
บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบรางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) 

 ปรับปรุงครั้งท่ี 1 วันท่ี ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 
………………………………………. 

 

หลักการ 
 

ราง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... (ฉบับประชาชน) ตราข้ึนเพื่อคุมครองสวัสดิภาพและความ
ปลอดภัยในการใชยาของประชาชนใหมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน เพื่อใหสามารถรองรับกับปญหาและ
สถานการณการเปลี่ยนแปลงในอนาคต รวมทั้งสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศให
เขมแข็ง สามารถพ่ึงตนเองไดท้ังในยามปกติและในภาวะคับขัน ทําใหประเทศมีความม่ันคงดานยาและ
สุขภาพ 

 
เหตุผล 

 
โดยท่ีพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไดใชบังคับมาเปนเวลานานแลว  ปจจุบันการ พัฒนาดาน

เทคโนโลยีและการขยายตัวทางการคาและอุตสาหกรรมเก่ียวกับยารักษาผูปวย ยาสําหรับสัตวไดเพิ่มมาก
ข้ึนอยางรวดเร็ว จําเปนตองแกไขปรับปรุงกฎหมายดังกลาวใหมีความทันสมัย สอดรับกับระบบสากล 
เอ้ืออํานวยตอการคุมครองผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ เปนธรรมและสมประโยชนตามสิทธิผูบริโภคที่
พึงไดรับ และสอดคลองกับหนาท่ีของเภสัชกรตามพระราชบัญญัติวิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ.๒๕๓๗ (ซ่ึงมี
ผลบังคับใชต้ังแตวันท่ี ๑ กรกฎาคม พ.ศ.๒๕๓๗) กําหนดใหมีบทบัญญัติเกี่ยวกับความรับผิดใน
ผลิตภัณฑโดยผูประกอบการตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในความเสียหายอันเกิดจากยา ขจัดปญหา
อุปสรรคในการพัฒนาอุตสาหกรรมยา สงเสริมการผลิตยาจากสมุนไพร และยาแผนไทย ใหสอดคลองกับ
หนาท่ีของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยตามพระราชบัญญัติการ
ประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒  (ซ่ึงมีผลบังคับใชต้ังแตวันท่ี ๑๙ พฤษภาคม พ.ศ.๒๕๔๒) โดยใช
วัตถุดิบท่ีเปนทรัพยากรในประเทศและภูมิปญญาไทย จัดแบงประเภทของการควบคุมยาอยางเหมาะสม
กับสภาพปจจุบัน  และปรับปรุงมาตรการใหความคุมครองความปลอดภัยแกผูใชยา กําหนดใหมีการใช
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา การบริการยา การรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาและ
การติดตามความปลอดภัยของยา กําหนดมาตรการการสงเสริมการขายยา การโฆษณา เพื่อใหเผยแพร
ขอมูลท่ีถูกตองแกผูใชยา  สมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยาใหเหมาะสมยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตรา
พระราชบัญญัตินี้ 
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รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. …(ฉบับประชาชน) 
  ปรับปรุงครั้งท่ี 1 วันท่ี ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

 
…………………… 
…………………… 

 
โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา 
 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา “พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ….” 
 
มาตรา ๒  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวันประกาศในราช

กิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 
มาตรา ๓  ใหยกเลิก 
(๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
(๒) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘ 
(๓) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
(๔) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗ 
(๕) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
 
มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้ 
“ยา” หมายความวา 
(๑) วัตถุท่ีระบุไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๒) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว ในการวินิจฉัย บําบัด รักษา 

บรรเทาหรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวย 
(๓) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของ

รางกายมนุษยหรือสัตว หรือ 
(๔) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร  
(๕) วัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๓) ไมหมายความรวมถึง 
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(ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนด 
(ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใชในการ

สงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือ
วัตถุอันตราย 

(ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตร สําหรับการวิจัย การวิเคราะห หรือการชันสูตร
โรคซ่ึงมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว 

“เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมี ซ่ึงเปนสารเดี่ยวท่ีใชปรุง แตง 
เตรียม หรือผสมเปนยา  

“เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา   สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีท้ังท่ีเปนสารเดี่ยว
หรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 

“เภสัชชีววัตถุ” หมายความวา วัตถุดังตอไปนี้สําหรับใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา 
(๑)วัตถุท่ีไดจากสิ่งมีชีวิตโดยวิธีการเพาะเล้ียงจุลินทรียหรือเซลล การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออน

หรือในสัตว หรือโดยวิธีการอื่น หรือ 
(๒)วัตถุอ่ืนตามท่ีเลขาธิการประกาศกําหนด 
“เภสัชสมุนไพร” หมายความวา วัตถุท่ีไดจาก พืช สัตว หรือแรท่ีมุงหมายสําหรับผสม ปรุง หรือ

แปรสภาพเพ่ือใชในการผลิตเปนยาสําเร็จรปู หรือวัตถุอ่ืนตามท่ีเลขาธิการประกาศกําหนด 
“ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา  
(๑) ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู

ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือ 
(๒) ยาแผนไทยท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม

ไทย หรือผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย 

(๓) ยาท่ีรัฐมนตรีไมไดประกาศเปนยาอันตรายหรือยาสามัญประจําบาน 
(๔) ยาใหม 
“ยาอันตราย” หมายความวา  
(๑ ยาท่ีผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย  
(๒) ยาแผนไทยท่ีผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย และผู

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย  
(๓)  ยาแผนทางเลือกท่ีผูประกอบโรคศลิปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตามกฎหมายวา

ดวยการประกอบโรคศิลปะ และผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย  
“ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาสําเร็จรูปท่ีประชาชนใชสําหรับการดูแลรักษาสุขภาพ

ตนเองเบ้ืองตนและสามารถซ้ือหาไดเองท่ัวไป ท้ังนี้ ตามท่ีเลขาธิการประกาศกําหนด 
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“ยาสําเร็จรูป” หมายความวา ยาใดๆท่ีไดผลิตข้ึนเสร็จในรูปแบบตางๆทางเภสัชกรรม ซ่ึงบรรจุใน
ภาชนะ หรือหีบหอท่ีปดหรือผนึกไว  

“ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาท่ีผลิตจากเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ
เภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีในวิชาชีพเภสัชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเภสัชกรรม หรือยาท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปนยาแผนปจจุบัน 

“ยาแผนไทย” หมายความวา ยาท่ีผลิตจากสมุนไพรหรือเภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีการแพทย
แผนไทยตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปนยาแผนไทย 

“ยาแผนทางเลือก” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตาม
พระราชกฤษฎีกาท่ีออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ตามรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กําหนด    

“ยาสําหรับสัตว” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย 
ยาท่ีไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาสําหรับสัตว หรือยาท่ีรัฐมนตรี  

ประกาศกําหนดใหเปนยาสําหรับสัตว และใหหมายความรวมถึงอาหารสัตวผสมยา 
“อาหารสัตวผสมยา” หมายความวา วัตถุท่ีไดจากการผสมระหวางยาสําหรับสัตวท่ีมี 
ขอบงใชสําหรับผสมอาหารสัตวกับอาหารสัตวตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพอาหาร

สัตว 

“ยาจําเปนเฉพาะกรณี   ” หมายความวา ยากําพราหรือยาจําเปนสําหรับใชในการแกไขปญหา
สาธารณสุขตามรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด   

“ยากําพรา” หมายความวา ยาสําหรับใชในการรักษาโรคหรืออาการเจ็บปวยท่ีพบไดนอยและมี
ปญหาขาดแคลนในประเทศ 

“ยาใหม” หมายความวา ยาท่ีไมเคยใชในประเทศและตองผานกระบวนการเฝาระวังและติดตาม
ประเมินผลการใชยา 

“สารออกฤทธิ์” หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสําคัญของยาท่ีมีฤทธิ์ สามารถบําบัด 

รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
“ความแรงของสารออกฤทธิ์” หมายความวา 
(๑) ปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเปนน้ําหนักตอน้ําหนัก น้ําหนักตอปริมาตร หรือปริมาณของ

สารออกฤทธิ์ตอหนึ่งหนวยการใช ท่ีแสดงความเขมขนของยาหรือ 
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามท่ีไดมีการทดสอบในหองปฏิบัติการดวยวิธีการท่ี

ไดมาตรฐานหรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผลเพียงพอแลว 
“ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และใหหมายความรวมถึง เปลี่ยนรูปยา แบง

ยาจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย 
“นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร  
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“ขาย” หมายความวา ขายสง จําหนาย จาย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อประโยชนในทางการคาและให
หมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขาย 

“ขายสง” หมายความวา การขายจาํนวนมากโดยมีวัตถุประสงคท่ีมิใชเปนการขายโดยตรงตอ
ประชาชนผูใชยา  

“การสงเสรมิการขาย” หมายความวา การใหขอมูล การชักชวน จูงใจ หรือการกระทําดวยวธิีอ่ืน
ใด ท่ีมุงหมายใหมีการส่ังใช การส่ังซ้ือ หรอืการใชยา และกระทําเพื่อประโยชน  ทางการคา 

“การโฆษณา” หมายความวา การกระทําไมวาดวยวิธใีดๆ ใหประชาชนเห็นหรือทราบขอความ
เกี่ยวกับยา และกระทําเพื่อประโยชนทางการคา  

“ขอความ” หมายความวา เรื่องราวหรือขอเท็จจรงิ ไมวาปรากฏในรูปแบบของตัวอักษร ตัวเลข 

ภาพ ภาพยนตร แสง เสียง เครื่องหมายหรือรูปแบบอ่ืนใด ท่ีส่ือความหมายไดโดยสภาพของส่ิงนั้นเองหรือ
โดยผานวธิีการ หรือส่ือใด ๆ 

“ผูประกอบวิชาชีพ” หมายความวา ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม เภสัชกรรม การสัตว
แพทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศลิปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบโรคศลิปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตาม
กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ เวนแตจะกําหนดไวเปนอยางอ่ืน 

“ดานนําเขา” หมายความวา สถานท่ีแหงใดในราชอาณาจักรท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปน
ดานตรวจสอบยาท่ีนําเขา 

“เอกสารกํากับยา” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดท่ีทําใหปรากฏความหมายดวยรูป  รอย
ประดิษฐ เครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เกี่ยวกับยาท่ีสอดแทรก รวมไวหรือแสดงไวท่ีภาชนะหรือหีบหอ
บรรจุยา 

“ฉลาก” หมายความวา รูป รอยประดษิฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ ซ่ึงแสดงไวท่ีภาชนะหรือ
หีบหอบรรจุยา 

“ตํารับยา” หมายความวา สูตรท่ีใชในการผลิตยาซ่ึงระบุสวนประกอบและปริมาณส่ิงปรุงท่ีมีวัตถุ
ท่ีปรุงยารวมอยูดวยไมวาส่ิงปรุงนัน้จะมีรปูลักษณะใดและใหหมายความรวมถึง ลักษณะของวัตถุ
สําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซ่ึงพรอมท่ีจะนําไปใชแกมนุษยหรือสัตวได    

“บริการเภสัชกรรม” หมายความวา  การประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม โดยคัดเลือกยาที่เหมาะสมท่ี
ตองส่ังจายหรอืจายยาตามใบส่ังยา และตามความจําเปนในการใชยาของผูปวยและผูบรโิภคเพื่อ
ประสิทธิผลและความปลอดภัย ทําการสงมอบยาพรอมฉลาก คําแนะนําและคําเตือนในการใชยา รวมถึง
การใหบริการสงเสริมสุขภาพ ปองกันโรค และการอ่ืนตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเภสัชกรรม 

“บริการยาแผนไทย” หมายความวา การประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทย โดยคัดเลือกยาแผนไทยท่ีเหมาะสมท่ีตองส่ังจายหรอืจายยาตามใบส่ังยา และตามความ
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จําเปนในการใชยาของผูปวยและผูบรโิภคเพื่อประสิทธผิลและความปลอดภัย ทําการสงมอบยาพรอม
ฉลาก  คําแนะนําและคําเตือนในการใชยา และการอ่ืนตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 

“บริการยาแผนทางเลือก” หมายความวา การประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ี
ออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ โดยคัดเลือกยาแผนทางเลือกท่ีเหมาะสมท่ีตองส่ังจายหรือ
จายยาตามใบสั่งยา และตามความจําเปนในการใชยาของผูปวยและผูบริโภคเพื่อประสิทธิผลและความ
ปลอดภัย ทําการสงมอบยาพรอมฉลาก  คําแนะนําและคําเตือนในการใชยา และการอ่ืนตามกฎหมายวา
ดวยการประกอบโรคศิลปะ 

 
“สถานบรกิารเภสัชกรรม” หมายความวา  สถานท่ีซ่ึงจัดไวเพื่อการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมใน

การบริการเภสัชกรรม และเปนสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล แตใหใชบทบัญญัติ
บังคับตามพระราชบัญญัตินี ้

“สถานบรกิารยาแผนไทย” หมายความวา  สถานท่ีซ่ึงจัดไวเพื่อการประกอบโรคศลิปะสาขา
การแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยในการบรกิารยาแผนไทย  และเปนสถานพยาบาลตาม
กฎหมายวาดวยสถานพยาบาล แตใหใชบทบัญญัติบังคับตามพระราชบัญญัตินี ้

“สถานบริการยาแผนทางเลือก หมายความวา สถานท่ีซ่ึงจัดไวเพื่อการประกอบโรคศิลปะสาขา
อ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ตามรายการท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด และเปนสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล แตใหใชบทบัญญัติบังคับตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตประกอบกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ และใน
กรณีนิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลหรอืผูมีอํานาจ
ทําการแทนนิติบุคคลซ่ึงเปนผูไดรับใบอนุญาตดวย 

“ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตใหดําเนินการในสถานประกอบกิจการของ ผูรับ
อนุญาต 

“ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ” หมายความวา ผูทําหนาท่ีปฏิบัติการในสถานประกอบกิจการของผูรับ
อนุญาต และใหหมายความรวมถึงผูแทนยา 

“ผูแทนยา” หมายความวา ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการของผูรับอนุญาต มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม และไดรับการฝกอบรมจากผูรับอนุญาตอยางเพียงพอเพื่อท่ีจะใหขอมูลยาของผูรับอนุญาต
อยางถูกตอง ครบถวน 

“ผูอนุญาต” หมายความวา 
(๑)  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

มอบหมาย  



ราง พ.ร.บ.ยา พ.ศ.... (ฉบับประชาชน) ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 วันที่ ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

มสพ.และคณะ  7/61 

(๒)  นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด หรือผูซ่ึงนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดมอบหมาย สําหรับการ
อนุญาตใหประกอบกิจการสถานบริการเภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทย การขายสง และการขายยา
สัตว ในจังหวัดท่ีอยูในเขตอํานาจนอกจากกรุงเทพมหานคร 

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการนโยบายยาแหงชาติตามพระราชบัญญัตินี้ 
“การบริจาค” หมายความวา การใหยาแกบุคลากร หนวยงานของรัฐ หรือองคกรตางๆ เพื่อเปนสา

ธารณกุศลโดยมิไดผลตอบแทนเปนเงินหรือผลประโยชนอยางอ่ืน   
“องคกรคุมครองผูบริโภค” หมายความวา องคกรพัฒนาเอกชนดานยาหรือสุขภาพที่ไมแสวง

กําไรซ่ึงมีวัตถุประสงคเพื่อการคุมครองผูบริโภค โดยมีผลงานเปนท่ีประจักษกับสังคม 
“ผูบริโภค”  
“รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
“เลขาธิการ” หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
“พนักงานเจาหนาท่ี” หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
“เจาของผลิตภัณฑ”หมายความวา ผูทรงสิทธิในเครื่องหมายการคาหรือสิทธิบัตรในผลิตภัณฑยา 
 
มาตรา ๕  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวง  กําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชีทาย
พระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนตลอดจนออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
 
มาตรา ๖ ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองตามมาตรา ๑๒ แลวแตกรณี    

มีอํานาจประกาศ ดังตอไปนี้ 
(๑)  ระบุตํารายา  วัตถุท่ีเปนยา  ยาควบคุมพิเศษ  ยาอันตราย  ยาสามัญประจําบาน 
(๒)  ระบุยาท่ีหามผลิต ขาย นําเขา  
(๓)  กําหนดดานนําเขายา 
(๔)  กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิต ขาย นําเขา การผลิตหรือนําเขาเพื่อ

การวิจัย บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย 
(๕)  ยาท่ีตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขาย

ยาดังกลาว  
 (๕/๑)ยาท่ีหามใชกับสัตว ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขเกีย่วกับยาดังกลาว  
 (๕/๒)เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปสําหรับสัตว ยาสําหรับสัตวท่ีตองขายเฉพาะ

แกผูรับอนญุาตผลิตยาสําหรับสัตว ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขในการขายยาดังกลาว 
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 (๕/๓) หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขเกี่ยวกับยาสําหรับสัตวท่ีขอข้ึนทะเบียน ซึ่งมีผลกระทบ

ตอส่ิงแวดลอม หรือมีขอบงใชสําหรับผสมอาหารสัตว 

 (๕/๔) หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขเกี่ยวกับสารออกฤทธิ์ท่ีใหใชในยาสําหรับสัตวท่ีขอข้ึน

ทะเบียนเพ่ือใชกับสัตวท่ีเล้ียงเพ่ือการบริโภค 
 (๖) กําหนดคุณสมบัติและจํานวนของผูดําเนินการ คุณสมบัติและจํานวนของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ

ประจําสถานประกอบกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 (๗) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการสงเสริมการขายและการโฆษณา  
 (๘) กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการสนับสนุนการกระจายสถานบริการยาไปในทองท่ีท่ีขาด

แคลน ท้ังนี้เพื่อประโยชนแหงการคุมครอง สวัสดิภาพของประชาชน 
(๙)  กําหนดหลักเกณฑท่ีดีในการบรจิาคยาและการรับบริจาคยา 

             (๑๐) กําหนด หลักเกณฑ วธิีการและเง่ือนไขในการกําหนดโครงสรางราคายา 
             (๑๑)  กําหนดแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยาประจาํป  

(๑๒) กําหนดรายการยาตาม มาตรา  ๒๓(๒)  
(๑๓) กําหนดโรคที่เปนลักษณะตองหามของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

              (๑๔) กําหนดยาจําเปนเฉพาะกรณี และยาอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด ตาม มาตรา ๕๖(๕) 
(๑๔/๑) กําหนดรายการท่ีตองมีในใบส่ังยา 
(๑๔/๒) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการในการยึด อายดั และทําลายยา 
(๑๕) กําหนดการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 
 
