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ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ....
(ฉบับ​ประชาชน ปรับปรุง ๑๙.๐๑.๕๕)

โดย

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา (มสพ.)

กลุ่มศึกษาปัญหายา (กศย.)

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา จุฬาฯ (กพย.)

แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ จุฬาฯ (คคส.)

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค (มพบ.)

เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ประเทศไทย

มูลนิธิเภสัชชนบท (มภช.)

มูลนิธิเภสัชศาสตร์เพื่อสังคม (มภส.)

หน่วยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตร์สังคม (วจภส.)

ชมรมเภสัชชนบท

มูลนิธิพัฒนาการแพทย์แผนไทย (มพท.)

ประชาชนจำนวน ๑๐,๕๖๕ คน 

เข้าชื่อเสนอกฎหมาย ยื่นต่อผู้แทนประธานรัฐสภา 

ในวันที่ ๑๙ มกราคม ๒๕๕๕
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ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

ที่ปรึกษา
ผศ.ภญ.สำลี ใจดี
	
บรรณาธิการ
ผศ.ภญ.ดร.วรรณา   ศรีวิริยานุภาพ
ภก.วรวิทย์   กิตติวงศ์สุนทร

ผู้จัดทำ
คณะทำงานวิชาการ ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)
ผู้แทนเสนอกฎหมาย
ผศ.ภญ.ดร.นิยดา  เกียรติยิ่งอังศุลี 
รศ.ภญ.ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท์
ผศ.ภญ.ดร.วรรณา  ศรีวิริยานุภาพ
นายอภิวัฒน์ กวางแก้ว

ผู้ประสานงาน
ผศ.ภญ.ดร.วรรณา  ศรีวิริยานุภาพ
ภก.ศิวาวุธ  มงคล
ภญ.สรีรโรจน์  สุกมลสันต์	

จัดพิมพ์และเผยแพร่
• มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา
• แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
• แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา (กพย.) จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

พิมพ์ครั้งที่ 1  กุมภาพันธ์ 2555
จำนวนพิมพ์  3,000 เล่ม
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ติดต่อ 
สำนักงานแผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.)
คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330
โทรศัพท์ 0 2218 8445
โทรสาร 0 2251 3531
http://www.thaihealthconsumer.org
E-mail: consumer_sss@yahoo.com

สนับสนุนการจัดพิมพ์
สำนักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ (สสส.)
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ก

คำนำ

การ​จัด​ทำ​ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. .… (ฉบับ​ประชาชน)   

มี​วัตถุประสงค์​เพื่อ​นำ​เสนอ​เจตนารมณ์​ของ​กฎหมาย​ยา​

ที่​ต้อง​คุ้มครอง​สวัสดิภาพ​การ​ใช้​ยา​ของ​ประชาชน เสริม​

สร้าง​การ​วิจัย และ​พัฒนา​อุตสาหกรรม​ยา​ทั้ง​ยา​แผน​

ปัจจุบัน​และ​ยา​จาก​สมุนไพร​เพื่อ​การ​พึ่ง​ตนเอง​อย่าง​มี​

ประสิทธิภาพ 

ขบวนการ​ยก​รา่ง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. .... (ฉบบั​ประชาชน)  

เริม่​จาก​มลูนธิ​ิสาธารณสขุ​กบั​การ​พฒันา และ​คณะ ทำการ​

ศึกษา​วิเคราะห์ ตั้งแต่ พ.ศ.๒๕๓๓  และ​ทำการ​ปรับปรุง​

แก้ไข​ให้​มี​ความ​เหมาะ​สม​และ​สอดคล้อง​กับ​สถานการณ์​

มาก​ยิง่​ขึน้​เปน็​ระ​ยะๆ  จาก​การ​วเิคราะห​์พระ​ราช​บญัญตั​ิ

ยา  พ.ศ.๒๕๑๐ และ​ฉบับ​แก้ไข​เพิ่ม​เติม ทั้ง​ใน​ด้าน​สาระ​

ของ​กฎหมาย​และ​กระบวนการ​บังคับ​ใช้​กฎหมาย   กรณี​
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ข

การ​ร้อง​เรียน​หรือ​การ​ฝ่าฝืน​กฎหมาย​ยา​และ​กฎหมาย​

การ​ประกอบ​วิชาชีพ การ​ศึกษา​ทบทวน​กฎหมาย​ยา​ของ​

ประเทศ​ต่างๆ กฎ​หมา​ยอื่นๆ​ที่​เกี่ยวข้อง​และ​เชื่อม​โยง​

กับ​กฎหมาย​ยา จาก​นั้น​ได้​นำ​เสนอ ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 

.… (ฉบับ​ประชาชน)  ฉบับ​แรก ต่อ​ผู้​ที่​เกี่ยวข้อง​ทุก​ระดับ 

เมื่อ​วัน​ที่ ๘ มกราคม ๒๕๔๓

กระทรวง​สาธารณสขุ​โดย​สำนกังาน​คณะ​กรรมการ​

อาหาร​และ​ยา ได้​ดำเนิน​การ​จัด​ทำ​ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​

ยา พ.ศ. …. ขึ้น​ใหม่​ทั้ง​ฉบับ​เพื่อ​ปรับปรุง​กฎหมาย​ให้​มี​

บทบัญญัติ​ที่​ทัน​สมัย   สอดคล้อง​กับ​ระบบ​สากล และ​

เอือ้​อำนวย​ตอ่​การ​คุม้ครอง​ผู​้บรโิภค โดย​นำ​เสนอ​ตอ่​คณะ​

รฐัมนตร​ีเมือ่​วนั​ที ่๗ มถินุายน ๒๕๔๒ และ​คณะ​รฐัมนตร​ี

อนุมัติ​หลัก​การ​ร่าง พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. .…  เมื่อ​วัน​

ที่ ๗ กันยายน ๒๕๔๒ (ฯพณฯ ชวน หลีก​ภัย เป็น​นายก​

รฐัมนตร)ี แต​่ไม​่สำเรจ็ จงึ​ปรบัปรงุ​ใหม ่และ​คณะ​รฐัมนตร​ี

รับ​หลัก​การ เมื่อ​วัน​ที่ ๒๖ ธันวาคม ๒๕๔๙   (ฯพณฯ 

พล​เอก​สุร​ยุทธ์ จุ​ลา​นนท์ เป็น​นายก​รัฐมนตรี)   ขณะ​นี้​

อยู่​ระหว่าง​การ​พิจารณา​ของ​สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​

กฤษฎีกา
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ค

สาระ​สำคัญ​ของ​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา​ฉบับ​ประชาชน: 
มี​เจตนารมณ์​หลัก เพื่อ

๑. คุ้มครอง​สวัสดิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​

ใช้​ยา​ของ​ประชาชน​ให้​มี​ประสิทธิภาพ​ยิ่ง​ขึ้น​และ​สามารถ​

รองรับ​กับ​ปัญหา​และ​สถานการณ์​การ​เปลี่ยนแปลง​ใน​

อนาคต​ได้

๒. ส่ง​เสริม​การ​พัฒนา​อุตสาหกรรม​ยา​ภายใน​

ประเทศ​ให้​เข้ม​แข็ง สามารถ​พึ่ง​ตนเอง​ได้​ทั้ง​ใน​ยาม​ปกติ​

และ​ใน​ภาวะ​คับขัน ทำให้​ประเทศ​มี​ความ​มั่นคง​ด้าน​ยา​

และ​สุขภาพ

ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา ฉบับ​ประชาชน มุ่ง​เน้น​

พัฒนา​ระบบ​ยา​แห่ง​ชาติ​เพื่อ​สร้าง​สุข​ภาวะ​ของ​ชาว​ไทย 

ให้​มี​ยา​ที่​ปลอดภัย ผลิต​เอง​ได้ มี​คุณภาพ​มาตรฐาน ใช้​

ป้องกัน​โรค​และ​รักษา​ผู้​ป่วย​ได้​ผล มี​ราคา​เหมาะ​สม มี​

ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​ทำ​หน้าที่​ปฏิบัติ​การ​ตาม​

กฎหมาย​ยา​ที่​มี​ความ​รู ้ ความ​สามารถ ความ​รับ​ผิด​ชอบ 

และ​จริยธรรม​ใน​การ​ผลิต​ยา-บริการ​ยา​เพื่อ​ให้​เกิด​การ​ใช้​

ยา​อยา่ง​เหมาะ​สม ม​ีการก​ระ​จาย​สถาน​บรกิาร​เภสชักรรม​

ที่​มี​มาตรฐาน​อย่าง​ทั่ว​ถึง​และ​เท่า​เทียม​กัน​ทั้ง​ประเทศ มี​

ระบบ​คุม้ครอง​สวสัดภิาพ​การ​ใช​้ยา​ของ​ประชาชน​เพือ่​ชว่ย​

เหลือ​เยียวยา​ผู้​ป่วย​ที่​ได้​รับ​อันตราย​จาก​ยา และ​เผย​แพร่​

ความ​รู้​เรื่อง​ยา​สู่​ผู้​บริโภค   ส่ง​เสริม​การ​วิจัย​และ​พัฒนา​
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ง

อุตสาหกรรม​ยา​จาก​สมุนไพร​เพื่อ​การ​พึ่ง​ตนเอง​ด้าน​ยา​

ของ​ประเทศไทย 

มูลนิธิ​สาธารณสุข​กับ​การ​พัฒนา และ​คณะ ได้​นำ​

เสนอ ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. .… (ฉบับ​ประชาชน) ต่อ “คณะ​

อนุกรรมการ​พิจารณา​ศึกษา​กลุ่ม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย การ​

เสริม​สร้าง​ความ​เป็น​ธรรม​และ​ความ​สมานฉันท์​ใน​สังคม  

ใน​คณะ​กรรมการ​พิจารณา​ศึกษา​ปัญหา​และ​แนวทาง​แก้​

ปญัหา​สำคญั​ของ​ชาต ิโดย​มาตรการ​ทาง​นติบิญัญตั ิ  สภา​

นิติบัญญัติ​แห่ง​ชาติ”   เมื่อ​วัน​ที่  ๑๕ มิถุนายน ๒๕๕๐ 

และ​ต่อ​มา ได้​ปรับปรุง​ร่าง พ.ร.บ.ยา ฉบับ​ดัง​กล่าว โดย​

ทำการ​เชื่อม​โยง​ระหว่าง​ส่วน​ต่างๆ ของ​กฎหมาย และ​

เขียน​เรียง​มาตรา​ตาม ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. .… (ฉบับ​คณะ​

รัฐมนตรี​รับ​หลัก​การ ๒๖ ธันวาคม ๒๕๔๙) พร้อม​ทั้ง​นำ​

เสนอ​แนวคิด​บาง​ประการ เช่น ทฤษฎี​ลูก​มะพร้าว: พันธ​

กจิ​ของ​ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​สขุภาพ  การ​แบง่​ประเภท​ยา​และ​

เกณฑ์​การ​แบ่ง​ประเภท​ยา และ​กองทุน​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​

และ​พัฒนา​ระบบ​ยา   เพื่อ​ประโยชน์​ใน​การ​พิจารณา​

เปรยีบ​เทยีบ​ให​้เหน็​ความ​แตก​ตา่ง​ของ​รา่ง พ.ร.บ.ยา ฉบบั​

ประชาชน​และ​ฉบับ​รัฐบาล๑

๑  ร่าง พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. .... (ฉบับ​ประชาชน) มูลนิธิ​สาธารณสุข​กับ​
การ​พัฒนา และ​คณะ. สิงหาคม ๒๕๕๐ 

aw ������� ��- 20120206.indd   7 2/6/12   7:05:44 PM



จ

ขณะ​นี้ ​มี​การ​เปลี่ยนแปลง​ระบบ​การ​สื่อสาร​

สารสนเทศ​ที่​มุ่ง​ตรง​ถึง​ตัวผู้​บริโภค และผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ​ด้าน​สุขภาพ โดย​เฉพาะ​อย่าง​ยิ่ง​การ​โฆษณา​

และ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​ยา​หลาย​รูป​แบบ​ที่​ส่ง​ผลก​ระ​ทบ​ต่อ​

สุขภาพ​ของ​ประชาชน รวม​ทั้ง​ประเทศไทย​ได้​ประกาศ​

เข้า​ร่วม​จัด​ตั้ง​เขต​การ​ค้า​เสรี​อาเซียน​ใน​ปี พ.ศ. ๒๕๓๕ 

เพื่อ​เปิด​การ​ค้า​เสรี​และ​บริการ​สำคัญ ๑๒ สาขา รวม​

ถึง​สาขา​สุขภาพ ซึ่ง​จะ​มี​ผล​บังคับ​ใช้​ใน​ปี พ.ศ.๒๕๕๘ 

ที่​จะ​ต้อง​มี​การ​แก้ไข​กฎหมาย​ที่​เกี่ยวข้อง​หลาย​ฉบับ​​

โดย​เฉพาะ​อย่าง​ยิ่ง​กฎหมาย​ยา​ให้​สอด​รับ​กับ “อาเซียน​

บรรสาน​ด้าน​ยา (ASEAN Pharmaceutical Harmoniza-

tion)”   ซึ่ง​จะ​มี​ผลก​ระ​ทบ​ต่อ​ความ​ปลอดภัย​ใน​ด้าน​การ​

ใช้​ยา​ของ​ประชาชน​และ​การ​พัฒนา​อุตสาหกรรม​ยา​ของ​

ประเทศไทย จึง​ต้อง​ปรับปรุง​สาระ​สำคัญ​ของ​พระ​ราช​

บัญญัติ​ยา​เพื่อ​ให้​เหมาะ​สม​กับ​สภาวการณ์​ปัจจุบัน

มลูนธิ​ิสาธารณสขุ​กบั​การ​พฒันา และ​คณะ​ผู​้จดั​ทำ ​

หวงั​วา่​ผู​้ที​่มหีนา้​ที​่เกีย่วขอ้ง​ทกุ​ฝา่ยใน​การ​พจิารณา​อนมุตั ิ

พ.ร.บ.ยา พ.ศ. .… จะ​นำ​สาระ​สำคญั​ของ รา่ง​พระ​ราช​บญัญตั​ิ

ยา​ฉบับ​ประชาชน   (๑๙ มกราคม ๒๕๕๕) ไป​ปรับ​ใช้​​

ให้​เกิด​ประโยชน์​สูงสุด​แก่​ประเทศ​ชาติ​และ​ประชาชน​​

ต่อ​ไป และ​เรา​ขอ​ขอบคุณ​กัลยาณมิตร​ทุก​ท่าน​ที่​ร่วม​กัน​
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ฉ

​จัด​ทำ​และ​เข้า​ชื่อ​เสนอ ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา ฉบับ​

ประชาชน ต่อ​รัฐสภา

(ผศ.ภญ.สำลี  ใจดี) 

ใน​นาม

มูลนิธิ​สาธารณสุข​กับ​การ​พัฒนา (มสพ.)

กลุ่ม​ศึกษา​ปัญหา​ยา (กศย.)

แผน​งาน​พัฒนา​กลไก​เฝ้า​ระวัง​ระบบ​ยา จุฬาฯ (กพย.)

แผน​งาน​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​ด้าน​สุขภาพ จุฬาฯ (คคส.)

มูลนิธิ​เพื่อ​ผู้​บริโภค (มพบ.)

เครือ​ข่าย​ผู้​ติด​เชื้อ​เอช​ไอ​วี/เอดส์ ประเทศไทย

มูลนิธิ​เภสัช​ชนบท (มภช.)

มูลนิธิ​เภสัชศาสตร์​เพื่อ​สังคม (มภส.)

หน่วย​ปฏิบัติ​การ​วิจัย​เภสัชศาสตร์​สังคม จุฬาฯ (วจภส.)

ชมรม​เภสัช​ชนบท

มูลนิธิ​พัฒนาการ​แพทย์​แผน​ไทย (มพท.)

๑๙ มกราคม ๒๕๕๕
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สารบัญ

คำนำ		  ก

สรุป ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ....	 ๑๔

บันทึก​ผลประกอบ​ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ....

(ปรับปรุง ๑๙.๐๑.๕๕)

หมวด ๑ คณะ​กรรมการ	 ๓๙

หมวด ๒ ยา​แผน​ปัจจุบัน	

ยา​แผน​ไทย และ​ยา​แผน​ทาง​เลือก

ส่วน​ที่ ๑ การ​ขอ​อนุญาต​และ​ออก​ใบ​อนุญาต

          ​เกี่ยว​กับ​ยา	 ๕๔

ส่วน​ที่ ๒ หน้าที่​ของ​ผู้รับ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ 

           และ​ผู้​มีหน้า​ที่ปฏิบัติ​การ	 ๖๕

ส่วน​ที่ ๓ การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​และ​การ​จด​แจ้ง	 ๘๕
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หมวด ๓ เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 	

เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​สมุนไพร	

ส่วน​ที่ ๑ การ​ขอ​อนุญาต​และ​การ​อนุญาต	 ๙๘

ส่วน​ที่ ๒ หน้าที่​ของ​ผู้รับ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ 

และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ 	 ๑๐๕

ส่วน​ที่ ๓ การ​จด​แจ้ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​

กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ 	

และ​เภสัช​สมุนไพร 	 ๑๑๓

หมวด ๔ การ​ควบคุม​ราคา​ยา	 ๑๒๑

หมวด ๕ การ​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต	

​และ​การ​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต	 ๑๒๓

หมวด ๖ การ​โฆษณา​และ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย	 ๑๒๖

หมวด ๗ ยา​ที่​ห้าม​ผลิต ขาย นำ​เข้า	 ๑๓๔

หมวด ๘ พนักงาน​เจ้า​หน้าที่	 ๑๓๙

หมวด ๙ อุทธรณ์	 ๑๔๔

หมวด ๑๐ ความ​รับ​ผิด​ทาง​แพ่ง	 ๑๔๖

หมวด ๑๑ บท​กำหนด​โทษ	

	 ส่วน​ที่ ๑ โทษ​ทาง​ปกครอง	 ๑๕๑

	 ส่วน​ที่ ๒ โทษ​ทาง​อาญา	 ๑๕๔

หมวด ๑๒ บทเฉพาะกาล	 ๑๖๑

อัตรา​ค่า​ธรรมเนียม	 ๑๖๖
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14 ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

สรุป ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ....
(ฉบับ​ประชาชน)

เจตนารมณ์​หลัก

๑.	 คุ้มครอง​สวัสดิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​ใช้​ยา​

ของ​ประชาชน​ให​้ม​ีประสทิธภิาพ​ยิง่​ขึน้ เพือ่​ให​้สามารถ​

รองรบั​กบั​ปญัหา​และ​สถานการณ​์การ​เปลีย่นแปลง​ใน​

อนาคต

๒.	 สง่​เสรมิ​การ​พฒันา​อตุสาหกรรม​ยา​ภายใน​ประเทศ​ให​้

เข้ม​แข็ง สามารถ​พึ่ง​ตนเอง​ได้​ทั้ง​ใน​ยาม​ปกติ​และ​ใน​

ภาวะ​คับขัน ทำให้​ประเทศ​มี​ความ​มั่นคง​ด้าน​ยา​และ​

สุขภาพ

สาระ​สำคัญ​ของ​กฎหมาย

๑.	ยก​ฐานะ​ของ​ร้าน​ขาย​ยา​ให้​เป็น​สถาน​บริการ​ของ 
​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ/ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ

กำหนด​ให​้ม​ีสถาน​บรกิาร​เภสชักรรม สถาน​บรกิาร​

ยา​แผน​ไทย และ​สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ทาง​เลอืก  แทน​รา้น​
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15มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ขาย​ยา โดย​ม​ีผู​้ประกอบ​วชิาชพี​เภสชักรรม ผู​้ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย และ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​

สา​ขา​อื่นๆ ทำ​หน้าที่​ควบคุม​ดูแล​สถาน​บริการ เพื่อ​ให้​

สอดคล้อง​กับ​ระบบ​สุขภาพ​ของ​ประเทศ​และ​บทบาท​

หน้าที่​ของ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ/ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​ตาม​

กฎหมาย​ที่​เกี่ยว​กับ​การ​ประกอบ​วิชาชีพ

๒.	กำหนด​ประเภท​ยา​ให​้เหมาะ​สม​และ​สอดคลอ้ง​กบั​การ​
ประกอบ​วิชาชีพ​และ​สภาว​การณ์​ปัจจุบัน

กำหนด​นิยาม​ศัพท์​ที่​สามารถ​แยก​ประเภท​ยา เพื่อ​

การ​ควบคมุ​ดแูล​ยา​ได​้อยา่ง​เหมาะ​สม​และ​ม​ีประสทิธภิาพ​

ขึ้น ทั้ง​ใน​ด้าน​การ​อนุญาต หน้าที่​ของ​บุคคล​ที่​เกี่ยวข้อง 

การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​และ​การ​จด​แจ้ง โดย​แบ่ง​เป็น​ยา​

แผน​ปัจจุบัน ยา​แผน​ไทย ยา​แผน​ทาง​เลือก เภสัชเคมี​

ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​

เภสชั​สมนุไพร นอกจาก​นี​้ยงั​ม​ีการ​กำหนด​ยา​สำหรบั​สตัว ์

อาหาร​สตัว​์ผสม​ยา ยา​จำเปน็​เฉพาะ​กรณี  และ​ยา​กำพรา้ 

เพื่อ​การ​ควบคุม ส่ง​เสริม และ​การ​พัฒนา​ยา​ดัง​กล่าว

๓.	เพิ่ม​คณะ​กรรมการ​เพื่อ​ให้​เกิด​ความ​ชัดเจน​ใน​การ​
ควบคุม​ดูแล​ยา​ใน​ภาพ​รวม​ของ​ประเทศ​และ​ตาม​
ประเภท​ยา

เพื่อ​ให้​เกิด​ความ​ชัดเจน​ใน​การ​ควบคุม​ดูแล​ยา​ใน​
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16 ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

ภาพ​รวม​ของ​ประเทศ​และ​ตาม​ประเภท​ยา จึง​กำหนด​ให้​

มี​คณะ​กรรมการ​นโยบาย​ยา​แห่ง​ชาติ และ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง ซึ่ง​ประกอบ​ด้วย (๑) คณะ​กรรมการ​ยา​

แผน​ปัจจุบัน​สำหรับ​มนุษย์ (๒) คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​

ไทย และ (๓) คณะ​กรรมการ​ยา​สำหรับ​สัตว์ (๔) คณะ​

กรรมการ​ยา​แผน​ทาง​เลอืก คณะ​กรรมการ​แตล่ะ​ชดุ​มหีนา้​

ที่​รับ​ผิด​ชอบ​เฉพาะ คือ คณะ​กรรมการ​นโยบาย​ยา​แห่ง​

ชาติ​มีหน้า​ที่​รับ​ผิด​ชอบ​กำหนด​นโยบาย​แห่ง​ชาติ​ด้าน​ยา​

และ​แผน​ยทุธศาสตร​์การ​พฒันา​ระบบ​ยา​แหง่​ชาติ  ตลอด​

จน​การ​ดำเนิน​การ​ใน​เรื่อง​ดัง​กล่าว และ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​มี​อำนาจ​หน้าที่​ควบคุม​ดูแล​ตาม​กฎหมาย​

เกี่ยว​กับ​ยา​แผน​นั้นๆ

๔.	เพิม่​ผู​้มหีนา้​ที​่ดำเนนิ​การ​เพือ่​ควบคมุ​กจิการ​ดา้น​ยา​
ให้​เป็น​ไป​ตาม​กฎหมาย​และ​มี​ประสิทธิภาพ​เพิ่ม​ขึ้น

