส่งมอบยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ที่เป็นยาควบคุมพิเศษจะกระทำมิได้ 

 
มาตรา ๔๔๕๐  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๔ ประจำอยู่ ณ สถานที่นำหรือสั่ง

ยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปิดทำการและให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
 

๔๗ มาตรา ๔๐ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๔๘ มาตรา ๔๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๔๙ มาตรา ๔๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๑๙ - 

(๑) ควบคุมยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำรับยา
ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๗ (๒) (๓) และ (๕) 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับใบรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ยา

ตามมาตรา ๒๗ (๒) และเอกสารกำกับยาตามมาตรา ๒๗ (๔) 
(๔) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามมาตรา ๓๙ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาและการเก็บยาตัวอย่างตามมาตรา ๒๗ (๖) 
(๖) ควบคุมการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่เก็บยา 
(๘) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๕๕๑  ห้ามมิให้เภสัชกร ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะ

แผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์ หรือการพยาบาล ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ 
ปฏิบัติหน้าที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรโดยตนมิได้มีชื่อเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น 

 
หมวด ๕ 

การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนโบราณ 
   

 
มาตรา ๔๖  ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยา

แผนโบราณ เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 
การขออนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๔๗  บทบัญญัติมาตรา ๔๖ ไม่ใช้บังคับแก่ 
(๑) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค 

สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 
(๒) การปรุงยาแผนโบราณตามตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๗๖ (๑) โดยผู้

ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ เพ่ือขายเฉพาะสำหรับคนไข้ของตนหรือขายปลีก 
(๒ ทวิ)๕๒ การขายยาแผนโบราณโดยผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน ผู้รับอนุญาต

ขายส่งยาแผนปัจจุบัน และผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือ
ยาควบคุมพิเศษ 

(๓) การขายยาสมุนไพรที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือการขายยาสามัญประจำบ้าน 

 
๕๐ มาตรา ๔๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๕๑ มาตรา ๔๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๕๒ มาตรา ๔๗ (๒ ทวิ) เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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- ๒๐ - 

(๔) การนำยาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งไม่เกินจำนวนที่จำเป็ นจะต้องใช้
เฉพาะตัวได้สามสิบวัน และการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ใน
หน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทยและองค์การเภสัชกรรม 

 
มาตรา ๔๘๕๓  ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือนำ หรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 
(๑) เป็นเจ้าของกิจการและเป็นผู้มีทรัพย์สินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดำเนินกิจการได้ 
(๒) มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์ 
(๓) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
(๔) ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดหรือคำสั่งที่ชอบด้วยกฎหมายให้

จำคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระทำโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือในความผิด
ตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่า
ด้วยการขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่พ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าสองปีก่อนวันขอรับใบอนุญาต 

(๕) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
(๖) ไม่เป็นโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา 
(๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

หรือสถานที่เก็บยา สะอาดและถูกสุขลักษณะ 
(๘) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบ

พาณิชยกิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่
ครบหนึ่งปี 

(๙) มีผู้ที่จะปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ 
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตาม (๙) ต้องอยู่ประจำ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือ

สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้แต่เพียงแห่งเดียว 
ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนิน

กิจการต้องมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (๔) (๕) หรือ (๖) 
 
มาตรา ๔๙  ประเภทของใบอนุญาตสำหรับยาแผนโบราณมีดังนี้ 
(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 
(๒) ใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ 
(๓) ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
ให้ถือว่าผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๑) หรือ (๓) เป็นผู้รับใบอนุญาตตาม (๒) สำหรับยา

ที่ตนผลิตหรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรนั้นด้วย แล้วแต่กรณ ี
 
มาตรา ๕๐  ใบอนุญาตที่ออกตามมาตรา ๔๙ ให้คุ้มกันถึงลูกจ้างหรือตัวแทนของ

ผู้รับอนุญาตด้วย 

 
๕๓ มาตรา ๔๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๒๐ - 

(๔) การนำยาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งไม่เกินจำนวนที่จำเป็ นจะต้องใช้
เฉพาะตัวได้สามสิบวัน และการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ใน
หน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทยและองค์การเภสัชกรรม 

 
มาตรา ๔๘๕๓  ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือนำ หรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 
(๑) เป็นเจ้าของกิจการและเป็นผู้มีทรัพย์สินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดำเนินกิจการได้ 
(๒) มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์ 
(๓) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
(๔) ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดหรือคำสั่งที่ชอบด้วยกฎหมายให้

จำคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระทำโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือในความผิด
ตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่า
ด้วยการขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่พ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าสองปีก่อนวันขอรับใบอนุญาต 

(๕) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
(๖) ไม่เป็นโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา 
(๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

หรือสถานที่เก็บยา สะอาดและถูกสุขลักษณะ 
(๘) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบ

พาณิชยกิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่
ครบหนึ่งปี 

(๙) มีผู้ที่จะปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ 
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตาม (๙) ต้องอยู่ประจำ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือ

สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้แต่เพียงแห่งเดียว 
ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนิน

กิจการต้องมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (๔) (๕) หรือ (๖) 
 
มาตรา ๔๙  ประเภทของใบอนุญาตสำหรับยาแผนโบราณมีดังนี ้
(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 
(๒) ใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ 
(๓) ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
ให้ถือว่าผู้ได้รับใบอนุญาตตาม (๑) หรือ (๓) เป็นผู้รับใบอนุญาตตาม (๒) สำหรับยา

ที่ตนผลิตหรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรนั้นด้วย แล้วแต่กรณ ี
 
มาตรา ๕๐  ใบอนุญาตที่ออกตามมาตรา ๔๙ ให้คุ้มกันถึงลูกจ้างหรือตัวแทนของ

ผู้รับอนุญาตด้วย 

 
๕๓ มาตรา ๔๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๒๑ - 

ให้ถือว่าการกระทำของลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รับอนุญาตที่ได้รับการคุ้มกันตาม
วรรคหนึ่ง เป็นการกระทำของผู้รับอนุญาตด้วย เว้นแต่ผู้รับอนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่าการกระทำดังกล่าว 
เป็นการสุดวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้ 