มาตรา ๖/๑ เงินคาธรรมเนียมท่ีไดจากการดําเนินการออกใบอนุญาต คาปรับทางปกครอง หรือ

คาปรับใหนําเขาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเปนทุนใชจายในการดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในสวนท่ีเกี่ยวกับระบบฐานขอมูล การคุมครองผูบริโภคดานคุณภาพและ
ราคายา  การพัฒนาระบบยา สงเสริมการใชยาท่ีสมเหตุผล การเพิ่มพูนความรูแกผูประกอบวิชาชีพและ
ประชาชน  

 การใชจายเงินตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ และวิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด  
 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการ 

 
มาตรา ๗ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา “คณะกรรมการนโยบายยาแหงชาติ” ประกอบดวย  

(๑)  นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีท่ีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเปนประธานกรรมการ(๒) 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนรองประธานกรรมการ  

 (๓)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนกรรมการ 
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(๔) ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ เปนกรรมการ 
(๕) ปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม เปนกรรมการ 
(๖) ปลัดกระทรวงพาณิชย เปนกรรมการ 
(๗) ปลัดกระทรวงการตางประเทศ เปนกรรมการ 
(๘) ปลัดกระทรวงแรงงาน เปนกรรมการ 
(๙) เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา เปนกรรมการ 
(๑๐) เลขาธิการสํานักงานประกันสังคม เปนกรรมการ 
(๑๑) เลขาธิการสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เปนกรรมการ 
(๑๒) เลขาธิการคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ เปนกรรมการ 
(๑๓)  นายกสภาเภสัชกรรม เปนกรรมการ 
(๑๔) นายกแพทยสภา เปนกรรมการ 
(๑๕) นายกสัตวแพทยสภา เปนกรรมการ 
(๑๖)  คณบดีคณะเภสัชศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองจํานวนหนึ่งคนเปน

กรรมการ  
(๑๗) คณบดีคณะแพทยศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองจํานวนหนึ่งคนเปน

กรรมการ 
(๑๘) คณบดีคณะสัตวแพทยศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองจํานวนหนึ่งคน 

เปนกรรมการ 
  (๑๙)  ผูทรงคุณวุฒิจํานวนสิบคนซ่ึงนายกรัฐมนตรีแตงต้ังจากผูแทนองคกรภาคประชาชนท่ีเปน
นิติบุคคลซ่ึงมีวัตถุประสงคเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภคและไมแสวงหากําไรสองคน และผูท่ีมีความรู
ความชํานาญหรือผูเช่ียวชาญดานเภสัชกรรม  เวชกรรม  การแพทยแผนไทยหรือการแพทยทางเลือก    ทัน
ตกรรม สัตวแพทย สาธารณสุข เศรษฐศาสตร และกฎหมาย ดานละหนึ่งคน เปนกรรมการ     

ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ และผูอํานวยการสํานักยา
เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
               การเลือกกรรมการใน (๑๖) (๑๗) และ (๑๘) ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 

มาตรา ๘ กรรมการตามมาตรา ๗  (๑๙) มีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสามปนับแตวันท่ีไดรับ
แตงต้ังและใหวาระการดํารงตําแหนงของกรรมการตามมาตรา ๗ (๑๖) (๑๗) (๑๘) ส้ินสุดลงพรอมกับ
วาระการดํารงตําแหนงของกรรมการใน (๑๙) 

ใหกรรมการท่ีพนจากตําแหนงตามวาระอยูในตําแหนงเพื่อปฏิบัติหนาท่ีตอไปจนกวากรรมการท่ี
ไดรับเลือกหรือแตงต้ังจะเขารับหนาท่ี 

กรรมการท่ีพนจากตําแหนงตามวาระอาจไดรับเลือกหรือแตงต้ังอีก แตไมเกินสองวาระติดตอกัน 
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              ในกรณีท่ีกรรมการตามวรรคหนึ่งพนจากตําแหนงกอนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดํารง
ตําแหนงตามวาระเหลืออีกไมนอยกวาหนึ่งรอยแปดสิบวัน ใหดําเนินการเลือกหรือแตงต้ังกรรมการ
ประเภทเดียวกันแทนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีตําแหนงกรรมการน้ันวางลง และใหผูท่ีไดรับเลือกหรือ
แตงต้ังอยูในตําแหนงเทากับวาระท่ีเหลืออยูของกรรมการซ่ึงตนแทน 
                ในกรณีท่ีวาระของกรรมการท่ีพนจากตําแหนงกอนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดํารง
ตําแหนงตามวาระเหลืออยูไมถึงหนึ่งรอยยี่สิบวัน จะไมดําเนินการเลือกหรือแตงต้ังกรรมการแทน
ตําแหนงท่ีวางนั้นกก็ได และในกรณีนี้ใหคณะกรรมการประกอบดวยกรรมการท่ีเหลืออยู 
 

มาตรา ๙ กรรมการตามมาตรา ๗ (๑๖) (๑๗) (๑๘) และ (๒๙) พนจากตําแหนง เม่ือ 
(๑)  ตาย 
(๒)  ลาออก 
(๓)  คณะกรรมการมีมติดวยคะแนนเสียงไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการทั้งหมด

เทาท่ีมีอยูใหออก เพราะบกพรองตอหนาท่ี ไมอาจปฏิบัติหนาท่ีได หรือไมสุจริตตอหนาท่ี หรือมีความ
ประพฤติเส่ือมเสีย 

(๔)  เปนบุคคลลมละลาย 
(๕)  เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖)  ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตในความผิดอันไดกระทําโดย

ประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๗) ถูกส่ังพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะหรือใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพ

นั้น ๆ 
 
มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของจํานวน

กรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม 
ในการประชุมคณะกรรมการครั้งใด ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมสามารถปฏิบัติ

หนาท่ีได ใหรองประธานกรรมการทําหนาท่ีประธานกรรมการ ถารองประธานกรรมการไมมาประชุม
หรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได ใหกรรมการท่ีมาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานท่ีประชุม 

การวินิจฉัยช้ีขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ
ลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในท่ีประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงช้ีขาด  

ในการประชุม ถามีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการผูนั้นมีหนาท่ีแจงให
คณะกรรมการทราบและมีสิทธิเขาช้ีแจงขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นแตไมมีสิทธิ
เขารวมประชุมและลงคะแนนเสียง 

วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการและการมีสวนไดเสียซ่ึงกรรมการมีหนาท่ีตอง
แจงใหเปนไปตามระเบียบท่ีคณะกรรมการกําหนด 
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มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ี ดังตอไปนี้ 

(๑)  กําหนดนโยบายดานยาและแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติเสนอตอคณะรัฐมนตรีเพื่อ
พิจารณาใหความเห็นชอบ และมอบหมายหนวยงานท่ีเกี่ยวของดําเนินการตามอํานาจหนาท่ีรวมท้ัง
แผนการกํากับ ติดตาม ประเมินผ 

(๒)  กําหนดนโยบายและมาตรการในการคุมครองผูบริโภคดานยา  การปองกันและแกไขปญหา
ท่ีเกิดจากการใชยา       กําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข และวิธีการปฏิบัติงานของคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง
คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย   คณะกรรมการยาสําหรับสัตว คณะกรรมการยาแผนไทย 
คณะกรรมการยาแผนอ่ืนตามมาตรา ๑๒(๔) 
               (๓)  ควบคุม กํากับ ดูแล ติดตาม ประสานงาน ชวยเหลือ สงเสริมและประเมินผลการปฏิบัติงาน
ของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองคณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย   คณะกรรมการยาสําหรับสัตว 
และคณะกรรมการยาแผนไทย เพื่อใหเปนไปตามนโยบายแหงชาติดานยาและแผนยุทธศาสตรการพัฒนา
ระบบยาแหงชาติ   อํานวยการแกไขปญหา รวมทั้งเสนอคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาปญหาจากการ
ปฏิบัติงานของสวนราชการตางๆ ซ่ึงปฏิบัติตามกฎหมายหรือกฎระเบียบของแตละหนวยงานในสวนท่ี
เกี่ยวของ 
(๔)  จัดทํารายงานประจําปผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการยาแหงชาติเสนอตอคณะรัฐมนตรีและให
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
               (๕)  ปฏิบัติการอ่ืนใดท่ีอยูในอํานาจหนาท่ีตามท่ีกําหนดในพระราชบัญญัตินี้ และตาม
พระราชบัญญัติอ่ืน 
               (๖)  ใหคําปรึกษาและแนะนําแก คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง หนวยงานราชการท่ีมีหนาท่ี
รับผิดชอบเกี่ยวกับยาและกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 

(๗)  พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ สงเสริมการใชยา อยางสมเหตุสมผล และควบคุมราคายา  
(๘)  ประสานและสงเสริมใหเกิดความรวมมือในการบริหารและจัดการเกี่ยวกับยาในระบบ

ประกันสุขภาพแหงชาติ ระบบประกันสังคม ระบบสวัสดิการการรักษาพยาบาลขาราชการ ใหมีความ
คุมคา สอดคลองกับสภาพเศรษฐกิจและสังคม รวมทั้งใหผูปวยเขาถึงยาไดอยางยั่งยืนและเปนธรรม 

(๙)  ศึกษาและวิเคราะหสถานการณ ขอมูลระบบยา เพื่อประโยชนในการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 
(๑๐)  วินิจฉัยช้ีขาดในกรณีท่ีมีปญหาเรื่องอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง 
(๑๑)  แตงต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติงานตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๒ ใหมีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ดังตอไปนี้ 
(๑)  คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
(๒)  คณะกรรมการยาแผนไทย 
(๓)  คณะกรรมการยาสําหรับสัตว 
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(๔)  คณะกรรมการยาแผนทางเลือก  
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ  เพื่อใหปฏิบัติหนาท่ีตามท่ี

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมอบหมาย และใหนํามาตรา ๑๐ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องและคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๑๓  คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ซ่ึงเรียกช่ือยอ วา “กยม” ประกอบดวย 
(๑)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

เปนรองประธานกรรมการ 
(๒)  อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมการแพทย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย เลขาธิการ

คณะกรรมการกฤษฎีกา สํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะผูแทนสภาเภสัชกรรม ผูแทน
แพทยสภา เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากองคกรคุมครองผูบริโภคที่รัฐมนตรีแตงต้ังจํานวนสองคน    
(๔)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรมจํานวนสามคน สาขาเวชกรรมจํานวนสองคน  สาขา

ทันตกรรม สาขาสัตวแพทย และสาขาแพทยแผนไทยสาขาละหนึ่งคน เปนกรรมการ 
(๕)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิดานการผลิตยาแผนปจจุบัน ยาแผนไทย และยาสัตว ดานละ หนึ่งคน 
(๖) คณบดีคณะเภสัชศาสตรจากสถาบันอุดมศึกษาของรัฐ จํานวนสองคน 
 ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ ผูอํานวยการสํานักยา 

เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกต้ังตามมาตรา ๗ วรรคสองและ วรรคสามมาใชกับ

การเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยม โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๔ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับกับ กยม 

โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๕ ให กยม มีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ดังตอไปนี้ 
(๑)  ประกาศกําหนดอายุการใชของยาทุกชนิด และกําหนดยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวใน

ฉลากและเอกสารกํากับยาเปนภาษาไทย 
(๒)  ประกาศกําหนดตํารับยาท่ีใหข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือจดแจง ตามมาตรา ๕๖ หรือมาตรา 

๕๗ 
 (๓)  ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการปายแสดงสถานประกอบกิจการ เวลาเปดดําเนินการ ปาย
แสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ การแสดงฉลาก เอกสารกํากับยา 
การทําบัญชีเกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา 
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 (๔)  กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 
การเฝาระวังและติดตามประเมินผลการใชยา การศึกษาวิจัยทางคลินิก การศึกษาความเทาเทียมกันใน
ประสิทธิผลการรักษาของยา การศึกษาความคงตัวของยา และ การกําหนดคาใชจายในการตรวจวิเคราะห
และประเมินเอกสารขณะข้ึนทะเบียนตํารับ 

(๕)  กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการยึด อายัดและทําลายยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีเรียกเก็บ 
หรือส่ังใหผูรับอนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๘๖ 

(๖)  กําหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง 
(๗)  ใหคําแนะนําในการท่ีผูอนุญาตส่ังพักใช  เพิกถอนหรือยกเลิกคําส่ังพักใชใบอนุญาตเพิกถอน

หรือแกไขทะเบียนตํารับยา  และเพิกถอนหรือแกไขการจดแจง 
(๘)  ใหความเห็นแกรัฐมนตรีในการออกประกาศแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยา

ประจําป 
(๙)  ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา  ๖ 
(๑๐)  ใหคําแนะนําหรือความเห็นในการอนุญาตผลิต นําเขา ขาย ข้ึนทะเบียนตํารับและจดแจงยา

ท่ีเปนยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
(๑๑)  กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการชําระคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการประเมิน

เอกสารทางวิชาการโดยผูเช่ียวชาญ  
(๑๒)  กําหนดแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยาประจําป 

(๑๓)  จัดทํานโยบายและมาตรการในการคุมครองผูบริโภคดานยาเพื่อเสนอคณะกรรมการ 
(๑๔)  ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๖  คณะกรรมการยาแผนไทย ซ่ึงเรียกช่ือยอวา “กยท” ประกอบดวย 
(๑)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปน

รองประธานกรรมการ 
(๒)  อธิบดีกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก อธิบดีกรมสนับสนุนการ

บริการสุขภาพ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมปศุสัตว เลขาธิการ
สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากองคกรคุมครองผูบริโภคที่รัฐมนตรีแตงต้ัง จํานวนสองคนเปนกรรมการ 
(๔)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรมจํานวนหนึ่งคน สาขาเวชกรรมจํานวนหนึ่งคน และผู

ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยจํานวนสามคน ประเภทเภสัชกรรมไทย
จํานวนสามคน ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตจํานวนหนึ่งคน เปนกรรมการ 

 ใหผูอํานวยการสํานักยา เปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการสถาบันการแพทยแผน
ไทยเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
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 ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ วรรคสอง
และวรรคสาม มาใชกับการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยท โดยอนุโลม 

 
มาตรา ๑๗  ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับกับ

คณะกรรมการ กยท.โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๘  ใหคณะกรรมการยาแผนไทยมีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับยาแผนไทยสําหรับมนุษยและ

สัตว  ดังตอไปนี้ 
(๑)  กําหนดหลักเกณฑ วธิีการในการแสดงปาย การแสดงฉลาก เอกสารกํากับยาการทําบัญชี

เกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา 
(๒)  กําหนดหลักเกณฑ วธิีการ และเง่ือนไขในการรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา   

และ การกําหนดคาใชจายในประเมินเอกสารขณะข้ึนทะเบียนตํารับ 
(๓)  กําหนดหลักเกณฑและวิธกีารในการทําลายยาท่ีพนกังานเจาหนาท่ีเรยีกเก็บ หรอืส่ังใหผูรับ

อนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๘๖ 
(๔)  กําหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง 
(๕)  ใหคําแนะนําในการท่ีผูอนุญาตส่ังพกัใช  เพิกถอนหรือยกเลิกคําส่ังพักใชใบอนญุาต  เพกิ

ถอนหรือแกไขทะเบียนตํารบัยา  และเพิกถอนหรือแกไขการจดแจง 
(๖)  ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ 
(๗)  ใหคําแนะนําหรือความเห็นในการอนญุาตผลิต นําเขา ขาย ข้ึนทะเบียนตํารับและจดแจงยาท่ี

เปนยาแผนไทย 
(๘)  จดัทํานโยบายและมาตรการในการคุมครองผูบรโิภคดานยาแผนไทยเพ่ือเสนอ

คณะกรรมการ 
(๙)  ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๙ คณะกรรมการยาสําหรับสัตว ซ่ึงเรียกช่ือยอวา “กยส” ประกอบดวย 
(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปน

รองประธานกรรมการ 
(๒)  อธิบดีกรมปศุสัตว อธิบดีกรมประมง อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมวิทยาศาสตรแพทย 

อธิบดีกรมพัฒนาแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
นายกสภาเภสัชกรรม นายกสัตวแพทยสภา ผูอํานวยการสํานักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากองคกรคุมครองผูบริโภคที่รัฐมนตรีแตงต้ังจํานวนสองคนเปนกรรมการ 
(๔)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรมจํานวนสามคน และสาขาการสัตวแพทยจํานวนสาม

คนเปนกรรมการ 
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ใหผูอํานวยการสํานักยาเปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการสํานักพัฒนาระบบและ
รับรองมาตรฐานสินคาปศุสัตว เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 

ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ วรรคสอง
และวรรคสาม มาใชกับการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยส โดยอนุโลม 

 
มาตรา ๒๐ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับกับ

คณะกรรมการยาสําหรับสัตวโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๑ ใหคณะกรรมการยาสําหรับสัตวมีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับยาแผนปจจุบันสําหรับสัตวตาม

มาตรา ๑๕โดยอนุโลม 
มาตรา ๒๑/๑ คณะกรรมการยาแผนทางเลือก  มีองคประกอบ อํานาจหนาท่ี และวิธีดําเนินงาน ให

เปนไปตามท่ีคณะกรรมการกําหนด 
 
 

หมวด ๒ 
ยาแผนปจจุบัน ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก 

 
สวนที่ ๑ 

การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเก่ียวกับยา 
 

              มาตรา ๒๒  หามมิใหผูใดประสงคประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา บรกิารเภสัชกรรม 
และบริการยาแผนไทย  บริการยาแผนทางเลือก เวนแตไดรับใบอนญุาตจากผูอนญุาตและเม่ือผูอนุญาต
ออกใบอนญุาตใหแลวจึงจะผลิตยา ขายยา หรือนําเขายา บรกิารเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย  บรกิารยา
แผนอ่ืนได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวง 

 

มาตรา  ๒๓  บทบัญญัติมาตรา ๒๒ ไมใชบังคับแก 
(๑)  การผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก 

ของกระทรวง กรม หรือโรงพยาบาลของรัฐ เพื่อใชในหนาท่ีปองกันบําบัดโรค  
(๒)  การจายยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือยาจําเปนเฉพาะกรณี โดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระ



ราง พ.ร.บ.ยา พ.ศ.... (ฉบับประชาชน) ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 วันที่ ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

มสพ.และคณะ  16/61 

ราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะขายสําหรับคนไขผูปวยเฉพาะรายของตน 

หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยขายสําหรับสัตวท่ีตนบําบัดหรือปองกันโรคตามรายการยาท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๓)  การปรุงยาแผนปจจุบันในสถานบริการเภสัชกรรม ซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ปรุงตาม
ใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ทันตกรรม  ผูประกอบการบําบัดโรคสัตว ท่ีส่ังสําหรับคนไข
เฉพาะรายของตน หรือตามใบส่ังยาของผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวท่ีตนบําบัดหรือปองกัน
โรค  

(๔)  การปรุงยาแผนไทยซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย 
ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต การปรุงยาแผนทางเลือกซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืน
ตามที่กําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสําหรับคนไข
ผูปวยเฉพาะรายของตน  

(๕)  การนํายาซ่ึงใชเฉพาะตัวเขามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณตามความจําเปนท่ีตองใชไดไม
เกินสามสิบวัน 

(๕/๑) การนําเขายาสําหรับสัตวเพื่อใชเฉพาะตัวสัตวท่ีถูกนําเขามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณ
ตามความจําเปนท่ีตองใชไดไมเกินสามสิบวัน  

(๖)  การขายยาสามัญประจําบานหรือการขายเภสัชสมุนไพร  
(๗)  การผลิตยา ขายยา นําเขายาจําเปนเฉพาะกรณีในรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๘)  การผลิตอาหารสัตวผสมยาในสถานท่ีเลี้ยงสัตวเพื่อใชกับสัตวเลี้ยงของตน 
ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๒๔  ผูขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม และ

บริการยาแผนไทย ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้ 
                    (๐)  เปนเจาของกิจการท่ีประสงคจะขอรับใบอนุญาต 
  (๑)  มีอายุไมต่ํากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
  (๒)  มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 
  (๓)  ไมเคยไดรับโทษจําคกุโดยคาํพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก  เวนแตเปนโทษ 
สําหรับความผิดท่ีไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือไดพนโทษมาแลวไมนอยกวา 
หาปกอนวันขอรับใบอนุญาต 
  (๔)  ไมเปนบคุคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (๕)  ไมเปนบคุคลลมละลาย 
  (๖)  ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 
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  (๖/๑)  มีสถานท่ีผลิต ขายหรือนําเขายา สถานท่ีบริการหรือสถานท่ีเกบ็ยา และมีอุปกรณ
ท่ีจําเปนตองใชตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  
  (๖/๒)  ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับช่ือท่ีใชในการ 
ประกอบพาณชิยกิจของผูรับอนุญาตซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนญุาตหรือถูกเพิกถอน 
ใบอนญุาตยังไมครบสองป  
  (๖/๓) มีผูดําเนนิการตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) และไมเปนโรค
ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓)  
  (๖/๔)  มีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) และไม
เปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 
    (๖/๕)  ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตใดผลติ ขาย หรือนําเขายาตามพระราชบญัญติันี้  
เวนแตถกูเพกิถอนมาแลวเกนิสองปกอนวนัขออนุญาต 
  ผูขอรับใบอนญุาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนบุคคลเดยีวกัน 
ก็ได  
  ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรบัใบอนญุาต ผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจ 
ทําการแทนนิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลกัษณะตองหามตามวรรคหนึ่ง (๑) (๒) (๓) 
(๔) (๕) หรือ (๖/๕)  ดวย 

 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการแทนนิติบุคคลนั้น

ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย 
 
มาตรา ๒๕  ในการออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม 

บริการยาแผนไทย และบริการยาแผนทางเลือก  ผูอนุญาตจะตองพิจารณาวาผูขอรับใบอนุญาตมี 
(๑) ผูดําเนินการคนหนึ่งทําหนาท่ีควบคุมดูแล และรับผิดชอบในการดําเนินการผลิตยาขายยา 

นําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย และบริการยาแผนทางเลือก  แลวแตกรณี 
(๒) ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม และบริการยา

แผนทางเลือก  บริการยาแผนไทย แลวแตกรณี ตามจํานวนท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๓) มีสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานที่นําเขายา สถานบริการเภสัชกรรม สถานบริการยา

แผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก และมีอุปกรณท่ีจําเปนตองใชตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
(๔) ช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับช่ือท่ีใชในการประกอบพาณิชยกิจของ

ผูรับอนุญาตรายใดซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาต หรือซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบสองป 
ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (๑) และ (๒) ตองเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เวน

แต 
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(๑) กรณีบริการยาแผนไทย ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะก็ได 

(๑/๑) กรณีบริการยาแผนทางเลือก ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทยหรือผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะก็ได 

(๒) การขายยาสําหรับสัตว ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการสัตวแพทยก็ได 
          (๒/๑) การขายอาหารสัตวผสมยา ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏบัิติการจะเปนผูประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทย หรือผูท่ีมีคุณสมบัติและผานการอบรมตามหลักสูตรหรือวิธกีารท่ีรฐัมนตรโีดยคําแนะนําของ 
กยส. คณะกรรมการยาสําหรับสัตวประกาศกําหนดก็ได 

(๓) การผลิตยาแผนไทย ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผน
ไทยประเภทเภสัชกรรมไทย  

(๓/๑) การผลิตยาแผนทางเลือก ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ี
กําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 
          (๔) การผลิตอาหารสัตวผสมยา ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏบัิติการจะเปนผูประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทยช้ันหนึ่ง ก็ได 

 
ผูขอรับใบอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนบุคคลเดียวกันก็ได 
 
มาตรา ๒๖  ประเภทของใบอนุญาตประกอบกิจการสําหรับยา มีดังตอไปนี้ 
(๑)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 
(๒)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย 
(๓)  ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพรยาแผนทางเลือก 
(๔)  ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ  
(๔)  ใบอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม 
(๕)  ใบอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย 

               (๖) ใบอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก 
(๗)  ใบอนุญาตขายยาสําหรับสัตว 
(๘)  ใบอนุญาตขายสง 
(๙)  ใบอนุญาตนําเขายาแผนปจจุบัน  
(๑๐) ใบอนุญาตนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ    
(๑๐) ใบอนุญาตนําเขายาแผนไทย 
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(๑๑) ใบอนุญาตนําเขายาแผนทางเลือก 
ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตาม (๑)   ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนไทยตาม (๒) ใหถือวาเปน 

ผูรับอนุญาตขายสงตาม (๘) เฉพาะยาท่ีตนผลิตดวย 
ผูรับอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุตาม (๔)  ใหถือวา

เปนผูรับอนุญาตขายสงตาม (๘) เฉพาะการขายสงสําหรับยาท่ีตนผลิตดวย 
ผูรับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรมตาม (๔) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย

ตาม (๕) ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือกตาม (๖) และผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตวตาม (๗) 
ดวย 

ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทยตาม (๕) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตวตาม 
(๗) เฉพาะท่ีเปนยาแผนไทย 

ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือกตาม (๖) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตว
ตาม (๗) เฉพาะท่ีเปนยาแผนทางเลือก 

ผูรับอนุญาตนําเขายาตาม (๙) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตนําเขายาตาม (๑๐) และผูรับอนุญาตนําเขา
ยาตาม (๑๑) ดวย 

ผูรบัอนญุาตนาํเขายาตาม (๙) (๑๐) (๑๑) ใหถือวาเปนผูรบัอนุญาตขายสงตาม (๘)  เฉพาะการขาย
สงสําหรับยาท่ีตนนําเขาดวย 

 
มาตรา ๒๗ ใบอนุญาตท่ีออกตามมาตรา ๒๖ ใหมีผลถึงลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตดวย  
ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตตามวรรคหน่ึง เปนการกระทําของ

ผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรับอนุญาตจะพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรูหรือ
ควบคุมได 

 
มาตรา ๒๘  ใบอนุญาตตามมาตรา ๒๖ ใหใชไดจนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปท่ีออกใบอนุญาต 

ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาตใหยื่นคําขอเสียกอนใบอนุญาตส้ินอายุภายในวันท่ี ๓๐ 
กันยายน พรอมขอมูลการสงเสริมการขายท่ีบัญญัติในมาตรา ๒๘/๑ เม่ือไดยื่นคําขอดังกลาวแลวให
ประกอบกิจการตอไปจนกวาผูอนุญาตจะมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตซ่ึงใบอนุญาตของตนส้ินอายุไมเกินหนึ่งเดือนจะยื่นคําขอผอนผันพรอมแสดงเหตุผล
การขอผอนผันการตออายุใบอนุญาตก็ได แตการยื่นขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนความรับผิดสําหรับการ
ประกอบกิจการในระหวางใบอนุญาตส้ินอายุ ซ่ึงไดกระทําไปกอนขอตออายุใบอนุญาต 
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มาตรา ๒๘/๑ ในการขอตออายุใบอนุญาตตามมาตรา ๒๘ ผูรับอนุญาตที่ดําเนินกิจกรรมเกี่ยวกับ
การสงเสริมการขาย ตองจัดสงขอมูลการสงเสริมการขายในรอบสิบสองเดือนกอนวันยื่นคําขอตอผู
อนุญาต ท้ังนี้ใหมีรายละเอียด ดังตอไปนี้ 

(๑) ลักษณะประเภทกิจกรรมการสงเสริมการขายยา และรายชื่อผูแทนยาท่ีไดรับมอบหมายให
ดําเนินกิจกรรมสงเสริมการขายยา 

(๒) ช่ือของผูรบั สถานท่ีประกอบการของผูรับ และทะเบียนผูประกอบวิชาชีพในกรณีท่ีเปนผู
ประกอบวิชาชีพ   

(๓) จํานวนเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใด   
(๔) วันท่ีจายเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใด ใหแกผูรบั  
(๕) อธิบายโดยจําแนกจาํนวนเงิน ลักษณะ ประเภทการจายเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใด 

เชน คาใชจายในการจดัเลี้ยงอาหาร เครื่องดื่ม คาธรรมเนยีมการใหคําปรึกษา คาตอบแทนการวิจยั เงิน
บริจาค ทุนการศึกษา คาใชจายสนับสนุนการจดัประชุม นิทรรศการ การฝกอบรม การลดราคา คาใชจาย
ในกจิกรรมบันเทิง สันทนาการ การรับบรกิาร การบรจิาค หรือการกระทําอ่ืนใดในทํานองเดียวกนั  

(๖) ขอมูลประเภทอ่ืน ๆ เกีย่วกับการจายเงินหรือส่ิงของอันมีมูลคาอ่ืน ๆ ตามท่ีคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด  

 
มาตรา ๒๘/๒  ภายในเวลาสามเดือนนับแตวันยืน่ขอตออายุใบอนญุาตตามมาตรา ๒๘ ผูรับ

อนุญาตจะตองเผยแพรขอมูลการสงเสริมการขายฉบับยอตอสาธารณชนทางเว็บไซตและส่ือส่ิงพิมพอ่ืน ๆ 
ตามรูปแบบ วธิีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องกําหนด  

ผูใดเห็นวาขอมูลแผนการสงเสริมการขายนั้นมีขอมูลไมถูกตองหรือขาดสาระสําคัญ แตการ
เปดเผยนัน้จะเปนประโยชนตอประชาชน สามารถยื่นอุทธรณตอผูอนญุาตหรือคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง 
ภายในกําหนดเวลาหกสิบวันนับแตวันท่ีเผยแพรขอมูลแลว เพื่อใหพิจารณาเปดเผยขอมูลเพิ่มเติม
นอกเหนือจากท่ีระบุในวรรคหน่ึงได  

 
มาตรา ๒๙  การอุทธรณในกรณีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต 

ใหเปนไปตามบทบัญญัติในหมวด ๘/๑ ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือ
ตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออกใบอนุญาตหรือการ
ไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณคํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคําส่ังไมตออายุใบอนุญาตของรัฐมนตรี เม่ือมีคําขอของ  ผู
อุทธรณ รัฐมนตรีมีอํานาจส่ังอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา
บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทยแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได  
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มาตรา ๓o ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสําคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอผู

อนุญาตและยื่นคําขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับทราบถึงการสูญหายหรือถูก
ทําลายดังกลาว 

การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ 
และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 
สวนท่ี ๒ 

หนาท่ีของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
 
มาตรา ๓๑  ผูรับอนุญาตตองควบคุมดูแลใหมีผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการคนหนึ่งทํา

หนาท่ีควบคุมดูแลการดําเนินการในกิจการของตน ทําหนาท่ีตามท่ีกําหนดในพระราชบัญญัตินี้  
ผูดําเนินการจะทําหนาท่ีในสถานท่ีผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย

และบริการยาแผนทางเลือกเกินกวาหนึ่งแหงไมได เวนแตผูดําเนินการท่ีทําหนาท่ีในสถานท่ีขายสงยาหนึ่ง
แหงและสถานท่ีนําเขายาอีกหนึ่งแหงซ่ึงอยูในท่ีต้ังแหงเดียวกันหรือในบริเวณเดียวกันและมิไดเปนผูมี
หนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีดังกลาวเกินกวาหนึ่งแหง 

 

มาตรา ๓๑/๑ ในการพิจารณาออกใบอนุญาตใหดําเนินการกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ของผู
อนุญาต  ตองปรากฏวาผูขออนุญาตดําเนินการตองมีคุณสมบัติ ดังนี้ 

(๑)  เปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทย  หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย แลวแตกรณี 

(๒)  เปนผูท่ีสามารถควบคุมดูแลกิจการของสถานประกอบการไดโดยใกลชิด 
(๓)  ไมเปนผูดําเนินการอยูแลว 
 
มาตรา ๓๑/๒  หามมิใหผูใดดําเนินการในสถานประกอบกิจการของผูรับอนุญาต เวนแตไดรับ

ใบอนุญาตจากผูอนุญาต 
 
มาตรา ๓๒  ในกรณีท่ีผูดําเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราว 

ผูรับอนุญาตตองมอบหมายใหบุคคลซ่ึงเปนผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูดําเนินการปฏิบัติหนาท่ีแทน
ภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีผูดําเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได ใหบุคคล ผูรับ
มอบหมายปฏิบัติหนาท่ีแทนไดเปนระยะเวลาไมเกินหกสิบวันนับแตวันท่ีไดรับมอบหมาย ในกรณีเชนวา
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นี้ใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแตวันท่ีมีผูไดรับมอบหมายเขา
ปฏิบัติหนาท่ีแทน 

ผูรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหน่ึง ใหมีหนาท่ีและความรับผิดชอบเชนเดียวกับ
ผูดําเนินการ 

 
มาตรา ๓๓  ในกรณีท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการ

ช่ัวคราว ใหผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองจัดใหผูมีคุณสมบัติเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการเขาปฏิบัติหนาท่ี
แทนตลอดเวลาเปดดําเนินกิจการโดยแจงตอผูอนุญาตตามระเบียบท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๓๔  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะเปลี่ยนตัวผูดําเนินการใหยื่นคําขอตอผูอนุญาตและ

จะเปลี่ยนตัวไดเม่ือไดรับอนุญาตแลว 
ในกรณีท่ีผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมประสงคจะปฏิบัติหนาท่ีตอไปใหผูดําเนินการ

หรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการน้ันแจงเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตทราบลวงหนาไมนอยกวาสิบหาวันกอนวันท่ี
ตนประสงคจะพนหนาท่ี 

กรณีตามวรรคสอง  ผูดําเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองแจงใหผูอนุญาตทราบภายในเจ็ดวัน
นับแตวันท่ีไมปฏิบัติหนาท่ีนั้น และใหถือวาพนจากหนาท่ีและความรับผิดในหนาท่ีต้ังแตวันท่ีไมปฏิบัติ
หนาท่ีดังกลาว 

 
มาตรา ๓๕  ใหผูรับอนุญาตมีหนาท่ีและความรับผิดชอบดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการท่ีมีคุณสมบัติ และจํานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด

ตลอดเวลาทําการ  
(๒) จัดใหมีอุปกรณ เครื่องมือ สถานท่ี ตามหลักเกณฑ วิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๓) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานท่ีตามที่ระบุไวในใบอนุญาตซ่ึงเห็นไดงายจากภายนอก

อาคาร คือ 
      (ก) ปายแสดงวาเปนสถานท่ีผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม หรือบริการยาแผน

ไทย แลวแตกรณี  
      (ข) ปายแสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและเวลาท่ีปฏิบัติการ 

                     ท้ังนี้ วัตถุท่ีใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และขอความท่ีแสดงใน
ปายใหเปนไปตามท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔) จัดแสดงใบอนุญาตของผูรับอนุญาต ใบอนุญาตใหดําเนินการของผูดําเนินการ สําเนาใบ
ประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ แสดงช่ือ รูปถาย เวลาปฏิบัติหนาท่ี
ของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามระเบียบท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด  
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(๕) จัดใหมีการทําบัญชีเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร บัญชียาท่ีผลิต ขายสง นําเขา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก และ
เก็บตัวอยางยาดังกลาวตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๖) จัดหายา ฉลาก เอกสารกํากับยา ภาชนะ ใหเปนไปตามหลักวิชาการและตามพระราชบัญญัตินี้ 
โดยคําแนะนําของผูดําเนินการ 

 
มาตรา ๓๖  ใหผูดําเนินการมีหนาท่ีและความรับผิดชอบในการดําเนินการ   ตอไปนี้  
(๑) ใหคําแนะนําแกผูรับอนุญาตเพื่อดําเนินการใหถูกตองตามหลักวิชาการและตาม

พระราชบัญญัตินี้ 
(๒) ดําเนินการใหสถานประกอบกิจการมีและใชอุปกรณเครื่องมือและสถานท่ี คัดเลือกวัตถุดิบ

หรือยาสําเร็จรูป ฉลาก เอกสารกํากับยา ภาชนะ เก็บรักษายา ใหถูกตองตามหลักวิชาการและตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

(๓)  กํากับดูแล สนับสนุนใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี 
มาตรฐานบริการท่ีดีซ่ึงกําหนดในกฎกระทรวง 

(๓/๑)  จัดทํารายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา การเฝาระวังและติดตามประเมินผล
การใชยาตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๕ 
(๔)   

(๓/๒) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๓๗  ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน ผูรับอนุญาตนําเขายาแผนปจจุบันซ่ึงไดรับ

ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๖ มีหนาท่ีดังตอไปนี้ 
(๑)  จัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

เภสัชสมุนไพร และยาสําเร็จรูปท่ีผลิตข้ึนกอนนําออกจากสถานท่ีผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียด
ของการวิเคราะห กรณีเปนยาสําเร็จรูปท่ีนําเขาตองจัดใหมีหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ
วิเคราะหทุกครั้ง  ท้ังนี้ หลักฐานการวิเคราะหและหนังสือรับรองการวิเคราะหดังกลาวตองเก็บรักษาไวไม
นอยกวาหาป  

(๒)  จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาตามท่ีข้ึนทะเบียนไว  ท้ังนี้ การแสดงฉลากและเอกสาร
กํากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๓)  จัดสงรายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิตยา นําเขายาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี
คณะกรรมการประกาศกําหนด 