กำหนด​ให​้ม​ีผู​้มหีนา้​ที​่ดำเนนิ​การ ชว่ย​ผูร้บั​อนญุาต​

ดูแล​การ​ประกอบ​การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า ให้​เป็น​ไป​

ตาม​กฎหมาย​และ​ม​ีประสทิธภิาพ​เพิม่​ขึน้ และ​เปดิ​โอกาส​

ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​อยู่​ทำ​หน้าที่​ปฏิบัติ​การ​ใน​สถาน​

ประกอบ​การ​ได้​มากกว่า​หนึ่ง​แห่ง​ตาม​เวลา​ที่​แจ้ง​ไว้​กับ​ผู้​

อนุญาต เพื่อ​ให้​ผู้​บริโภค​ได้​รับ​การ​ประกัน​คุณภาพ​ด้าน​

การ​ให้​บริการ​ยา​และ​ได้​รับ​การ​คุ้มครอง​สวัสดิภาพ​ใน​

การ​ใช้​ยา
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17มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

๕.	พฒันา​ระบบ​การ​คดั​เลอืก​ยา (การ​ขึน้​ทะเบยีน/การ​
จด​แจ้ง) ของ​ประเทศ​ให้​มี​ความ​เข้ม​แข็ง​และ​คุ้มครอง​ 
ผู้​บริโภค​มาก​ขึ้น  

กำหนด​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต/นำ​เข้า​หรือ​เจ้าของ​

ผลิตภัณฑ์​ยา​ที่​มี​ตัวแทน​ใน​ประเทศไทย​สามารถ​ขึ้น​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ได้   มี​การ​กำหนด​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​

ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ใหม่​เป็นการ​

เฉพาะ กำหนดการ​แสดง​หลัก​ฐาน​ใน​การ​ขึ้น​ทะเบียน​

ที่​สำคัญ เช่น ข้อมูล​สิทธิ​บัตร เอกสาร​กำกับ​ยา​แก่​​

ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​และ​เอกสาร​กำกบั​ยา​แก​่ประชาชน​ทัว่ไป 

ขอ้มลู​โครงสรา้ง​ราคา​ยา แหลง่​ทีม่า​ของ​วตัถดุบิ หลกั​ฐาน​

ทาง​วิชาการ​ที่​สนับสนุน​ชีว​สมมูล สาร​มาตรฐาน​ใน​การ​

วเิคราะห​์มาตร​ฐาน​ยาฯ ม​ีขอ้​กำหนดการ​ไม​่รบั​ขึน้​ทะเบยีน​

และ​จด​แจง้ และ​ม​ีระบบ​การ​จด​แจง้​สำหรบั​ยา​ที​่ไม​่เขา้​ขา่ย​

ตอ้ง​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา เพือ่​ให​้ระบบ​การ​คดั​เลอืก​ยา​ของ​

ประเทศ​มี​ความ​เข้ม​แข็ง​และ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​ได้​มาก​ขึ้น 

 

๖.	พัฒนา​ระบบ​การ​ให้​ข้อมูล​ข่าวสาร​ด้าน​ยา​และ​ระบบ​
ควบคมุ​การ​โฆษณา​และ​การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย​ยา เพือ่​
ป้องกัน​ความ​เสี่ยง​ใน​การ​ใช้​ยา

กำหนด​ให้​มี​ผู้​แทน​ยา​ซึ่ง​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​ที่​มี​

จริยธรรม ทำ​หน้าที่​นำ​เสนอ​ข้อมูล​ยา​ที่​ทัน​สมัย ถูก​ต้อง 
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18 ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

ครบ​ถ้วน และ​มี​หลัก​ฐาน​อ้างอิง​ทาง​วิชาการ​ที่​น่า​เชื่อ​ถือ 

กำหนด​ข้อ​พึง​ปฏิบัติ​และ​ข้อ​ห้าม​ใน​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​

ยา​ของ​ผูร้บั​อนญุาต​โดยตรง​ตอ่​ผู​้ประกอบ​วชิาชพี  กำหนด​

ให​้โฆษณา​ได​้เฉพาะ​ยา​สามญั​ประจำ​บา้น และ​ควบคมุ​การ​

โฆษณา​ยา​ที่​ไม่​เหมาะ​สมใน​สื่อ​ทุก​รูป​แบบ และ​กำหนด​

ข้อ​พึง​ปฏิบัติ​และ​ข้อ​ห้าม​ใน​การ​โฆษณา​ยา​โดยตรง​ต่อ​

​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​และ​ประชาชน เพื่อ​ป้องกัน​ความ​เสี่ยง​

ใน​การ​ใช้​ยา

๗.	ควบคุม​ราคา​ยา​เพื่อ​ป้องกัน​การ​กำหนด​ราคา​ยา​ที่​
ไม่​เป็น​ธรรม​ต่อ​ผู้​บริโภค​และ​ป้องกัน​การ​เข้า​ไม่​ถึง​ยา​
จำเป็น​ของ​ผู้​ป่วย

กำหนด​ให้​มี​การ​ควบคุม​ราคา​ยา โดย​ให้​คณะ​

กรรมการ​ยา​แห่ง​ชาติ​มี​อำนาจ​กำหนด​หลัก​เกณฑ์ วิธี​

การ และ​เงื่อนไข​ใน​การ​ควบคุม​ราคา​ยา   ให้​ผู้​ผลิต​และ​

ผู้​จำหน่าย​ยา​แสดง​ราคา​ยา และ​ห้าม​กักตุน​ยา​โดย​ไม่มี​

เหตุผล​อัน​สมควร เพื่อ​ป้องกัน​การ​กำหนด​ราคา​ยา​ที่​ไม่​

เป็น​ธรรม​ต่อ​ผู้​บริโภค​และ​ป้องกัน​การ​เข้า​ไม่​ถึง​ยา​จำเป็น​

ของ​ผู้​ป่วย

๘.	เพิ่ม​ความ​รับ​ผิด​ทาง​แพ่ง เพื่อ​เยียวยา​ความ​เสีย​หาย​
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จาก​การ​ใช้​ยา
เมื่อ​ผู้​โภค​ได้​รับ​ความ​เสีย​หาย​จาก​การ​บริโภค​

ยา กำหนด​ให้​ผู้​เสีย​หาย​หรือ​ผู้​แทน​สามารถ​เรียก​ร้อง​ค่า​

เสีย​หาย​ที่​เกิด​จาก​ยา​ได้ และ​บุคคล​ที่​เกี่ยวข้อง​กับ​ยา​นั้น​

ทัง้หมด​ตอ้ง​รว่ม​กนั​รบั​ผดิ​ตอ่​ผู​้เสยี​หาย   ยกเวน้​จะ​พสิจูน​์

ได้​ว่า​บุคคล​นั้น​ไม่​เกี่ยวข้อง และ​ภาระ​การ​พิสูจน์​เป็น​ของ​

บุคคล​ผู้​ที่​ก่อ​ให้​เกิด​ความ​เสีย​หาย และ​กำหนด​ให้​หน่วย​

งาน​หรือ​องค์กร​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​มี​อำนาจ​ฟ้อง​คดี​แทน​

ผู้​เสีย​หาย​ได้ นอกจาก​นี้​กรณี​ที่​มี​กลุ่ม​บุคคล​ได้​รับ​ความ​

เสยี​หาย​อนั​เกดิ​จาก​ยา​โดย​ม​ีขอ้​เทจ็​จรงิ​และ​หลกั​กฎหมาย​

อย่าง​เดียวกัน ผู้​เสีย​หาย​หรือ​ผู้​ฟ้อง​คดี​แทน​สามารถ​

ร้อง​สอด​เข้า​มา​ใน​คดี​หรือ​ฟ้อง​คดี​แบบ​กลุ่ม​เพื่อ​เรียก​​

ค่า​เสีย​หาย​แทน​ผู้​เสีย​หาย​ราย​อื่น​ได้ 

๙.	เพิ่ม​มาตรการ​ลงโทษ​ทาง​ปกครอง เพื่อ​การ​บังคับ​ใช้​
กฎหมาย​อย่าง​มี​ประสิทธิภาพ

นอกจาก​โทษ​ทาง​อาญา​แลว้ ได​้ม​ีการ​เพิม่​มาตรการ​

ลงโทษ​ทาง​ปกครอง โดย​กำหนด​ให้​มี​การ​ลงโทษ​ทาง​

ปกครอง​แก่​ผู้​ที่​กระทำ​ผิด เช่น ภาคทัณฑ์ ตำหนิ​โดย​เปิด​

เผย​ตอ่​สาธารณชน ปรบั​ทาง​ปกครอง จำกดั​การ​ประกอบ​

การ หรือ​พัก​การ​ประกอบ​การ ฯ เพื่อ​ให้​สามารถ​บังคับ​ใช้​

กฎหมาย​ได้​อย่าง​มี​ประสิทธิภาพ
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บันทึก​หลัก​การ​และ​เหตุผล
ประกอบ​ร่าง​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ....

(ฉบับ​ประชาชน ปรับปรุง ๑๙.๐๑.๕๕)

หลัก​การ

รา่ง พระ​ราช​บัญญตั​ิยา พ.ศ. .... (ฉบับ​ประชาชน) ตรา​

ขึ้น​เพื่อ​คุ้มครอง​สวัสดิภาพ​และ​ความ​ปลอดภัย​ใน​การ​ใช้​

ยา​ของ​ประชาชน​ให​้ม​ีประสทิธภิาพ​ยิง่​ขึน้ เพือ่​ให​้สามารถ​

รองรับ​กับ​ปัญหา​และ​สถานการณ์​การ​เปลี่ยนแปลง​ใน​

อนาคต รวม​ทัง้​สง่​เสรมิ​การ​พฒันา​อตุสาหกรรม​ยา​ภายใน​

ประเทศ​ให้​เข้ม​แข็ง สามารถ​พึ่ง​ตนเอง​ได้​ทั้ง​ใน​ยาม​ปกติ​

และ​ใน​ภาวะ​คับขัน ทำให้​ประเทศ​มี​ความ​มั่นคง​ด้าน​ยา​

และ​สุขภาพ

21
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22 ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

เหตุผล

โดยที่​พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้​ใช้​บังคับ​

มา​เป็น​เวลา​นาน​แล้ว ปัจจุบัน​การพัฒนา​ด้าน​เทคโนโลยี​

และ​การ​ขยาย​ตัว​ทางการ​ค้า​และ​อุตสาหกรรม​เกี่ยว​กับ​​

ยา​รักษา​ผู้​ป่วย ยา​สำหรับ​สัตว์​ได้​เพิ่ม​มาก​ขึ้น​อย่าง​

รวดเร็ว จำเป็น​ต้อง​แก้ไข​ปรับปรุง​กฎหมาย​ดัง​กล่าว​ให้​มี​

ความ​ทัน​สมัย สอด​รับ​กับ​ระบบ​สากล​เอื้อ​อำนวย​ต่อ​การ​

คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​อย่าง​มี​ประสิทธิภาพ เป็น​ธรรม​และ​สม​

ประโยชน​์ตาม​สทิธ​ิผู​้บรโิภค​ที​่พงึ​ได​้รบั และ​สอดคลอ้ง​กบั​

หนา้ที​่ของ​เภสชักร​ตามพ​ระ​ราช​บญัญตั​ิวชิาชพี​เภสชักรรม ​

พ.ศ. ๒๕๓๗ กำหนด​ให้​มี​บทบัญญัติ​เกี่ยว​กับ​ความ​

​รับ​ผิด​ใน​ผลิตภัณฑ์​โดย​ผู้​ประกอบ​การ​ต้อง​ร่วม​กัน​รับ​ผิด​

ต่อ​ผู้​เสีย​หาย​ใน​ความ​เสีย​หาย​อัน​เกิด​จาก​ยา ขจัด​ปัญหา​

อุปสรรค​ใน​การ​พัฒนา​อุตสาหกรรม​ยา ส่ง​เสริม​การ​

ผลิต​ยา​จาก​สมุนไพรและ​ยา​แผน​ไทย ให้​สอดคล้อง​กับ​

หน้าที่​ของ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​​

ประเภท​เภสชักรรม​ไทย​ตามพ​ระ​ราช​บญัญตั​ิการ​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒ โดย​ใช้​วัตถุดิบ​ที่​เป็น​ทรัพยากร​

ใน​ประเทศ​และ​ภูมิปัญญา​ไทย จัด​แบ่ง​ประเภท​ของ​การ​

ควบคมุ​ยา​อยา่ง​เหมาะ​สม​กบั​สภาพ​ปจัจบุนั และ​ปรบัปรงุ​

มาตรการ​ให้​ความ​คุ้มครอง​ความ​ปลอดภัย​แก่​ผู้​ใช้​ยา 

กำหนด​ให้​มี​การ​ใช้​หลัก​เกณฑ์​วิธี​การ​ที่​ดี​ใน​การ​ผลิต​ยา 
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การ​บริการ​ยา การ​รายงาน​อาการ​อัน​ไม่​พึง​ประสงค์​จาก​

การ​ใช้​ยา​และ​การ​ติดตาม​ความ​ปลอดภัย​ของ​ยา กำหนด​

มาตรการ​การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย​ยา การ​โฆษณา เพือ่​ให​้เผย​

แพร่​ข้อมูล​ที่​ถูก​ต้อง​แก่​ผู้​ใช้​ยา สมควร​ปรับปรุง​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​ยา​ให้​เหมาะ​สม​ยิ่ง​ขึ้น จึง​จำเป็น​ต้อง​ตรา​พระ​ราช​

บัญญัติ​นี้
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24 ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

ร่าง
พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. …

(ฉบับ​ประชาชน ปรับปรุง ๑๙.๐๑.๕๕)

โดยที่​เป็นการ​สมควร​ปรับปรุง​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​ยา

มาตรา ๑ พระ​ราช​บัญญัติ​นี้​เรียก​ว่า “พระ​ราช​

บัญญัติ​ยา พ.ศ. ….”

มาตรา ๒ พระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ให้​ใช้​บังคับ​เมื่อ​พ้น​

กำหนด​หนึ่ง​ร้อย​ยี่สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​

นุเบกษา​เป็นต้น​ไป

มาตรา ๓ ให้​ยกเลิก

(๑) พระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ๒๕๑๐

(๒) พระ​ราช​บัญญัติ​ยา (ฉบับ​ที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘

(๓) พระ​ราช​บัญญัติ​ยา (ฉบับ​ที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒

(๔) พระ​ราช​บัญญัติ​ยา (ฉบับ​ที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗

(๕) พระ​ราช​บัญญัติ​ยา (ฉบับ​ที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐

มาตรา ๔ ใน​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้

“ยา” หมายความ​ว่า
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(๑) วัตถุ​ที่​ระบุ​ไว้​ใน​ตำรา​ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด

(๒) วัตถุ​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​ใช้​โดยตรง​ต่อ​ร่างกาย​

มนษุย​์หรอื​สตัว ์ใน​การ​วนิจิฉยั บำบดั รกัษา บรรเทา​หรอื​

ป้องกัน​โรค​หรือ​ความ​เจ็บ​ป่วย

(๓) วัตถุ​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​ให้​เกิด​ผล​แก่​สุขภาพ 

โครงสรา้ง หรอื​การก​ระ​ทำ​หนา้ที​่ใด ๆ  ของรา่งกาย​มนษุย​์

หรือ​สัตว์ 

(๔) วัตถุ​ที่​เป็น​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​

สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร

(๕) วัตถุ​อื่น​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

วัตถุ​ตาม (๑) (๒) หรือ (๓) ไม่​หมายความ​รวม​ถึง

(ก) วัตถุ​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​ใช้​ใน​การเกษตร การ​

อุตสาหกรรม หรือ​การ​อื่น​ตาม​ที่​เลขาธิการกำหนด

(ข) วัตถุ​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​ใช้​เป็น​อาหาร​สำหรับ​

มนุษย์ เครื่อง​กีฬา เครื่อง​มือ เครื่อง​ใช้​ใน​การส่ง​เสริม​

สขุ​ภาพ เครือ่ง​สำอาง เครือ่ง​มอื​แพทย ์วตัถ​ุที​่ออก​ฤทธิ​์ตอ่​

จิต​และ​ประสาท ยา​เสพ​ติด​ให้​โทษ หรือวัตถุ​อันตราย

(ค) วัตถุ​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​ใช้​ใน​ห้อง​วิทยาศาสตร ์

สำหรบั​การ​วจิยั การ​วเิคราะห ์หรอื​การ​ชนัสตูรโรค​ซึง่​มไิด​้

กระทำ​โดยตรง​ต่อ​ร่างกาย​มนุษย์​หรือ​สัตว์

“เภสัชเคมี​ภัณฑ์” หมายความ​ว่า สาร​อินทรีย์​เคมี​

หรือ​อ​นิ​นท​รีย์​เคมี ซึ่ง​เป็น​สาร​เดี่ยว​ที่​ใช้​ปรุง แต่ง เตรียม 
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หรือ​ผสม​เป็น​ยา

“เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป” หมายความ​ว่า สาร​

อนิทรยี​์เคม​ีหรอื​อ​น​ินท​รยี​์เคม​ีทัง้​ที​่เปน็​สาร​เดีย่ว หรอื​สาร​

ผสม​ที่​อยู่​ใน​ลักษณะ​พร้อม​ที่​จะ​นำ​มา​ใช้​ประกอบ​ใน​การ​

ผลิต​เป็น​ยา​สำเร็จรูป

“เภสัช​ชีว​วัตถุ” หมายความ​ว่า วัตถุ​ดัง​ต่อ​ไป​นี้​

สำหรับ​ใช้​ปรุง แต่ง เตรียม หรือ​ผสม​เป็น​ยา

�1) วัตถุ​ที่​ได้​จาก​สิ่ง​มี​ชีวิต​โดย​วิธี​การ​เพาะ​เลี้ยง​

จุลินทรีย์​หรือ​เซลล์ การ​ขยาย​พันธุ์​จุลินทรีย์​ใน​ตัว​อ่อน​

หรือ​ใน​สัตว์ หรือ​โดย​วิธี​การ​อื่น

�2) วัตถุ​อื่น​ตาม​ที่​เลขาธิการ​ประกาศ​กำหนด

“เภสัช​สมุนไพร” หมายความ​ว่า วัตถุ​ที่​ได้​จาก พืช 

สัตว์ จุลชีพ หรือ​แร่​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​ผสม ปรุง หรือ​

แปร​สภาพ เพื่อ​ใช้​ใน​การ​ผลิต​เป็น​ยา หรือ​วัตถุ​อื่น​ตาม​ที่​

เลขาธิการ​ประกาศ​กำหนด

“ยา​ควบคุม​พิเศษ” หมายความ​ว่า

(๑) ยา​ที​่ตอ้ง​จา่ย​โดย​ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​เภสชักรรม​

ตาม​ใบสั่ง​ยา​ของ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เวชกรรม ผู้ประกอบ​

วิชาชีพ​ทันต​กรรม หรือ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์ 

(๒) ยา​แผน​ไทย​ที​่ตอ้ง​จา่ย​โดย​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​

สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรมไทย หรือ​

​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​ตาม​ใบสั่ง​ยา​ของ​ผู้​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย ประเภท​เวชกรรม​
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ไทย หรือ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​

ประยุกต์ ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เวชกรรม ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​

ทันต​กรรม หรือ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์

(๓) ยา​ที​่มไิด​้ประกาศ​เปน็​ยา​อนัตราย​หรอื​ยา​สามญั​

ประจำ​บ้าน

(๔) ยา​ใหม่

“ยา​อันตราย” หมายความ​ว่า

(๑) ยา​ท่ี​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​มี​อำนาจ​ส่ัง​จ่าย

(๒) ยา​แผน​ไทย​ที่​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​

แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย และ​ผู้ประกอบ​

วิชาชีพ​เภสัชกรรม​มี​อำนาจ​สั่ง​จ่าย

(๓) ยา​แผน​ทาง​เลือก​ที่​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​

อืน่​ตามพ​ระ​ราช​กฤษฎกีา​ที​่ออก​ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ และ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​​

มี​อำนาจ​สั่ง​จ่าย

“ยา​สามญั​ประจำ​บา้น” หมายความ​วา่ ยา​สำเรจ็รปู​ที​่

ประชาชน​ใช​้สำหรบั​การ​ดแูล​รกัษา​สขุภาพ​ตนเอง​เบือ้ง​ตน้​​

และ​สามารถ​ซื้อ​หา​ได้​เอง​ทั่วไป ทั้งนี้ ตาม​ที่​เลขาธิการ​

ประกาศ​กำหนด

“ยา​สำเร็จรูป” หมายความ​ว่า ยา​ใดๆ​ที่​ได้​ผลิต​ขึ้น​

เสร็จ​ใน​รูป​แบบ​ต่างๆ​ทาง​เภสัชกรรม ซึ่ง​บรรจุ​ใน​ภาชนะ 

หรือ​หีบห่อ​ที่​ปิด​หรือ​ผนึก​ไว้

“ยา​แผน​ปัจจุบัน” หมายความ​ว่า ยา​ที่​ผลิต​จาก​
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เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป หรือ​เภสัช​

สมนุไพร​ตาม​กรรมวธิ​ีใน​วชิาชพี​เภสชักรรม​ตาม​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​วิชาชีพ​เภสัชกรรม หรือ​ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด​ให้​เป็น​ยา​แผน​ปัจจุบัน

“ยา​แผน​ไทย” หมายความ​วา่ ยา​ที​่ผลติ​จาก​สมนุไพร​

หรือ​เภสัช​สมุนไพร​ตาม​กรรมวิธี​การ​แพทย์แผน​ไทย​

​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ หรือ​ยา​ที่​

รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ให้​เป็น​ยา​แผนไทย

“ยา​แผน​ทาง​เลือก” หมายความ​ว่า ยา​ที่​มุ่ง​

หมาย​สำหรับ​ใช้​ใน​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​

พระ​ราช​กฤษฎกีา​ที​่ออก​ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​การ​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ ตาม​รายการ​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

“ยา​สำหรับ​สัตว์” หมายความ​ว่า ยา​ที่​มุ่ง​หมาย​

สำหรับ​ใช้​ใน​การ​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์ ยา​ที่​ได้​

รับ​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​เป็น​ยา​สำหรับ​สัตว ์

หรือ​ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ให้​เป็น​ยา​สำหรับ​สัตว ์

และ​ให้​หมายความ​รวม​ถึง​อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา

“อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา” หมายความ​ว่า วัตถุ​ที่​ได้​

จาก​การ​ผสม​ระหว่าง​ยา​สำหรับ​สัตว์​ที่​มี​ข้อ​บ่ง​ใช้​สำหรับ​

ผสม​อาหาร​สัตว์​กับ​อาหาร​สัตว์​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​

ควบคุม​คุณภาพ​อาหาร​สัตว์

“ยา​จำเปน็​เฉพาะ​กรณี ” หมายความ​วา่ ยา​กำพรา้​

หรือ​ยา​จำเป็น​สำหรับ​ใช้​ใน​การ​แก้ไข​ปัญหา​สาธารณสุข​
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ตาม​รายการ​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