 
มาตรา ๕๑๕๔  ใบอนุญาตตามมาตรา ๔๙ ให้ใช้ได้จนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปีที่

ออกใบอนุญาต ถ้าผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่นคำขอเสียก่อนใบอนุญาตสิ้น
อายุ เมื่อได้ยื่นคำขอดังกล่าวแล้ว จะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่ต่ออายุ
ใบอนุญาตนั้น 

การขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและ
เงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำขอผ่อนผันพร้อม
ด้วยแสดงเหตุผลขอต่ออายุใบอนุญาตก็ได้ แต่การยื่นคำขอผ่อนผันนี้ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดสำหรับการ
ประกอบกิจการที่ได้กระทำไปก่อนขอต่ออายุใบอนุญาตซึ่งถือว่าเป็นการประกอบกิจการโดย
ใบอนุญาตขาดอายุ 

การขอต่ออายุใบอนุญาตเมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้น
อายุจะกระทำมิได้ 

 
มาตรา ๕๒  ในกรณีผู้อนุญาตไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

ผู้ขออนุญาตหรือผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่
วันที่ได้รับหนังสือของผู้อนุญาตแจ้งการไม่ออกใบอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

คำวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 
ในกรณีผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ก่อนที่รัฐมนตรี

จะมีคำวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอำนาจสั่งอนุญาตให้ประกอบกิจการไปพลางก่อนได้ 
เมื่อมีคำขอของผู้อุทธรณ์ 

 
หมวด ๖ 

หน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนโบราณ 
   

 
มาตรา ๕๓๕๕  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือขายยาแผนโบราณนอกสถานที่ที่

กำหนดไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็นการขายส่ง 
 
มาตรา ๕๔๕๖  ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ต้องมีผู้ประกอบโรคศิลปะแผน

โบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติตามมาตรา ๖๘ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
๕๔ มาตรา ๕๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๕๕ มาตรา ๕๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๕๖ มาตรา ๕๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 



32 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 

- ๒๒ - 

ผู้รับอนุญาตตามวรรคหนึ่งซึ่งผลิตยาเกินห้าสิบตำรับขึ้นไป ให้มีจำนวนผู้ประกอบ
โรคศิลปะแผนโบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๕๔ ทวิ๕๗  ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณซึ่งผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอก

อัดเม็ด วิธีเคลือบ หรือวิธีอ่ืนอันคล้ายคลึงกัน และใช้เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสำเร็จรูปใน
การตอกอัดเม็ด การเคลือบ หรือการอื่นอันคล้ายคลึงกันรวมทั้งการใส่วัตถุกันเสียลงในยาแผนโบราณ 
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๕๕๕๘  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนโบราณ ต้องมีผู้ประกอบโรคศิลปะแผน

โบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๙ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 
 
มาตรา ๕๖๕๙  ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร ต้องมีผู้

ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๗๐ ประจำอยู่ ณ สถานที่นำหรือ
สั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๕๗๖๐  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่าย

จากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่

ผลิตขึ้น และในฉลากต้องแสดง 
(ก) ชื่อยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 
(ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตยา 
(จ) ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ฉ) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา 
(ช) คำว่า “ยาแผนโบราณ” ให้เห็นได้ชัด 
(ซ) คำว่า “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้เฉพาะที่” แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดง

เห็นได้ชัด ในกรณีเป็นยาใช้ภายนอกหรือยาใช้เฉพาะที่ 
(ฌ) คำว่า “ยาสามัญประจำบ้าน” ในกรณีเป็นยาสามัญประจำบ้าน 

 
๕๗ มาตรา ๕๔ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๕๘ มาตรา ๕๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๕๙ มาตรา ๕๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๐ มาตรา ๕๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๒๒ - 

ผู้รับอนุญาตตามวรรคหนึ่งซึ่งผลิตยาเกินห้าสิบตำรับขึ้นไป ให้มีจำนวนผู้ประกอบ
โรคศิลปะแผนโบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๕๔ ทวิ๕๗  ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณซึ่งผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอก

อัดเม็ด วิธีเคลือบ หรือวิธีอ่ืนอันคล้ายคลึงกัน และใช้เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสำเร็จรูปใน
การตอกอัดเม็ด การเคลือบ หรือการอื่นอันคล้ายคลึงกันรวมทั้งการใส่วัตถุกันเสียลงในยาแผนโบราณ 
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๕๕๕๘  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนโบราณ ต้องมีผู้ประกอบโรคศิลปะแผน

โบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๙ ประจำอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 
 
มาตรา ๕๖๕๙  ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร ต้องมีผู้

ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๗๐ ประจำอยู่ ณ สถานที่นำหรือ
สั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปิดทำการ 

 
มาตรา ๕๗๖๐  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่าย

จากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่

ผลิตขึ้น และในฉลากต้องแสดง 
(ก) ชื่อยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 
(ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตยา 
(จ) ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ฉ) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา 
(ช) คำว่า “ยาแผนโบราณ” ให้เห็นได้ชัด 
(ซ) คำว่า “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้เฉพาะที่” แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดง

เห็นได้ชัด ในกรณีเป็นยาใช้ภายนอกหรือยาใช้เฉพาะที่ 
(ฌ) คำว่า “ยาสามัญประจำบ้าน” ในกรณีเป็นยาสามัญประจำบ้าน 

 
๕๗ มาตรา ๕๔ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๕๘ มาตรา ๕๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๕๙ มาตรา ๕๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๐ มาตรา ๕๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๒๓ - 

(ญ) คำว่า “ยาสำหรับสัตว์” ในกรณีเป็นยาสำหรับสัตว์ 
(๓) ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้และข้อความใน

ฉลากและเอกสารกำกับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกำกับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศ ต้องมีคำ
แปลภาษาไทยด้วย 

(๔) ทำบัญชียาที่ผลิตและขายตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๕) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตาม (๒) ได้

ทั้งหมด ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (๒) (ค) (ง) (จ) (ช) 
(ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือท้ังหมดเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว๖๑ 