(๔)  สงมอบสารมาตรฐานของผลิตภัณฑภายหลังการเขาสูรางกายตามปริมาณคุณภาพท่ีใชในการ
วิเคราะห 
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(๕)  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตยา นําเขายาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ความในวรรคหน่ึงใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตและผูดําเนินการผลิตยาแผนไทย ผูรับอนุญาตและ

ผูดําเนินการนําเขายาแผนไทย ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการผลิตยาแผนทางเลือก เจาของผลิตภัณฑท่ี
ไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  หรือไดรับใบอนุญาตการจดแจง เวนแตกรณีตาม (๑) ใหปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๓๘  ใหผูรับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย ผูรับ

อนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก ผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตว ผูรับอนุญาตขายสงยา และ
ผูดําเนินการมีหนาท่ีดังตอไปนี้ 

(๑)  จัดใหมีการแยกเก็บยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย ยาสามัญประจําบาน 
(๒) ดูแลใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามมาตรา ๓๗ (๒) ให

ครบถวน 
(๓) ดําเนินการใหบริการเภสัชกรรม หรือขายยา เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๔) จัดทําบัญชียาตามท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาสถานบริการยาแผนไทย ดวยโดยอนุโลม 
ใหนําความในวรรคหน่ึง (๓) มาใชบังคับแกการขายยาของผูประกอบการวิชาชีพเวชกรรม 

ผูประกอบการวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต  ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดย
พระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะท่ีจายสําหรับผูปวยคนไขเฉพาะราย
ของตน หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยจายสําหรับสัตวท่ีตนบําบัดหรือปองกันโรค ตามมาตรา ๒๓
(๒) 

ในกรณีท่ีเปนการขายสง ใหขายโดยตรงตอผูรับอนุญาต หนวยงานของรัฐ สภากาชาดไทย ผู
ไดรับอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู
ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึง
ออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ  

 
มาตรา ๓๙  ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองทําการผลิตยา ขายยา บริการเภสัชกรรม บริการยา

แผนไทยหรือบริการยาแผนทางเลือก และดําเนินการตามหนาท่ี ณ สถานท่ีท่ีกําหนดไวในใบอนุญาต เวน
แตเปนการขายสง 

 



ราง พ.ร.บ.ยา พ.ศ.... (ฉบับประชาชน) ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 วันที่ ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

มสพ.และคณะ  25/61 

มาตรา ๔o  ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองทําการผลิตยา ขายยา บริการเภสัชกรรม บริการยา
แผนไทย หรือบริการยาแผนทางเลือก และดําเนินการตามหนาท่ีใหตรงตามประเภทท่ีกําหนดไวใน
ใบอนุญาต  

 
มาตรา ๔๑  หามมิใหผูรับอนุญาตผลิตยาและผูดําเนินการ ทําการผลิตยาในระหวางท่ีผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี 
              หามมิใหผูรับอนญุาตขายยา ผูรับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม ผูรับอนญุาตสถานบริการยา 
แผนไทย ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก  และผูดําเนนิการ ใหบริการหรือทําการขายยา 
ควบคุมพิเศษ ยาอันตราย ในระหวางท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี 

 
มาตรา ๔๒  หามมิใหผูใดทําการขายยาหลายขนานรวมกันโดยจัดเปนชุดไวลวงหนา และมีเจตนา

ใหผูซ้ือไดใชเพื่อบําบัด รักษา บรรเทา  หรือปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหน่ึงโดยเฉพาะ 
 

มาตรา ๔๓  หามมิใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการปฏิบัติหนาท่ีในสถานท่ีผลิต นําเขา ขายสงยา บริการ
เภสัชกรรม บริการยาแผนไทย หรือ บริการยาแผนทางเลือก หลายแหงในเวลาเดียวกัน 

 
มาตรา ๔๔  ผูรับอนุญาตนําเขายา และผูดําเนินการตองนํายาท่ีตนนําเขามาใหพนักงานเจาหนาท่ี 

ณ ดานนําเขาเพื่อทําการ ตรวจสอบตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
 มาตรา ๔๕  หามมิใหผูรับอนุญาตยายสถานที่ผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนําเขายา สถาน

บริการเภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก หรือสถานท่ีเก็บยา เวนแตจะ
ไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

การขออนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวง  

 
มาตรา ๔๖ ผูรับอนุญาตผูใดจะเลิกกิจการท่ีไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ใหแจงการเลิก

กิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบลวงหนา และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุต้ังแตวันท่ีเลิกกิจการตามท่ี
แจงไวนั้น 

ผูรับอนุญาตท่ีเลิกกิจการโดยมิไดปฏิบัติตามความในวรรคหน่ึงตองแจงการเลิกกิจการเปน
หนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุต้ังแตวันท่ี
เลิกกิจการ 
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มาตรา ๔๗ ผูรับอนุญาตซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตราย
อ่ืน หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ เวนแตผูอนุญาตจะผอนผัน
ขยายระยะเวลาดังกลาวให 

 
มาตรา  ๔๘  ถาผูรับอนุญาตตายและมีทายาทหรือผูท่ีไดรับความยินยอมจากทายาทแสดงความ

จํานงตอผูอนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีผูรับอนุญาตตายเพื่อขอประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตนั้น
ตอไป เม่ือผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวา บุคคลนั้นมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๔ 
ก็อนุญาตใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบอนุญาตส้ินอายุ ในกรณีเชนนี้ใหถือ
วาผูแสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันท่ีผูรับอนุญาตตาย 

การแสดงความจํานง การตรวจสอบ และการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๔๙  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีผลิตยา ประจําอยู ณ สถานท่ีผลิตยาตลอดเวลา

ท่ีเปดทําการ และใหมีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ควบคุมการผลิตยา ใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนหรือจดแจงไว ตาม

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด  
(๒)  ควบคุมการวิเคราะหและประกันคุณภาพยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนด  
(๓)  ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยา การทําบัญชียา และการเก็บตัวอยางยา

ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด  
(๔)  ควบคุมการแบงบรรจุยาและการปดฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาใหเปนไปโดยถูกตอง

ตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕)  ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ท้ังนี้ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม  (๑) (๒) และ (๕) ตองมิใชบุคคลเดียวกัน 
 
มาตรา ๕o  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานบริการเภสัชกรรม สถานท่ีขายสงมีหนาท่ี 

ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกําหนด 
(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน 
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(๓) ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔) บริการเภสัชกรรมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕) สงมอบยาท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายดวยตนเอง ในกรณีสถานบริการเภสัชกรรม 
(๖)  ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ

กําหนด ในกรณีท่ีมีการขายสงยา 
(๗)  ควบคุมการจําหนายเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุใหกับผูรับ

อนุญาตผลิตยาเทานั้น 
(๘) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๑  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานบริการยาแผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก 

มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมู ตามหลักเกณฑ วิธีการ และ เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๒)  ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน 
(๓)  ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงยาตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต 
หรือ ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ ตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔)  บริการยาแผนไทย หรือ ยาแผนทางเลือก แลวแตกรณี ใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕)  สงมอบยาแผนไทย หรือ ยาแผนทางเลือก ท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายดวยตนเอง 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๒  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีขายยาเฉพาะยาสําหรับสัตวมีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน 
(๓) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาสําหรับสัตวตางไปจากสภาพเดิมท่ีผูผลิตไดผลิตไว 
(๔) สงมอบยาสําหรับสัตวท่ีเปนยาควบคุมพิเศษและยาอันตรายแกผูรับบริการดวยตนเอง 
(๕) ควบคุมการจําหนายเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปใหกับผูรับอนุญาตผลิตยา 
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(๖) ควบคุมการทําบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะ
เรื่องประกาศกําหนด 

(๗) ขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๘) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๓  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีนําเขายา มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมยาท่ีนําเขาใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา ๕๖ 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะหยาและ

เอกสารกํากับยา 
(๔) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด 
(๕) ควบคุมการทําบัญชียาและการเก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด  
(๖) ควบคุมการนําเขายาใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาท่ีนําเขา ณ สถานท่ีเก็บยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๘) ในกรณีนําเขาเพื่อการวิจัย ตองควบคุมการวิจัยยาใหเปนตามหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขท่ี

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแตละชุด ตามมาตรา ๑๒ ประกาศกําหนด 
(๙) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๔ หามมิใหผูใดซ่ึงมิใชผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ใหบริการ หรือขายยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษท่ีเปนยาแผนปจจุบัน ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก    หามมิใหผูใดซ่ึงมิใชผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ใหบริการ หรือขายยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษท่ี
เปนยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก      และ หามมิใหผูใดซ่ึงมิใชผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนด
โดยพระราชกฤษฎีซึ่งออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ   ใหบริการ หรือขายยาอันตราย ยา
ควบคุมพิเศษท่ีเปน ยาแผนทางเลือก        
                ความตามวรรคแรกไมใชบังคับกับ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผน

ไทยประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยในกรณีท่ีเปนการปฏิบัติตามมาตรา ๒๓(๒)  
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มาตรา ๕๕ ภายใตบังคับมาตรา ๕๔  ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม จะใหบริการหรือขายยา

ควบคุมพิเศษใหไดเฉพาะแกผูท่ีมีใบส่ังยาของ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผน
ไทยประยุกต ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีซึ่งออกตามกฎหมายวาดวย

การประกอบโรคศิลปะและผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย เทานั้น   
ใบส่ังยาตามวรรคหนึ่งใหใชไดครั้งเดียว เวนแตผูส่ังจะไดกําหนดไววาใหจายซํ้าไดแตรวมกัน

ตองไมเกินหกครั้งและจํานวนยาท่ีส่ังแตละครั้งตองไมเกินจํานวนท่ีจําเปนตองใช ภายในเวลาไมเกิน
สามสิบวัน 

ในกรณีมีเหตุจําเปนเพื่อความปลอดภัยของผูบริโภค ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจะสงมอบยา
ควบคุมพิเศษ โดยไมตองมีใบส่ังยาก็ได ท้ังนี้ตามหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข  ท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๕๕/๑ ผูแทนยาจะตองมีคุณสมบัติดังตอไปนี้  
(๑)  เปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
(๒)  ผานการอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมตามหลักสูตรของสภาเภสัชกรรม และ 
(๓)  ไมเคยถูกพักใชใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมในระยะเวลาหาปกอนเปนผูแทนยา 
  
มาตรา ๕๕/๒ ผูแทนยามีหนาท่ี ดังตอไปนี้  
(๑)  นําเสนอขอมูลยาของผูรับอนุญาตท่ีทันสมัย ถูกตอง ครบถวน มีหลักฐานอางอิงทางวิชาการ

ท่ีนาเช่ือถือ โดยไมละเลยขอมูลผลกระทบหรือผลขางเคียงจากการใชยา เพื่อเสนอแกผูส่ังใชยาและผูส่ัง
จายยา  

(๒)  ไมเสนอใหส่ิงจูงใจ เงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใดแกผูส่ังใชยาและผูส่ังจายยา  
 
มาตรา ๕๕/๓ ผูรับอนุญาตมีหนาท่ีตอผูแทนยา ดังตอไปนี้  
(๑)  ใหการฝกอบรม ใหความรูเกี่ยวกับขอมูลยาท่ีทันสมัย ถูกตอง ครบถวน แกผูแทนยา เพื่อให

ผูแทนยาไดความรูท่ีเพียงพอในการปฏิบัติหนาท่ี 
(๒)  ควบคุมจริยธรรมหรือความประพฤติของผูแทนยาใหเหมาะสม  
(๓)  ตองไมกําหนดผลตอบแทนท่ีเปนรายไดหลักของผูแทนยาแตละรายโดยข้ึนอยูกับยอดขายยา

ของผูแทนยารายนั้น  
 
มาตรา ๕๕/๔  ผูรับอนุญาตตองรวมรับผิดกับผูแทนยาในความเสียหายท่ีผูแทนยาไดกอข้ึนจาก

การปฏิบัติหนาท่ีเปนผูแทนยาของผูรับอนุญาต 
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สวนท่ี ๓  

    การขึ้นทะเบียนตาํรับยาและการจดแจง 
 
มาตรา ๕๖  ผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขาหรือเจาของผลิตภัณฑยาท่ีมีตัวแทนในประเทศ

ไทยและมีคุณสมบัติตามมาตรา ๒๔ ผูใดประสงคจะข้ึนทะเบียนตํารับยา ตองนําตํารับยามาขอข้ึนทะเบียน 
และเม่ือไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากผูอนุญาตแลว จึงจะผลิต หรือนําเขายานั้นได 

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแก 
(๑)  ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ เภสัชสมุนไพร   
(๒)  ยาตัวอยางท่ีจะผลิตหรือนําเขาเพื่อขอข้ึนทะเบียนตํารับยา 
(๓)  ยาท่ีผูรับอนุญาตไดผลิต นํา หรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยและการวิเคราะห  
(๔)  ยาจําเปนเฉพาะกรณี 
(๕)  ยาอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด  
(๖)  อาหารสัตวผสมยาเพื่อใชกับสัตวเลี้ยงของตน     
 
มาตรา ๕๗  ยาตาม ๕๖ วรรคสอง (๒) (๓) (๔) และ (๕) ตองจดแจงตอผูอนุญาตและเมื่อไดรับ

อนุญาตแลว จึงจะผลิตหรือนําเขาได  
 
มาตรา ๕๘ การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๖ ตองแจงและสงมอบรายการ ดังตอไปนี้ 
(๑)  ช่ือยา และช่ือสามัญทางยา 
(๒)  ตํารับยา  
(๓)  รูปแบบ รูปลักษณของยา ท่ีมีสี สัญญลักษณของผูผลิตบนผลิตภัณฑยา   
(๔)  ขนาดบรรจุ 
(๕)  วิธีวิเคราะห ควบคุมคุณภาพ มาตรฐานยา  ท้ังนี้ยาท่ีระบุตามรายการในตํารายาท่ีรัฐมนตรี

ประกาศตองเปนประกาศฉบับลาสุดเทานั้น สวนกรณีท่ีใชวิธีวิเคราะหนอกตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศตอง
แสดงวิธีพิสูจนความถูกตองมาดวย เวนแตเปนยาที่ไดรับการยกเวนตามประกาศท่ีออกตามมาตรา ๖(๑๔) 

(๖)  ฉลาก ตองระบุช่ือสามัญทางยา แสดงวันผลิตและวันส้ินอายุของยาเปนภาษาไทย และราคา
ขายปลีกของยา 

(๗)  เอกสารกํากับยาแกผูประกอบวิชาชีพ และเอกสารกํากับยาแกประชาชนท่ัวไป 
(๘)  ขอมูลสิทธิบัตร   
(๙)  ขอมูลโครงสรางราคายา 
(๑๐)  แหลงท่ีมาของวัตถุดิบ  
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(๑๑)  สารมาตรฐานในการวิเคราะหมาตรฐานยา 
(๑๒)  หลักฐานทางวิชาการท่ีสนับสนุนชีวสมมูล 
(๑๓) รายการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ความใน (๓) (๕) (๖) และ  (๙) ใหเปนไปตามประกาศกําหนดของรัฐมนตรีตามความเห็นชอบ

โดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง กยม กยส กยท 
 
มาตรา ๕๙  การขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมตามมาตรา  ๕๖  ตองดําเนินการตามมาตรา ๕๘ แลว 

ตองแจงและสงมอบรายการ ดังตอไปนี้ 
(๑)  หลักฐานทางวิชาการท่ีสนับสนุนสรรพคุณและความปลอดภัยตามท่ีขอข้ึนทะเบียน 
(๒) วิธีควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพมาตรฐานยา ตามหลักวิธีการตรวจวิเคราะหท่ีดี 
(๓) ระบบการติดตามยาหลังออกสูตลาด    
(๔) แผนการสงเสริมการขาย 
ท้ังนี้ใหเปนไปตามประกาศกําหนดของรัฐมนตรโีดยความเห็นชอบโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง  
 
มาตรา ๕๙  การข้ึนทะเบียนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถ ุ

ตองแจงรายการดังตอไปนี้ 
(๑)  ช่ือ  
(๒)  ช่ือท่ีอยูผูผลิตและแหลงกําเนิด  
(๓)  ขนาดบรรจุ 
(๔)  ใบรับรองคุณภาพจากผูผลิตและจากผูผลิตท่ีทําการแบงบรรจุในกรณีท่ีแบงบรรจุ 
(๕)  ใบรับรองมาตรฐานการผลิตของผูผลิต  
(๖)  ฉลาก 
(๗)  รายการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๖๐ การจดแจงยาตัวอยางท่ีจะผลิตหรือนําเขาเพื่อขอข้ึนทะเบียนตํารับยาและยาท่ีจะผลิต 

นําเขาเพื่อการวิจัยและวิเคราะห ยาจําเปนเฉพาะกรณี ยาอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด ตองแจง
รายการตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๖๑ การทดลองยาในมนุษยท่ีกระทําในประเทศไทยตองผานการอนุญาตรับรองวิธี

การศึกษาตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของ กยม  
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มาตรา ๖๒  การแกไขรายการทะเบียนตํารับยาหรือการแกไขรายการจดแจงจะกระทําไดเม่ือ
ไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

 ผูรับอนุญาตตามวรรคแรก  มีหนาท่ีแจงรายละเอียดท่ีเปลี่ยนแปลงแกไขตอผูรับอนุญาตประกอบ
กิจการสําหรับการบริการและการขายยาตามพระราชบัญญัตินี้ และผูดําเนินการสถานพยาบาลตาม
กฎหมายวาดวยสถานพยาบาลโดยทันที 

 
มาตรา ๖๓  การขอข้ึนทะเบียน แกไขรายการทะเบียนตํารับยา และการออกใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียน ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
การขอจดแจง การแกไขรายการจดแจงและการออกใบอนุญาตการจดแจงใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ในการพิจารณาออกใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา การแกไขรายการทะเบียนตํารับยา การจด

แจง หรือ การแกไขรายการจดแจง หากมีคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการประเมินเอกสารทาง
วิชาการโดยผูเช่ียวชาญใหผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขาหรือเจาของผลิตภัณฑเปนผูชําระคาใชจาย
ตามคาใชจายท่ีเกิดข้ึนจริงนั้น ตามหลักเกณฑและวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเร่ือง ประกาศกําหนด
แลวแตกรณี  

การแตงต้ังผูเช่ียวชาญและอัตราคาตอบแทนในการประเมินเอกสารของผูเช่ียวชาญท่ีจะไดรับให
เปนไปตามหลักเกณฑท่ีสํานักงานเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