“ยา​กำพร้า” หมายความ​ว่า ยา​สำหรับ​ใช้​ใน​การ​

รักษา​โรค​หรือ​อาการ​เจ็บ​ป่วย​ที่​พบ​ได้​น้อย​และ​มี​ปัญหา​

ขาดแคลน​ใน​ประเทศ

“ยา​ใหม่” หมายความ​ว่า ยา​ที่​ไม่​เคย​ใช้​ใน​ประเทศ​

และ​ต้อง​ผ่าน​กระบวนการ​เฝ้า​ระวัง​และ​ติดตามประเมิน​

ผล​การ​ใช้​ยา

“สาร​ออก​ฤทธิ์” หมายความ​ว่า วัตถุ​อัน​เป็น​ส่วน​

ประกอบ​สำคัญ​ของ​ยา​ที่​มี​ฤทธิ์ สามารถ​บำบัด​รักษา 

บรรเทา หรือ​ป้องกัน​โรค​หรือ​ความ​เจ็บ​ป่วย​ของ​มนุษย์​

หรือ​สัตว์

“ความ​แรง​ของ​สาร​ออก​ฤทธิ์” หมายความ​ว่า

(๑) ปริมาณ​ของ​สาร​ออก​ฤทธิ์​ระบุ​เป็น​น้ำ​หนัก​ต่อ​

น้ำ​หนัก น้ำ​หนัก​ต่อ​ปริมาตร หรือ​ปริมาณ​ของสาร​ออก​

ฤทธิ์​ต่อ​หนึ่ง​หน่วย​การ​ใช้ ที่​แสดง​ความ​เข้ม​ข้น​ของ​ยา​

หรือ

(๒) การ​แสดง​ฤทธิ์​ทางการ​รักษา​โรค​ของ​ยา​ตาม​

ที่​ได้​มี​การ​ทดสอบ​ใน​ห้อง​ปฏิบัติ​การ​ด้วย​วิธี​การ​ที่​ได้​

มาตรฐาน​หรือ​ได้​ผ่าน​การ​ควบคุม​การ​ใช้​รักษา​โรค​อย่าง​

ได้​ผล​เพียง​พอแล้ว

“ผลิต” หมายความ​ว่า ทำ ผสม ปรุง หรือ​แปร​

สภาพ และ​ให้​หมายความ​รวม​ถึง เปลี่ยน​รูป​ยา แบ่ง​ยา​

จาก​ภาชนะ​หรือ​หีบห่อ​เดิม​ไป​บรรจุ​ใน​ภาชนะ​หรือ​หีบห่อ​
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ใหม่​เพื่อ​ขาย

“นำ​เข้า” หมายความ​ว่า นำ​หรือ​สั่ง​เข้า​มา​ใน​ราช​

อาณาจักร

“ขาย” หมายความ​ว่า ขายส่ง จำหน่าย จ่าย 

แจก แลก​เปลี่ยน เพื่อ​ประโยชน์​ใน​ทางการ​ค้า​และ​ให้​

หมายความ​รวม​ถึง​การ​มี​ไว้​เพื่อ​ขาย

“ขายส่ง” หมายความ​ว่า การ​ขาย​จำนวน​มาก​โดย​

มี​วัตถุประสงค์​ที่​มิใช่​เป็นการ​ขาย​โดยตรง​ต่อ​ประชาชน​

ผู้​ใช้​ยา

“การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย” หมายความ​วา่ การ​ให​้ขอ้มลู 

การ​ชกัชวน จงูใจ หรอื​การก​ระ​ทำ​ดว้ย​วธิ​ีอืน่​ใด ที​่มุง่​หมาย​

ให้​มี​การ​สั่ง​ใช้ การ​สั่ง​ซื้อ หรือ​การ​ใช้​ยา และ​กระทำ​เพื่อ​

ประโยชน์ทางการ​ค้า

“การ​โฆษณา” หมายความ​วา่ การก​ระ​ทำ​ไม​่วา่​ดว้ย​

วิธี​ใดๆ ให้​ประชาชน​เห็น​หรือ​ทราบ​ข้อความ​เกี่ยว​กับ​ยา 

และ​กระทำ​เพื่อ​ประโยชน์​ทางการ​ค้า

“ข้อความ” หมายความ​ว่า เรื่อง​ราว​หรือ​ข้อ​เท็จ​

จริง ไม่​ว่า​ปรากฏ​ใน​รูป​แบบ​ของ​ตัว​อักษร ตัวเลข​ภาพ ​

ภาพ​ยน​ตร์ แสง เสียง เครื่องหมาย​หรือ​รูป​แบบ​อื่น​ใด ที่​

สื่อ​ความ​หมาย​ได้​โดย​สภาพ​ของ​สิ่ง​นั้น​เอง หรือ​โดย​ผ่าน​

วิธี​การ หรือ​สื่อ​ใด ๆ

“ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ” หมายความ​ว่า ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ​เวชกรรม ทันต​กรรม เภสัชกรรม การ​สัตวแพทย์ 
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ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​

เวชกรรม​ไทย หรือ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​

แผน​ไทย​ประยุกต์ หรือ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​

ตามพ​ระ​ราช​กฤษฎีกา​ที่​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ เว้น​แต่​จะ​กำหนด​ไว้​เป็น​อย่าง​อื่น

“ด่าน​นำ​เข้า” หมายความ​ว่า สถาน​ที่​แห่ง​ใด​ใน​​

ราช​อาณาจักร​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ให้​เป็น​ด่าน​

ตรวจ​สอบ​ยา​ที่​นำ​เข้า

“เอกสาร​กำกับ​ยา” หมายความ​ว่า กระดาษ​

หรือ​วัตถุ​อื่น​ใด​ที่​ทำให้​ปรากฏ​ความ​หมาย​ด้วย​รูป รอย​

ประดษิฐ ์เครือ่งหมาย​หรอื​ขอ้ความ​ใดๆ เกีย่ว​กบั​ยา​ที​่สอด​

แทรก รวม​ไว้​หรือ​แสดง​ไว้​ที่​ภาชนะ​หรือ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา

“ฉลาก” หมายความ​ว่า รูป รอย​ประดิษฐ์ 

เครื่องหมาย หรือ​ข้อความ​ใดๆ ซึ่ง​แสดง​ไว้​ที่​ภาชนะ​หรือ​

หีบห่อ​บรรจุ​ยา

“ตำรับ​ยา” หมายความ​ว่า สูตร​ที่​ใช้​ใน​การ​ผลิต​

ยา​ซึ่ง​ระบุ​ส่วน​ประกอบ​และ​ปริมาณ​สิ่ง​ปรุง​ที่​มี​วัตถุ​ที่​

ปรุง​ยา​รวม​อยู่​ด้วย​ ไม่​ว่า​สิ่ง​ปรุง​นั้น​จะ​มี​รูป​ลักษณะ​ใด​

และ​ให้​หมายความ​รวม​ถึงลักษณะ​ของ​วัตถุ​สำเร็จรูป​ทาง​

เภสัชกรรม​ซึ่ง​พร้อม​ที่​จะ​นำ​ไป​ใช้​แก่​มนุษย์​หรือ​สัตว์​ได้

“บริการ​เภสัชกรรม” หมายความ​ว่า การ​ประกอบ​

วิชาชีพ​เภสัชกรรม โดย​คัด​เลือก​ยา​ที่​เหมาะ​สม​ที่​ต้อง​​

สั่ง​จ่าย​หรือ​จ่าย​ยา​ตาม​ใบสั่ง​ยา และ​ตาม​ความ​จำเป็น​
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ใน​การ​ใช้​ยา​ของ​ผู้​ป่วย​และ​ผู้​บริโภค​เพื่อ​ประสิทธิผล​และ​

ความ​ปลอดภยั ทำการ​สง่​มอบ​ยา​พรอ้ม​ฉลาก คำ​แนะนำ 

และ​คำ​เตือน​ใน​การ​ใช้​ยา รวม​ถึง​การ​ให้​บริการ​ส่ง​เสริม​

สุข​ภาพ ป้องกัน​โรค และ​การ​อื่น​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​

วิชาชีพ​เภสัชกรรม

“บริการ​ยา​แผน​ไทย” หมายความ​ว่า การ​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​

ไทย โดย​คัด​เลือก​ยา​แผน​ไทย​ที่​เหมาะ​สม​ที่​ต้อง​สั่ง​จ่าย​

หรือ​จ่าย​ยา​ตาม​ใบสั่ง​ยา และ​ตาม​ความ​จำเป็น​ใน​การ​

ใช้​ยา​ของ​ผู้​ป่วย​และ​ผู้​บริโภค​เพื่อ​ประสิทธิผล​และ​ความ​

ปลอดภัย ทำการ​ส่ง​มอบ​ยา​พร้อม​ฉลาก คำ​แนะนำ​และ​

คำ​เตอืน​ใน​การ​ใช​้ยา และ​การ​อืน่​ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ

“บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก” หมายความ​ว่า การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตามพ​ระ​ราช​กฤษฎีกา​ที่​ออก​

ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​การ​ประกอบ​โรค​ศลิปะ โดย​คดั​เลอืก​

ยา​แผน​ทาง​เลือก​ที่​เหมาะ​สม​ที่​ต้อง​สั่ง​จ่าย​หรือ​จ่าย​ยา​

ตาม​ใบสัง่​ยา และ​ตาม​ความ​จำเปน็​ใน​การ​ใช​้ยา​ของ​ผู​้ปว่ย​

และ​ผู​้บรโิภค​เพือ่​ประสทิธผิล​และ​ความ​ปลอดภยั ทำการ​​

สง่​มอบ​ยา​พรอ้ม​ฉลาก คำ​แนะนำ​และ​คำ​เตอืน​ใน​การ​ใช​้ยา ​

และ​การ​อื่น​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ

“สถาน​บริการ​เภสัชกรรม” หมายความ​ว่า สถาน​ที่​

ซึง่​จดั​ไว​้เพือ่​การ​ประกอบ​วชิาชพี​เภสชักรรม​ใน​การ​บรกิาร​
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เภสัชกรรม และ​เป็น​สถาน​พยาบาล​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​

สถาน​พยาบาล แต่​ให้​ใช้​บทบัญญัติ​บังคับ​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้

“สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ไทย” หมายความ​วา่ สถาน​ที​่​

ซึ่ง​จัด​ไว้​เพื่อ​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​

ไทย​ประเภท​เภสชักรรม​ไทย​ใน​การ​บรกิาร​ยา​แผน​ไทย และ​

เป็น​สถาน​พยาบาล​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​สถาน​พยาบาล 

แต่​ให้​ใช้​บทบัญญัติ​บังคับ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

“สถาน​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก” หมายความ​

ว่า สถาน​ที่​ซึ่ง​จัด​ไว้​เพื่อ​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​

ตามพ​ระ​ราช​กฤษฎีกา​ที่​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ ตาม​รายการ​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด และ​เป็น​สถาน​พยาบาล​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​

สถาน​พยาบาล แต่​ให้​ใช้​บทบัญญัติ​บังคับ​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้

“ผู้รับ​อนุญาต” หมายความ​ว่า ผู้​ได้​รับ​ใบ​อนุญาต​

ประกอบ​กิจการ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ และ​ใน​กรณี​

นิติบุคคล​เป็น​ผู้​ได้​รับ​ใบ​อนุญาต​ให้​หมายความ​รวม​ถึง​​

ผู้​จัดการ​หรือ​ผู้​แทน​ของ​นิติบุคคล​หรือ​ผู้​มี​อำนาจ​ทำการ​

แทน​นิติบุคคล​ซึ่ง​เป็น​ผู้​ได้​รับ​ใบ​อนุญาต​ด้วย

“ผู​้ดำเนนิ​การ” หมายความ​วา่ ผู​้ได​้รบั​ใบ​อนญุาต​ให​้

ดำเนิน​การ​ใน​สถาน​ประกอบ​กิจการ​ของ​ผู้รับ​อนุญาต

“ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ” หมายความ​ว่า ผู้​ทำ​หน้าที่​
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ปฏบิตั​ิการ​ใน​สถาน​ประกอบ​กจิการ​ของ​ผูร้บั​อนญุาต และ​

ให้​หมายความ​รวม​ถึง​ผู้​แทน​ยา

“ผู้​แทน​ยา” หมายความ​ว่า ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​

ของ​ผูร้บั​อนญุาต ม​ีใบ​อนญุาต​ประกอบ​วชิาชพี​เภสชักรรม 

และ​ได้​รับ​การ​ฝึก​อบรม​จาก​ผู้รับ​อนุญาต​อย่าง​เพียง​พอ​

เพื่อ​ที่​จะ​ให้​ข้อมูล​ยา​ของ​ผู้รับ​อนุญาต​อย่าง​ถูก​ต้อง ครบ​

ถ้วน

“ผู้​อนุญาต” หมายความ​ว่า

(๑) เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา หรือ​​

ผู้​ซึ่ง​เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยาม​อบ​หมาย

(๒) นาย​แพทย์​สาธารณสุข​จังหวัด หรือ​ผู้​ซ่ึง​นาย​แพทย์​​

สาธารณสุข​จังหวัด​มอบ​หมาย สำหรับ​การ​อนุญาต​ให้​

ประกอบ​กจิการ​สถาน​บรกิาร​เภสชักรรม สถาน​บรกิาร​ยา​

แผน​ไทย การ​ขายส่ง และ​การ​ขาย​ยา​สัตว์ ใน​จังหวัด​ที่​อยู่​

ใน​เขต​อำนาจ​นอกจาก​กรุงเทพมหานคร

“คณะ​กรรมการ” หมายความ​ว่า คณะ​กรรมการ​

นโยบาย​ยา​แห่ง​ชาติ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

“การ​บรจิาค” หมายความ​วา่ การ​ให​้ยา​แก​่บคุลากร 

หนว่ย​งาน​ของ​รฐั หรอื​องคก์ร​ตา่งๆ เพือ่​เปน็​สาธารณ​กศุล​

โดย​มิได้​ผล​ตอบแทน​เป็น​เงิน​หรือ​ผล​ประโยชน์​อย่าง​อื่น

“องค์กร​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค” หมายความ​ว่า องค์กร​

พัฒนา​เอกชน​ด้าน​ยา​หรือ​สุขภาพ​ที่​ไม่​แสวง​กำไร​ซึ่ง​มี​

วัตถุประสงค์​เพื่อ​การ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค โดย​มี​ผล​งาน​เป็น​
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ที่​ประจักษ์​กับ​สังคม

“ผู้​บริโภค” หมายความ​ว่า ผู้​ซื้อ​หรือ​ผู้​ได้​รับ​บริการ​

หรือ​ผู้​ซึ่ง​ได้​รับ​การ​เสนอ​หรือ​การ​ชักชวน เพื่อ​ให้​ซื้อ​สินค้า​

หรือ​รับ​บริการ​จาก​ผู้​จัด​ให้​มี​ซึ่ง​สินค้า​หรือ​บริการ​หรือ​

ข้อมูล​ข่าวสารอัน​นำ​ไป​สู่​การ​บริโภค และ​หมายความ​​

รวม​ถึง​ผู้​ใช้​สินค้า​หรือ​ผู้​ได้​รับ​บริการ​โดย​ชอบ แม้​มิได้​เป็น​

ผู้​เสีย​ค่า​ตอบแทน​ก็ตาม

“รัฐมนตรี” หมายความ​ว่า รัฐมนตรี​ผู้​รักษา​การ​

ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

“เลขาธิการ” หมายความ​ว่า เลขาธิการ​คณะ​

กรรมการ​อาหาร​และ​ยา

“พนักงาน​เจ้า​หน้าที่” หมายความ​ว่า ผู้​ซึ่ง​รัฐมนตรี​

แต่ง​ตั้ง​ให้​ปฏิบัติ​การ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

“เจ้าของ​ผลิตภัณฑ์” หมายความ​ว่า ผู้ทรง​สิทธิ​ใน​

เครื่องหมายการค้า​หรือ​สิทธิ​บัตร​ใน​ผลิตภัณฑ์​ยา

มาตรา ๕ ให้​รัฐมนตรี​ว่าการ​กระทรวง​สาธารณสุข​

รักษา​การ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ​และ​ให้​มี​อำนาจ​

​แต่ง​ตั้ง​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่ ออก​กฎ​กระทรวง กำหนด​

ค่า​ธรรมเนียม​ไม่​เกิน​อัตรา​ใน​บัญชี​ท้าย​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้ 

ยกเว้น​ค่า​ธรรมเนียม และ​กำหนด​กิจการ​อื่น ​ตลอด​จน​

ออก​ประกาศ​เพื่อ​ปฏิบัติ​การ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

กฎ​กระทรวง​และ​ประกาศ​นั้น เมื่อ​ได้​ประกาศ​ใน​
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ราช​กิจ​จา​นุเบกษา​แล้ว​ให้​ใช้​บังคับ​ได้

มาตรา ๖ ให้​รัฐมนตรี​โดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ตาม​มาตรา ๑๓ แล้ว​แต่​กรณี มี​

อำนาจ​ประกาศ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ระบุ​ตำรา​ยา วัตถุ​ที่​เป็น​ยา ยา​ควบคุม​พิเศษ 

ยา​อันตราย 

(๒) ระบุ​ยา​ที่​ห้าม​ผลิต ขาย นำ​เข้า

(๓) กำหนด​ด่าน​นำ​เข้ายา

(๔) กำหนด​หลกั​เกณฑ ์วธิ​ีการ และ​เงือ่นไข​เกีย่ว​กบั​

​การ​ผลิต ขาย นำ​เข้า การ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​เพื่อ​การ​วิจัย 

บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย และ​บริการ​ยา​

แผน​ทาง​เลือก

(๕) ยา​ที่​ต้อง​ขาย​เฉพาะ​แก่​สถาน​พยาบาล และ​

หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​เกี่ยว​กับ​ยา

(๖) ยา​ที่​ห้าม​ใช้​กับ​สัตว์ และ​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​

และ​เงื่อนไข​เกี่ยว​กับ​ยา

(๗) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​

สำหรับ​สัตว์ ยา​สำหรับ​สัตว์​ที่​ต้อง​ขาย​เฉพาะ​แก่​ผู้รับ​

อนุญาต​ผลิต​ยา​สำหรับ​สัตว์ ตลอด​จน​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​

และ​เงื่อนไข​ใน​การ​ขาย​ยา

(๘) หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​เกี่ยว​กับ​

ยา​สำหรับ​สัตว์​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน ซึ่ง​มี​ผลก​ระ​ทบ​ต่อ​​
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สิ่ง​แวดล้อม หรือ​มี​ข้อ​บ่ง​ใช้​สำหรับ​ผสม​อาหาร​สัตว์

(๙) หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​เกี่ยว​กับ​สาร​

ออก​ฤทธิ์​ที่​ให้​ใช้​ใน​ยา​สำหรับ​สัตว์​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน เพื่อ​

ใช้​กับ​สัตว์​ที่​เลี้ยง​สำหรับ​การ​บริโภค

(๑๐) กำหนด​คุณสมบัติ​และ​จำนวน​ของ​ผู้​ดำเนิน​

การ​และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ ประจำ​สถาน​ประกอบ​

กิจการ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

(๑๑) กำหนด​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​​

เกี่ยว​กับ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​และ​การ​โฆษณา

(๑๒) กำหนด​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ใน​การ​

สนับสนุน​การก​ระ​จาย​สถาน​บริการ​ยา​ไป​ใน​ท้อง​ที่​ที่​

ขาดแคลน ทัง้นี ้เพือ่​ประโยชน​์แหง่​การ​คุม้ครอง​สวสัดภิาพ​

ของ​ประชาชน

(๑๓) กำหนด​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ที่​ดี ใน​การ​

บริจาค​ยา​และ​การ​รับ​บริจาค​ยา

(๑๔) กำหนด หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​​

ใน​การ​กำหนด​โครงสร้าง​ราคา​ยา

(๑๕) กำหนด​แผนการ​ประเมิน​ทบทวน​ทะเบียน​

ตำรับ​ยา​ประจำ​ปี

(๑๖) กำหนด​รายการ​ยา​ตาม มาตรา ๒๕(๒)

(๑๗) กำหนด​โรค​ที่​เป็น​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ของ​ผู้รับ​

อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ

(๑๘) กำหนด​ยา​จำเปน็​เฉพาะ​กรณี และ​ยา​อืน่​ตาม​
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ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ตาม​มาตรา ๖๗

(๑๙) กำหนด​รายการ​ที่​ต้อง​มี​ใน​ใบสั่ง​ยา

(๒๐) กำหนด​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​ใน​การ​ยึด อายัด 

และ​ทำลาย​ยา

(๒๑) กำหนดการ​อื่น​ใด​เพื่อ​ประโยชน์​ใน​การ​

คุ้มครอง​ความ​ปลอดภัย​ของ​ผู้​ใช้​ยา

มาตรา ๗ เงิน​ค่า​ธรรมเนียม​ที่​ได้​จาก​การ​ดำเนิน​

การ​ออก​ใบ​อนุญาต ค่า​ปรับ​ทาง​ปกครอง หรือ​ค่า​ปรับ​

อื่น​ใด ให้​นำ​เข้า​สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา 

เพือ่​เปน็​ทนุ​ใช​้จา่ย​ใน​การ​ดำเนนิ​งาน​ที​่เกีย่ว​กบั​ระบบ​ฐาน​

ข้อมูล การ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​ด้าน​คุณภาพ​และ​ราคา​ยา 

การ​พัฒนา​ระบบ​ยา การ​ส่ง​เสริม​การ​ใช้​ยา​ที่​สม​เหตุผล 

การ​เพิ่มพูน​ความ​รู้​แก่​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​และ​ประชาชน

การ​ใช้​จ่าย​เงิน​ตาม​วรรค​หนึ่ง​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​

เกณฑ์ และ​วิธี​การ​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด
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หมวด ๑
คณะ​กรรมการ

มาตรา ๘ ให้​มี​คณะ​กรรมการ​คณะ​หนึ่ง เรียก​ว่า 

“คณะ​กรรมการ​นโยบาย​ยา​แห่ง​ชาติ” ประกอบ​ด้วย

(๑) นายก​รฐัมนตร​ีหรอื​รอง​นายก​รฐัมนตร​ีที​่นายก​

รัฐมนตรี​มอบ​หมาย เป็น​ประธาน​กรรมการ

(๒) รฐัมนตร​ีวา่การ​กระทรวง​สาธารณสขุ เปน็​รอง​

ประธาน​กรรมการ

(๓) ปลัด​กระทรวง​สาธารณสุข เป็น​กรรมการ

(๔) ปลัด​กระทรวง​เกษตร​และ​สหกรณ์ เป็น​

กรรมการ

(๕) ปลัด​กระทรวง​อุตสาหกรรม เป็น​กรรมการ

(๖) ปลัด​กระทรวง​พาณิชย์ เป็น​กรรมการ

(๗) ปลัด​กระทรวง​การ​ต่าง​ประเทศ เป็น​

กรรมการ

(๘) ปลัด​กระทรวง​แรงงาน เป็น​กรรมการ

(๙) เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​กฤษฎีกา เป็น​

กรรมการ

(๑๐) เลขาธิการ​สำนักงาน​ประกัน​สังคม เป็น​

กรรมการ

(๑๑) เลขาธกิาร​สำนกังาน​หลกั​ประกนั​สขุภาพ​แหง่​
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ชาติ เป็น​กรรมการ