ในกรณีเป็นยาที่ผลิตเพ่ือส่งออกไปนอกราชอาณาจักร ข้อความในฉลากและเอกสาร
กำกับยาต้องระบุชื่อประเทศไทยด้วย ส่วนข้อความอ่ืนหากประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รับอนุญาตจาก
ผู้อนุญาตก่อน และมิให้นำความใน (๒) (ช) (ซ) และ (ฌ) มาใช้บังคับ 

 
มาตรา ๕๘๖๒  ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนโบราณปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ขายยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่าย

จากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ขายยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และ

ข้อความที่แสดงในป้าย ให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดให้ฉลากท่ีภาชนะและหีบห่อบรรจุยาตามที่กำหนดในมาตรา ๕๗ (๒) คงมีอยู่

ครบถ้วน 
(๓) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๕๙๖๓  ให้ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 

ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรที่ระบุ

ไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 

ทั้งนี้ วัตถุที่ใช้ทำป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษรและข้อความที่
แสดงในป้ายให้เป็นไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๒) ในเวลานำเข้าต้องจัดให้มีฉลากตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๕๗ (๒) ที่ภาชนะและ
หีบห่อบรรจุยา เว้นแต่ความใน (จ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด 

 
๖๑ มาตรา ๕๗ วรรคสอง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๖๒ มาตรา ๕๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๓ มาตรา ๕๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 



34 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 

- ๒๔ - 

(๓) ก่อนนำยาออกขายต้องจัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยามีลักษณะและ
ข้อความครบถ้วนตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๕๗ (๒) เว้นแต่ความใน (จ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศ
ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และให้ระบุชื่อของผู้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และ
จังหวัดที่ตั้งสถานที่นำหรือสั่งยาไว้ด้วย 

(๔) ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้ และข้อความใน
ฉลากและเอกสารกำกับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกำกับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปล
เป็นภาษาไทยด้วย 

(๕) ทำบัญชียาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและที่ขาย และเก็บยาตัวอย่างที่
นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  ทั้งนี้ ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณียาที่นำเข้าตาม (๒) หรือยาที่จะนำออกขายตาม (๓) บรรจุในภาชนะที่มี

ขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตามมาตรา ๕๗ (๒) ได้ทั้งหมด ให้ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่ง
ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตามมาตรา ๕๗ (๒) (ค) (ง) 
(จ) (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือท้ังหมดเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว 

 
มาตรา ๕๙ ทวิ๖๔  ยาแผนโบราณที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรจะต้องผ่านการ

ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านนำเข้า 
การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด

ในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๖๐  ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทำลายในสาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาต

แจ้งต่อผู้อนุญาตและยื่นคำขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย
หรอืถูกทำลายดังกล่าว 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาต ให้ เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๖๑  ผู้รับอนุญาตต้องแสดงใบอนุญาตของตนและของผู้ประกอบโรคศิลปะ

แผนโบราณ ติดไว้ ณ ที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายที่สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้า
มาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี 

 
มาตรา ๖๒  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตย้ายสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือ

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต 
การขออนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง 
 

 
๖๔ มาตรา ๕๙ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
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- ๒๔ - 

(๓) ก่อนนำยาออกขายต้องจัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยามีลักษณะและ
ข้อความครบถ้วนตามที่กำหนดไว้ในมาตรา ๕๗ (๒) เว้นแต่ความใน (จ) ให้ระบุชื่อเมืองและประเทศ
ที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และให้ระบุชื่อของผู้นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และ
จังหวัดที่ตั้งสถานที่นำหรือสั่งยาไว้ด้วย 

(๔) ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้ และข้อความใน
ฉลากและเอกสารกำกับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกำกับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคำแปล
เป็นภาษาไทยด้วย 

(๕) ทำบัญชียาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและที่ขาย และเก็บยาตัวอย่างที่
นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  ทั้งนี้ ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 

(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณียาที่นำเข้าตาม (๒) หรือยาที่จะนำออกขายตาม (๓) บรรจุในภาชนะที่มี

ขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตามมาตรา ๕๗ (๒) ได้ทั้งหมด ให้ผู้รับอนุญาตนำหรือสั่ง
ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตามมาตรา ๕๗ (๒) (ค) (ง) 
(จ) (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือท้ังหมดเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว 

 
มาตรา ๕๙ ทวิ๖๔  ยาแผนโบราณที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรจะต้องผ่านการ

ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านนำเข้า 
การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด

ในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๖๐  ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทำลายในสาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาต

แจ้งต่อผู้อนุญาตและยื่นคำขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย
หรอืถูกทำลายดังกล่าว 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาต ให้ เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๖๑  ผู้รับอนุญาตต้องแสดงใบอนุญาตของตนและของผู้ประกอบโรคศิลปะ

แผนโบราณ ติดไว้ ณ ที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายที่สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้า
มาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี 

 
มาตรา ๖๒  ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตย้ายสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำหรือ

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เว้นแต่จะได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต 
การขออนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง 
 

 
๖๔ มาตรา ๕๙ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 

 

 

- ๒๕ - 

มาตรา ๖๓  เมื่อผู้รับอนุญาตประสงค์จะเปลี่ยนตัวผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา 
๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ ให้แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบและจะเปลี่ยนตัวได้เมื่อได้รับ
อนุญาตจากผู้อนุญาต 

ในกรณีผู้รับอนุญาตไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการดังกล่าวในวรรคหนึ่ง ให้ผู้รับอนุญาต
แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการนั้น 

 
มาตรา ๖๓ ทวิ๖๕  ในกรณีที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา 

หรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราวไม่เกินหกสิบ
วัน ให้ผู้รับอนุญาตจัดให้ผู้มีคุณสมบัติเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น ๆ เข้าปฏิบัติ
หน้าที่แทนได้ โดยให้ผู้รับอนุญาตแจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตก่อน และให้ถือว่าผู้ปฏิบัติหน้าที่แทน
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ แล้วแต่กรณี 