 
มาตรา ๖๔ ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจงใหมีอายุหาปนับแตวันท่ี

ออกใบสําคัญหรือใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตหรือเจาของผลิตภัณฑประสงคจะขอตออายุ ใหยื่นคําขอตอผู
อนุญาตกอนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจงอยางนอยเกาเดือนกอนจะส้ินอายุ 
เม่ือไดยื่นคําขอดังกลาวแลวใหถือวาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจง ยังมีอายุ
ใชไดตอไปจนกวาผูอนุญาตจะส่ังไมอนุญาตใหตออายุ 

การขอตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  การอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดและการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาดําเนินการตามแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องกําหนด 

การขอตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเม่ือพนกําหนดเวลายื่นขอตออายุจะกระทํามิได 
ใหผูรับอนุญาตดําเนินการข้ึนทะเบียนยาเหลานั้นตามระบบปกติ 

การขอตออายุใบอนุญาตจดแจงและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๖๕  หามมิใหผูอนุญาตรับข้ึนทะเบียนตํารับยาเม่ือเห็นวา 
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(๑) การขอข้ึนทะเบียนตํารับยาไมดําเนินการตามมาตรา ๕๘ มาตรา ๕๙และมาตรา ๖๓ วรรค
หนึ่ง 

(๒) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาที่ถูกส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแลว เวนแตปรากฏวาเหตุ
ท่ีเพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้นหมดส้ินไปแลว  

(๓) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีพิสูจนไมไดวามีประสิทธิผลดีกวาและคุมคากวายาท่ีไดข้ึน
ทะเบียนตํารับอยูแลว 

(๔) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาท่ีใชช่ือ ฉลาก หรือบรรจุภัณฑท่ีเหมือนหรือคลายคลึงกับ
ยาท่ีเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแลว    

(๕) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใชช่ือไปในทางโออวด ไมสุภาพ ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดี
งามของไทย ไมคํานึงถึงคุณคาของภาษาไทย หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความเปนจริงหรือยาสามัญ
ประจําบานท่ีใชช่ือซํ้ากับยาอันตรายและหรือยาควบคุมพิเศษ 

(๖) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนมีสิทธิบัตรตามกฎหมายวาดวยสิทธิบัตรท่ีมีโครงสรางราคายาไม
สมเหตุสมผลหรือไมคุมคา 

(๗) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารบัยานั้น เปนยาท่ีไมไดผลิตตามหลักเกณฑวิธกีารท่ีดีในการผลิตยา
และควบคุมคุณภาพตามท่ีรฐัมนตรปีระกาศ  

(๘) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยานั้น เปนยาที่ไมไดนําหรอืส่ังเขามาในราชอาณาจักรตาม
หลักเกณฑวิธกีารท่ีดี ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

(๙) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยานั้นไดถูกถอนทะเบียนตํารับยาจากประเทศผูผลิต ดวยสาเหตุของ
ความไมปลอดภัยหรือไมมีประสิทธิผล 

(๑๐) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียน เปนยาที่กําหนดโครงสรางราคายาท่ีไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธกีาร
เง่ือนไข ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

 
มาตรา ๖๖ หามมิใหผูอนุญาตรับจดแจง เม่ือเห็นวา 
(๑) การจดแจงไมดําเนนิการมาตรา ๖o มาตรา ๖๑ 
(๒) การจดแจงไมเปนไปตาม มาตรา ๖๓ วรรค ๒ 
(๓) ผูผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ไมไดมาตรฐานการผลิต

ตามหลักเกณฑท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
(๓)ไมเหมาะสมตามหลักวชิาการหรืออาจไมปลอดภยักับผูใช 
 
มาตรา ๖๗  ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา และการแกไข

รายการทะเบียนตํารับยาใหนําความในมาตรา ๖๕ (๒) (๓) (๔) และ (๙) มาใชบังคับโดยอนุโลม  
ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตการจดแจงและการแกไขรายการจดแจงใหนําความ

ในมาตรา ๖๖ (๒) และ (๓)  มาใช 
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มาตรา ๖๘  คําส่ังไมรับข้ึนทะเบียนตํารับยาและไมรับจดแจง หรือไมตออายุใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาและไมตออายุใบอนุญาตจดแจงของผูอนุญาต   เ ม่ือไดรับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแลวใหเปนท่ีสุด 

 
มาตรา ๖๙  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา สัตวหรือส่ิงแวดลอม หรือเพื่อประโยชนใน

การพัฒนาคุณภาพยา ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องแลวแตกรณีมีอํานาจ
ส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาหรือการจดแจง หรือส่ังใหทบทวนทะเบียนตํารับยา หรือกําหนดเง่ือนไขในการ
ติดตามความปลอดภัยของยาไดตามท่ีเห็นสมควร หรือตามความจําเปน โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ยาท่ีถูกส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง ดวยเหตุผลความไมปลอดภัย ตองแกไขฉลากมิ
ใหมีช่ือและภาพลักษณเหมือนหรือคลายคลึงกับยาเดิมท่ีถูกส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาในเวลาท่ีเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

 
มาตรา ๗o  ยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือยาที่ไดรับจดแจงไวแลว หากภายหลังปรากฏกรณี 

ดังตอไปนี้ ใหผูอนุญาตเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจส่ังเพิกถอน
ทะเบียนตํารับยาหรือเพิกถอนการจดแจงนั้นได โดยแจงใหผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขา หรือ
เจาของผลิตภัณฑทราบและใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๑) ยานั้นไดเปลี่ยนไปเปนวัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย 

(๒) ยานั้นไมมีสรรพคุณตามท่ีข้ึนทะเบียนไวหรือตามท่ีจดแจงไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช 
หรือเปนยาปลอมตามมาตรา ๘๓ 

(๓) ยานั้นไมไดแกไขตํารับยา รายการทะเบียนตํารับยา หรือ รายการการแจงรายละเอียดตาม
คําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา ๖๙ 

(๔)  ยาท่ีเปนยาที่ใชสําหรับสัตวท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัยของประชาชน  
(๕) กรณีท่ีประเทศผูผลิต ส่ังยกเลิกทะเบียนตํารับยาเนื่องจากความปลอดภัย  หรือไมมี

ประสิทธิผล 
         มาตรา ๗๐/๑  เม่ือมีกรณีเปนท่ีสงสัยวายาใดไมมีคุณภาพ ประสิทธภิาพ หรืออาจไมปลอดภัย ให
เลขาธกิารมีอํานาจส่ังใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขายา ผูรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หรือผูรบัใบ
รับจดแจง สงเอกสารหรือหลักฐานเพ่ือพสูิจนคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย 
         ในระหวางการดําเนนิการตามวรรคหนึ่ง ใหเลขาธกิารมีอํานาจส่ังระงับการผลติ ขาย หรือนําเขายา
เปนการช่ัวคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววายานัน้มีคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภยั 
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 มาตรา ๗๐/๒  เม่ือปรากฏวายาใดมีคุณภาพหรือประสิทธภิาพไมตรงตามท่ีข้ึนทะเบียนหรือจด
แจงไว หรือไมปลอดภัย ใหเลขาธกิารมีอํานาจ ดังตอไปนี้ 
 (๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรบัอนญุาตผลิต ขายหรือนาํเขายา งดผลิต ขาย บริการหรือนําเขายา 
หรือดําเนินการอื่นท่ีเกี่ยวของตามท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องกําหนด 
 (๒)  ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาท่ีนําไปตรวจสอบหรือวเิคราะห 
ตามมาตรา ๘๖ (๒) ใหประชาชนทราบโดยเร็ว 
 (๓) เรยีกเก็บยาจากผูรับอนญุาตผลิต ขาย บรกิารหรือนาํเขายา หรือผูมีไวในครอบครองหรือส่ัง
ให ผูรับอนญุาตผลติ ขาย บริการหรือนําเขายาจัดเก็บยาที่ตนผลิต ขาย บรกิารหรือนาํเขาคืนจากทองตลาด
หรือผูมีไวในครอบครองภายในระยะเวลาท่ีกําหนด และมีอํานาจส่ังใหทําลาย หรือจดัการตามควรแกกรณี 
หากพบวายานัน้เปนยาตามมาตรา ๘๒  ท้ังนี้ ใหผูรบัอนุญาตผลิต ขายหรือนําเขายาเปนผูรับผิดชอบ
คาใชจายในการดําเนินการดงักลาว 
 
 มาตรา ๗๐/๓  เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจประกาศใน
ราชกจิจานุเบกษากําหนดผูเช่ียวชาญ องคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอ่ืนท้ังในประเทศ
และตางประเทศ  รวมท้ังกําหนดอัตราและวธิีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การ
ตรวจสถานท่ีผลิต ขายหรอืนําเขา การตรวจสอบหรอืตรวจวเิคราะหยาเพื่อประกอบการพจิารณาในเรื่อง 
ดังตอไปนี ้
 (๑)  การพิจารณาออกใบอนุญาต ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา ใบรับจดแจงหรือหนังสือ
รับรอง 
          (๒) การพิจารณาแกไขรายการในใบอนุญาต ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาใบรับจดแจง หรือ
รายการอ่ืนๆท่ีเกี่ยวของ 
           ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่งใหผูยื่นคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 

 
มาตรา ๗๐/๔  ผูผลิตหรือนําเขายามีหนาท่ีสงขอมูลสถานการณทะเบียนตํารับยา หรือการแกไข

ขอมูล รายงานอาการไมพึงประสงค จากตางประเทศแกผูอนุญาต ตลอดจนเสนอมาตรการบริหารความ
เส่ียงตามความจําเปน 

 
มาตรา ๗๐/๕ ในกรณีใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือใบอนุญาตการจดแจงสูญหายหรือถูก

ทําลายในสาระสําคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอผูอนุญาต และยื่นคําขอรับใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียน
ตํารับยา หรือใบแทนใบอนุญาตการจดแจงแลวแตกรณีภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหาย
หรือถูกทําลายดังกลาว 
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การขอรับใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือใบแทนใบอนุญาตการจดแจง การออกใบ
แทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  ใบแทนใบอนุญาตการจดแจง การออกใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

   
หมวด ๓ 

เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภณัฑก่ึงสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และ เภสัชสมุนไพร 
 

สวนท่ี ๑ 
การขออนุญาตและการอนุญาต 

 
มาตรา ๗๑  ผูใดประสงคจะประกอบกิจการผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ใหยื่นคําขออนุญาตและเม่ือผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึง
จะผลิต ขาย หรือนําเขาได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหน่ึงใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการและ
เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๗๑/๑ ภายใตบังคับมาตรา ๗๑/๒  (๑) และ (๘) หามผูใดขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสาร

ออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีมีสวนผสมของสารออกฤทธิ์หรือเภสัชชีววัตถุ 
  
มาตรา  ๗๑/ ๒ บทบัญญัติมาตรา ๗๑  ไมใชบังคับกับ 
(๑)  การผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร โดยกระทรวง ทบวง กรมหรือหนวยงานอ่ืนของรัฐตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด ในหนาท่ี
ปองกันหรือบําบัดโรค และสภากาชาดไทย 

(๒)  การผลิตเภสัชสมุนไพรโดย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย  ผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต  หรือ ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราช
กฤษฎีซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ เพื่อปรุงยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก 
แลวแตกรณี สําหรับผูปวยเฉพาะรายของตน 

(๓)  ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมแบงบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีได
จดแจงไวแลว  เพื่อขายสงสําหรับผูซ้ือในสถานท่ีขายสงเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 

(๔)  การแบงบรรจุเภสัชเคมีภัณฑท่ีไมเปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีไมมี
สวนผสมของสารออกฤทธิ์  เพื่อขายปลีกสําหรับผูซ้ือ 

(๕)  การแบงบรรจุเภสัชสมุนไพรเพื่อขาย 
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(๖)  การขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑท่ีไมเปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีไมมี
สวนผสมของสารออกฤทธิ์ 

(๗)  การขายเภสัชสมุนไพร 
(๘)  การผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ผูไดรับยกเวนตามวรรคหนึ่ง ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีกําหนดใน

กฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑/๓  ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร  เม่ือปรากฏวาผูขออนุญาต 
(๑)  เปนเจาของกิจการท่ีประสงคจะขอรับใบอนุญาต 
(๒)  มีอายุไมตํ่ากวายี่สิบปบริบูรณ 
(๓)  มีถิ่นท่ีอยูในประเทศไทย 
(๔)  ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก  เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดท่ีได

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือไดพนโทษมาแลวไมนอยกวาหาปกอนวันขอรับใบอนุญาต 
(๕)  ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖)  ไมเปนบุคคลลมละลาย 
(๗)  ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 
(๘)  มีสถานท่ีผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือ

เภสัชสมุนไพร หรือสถานท่ีเก็บเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร และมีอุปกรณท่ีจําเปนตองใชตามท่ีกําหนดในกฏกระทรวง 

(๙)  ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับช่ือท่ีใชในการประกอบพาณิชยกิจ
ของผูรับอนุญาตซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบสองป 

(๑๐) มีผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเปนผูดําเนินการตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 
(๖) และไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 

(๑๑) มีผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมผูมีหนาท่ีปฏิบัติการซ่ึงมีคุณสมบัติและจํานวนตามท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) และไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 
(๑๓) 

 (๑๒)  ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตใดผลิต ขาย หรือนําเขายาตามพระราชบัญญัตินี้เวนแตถูกเพิก
ถอนมาแลวเกินสองปกอนวันขออนุญาต 

ผูขอรับใบอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนบุคคลเดียวกันก็ได 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการแทนนิติบุคคล

นั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่ง (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๑๒) ดวย 
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มาตรา ๗๑/๔  ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติตามมาตรา ๗๑/๓ (๑๐)และ (๑๑) ตองเปนผู

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  เวนแต 
(๑)  การผลิตเภสัชเคมีภัณฑท่ีมุงหมายใชในกิจการอ่ืนท่ีมิใชยา ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการจะเปนผูไดรับปริญญาทางวิทยาศาสตรตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 
(๒)  การผลิตเภสัชชีววัตถุ ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนผูประกอบวิชาชีพการสัตว

แพทยช้ันหนึ่ง หรือผูไดรับปริญญาทางวิทยาศาสตรตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 
(๓)  การผลิตเภสัชสมุนไพร ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบ
โรคศิลปะ หรือผูท่ีมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 

(๔)  การขายเภสัชชีววัตถุท่ีใชผลิตเปนยาสําหรับสัตว ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะ
เปนผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่ง หรือผูไดรับปริญญาทางวิทยาศาสตร 

ตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 
 
มาตรา ๗๑/๕ ใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และ

เภสัชสมุนไพร ใหแบงเปนประเภท ดังตอไปนี้ 
(๑) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ 
(๒) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
(๓) ใบอนุญาตผลิตเภสัชชีววัตถุ 
(๔) ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพร 
(๕) ใบอนุญาตขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ 
(๖) ใบอนุญาตนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุ 
(๗) ใบอนุญาตนําเขาเภสัชสมุนไพร 
ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ใหถือวา

เปนผูรับอนุญาตขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ท่ีตนผลิตหรือนําเขา
ดวย 

 
มาตรา ๗๑/๖ ใบอนุญาตตามมาตรา ๗๑/๕ (๑) (๒) (๓) (๔) (๖) และ(๗) ใหมีอายุสามปนับแต

วันท่ีออกใบอนุญาต และใบอนุญาตตามมาตรา ๗๐/๓๓ (๕) ใหมีอายุหนึ่งปนับแตวันท่ีออกใบอนุญาต 
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มาตรา ๗๑/๗   ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๒๗ มาตรา ๒๘ มาตรา ๒๘/๑ มาตรา ๒๘/๒ และมาตรา 
๓๐ และบทกําหนดโทษท่ีเกี่ยวของกับบทบัญญัติดังกลาวมาใชบังคับกับใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมภีณัฑ 
เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๗๑/๘  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะแกไขรายการในใบอนุญาตใหยื่นคําขอตอผู

อนุญาต เวนแตเปนการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา หรือสถานท่ีเก็บเภสัชเคมีภัณฑ 
เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรเปนการช่ัวคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวน
อันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได 

การยื่นคําขอ การอนุญาต และการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา หรือสถานท่ี
เก็บเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรเปนการช่ัวคราวเพราะมี
เหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ี
กําหนดในกฎกระทรวง 

 
สวนท่ี ๒ 

หนาท่ีของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
เก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพร 

 
มาตรา  ๗๑/๙ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ และมาตรา ๓๔ และบท

กําหนดโทษท่ีเกี่ยวของกับบทบัญญัติดังกลาวมาใชบังคับกับผูรับอนุญาตผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๗๑/๑๐ ผูรับอนุญาตตองควบคุมดูแลใหผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการทําหนาท่ี

ตามท่ีกําหนดในพระราชบัญญัตินี้ 
 
มาตรา ๗๑/๑๑ ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะประกอบกิจการในระหวางท่ีผูดําเนินการไม

สามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราว ผูรับอนุญาตตองจัดใหมีบุคคลซ่ึงมีคุณสมบัติเชนเดียวกับ
ผูดําเนินการปฏิบัติหนาท่ีแทนภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีผูดําเนินการดังกลาวไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได
เปนการช่ัวคราว 

ใหบุคคลซ่ึงปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหน่ึงมีหนาท่ีและความรับผิดชอบเชนเดียวกับ
ผูดําเนินการท่ีตนแทน และปฏิบัติหนาท่ีแทนไดไมเกินเกาสิบวันนับแตวันท่ีเขาปฏิบัติหนาท่ีแทน  ท้ังนี้ 
ผูรับอนุญาตตองแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแตวันท่ีบุคคลดังกลาวเขาปฏิบัติ
หนาท่ีแทน 
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มาตรา ๗๑/๑๒ ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะประกอบกิจการในระหวางท่ีผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราว ผูดําเนินการตองแจงใหผูรับอนุญาตทราบถึงการไม
สามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราวของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและผูรับอนุญาตตองจัดใหมีบุคคลซ่ึงมี
คุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาท่ีปฏิบัติการปฏิบัติหนาท่ีแทน 

ใหบุคคลซ่ึงปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหน่ึงมีนหาท่ีและความรับผิดชอบเชนเดียวกับผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการท่ีตนแทน และปฏิบัติหนาท่ีแทนไดไมเกินเกาสิบวันนับแตวันท่ีเขาปฏิบัติหนาท่ีแทน  

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๑/๑๓ ใหผูรับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพรมีหนาท่ีจัดการ ดังตอไปนี้ 
(๑)  ใหมีผูดําเนินการซ่ึงมีคุณสมบัติและจํานวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) 
(๒)  ใหมีผูหนาท่ีปฏิบัติการซ่ึงมีคุณสมบัติและจํานวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 