(๑๒) เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​สุขภาพ​แห่ง​ชาติ 

เป็น​กรรมการ

(๑๓) นายก​สภา​เภสัชกรรม เป็น​กรรมการ

(๑๔) นายก​แพทยสภา เป็น​กรรมการ

(๑๕) นายก​สัตว​แพทยสภา เป็น​กรรมการ

(๑๖) คณบดี​คณะ​เภสัชศาสตร์​ของ​สถาบัน​

อุดมศึกษา​ทุก​แห่ง ซึ่ง​เลือก​กันเอง​จำนวน​หนึ่ง​คน​​

เป็น​กรรมการ

(๑๗) คณบดี​คณะ​แพทยศาสตร์​ของ​สถาบัน​

อุดมศึกษา​ทุก​แห่ง ซึ่ง​เลือก​กันเอง​จำนวน​หนึ่ง​คน เป็น​

กรรมการ

(๑๘) คณบดี​คณะ​สัตวแพทย์​ศาสตร์​ของ​สถาบัน​

อุดมศึกษา​ทุก​แห่ง ซึ่ง​เลือก​กันเอง​จำนวน​หนึ่ง​คน​

​เป็น​กรรมการ

(๑๙) ผูท้รง​คณุวฒุ​ิจำนวน​สบิ​คน ซึง่​นายก​รฐัมนตร​ี

แต่ง​ตั้ง​จาก​ผู้​แทน​องค์กร​ภาค​ประชาชน​ที่​เป็น​นิติบุคคล​

ซึ่ง​มี​วัตถุประสงค์​เกี่ยว​กับ​การ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​และ​

ไม่​แสวงหา​กำไร​จำนวน​สอง​คน และ​ผู้​ที่​มี​ความ​รู้​ความ​

ชำนาญ​หรือ​ผู้​เชี่ยวชาญ​ด้าน​เภสัชกรรม เวชกรรม ​

ทนัต​กรรม สตัวแพทย ์การ​แพทย​์แผน​ไทย​หรอื​การ​แพทย​์

ทาง​เลอืก สาธารณสขุ เศรษฐศาสตร ์และ​กฎหมาย ดา้น​ละ​​

หนึ่ง​คน เป็น​กรรมการ
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ให้​เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยาเป็น​

กรรมการ​และ​เลขานุการ และ​ผู้​อำนวย​การ​สำนัก​ยา​​

เป็น​กรรมการ​และ​ผู้​ช่วย​เลขานุการ

การ​เลือก​กรรมการ​ใน (๑๖) (๑๗) และ (๑๘) ให้​

เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​ที่รัฐมนตรี​

ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๙ กรรมการ​มี​วาระ​การ​ดำรง​ตำแหน่ง​

คราว​ละ​สาม​ปี นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​รับ​แต่ง​ตั้ง​และ​ให้​วาระ​

การ​ดำรง​ตำแหน่ง​ของ​กรรมการ​ตาม​มาตรา ๗ 

(๑๖) (๑๗) (๑๘) (๑๙) สิ้น​สุด​ลง​พร้อม​กับ​วาระ​การ​

ดำรง​ตำแหน่ง​ของ​กรรมการ

ให้​กรรมการ​ที่​พ้น​จาก​ตำแหน่ง​ตาม​วาระ​อยู่​ใน​

ตำแหน่ง​เพื่อ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ต่อ​ไป​จนกว่า​กรรมการ​ที่ได้​รับ​

เลือก​หรือ​แต่ง​ตั้ง​จะ​เข้า​รับ​หน้าที่

กรรมการ​ที่​พ้น​จาก​ตำแหน่ง​ตาม​วาระ​อาจ​ได้​รับ​

เลือก​หรือ​แต่ง​ตั้ง​อีก แต่​ไม่​เกิน​สอง​วาระ​ติดต่อ​กัน

ใน​กรณ​ีที​่กรรมการ​ตาม​วรรค​หนึง่​พน้​จาก​ตำแหนง่​

กอ่น​ครบ​วาระ และ​ม​ีระยะ​เวลา​ใน​การ​ดำรง​ตำแหนง่​ตาม​

วาระ​เหลือ​อีก​ไม่​น้อย​กว่า​หนึ่ง​ร้อย​แปด​สิบ​วัน ให้​ดำเนิน​

การ​เลือก​หรือ​แต่ง​ตั้ง​กรรมการ​ประเภท​เดียวกัน​แทน​

ภายใน​เก้า​สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ตำแหน่ง​กรรมการ​นั้น​ว่าง​ลง 

และ​ให้​ผู้​ที่​ได้​รับ​เลือก​หรือ​แต่ง​ตั้ง​อยู่​ใน​ตำแหน่ง​เท่ากับ​
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วาระ​ที่​เหลือ​อยู่​ของ​กรรมการ​ซึ่ง​ตน​แทน

ใน​กรณี​ที่​วาระ​ของ​กรรมการ​ที่​พ้น​จาก​ตำแหน่ง​

ก่อน​ครบ​วาระ และ​มี​ระยะ​เวลา​ใน​การ​ดำรง​ตำแหน่ง​

ตาม​วาระ​เหลอื​อยู​่ไม​่ถงึ​หนึง่​รอ้ย​แปด​สบิ​วนั จะ​ไม​่ดำเนนิ​

การ​เลอืก​หรอื​แตง่​ตัง้​กรรมการ​แทน​ตำแหนง่​ที​่วา่ง​นัน้​กไ็ด้ 

และ​ใน​กรณี​นี้​ให้​คณะ​กรรมการ​ประกอบ​ด้วย​กรรมการ​

ที่​เหลือ​อยู่

ม า ต ร า  ๑๐  ก ร ร มกา ร ​ต าม ​ม าต ร า  ๘ 

(๑๖) (๑๗) (๑๘) และ (๑๙) พ้น​จาก​ตำแหน่ง เมื่อ

(๑) ตาย

(๒) ลา​ออก

(๓) คณะ​กรรมการ​มี​มติ​ด้วย​คะแนน​เสียง​ไม่​น้อย​

กว่า​สอง​ใน​สาม​ของ​จำนวน​กรรมการ​ทั้งหมด​เท่า​ที่​มี​อยู่​

ให้​ออก เพราะ​บกพร่อง​ต่อ​หน้าที่ ไม่​อาจ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้ 

หรือ​ไม่​สุจริต​ต่อ​หน้าที่ หรือ​มี​ความ​ประพฤติ​เสื่อม​เสีย

(๔) เป็น​บุคคล​ล้ม​ละลาย

(๕) เป็น​คน​ไร้​ความ​สามารถ​หรือ​คน​เสมือน​ไร้​

ความ​สามารถ

(๖) ได้​รับ​โทษจำ​คุก​โดย​คำ​พิพากษา​ถึงที่​สุด​ให้​

จำ​คุก เว้น​แต่​ใน​ความ​ผิด​อัน​ได้​กระทำ​โดย​ประมาท​หรือ​

ความ​ผิด​ลหุโทษ

(๗) ถกู​สัง่​พกั​หรอื​เพกิ​ถอน​ใบ​อนญุาต​ประกอบ​โรค​
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ศิลปะ​หรือ​ใบ​อนุญาต​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​นั้น 

มาตรา ๑๑ การ​ประชุม​คณะ​กรรมการ ต้อง​มี​

กรรมการ​มา​ประชุม​ไม่​น้อย​กว่า​กึ่ง​หนึ่ง​ของ​จำนวน​

กรรมการ​ทั้งหมด​จึง​จะ​เป็น​องค์​ประชุม

ใน​การ​ประชมุ​คณะ​กรรมการ​ถา้​ประธาน​กรรมการ​

ไม่​มา​ประชุม​หรือ​ไม่​สามารถ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้ ให้​รอง​

ประธาน​กรรมการ​ทำ​หน้าที่​ประธาน​กรรมการ ถ้า​รอง​

ประธาน​กรรมการ​ไม่​มา​ประชุม​หรือ​ไม่​สามารถ​ปฏิบัติ​

หนา้ที​่ได ้ให​้กรรมการ​ทีม่า​ประชมุ​เลอืก​กรรมการ​คน​หนึง่​

เป็น​ประธาน​ที่​ประชุม

การ​วินิจฉัย​ชี้ขาด​ของ​ที่​ประชุม​ให้​ถือ​เสียง​ข้าง​มาก 

กรรมการ​คน​หนึ่ง​ให้​มี​เสียง​หนึ่ง​ใน​การ​ลง​คะแนน ถ้า​

คะแนน​เสยีง​เทา่​กนั​ให​้ประธาน​ใน​ที​่ประชมุ​ออก​เสยีง​เพิม่​

ขึ้น​อีก​เสียง​หนึ่ง​เป็น​เสียง​ชี้ขาด

ใน​การ​ประชุม ถ้า​มี​การ​พิจารณา​เรื่อง​ที่​กรรมการ​

ผู้​ใด​มี​ส่วน​ได้​เสีย กรรมการ​ผู้​นั้น​มีหน้า​ที่​แจ้ง​ให้​คณะ​

กรรมการ​ทราบ​และ​มี​สิทธิ​เข้า​ชี้แจง​ข้อ​เท็จ​จริง​หรือ​แสดง​

ความ​คดิ​เหน็​เกีย่ว​กบั​เรือ่ง​นัน้ แต​่ไมม่​ีสทิธ​ิเขา้​รว่ม​ประชมุ​

และ​ลง​คะแนน​เสียง

วิธี​การ​ประชุม การ​ปฏิบัติ​งาน​ของ​คณะ​กรรมการ  

และ​การ​ม​ีสว่น​ได​้เสยี​ซึง่​กรรมการ​มหีนา้​ที​่ตอ้ง​แจง้ ให​้เปน็​

ไป​ตาม​ระเบียบ​ที่​คณะ​กรรมการ​กำหนด
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มาตรา ๑๒ ให้​คณะ​กรรมการ​มี​อำนาจ​หน้าที่ ดัง​

ต่อ​ไป​นี้

(๑) กำหนด​นโยบาย​แห่ง​ชาติ​ด้าน​ยา​และ​แผน​

ยุทธศาสตร์​การ​พัฒนา​ระบบ​ยา​แห่ง​ชาติ เสนอ​ต่อ​คณะ​

รัฐมนตรี​เพื่อ​พิจารณา​ให้​ความ​เห็น​ชอบ และ​มอบ​หมาย​

หน่วย​งาน​ที่​เกี่ยวข้อง​ดำเนิน​การ​ตาม​อำนาจ​หน้าที ่ รวม​

ทั้ง​จัด​ทำ​แผน กำกับ ติดตาม และ​ประเมิน​ผล

(๒) กำหนด​นโยบาย​และ​มาตรการ​ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู้​บริโภค​ด้าน​ยา การ​ป้องกัน​และ​แก้ไข​ปัญหา​ที่​เกิด​จาก​

การ​ใช้​ยา 

(๓) ควบคมุ กำกบั ดแูล ตดิตาม ประสาน​งาน ชว่ย​

เหลือ ส่ง​เสริม และ​ประเมิน​ผล​การ​ปฏิบัติ​งาน​ของ​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง เพื่อ​ให้​เป็น​ไป​ตาม​นโยบาย​แห่ง​

ชาติ​ด้าน​ยา​และ​แผน​ยุทธศาสตร์​การ​พัฒนา​ระบบ​ยา​แห่ง​

ชาติ อำนวย​การ​แก้ไข​ปัญหา​รวม​ทั้ง​เสนอ​คณะ​รัฐมนตรี​

เพื่อ​พิจารณา​ปัญหา​จาก​การ​ปฏิบัติ​งาน​ของ​ส่วน​ราชการ​

ต่างๆ ซึ่ง​ปฏิบัติ​ตาม​กฎหมาย​หรือ​กฎ​ระเบียบ​ของ​แต่ละ​

หน่วย​งาน​ใน​ส่วน​ที่​เกี่ยวข้อง

(๔) จดั​ทำ​รายงาน​ประจำ​ป ีและ​ผล​การ​ปฏบิตั​ิงาน​

ของ​คณะ​กรรมการ เสนอ​ตอ่​คณะ​รฐัมนตร​ีและ​ให​้ประกาศ​

ใน​ราช​กิจ​จา​นุเบกษา

(๕) ศึกษา​วิเคราะห์​สถานการณ์​และ​ข้อมูล​ระบบ​

ยา เพื่อ​ประโยชน์​ใน​การ​พัฒนา​ระบบ​ยา​แห่ง​ชาติ และ​

aw ������� ��- 20120206.indd   44 2/6/12   7:06:00 PM



45มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

กำหนด​มาตรการ​พัฒนา​ระบบ​ยา​ให้​เป็น​ไป​อย่าง​ต่อ​

เนื่อง

 (๖) ให้​คำ​ปรึกษา​และ​แนะนำ​แก่​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง และ​หน่วย​งาน​ราชการ​ที่​มีหน้า​ที่​รับ​ผิด​ชอบ​

เกี่ยว​กับ​ยา

(๗) พฒันา​บญัช​ียา​หลกั​แหง่​ชาต ิสง่​เสรมิ​การ​ใช​้ยา 

อย่าง​สม​เหตุ​สม​ผล และ​ควบคุม​ราคา​ยา

(๘) ประสาน​และ​ส่ง​เสริม​ให้​เกิด​ความ​ร่วม​มือ​ใน​

การ​บรหิาร​และ​จดัการ​เกีย่ว​กบั​ยา​ใน​ระบบ​ประกนั​สขุภาพ​

แห่ง​ชาติ ระบบ​ประกัน​สังคม และ​ระบบ​สวัสดิการ​รักษา​

พยาบาล​ขา้ราชการ ให​้ม​ีความ​คุม้​คา่ สอดคลอ้ง​กบั​สภาพ​

เศรษฐกิจ​และ​สังคม รวม​ทั้ง​ให้​ผู้​ป่วย​เข้า​ถึง​ยา​ได้​อย่าง​

ยั่งยืน​และ​เป็น​ธรรม

(๙) วินิจฉัย​ชี้ขาด​ใน​กรณี​ที่​มี​ปัญหา​เรื่อง​อำนาจ​

หน้าที่​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง

(๑๐) แตง่​ตัง้​คณะ​อนกุรรมการ​เพือ่​ปฏบิตั​ิงาน​ตาม​

ที่​คณะ​กรรมการ​มอบ​หมาย

(๑๑) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​ที​่อยู​่ใน​อำนาจ​หนา้ที ่ตาม​ที​่

กำหนด​ใน​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้​และ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​อื่น

มาตรา ๑๓ ให้​มี​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง ดัง​

ต่อ​ไป​นี้
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(๑) คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ปัจจุบัน​สำหรับ​มนุษย์

(๒) คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ไทย

(๓) คณะ​กรรมการ​ยา​สำหรับ​สัตว์

(๔) คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก

คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​มี​อำนาจ​แต่ง​ตั้ง​คณะ​

อนุกรรมการ เพื่อ​ให้​ปฏิบัติ​หน้าที่​ตาม​ที่​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​มอบ​หมาย และ​ให้​นำ​มาตรา ๑๑ มา​ใช้​บังคับ​

แก่​การ​ประชุม​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​และ​คณะ​

อนุกรรมการ​โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๔ คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ปัจจุบัน​สำหรับ​

มนุษย์ ซึ่ง​เรียก​ชื่อ​ย่อ ว่า “กยม” ประกอบ​ด้วย

(๑) ปลัด​กระทรวง​สาธารณสุข เป็น​ประธาน​

กรรมการ เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา เป็น​

รอง​ประธาน​กรรมการ

(๒) อธิบดี​กรม​ควบคุม​โรค อธิบดี​กรม​การ​แพทย์ 

อธิบดี​กรม​วิทยาศาสตร์​การ​แพทย์ เลขาธิการ​คณะ​

กรรมการ​กฤษฎีกา สำนัก​สถาน​พยาบาล​และ​การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ ผู้​แทน​สภา​เภสัชกรรม และ​ผู้​แทน​

แพทยสภา เป็น​กรรมการ

(๓) กรรมการ​จาก​องค์กร​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​ที่​

รัฐมนตรี​แต่ง​ตั้ง​จำนวน​สอง​คน

(๔) กรรมการ​ผูท้รง​คณุวฒุ​ิสาขา​เภสชักรรม​จำนวน​
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สาม​คน สาขา​เวชกรรม​จำนวน​สอง​คน สาขา​ทันต​กรรม 

สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​หรือ​สาขา​การ​แพทย์​ทาง​เลือก 

และ​สาขา​สัตวแพทย์  สาขา​ละ​หนึ่ง​คน เป็น​กรรมการ

(๕) กรรมการ​ผู้ทรง​คุณวุฒิ​ด้าน​การ​ผลิต​ยา​แผน​

ปัจจุบัน ยา​แผน​ไทย และ​ยา​สัตว์ ด้าน​ละ​หนึ่ง​คน

(๖) คณบดี ​คณะ​เภสัชศาสตร์ ​จาก​สถาบัน​

อุดมศึกษา​ของ​รัฐ​จำนวน​สอง​คน

ให้​รอง​เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​

เป็น​กรรมการ​และ​เลขานุการ ผู้​อำนวย​การ​สำนัก​ยา​เป็น​

กรรมการ​และ​ผู้​ช่วย​เลขานุการ

ให้​นำ​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​การ​เลือก​ตั้ง​

ตาม​มาตรา ๘ วรรค​สาม มา​ใช้​กับ​การ​เลือก​ตั้ง​กรรมการ​

ผู้ทรง​คุณวุฒิ​ของ กยม โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๕ ให้​นำ​บทบัญญัติ​มาตรา ๙ มาตรา 

๑๐ มาตรา ๑๑ และ​มาตรา ๑๓ มา​ใช้​บังคับ​กับ กยม 

โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๖ ให้ กยม มี​อำนาจ​หน้าที่​เกี่ยว​กับ​ยา​

แผน​ปัจจุบัน​สำหรับ​มนุษย์ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) กำหนด​อาย​ุการ​ใช​้ของ​ยา​ทกุ​ชนดิ และ​กำหนด​

ยา​ที่​ต้อง​แจ้ง​คำ​เตือน​การ​ใช้​ยา​ไว้​ใน​ฉลาก​และ​เอกสาร​

กำกับ​ยา​เป็น​ภาษา​ไทย
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(๒) กำหนด​ตำรับ​ยา​ที่​ให้​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​หรือ​

จด​แจ้ง 

(๓) กำหนด​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ใน​การ​แสดง​

ป้าย​สถาน​ประกอบ​กิจการ​และ​เวลา​เปิด​ดำเนิน​การ ป้าย​

แสดง​ชื่อ​ตัว ชื่อ​สกุล และ​วิทยฐานะ​ของ​ผู้​ดำเนิน​การ​และ​​

ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ การ​แสดง​ฉลาก เอกสาร​กำกับ​ยา 

การ​ทำ​บัญชี​เกี่ยว​กับ​ยา และ​การ​เก็บ​ตัวอย่าง​ยา

(๔) กำหนด​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข ใน​

การ​รายงาน​อาการ​อัน​ไม่​พึง​ประสงค์​จาก​การ​ใช้​ยา​การ​

เฝา้​ระวงั​และ​ตดิตาม​ประเมนิ​ผล​การ​ใช​้ยา การ​ศกึษา​วจิยั​

ทาง​คลินิก การ​ศึกษา​ความ​เท่า​เทียม​กัน​ใน​ประสิทธิผล​

การ​รักษา​ของ​ยา การ​ศึกษา​ความ​คงตัว​ของ​ยา และ​การ​

กำหนด​ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​การ​ตรวจ​วิเคราะห์​และ​ประเมิน​

เอกสาร​เพื่อ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ

(๕) กำหนด​หลกั​เกณฑ​์และ​วธิ​ีการ​ใน​การ​ยดึ อายดั​

และ​ทำลาย​ยา​ที่​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​เรียก​เก็บ​หรือ​สั่ง​ให้​

ผู้รับ​อนุญาต​จัด​เก็บ​ตาม​มาตรา ๑๔๕

(๖) ให้​คำ​แนะนำ​ใน​การ​ที่​ผู้​อนุญาต​สั่ง​พัก​ใช้ เพิก​

ถอน​หรอื​ยกเลกิ​คำ​สัง่​พกั​ใชใ้บ​อนญุาต เพกิ​ถอน​หรอื​แกไ้ข​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา และ​เพิก​ถอน​หรือ​แก้ไข​การ​จด​แจ้ง

(๗) ให้​คำ​แนะนำ​หรือ​ความ​เห็น​ใน​การ​อนุญาต​

ผลิต นำ​เข้า ขาย ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​และ​จด​แจ้ง​ยา​ที่​เป็น​

ยา​แผน​ปัจจุบัน​สำหรับ​มนุษย์
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(๘) จัด​ทำ​นโยบาย​และ​มาตรการ​ใน​การ​คุ้มครอง​​

ผู้​บริโภค​ด้าน​ยา​เพื่อ​เสนอ​คณะ​กรรมการ

(๙) ให้​คำ​แนะนำ​แก่​รัฐมนตรี​ใน​การ​ออก​ประกาศ​

ตาม​มาตรา ๖

(๑๐) กำหนด​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ใน​การ​ชำระ​​

ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​การ​ตรวจ​วิเคราะห์​หรือ​การ​ประเมิน​เอกสาร​

ทาง​วิชาการ​โดย​ผู้​เชี่ยวชาญ

(๑๑) ปฏิบัติ​การ​อ่ืน​ตาม​ท่ี​คณะ​กรรมการ​มอบ​หมาย

มาตรา ๑๗ คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ไทย ซึ่ง​เรียก​​

ชื่อ​ย่อ​ว่า “กยท” ประกอบ​ด้วย

(๑) ปลัด​กระทรวง​สาธารณสุข เป็น​ประธาน​

กรรมการ เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา เป็น​

รอง​ประธาน​กรรมการ

(๒) อธิบดี​กรม​พัฒนาการ​แพทย์​แผน​ไทย​และ​การ​

แพทย์​ทาง​เลือก อธิบดี​กรม​สนับสนุน​การ​บริการ​สุขภาพ 

อธบิด​ีกรม​วทิยาศาสตร​์การ​แพทย ์อธบิด​ีกรม​ควบคมุ​โรค 

อธิบดี​กรม​ปศุสัตว์ เลขาธิการ​สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​

กฤษฎีกา เป็น​กรรมการ

(๓) กรรมการ​จาก​องค์กร​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​ที่​

รัฐมนตรี​แต่ง​ตั้ง จำนวน​สอง​คน เป็น​กรรมการ

(๔) กรรมการ​ผูท้รง​คณุวฒุ​ิสาขา​เภสชักรรม​จำนวน​

หนึ่ง​คน สาขา​เวชกรรม​จำนวน​หนึ่ง​คน และ​ผู้​ประกอบ​
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โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​แพทย​์แผน​ไทย​ประเภท​เวชกรรม​ไทย​

จำนวน​สาม​คน ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย​จำนวน​สาม​คน 

ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์​

จำนวน​หนึ่ง​คน เป็น​กรรมการ

ให้​ผู้​อำนวย​การ​สำนัก​ยา เป็น​กรรมการ​และ​

เลขานุการ และ​ผู้​อำนวย​การ​สถาบัน​การ​แพทย์​แผน​ไทย​

เป็น​กรรมการ​และ​ผู้​ช่วย​เลขานุการ

ให้​นำ​หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​การ​เลือก​ตั้ง​

กรรมการ​ผู้ทรง​คุณวุฒิ​ตาม​มาตรา ๗ วรรค​สาม มา​ใช้​

กับ​การ​เลือก​ตั้ง​กรรมการ​ผู้ทรง​คุณวุฒิ​ของ กยท โดย​

อนุโลม

มาตรา ๑๘ ให้​นำ​บทบัญญัติ​มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ 

มาตรา ๑๑ และ​มาตรา ๑๓ มา​ใช​้บงัคบั​กบั​คณะ​กรรมการ 

กยท. โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๙ ให้​คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ไทย​มี​อำนาจ​