การแจ้งเป็นหนังสือตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกำหนด 
 
มาตรา ๖๔  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ 

ประสงค์จะไม่ปฏิบัติหน้าที่ต่อไป ต้องแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบไม่เกินเจ็ดวันนับแต่วันที่พ้น
หน้าที่ 

 
มาตรา ๖๕  ผู้รับอนุญาตผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี ้ 

ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบไม่เกินสิบห้าวันนับแต่วันเลิกกิจการ และให้ถือ
ว่าใบอนุญาตหมดอายุตั้งแต่วันเลิกกิจการตามท่ีแจ้งไว้นั้น 

 
มาตรา ๖๖  ผู้รับอนุญาตซึ่งได้แจ้งการเลิกกิจการ จะขายยาของตนที่เหลืออยู่แก่

ผู้รับอนุญาตอื่นหรือแก่ผู้ซึ่งผู้อนุญาตเห็นสมควรได้ภายในเก้าสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ เว้นแต่ผู้
อนุญาตจะผ่อนผันขยายระยะเวลาดังกล่าวให้ 

 
มาตรา ๖๗  ถ้าผู้รับอนุญาตตายและมีบุคคลซึ่งมีคุณสมบัติอาจเป็นผู้รับอนุญาตได้

ตามพระราชบัญญัตินี้ แสดงความจำนงต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตายเพ่ือ
ขอดำเนินกิจการที่ผู้ตายได้รับอนุญาตนั้นต่อไป ก็ให้ผู้แสดงความจำนงนั้นดำเนินกิจการต่ อไปได้
จนกว่าใบอนุญาตสิ้นอายุ ในกรณี เช่นว่านี้  ให้ถือว่าผู้แสดงความจำนงเป็นผู้รับอนุญาตตาม
พระราชบัญญัตินี้ ตั้งแต่วันผู้รับอนุญาตตาย 

 
หมวด ๗ 

หน้าที่ของผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ 
   

 

 
๖๕ มาตรา ๖๓ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๒๖ - 

มาตรา ๖๘๖๖  ให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๔ ประจำอยู่ ณ 
สถานที่ผลิตยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการผลิตยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำรับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตาม
มาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำกับยาตามมาตรา ๕๗ (๒) และ (๓) 
(๓) ควบคุมการแบ่งบรรจุและปิดฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาให้เป็นไปโดย

ถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๔) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามมาตรา ๖๙ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๕๗ (๔) 
(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๖๙๖๗  ให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๕ ประจำอยู่ ณ 

สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังตอ่ไปนี้ 
(๑) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๕๘ (๒) 
(๒) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๓) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๐๖๘  ให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๖ ประจำอยู่ ณ 

สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มี
หน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรให้ถูกต้องตามตำรับยาที่ได้ขึ้น
ทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๕๙ (๒) 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับเอกสารกำกับยาตามมาตรา ๕๙ (๔) 
(๔) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามมาตรา ๖๙ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๕๙ (๕) 
(๖) ควบคุมการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่เก็บยา 
(๘) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑๖๙  ห้ามมิให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณปฏิบัติหน้าที่ผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยตน
มิได้มีชื่อเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น 

 
 

๖๖ มาตรา ๖๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๗ มาตรา ๖๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๘ มาตรา ๗๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๙ มาตรา ๗๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๒๖ - 

มาตรา ๖๘๖๖  ให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๔ ประจำอยู่ ณ 
สถานที่ผลิตยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการผลิตยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำรับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตาม
มาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำกับยาตามมาตรา ๕๗ (๒) และ (๓) 
(๓) ควบคุมการแบ่งบรรจุและปิดฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาให้เป็นไปโดย

ถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๔) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามมาตรา ๖๙ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๕๗ (๔) 
(๖) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๖๙๖๗  ให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๕ ประจำอยู่ ณ 

สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มีหน้าที่ปฏิบัติดงัตอ่ไปนี้ 
(๑) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๕๘ (๒) 
(๒) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๓) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๐๖๘  ให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๖ ประจำอยู่ ณ 

สถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปิดทำการ และให้มี
หน้าที่ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรให้ถูกต้องตามตำรับยาที่ได้ขึ้น
ทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๕๙ (๒) 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับเอกสารกำกับยาตามมาตรา ๕๙ (๔) 
(๔) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามมาตรา ๖๙ 
(๕) ควบคุมการทำบัญชียาตามมาตรา ๕๙ (๕) 
(๖) ควบคุมการนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่เก็บยา 
(๘) การอ่ืนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑๖๙  ห้ามมิให้ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณปฏิบัติหน้าที่ผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยตน
มิได้มีชื่อเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น 

 
 

๖๖ มาตรา ๖๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๗ มาตรา ๖๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๘ มาตรา ๗๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบบัท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๖๙ มาตรา ๗๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๒๗ - 

หมวด ๘ 
ยาปลอม ยาผิดมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ 

   
 

มาตรา ๗๒๗๐  ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยา
ต่อไปนี้ 

(๑) ยาปลอม 
(๒) ยาผิดมาตรฐาน 
(๓) ยาเสื่อมคุณภาพ 
(๔) ยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนตำรับยา 
(๕) ยาที่ทะเบียนตำรับยาถูกยกเลิก สำหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้รับอนุญาตให้

นำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือยาที่ทะเบียนตำรับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน สำหรับผู้รับ
อนุญาตขายยา 

(๖) ยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตำรับยา 
ความใน (๔) ไม่ใช้บังคับแก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบำบัดโรค

สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม 
 
มาตรา ๗๓  ยาหรือวัตถุต่อไปนี้เป็นยาปลอม 
(๑) ยาหรือวัตถุท่ีทำเทียมทั้งหมดหรือแต่บางส่วนว่าเป็นยาแท้ 
(๒) ยาที่แสดงชื่อว่าเป็นยาอื่นหรือแสดงเดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุ ซึ่งมิใช่ความจริง 
(๓) ยาที่แสดงชื่อหรือเครื่องหมายของผู้ผลิตหรือท่ีตั้งสถานที่ผลิตยาซึ่งมิใช่ความจริง 
(๔)๗๑ ยาที่แสดงว่าเป็นยาตามตำรับยาที่ข้ึนทะเบียนไว้ ซึ่งมิใช่ความจริง 
(๕)๗๒ ยาที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานถึงขนาดที่ปริมาณหรือความแรงของสาร