๖ (๖) ตลอดเวลาทําการ 
(๓)  ใหมีการผลิต ขายหรือนําเขาตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด

ตามมาตรา ๖ (๔) 
(๔)  ใหมีการผลิต ขายหรือนําเขา ณ สถานท่ีท่ีระบุไวในใบอนุญาต 
(๕)  ใหมีปายตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๖)  ใหมีใบอนุญาตของผูรับอนุญาต สําเนาใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สําเนา

ใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่ง สําเนาใบอนุญาตเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขา
การแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบ
โรคศิลปะ หรือสําเนาปริญญาบัตรทางวิทยาศาสตรของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามมาตรา ๗๑/๔ (๑) แลวแต
กรณี แสดงไวในท่ีเปดเผยและเห็นไดงายในสถานท่ีท่ีระบุไวในใบอนุญาต 

(๗)  ใหมีบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนําเขาตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะ
เรื่องประกาศกําหนด 

(๘)  ใหมีการเก็บตัวอยางท่ีผลิตหรือนําเขาตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
ประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๑๔ ใหผูรับอนุญาตผลิต หรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัช

ชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
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(๑)  กรณีผลิตตองจัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพและหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห 
กอนนําออกจากสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศ
กําหนด และใหเก็บหลักฐานดังกลาวไวไมนอยกวาหาป 

(๒)  กรณีนําเขาทุกครั้งตองจัดใหมีหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห
คุณภาพ และใหเก็บหนังสือรับรองดังกลาวไวไมนอยกวาหาป 

(๓)  จัดใหมีฉลากตามท่ีจดแจงไว  ท้ังนี้ การแสดงฉลากใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการท่ี
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔)  จัดทําและสงรายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิต หรือนําเขาตามหลักเกณฑและวิธีการท่ี
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๕)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๑๕ ใหผูรับอนุญาตขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีว

วัตถุ มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ดูแลใหมีฉลาก ตามท่ีผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๔ (๓) 
(๒) ขายสงตอผูรับอนุญาตผลิตยาตามหมวด ๒  ผูรับอนุญาตขายสงตามหมวดนี้ หนวยงานของ

รัฐ หรือสภากาชาดไทย 
(๓)  จัดใหมีการขนสงตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๔)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๑๖ ใหผูดําเนินการเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพรมีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ควบคุมใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิต ขาย นําเขาหรือเก็บตามท่ีผูรับอนุญาตจัด

ไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ (๒) แลวแตกรณี ปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้ตลอดเวลาท่ีเปดทําการ 
(๒)  ควบคุมการผลิต ขาย หรือนําเขาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๔) แลวแตกรณี 
(๓)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๑๗ ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑) ประจําอยู ณ สถานท่ีผลิตตามท่ีผูรับอนุญาตจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ (๒)  
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(๒) ผลิตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 
(๔) 

(๓) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลาก ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๑๘  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ประจําอยู ณ สถานท่ีขายสง หรือสถานท่ีเก็บ ตามท่ีผูรับอนุญาตจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ 

(๒) 
(๒) เก็บรักษาและแยกเก็บตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๓)  ขายสงใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 

(๔) 
(๔)  ควบคุมการสงมอบใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง

ประกาศกําหนด 
(๕)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๑๙ ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีนําเขาเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ประจาํอยู ณ สถานท่ีนําเขาหรือสถานท่ีเก็บตามท่ีผูรับอนุญาตจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ (๒) 
(๒)  ดูแลการนําเขาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม

มาตรา ๖ (๔) 
(๓)  เก็บรักษาและควบคุมเบิกจายใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๔)  ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๕)  ดูแลและตรวจสอบใหหนังสือรับรองของผูผลิตท่ีแสดงรายละเอียดการวิเคราะหท่ีผูรับ

อนุญาตนําเขาจัดใหมีตามมาตรา ๗๑/๑๔ (๒) เปนไปตามหลักวิชาการ 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพ่ือประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
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สวนท่ี ๓ 
การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภณัฑก่ึงสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร 

 
มาตรา ๗๑/๒๐ ผูใดประสงคจะจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพร ใหยื่นคําขอจดแจง และเม่ือผูอนุญาตออกใบรับจดแจงใหแลว  จึงจะผลิตหรือนําเขา
ได  ท้ังนี้ ในการผลิตหรือนําเขาตองดําเนินการตามมาตรา ๗๑ 

ผูยื่นคําขอจดแจงตามวรรคหนึ่งตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๗๑/๓ วรรค
หนึ่ง (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบรับจดแจง ผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการแทนนิติ
บุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคสองดวย 

การขอจดแจงและการออกใบรับจดแจงตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการและ
เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  

 
มาตรา ๗๑/๒๑ บทบัญญัติมาตรา ๗๑/๒๐  ไมใชบังคับกับ 
(๑)  เภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชชีววัตถุ ท่ีไมเปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีไม

มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ 
(๒)  เภสัชสมุนไพร ยกเวนเภสัชสมุนไพรท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกําหนด 
(๓)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีวัตถุ ท่ีจะผลิตหรือนําเขาเพื่อการวิจัย 

การวิเคราะห จัดนิทรรศการหรือกิจการสาธารณกุศล 
(๔)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ท่ีไดรับการยกเวนไมตองมี

ใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาตามมาตรา ๗๑/๒ (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) หรือ (๘) 
(๕)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนํา

ของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ผูไดรับยกเวนตาม(๑)(๒)(๓) และ (๕) เฉพาะรายการท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด ตองแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตและจะดําเนินการไดตอเม่ือไดรับอนุญาต
แลว 

การแจงและการอนุญาตตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๒๒  การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร ตามมาตรา ๗๑/๒๐ ตองมีรายการดังตอไปนี้ 
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(๑)  ช่ือเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรตาม
หลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๒)  ช่ือสามัญของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร 
ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๓) ช่ือและท่ีอยูของผูจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร     

(๔) ช่ือและท่ีอยูของผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขายา 
(๕)  ช่ือและท่ีอยูของผูผลิตเภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสารออกฤทธิ์ซ่ึงเปนสวนประกอบของเภสัช

เคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
(๖)  สวนประกอบของเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
(๗)  รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุ 
(๘)  หนังสือรับรองผลการวิเคราะห ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกําหนด 
(๙)  ฉลาก 
(๑๐)  รายการอ่ืนตามท่ีรฐัมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๒๓  หามผูอนุญาตรับจดแจงเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพร เม่ือเห็นวา 
(๑)  การขอจดแจงไมเปนไปตามมาตรา ๗๑/๒๐ วรรคสอง วรรคสาม หรือวรรคส่ี หรือมาตรา 

๗๑/๒๒ 
(๒)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ท่ีขอจดแจงถูก

ส่ังเพิกถอนการจดแจงแลวตามมาตรา ๗๑/๓๐ 
 (๓)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรท่ีขอจดแจงอาจ

ไมปลอดภัยท่ีจะนํามาผลิตเปนยา 
 
มาตรา ๗๑/๒๔ ในกรณีผูท่ีรับใบรับจดแจงประสงคจะแกไขรายการจดแจงใหยื่นคําขอตอผู

อนุญาต และเม่ือไดรับอนุญาตแลว จึงจะแกไขรายการจดแจงนั้นได 
การยื่นคําขอและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีกําหนดใน

กฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑/๒๕ ใบรับจดแจงใหมีอายุหาปนับแตวันท่ีออกใบรับจดแจง 
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มาตรา ๗๑/๒๖ ในกรณีท่ีผูรับใบรับจดแจงประสงคจะขอตออายุใบรับจดแจง ใหยื่นคําขอตอผู
อนุญาตกอนวันท่ีใบรับจดแจงส้ินอายุ 

ผูรับใบรับจดแจงซ่ึงใบรับจดแจงของตนส้ินอายุไมเกินหนึ่งเดือน จะยื่นคําขอตออายุและขอผอน
ผัน  โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการท่ีมิไดยื่นคําขอตออายุภายในกําหนดแตการขอผอนผันไมเปนเหตุ
ใหพนผิดตามมาตรา ….. 

เม่ือไดยื่นคําขอตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสองและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการยื่น
คําขอแลวใหใบรับจดแจงดังกลาวคงใชตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบรับจดแจงนั้น 

การขอตออายุใบรับจดแจง และการอนุญาตใหตออายุ ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการและ
เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

การขอตออายุใบรับจดแจง เม่ือลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันท่ีใบรับจดแจงส้ินอายุจะ
กระทํามิได 

ในกรณีท่ีมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบรับจดแจง ใหผูอนุญาตแจงใหผูรับใบรับจดแจง ผูรับ
อนุญาตผลิตหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
ดังกลาวทราบและใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตามสวนโดยคํานวณเปนรายเดือนนับ
แตวันท่ีมีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันท่ีครบกําหนดหาป หากใบรับจดแจงนั้นไดรับอนุญาตใหตออายุ เศษ
ของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

 
มาตรา ๗๑/๒๗ ในกรณีท่ีไดรับจดแจงสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุดใหผูรับใบรับจดแจงยื่นคํา

ขอรับใบแทนใบรับจดแจงภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด 
การขอรับใบแทนใบรับจดแจงและการออกใบแทนใบรับจดแจงใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ

และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑/๒๘ ในการพิจารณาอนุญาตใหแกไขรายการจดแจง หรือตออายุใบรับจดแจง ใหนํา

ความในมาตรา ๗๑/๒๓ มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๗๑/๒๙ เพื่อประโยชนในการพัฒนาคุณภาพหรือความปลอดภัยของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัช

เคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่อง แลวแตกรณี มีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับใบรับจดแจงแกไขรายการจดแจง  ท้ังนี้ 
ตามท่ีกําหนดไวในคําส่ังดังกลาว 

 
มาตรา ๗๑/๓๐ เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพร ท่ี

ไดรับจดแจงไวแลว  หากภายหลังปรากฏกรณีดังตอไปนี้  ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจส่ังเพิกถอนใบรับจดแจงนั้นไดโดยแจงใหผูรับใบรับจดแจง ผูรับ



ราง พ.ร.บ.ยา พ.ศ.... (ฉบับประชาชน) ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 วันที่ ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

มสพ.และคณะ  46/61 

อนุญาตผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
และใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๑)  เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรอาจไมปลอดภัย
ท่ีจะนํามาผลิตเปนยา 

 (๒)  เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรนั้นไมได
แกไขรายการจดแจงตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา ๗๐/๒๙ 

 
มาตรา ๗๑/๓๑ เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพร ท่ี

ไดรับจดแจงไวแลว หากภายหลังปรากฏวาผูรับใบรับจดแจงขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตาม
มาตรา ๗๑/๒๐ วรรคสอง หรือวรรคสาม  แลวแตกรณี ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่อง มีอํานาจส่ังเพิกถอนใบรับจดแจงนั้นไดโดยแจงใหผูรับใบรับจดแจง ผูรับอนุญาตผลิต ขาย
หรือนําเขาทราบ และใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๑/๓๒ คําส่ังไมรับจดแจง ไมอนุญาตใหแกไขรายการจดแจงไมตออายุใบรับจดแจง ให

แกไขรายการจดแจง หรือเพิกถอนใบรับจดแจง ของผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะ
เรื่องใหเปนท่ีสุด 

 
หมวด ๔ 

การควบคุมราคายา 
 
มาตรา ๗๑/๓๓ เพื่อปองกนัการกําหนดราคาซ้ือหรือราคาขายยาท่ีไมเปนธรรม  กําหนดใหมีการ

ควบคุมราคายา 
  

มาตรา ๗๑/๓๔ ใหคณะกรรมการมีอํานาจกําหนดหลักเกณฑ วธิกีารและเง่ือนไขในการควบคุม
ราคา  

การใชอํานาจของคณะกรรมการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําเปนประกาศตามความจําเปนแก
พฤติการณแหงกรณี โดยคํานึงถึงภาระของผูปฏิบัติ  และระบุถึงเหตุผลความจําเปนในการประกาศ
ดังกลาว การประกาศตองประกาศในราชกิจจานเุบกษาใหมีผลใชบังคับนับแตวนัถดัจากวันท่ีประกาศใน
ราชกจิจานุเบกษา  

 
มาตรา ๗๑/๓๕ ใหผูผลิต ผูจําหนาย ผูซ้ือเพื่อจําหนายหรือผูนําเขาเพื่อจําหนาย แสดงราคายา  
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มาตรา ๗๑/๓๖ หามมิใหบุคคลใดกระทําการใด ๆ โดยไมมีเหตุผลอันสมควรในการกักตุน 
หรือไมนํายาท่ีมีไวเพื่อจําหนายออกจําหนาย หรือเสนอขายตามปกติ หรือปฏเิสธการจําหนายหรือประวิง
การจําหนายหรือการสงมอบยา  

 
หมวด ๕ 

การพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต 
 
มาตรา ๗๒  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือกระทําผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 
หรือกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องมีอํานาจส่ังพักใชใบอนุญาต หรือใบจดแจงแลวแตกรณี ไดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน  

ในกรณีท่ีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง ใหผูอนุญาตมีอํานาจ
ส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ในระยะเวลาใดเวลาหน่ึงตามท่ีเห็นสมควรหรือจนกวาศาล
จะมีคําพิพากษาถึงท่ีสุดก็ได 

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ตองหยุดผลิตยา ขายยา นําเขายา
แลวแตกรณปีระกอบกิจการตามท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตนั้น และระหวางท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตนั้น  จะ
ขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกไมได 

 
มาตรา ๗๓  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตาม

มาตรา ๒๔  มาตรา ๒๕ และมาตรา ๗๑/๓  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมี
อํานาจส่ังเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ได 

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ตองหยุดผลิตยา ขายยา นําเขายา
ประกอบกิจการตามท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงนั้นแลวแตกรณี  

ในกรณีผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ตามวรรคหนึ่งไดแกไข
ขอบกพรองในเรื่องคุณสมบัติหรือลักษณะตองหามแลวจะขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกก็ได 
เวนแตในกรณีท่ีถูกเพิกถอนใบอนุญาตเนื่องจากกระทําผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตาม
กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตหรือใบจดแจง ใหหรือไมก็
ได 

 
มาตรา ๗๔  คําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจง และคําส่ังเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจง 

ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูรับอนุญาตทราบ ในการแจงคําส่ังนั้นหากไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรับ
อนุญาตไมยอมรับคําส่ังดังกลาว ใหปดคําส่ังไวในท่ีเปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานท่ีประกอบการผลิตยา 
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สถานท่ีขายยา หรือสถานท่ีนําเขายา  และใหถือวาผูรับอนุญาตไดทราบคําส่ังนั้นแลว ต้ังแตวันท่ีปดคําส่ัง
  

เพ่ือประโยชนในการคุมครองผูบริโภค คําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงและคําส่ังเพิกถอน
ใบอนุญาตหรือใบจดแจงตามวรรคหนึ่ง จะแจงโดยวิธีประกาศในหนังสือพิมพรายวัน หรือโดยวิธีอ่ืนอีก
ดวยก็ได 

 
มาตรา ๗๕  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอํานาจเพิกถอนคําส่ังพัก

ใชใบอนุญาตได เม่ือปรากฏวาผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติถูกตองตามพระราชบัญญัติ
นี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว 

 
มาตรา ๗๖  การอุทธรณในกรณีผูรับอนุญาตถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต ให

เปนไปตามบทบัญญัติในหมวด ๘/๑ มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ี
ไดรับทราบคําส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการพักใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณ ี

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณ คํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือคําส่ังเพิก
ถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี 

 
มาตรา ๗๗  ผูถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอ่ืนหรือแกผูซ่ึงผู

อนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคําส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการเพิกถอน
ใบอนุญาตหรือนับแตวันท่ีไดรับหนังสือแจงคําวินิจฉัยของรัฐมนตรีแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาตหรือ
รัฐมนตรีจะมีหนังสือแจงการผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 

 
หมวด ๖ 

การโฆษณาและการสงเสริมการขาย 
 

มาตรา ๗๘ หามมิใหผูใดสงเสริมการขายหรือโฆษณายาตามมาตรา ๖ (๒) หรือยาตามมาตรา๘๒ 
 

มาตรา ๗๙ ภายใตบทบัญญติัวาดวยการโฆษณา หามมิใหผูใดกระทําการสงเสริมการขาย เวนแต
จะเปนการกระทําโดยตรงตอผูประกอบวชิาชีพ ท้ังนีใ้หเปนไปตามหลักเกณฑ วธิีการและเง่ือนไขท่ี
กําหนดไวในมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๑   
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มาตรา ๘๐ การสงเสริมการขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพ จะตองไมกระทําการในลักษณะการ
ใหเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใดแกผูประกอบวิชาชีพ เวนแตจะพิสูจนไดวาการใหดังกลาวเปนการ
ใหตามประเพณีหรือเปนการใหส่ิงท่ีเกี่ยวกับการประกอบวิชาชีพนั้นโดยตรง และมีมูลคาเหมาะสมไมเกิน
อัตราท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๘๑การสงเสริมการขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพ ผูรับอนญุาตตองเสนอส่ิงท่ีเปนจริง 

ถูกตอง เปนขอมูลความรูท่ีสมดุลรอบดาน ทันสมัย สามารถพิสูจนได ไมทําใหเขาใจผดิ หรือตองไมจงใจ
ละเลยหรือชักนําใหเกิดการใชยาเกนิจําเปนโดยเพิ่มความเส่ียงในการใชยามากข้ึน หรอืกรณีอ่ืน ๆ ตามท่ี
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

หามมิใหผูใดสงเสริมการขายยา ดังตอไปนี้ 
(๑)  โออวดสรรพคุณยา หรอืวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษา

หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์ หรอืหายขาด หรือใชถอยคําอ่ืนใดท่ีมีความหมายใน
ทํานองเดียวกนั 

(๒)  การแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริงและตองไมมีลักษณะท่ีปดบัง อําพราง
ลักษณะ สรรพคุณยาท่ีแทจริง 

(๓)  ขอความท่ีกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญกี่ยวกับยาหรือบรกิารยาไมวากระทําโดยใช
หรืออางอิงรายการทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงหนึ่งส่ิงใด อันไมเปนความจริงหรือเกินความจริง 

(๔) กระทําการดวยวิธีอันเปนอันตรายตอสุขภาพ รางกายหรือจิตใจ หรืออาจกอใหเกิดความ
รําคาญ 

(๕) กระทําโดยวิธีแถมพก ต้ังคําถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอ่ืนใดใน
ทํานองเดียวกัน  