หน้าที่​เกี่ยว​กับ​ยา​แผน​ไทย​สำหรับ​มนุษย์​และ​สัตว์ ดัง​​

ต่อ​ไป​นี้

(๑) กำหนด​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ใน​การ​แสดง​​

ใบ​อนุญาต ป้าย การ​แสดง​ฉลาก เอกสาร​กำกับ​ยา ​

​การ​ทำ​บัญชี​เกี่ยว​กับ​ยา และ​การ​เก็บ​ตัวอย่าง​ยา

(๒) กำหนด​หลกั​เกณฑ์ วธิ​ีการ และ​เงือ่นไข​ใน​การ​
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รายงาน​อาการ​อัน​ไม่​พึง​ประสงค์​จาก​การ​ใช้​ยา​และ​การ​

กำหนด​ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​ประเมิน​เอกสาร​เพื่อ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​

ตำรับ

(๓) กำหนด​หลกั​เกณฑ​์และ​วธิ​ีการ​ใน​การ​ทำลาย​ยา​

ที่​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​เรียก​เก็บ หรือ​สั่ง​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​จัด​

เก็บ​ตาม​มาตรา ๑๔๕

(๔) ให้​คำ​แนะนำ​หรือ​ความ​เห็น​ใน​การ​อนุญาต​

ผลิต นำ​เข้า ขาย ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​และ​จด​แจ้ง​ยา​ที่​เป็น​

ยา​แผน​ไทย

(๕) ให้​คำ​แนะนำ​ใน​การ​ที่​ผู้​อนุญาต​สั่ง​พัก​ใช ้ เพิก​

ถอน​หรอื​ยกเลกิ​คำ​สัง่​พกั​ใชใ้บ​อนญุาต เพกิ​ถอน​หรอื​แกไ้ข​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา และ​เพิก​ถอน​หรือ​แก้ไข​การ​จด​แจ้ง

(๖) ให้​คำ​แนะนำ​แก่​รัฐมนตรี​ใน​การ​ออก​ประกาศ​

ตาม​มาตรา ๖

(๗) จัด​ทำ​นโยบาย​และ​มาตรการ​ใน​การ​คุ้มครอง​

​ผู้​บริโภค​ด้าน​ยา​แผน​ไทย​เพื่อ​เสนอ​คณะ​กรรมการ

(๘) ปฏิบัติ​การ​อ่ืน​ตาม​ท่ี​คณะ​กรรมการ​มอบ​หมาย

มาตรา ๒๐ คณะ​กรรมการ​ยา​สำหรับ​สัตว์ ซึ่ง​เรียก​

ชื่อ​ย่อ​ว่า “กยส” ประกอบ​ด้วย

(๑) ปลัด​กระทรวง​สาธารณสุข เป็น​ประธาน​

กรรมการ เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา เป็น​

รอง​ประธาน​กรรมการ
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(๒) อธิบดี​กรม​ปศุสัตว ์ อธิบดี​กรม​ประมง อธิบดี​

กรม​ควบคุม​โรค อธิบดี​กรม​วิทยาศาสตร์​การแพทย์​ 

อธบิด​ีกรม​พฒันา​แพทย​์แผน​ไทย​และ​การ​แพทย​์ทาง​เลอืก 

เลขาธิการ​สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​กฤษฎีกา นายก​สภา​

เภสัชกรรม นายก​สัตว​แพทยสภา ผู้​อำนวย​การ​สำนัก​

ระบาด​วิทยา กรม​ควบคุม​โรค เป็น​กรรมการ

(๓) กรรมการ​จาก​องค์กร​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​ที่​

รัฐมนตรี​แต่ง​ตั้ง​จำนวน​สอง​คน​ เป็น​กรรมการ

(๔) กรรมการ​ผู้ทรง​คุณวุฒิ​สาขา​เภสัชกรรม​

จำนวน​สาม​คน และ​สาขา​การ​สัตวแพทย์​จำนวน​สาม​คน ​

​เป็น​กรรมการ

ให้​ผู้​อำนวย​การ​สำนัก​ยา เป็น​กรรมการ​และ​

เลขานุการ และ​ผู้​อำนวย​การ​สำนัก​พัฒนา​ระบบ​และ​

รับรอง​มาตรฐาน​สินค้า​ปศุสัตว ์ เป็น​กรรมการ​และ​ผู้​ช่วย​

เลขานุการ

ให้​นำ​หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​การ​เลือก​ตั้ง​​

กรรมการ​ผู้ทรง​คุณวุฒิ​ตาม​มาตรา ๗ วรรค​สาม มา​ใช้​

กับ​การ​เลือก​ตั้ง​กรรมการ​ผู้ทรง​คุณวุฒิ​ของ กยส โดย​

อนุโลม

มาตรา ๒๑ ให้​นำ​บทบัญญัติ​มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ 

มาตรา ๑๑ และ​มาตรา ๑๓ มา​ใช​้บงัคบั​กบั​คณะ​กรรมการ​

ยา​สำหรับ​สัตว์​โดย​อนุโลม
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มาตรา ๒๒ ให้​คณะ​กรรมการ​ยา​สำหรับ​สัตว์​มี​

อำนาจ​หน้าที่​เกี่ยว​กับ​ยา​แผน​ปัจจุบัน​สำหรับ​สัตว์​ตาม​

มาตรา ๑๖ โดย​อนุโลม

มาตรา ๒๓ คณะ​กรรมการ​ยา​แผน​ทาง​เลอืก ม​ีองค​์

ประกอบ อำนาจ​หนา้ที ่และ​วธิ​ีดำเนนิ​งาน ใหเ้ปน็​ไป​ตาม​

ที่​คณะ​กรรมการ​กำหนด
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หมวด ๒
ยา​แผน​ปัจจุบัน ยา​แผน​ไทย และ​ยา​แผน​ทาง​เลือก

ส่วน​ที่ ๑
การ​ขอ​อนุญาต​และ​ออก​ใบ​อนุญาต​เกี่ยว​กับ​ยา

มาตรา ๒๔ ผู้​ใด​ประสงค์​ประกอบ​กิจการ​ผลิต 

ขาย นำ​เข้า บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย หรือ​

บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ให้​ยื่น​คำขอ​อนุญาต และ​เมื่อ​

ผู้​อนุญาต​ออก​ใบ​อนุญาต​ให้​แล้ว​จึง​จะ​ผลิต ขาย นำ​เข้า 

บรกิาร​เภสชักรรม บรกิาร​ยา​แผน​ไทย หรอื​บรกิาร​ยา​แผน​

ทาง​เลือก​ได้

การ​ขอ​อนุญาต​และ​การ​ออก​ใบ​อนุญาต​ให้​เป็น​

ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​

กระทรวง

มาตรา ๒๕ บทบัญญัติ​มาตรา ๒๔ ไม่​ใช้​บังคับ​แก่

(๑) การ​ผลิต ขาย นำ​เข้า บริการ​เภสัชกรรม 

บรกิาร​ยา​แผน​ไทย บรกิาร​ยา​แผน​ทาง​เลอืก ของ​กระทรวง 

กรม หรือ​โรง​พยาบาล​ของ​รัฐ เพื่อ​ใช้​ใน​หน้าที่​บำบัด​และ​

ป้องกัน​โรค

(๒) การ​จ่าย​ยา​ที่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​หรือ​ยา​
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จำเปน็​เฉพาะ​กรณ ีโดย​ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​เวชกรรม  ทนัต​

กรรม ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​

ประเภท​เวชกรรม​ไทย​หรอื​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​

แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์ ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​

ตาม​ที​่กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎกีา​ซึง่​ออก​ตาม​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ การ​ขาย​สำหรับ​ผู้​ป่วย​

เฉพาะ​ราย​ของ​ตน หรือ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์​

ขาย​สำหรับ​สัตว์​ที่​ตน​บำบัด​หรือ​ป้องกัน​โรค​ตาม​รายการ​

ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๓) การ​ปรุง​ยา​แผน​ปัจจุบัน​ใน​สถาน​บริการ​

เภสัชกรรม ซึ่ง​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​ปรุง​ตาม​

ใบสั่ง​ยา​ของ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เวชกรรม ทันต​กรรม ที่​สั่ง​

สำหรับ​ผู้​ป่วย​เฉพาะ​ราย​ของ​ตน หรือ​ตาม​ใบสั่ง​ยา​ของ​​

ผู​้ประกอบ​การ​บำบดั​โรค​สตัว​์สำหรบั​สตัว​์ที​่ตน​บำบดั​หรอื​

ป้องกัน​โรค

(๔) การ​ปรุง​ยา​แผน​ไทย​ซึ่ง​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​

สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย ปรุง​

ตาม​ใบสัง่​ยา​ของ​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​แพทย​์แผน​

ไทย​ประเภท​เวชกรรม​ไทย หรอื​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​

การ​แพทย​์แผน​ไทย​ประยกุต ์การ​ปรงุ​ยา​แผน​ทาง​เลอืก​ซึง่​

ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​

กฤษฎีกา​ซึ่ง​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​ที่​สั่ง​สำหรับ​ผู้​ป่วย​เฉพาะ​ราย​ของ​ตน
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(๕) การนำ​ยา​ซึ่ง​ใช้​เฉพาะ​ตัว​เข้า​มา​ใน​ราช​

อาณาจักร​โดย​มี​ปริมาณ​ตาม​ความ​จำเป็น​ที่​ต้อง​ใช้ได้​​

ไม่​เกิน​สามสิบ​วัน

(๖) การนำ​เขา้ยา​สำหรบั​สตัว​์เพือ่​ใช​้เฉพาะ​ตวั​สตัว​์

ที่​ถูก​นำ​เข้า​มา​ใน​ราช​อาณาจักร​โดย​มี​ปริมาณ​ตาม​ความ​

จำเป็น​ที่​ต้อง​ใช้ได้​ไม่​เกิน​สามสิบ​วัน

(๗) การ​ขาย​ยา​สามัญ​ประจำ​บ้าน

(๘) การ​ผลติ ขาย นำ​เขา้ ยา​จำเปน็​เฉพาะ​กรณ​ีใน​

รายการ​ที​่รฐัมนตร​ีประกาศ​กำหนด ทัง้นี้ ตาม​หลกั​เกณฑ์ 

วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

(๙) การ​ผลิต​อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา​ใน​สถาน​ที่​เลี้ยง​

สัตว์​เพื่อ​ใช้​กับ​สัตว์​เลี้ยง​ของ​ตน ทั้งนี้ ตาม​หลัก​เกณฑ์ ​

วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๒๖ ผู​้ขอรบั​ใบ​อนญุาต​ประกอบ​กจิการ​ผลติ 

ขาย นำ​เข้า บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย และ​

บรกิาร​ยา​แผน​ทาง​เลอืก ตอ้ง​ม​ีคณุสมบตั​ิและ​ไมม่​ีลกัษณะ​

ต้อง​ห้าม ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) เป็น​เจ้าของ​กิจการ​ที่​ประสงค์​จะ​ขอรับ​ใบ​

อนุญาต

(๒) มีอายุ​ไม่​ต่ำ​กว่า​ยี่สิบ​ปีบ​ริ​บูรณ์

(๓) มี​ถิ่น​ที่​อยู่​ใน​ประเทศไทย

(๔) ไม​่เคย​ได​้รบั​โทษจำ​คกุ​โดย​คำ​พพิากษา​ถงึที​่สดุ​​
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ให้​จำ​คุก เว้น​แต่​เป็น​โทษ​สำหรับ​ความ​ผิด​ที่​ได้​กระทำ​โดย​

ประมาท​หรือ​ความ​ผิด​ลหุโทษ หรือ​ได้​พ้น​โทษ​มา​แล้ว​​

ไม่​น้อย​กว่า​ห้า​ปี​ก่อน​วัน​ขอรับ​ใบ​อนุญาต

(๕) ไม่​เป็น​บุคคล​วิกลจริต คน​ไร้​ความ​สามารถ 

หรือ​คน​เสมือน​ไร้​ความ​สามารถ

(๖) ไม่​เป็น​บุคคล​ล้ม​ละลาย

(๗) ไม่​เป็น​โรค​ต้อง​ห้าม​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ

(๘) มี​สถาน​ที่​ผลิต​ยา ขาย หรือ​นำ​เข้า สถาน​ที่​

บริการ​หรือ​สถาน​ที่​เก็บ​ยา และ​มี​อุปกรณ์​ที่​จำเป็น​ต้อง​ใช้​

ตาม​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

(๙) ใช้​ชื่อ​ใน​การ​ประกอบ​พาณิช​ยกิจ​ไม่​ซ้ำ​หรือ​

คล้ายคลึง​กับ​ชื่อ​ที่​ใช้​ใน​การ​ประกอบ​พาณิช​ยกิจ​ของ​ผู้รับ​

อนุญาต​ซึ่ง​อยู่​ใน​ระหว่าง​ถูก​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​หรือ​ถูก​เพิก​

ถอน​ใบ​อนุญาต​ยัง​ไม่​ครบ​สอง​ปี

(๑๐) มี​ผู้​ดำเนิน​การ​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด และ​ไม่​เป็น​โรค​ต้อง​ห้าม​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ

(๑๑) มี​ผู้ ​มีหน้า​ที่ ​ปฏิบัติ​การ​ตาม​ที่ ​รัฐมนตรี​

ประกาศ​กำหนด และ​ไม่​เป็น​โรค​ต้อง​ห้าม​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ

(๑๒) ไม​่เคย​ถกู​เพกิ​ถอน​ใบ​อนญุาต​ใด​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้​หรือ​พระ​ราช​บัญญัติ​ที่​เกี่ยวข้อง เว้น​แต่​ถูก​เพิก​

ถอน​มา​แล้ว​เกิน​สอง​ปี​ก่อน​วัน​ขอ​อนุญาต

ผู้​ขอรับ​ใบ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ และ​ผู้​มีหน้า​ที่​
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ปฏิบัติ​การ​อาจ​เป็น​บุคคล​เดียวกัน​ก็ได้

ใน​กรณี​นิติบุคคล​เป็น​ผู้​ขอรับ​ใบ​อนุญาต ผู้​แทน​

นิติบุคคล​หรือ​ผู้​มี​อำนาจ​ทำการ​แทน​นิติบุคคล​นั้น​ต้อง​มี​

คุณสมบัติ​และ​ไม่มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตาม​วรรค​หนึ่ง​ด้วย

มาตรา ๒๗ ใน​การ​ออก​ใบ​อนุญาต​ให้​ประกอบ​

กิจการ​ผลิต ขาย นำ​เข้า บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​

แผน​ไทย และ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ผู้​อนุญาต​จะ​ต้อง​

พิจารณา​ว่า ผู้​ขอรับ​ใบ​อนุญาต​มี

(๑) ผู้​ดำเนิน​การ​คน​หนึ่ง​ทำ​หน้าที่​ควบคุม​ดูแล 

และ​รบั​ผดิ​ชอบ​ใน​การ​ดำเนนิ​การ​ผลติ ขาย นำ​เขา้  บรกิาร​

เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย และ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​

เลือก แล้ว​แต่​กรณี

(๒) ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​ที่​ผลิต​ยา 

ขาย นำ​เข้า บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย และ​

บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก แล้ว​แต่​กรณี ตาม​จำนวน​ที่​

รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๓) มี​สถาน​ที่​ผลิต​ยา ขาย นำ​เข้า สถาน​บริการ​

เภสชักรรม สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ไทย สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​

ทาง​เลือก และ​มี​อุปกรณ์​ที่​จำเป็น​ต้อง​ใช้​ตาม​ที่​กำหนด​ใน​

กฎ​กระทรวง

(๔) ชื่อ​ใน​การ​ประกอบ​พาณิช​ยกิจ​ไม่​ซ้ำ​หรือ​

คล้ายคลึง​กับ​ชื่อ​ที่​ใช้​ใน​การ​ประกอบ​พาณิช​ยกิจ​ของ​ผู้รับ​
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อนุญาต​ราย​ใด​ซึ่ง​อยู่​ใน​ระหว่าง​ถูก​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต หรือ​

ซึ่ง​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​ยัง​ไม่​ครบ​สอง​ปี

ผู​้ดำเนนิ​การ​และ​ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​ตาม (๑) และ 

(๒) ต้อง​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม เว้น​แต่

(ก) กรณี​บริการ​ยา​แผน​ไทย ผู้​ดำเนิน​การ และ​ผู้​

มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ อาจ​เปน็​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​

แพทย​์แผน​ไทย​ประเภท​เภสชักรรม​ไทย​หรอื​ผู​้ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์​ตาม​กฎหมาย​ว่า​

ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​ก็ได้

(ข) กรณี​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ผู้​ดำเนิน​การ 

และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ อาจ​เป็น​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​

สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย​หรือ​

​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์​

ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​ก็ได้

(ค) การ​ขาย​ยา​สำหรับ​สัตว์ ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​

อาจ​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์​ตาม​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์​ก็ได้

(ง) การ​ขาย​อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา ผู้​ดำเนิน​การ​

และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​จะ​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​

สัตวแพทย์ หรือ​ผู้​ที่​มี​คุณสมบัติ​และ​ผ่าน​การ​อบรม​ตาม​

หลักสูตร​หรือ​วิธี​การ​ที่​รัฐมนตรี​โดย​คำ​แนะนำ​ของ กยส. 

ประกาศ​กำหนด​ก็ได้

(จ) การ​ผลิต​ยา​แผน​ไทย ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​
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อาจ​เป็น​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​

ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย

(ฉ) การ​ผลิต​ยา​แผน​ทาง​เลือก ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​

การ​อาจ​เป็น​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​

โดย​พระ​ราช​กฤษฎีกา​ซึ่ง​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ

(ช) การ​ผลิต​อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา ผู้​ดำเนิน​การ​

และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​จะ​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​

สัตวแพทย์ ก็ได้

ผู้​ขอรับ​ใบ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ และ​ผู้​มีหน้า​ที่​

ปฏิบัติ​การ​จะ​เป็น​บุคคล​เดียวกัน​ก็ได้

มาตรา ๒๘ ประเภท​ของ​ใบ​อนุญาต​ประกอบ​

กิจการ​สำหรับ​ยา มี​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ปัจจุบัน

(๒) ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ไทย

(๓) ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ทาง​เลือก

(๔) ใบ​อนุญาต​สถาน​บริการ​เภสัชกรรม

(๕) ใบ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ไทย

(๖) ใบ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก

(๗) ใบ​อนุญาต​ขาย​ยา​สำหรับ​สัตว์

(๘) ใบ​อนุญาต​ขายส่ง

(๙) ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ปัจจุบัน
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(๑๐) ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ไทย

(๑๑) ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ทาง​เลือก

ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ปัจจุบัน​ตาม (๑) ผู้รับ​

อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ไทย​ตาม (๒) ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​ยา​

แผน​ทาง​เลือก​ตาม (๓) ให้​ถือว่า​เป็น​ผู้รับ​อนุญาต​ขายส่ง​

ตาม (๘) เฉพาะ​ยา​ที่​ตน​ผลิต​ด้วย

ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​เภสัชกรรม​ตาม (๔) ให้​

ถือว่า​เป็น​ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ไทย​ตาม 

(๕) ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก​ตาม 

(๖) และ​ผู้รับ​อนุญาต​ขาย​ยา​สำหรับ​สัตว์​ตาม (๗) ด้วย

ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ไทย​ตาม (๕) ให้​

ถอืวา่​เปน็​ผูร้บั​อนญุาต​ขาย​ยา​สำหรบั​สตัว​์ตาม (๗) เฉพาะ​

ที่​เป็น​ยา​แผน​ไทย

ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก​ตาม 

(๖) ให้​ถือว่า​เป็น​ผู้รับ​อนุญาต​ขาย​ยา​สำหรับ​สัตว์ ตาม 

(๗) เฉพาะ​ที่​เป็น​ยา​แผน​ทาง​เลือก

ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​ตาม (๙) ให้​ถือว่า​เป็น​ผู้รับ​

อนุญาต​นำ​เข้ายา​ตาม (๑๐) และ​ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​

ตาม (๑๑) ด้วย

ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​ตาม (๙) (๑๐) (๑๑) ให้​

ถอืวา่​เปน็​ผูร้บั​อนญุาต​ขายสง่​ตาม (๘) เฉพาะ​การ​ขายสง่​

สำหรับ​ยา​ที่​ตน​นำ​เข้า​ด้วย
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มาตรา ๒๙ ใบ​อนุญาต​ที่​ออก​ตาม​มาตรา ๒๘ ให้​

ม​ีผล​ถงึ​ลกูจา้ง​หรอื​ตวัแทน​ของ​ผูร้บั​อนญุาต​ดว้ย ให​้ถอืวา่ 

การก​ระ​ทำ​ของ​ลูกจ้าง​หรือ​ตัวแทน​ของ​ผู้รับ​อนุญาต​ตาม​

วรรค​หนึ่ง เป็นการ​กระทำ​ของ​ผู้รับ​อนุญาต​ด้วย เว้น​แต่​

ผู้รับ​อนุญาต​จะ​พิสูจน์​ได้​ว่าการ​กระทำ​ดัง​กล่าว​เป็นการ​

สุดวิสัย​ที่​ตน​จะ​ล่วง​รู้​หรือ​ควบคุม​ได้

มาตรา ๓๐ ใบ​อนุญาต​ตาม​มาตรา ๒๘ ให้​ใช้ได้​

จนถึง​วัน​ที่ ๓๑ ธันวาคม​ของ​ปี​ที่​ออก​ใบ​อนุญาต ถ้า​ผู้รับ​

อนุญาต​ประสงค์​จะ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​ให้​ยื่น​คำขอเสีย​

ก่อน​ใบ​อนุญาต​สิ้น​อายุ​ภายใน​วัน​ที่ ๓๐ กันยายน พร้อม​

ข้อมูล​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​ที่​บัญญัติ​ใน​มาตรา ๓๑ เมื่อ​

ได้​ยื่น​คำขอ​ดัง​กล่าว​แล้ว​ให้​ประกอบ​กิจการ​ต่อ​ไป​จนกว่า​​

ผู้​อนุญาต​จะ​มี​คำ​สั่ง​ไม่​อนุญาต​ให้​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​นั้น

การ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​และ​การ​ต่อ​อายุ​ใบ​

อนุญาต​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​ที่​

กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๓๑ ใน​การ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต ผู้รับ​

อนุญาต​ที่​ดำเนิน​กิจกรรม​เกี่ยว​กับ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย 

ตอ้ง​จดั​สง่​ขอ้มลู​การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย​ใน​รอบ​สบิ​สอง​เดอืน​

ใน​วัน​ยื่น​คำขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต ทั้งนี้​ให้​มี​ราย​ละเอียด 

ดัง​ต่อ​ไป​นี้
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(๑) ลักษณะ​และ​ประเภท​กิจกรรม​การ​ส่ง​เสริม​

การ​ขาย​ยา รวม​ทั้ง​ราย​ชื่อ​ผู้​แทน​ยา​ที่​ได้​รับ​มอบ​หมาย​ให้​

ดำเนิน​กิจกรรม​ส่ง​เสริม​การ​ขาย

(๒) ชื่อ​สถาน​ประกอบ​การ​ของ​ผู้รับ​อนุญาต และ​

บัญชี​ชื่อ​ตัว ชื่อ​สกุล เลข​ที่​ใบ​อนุญาต​ของ​ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ​ที่​เกี่ยวข้อง​กับ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย

(๓) จำนวน​เงิน ทรัพย์สิน หรือ​ประโยชน์​อื่น​ใด

(๔) วัน​ที่​จ่าย​เงิน ทรัพย์สิน หรือ​ประโยชน์​อื่น​ใด 

ให้​แก่​ผู้รับ

(๕) จำแนก​จำนวน​เงิน ลักษณะ ประเภท​การ​จ่าย​

เงิน ทรัพย์สิน หรือ​ประโยชน์​อื่น​ใด เช่น ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​การ​