ออกฤทธิ์ขาดหรือเกินกว่าร้อยละยี่สิบจากเกณฑ์ต่ำสุดหรือสูงสุด ซึ่งกำหนดไว้ในตำรับยาที่ขึ้น
ทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๙ 

 
มาตรา ๗๔๗๓  ยาต่อไปนี้เป็นยาผิดมาตรฐาน 
(๑) ยาที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานโดยปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์

ขาดหรือเกินจากเกณฑ์ต่ำสุดหรือสูงสุดที่กำหนดไว้ในตำรับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๙ แต่ไม่
ถึงขนาดดังกล่าวในมาตรา ๗๓ (๕) 

(๒) ยาที่ผลิตขึ้นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอ่ืนซึ่งมีความสำคัญต่อคุณภาพของยา
ผิดไปจากเกณฑ์ที่กำหนดไว้ในตำรับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๙ หรือตำรับยาที่รัฐมนตรีสั่ง
แก้ไขทะเบียนตำรับยาแล้วตามมาตรา ๘๖ ทวิ 

 
 

๗๐ มาตรา ๗๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๗๑ มาตรา ๗๓ (๔) แก้ไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๗๒ มาตรา ๗๓ (๕) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๗๓ มาตรา ๗๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๒๘ - 

มาตรา ๗๕  ยาต่อไปนี้เป็นยาเสื่อมคุณภาพ 
(๑) ยาที่สิ้นอายุตามท่ีแสดงไว้ในฉลาก 
(๒) ยาที่แปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับยาปลอม ตามมาตรา ๗๓ (๕) หรือ

ยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๗๔ 
 
มาตรา ๗๕ ทวิ๗๔  ห้ามมิให้ผู้ใดขายยาบรรจุเสร็จหลายขนานโดยจัดเป็นชุดในคราว

เดียวกัน โดยมีเจตนาให้ผู้ซื้อใช้รวมกันเพ่ือบำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรืออาการของโรค
ใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ 

ความในวรรคหนึ่งไม่ใช้บังคับแก่เภสัชกรชั้นหนึ่ง ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
หรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมซึ่งขายเฉพาะสำหรับคนไข้ของตนและผู้ประกอบการบำบัด
โรคสัตว์ซึ่งขายสำหรับสัตว์ซึ่งตนบำบัด 

 
หมวด ๙ 

การประกาศเกี่ยวกับยา 
   

 
มาตรา ๗๖๗๕  ให้รัฐมนตรีมีอำนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุ 
(๑) ตำรายา 
(๒) วัตถุท่ีเป็นยา 
(๓) ยาที่เป็นอันตราย 
(๔) ยาที่เป็นยาควบคุมพิเศษ 
(๕) ยาที่เป็นยาสามัญประจำบ้าน 
(๖) ยาที่เป็นยาแผนโบราณ 
(๗) ยาที่ต้องแจ้งกำหนดสิ้นอายุไว้ในฉลาก 
(๘) อายุการใช้ของยาบางชนิด 
(๙) ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกำกับยา และข้อความ

ของคำเตือน 
ในกรณีที่รัฐมนตรีได้ประกาศกำหนดอายุการใช้ของยาชนิดใดไว้ตาม (๘) หากผู้รับ

อนุญาตรายใดสามารถพิสูจน์หรือทดสอบโดยมีหลักฐานแจ้งชัดจากการวิจัยว่ายาชนิดนั้นของตนอาจมี
อายุการใช้ได้เกินกว่าอายุการใช้ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด ก็ให้รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการมีอำนาจขยายอายุการใช้ของยาชนิดนั้นให้แก่ผู้รับอนุญาตที่นำพิสูจน์หรือทดสอบได้นั้น
เป็นการเฉพาะรายได้โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๗  ให้รัฐมนตรีมีอำนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุโรคหรืออาการ

ของโรคท่ีห้ามโฆษณายาว่าสามารถใช้บำบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรคหรืออาการของโรคนั้นได้ 
 

 
๗๔ มาตรา ๗๕ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๗๕ มาตรา ๗๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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- ๒๘ - 

มาตรา ๗๕  ยาต่อไปนี้เป็นยาเสื่อมคุณภาพ 
(๑) ยาที่สิ้นอายุตามท่ีแสดงไว้ในฉลาก 
(๒) ยาที่แปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับยาปลอม ตามมาตรา ๗๓ (๕) หรือ

ยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๗๔ 
 
มาตรา ๗๕ ทวิ๗๔  ห้ามมิให้ผู้ใดขายยาบรรจุเสร็จหลายขนานโดยจัดเป็นชุดในคราว

เดียวกัน โดยมีเจตนาให้ผู้ซื้อใช้รวมกันเพ่ือบำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรืออาการของโรค
ใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ 

ความในวรรคหนึ่งไม่ใช้บังคับแก่เภสัชกรชั้นหนึ่ง ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
หรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมซึ่งขายเฉพาะสำหรับคนไข้ของตนและผู้ประกอบการบำบัด
โรคสัตว์ซึ่งขายสำหรับสัตว์ซึ่งตนบำบัด 

 
หมวด ๙ 

การประกาศเกี่ยวกับยา 
   

 
มาตรา ๗๖๗๕  ให้รัฐมนตรีมีอำนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุ 
(๑) ตำรายา 
(๒) วัตถุท่ีเป็นยา 
(๓) ยาที่เป็นอันตราย 
(๔) ยาที่เป็นยาควบคุมพิเศษ 
(๕) ยาที่เป็นยาสามัญประจำบ้าน 
(๖) ยาที่เป็นยาแผนโบราณ 
(๗) ยาที่ต้องแจ้งกำหนดสิ้นอายุไว้ในฉลาก 
(๘) อายุการใช้ของยาบางชนิด 
(๙) ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกำกับยา และข้อความ