(๖) กระทําโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการสงเสริมการขายท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๘๑/๑ หามมิใหผูใดกระทําการโฆษณา ยกเวนการโฆษณายาสามัญประจําบาน การ

โฆษณายาสามัญประจําบานตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขตามท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

การโฆษณายาสามัญประจําบานตามวรรคหน่ึง ตองแสดงช่ือสามัญทางยาเปนลําดับตนและมี
ความชัดเจนกวาการแสดงช่ือทางการคา ท้ังนี้ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
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มาตรา ๘๑/๒  การโฆษณายาสามัญประจําบานทางเครื่องขยายเสียง วิทยุกระจายเสียง วิทยุ
โทรทัศน ภาพนิ่ง ภาพยนตร ส่ิงพิมพ ส่ืออิเล็กทรอนิกส หรือการโฆษณาดวยวิธีการอ่ืนใด จะตองไดรับ
อนุมัติขอความ เสียง ภาพ หรือวิธีการท่ีใชในการโฆษณาจากพนักงานเจาหนาท่ี 

การอนุญาตตามวรรคหนึ่งพนักงานเจาหนาท่ีจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะในการโฆษณาไวดวยก็ได 
 
มาตรา ๘๑/๓  การโฆษณายาสามัญประจําบาน  จะตองไมใชขอความ รูป รอยประดษิฐ 

สัญลกัษณ การส่ือความหมาย  หรือเครื่องหมายใดๆ ท่ีทําใหผูบรโิภคเขาใจผดิ หรือไมเปนธรรมกบั
ผูบริโภค หรือใชขอความท่ีอาจสงผลเสียตอสังคมโดยรวม ท้ังนี้ไมวาขอความดังกลาวนั้นจะเปนขอความ
ท่ีเกี่ยวกับสรรพคุณ แหลงกําเนิด สภาพ คุณภาพ ลกัษณะของยาหรือวตัถุสวนประกอบของยา หรอืบริการ
ยา ตลอดจน การผลิต การจัดหา การสงมอบ และการใชยา 

 
มาตรา ๘๑/๔  หามมิใหผูใดกระทําการโฆษณายาตอประชาชน ในลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑)  โออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษา

หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด หรือใชถอยคําอ่ืนใดที่มีความหมายใน
ทํานองเดียวกัน 

(๒)  การแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริงและตองไมมีลักษณะท่ีปดบัง อําพราง
ลักษณะ สรรพคุณยาท่ีแทจริง 

(๓)  ทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปนสวนประกอบของยาซ่ึงความจริงไมมีวัตถุหรือ
สวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตมีไมเทาท่ีทําใหเขาใจตามท่ีโฆษณา    

(๔)  ขอความท่ีกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญกี่ยวกับยาหรือบริการยาไมวากระทําโดยใช
หรืออางอิงรายการทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงหนึ่งส่ิงใด อันไมเปนความจริงหรือเกินความจริง 

(๕) ขอความที่เปนการสนับสนุนโดยตรงหรือโดยออมใหมีการกระทําการผิดกฎหมายหรือผิด
ศีลธรรมหรือนําไปสูการเส่ือมเสียในวัฒนธรรมของชาติ 

(๖)  ขอความท่ีทําใหเกิดความแตกแยกหรือเส่ือมความสามัคคีในหมูประชาชน 
(๗)  รับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ 
(๘)  การแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรค หรืออาการของโรค 

หรือแสดงสรรพคุณของยาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
(๙)  กระทําการดวยวิธีอันเปนอันตรายตอสุขภาพ รางกายหรือจิตใจ หรืออาจกอใหเกิดความ

รําคาญตอผูบริโภค 
(๑๐) กระทําโดยวิธีแถมพก ต้ังคําถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอ่ืนใดใน

ทํานองเดียวกัน  
(๑๑) กระทํา โดยไมสุภาพ โดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมานของผูปวย 



ราง พ.ร.บ.ยา พ.ศ.... (ฉบับประชาชน) ปรับปรุงคร้ังท่ี 1 วันที่ ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

มสพ.และคณะ  51/61 

(๑๒)  กระทําโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการโฆษณาที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด 

 
มาตรา ๘๑/๕  การโฆษณาโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพใหกระทําไดภายใตหลักเกณฑ วิธีการ

และเง่ือนไขท่ีกําหนดไว ดังตอไปนี้  
(๑)  การโฆษณาจะตองไมแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จ หรือเกินความจริง 
(๒)  การโฆษณาจะตองไมทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนยา หรือสวนประกอบของยา ซ่ึงความจริง

ไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตไมเทาท่ีทําใหเขาใจ 
(๓)  หามโฆษณาขายยาโดยไมสุภาพ โดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมานของ

ผูปวย หรือโดยการแถมพก หรือออกสลากรางวัล 
(๔)  การแสดงสรรพคุณ ขอบงใช ประวัติความเปนมา และรายละเอียดอ่ืนๆ ตองเปนไปตาม

ขอความในเอกสารกํากับยาและฉลาก ยกเวน กรณีเปนการแสดงขอความที่มีหลักฐานทางทะเบียน หรือ
เอกสารท่ีเช่ือถือไดมาพิสูจน และไมทําใหสําคัญผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับยานั้น 

(๕)  การอางอิงถึงผลการศึกษาวิจัย 
   (๕.๑)  การกลาวอางอิงในเอกสารโฆษณาตองเปนไปตามหลักสากล และจะตองเปน

เอกสารอางอิงซ่ึงเปนท่ียอมรับและเช่ือถือได เชน ตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ตํารายา และวารสารตาง ๆ ท่ี
ตีพิมพเผยแพรท่ัวไปแลว  
  (๕.๒)  การอางถึงผลหรือขนาดยาที่โฆษณา ตองมาจากเอกสารอางอิงท่ีเช่ือถือไดและขอ ความตอง
สอดคลองกับเอกสารกํากับยา เชน ขนาด สรรพคุณและขอบงใช 
  (๕.๓)  การนําเสนอขอมูลจากงานวิจัย 
  (๕.๓.๑)  ขอมูลท่ีนํามาใชตองอยูในงานวิจัยนั้น โดยจะตองไมตีความเกินเลยไปจากเอกสารอางอิง
ตนฉบับ และใหระบุช่ือของเอกสารอางอิงนั้นดวย 
  (๕.๓.๒)  ใหแสดงคาทางสถิติหรือขอมูลเกี่ยวกับรูปแบบของการศึกษาวิจัยใหชัดเจน เชน กลุมตัวอยาง 
จํานวนตัวอยาง คา p ท่ีบอกความมีนัยสําคัญทางสถิติ เพื่อไมใหเกิดการสําคัญผิดในสาระสําคัญของการ
ศึกษาวิจัยนั้น และรายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีจําเปนตามแตกรณี 
  (๕.๓.๓)  กรณีเปนกราฟหรือตาราง ใหใสท่ีมาไวใตตาราง ไมกลาวอางขอมูลจากการศึกษาโดยรวม
ขอมูลจากผลการศึกษาวิจัยหลาย ๆ แหลงนําเสนอในรูปภาพหรือตาราง เนื่องจากการศึกษาแตละครั้ง มี
รูปแบบการศึกษาและขอมูลพื้นฐานท่ีแตกตางกัน 
  (๕.๓.๔) กรณีบริษัทยาเปนแหลงทุนวิจัย จะตองแจงไวในโฆษณานั้นดวย  

(๖)  มีขอความ คําแนะนําใหไปอานเอกสารกํากับยาหรือเอกสารท่ีใชอางอิงฉบับเต็ม 
 
มาตรา ๘๑/๖ ในกรณีท่ีผูอนญุาตเห็นวาการสงเสริมการขายหรือการโฆษณาใดฝาฝนบทบัญญัติ

ในหมวดนี้ ใหผูอนญุาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด ดังตอไปนี้ 
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(๑)  แกไขขอความหรือวธิีการในสงเสริมการขายหรือการโฆษณา 
(๒)  หามใชขอความหรือวธิกีารบางอยางท่ีปรากฏในการสงเสริมการขายหรือการโฆษณา  
(๓)  ระงับการสงเสริมการขายหรือการโฆษณา 
(๔) ส่ังยึด อายดั หรือสงมอบเอกสาร ขอมูล หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีมีเหตุอันควรเช่ือไดวาจะเกี่ยวของ

กับการกระทําความผดิในเรือ่งการสงเสรมิการขายและการโฆษณา  
คําส่ังตามวรรคหนึ่ง ผูอนุญาตจะส่ังใหจํากัดการประกอบการของผูรับอนุญาต หรือส่ังใหโฆษณา

เผยแพรขอความหรือขอมูลท่ีถูกตองตอสาธารณชนดวยก็ได  
หากพบวาการสงเสริมการขายยาหรือการโฆษณายาอาจเกี่ยวของกับการทุจริตตอหนาท่ีหรือ

ประพฤติมิชอบของเจาหนาท่ีของรัฐหรือผูเกีย่วของ ใหผูอนญุาตประสานงานและใหความรวมมือกับ
พนักงานเจาหนาท่ีหรือหนวยงานท่ีมีอํานาจหนาท่ี เพื่อดาํเนินคดีตามกฎหมายตอไป 

 
หมวด ๗ 

                                                         ยาท่ีหามผลิต ขาย นําเขา  
 
มาตรา ๘๒  ยาดังตอไปนี้หามมิใหผูใดผลิต บริการ ขาย นําเขา  
(๑)  ยาปลอม 
(๒)  ยาผิดมาตรฐาน 
(๓)  ยาเส่ือมคุณภาพ 
(๔)  ยาท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา ๕๖  
(๕)  ยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๗o 
(๖)  ยาท่ีไมไดจดแจง  ตามมาตรา ๕๗   
(๗)  ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)   
(๘)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรท่ีไมไดจดแจง

ตามมาตรา ๗๑/๒๐ 
(๙) เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรท่ีถูกเพิกถอนใบ

รับจดแจง 
 
ความใน (๔) หรือ (๖) ไมใชบังคับกับกรณีดังตอไปนี้ 
(๑) ยาท่ีผลิต ขาย นําเขา หรือบริการเภสัชกรรมโดยกระทรวง กรม หรือโรงพยาบาลของรัฐ เพื่อ

ใชในหนาท่ีปองกันบําบัดโรค 
(๒) ยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต 
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หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวเพื่อใชแกคนไขของตน ยาซ่ึงผู
ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยแบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวเพื่อใชกับสัตวท่ีตนบําบัด
หรือปองกันโรค หรือยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประเภทเภสัชกรรมไทย แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวเพื่อบริการในสถานบริการเภสัช
กรรม สถานบริการยาแผนไทยและสถานบริการยาแผนทางเลือก 

(๓) ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก ซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัช
กรรมไทย ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือ ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนด
โดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสําหรับคนไขเฉพาะรายของ
ตน  

(๔) ยาท่ีนําติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงมีปริมาณตามความจําเปนท่ีตองใชเฉพาะตัวไดไมเกิน
สามสิบวัน 

 
มาตรา ๘๓ ยาดังตอไปนี้เปนยาปลอม หมายความวา ยาท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑) ยาหรือวัตถุท่ีทําเทียมท้ังหมด หรือแตบางสวนเพื่อแสดงวาเปนยาแท 
(๒) ยาท่ีแสดงช่ือยา ช่ือสามัญทางยา หรือแสดงวัน เดือน ป ท่ีผลิต หรือส้ินอายุ ซ่ึงไมใชความ

จริง 
(๓) ยาท่ีแสดงช่ือ เครื่องหมายของผูผลิต หรือท่ีต้ังสถานท่ีผลิตยา ซ่ึงไมใชความจริง หรือแสดง

ขอความท่ีจะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับยาไมวาจะกระทําโดยใชหรืออางอิงรายงาน
ทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงอ่ืนใดหรือไมก็ตาม 
          (๓/๑) ยาท่ีผลติหรือนาํเขาโดยผูรับอนุญาตผลิตหรอืนําเขาซ่ึงไมตรงตามท่ีระบุไวในการข้ึนทะเบียน
ตํารับยาหรือจดแจง 
 (๓/๒) ยาท่ีแสดงฉลากหรอืเอกสารกํากบัยาซ่ึงไมใชความจริง และอาจกอใหเกิดความเขาใจผดิ
เกี่ยวกับสาระสําคัญของยา 

(๔) ยาท่ีแสดงวาเปนยาตามตํารับท่ีข้ึนทะเบียนไว หรือจดแจงไวซ่ึงไมใชความจริง 
               (๕) ยาท่ีผลิตข้ึนไมถกูตองตามมาตรฐานท่ีกําหนดไวในตํารบัยาท่ีข้ึนทะเบียน หรือในตํารายา 
หรือเกณฑมาตรฐานที่รฐัมนตรีประกาศกาํหนดในกรณท่ีีเปนยาที่ไมตองข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยตองถึง
ขนาดท่ีมีปรมิาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกนิกวารอยละยี่สิบจากเกณฑตํ่าสุดหรอืสูงสุด 
ท้ังนี้ในกรณีจาํเปนเพื่อประโยชนแกการคุมครองผูบรโิภครัฐมนตรโีดยคําแนะนําของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องมีอํานาจประกาศกําหนดใหปรมิาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ในยาบางชนิดขาดหรือเกิน
นอยกวารอยละยี่สิบได 
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(๖) อาหารสัตวผสมยาที่มีอาหารสัตวปลอมปนตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพอาหาร
สัตว 

 
มาตรา ๘๔  ยาดังตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน หมายความวา ยาท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑)  ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินจากเกณฑตํ่าสุดหรือ

สูงสุดท่ีกําหนดไวในตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียน หรือตามท่ีระบุไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ในกรณีท่ีเปน
ยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํารับยา แตไมถึงขนาดท่ีระบุไวในมาตรา ๘๓ (๕) 

(๒)  ยาท่ีผลิตข้ึนซ่ึงมีคาความบริสุทธิ ์หรือคุณลกัษณะอ่ืนอันมีความสําคัญตอคุณภาพของยาผดิ
ไปจากเกณฑท่ีกําหนดไวในตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว หรือในตํารายา หรือเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กําหนดในกรณีท่ีเปนยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํารับยา 

(๓)  ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีสูตรมีสวนประกอบหรือแหลงของเภสัชเคมีภัณฑไมตรงตามท่ีข้ึนทะเบียน
หรือจดแจงไว 

(๓/๑)  เปนอาหารสัตวผสมยาท่ีมีอาหารสัตวผิดมาตรฐานตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพ
อาหารสัตว 

(๓/๒)  เปนอาหารสัตวผสมยาท่ีมีอาหารสัตวท่ีมิไดข้ึนทะเบียนไวตามกฎหมายวาดวยการ
ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว 

 
มาตรา ๘๕  ยาดังตอไปนี้เปนยาเส่ือมคุณภาพ หมายความวา ยาท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑) ยาท่ีหมดส้ินอายุตามท่ีแสดงไวในฉลาก 
(๒) ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดียวกันกับยาปลอมตามมาตรา ๘๓(๕) หรือยาผิดมาตรฐาน

ตามมาตรา ๘๔ หรือสภาพทางกายภาพของยาผดิจากมาตรฐานทางเภสัชกรรมจนสามารถสัมผัสได 
(๒/๑)  อาหารสัตวผสมยาท่ีมีอาหารสัตวเส่ือมคุณภาพตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพ

อาหารสัตว 
   

หมวด ๘ 
พนักงานเจาหนาท่ี 

 
มาตรา ๘๖  ในการปฏิบัติหนาท่ี ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํานาจดังตอไปนี้ 
(๑) เขาไปในสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนําเขายา สถานบริการเภสัชกรรม สถาน

บริการยาไทย สถานบริการยาทางเลือก หรือสถานท่ีเก็บยา ในระหวางเวลาทําการของผูรับอนุญาต หรือ
สถานท่ีวิจัยยาเพื่อตรวจสอบควบคุมใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ ในการน้ีใหมีอํานาจบันทึกภาพ
หรือกระทําการอยางอ่ืนท่ีจําเปนเพื่อใชเปนขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย 
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         เม่ือไดเขาไปและลงมือทําการตรวจสอบตาม (๑) แลว  ถายังดําเนินการไมเสรจ็จะกระทําตอไป ใน
เวลากลางคืนหรือนอกเวลาทําการของสถานท่ีนั้นกไ็ด 

(๒) นํายาในปริมาณพอสมควรไปเพ่ือเปนตัวอยางในการตรวจสอบหรือวิเคราะห 
(๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเขาไปในสถานท่ี 

หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบยา และยึดหรืออายัดยา รวมทั้งเครื่องมือเครื่องใชท่ีเกี่ยวของกับการ
กระทําความผิด ตลอดจนภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารท่ีเกี่ยวกับยาดังกลาวได ในการน้ีใหมี
อํานาจบันทึกภาพหรือกระทําการอยางอ่ืนท่ีจําเปนเพื่อใชเปนขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย 

(๓)  เขาไปในเคหสถาน หรือสถานท่ีใดๆ เพื่อตรวจคน เม่ือมีเหตุอันควรเชื่อไดตามสมควรวามี
ทรัพยสินซ่ึงมีไวเปนความผิดหรือไดมาโดยการกระทําความผิด หรือไดใชหรือจะใชในการกระทํา
ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ หรือซ่ึงอาจใชเปนพยานหลักฐานได ประกอบกับมีเหตุอันควรเช่ือวา
เนื่องจากการเนิ่นชากวาจะเอาหมายคนมาได ทรัพยสินนั้นจะถูกโยกยายซุกซอน ทําลาย หรือทําใหเปลี่ยน
สภาพไปจากเดิม 

(๓/๑) ยึดหรืออายัดยา เครื่องมือ เครื่องใช ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบหอฉลากและเอกสารกํากับ
ยา และเอกสารหรือวัตถุอ่ืนใดท่ีมีเหตุอันควรเช่ือไดวาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาที่นําไปตรวจสอบหรือวิเคราะหตาม 
(๒) ใหประชาชนทราบโดยวิธีการท่ีเห็นสมควร โดยไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ ท้ังนี้เพื่อ
ประโยชนแกการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 

(๕) ส่ังใหผูรับอนุญาตงดผลิต ขาย บริการหรือนําเขายา ในกรณีท่ีปรากฏตอพนักงานเจาหนาท่ี
อันเช่ือไดวายาใดเปนยาท่ีไมปลอดภัยหรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยา และเรียกเก็บยาดังกลาวหรือส่ังให
ผูรับอนุญาตผลิต ขายหรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก จัดเก็บ
ยาดังกลาวซ่ึงอยูในความครอบครองของผูอ่ืนกลับคืนมาภายในระยะเวลาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีกําหนด 
และอาจส่ังทําลายยาดังกลาวเสียได ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 
๖(๑๔/๒) 