จดั​เลีย้ง​อาหาร เครือ่ง​ดืม่ คา่​ธรรมเนยีม​การ​ให​้คำ​ปรกึษา 

คา่​ตอบแทน​การ​วจิยั เงนิ​บรจิาค ทนุ​การ​ศกึษา คา่​ใช​้จา่ย​

สนับสนุน​การ​จัด​ประชุม นิทรรศการ การ​ฝึก​อบรม การ​

ลด​ราคา ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​กิจกรรม​บันเทิง สันทนาการ การ​

รับ​บริการ การ​บริจาค หรือ​การก​ระ​ทำ​อื่น​ใด​ใน​ทำนอง​

เดียวกัน

(๖) ขอ้มลู​ประเภท​อืน่​ตาม​ที​่คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๓๒ ภายใน​เวลา​สาม​เดือน​นับ​แต่​วัน​ยื่น​ขอ​

ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​ตาม​มาตรา ๓๐ ผู้รับ​อนุญาต​จะ​ต้อง​

เผย​แพร​่ขอ้มลู​การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย​ฉบบั​ยอ่​ตอ่​สาธารณชน​
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ทาง​เวบ็ไซต​์และ​สือ่​สิง่​พมิพ​์อืน่ๆ ตาม​รปู​แบบ​และ​วธิ​ีการ​

ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​กำหนด

ผู้​ใด​เห็น​ว่า ข้อมูล​แผนการ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​นั้น​มี​

ข้อมูล​ไม่​ถูก​ต้อง​หรือ​ขาด​สาระ​สำคัญ แต่​การ​เปิด​เผย​นั้น​

จะ​เป็น​ประโยชน์​ต่อ​ประชาชน สามารถ​ยื่น​อุทธรณ์​ต่อ​

​ผู้​อนุญาต​หรือ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ภายใน​กำหนด​

เวลา​หก​สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​เผย​แพร่​ข้อมูล​แล้ว เพื่อ​ให้​

พิจารณา​เปิด​เผย​ข้อมูล​เพิ่ม​เติม​นอก​เหนือ​จาก​ที่​ระบุ​ใน​

วรรค​หนึ่ง​ได้

มาตรา ๓๓ การ​อุทธรณ์​ใน​กรณี​ผู้​อนุญาต​ไม่​ออก​

ใบ​อนญุาต​หรอื​ไม​่อนญุาต​ให​้ตอ่​อาย​ุใบ​อนญุาต​ให​้เปน็​ไป​

ตาม​บทบัญญัติ​ใน​หมวด ๙

มาตรา ๓๔ ใน​กรณี​ใบ​อนุญาต​สูญหาย​หรือ​ถูก​

ทำลาย​ใน​สาระ​สำคัญ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​แจ้ง​ต่อ​ผู้​อนุญาต​

และ​ยื่น​คำขอ​รับ​ใบ​แทน​ใบ​อนุญาต​ภายใน​สิบ​ห้า​วัน​นับ​

แต​่วนั​ที​่ได​้รบั​ทราบ​ถงึ​การ​สญูหาย​หรอื​ถกู​ทำลาย​ดงั​กลา่ว  

การ​ขอรับ​ใบ​แทน​ใบ​อนุญาต และ​การ​ออก​ใบ​แทน​ใบ​

อนุญาต ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​ที่​

กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง
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ส่วน​ที่ ๒
หน้าที่​ของ​ผู้รับ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ  

และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ

มาตรา ๓๕ ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​ควบคุม​ดูแล​ให้​มี​

ผู้​ดำเนิน​การ​และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ ทำ​หน้าที่​ตาม​ที่​

กำหนด​ใน​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้

ผู้​ดำเนิน​การ​จะ​ทำ​หน้าที่​ใน​สถาน​ที่​ผลิต​ยา ขาย​

ยา นำ​เข้ายา บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย​และ​

บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก เกิน​กว่า​หนึ่ง​แห่ง​ไม่​ได้ เว้น​แต่​

​ผู​้ดำเนนิ​การ​ที​่ทำ​หนา้ที​่ใน​สถาน​ที​่ขายสง่​ยา​หนึง่​แหง่​และ​

สถาน​ที่​นำ​เข้ายา​อีก​หนึ่ง​แห่ง ซึ่ง​อยู่​ใน​ที่​ตั้ง​แห่ง​เดียวกัน​

หรอื​ใน​บรเิวณ​เดยีวกนั และ​มไิด​้เปน็​ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​

ใน​สถาน​ที่​ดัง​กล่าว​เกิน​กว่า​หนึ่ง​แห่ง

มาตรา ๓๖ ใน​การ​พิจารณา​ออก​ใบ​อนุญาต​ให้​

ดำเนิน​การ​กิจการ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ของ​ผู้​อนุญาต 

ต้อง​ปรากฏ​ว่า ผู้​ขอ​อนุญาต​ดำเนิน​การ​ต้อง​มี​คุณสมบัติ 

ดังนี้

(๑) เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม ผู้​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​

ไทย แล้ว​แต่​กรณี

(๒) เปน็​ผู​้ที​่สามารถ​ควบคมุ​ดแูล​กจิการ​ของ​สถาน​
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ประกอบ​การ​ได้​โดย​ใกล้​ชิด

(๓) ไม่​เป็น​ผู้​ดำเนิน​การ​อยู่​แล้ว

มาตรา ๓๗ ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​ดำเนิน​การ​ใน​สถาน​

ประกอบ​กจิการ​ของ​ผูร้บั​อนญุาต เวน้​แต​่ได​้รบั​ใบ​อนญุาต​

จาก​ผู้​อนุญาต

มาตรา ๓๘ ใน​กรณี​ที่​ผู้​ดำเนิน​การ​พ้น​จาก​หน้าที่​

หรือ​ไม่​สามารถ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้​เป็นการ​ชั่วคราว​ผู้รับ​

อนุญาต​ต้อง​มอบ​หมาย​ให้​บุคคล​ซึ่ง​เป็น​ผู้​มี​คุณสมบัติ​​

เชน่​เดยีว​กบั​ผู​้ดำเนนิ​การ​ปฏบิตั​ิหนา้ที​่แทน​ภายใน​เจด็​วนั​

นับ​แต่​วัน​ที่​ผู้​ดำเนิน​การ​พ้น​จาก​หน้าที่​หรือ​ไม่​สามารถ​

ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้ ให้​บุคคล​ผู้รับ​มอบ​หมาย​ปฏิบัติ​หน้าที่​

แทน​ได้​เป็น​ระยะ​เวลา​ไม่​เกิน​หก​สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​

รับ​มอบ​หมาย ใน​กรณี​เช่น​ว่า​นี้​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​แจ้ง​เป็น​

หนังสือ​ให้​ผู้​อนุญาต​ทราบ​ภายใน​สาม​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​มี​

​ผู้​ได้​รับ​มอบ​หมาย​เข้า​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน

ผูร้บั​มอบ​หมาย​ให​้ปฏบิตั​ิหนา้ที​่แทน​ตาม​วรรค​หนึง่ 

ให้​มีหน้า​ที่​และ​ความ​รับ​ผิด​ชอบ​เช่น​เดียว​กับผู้​ดำเนิน​การ

มาตรา ๓๙ ใน​กรณี​ที่​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​พ้น​จาก​

หน้าที่​หรือ​ไม่​สามารถ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้​เป็นการ​ชั่วคราว 
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ให้​ผู้รับ​อนุญาต​และ​ผู้​ดำเนิน​การ​ต้อง​จัด​ให้​ผู้​มี​คุณสมบัติ​

เปน็​ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​เขา้​ปฏบิตั​ิหนา้ที​่แทน​ตลอด​เวลา​

เปิด​ดำเนิน​กิจการ​โดย​แจ้ง​ต่อ​ผู้​อนุญาต​ตาม​ระเบียบ​ที่​

สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๔๐ ใน​กรณี​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​ประสงค์​จะ​

เปลี่ยน​ตัวผู้​ดำเนิน​การ​ให้​ยื่น​คำขอ​ต่อ​ผู้​อนุญาต​และ​จะ​

เปลี่ยน​ตัว​ได้​เมื่อ​ได้​รับ​อนุญาต​แล้ว

ใน​กรณี​ที่​ผู้​ดำเนิน​การ​หรือ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​

ไม่​ประสงค์​จะ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ต่อ​ไป​ให้​ผู้​ดำเนิน​การ​หรือ​

​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​นั้น​แจ้ง​เป็น​หนังสือ​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​

ทราบ​ลว่ง​หนา้​ไม​่นอ้ย​กวา่​สบิ​หา้​วนั​กอ่น​วนั​ที​่ตน​ประสงค​์

จะ​พ้น​หน้าที่

กรณี​ตาม​วรรค​สอง ผู้​ดำเนิน​การ​หรือ​ผู้​มีหน้า​ที่​

ปฏบิตั​ิการ​ตอ้ง​แจง้​ให​้ผู​้อนญุาต​ทราบ​ภายใน​เจด็​วนั​นบั​แต​่

วัน​ที่​ไม่​ปฏิบัติ​หน้าที่​นั้น และ​ให้​ถือว่า​พ้น​จาก​หน้าที่​และ​

ความ​รับ​ผิด​ใน​หน้าที่​ตั้งแต่​วัน​ที่​ไม่​ปฏิบัติ​หน้าที่​ดัง​กล่าว

มาตรา ๔๑ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​มีหน้า​ที่​และ​ความ​

​รับ​ผิด​ชอบ​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) จัด​ให้​มี​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ที่​มี​คุณสมบัติ 

และ​จำนวน​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ตลอด​เวลา​

ทำการ
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(๒) จัด​ให้​มี​อุปกรณ์ เครื่อง​มือ สถาน​ที่ ตาม​หลัก​

เกณฑ์ วิธี​การ​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๓) จัด​ให้​มี​ป้าย ณ ที่​เปิด​เผย​หน้า​สถาน​ที่​ตาม​ที่​

ระบุ​ไว้​ใน​ใบ​อนุญาต​ซึ่ง​เห็น​ได้​ง่าย​จาก​ภายนอก​อาคาร 

คือ

(ก) ป้าย​แสดง​ว่า​เป็น​สถาน​ที่​ผลิต​ยา ขาย นำ​เข้า 

บรกิาร​เภสชักรรม บรกิาร​ยา​แผน​ไทย หรอื​บรกิาร​ยา​แผน​

ไทย แล้ว​แต่​กรณี

(ข) ป้าย​แสดง​ชื่อ​ตัว ชื่อ​สกุล และ​วิทยฐานะ​ของ​​

ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​และ​เวลา​ที่​ปฏิบัติ​การ

ทั้งนี้ วัตถุ​ที่​ใช้​ทำ​ป้าย ลักษณะ สี ขนาด​ของ​ป้าย 

ขนาด​ของ​ตวั​อกัษร และ​ขอ้ความ​ที​่แสดง​ใน​ปา้ย​ให​้เปน็​ไป​

ตาม​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) จัด​แสดง​ใบ​อนุญาต​ของ​ผู้รับ​อนุญาต ใบ​

อนญุาต​ให​้ดำเนนิ​การ​ของ​ผู​้ดำเนนิ​การ สำเนา​ใบ​ประกอบ​

วชิาชพี​หรอื​ใบ​ประกอบ​โรค​ศลิปะ​ของ​ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ 

แสดง​ชื่อ รูป​ถ่าย เวลา​ปฏิบัติ​หน้าที่​ของ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​

การ​ตาม​ระเบียบ​ที่​สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​

ยา​ประกาศ​กำหนด

(๕) จัด​ให้​มี​การ​ทำ​บัญชี​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​

ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร บัญชี​

ยา​ที่​ผลิต ขายส่ง นำ​เข้า บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​

แผน​ไทย บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก​และ​เก็บ​ตัวอย่าง​ยา​​
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ดัง​กล่าว​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๖) จัดหา​ยา ฉลาก เอกสาร​กำกับ​ยา ภาชนะ ให้​

เป็น​ไป​ตาม​หลัก​วิชาการ​และ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ โดย​

คำ​แนะนำ​ของ​ผู้​ดำเนิน​การ

มาตรา ๔๒ ให้​ผู้​ดำเนิน​การ​มีหน้า​ที่​และ​ความ​​

รับ​ผิด​ชอบ​ใน​การ​ดำเนิน​การ ต่อ​ไป​นี้

(๑) ให้​คำ​แนะนำ​แก่​ผู้รับ​อนุญาต​เพื่อ​ดำเนิน​การ​​

ให้​ถูก​ต้อง​ตาม​หลัก​วิชาการ​และ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

(๒) ดำเนิน​การ​ให้​สถาน​ประกอบ​กิจการ​มี​และ​ใช้​

อุปกรณ์​เครื่อง​มือ​และ​สถาน​ที่ คัด​เลือก​วัตถุดิบ​หรือ​ยา​

สำเร็จรูป ฉลาก เอกสาร​กำกับ​ยา ภาชนะ เก็บ​รักษา​ยา 

ให้​ถูก​ต้อง​ตาม​หลัก​วิชาการ​และ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

(๓) กำกับ​ดูแล สนับสนุน​ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​

การ​สามารถ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ตาม​มาตรฐาน​การ​ผลิต​ที่​ดี​

มาตรฐาน​บริการ​ที่​ดี​ซึ่ง​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

(๔) จัด​ทำ​รายงาน​อาการ​อัน​ไม่​พึง​ประสงค์​จาก​

การ​ใช้​ยา การ​เฝ้า​ระวัง​และ​ติดตาม​ประเมิน​ผล​การ​ใช้​

ยา​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด​ตาม​มาตรา ๑๖ (๔)

(๕) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​
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เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๔๓ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ปัจจุบัน 

ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ปัจจุบัน ซึ่ง​ได้​รับ​ใบ​สำคัญ​การ​

ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ตาม​มาตรา ๖๗ มีหน้า​ที่​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) จัด​ให้​มี​การ​วิเคราะห์​คุณภาพ​ของ​เภสัชเคมี​

ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ เภสัช​

สมุนไพร และ​ยา​สำเร็จรูป​ที่​ผลิต​ขึ้น​ก่อน​นำ​ออก​จาก​

สถาน​ที่​ผลิต​ยา โดย​มี​หลัก​ฐาน​แสดง​ราย​ละเอียด​ของ​

การ​วิเคราะห์ กรณี​เป็น​ยา​สำเร็จรูป​ที่​นำ​เข้า​ต้อง​จัด​ให้​มี​

หนังสือ​รับรอง​ของ​ผู้​ผลิต​แสดง​ราย​ละเอียด​การ​วิเคราะห์​

ทุก​ครั้ง ทั้งนี้ หลัก​ฐาน​การ​วิเคราะห์​และ​หนังสือ​รับรอง​

การ​วิเคราะห์​ดัง​กล่าว​ต้อง​เก็บ​รักษา​ไว้​ไม่​น้อย​กว่า​ห้า​ปี

(๒) จัด​ให้​มี​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ตาม​ที่​ขึ้น​

ทะเบียน​ไว้ ทั้งนี้ การ​แสดง​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​

ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๓) จัด​ส่ง​รายงาน​ประจำ​ปี​เกี่ยว​กับ​การ​ผลิต นำ​

เข้า ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​

ประกาศ​กำหนด

(๔) ส่ง​มอบ​สาร​มาตรฐาน​ของ​ผลิตภัณฑ์​ภาย​หลัง​

​การ​เข้า​สู่​ร่างกาย​ตาม​ปริมาณ​คุณภาพ​ที่​ใช้​ใน​การ​

วิเคราะห์
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(๕) ปฏิบัติ​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ใน​

การ​ผลิต นำ​เข้ายา ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๖) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

ความ​ใน​วรรค​หนึ่ง​ให้​ใช้​บังคับ​แก่​ผู้รับ​อนุญาต​และ​

ผู้​ดำเนิน​การ​ผลิต​ยา​แผน​ไทย ผู้รับ​อนุญาต​และ​ผู้​ดำเนิน​

การนำ​เขา้ยา​แผน​ไทย ผูร้บั​อนญุาต​และ​ผู​้ดำเนนิ​การ​ผลติ​

ยา​แผน​ทาง​เลือก เจ้าของ​ผลิตภัณฑ์​ที่​ได้​รับ​ใบ​สำคัญ​การ​

ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา หรือ​ได้​รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง เว้น​

แต่​กรณี​ตาม (๑) ให้​ปฏิบัติ​ตาม​หลัก​เกณฑ์​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๔๔ ให​้ผูร้บั​อนญุาต​สถาน​บรกิาร​เภสชักรรม 

ผูร้บั​อนญุาต​สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ไทย ผูร้บั​อนญุาต​สถาน​

บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ผู้รับ​อนุญาต​ขาย​ยา​สำหรับ​

สัตว์ ผู้รับ​อนุญาต​ขายส่ง​ยา และ​ผู้​ดำเนิน​การ​ มีหน้า​ที่​​

ดังต่อ​ไป​นี้

(๑) จัด​ให้​มี​การ​แยก​เก็บ​ยา​ควบคุม​พิเศษ ยา​

อันตราย ยา​สามัญ​ประจำ​บ้าน

(๒) จัด​ให้​มี​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ที่​ภาชนะ​

และ​หีบห่อ​บรรจุ​อย่าง​ครบ​ถ้วน

(๓)  ดำเนิน​การ​ให้การ​บริการ หรือ​ขาย​ยา เป็น​ไป​
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ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด

(๔) จดั​ทำ​บญัช​ียา​ตาม​ที​่คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรือ่ง​

ประกาศ​กำหนด

ให้​นำ​ความ​ใน (๓) มา​ใช้​บังคับ​แก่​ผู้​ประกอบ​

วชิาชพี​เวชกรรม ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​ทนัต​กรรม ผู​้ประกอบ​

โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เวชกรรม​

ไทย ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​

ประยกุต ์ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​อืน่​ตาม​ที​่กำหนด​โดย​

​พระ​ราช​กฤษฎีกา​ซึ่ง​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​

ประกอบ​โรค​ศลิปะ​ที​่จา่ย​สำหรบั​ผู​้ปว่ย​เฉพาะ​ราย​ของ​ตน 

หรือ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์​จ่าย​สำหรับ​สัตว์​ที่​

ตน​บำบัด​หรือ​ป้องกัน​โรค ตาม​มาตรา ๒๕(๒)

ใน​กรณี​ที่​เป็นการ​ขายส่ง ให้​ขาย​โดยตรง​ต่อ​ผู้รับ​

อนุญาต หน่วย​งาน​ของ​รัฐ สภากาชาดไทย ผู้​ได้​รับ​

อนุญาต​ให้​ดำเนิน​การ​สถาน​พยาบาล ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​

เวชกรรม ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​ทนัต​กรรม ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​

การ​สัตวแพทย์ หรือ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​

กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎกีา​ซึง่​ออก​ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​

การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ

มาตรา ๔๕ ผู้รับ​อนุญาต​และ​ผู้​ดำเนิน​การ​ต้อง​

ทำการ​ผลิต ขาย บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย 
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หรือ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก และ​ดำเนิน​การ​ตาม​หน้าที่ 

ณ สถาน​ที่​ที่​กำหนด​ไว้​ใน​ใบ​อนุญาต เว้น​แต่​เป็นการ​

ขายส่ง

มาตรา ๔๖   ผู้รับ​อนุญาต​และ​ผู้​ดำเนิน​การ​ต้อง​

ทำการ​ผลิต ขาย บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย 

หรือ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก และ​ดำเนิน​การ​ตาม​หน้าที่​

ให้​ตรง​ตาม​ประเภท​ที่​กำหนด​ไว้​ใน​ใบ​อนุญาต

มาตรา ๔๗ ห้าม​มิ​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​ยา​และ​

​ผู้​ดำเนิน​การ ทำการ​ผลิต​ยา​ใน​ระหว่าง​ที่​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​

การ​ไม่​อยู่​ปฏิบัติ​หน้าที่

ห้าม​มิ​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ขาย​ยา ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​

บริการ​เภสัชกรรม ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​

ไทย ผู้รับ​อนุญาต​สถาน​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก และ​ผู้​

ดำเนิน​การ ให้​บริการ​หรือ​ทำการ​ขาย​ยา​ควบคุม​พิเศษ 

หรือ​ยา​อันตราย ใน​ระหว่าง​ที่​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ไม่​อยู่​

ปฏิบัติ​หน้าที่

มาตรา ๔๘   ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​ทำการ​ขาย​ยา​หลาย​

ขนาน​รวม​กัน​โดย​จัด​เป็น​ชุด​ไว้​ล่วง​หน้า และ​มี​เจตนา​ให้​​

ผู้​ซื้อ​ได้​ใช้​เพื่อ​บำบัด รักษา บรรเทา ป้องกัน​โรค หรือ​

อาการ​ของ​โรค​ใด​โรค​หนึ่ง​โดย​เฉพาะ
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มาตรา ๔๙  ห้าม​มิ​ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ปฏิบัติ​

หนา้ที​่ใน​สถาน​ที​่ผลติ​ยา นำ​เขา้ ขายสง่ บรกิาร​เภสชักรรม 

บริการ​ยา​แผน​ไทย หรือ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก หลาย​

แห่ง​ใน​เวลา​เดียวกัน

มาตรา ๕๐  ผูร้บั​อนญุาต​นำ​เขา้ยา และ​ผู​้ดำเนนิ​การ​

​ต้อง​นำ​ยา​ท่ี​ตน​นำ​เข้า​มา​ให้​พนักงาน​เจ้า​หน้าท่ี ณ ด่าน​นำ​เข้า ​

เพือ่​ทำการ​ตรวจ​สอบ​ตาม​หลกั​เกณฑ์ วธิ​ีการ และ​เงือ่นไข​

ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๕๑ ห้าม​มิ​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ย้าย​สถาน​ที่​

ผลิต​ยา สถาน​ที่​ขาย​ยา สถาน​ที่​นำ​เข้ายา สถาน​บริการ​

เภสชักรรม สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ไทย สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​

ทาง​เลือก หรือ​สถาน​ที่​เก็บ​ยา เว้น​แต่​จะ​ได้​รับ​อนุญาต​

จาก​ผู้​อนุญาต

การ​ขอ​อนญุาต​และ​การ​อนญุาต​ให​้เปน็​ไป​ตาม​หลกั​

เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๕๒ ผู้รับ​อนุญาต​ผู้​ใด​จะ​เลิก​กิจการ​ที่​ได้​

รับ​อนุญาต​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ให้​แจ้ง​การ​เลิก​กิจการ​

เป็น​หนังสือ​ให้​ผู้​อนุญาต​ทราบ​ล่วง​หน้า และ​ให้​ถือว่า​​

ใบ​อนุญาต​สิ้น​อายุ​ตั้งแต่​วัน​ที่​เลิก​กิจการ​ตาม​ที่​แจ้ง​ไว้​นั้น
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ผูร้บั​อนญุาต​ที​่เลกิ​กจิการ​โดย​มไิด​้ปฏบิตั​ิตาม​ความ​