ของคำเตือน 
ในกรณีที่รัฐมนตรีได้ประกาศกำหนดอายุการใช้ของยาชนิดใดไว้ตาม (๘) หากผู้รับ

อนุญาตรายใดสามารถพิสูจน์หรือทดสอบโดยมีหลักฐานแจ้งชัดจากการวิจัยว่ายาชนิดนั้นของตนอาจมี
อายุการใช้ได้เกินกว่าอายุการใช้ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด ก็ให้รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการมีอำนาจขยายอายุการใช้ของยาชนิดนั้นให้แก่ผู้รับอนุญาตที่นำพิสูจน์หรือทดสอบได้นั้น
เป็นการเฉพาะรายได้โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๗  ให้รัฐมนตรีมีอำนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุโรคหรืออาการ

ของโรคท่ีห้ามโฆษณายาว่าสามารถใช้บำบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรคหรืออาการของโรคนั้นได้ 
 

 
๗๔ มาตรา ๗๕ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๗๕ มาตรา ๗๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 

 

- ๒๙ - 

มาตรา ๗๗ ทวิ๗๖  เพ่ือประโยชน์แห่งการคุ้มครองสวัสดิภาพของประชาชน 
รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการมีอำนาจกำหนดจำนวนสถานที่ขายยาที่จะอนุญาตให้ตั้งใน
ท้องที่ใดท้องที่หนึ่งได้ โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๗ ตรี ๗๗  เพ่ื อประโยชน์ ในการควบคุมยาที่ นำหรือสั่ งเข้ ามาใน

ราชอาณาจักร รัฐมนตรีมีอำนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษากำหนดด่านนำเข้าได้ 
 
มาตรา ๗๗ จัตวา๗๘  เพ่ือประโยชน์ในการส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาการ

ศึกษาวิจัยเพ่ือการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตำรับยาให้มีประสิทธิภาพและได้มาตรฐานการศึกษาวิจัย
ในคน รัฐมนตรีมีอำนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษากำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ศึกษาวิจัยยาได้  ทั้งนี้ ในประกาศดังกล่าวอย่างน้อยต้องคุ้มครองความปลอดภัยของอาสาสมัคร
ที่เข้าร่วมศึกษาวิจัยยาด้วย 

ให้ผู้ศึกษาวิจัยยาปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามวรรคหนึ่ง 
ในกรณีที่การไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้

เกิดความไม่ปลอดภัยและอันตรายต่อบุคคล สิ่งแวดล้อม หรือสาธารณชน อันเนื่องจากกระบวนการ
หรือขั้นตอนที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยยา ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอำนาจสั่งให้
ปรับปรุงการศึกษาวิจัยยา ระงับการศึกษาวิจัยยาเป็นการชั่วคราว หรือหยุดการศึกษาวิจัยยา ตาม
ความรุนแรงของความไม่ปลอดภัยและอันตรายนั้น 

 
มาตรา ๗๗ เบญจ๗๙  เพ่ือประโยชน์ในการพัฒนาและส่งเสริมอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา 

รัฐมนตรีอาจประกาศกำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับมาตรฐานสำหรับการผลิตยา 
ขายยา หรือการนำหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยอาจกำหนดให้ใช้หรืออ้างอิงมาตรฐานของ
ต่างประเทศหรือมาตรฐานระหว่างประเทศ และในกรณีท่ีมีความจำเป็นอาจให้ใช้หรืออ้างอิงมาตรฐาน
ที่เป็นเอกสารภาษาต่างประเทศก็ได้  ทั้งนี้ มาตรฐานดังกล่าวต้องไม่ต่ำกว่ามาตรฐานที่สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยารับรองไว้ 

 
มาตรา ๗๘  ประกาศของรัฐมนตรีตามหมวดนี้ ให้กระทำได้เมื่อได้รับคำแนะนำจาก

คณะกรรมการ 
 

หมวด ๑๐ 
การข้ึนทะเบียนตำรับยา 

   
 

 
๗๖ มาตรา ๗๗ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๗๗ มาตรา ๗๗ ตรี เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๗๘ มาตรา ๗๗ จัตวา เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๙ มาตรา ๗๗ เบญจ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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- ๓๐ - 

มาตรา ๗๙๘๐  ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้นำหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร ผู้ใด ประสงค์จะผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยา
แผนโบราณ ต้องนำตำรับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อได้รับใบสำคัญการขึ้น
ทะเบียนตำรับยาแล้วจึงจะผลิตยา หรือนำหรือสั่งยานั้นเข้ามาในราชอาณาจักรได้ 

 
มาตรา ๗๙ ทวิ๘๑  บทบัญญัติมาตรา ๗๙ ไม่ใช้บังคับแก่ 
(๑) ยาที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปซึ่งมิใช่ยาบรรจุเสร็จ 
(๒) ยาสมุนไพร 
(๓) ยาตัวอย่างที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอ

ขึน้ทะเบียนตำรับยา ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๔)๘๒ ยาที่ได้รับอนุญาตให้นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา 
 
มาตรา ๘๐  การขอขึ้นทะเบียนตำรับยาตามมาตรา ๗๙ ต้องแจ้งรายละเอียด

ดังต่อไปนี้ 
(๑) ชื่อยา 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์นอกตำรายาที่

รัฐมนตรีประกาศ 
(๕) ฉลาก 
(๖) เอกสารกำกับยา 
(๖/๑)๘๓ เอกสารแสดงเลขท่ีคำขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณา

แล้วตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตร หรือข้อมูลจดทะเบียนสิทธิภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วน
บุคคล ภูมิปัญญาที่เป็นตำรับยาแผนไทยทั่วไปหรือตำราการแพทย์แผนไทยทั่วไป หรือการได้รับ
อนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากตำรับยาแผนไทยของชาติหรือตำราการแพทย์แผนไทยของชาติตาม
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 

(๗) รายการอื่นตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๘๑  การแก้รายการทะเบียนตำรับยา จะกระทำได้เม่ือได้รับอนุญาตจาก

พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 

 
๘๐ มาตรา ๗๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๘๑ มาตรา ๗๙ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๘๒ มาตรา ๗๙ ทวิ (๔) เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๘๓ มาตรา ๘๐ (๖/๑) เพิม่โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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- ๓๐ - 