การเรียกเก็บยาตาม (๕) ผูรับอนุญาตในสถานท่ีผลิต ขายหรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการ
ยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก มีหนาท่ีรับผิดชอบคาใชจายท้ังหมดท่ีทางราชการตองรับภาระจายจริง
ในการเรียกเก็บยาดังกลาวแทน 
          (๖)มีหนังสือเรียกใหบุคคลมาใหถอยคํา หรือสงเอกสารหรือหลักฐานท่ีจําเปนเพ่ือประกอบการ

พิจารณาของพนักงานเจาหนาท่ี 

            เม่ือไดเขาไปและลงมือทําการตรวจสอบตาม (๑) หรือทําการคนตาม (๓) แลว ถายังดําเนินการ
ไมเสร็จจะกระทําตอไปในเวลากลางคืน หรือนอกเวลาทําการของสถานท่ีนั้นกไ็ด 
            ในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนุญาตและผูมีหนาท่ีเกี่ยวของ
กับการผลิต ขาย หรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก ในสถานท่ี
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ดังกลาว  หรือผูดูแลเคหสถาน หรือสถานท่ีใดๆ ตาม (๓) อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีตาม
สมควรแกกรณี 

 
มาตรา ๘๗  ในการปฏิบัติหนาท่ี พนักงานเจาหนาท่ีตองแสดงบัตรประจําตัวตอบุคคลท่ีเกี่ยวของ 
บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๘๘  ยารวมทั้งภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารท่ีไดยึดไวตามมาตรา ๘๖ (๓) ถาไม

ปรากฏเจาของ หรือเม่ือมีคําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลมีคําพิพากษาถึงท่ีสุดไมริบ และผูเปนเจาของ
หรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ียึด หรือวันท่ีทราบคําส่ังเด็ดขาดไมฟอง
คด ีหรือวันท่ีคําพิพากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณ ีใหส่ิงท่ียึดไวนั้นตกเปนของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เพื่อจัดการตามระเบียบท่ีกระทรวงสาธารณสุขกําหนด 

ถาส่ิงท่ียึดไวนัน้มีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะ
เสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินราคาตลาดของยา พนักงานเจาหนาท่ีจะดําเนินการขายทอดตลาดส่ิงท่ียึด
ไวนัน้เสียกอนถึงกําหนดก็ได เม่ือไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํานวนสุทธเิทาใดใหยดึเงินนั้นไว
แทน 

ในกรณีท่ีมีการอายัดตามมาตรา ๘๖(๓) ถาส่ิงท่ีอายัดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชา
ไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินสมควรผูเปนเจาของหรือผู
ครอบครองอาจรองขอตอพนักงานเจาหนาท่ีเพื่อใหดําเนินการขายทอดตลาดหรือโดยวิธีอ่ืนใดตามท่ี
สมควร เม่ือไดหักคาใชจายในการน้ีแลวเหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใดใหอายัดเงินนั้นไวแทน 

ในกรณีท่ีคําส่ังยึดหรืออายัดส้ินผลลงใหพนักงานเจาหนาท่ีมีหนังสือแจงใหผูอยูในใตบังคับของ
คําส่ังดังกลาวทราบโดยเร็ว 

 
 มาตรา ๘๘  ส่ิงท่ียึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๘๖ (๓/๑) ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข เม่ือ

ปรากฏวา 
(๑) ไมปรากฏเจาของ หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครองภายในเกาสิบวันนับแต

วันท่ีไดยึดหรือาอายัด 
(๒) ในกรณีท่ีไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบ

วันนับแตวันท่ีไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคดี 
(๓) ในกรณีท่ีมีการดําเนินคดี และพนักงานอัยการส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลไมไดพิพากษา

ใหริบ และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีทราบคําส่ังเด็ดขาด
ไมฟองคดี หรือวันท่ีศาลมีคําพิพากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณี 
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มาตรา ๘๘/๑  ในกรณีท่ีส่ิงท่ียึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๘๖ (๓/๑)เปนของเสียงาย เปนของท่ีใกล
จะส้ินอายุตามที่กําหนดไว หรือในกรณีท่ีเก็บไวจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายใน
การเก็บรักษาเกินคาของส่ิงนั้นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือกรมปศุสัตวเฉพาะกรณีท่ีเปน
ยาสําหรับสัตว จะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้น กอนคดีถึงท่ีสุดหรือกอนท่ีส่ิงนั้นจะตกเปนของกระทรวง
สาธารณสุข หรือคาของส่ิงนั้นเม่ือหักคาใชจายและคาภาระติดพันท้ังปวงแลว เหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใด
ใหยึดไวแทนส่ิงนั้นโดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

 
มาตรา ๘๙  ในการปฏิบัติหนาท่ีตามระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตาม

ประมวลกฎหมายอาญา  
    

หมวด ๘/๑ 
อุทธรณ 

มาตรา ๘๙/๑ การอุทธรณตามมาตรา ๒๙ ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ
เปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออก
ใบอนุญาตหรือการไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณคํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคําส่ังไมตออายุใบอนญุาตของรัฐมนตร ีเม่ือมีคําขอของ  ผู
อุทธรณ รัฐมนตรีมีอํานาจส่ังอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา
บริการเภสัชกรรม บรกิารยาแผนไทย บรกิารยาแผนทางเลือกแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได 

มาตรา ๘๙/๒ การอุทธรณตามมาตรา ๗๖ ผูรับอนุญาตถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอน
ใบอนุญาต มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคําส่ังของผู
อนุญาตท่ีแจงการพักใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณ คํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชใบอนญุาตหรือคําส่ังเพิก
ถอนใบอนุญาตแลวแตกรณ ี

 
 มาตรา ๘๙/๓ ผูรบัอนญุาตหรือผูท่ีฝาฝนบทบัญญัติในหมวดการสงเสริมการขายและการโฆษณา 

ซ่ึงถูกส่ังใหระงับกิจกรรมสงเสริมการขาย หรือส่ังพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิ
อุทธรณเปนหนังสือตอคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ภายในสามสิบวันนับแตวนัท่ีไดรับทราบคําส่ังของผู
อนุญาตหรือพนักงานเจาหนาท่ี แลวแตกรณ ี
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คําวินิจฉัยของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องใหเปนท่ีสุด 
การพิจารณาและวินจิฉัยอุทธรณตามวรรคหน่ึงและวรรคสอง ใหเปนไปตามหลักเกณฑท่ี

คณะกรรมการประกาศกําหนด 
การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําส่ังของผูอนญุาตหรือพนักงาน

เจาหนาท่ี  
 
 

หมวด ๙ 
ความรับผดิทางแพง 

 
มาตรา ๙๐  บทบัญญัติในหมวดนี้ไมเปนการลบลาง หรือจํากัดหนาท่ีและความรับผิดทางแพงท่ี

บุคคลมีอยูตามบทบัญญัติของกฎหมายอ่ืน  
 
มาตรา ๙๑  ผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายสงยา 

สถานบริการเภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก สถานท่ีนําเขายาเขามาใน
ราชอาณาจักร และเจาของผลิตภัณฑ ตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในความเสียหายอันเกิดจากยาท่ีไดมี
การใหบริการ หรือขายใหแกผูบริโภคแลว ไมวาความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระทําโดยจงใจหรือ
ประมาทเลินเลอของผูประกอบการหรือไมก็ตาม  เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุ
สุดวิสัย หรือตนไมมีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายเอง 
หรือความเสียหายเกิดข้ึนจากการใช หรือการเก็บรักษายาท่ีไมถูกวิธี ตามขอมูลในฉลากหรือเอกสารกํากับ
ยาท่ีผูเสียหายทราบอยูแลว 

ผูเสียหายหรือผูมีสิทธิฟองคดีแทนตามมาตรา ๙๒/๑ ตองพิสูจนวาผูเสียหายไดรับความเสียหาย
อันเกิดจากยาจากบุคคลตามวรรคหนึ่งแตไมตองพิสูจนวาความเสียหายเกิดจากการกระทําของบุคคล
ดังกลาว  

 ใหนําความในวรรคหนึ่งและวรรคสองมาใชบังคับแกผูผลิต ขาย หรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม 
บริการยาแผนไทย หรือบริการยาแผนทางเลือก ตามมาตรา  ๒๓ โดยอนุโลม 

 
 มาตรา๙๒สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี ้ เปนอันขาดอายุความ เม่ือ

พนกําหนดสามปนับแตวันท่ีผูเสียหายหรือสามี ภริยา บุพการ ี  หรอืผูสืบสันดานของผูเสียหายท่ีถึงแก
ความตายรูถึงการเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหายหรือเม่ือพนสิบปนับแตวันเกิดการเสียหายแต
ท้ังนี้ไมเกนิสามสิบปนับแตวนัท่ีใชยา 
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ถามีการเจรจาเกี่ยวกับคาเสียหายท่ีพึงจายระหวางผูมีสิทธิเรียกรองคาเสียหายกับผูท่ีเขาใจวาตอง
รับผิดใชคาเสียหายใหอายุความสะดดุหยดุลง จนกวาฝายใดฝายหนึ่งไดบอกเลิกการเจรจา 

 

มาตรา  ๙๒/๑ ใหบุคคลดังตอไปนี้มีอํานาจฟองคดีแทนผูเสียหายได 
(๑)  คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคหรือสมาคมท่ีคณะกรรมการคุมครองผูบริโภครับรองตาม

กฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภค   
(๒)  สมาคมหรือมูลนิธิท่ีมีวัตถุประสงคในการคุมครองผูบริโภค สําหรับกรณีท่ีเปนการฟองคดี

เรียกคาเสียหายแทนผูเสียหายท่ีมีลักษณะเกี่ยวของกับวัตถุประสงคของสมาคมหรือมูลนิธินั้น 
(๓) สมาคมหรือมูลนิธิท่ีมีวัตถุประสงคในการคุมครองผูบริโภคหรือองคกรคุมครองผูบริโภค 

สําหรับกรณีท่ีเปนการฟองคดีเรียกคาเสียหายแทนผูเสียหายท่ีเปนบุคคลภายนอกเพ่ือประโยชนสาธารณะ   
การถอนฟองหรือการประนีประนอมยอมความในคดีตามวรรคหนึ่งจะตองไดรับความยินยอม

เปนหนังสือจากผูบริโภคที่เกี่ยวของมาแสดงตอศาล และในกรณีขอถอนฟอง ศาลจะมีคําส่ังอนุญาตได
ตอเม่ือเห็นวาการถอนฟองนั้นไมเปนผลเสียตอการคุมครองผูบริโภคเปนสวนรวม 

ถาภายหลังท่ีไดมีการยื่นฟองตอศาลแลว สมาคมผูยื่นฟองถูกเพิกถอนการรับรองตามกฎหมายวา
ดวยการคุมครองผูบริโภค ใหผูบริโภคที่เกี่ยวของเขาดําเนินคดีตอไป  ถาศาลเห็นวาผูบริโภคนั้นอาจ
ไมทราบถึงการถูกเพิกถอนการรับรองดังกลาว ศาลจะมีคําส่ังใหแจงใหบุคคลดังกลาวทราบโดยกําหนด
ระยะเวลาท่ีตองเขามาในคดีไปพรอมดวยก็ได และหากบุคคลดังกลาวไมเขามาภายในเวลาท่ีกําหนด ใหศาล
มีอํานาจส่ังจําหนายคดีสวนท่ีเกี่ยวกับบุคคลนั้น บรรดากระบวนพิจารณาที่ไดทําไปกอนเขามาในคดีใหมีผล
ผูกพันผูบริโภคนั้นดวย 

การฟองและดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามพระราชบัญญัตินี้ ใหนําหลักเกณฑและวิธีการเกี่ยวกับ
การฟองและดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามกฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภคมาใชบังคับโดยอนุโลม
เทาท่ีไมขัดหรือแยงกับพระราชบัญญัตินี้  

การฟองและการดํา เนินกระบวนพิจารณาใดๆ  ในคดี ท่ีผูบริโภคที่ เปนผู เ สียหายตาม
พระราชบัญญัตินี้ และการฟองและดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามมาตรานี้ ใหไดรับยกเวนคาฤชาธรรมเนียม
ท้ังปวง แตไมรวมถึงความรับผิดในคาฤชาธรรมเนียมในช้ันท่ีสุด 

 
มาตรา  ๙๒/๒ ในกรณีท่ีมีกลุมบุคคลไดรับความเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี้ โดย

มีขอเท็จจริงและหลักกฎหมายอยางเดียวกัน ใหผูเสียหายหรือผูฟองคดีแทนผูเสียหายตามมาตรา ๙๒/๑ มี
อํานาจรองสอดเขามาในคดีหรือฟองคดีแบบกลุมตามกฎหมายเกี่ยวกับการดําเนินคดีแบบกลุมเพื่อเรียก
คาเสียหายแทนผูเสียหายคนอ่ืนได 

 
มาตรา ๙๒/๓  ถาภายหลังท่ีศาลไดมีคําพิพากษาถึงท่ีสุดในคดีแลวปรากฏวามีผูเสียหายรายอ่ืน

ฟองผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ และเจาของผลิตภัณฑรายเดียวกันเปนคดีอีก โดย
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ขอเท็จจริงท่ีพิพาทเปนอยางเดียวกับคดีกอนและศาลในคดีกอนไดวินิจฉัยไวแลว ศาลในคดีหลังอาจมี
คําส่ังใหถือวาขอเท็จจริงในประเด็นนั้นเปนอันยุติเชนเดียวกับคดีกอนและใชผลแหงคดีกอนได 

 
 

หมวด ๑๐ 
บทกําหนดโทษ 

สวนท่ี ๑ โทษทางปกครอง 
 
มาตรา ๙๒/๔ โทษทางปกครอง มีดังตอไปนี้ 
(๑) ภาคทัณฑ 
(๒) ตําหนิโดยเปดเผยตอสาธารณชน 
(๓) ปรับทางปกครอง 
(๔) จํากัดการประกอบการ 
(๕) พักการประกอบการท่ีไดรับใบอนุญาตหรือใบรับจดแจง ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 
(๖) เพกิถอนใบอนุญาต หรือใบรับจดแจง 
 
มาตรา ๙๒/๕  บุคคลตอไปนี้มีอํานาจลงโทษทางปกครอง  
(๑) เลขาธิการหรือผูอนญุาตสําหรับโทษทางปกครองตามมาตรา ๙๒/๔ (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) 

หรือ (๖)  
(๒) คณะกรรมการเฉพาะเรือ่งตามมาตรา ๑๒ สําหรับโทษทางปกครองตามมาตรา ๙๒/๔ (๑) 

(๒) หรือ (๓)   
(๓) พนกังานเจาหนาท่ีสําหรับโทษทางปกครอง ตามมาตรา ๙๒/๔ (๑) หรือ (๔)  
ในการส่ังลงโทษทางปกครองตามมาตรา  ๙๒/๔ ผูมีอํานาจลงโทษจะลงโทษอยางใดอยางหนึ่ง

หรือหลายอยางก็ได และมีอํานาจส่ังใหผูถกูลงโทษกระทําการหรืองดเวนกระทําการเพ่ือแกไขหรือ
ปองกันมิใหเกดิการฝาฝนหรอืไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ หลักเกณฑ คําส่ัง หรือเง่ือนไขท่ีกําหนดตาม
พระราชบัญญติันี้ซํ้าอีกได 

การลงโทษทางปกครองตามมาตรา ๙๒/๔ (๕) หรือ (๖) ใหเปนไปตามบทบัญญัติในหมวด ๕ 
  
มาตรา ๙๒/๖ ผูใดกระทําการฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี ้ตองรับโทษทางปกครอง

ตามมาตรา ๙๒/๔ เวนแตบรรดาความผดิท่ีมีบทลงโทษทางอาญา  
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              มาตรา ๙๒/๗  ผูใดไมชําระคาธรรมเนยีม หรือคาธรรมเนียมไมครบถวน หรือเสนอเอกสาร ให
ขอมูลเปนเท็จหรือสาระสําคัญไมถูกตอง ตามท่ีกําหนดโดยพระราชบัญญัตินี ้ตองรบัโทษทางปกครอง
ตามมาตรา ๙๒/๔ 
 

มาตรา ๙๒/๘ ในการลงโทษปรับทางปกครอง จํานวนคาปรับทางปกครองตองไมเกนิสองลาน
บาทในแตละกรรม    ผูกระทําความผดิซํ้าตามบทบัญญติัในหมวดสงเสริมการขายและการโฆษณา ตอง
ระวางโทษปรบัทางปกครองตั้งแตวนัละสองหม่ืนบาทถงึสองแสนบาท 

อัตราคาปรับทางปกครองในความผดิใดๆ ใหคณะกรรมการประกาศกาํหนด 
การพิจารณาเรือ่งความรายแรงและการปรบัปรุงโทษปรบัทางปกครองตามวรรคหนึ่งและวรรค

สองใหเปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  
ในกรณีท่ีผูถูกลงโทษปรับทางปกครองตามวรรคหนึ่ง   ไมยอมชําระคาปรับทางปกครองใหนํา

บทบัญญัติเกีย่วกับการบังคับทางปกครองตามกฎหมายวาดวยวธิีปฏิบัติราชการทางปกครองมาใชบังคับ
โดยอนุโลม 

 
                มาตรา ๙๒/๙  ผูรบัใบอนญุาต หรือใบรับจดแจง หรือไดรบัอนุญาตใหโฆษณาตามมาตรา ๘๑/
๒ ผูใดถูกลงโทษปรับทางปกครองและจงใจหรือเจตนากระทําความผดิท่ีถูกลงโทษปรับทางปกครองซํ้า
อีก ใหผูอนญุาตมีอํานาจส่ังพกัใชหรือเพกิถอนใบอนญุาตของผูรับใบอนุญาตหรือใบรับจดแจงดังกลาว 
แลวแตกรณ ี
 
           มาตรา ๙๒/๑๐ ในกรณีท่ีปรากฏแกผูอนญุาตวาผูรบัใบอนญุาต ผูดําเนินการ ผูใดขาดคุณสมบัติหรือ
มีลักษณะตองหามตามพระราชบัญญัตินี้ ใหผูอนุญาตมีอํานาจส่ังเพิกถอนใบอนญุาตของผูรับอนุญาต 
หรือการอนุญาตเปนผูดําเนนิการ ดังกลาว 

 
สวนท่ี ๒ โทษทางอาญา 

 

       อยูระหวางทบทวน ปรับปรุง 
ใหสอดคลองกับกฎหมายใหมท่ีประกาศใชใน         
                   ป ๒๕๕๓-๒๕๕๔ 