ใน​วรรค​หนึ่ง​ ต้อง​แจ้ง​การ​เลิก​กิจการ​เป็น​หนังสือ​ให้​

​ผู​้อนญุาต​ทราบ​ภายใน​เจด็​วนั​นบั​แต​่วนั​ที​่เลกิ​กจิการ และ​

ให้​ถือว่า​ใบ​อนุญาต​สิ้น​อายุ​ตั้งแต่​วัน​ที่​เลิก​กิจการ

มาตรา ๕๓ ผู้รับ​อนุญาต​ซึ่ง​ได้​แจ้ง​การ​เลิก​กิจการ​

จะ​ขาย​ยา​ของ​ตน​ที่​เหลือ​อยู่​แก่​ผู้รับ​อนุญาต​ราย​อื่น หรือ​

แก่​ผู้​ซึ่ง​ผู้​อนุญาต​เห็น​สมควร​ได้​ภายใน​เก้า​สิบ​วัน​นับ​แต่​

วัน​เลิก​กิจการ เว้น​แต่​ผู้​อนุญาต​จะ​ผ่อน​ผัน​ขยาย​ระยะ​

เวลา​ดัง​กล่าว​ให้

มาตรา ๕๔   ถ้า​ผู้รับ​อนุญาต​ตาย​และ​มี​ทายาท​

หรือ​ผู้​ที่​ได้​รับ​ความ​ยินยอม​จาก​ทายาท​แสดง​ความ​จำนง​

ต่อ​ผู้​อนุญาต​ภายใน​สามสิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​

ตาย​เพือ่​ขอ​ประกอบ​กจิการ​ที​่ได​้รบั​อนญุาต​นัน้​ตอ่​ไป เมือ่​

ผู้​อนุญาต​ตรวจ​สอบ​แล้ว​เห็น​ว่า บุคคล​นั้น​มี​คุณสมบัติ​

และ​ไม่มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตาม​มาตรา ๒๖ ก็​อนุญาต​ให้​

ผู้​แสดง​ความ​จำนง​นั้น​ประกอบ​กิจการ​ต่อ​ไป​ได้​จนกว่า​

ใบ​อนุญาต​สิ้น​อายุ ใน​กรณี​เช่น​นี้​ให้​ถือว่า​ผู้​แสดง​ความ​

จำนง​เป็น​ผู้รับ​อนุญาต​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ตั้งแต่​วัน​ที่​

ผู้รับ​อนุญาต​ตาย

การ​แสดง​ความ​จำนง การ​ตรวจ​สอบ และ​การ​

อนุญาต​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​
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คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๕๕  ให​้ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​ประจำ​สถาน​ที่​

​ผลิต​ยา ประจำ​อยู่ ณ สถาน​ที่​ผลิต​ยา​ตลอด​เวลา​ที่​เปิด​

ทำการ และ​ให้​มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​การ​ผลิต​ยา ให้​เป็น​ไป​โดย​ถูก​ต้อง​ตาม​

ตำรับ​ยา​ที่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​หรือ​จด​แจ้ง​ไว้ ตาม​หลัก​เกณฑ์ 

วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๒) ควบคุม​การ​วิเคราะห์​และ​ประกัน​คุณภาพ​ยา​

ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ​กำหนด

(๓) ควบคุม​การ​ปฏิบัติ​เกี่ยว​กับ​ฉลาก​และ​เอกสาร​

กำกับ​ยา การ​ทำ​บัญชี​ยา และ​การ​เก็บ​ตัวอย่าง​ยา​ให้​เป็น​

ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) ควบคุม​การ​แบ่ง​บรรจุ​ยา​และ​การ​ปิด​ฉลาก​

ที่​ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา​ให้​เป็น​ไป​โดย​ถูก​ต้อง​ตาม​

พ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

(๕) ควบคุม​การ​ขายส่ง​ยา​ให้​เป็น​ไป​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้

(๖) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด  
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ทั้งนี้ ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ตาม (๑) (๒) และ 

(๕) ต้อง​มิใช่​บุคคล​เดียวกัน

มาตรา ๕๖ ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​

บริการ​เภสัชกรรม มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​แยก​เก็บ​ยา​ให้​เป็น​หมวด​หมู่ ตาม​หลัก​

เกณฑ ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​

ประกาศ​กำหนด

(๒) ควบคุม​ให้​มี​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ที่​

ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา​อย่าง​ครบ​ถ้วน

(๓) ควบคุม​ให้​มี​ฉลาก​ที่​ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​

ยา​ที่​ปรุง​ตาม​ใบสั่ง​ยา​ของ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เวชกรรม ผู้​

ประกอบ​วิชาชีพ​ทันต​กรรม หรือ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​

สัตวแพทย์ ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) บริการ​เภสัชกรรม​ให้​เป็น​ไป​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้

(๕) ส่ง​มอบ​ยา​ที่​เป็น​ยา​ควบคุม​พิเศษ​และ​ยา​

อันตราย​ด้วย​ตนเอง 

(๖) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด
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มาตรา ๕๗ ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​ที่​

ขายส่ง​ยา มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​แยก​เก็บ​ยา​ให้​เป็น​หมวด​หมู่ ตาม​หลัก​

เกณฑ ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​

ประกาศ​กำหนด

(๒) ควบคุม​ให้​มี​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ที่​

ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา​อย่าง​ครบ​ถ้วน

 (๓) ควบคุม​การ​ขายส่ง​ยา ให้​เป็น​ไป​ตามพ​ระ​ราช​

บญัญตั​ินี ้และ​เปน็​ไป​ตาม​หลกั​เกณฑ ์วธิ​ีการ และ​เงือ่นไข​

ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด 

(๔) ควบคุม​การ​จำหน่าย​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​หรือ​

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ​ให้​กับ​ผู้รับ​

อนุญาต​ผลิต​ยา​เท่านั้น

(๕) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๕๘ ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​

บรกิาร​ยา​แผน​ไทย สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ทาง​เลอืก มหีนา้​ที ่​

ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​การ​แยก​เก็บ​ยา​ให้​เป็น​หมวด​หมู่ ตาม​

หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด
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(๒) ควบคุม​ให้​มี​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ที่​

ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา​อย่าง​ครบ​ถ้วน

(๓) ควบคุม​ให้​มี​ฉลาก​ที่​ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​

ยา​ที่​ปรุง​ยา​ตาม​ใบสั่ง​ยา​ของ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​

การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เวชกรรม​ไทย ผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์ หรือ​ผู้​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎีกา 

ซึ่ง​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ ตาม​

หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) บรกิาร​ยา​แผน​ไทย หรอื​ยา​แผน​ทาง​เลอืก แลว้​

แต่​กรณี ให้​เป็น​ไป​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้

(๕) ส่ง​มอบ​ยา​แผน​ไทย หรือ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ที่​

เป็น​ยา​ควบคุม​พิเศษ​และ​ยา​อันตราย​ด้วย​ตนเอง

(๖) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๕๙ ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​ที่​

ขาย​ยา​เฉพาะ​ยา​สำหรับ​สัตว์ มีหน้า​ที่​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​การ​แยก​เก็บ​ยา​ให้​เป็น​หมวด​หมู่​ตาม​

หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด
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(๒) ควบคุม​ให้​มี​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ที่​

ภาชนะ​และ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา​อย่าง​ครบ​ถ้วน

(๓) ควบคุม​มิ​ให้​มี​การ​แบ่ง​ขาย​ยา​สำหรับ​สัตว์​ต่าง​

ไป​จาก​สภาพ​เดิม​ที่​ผู้​ผลิต​ได้​ผลิต​ไว้

(๔) ส่ง​มอบ​ยา​สำหรับ​สัตว์​ที่​เป็น​ยา​ควบคุม​พิเศษ​

และ​ยา​อันตราย​แก่​ผู้รับ​บริการ​ด้วย​ตนเอง

(๕) ควบคุม​การ​ทำ​บัญชี​ยา​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​

เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​

ประกาศ​กำหนด

(๖) ขาย​ยา​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๗) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๖๐ ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​ที่​

นำ​เข้ายา มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​ยา​ที่​นำ​เข้า​ให้​เป็น​ไป​โดย​ถูก​ต้อง​ตาม​

ตำรับ​ยา​ที่​ขึ้น​ทะเบียน​ไว้​ตาม​มาตรา ๖๗

(๒) ควบคุม​การ​ปฏิบัติ​เกี่ยว​กับ​ฉลาก​และ​เอกสาร​

กำกับ​ยา​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​

คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๓) ควบคุม​การ​ปฏิบัติ​เกี่ยว​กับ​หนังสือ​รับรอง​ของ​
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ผู้​ผลิต​แสดง​ราย​ละเอียด​การ​วิเคราะห์​ยา​และ​เอกสาร​

กำกับ​ยา

(๔) ควบคมุ​การ​ขายสง่​ยา​ให​้เปน็​ไป​ตาม​หลกั​เกณฑ ์

วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๕) ควบคุม​การ​ทำ​บัญชี​ยา​และ​การ​เก็บ​ตัวอย่าง​

ยา​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๖) ควบคมุ​การนำ​เขา้ยา​ให​้เปน็​ไป​ตาม​หลกั​เกณฑ​์

วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๗) ควบคุม​การ​จัด​เก็บ​ยา​ที่​นำ​เข้า ณ สถาน​ที่​เก็บ​

ยา​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๘) ใน​กรณี​นำ​เข้า​เพื่อ​การ​วิจัย ต้อง​ควบคุม​การ​

วิจัย​ยา​ให้​เป็น​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ เงื่อนไข​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๙) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๖๑ ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​ซึ่ง​มิใช่​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​

เภสัชกรรม ให้​บริการ​หรือ​ขาย​ยา​อันตราย ยา​ควบคุม​

พิเศษ​ที่​เป็น​ยา​แผน​ปัจจุบัน ยา​แผน​ไทย ยา​แผน​ทาง​

เลือก 
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ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​ซึ่ง​มิใช่​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​

แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย ให้​บริการ หรือ​

ขาย​ยา​อันตราย ยา​ควบคุม​พิเศษ​ที่​เป็น​ยา​แผน​ไทย ยา​

แผน​ทาง​เลือก 

ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​ซึ่ง​มิใช่​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​

ตาม​ที​่กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎกีา​ซึง่​ออก​ตาม​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ ให้​บริการ​หรือ​ขาย​ยา​

อันตราย ยา​ควบคุม​พิเศษ​ที่​เป็น​ยา​แผน​ทาง​เลือก

ความ​ตาม​วรรค​หนึ่ง วรรค​สอง และ​วรรค​สาม ไม่​

ใช​้บงัคบั​แก​่ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​เวชกรรม ผู​้ประกอบ​วชิาชพี​

ทนัต​กรรม ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​แพทย​์แผน​ไทย​

ประเภท​เวชกรรม ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​

แผน​ไทย​ประยุกต์ หรือ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์​

ใน​กรณี​ที่​เป็นการ​ปฏิบัติ​ตาม​มาตรา ๒๕(๒)

มาตรา ๖๒ ภาย​ใต้​บังคับ​มาตรา ๖๑ ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ​เภสัชกรรม จะ​ให้​บริการ​หรือ​ขาย​ยา​ควบคุม​

พิเศษ​ให้​ได้​เฉพาะ​แก่​ผู้​ที่​มี​ใบสั่ง​ยา​ของ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​

เวชกรรม ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​ทันต​กรรม ผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เวชกรรม ผู้​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต ์ ผู้​

ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​

กฤษฎีกา​ซึ่ง​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​
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ศิลปะ​และ​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์ เท่านั้น

ใบสัง่​ยา​ตาม​วรรค​หนึง่​ให​้ใชไ้ด​้ครัง้​เดยีว เวน้​แต​่ผู​้สัง่​​

จะ​ได้​กำหนด​ไว้​ว่า​ให้​จ่าย​ซ้ำ​ได้​แต่​รวม​กัน​ต้อง​ไม่​เกิน​​

หก​ครั้ง​และ​จำนวน​ยา​ที่​สั่ง​แต่ละ​ครั้ง​ต้อง​ไม่​เกิน​จำนวน​ที่​

จำเป็น​ต้อง​ใช้​ภายใน​เวลา​ไม่​เกิน​สามสิบ​วัน

ใน​กรณี​มี​เหตุ​จำเป็น​เพื่อ​ความ​ปลอดภัย​ของ​

ผู้​บริโภค ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​จะ​ส่ง​มอบ​ยา​

ควบคุม​พิเศษ โดย​ไม่​ต้อง​มี​ใบสั่ง​ยา​ก็ได้ ทั้งนี้​ตาม​​

หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ เงื่อนไข ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๖๓   ผู้​แทน​ยา​จะ​ต้อง​มี​คุณสมบัติ​ดัง​ต่อ​

ไป​นี้

(๑) เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม

(๒) ผา่น​การ​อบรม​เกีย่ว​กบั​จรยิธรรม​ตาม​หลกัสตูร​

ของ​สภา​เภสัชกรรม 

(๓) ไม่​เคย​ถูก​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​ประกอบ​วิชาชีพ​

เภสัชกรรม​หรือ​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​ประกอบ​วิชาชีพ​

เภสัชกรรม​ใน​ระยะ​เวลา​ห้า​ปี​ก่อน​เป็น​ผู้​แทน​ยา

มาตรา ๖๔  ผู้​แทน​ยา​มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) นำ​เสนอ​ข้อมูล​ยา​ของ​ผู้รับ​อนุญาต​ที่​ทัน​สมัย 

ถกู​ตอ้ง ครบ​ถว้น ม​ีหลกั​ฐาน​อา้งองิ​ทาง​วชิาการ​ที​่นา่​เชือ่​ถอื ​

โดย​ไม่​ละเลย​ข้อมูล​ผลก​ระ​ทบ​หรือ​ผล​ข้าง​เคียง​จาก​การ​ใช้​ยา ​
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เพื่อ​เสนอ​แก่​ผู้​สั่ง​ใช้​ยา​และ​ผู้​สั่ง​จ่าย​ยา

(๒) ไม่​เสนอ​ให้​สิ่ง​จูงใจ เงิน ทรัพย์สิน หรือ​

ประโยชน์​อื่น​ใด​แก่​ผู้​สั่ง​ใช้​ยา​และ​ผู้​สั่ง​จ่าย​ยา

มาตรา ๖๕ ผู้รับ​อนุญาต​มีหน้า​ที่​ต่อ​ผู้​แทน​ยา ดัง​

ต่อ​ไป​นี้

(๑) ให้การ​ฝึก​อบรม ให้​ความ​รู้​เกี่ยว​กับ​ข้อมูล​ยา​ที่​

ทัน​สมัย ถูก​ต้อง ครบ​ถ้วน แก่​ผู้​แทน​ยา เพื่อ​ให้​ผู้​แทน​ยา​

ได้​ความ​รู้​ที่​เพียง​พอ​ใน​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่

(๒) ควบคุม​จริยธรรม​หรือ​ความ​ประพฤติ​ของ​

​ผู้​แทน​ยา​ให้​เหมาะ​สม

(๓) ต้อง​ไม่​กำหนด​ผล​ตอบแทน​ที่​เป็น​ราย​ได้​หลัก​

ของ​ผู้​แทน​ยา​แต่ละ​ราย​โดย​ขึ้น​อยู่​กับ​ยอด​ขาย​ยา​ของ​​

ผู้​แทน​ยา​ราย​นั้น

มาตรา ๖๖ ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​ร่วม​รับ​ผิด​กับ​ผู้​แทน​

ยา​ใน​ความ​เสีย​หาย​ที่​ผู้​แทน​ยา​ได้​ก่อ​ขึ้น​จาก​การ​ปฏิบัติ​

หน้าที่​เป็น​ผู้​แทน​ยา​ของ​ผู้รับ​อนุญาต

aw ������� ��- 20120206.indd   84 2/6/12   7:06:15 PM



85มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ส่วน​ที่ ๓
การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​และ​การ​จด​แจ้ง

มาตรา ๖๗ ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้า​

หรอื​เจา้ของ​ผลติภณัฑ​์ยา​ที​่ม​ีตวัแทน​ใน​ประเทศไทย  ผู​้ใด​

ประสงค​์จะ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา ตอ้ง​นำ​ตำรบั​ยา​มา​ขอ​ขึน้​

ทะเบยีน และ​เมือ่​ได​้รบั​ใบ​สำคญั​การ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​

จาก​ผู้​อนุญาต​แล้ว จึง​จะ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้ายา​นั้น​ได้

บทบัญญัติ​ใน​วรรค​หนึ่ง มิ​ให้​ใช้​บังคับ​แก่

(๑) ยา​ที่​เป็น​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​

สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ เภสัช​สมุนไพร

(๒) ยา​ตัวอย่าง​ที่​จะ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​เพื่อ​ขอ​ขึ้น​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา

(๓) ยา​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​ได้​ผลิต นำ หรือ​สั่ง​เข้า​มา​ใน​

ราช​อาณาจักร เพื่อ​การ​วิจัย​และ​การ​วิเคราะห์

(๔) ยา​จำเป็น​เฉพาะ​กรณี

(๕) ยา​อื่น​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๖) อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา​เพ่ือ​ใช้​กับ​สัตว์​เล้ียง​ของ​ตน

มาตรา ๖๘ ยา​ตาม ๖๗ วรรค​สอง (๒) (๓) (๔) และ 

(๕) ต้อง​จด​แจ้ง​ต่อ​ผู้​อนุญาต​และ​เมื่อ​ได้​รับ​อนุญาต​แล้ว 

จึง​จะ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​ได้
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มาตรา ๖๙ การ​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา ต้อง​แจ้ง​

และ​ส่ง​มอบ​รายการ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ชื่อ​ยา และ​ชื่อ​สามัญ​ทาง​ยา

(๒) ตำรับ​ยา

(๓) รูป​แบบ รูป​ลักษณ์​ของ​ยา สี สัญลักษณ์​ของ​

​ผู้​ผลิต​บน​ผลิตภัณฑ์​ยา

(๔) ขนาด​บรรจุ

(๕) วิธี​วิเคราะห์ ควบคุม​คุณภาพ มาตรฐาน​ยา ที่​

ระบ​ุตาม​รายการ​ใน​ตำรา​ยา​ที​่รฐัมนตร​ีประกาศ​ฉบบั​ลา่สดุ 

กรณี​ที่​ใช้​วิธี​วิเคราะห์​ใน​ตำรา​ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​ฉบับ​

อื่น ต้อง​แสดง​วิธี​พิสูจน์​ความ​ถูก​ต้อง​มา​ด้วย 

(๖) ฉลาก ต้อง​ระบุ​ชื่อ​สามัญ​ทาง​ยา แสดง​วัน​

ผลิต​และ​วัน​สิ้น​อายุ​ของ​ยา​เป็น​ภาษา​ไทย และ​ราคา​ขาย​

ปลีก​ของ​ยา

(๗) เอกสาร​กำกับ​ยา​แก่​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ และ​

เอกสาร​กำกับ​ยา​แก่​ประชาชน​ทั่วไป

(๘) ข้อมูล​สิทธิ​บัตร

(๙) ข้อมูล​โครงสร้าง​ราคา​ยา

(๑๐) แหล่ง​ที่มา​ของ​วัตถุดิบ

(๑๑) สาร​มาตรฐาน​ใน​การ​วิเคราะห์​มาตรฐาน​ยา

(๑๒) หลัก​ฐาน​ทาง​วิชาการ​ที่​สนับสนุน​ชีว​สมมูล

(๑๓) รายการ​อื่น​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

ความ​ใน (๓) (๕) (๖) และ (๙) ให้​เป็น​ไป​ตาม​
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ประกาศ​กำหนด​ของ​รัฐมนตรี​โดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง

มาตรา ๗๐ การ​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ใหม่ ต้อง​

ดำเนิน​การ​ตาม​มาตรา ๖๙ และ​ต้อง​ส่ง​มอบ​รายการ ดัง​

ต่อ​ไป​นี้

(๑) หลกั​ฐาน​ทาง​วชิาการ​ที​่สนบัสนนุ​สรรพคณุ​และ​

ความ​ปลอดภัย​ตาม​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน

(๒) วธิ​ีควบคมุ​คณุภาพ ประกนั​คณุภาพ มาตรฐาน​

ยา ตาม​หลัก​วิธี​การ​ตรวจ​วิเคราะห์​ที่​ดี

(๓) ระบบ​การ​ติดตาม​ยา​หลัง​ออก​สู่​ตลาด

ทั้งนี้  ให้​เป็น​ไป​ตาม​ประกาศ​กำหนด​ของ​รัฐมนตรี​

โดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง

มาตรา ๗๑ การ​จด​แจ้ง​ยา​ตัวอย่าง​ที่​จะ​ผลิต​หรือ​

นำ​เข้า​เพื่อ​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา ยา​ที่​จะ​ผลิต​หรือ​นำ​

เขา้​เพือ่​การ​วจิยั​และ​วเิคราะห์ ยา​จำเปน็​เฉพาะ​กรณ ีและ​

ยา​อื่น​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด ต้อง​ดำเนิน​การ​

ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด

มาตรา ๗๒ การ​ทดลอง​ยา​ใน​มนุษย์​ที่​กระทำ​ใน​

ประเทศไทย ต้อง​ผ่าน​การ​อนุญาต​และ​รับรอง​วิธี​การ​
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ศึกษา​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ กยม

มาตรา ๗๓ การ​แกไ้ข​รายการ​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​หรอื​

การ​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง จะ​กระทำ​ได้​เมื่อ​ได้​รับ​อนุญาต​

จาก​ผู้​อนุญาต

ผู้รับ​อนุญาต​ตาม​วรรค​แรก มีหน้า​ที่​แจ้ง​ราย​

ละเอยีด​ที​่เปลีย่นแปลง​แกไ้ข​ตอ่​ผู​้อนญุาต​ประกอบ​กจิการ​

สำหรับ​การ​บริการ​และ​การ​ขาย​ยา​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​

นี้ และ​ผู้​ดำเนิน​การ​สถาน​พยาบาล​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​

สถาน​พยาบาล​โดย​ทันที

มาตรา ๗๔ การ​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน แก้ไข​รายการ​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา และ​การ​ออก​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน 

ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​

ใน​กฎ​กระทรวง

การ​ขอ​จด​แจ้ง การ​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง​และ​การ​

ออก​ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้​ให​้เปน็​ไป​ตาม​หลกั​เกณฑ ์วธิ​ีการ​

และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

ใน​การ​พิจารณา​ออก​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​

ตำรับ​ยา การ​แก้ไข​รายการ​ทะเบียน​ตำรับ​ยา การ​จด​

แจ้ง หรือ การ​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง หาก​มี​ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​

การ​ตรวจ​วิเคราะห์​หรือ​การ​ประเมิน​เอกสาร​ทาง​วิชาการ​

aw ������� ��- 20120206.indd   88 2/6/12   7:06:16 PM



89มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

โดย​ผู้​เชี่ยวชาญ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้า 

หรอื​เจา้ของ​ผลติภณัฑ ์เปน็​ผู​้ชำระ​คา่​ใช​้จา่ย​ตาม​คา่​ใช​้จา่ย​

​ที่​เกิด​ขึ้น​จริง​นั้น ตาม​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง ประกาศ​กำหนด แล้ว​แต่​กรณี

การ​แต่ง​ตั้ง​ผู้​เชี่ยวชาญ​และ​อัตรา​ค่า​ตอบแทน​ใน​

การ​ประเมิน​เอกสาร​ของ​ผู้​เชี่ยวชาญ​ที่​จะ​ได้​รับ ให้​เป็น​ไป​

ตาม​หลัก​เกณฑ์​ที่​เลขาธิการ​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​

ยา​กำหนด

มาตรา ๗๕ ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​

และ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ให้​มีอายุ​ห้า​ปี นับ​แต่​วัน​ที่​ออก​