มาตรา ๗๙๘๐  ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้นำหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร ผู้ใด ประสงค์จะผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยา
แผนโบราณ ต้องนำตำรับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อได้รับใบสำคัญการขึ้น
ทะเบียนตำรับยาแล้วจึงจะผลิตยา หรือนำหรือสั่งยานั้นเข้ามาในราชอาณาจักรได้ 

 
มาตรา ๗๙ ทวิ๘๑  บทบัญญัติมาตรา ๗๙ ไม่ใช้บังคับแก่ 
(๑) ยาที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปซึ่งมิใช่ยาบรรจุเสร็จ 
(๒) ยาสมุนไพร 
(๓) ยาตัวอย่างที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอ

ขึน้ทะเบียนตำรับยา ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 
(๔)๘๒ ยาที่ได้รับอนุญาตให้นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา 
 
มาตรา ๘๐  การขอขึ้นทะเบียนตำรับยาตามมาตรา ๗๙ ต้องแจ้งรายละเอียด

ดงัต่อไปนี้ 
(๑) ชื่อยา 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์นอกตำรายาที่

รัฐมนตรีประกาศ 
(๕) ฉลาก 
(๖) เอกสารกำกับยา 
(๖/๑)๘๓ เอกสารแสดงเลขท่ีคำขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณา

แล้วตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตร หรือข้อมูลจดทะเบียนสิทธิภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วน
บุคคล ภูมิปัญญาที่เป็นตำรับยาแผนไทยทั่วไปหรือตำราการแพทย์แผนไทยทั่วไป หรือการได้รับ
อนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากตำรับยาแผนไทยของชาติหรือตำราการแพทย์แผนไทยของชาติตาม
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 

(๗) รายการอื่นตามที่กำหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๘๑  การแก้รายการทะเบียนตำรับยา จะกระทำได้เมื่อได้รับอนุญาตจาก

พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 

 
๘๐ มาตรา ๗๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๘๑ มาตรา ๗๙ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๘๒ มาตรา ๗๙ ทวิ (๔) เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๘๓ มาตรา ๘๐ (๖/๑) เพิม่โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

 

 

- ๓๑ - 

มาตรา ๘๒  การขอขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตำรับยา และการออก
ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตำรับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและ
เงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๘๓๘๔  ห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับขึ้นทะเบียนตำรับยา เมื่อคณะกรรมการ

เห็นว่า 
(๑) เป็นยาที่ระบุในมาตรา ๗๒ (๑) หรือ (๖) 
(๒) การขอขึ้นทะเบียนตำรับยาไม่เป็นไปตามมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ 
(๓) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตามตำรับยานั้น ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้ หรืออาจ

ไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ 
(๔) เป็นยาที่ใช้ชื่อไปในทำนองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจทำให้เข้าใจผิดจากความจริง 
(๕) ยาที่ใช้ชื่อไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางทำลาย

คุณค่าของภาษาไทย 
คำสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนตำรับยาของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นที่สุด 
 
มาตรา ๘๔  บทบัญญัติมาตรา ๘๓ ให้ใช้บังคับแก่การแก้รายการทะเบียนตำรับยา

โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๘๕๘๕  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรส่งรายงานประจำปีเกี่ยวกับการผลิต หรือนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ได้
ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แต่ละตำรับ ตามแบบที่กำหนดในกฎกระทรวง ภายในวันที่ ๓๑ มีนาคม ของปี
ถัดไป 

ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้วตำรับใดมิได้มีการผลิต หรือนำหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเปน็เวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตำรับยานั้นเป็นอันยกเลิก 

 
มาตรา ๘๖๘๖  ยาใดที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏว่ายานั้น

ไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือเป็นยาปลอมตามมาตรา ๗๒ (๑) 
หรือยานั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้เป็นอาหารหรือเครื่องสำอาง โดยได้รับใบอนุญาต
ผลิตเพ่ือจำหน่ายซึ่งอาหารที่ควบคุมเฉพาะหรือได้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนเครื่องสำอางตาม
กฎหมายว่าด้วยการนั้น ให้รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการมีอำนาจสั่งให้เพิกถอนทะเบียน
ตำรับยานั้นได้ การเพิกถอนให้กระทำโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

คำสั่งของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 
 

 
๘๔ มาตรา ๘๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๘๕ มาตรา ๘๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๘๖ มาตรา ๘๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 



42 รวมพระราชบััญญััติิที่่�อยู่่�ในความรัับผิิดชอบของสำนัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 

 

- ๓๒ - 

มาตรา ๘๖/๑๘๗  เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคำแนะนำ
ของคณะกรรมการมีอำนาจสั่งแก้ไขทะเบียนตำรับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามที่เห็นสมควรหรือตาม
ความจำเป็นหรือสั่งทบทวนตำรับยาที่ได้ขึน้ทะเบียนไว้แล้ว ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด 

 
มาตรา ๘๖/๒๘๘  ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาให้มีอายุเจ็ดปีนับแต่วันที่ออก

ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
ผู้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา ให้ยื่นคำขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยาสิ้นอายุ 
ผู้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาซึ่งใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาของตน

สิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้
ยื่นคำขอต่ออายุภายในกำหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา ๑๒๓ จัตวา 
และในกรณีที่เมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาสิ้นอายุ
จะไม่สามารถดำเนินการต่ออายุได้ 

เมื่อได้ยื่นคำขอตามวรรคสองหรือวรรคสาม และชำระค่าธรรมเนียมการต่ออายุแล้ว 
ให้ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญ
การข้ึนทะเบียนตำรับยานั้น 

การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ให้เป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง  ทั้งนี้ ในกฎกระทรวงดังกล่าวจะ
กำหนดให้มีการทบทวนทะเบียนตำรับยาไว้ด้วยก็ได้ 

ในกรณีที่มีคำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ให้ผู้อนุญาต
แจ้งให้ผู้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอ
ต่ออายุตามส่วนโดยคำนวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีคำสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันที่ครบกำหนดเจ็ดปี 
หากใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยานั้นได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวัน
ให้นับเป็นหนึ่งเดือน 

 
มาตรา ๘๗  ในกรณีใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาสูญหายหรือถูกทำลายใน

สาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งต่อพนักงานเจ้าหน้าที่และยื่นคำขอรับใบแทนใบสำคัญการขึ้น
ทะเบียนตำรับยาภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหายหรือถูกทำลายดังกล่าว 

การขอรับใบแทนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาและการออกใบแทนใบสำคัญให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
หมวด ๑๑ 
การโฆษณา 

   
 

มาตรา ๘๘  การโฆษณาขายยาจะต้อง 
 

๘๗ มาตรา ๘๖/๑ แกไ้ขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๘๘ มาตรา ๘๖/๒ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



พระราชบััญญััติิยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และที่่�แก้้ไขเพิ่่�มเติิม 43

 

 

- ๓๒ - 

มาตรา ๘๖/๑๘๗  เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคำแนะนำ
ของคณะกรรมการมีอำนาจสั่งแก้ไขทะเบียนตำรับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามที่เห็นสมควรหรือตาม
ความจำเป็นหรือสั่งทบทวนตำรับยาที่ได้ขึน้ทะเบียนไว้แล้ว ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนด 

 
มาตรา ๘๖/๒๘๘  ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาให้มีอายุเจ็ดปีนับแต่วันที่ออก

ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา 
ผู้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา ให้ยื่นคำขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบสำคัญการข้ึนทะเบียนตำรับยาสิ้นอายุ 
ผู้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาซึ่งใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาของตน

สิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้
ยื่นคำขอต่ออายุภายในกำหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา ๑๒๓ จัตวา 
และในกรณีที่เมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาสิ้นอายุ
จะไม่สามารถดำเนินการต่ออายุได ้

เมื่อได้ยื่นคำขอตามวรรคสองหรือวรรคสาม และชำระค่าธรรมเนียมการต่ออายุแล้ว 
ให้ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญ
การขึ้นทะเบียนตำรับยานั้น 

การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ให้เป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง  ทั้งนี้ ในกฎกระทรวงดังกล่าวจะ
กำหนดให้มีการทบทวนทะเบียนตำรับยาไว้ด้วยก็ได้ 

ในกรณีที่มีคำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา ให้ผู้อนุญาต
แจ้งให้ผู้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอ
ต่ออายุตามส่วนโดยคำนวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีคำสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันที่ครบกำหนดเจ็ดปี 
หากใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยานั้นได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวัน
ให้นับเป็นหนึ่งเดือน 

 
มาตรา ๘๗  ในกรณีใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาสูญหายหรือถูกทำลายใน

สาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งต่อพนักงานเจ้าหน้าที่และยื่นคำขอรับใบแทนใบสำคัญการขึ้น
ทะเบียนตำรับยาภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหายหรือถูกทำลายดังกล่าว 

การขอรับใบแทนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาและการออกใบแทนใบสำคัญให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง 

 
หมวด ๑๑ 
การโฆษณา 

   
 

มาตรา ๘๘  การโฆษณาขายยาจะต้อง 
 

๘๗ มาตรา ๘๖/๑ แกไ้ขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๘๘ มาตรา ๘๖/๒ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

 

 

- ๓๓ - 

(๑) ไม่เป็นการโอ้อวดสรรพคุณยาหรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยาว่าสามารถ
บำบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์หรือหายขาด หรือใช้ถ้อยคำ
อ่ืนใดที่มีความหมายทำนองเดียวกัน 

(๒) ไม่แสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง 
(๓) ไม่ทำให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นตัวยาหรือเป็นส่วนประกอบของยา ซึ่งความจริงไม่

มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในยา หรือมีแต่ไม่เท่าที่ทำให้เข้าใจ 
(๔) ไม่ทำให้เข้าใจว่าเป็นยาทำให้แท้งลูกหรือยาขับระดูอย่างแรง 
(๕) ไมท่ำให้เข้าใจว่าเป็นยาบำรุงกามหรือยาคุมกำเนิด 
(๖) ไม่แสดงสรรพคุณยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
(๗) ไม่มีการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคลอ่ืน 
(๘) ไม่แสดงสรรพคุณยาว่าสามารถบำบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรือ

อาการของโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๗๗ 
ความใน (๕) และ (๖) ไม่ใช้บังคับแก่ข้อความในฉลากหรือเอกสารกำกับยาและ

ความใน (๑) (๔) (๕) (๖) (๗) และ (๘) ไม่ใช้บังคับแก่การโฆษณาซึ่งกระทำโดยตรงต่อผู้ประกอบโรค
ศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์๘๙ 

 
มาตรา ๘๘ ทวิ๙๐  การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุ

โทรทศัน์ ทางฉายภาพหรือภาพยนตร์ หรือทางสิ่งพิมพ์จะต้อง 
(๑) ได้รับอนุมัติข้อความ เสียง หรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาจากผู้อนุญาต 
(๒) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตกำหนด 
 
มาตรา ๘๙  ห้ามมิให้โฆษณาขายยาโดยไม่สุภาพ หรือโดยการร้องรำทำเพลง หรือ

แสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วย 
 
มาตรา ๙๐  ห้ามมิให้โฆษณาขายยาโดยวิธีแถมพกหรือออกสลากรางวัล 
 
มาตรา ๙๐ ทวิ๙๑  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอำนาจสั่งเป็นหนังสือให้

ระงับการโฆษณาขายยาที่เห็นว่าเป็นการโฆษณาโดยฝ่าฝืนพระราชบัญญัตินี้ได้ 
 

หมวด ๑๒ 
พนักงานเจ้าหน้าที่ 
   

 
มาตรา ๙๑๙๒  ในการปฏิบัติหน้าที่ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอำนาจดังนี้ 

 
๘๙ มาตรา ๘๘ วรรคสอง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
๙๐ มาตรา ๘๘ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๙๑ มาตรา ๙๐ ทวิ เพิ่มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
๙๒ มาตรา ๙๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
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