ใบ​สำคัญ​หรือ​ใบ​อนุญาต ถ้า​ผู้รับ​อนุญาต​หรือ​เจ้าของ​

ผลติภณัฑ​์ประสงค​์จะ​ขอ​ตอ่​อายุ ให​้ยืน่​คำขอ​ตอ่​ผู​้อนญุาต​

ก่อน​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​และ​ใบ​สำคัญ​การ​

จด​แจ้ง​จะ​สิ้น​อายุ​อย่าง​น้อย​เก้า​เดือน เมื่อ​ได้​ยื่น​คำขอ​​

ดัง​กล่าว​แล้ว ให้​ถือว่า​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​​

และ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ยัง​มีอายุ​ใช้ได้​ต่อ​ไป​จนกว่า​

ผู้​อนุญาต​จะ​สั่ง​ไม่​อนุญาต​ให้​ต่อ​อายุ​การ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​

สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา การ​อนุญาต​ให้​เป็น​ไป​

ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด​และ​การ​ทบทวน​ทะเบียน​ตำรับ​ยา

ให้​สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยาดำ​เนิน​

การ​ตาม​แผนการ​ประเมนิ​ทบทวน​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​ที​่คณะ​
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กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​กำหนด

การ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​

เมื่อ​พ้น​กำหนด​เวลา​ยื่น​ขอ​ต่อ​อายุ​จะ​กระทำ​มิได้ ให้​ผู้รับ​

อนุญาต​ดำเนิน​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​เหล่า​นั้น​ตาม​ระบบ​

ปกติ

การ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​และ​การ​

อนุญาต​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​เงื่อนไข 

ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๗๖ หา้ม​ม​ิให​้ผู​้อนญุาต​รบั​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​

ยา เมื่อ​เห็น​ว่า

(๑) การ​ขอ​ขึ้น​ทะเบยีน​ตำรับ​ยา​ไม่​ดำเนนิ​การ​ตาม​

มาตรา ๖๙ มาตรา ๗๐ และ​มาตรา ๗๔ วรรค​หนึ่ง

(๒) ยา​ที​่ขอ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​เปน็​ยา​ที​่ถกู​สัง่​เพกิ​

ถอน​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​แล้ว เว้น​แต่​ปรากฏ​ว่า เหตุ​ที่​เพิก​

ถอน​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​นั้น​หมด​สิ้น​ไป​แล้ว

(๓) ยา​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ที่​พิสูจน์​ไม่​ได้​ว่า 

มี​ประสิทธิผล​ดี​กว่า​และ​คุ้ม​ค่า​กว่า​ยา​ที่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​

ตำรับ​อยู่​แล้ว

(๔) ยา​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​เป็น​ยา​ที่​ใช้​ชื่อ 

ฉลาก หรือ​บรรจุ​ภัณฑ์ ที่​เหมือน​หรือ​คล้ายคลึง​กับ​ยา​ที่​

เพิก​ถอน​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​แล้ว

(๕) ยา​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ใช้​ชื่อ​ไป​ใน​ทาง​
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โออ้วด ไม​่สภุาพ ไม​่เหมาะ​สม​กบั​วฒันธรรม​อนั​ด​ีงาม​ของ​

ไทย ไม​่คำนงึ​ถงึ​คณุคา่​ของ​ภาษา​ไทย หรอื​อาจ​ทำให​้เขา้ใจ​

ผดิ​จาก​ความ​เปน็​จรงิ หรอื​ยา​สามญั​ประจำ​บา้น​ที​่ใช​้ชือ่​ซำ้​

กับ​ยา​อันตราย​หรือ​ยา​ควบคุม​พิเศษ

(๖) ยา​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​มี​สิทธิ​บัตร​ตาม​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​สิทธิ​บัตร​ที่​มี​โครงสร้าง​ราคา​ยา​ไม่​สม​เหตุ​สม​ผล​

หรือ​ไม่​คุ้ม​ค่า

(๗) ยา​ที​่ขอ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​นัน้ เปน็​ยา​ที​่ไม​่ได​้

ผลติ​ตาม​หลกั​เกณฑ​์วธิ​ีการ​ที​่ด​ีใน​การ​ผลติ​ยา​และ​ควบคมุ​

คุณภาพ​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ

(๘) ยา​ที​่ขอ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​นัน้ เปน็​ยา​ที​่ไม​่ได​้

นำ​หรือ​สั่ง​เข้า​มา​ใน​ราช​อาณาจักร​ตาม​หลัก​เกณฑ์​วิธี​การ​

​ที่​ดี ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ

(๙) ยา​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​นั้น​ได้​ถูก​ถอน​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา​จาก​ประเทศ​ผู้​ผลิต ด้วย​สาเหตุ​ของ​

ความ​ไม่​ปลอดภัย​หรือ​ไม่มี​ประสิทธิผล

(๑๐) ยา​ที่​ขอ​ขึ้น​ทะเบียน เป็น​ยา​ที่​กำหนด​

โครงสร้าง​ราคา​ยา​ที่​ไม่​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​

เงื่อนไข ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ

มาตรา ๗๗   ห้าม​มิ​ให้​ผู้​อนุญาต​รับ​จด​แจ้ง เมื่อ​

เห็น​ว่า

(๑) การ​จด​แจ้ง​ไม่​ดำเนิน​การ​ตาม​มาตรา ๗๑ 
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มาตรา ๗๒

(๒) การ​จด​แจ้ง​ไม่​เป็น​ไป​ตาม​มาตรา ๗๔ วรรค​

สอง

(๓) ไม่​เหมาะ​สม​ตาม​หลัก​วิชาการ​หรือ​อาจ​ไม่​

ปลอดภัย​กับ​ผู้​ใช้

มาตรา ๗๘   ใน​การ​พิจารณา​อนุญาต​ให้​ต่อ​

อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา และ​การ​แก้ไข​

รายการ​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ให้​นำ​ความ​ใน​มาตรา ๗๖ 

(๒) (๓) (๔) และ (๙) มา​ใช้​บังคับ​โดย​อนุโลม

ใน​การ​พิจารณา​อนุญาต​ให้​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​

จด​แจง้​และ​การ​แกไ้ข​รายการ​จด​แจง้​ให​้นำ​ความ​ใน​มาตรา 

๗๗ (๒) และ (๓) มา​ใช้

มาตรา ๗๙ คำ​สั่ง​ไม่​รับ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​และ​​

ไม่​รับ​จด​แจ้ง หรือ​ไม่​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​

ตำรบั​ยา​และ​ไม​่ตอ่​อาย​ุใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้​ของ​ผู​้อนญุาต 

เมื่อ​ได้​รับ​ความ​เห็น​ชอบ​จาก​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​

แล้ว​ให้​เป็น​ที่สุด

มาตรา ๘๐ เพื่อ​คุ้มครอง​ความ​ปลอดภัย​ของ​ผู้​

ใช้​ยา สัตว์ หรือ​สิ่ง​แวดล้อม หรือ​เพื่อ​ประโยชน์​ใน​การ​

พัฒนา​คุณภาพ​ยา ให้​ผู้​อนุญาต​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​
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คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง แล้ว​แต่​กรณี มี​อำนาจ​สั่ง​

แกไ้ข​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​หรอื​การ​จด​แจง้ หรอื​สัง่​ให​้ทบทวน​

ทะเบยีน​ตำรบั​ยา หรอื​กำหนด​เงือ่นไข​ใน​การ​ตดิตาม​ความ​

ปลอดภัย​ของ​ยา​ได้​ตาม​ที่​เห็น​สมควร หรือ​ตาม​ความ​

จำเป็น โดย​ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​นุเบกษา

ยา​ที่​ถูก​สั่ง​แก้ไข​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ตาม​วรรค​หนึ่ง 

ด้วย​เหตุผล​ความ​ไม่​ปลอดภัย ต้อง​แก้ไข​ฉลาก​มิ​ให้​มีชื่อ​

และ​ภาพ​ลักษณ์​เหมือน​หรือ​คล้ายคลึง​กับ​ยา​เดิม​ที่​ถูก​สั่ง​

แกไ้ข​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​ใน​เวลา​ที​่เลขาธกิาร​คณะ​กรรมการ​

อาหาร​และ​ยา​กำหนด

มาตรา ๘๑  ยา​ที่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​หรือ​ยา​ที่​​

ได้​รับ​จด​แจ้ง​ไว้​แล้ว หาก​ภาย​หลัง​ปรากฏ​กรณี​ดัง​ต่อ​ไป​นี้ 

(๑) ยา​นั้น​ได้​เปลี่ยน​ไป​เป็น​วัตถุ​ที่​มุ่ง​หมาย​สำหรับ​

ใช้​เป็น​อาหาร เครื่อง​สำอาง เครื่อง​มือ​แพทย์ วัตถุ​ที่​ออก​

ฤทธิ์​ต่อ​จิต​และ​ประสาท ยา​เสพ​ติด​ให้​โทษ หรือ​วัตถุ​

อันตราย

(๒) ยา​นั้น​ไม่มี​สรรพคุณ​ตาม​ที่​ขึ้น​ทะเบียน​ไว้​หรือ​

ตาม​ที่​จด​แจ้ง​ไว ้ หรือ​อาจ​ไม่​ปลอดภัย​แก่​ผู้​ใช้​หรือ​เป็น​ยา​

ปลอม

(๓) ยา​นั้น​ไม่​ได้​แก้ไข​ตำรับ​ยา รายการ​ทะเบียน​

ตำรับ​ยา หรือ รายการ​การ​แจ้ง​ราย​ละเอียด​ตาม​คำ​สั่ง​

ของ​ผู้​อนุญาต
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(๔) ยา​ที่​เป็น​ยา​ที่​ใช้​สำหรับ​สัตว์​ที่​อาจ​ก่อ​ให้​เกิด​

อันตราย​ต่อ​สุขภาพ​อนามัย​ของ​ประชาชน

(๕) กรณ​ีที​่ประเทศ​ผู​้ผลติ สัง่​ยกเลกิ​ทะเบยีน​ตำรบั​

ยา​เนื่องจาก​ความ​ปลอดภัย หรือ​ไม่มี​ประสิทธิผล

ให​้ผู​้อนญุาต​โดย​ความ​เหน็​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​มี​อำนาจ​สั่ง​เพิก​ถอน​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​หรือ​

เพิก​ถอน​การ​จด​แจ้ง​นั้น​ได้ โดย​แจ้ง​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต 

ผู้รับ​อนุญาต​นำ​เข้า หรือ​เจ้าของ​ผลิตภัณฑ์​ทราบ​และ​ให้​

ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​นุเบกษา

มาตรา ๘๒ เมื่อ​มี​กรณี​เป็น​ที่​สงสัย​ว่า ยา​ใด​

ไม่มี​คุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือ​อาจ​ไม่​ปลอดภัย ให้​

เลขาธิการ​มี​อำนาจ​สั่ง​ให้​ผู้​ผลิต​หรือ​ผู้นำ​เข้ายา ผู้รับ​ใบ​

สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา หรือ​ผู้รับ​ใบ​สำคัญ​การ​

จด​แจ้ง ส่ง​เอกสาร​หรือ​หลัก​ฐาน​เพื่อ​พิสูจน์​คุณภาพ 

ประสิทธิภาพ หรือ​ความ​ปลอดภัย

ใน​ระหว่าง​การ​ดำเนิน​การ​ตาม​วรรค​หนึ่ง ให้​

เลขาธิการ​มี​อำนาจ​สั่ง​ระงับ​การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้ายา​

เป็นการ​ชั่วคราว จนกว่า​จะ​ได้​มี​การ​พิสูจน์​แล้ว​ว่า ยา​นั้น​

มี​คุณภาพ ประสิทธิภาพ หรือ​ความ​ปลอดภัย

มาตรา ๘๓ เมื่อ​ปรากฏ​ว่า ยา​ใด​มี​คุณภาพ​หรือ​

ประสทิธภิาพ​ไม​่ตรง​ตาม​ที​่ขึน้​ทะเบยีน​หรอื​จด​แจง้​ไว ้หรอื​
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ไม่​ปลอดภัย ให้​เลขาธิการ​มี​อำนาจ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ออก​คำ​สัง่​เปน็​หนงัสอื​ให​้ผูร้บั​อนญุาต​ผลติ ขาย 

หรือ​นำ​เข้ายา งด​ผลิต ขาย บริการ​หรือ​นำ​เข้ายา หรือ​

ดำเนิน​การ​อื่น​ที่​เกี่ยวข้อง​ตาม​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​กำหนด

(๒) ประกาศ​ผล​การ​ตรวจ​สอบ​หรือ​วิเคราะห์​

คุณภาพ​ของ​ยา​ที่​นำ​ไป​ตรวจ​สอบ​หรือ​วิเคราะห์​ตาม​

มาตรา ๑๔๔ (๒) ให้​ประชาชน​ทราบ​โดย​เร็ว

(๓) เรยีก​เกบ็​ยา​จาก​ผูร้บั​อนญุาต​ผลติ ขาย บรกิาร​

หรือ​นำ​เข้ายา หรือ​ผู้​มี​ไว้​ใน​ครอบ​ครอง​หรือ​สั่ง​ให้ ผู้รับ​

อนุญาต​ผลิต ขาย บริการ​หรือ​นำ​เข้ายา​จัด​เก็บ​ยา​ที่​ตน​

ผลิต ขาย บริการ​หรือ​นำ​เข้า​คืน​จาก​ท้อง​ตลาด​หรือ​ผู้​มี​ไว้​

ใน​ครอบ​ครอง​ภายใน​ระยะ​เวลา​ที​่กำหนด และ​ม​ีอำนาจ​สัง่​

ให​้ทำลาย หรอื​จดัการ​ตาม​ควร​แก​่กรณ ีหาก​พบ​วา่ ยา​นัน้​

เป็น​ยา​ตาม​มาตรา ๑๔๐ ทั้งนี้ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต ขาย 

หรือ​นำ​เข้ายา​เป็น​ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​การ​ดำเนิน​

การ​ดัง​กล่าว

มาตรา ๘๔   เลขาธิการ​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​

คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรือ่ง ม​ีอำนาจ​ประกาศ​ใน​ราช​กจิ​จา​

นเุบกษา​กำหนด​ผู​้เชีย่วชาญ องคก์ร​ผู​้เชีย่วชาญ หนว่ย​งาน​

ของ​รัฐ​หรือ​หน่วย​งาน​อื่น​ทั้ง​ใน​ประเทศ​และ​ต่าง​ประเทศ 

รวม​ทั้ง​กำหนด​อัตรา​และ​วิธี​การ​ชำระ​ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​การ​
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ประเมิน​เอกสาร​ทาง​วิชาการ การ​ตรวจ​สถาน​ที่​ผลิต​ยา 

ขาย หรอื​นำ​เขา้ การ​ตรวจ​สอบ​หรอื​ตรวจ​วเิคราะห​์ยา​เพือ่​

ประกอบ​การ​พิจารณา​ใน​เรื่อง ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) การ​พิจารณา​ออก​ใบ​อนุญาต ใบ​สำคัญ​การ​

ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง หรือ​หนังสือ​

รับรอง

(๒) การ​พิจารณา​แก้ไข​รายการ​ใน​ใบ​อนุญาต ใบ​

สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​หรือ​

ราย​กา​รอื่นๆ ​ที่​เกี่ยวข้อง

ใน​การ​ดำเนิน​การ​ตาม​วรรค​หนึ่ง​ให้​ผู้​ยื่น​คำขอ​เป็น​

ผู้รับ​ผิด​ชอบ​ค่า​ใช้​จ่าย

มาตรา ๘๕ ผู้​ผลิต​หรือ​นำ​เข้ายา​มีหน้า​ที่​ส่ง​ข้อมูล​

สถานการณ์​ทะเบียน​ตำรับ​ยา หรือ​การ​แก้ไข​ข้อมูล 

รายงาน​อาการ​ไม่​พึง​ประสงค์​จาก​ต่าง​ประเทศ​แก่​ผู้​

อนุญาต ตลอด​จน​เสนอ​มาตรการ​บริหาร​ความ​เสี่ยง​ตาม​

ความ​จำเป็น

มาตรา ๘๖ ใน​กรณ​ีใบ​สำคญั​การ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​

ยา​หรือ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​สูญหาย​หรือ​ถูก​ทำลาย​ใน​

สาระ​สำคัญ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​แจ้ง​ต่อ​ผู้​อนุญาต และ​ยื่น​

คำขอ​รับ​ใบ​แทน​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา หรือ​

ใบ​แทน​ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้ แลว้​แต​่กรณ ีภายใน​สบิ​หา้​วนั​
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​นบั​แต​่วนั​ที​่ได​้ทราบ​ถงึ​การ​สญูหาย​หรอื​ถกู​ทำลาย​ดงั​กลา่ว 

การ​ขอรบั​ใบ​แทน​ใบ​สำคญั​การ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​หรอื​ใบ​

แทน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง การ​ออก​ใบ​แทน​ใบ​สำคัญ​การ​

ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา ใบ​แทน​ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้ การ​ออก​

ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ​กำหนด
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หมวด ๓
เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​สมุนไพร

ส่วน​ที่ ๑
การ​ขอ​อนุญาต​และ​การ​อนุญาต

เกี่ยว​กับ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 
เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​สมุนไพร

มาตรา ๘๗ ผู้​ใด​ประสงค์​จะ​ประกอบ​กิจการ​

ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​

สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ให้​ยื่น​คำขอ​

อนุญาต และ​เมื่อ​ผู้​อนุญาต​ออก​ใบ​อนุญาต​ให้​แล้ว​จึง​จะ​

ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า​ได้

การ​ขอ​อนุญาต​และ​การ​ออก​ใบ​อนุญาต​ตาม​วรรค​

หนึ่ง​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​

กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๘๘ บทบัญญัติ​มาตรา ๘๗ ไม่​ใช้​บังคับ​แก่

(๑) การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า เภสัชเคมี​ภัณฑ์ 

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​

สมุนไพร โดย​กระทรวง กรม หรือ​หน่วย​งาน​อื่น​ของ​รัฐ​

ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด ใน​หน้าที่​ป้องกัน​หรือ​
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บำบัด​โรค และ​สภากาชาดไทย

(๒) การ​ผลิต​เภสัช​สมุนไพร​โดยผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​

สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์ หรือ​ผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎี​ซึ่ง​ออก​

ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ เพื่อ​ปรุง​ยา​​

แผน​ไทย หรอื​ยา​แผน​ทาง​เลอืก แลว้​แต​่กรณ ีสำหรบั​ผู​้ปว่ย​

​เฉพาะ​ราย​ของ​ตน

(๓) ผู้ ​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​แบ่ง​บรรจุ​

เภสัชเคมี​ภัณฑ์ หรือ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​ที่​ได้​จด​

แจ้ง​ไว้​แล้ว เพื่อ​ขายส่ง​สำหรับ​ผู้​ซื้อ​ใน​สถาน​ที่​ขายส่ง​

เภสัชเคมี​ภัณฑ์ หรือ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จ

(๔) การ​แบง่​บรรจ​ุเภสชัเคม​ีภณัฑ​์ที​่ไม​่เปน็​สาร​ออก​

ฤทธิ์ หรือ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​ที่​ไม่มี​ส่วน​ผสม​ของ​

สาร​ออก​ฤทธิ์ เพื่อ​ขาย​ปลีก​สำหรับ​ผู้​ซื้อ

(๕) การ​แบ่ง​บรรจุ​เภสัช​สมุนไพร​เพื่อ​ขาย

(๖) การ​ขาย​ปลีก​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​ที่​ไม่​เป็น​สาร​ออก​

ฤทธิ์ หรือ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​ที่​ไม่มี​ส่วน​ผสม​ของ​

สาร​ออก​ฤทธิ์

(๗) การ​ขาย​เภสัช​สมุนไพร

(๘) การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า เภสัชเคมี​ภัณฑ์ 

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​

สมุนไพร ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด
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ผู้​ได้​รับ​ยกเว้น​ตาม​วรรค​หนึ่ง ต้อง​ปฏิบัติ​ตาม​หลัก​

เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๘๙ ภาย​ใต้​บังคับ​มาตรา ๘๘ (๑) และ 

(๘) เพื่อ​แก้ไข​ปัญหา​สาธารณสุข​ของ​ประเทศ ห้าม​ผู้​ใด​

ขาย​ปลีก​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​ที่​เป็น​สาร​ออก​ฤทธิ์ หรือ​เภสัช​

เคม​ีภณัฑ​์กึง่​สำเรจ็รปู​ที​่ม​ีสว่น​ผสม​ของ​สาร​ออก​ฤทธิ ์หรอื​

เภสัช​ชีว​วัตถุ

มาตรา ๙๐ ผู้​อนุญาต​จะ​ออก​ใบ​อนุญาต​ผลิต ขาย 

หรือ​นำ​เข้า​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร เมื่อ​ปรากฏ​ว่า​ผู้​ขอ​

อนุญาต

(๑) เป็น​เจ้าของ​กิจการ​ที่​ประสงค์​จะ​ขอรับ​ใบ​

อนุญาต

(๒) มีอายุ​ไม่​ต่ำ​กว่า​ยี่สิบ​ปีบ​ริ​บูรณ์

(๓) มี​ถิ่น​ที่​อยู่​ใน​ประเทศไทย

(๔) ไม​่เคย​ได​้รบั​โทษจำ​คกุ​โดย​คำ​พพิากษา​ถงึที​่สดุ​​

ให้​จำ​คุก เว้น​แต่​เป็น​โทษ​สำหรับ​ความ​ผิด​ที่​ได้​กระทำ​โดย​

ประมาท​หรือ​ความ​ผิด​ลหุโทษ หรือ​ได้​พ้น​โทษ​มา​แล้ว​

​ไม่​น้อย​กว่า​ห้า​ปี​ก่อน​วัน​ขอรับ​ใบ​อนุญาต

(๕) ไม่​เป็น​บุคคล​วิกลจริต คน​ไร้​ความ​สามารถ 

หรือ​คน​เสมือน​ไร้​ความ​สามารถ
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(๖) ไม่​เป็น​บุคคล​ล้ม​ละลาย

(๗) ไม่​เป็น​โรค​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๘) มี​สถาน​ที่​ผลิต​ยา ขาย หรือ​นำ​เข้า​เภสัชเคมี​

ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​

เภสัช​สมุนไพร หรือ​สถาน​ที่​เก็บ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​

ภณัฑ​์กึง่​สำเรจ็รปู เภสชั​ชวี​วตัถ ุหรอื​เภสชั​สมนุไพร และ​ม​ี

อุปกรณ์​ที่​จำเป็น​ต้อง​ใช้​ตาม​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

(๙) ใช้​ชื่อ​ใน​การ​ประกอบ​พาณิช​ยกิจ​ไม่​ซ้ำ​หรือ​

คล้ายคลึง​กับ​ชื่อ​ที่​ใช้​ใน​การ​ประกอบ​พาณิช​ยกิจ​ของ​ผู้รับ​

อนุญาต​ซึ่ง​อยู่​ใน​ระหว่าง​ถูก​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​หรือ​ถูก​เพิก​

ถอน​ใบ​อนุญาต​ยัง​ไม่​ครบ​สอง​ปี

(๑๐) มี​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม​เป็น​ผู้​ดำเนิน​

การ​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ตาม​มาตรา ๖ 

(๖) และ​ไม่​เป็น​โรค​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ตาม​

มาตรา ๖ (๑๓)

(๑๑) ม​ีผู​้ประกอบ​วชิาชพี​เภสชักรรม​เปน็​ผู​้มหีนา้​ที​่​

ปฏิบัติ​การ​ซึ่ง​มี​คุณสมบัติ​และ​จำนวน​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ​กำหนด​ตาม​มาตรา ๖ (๖) และ​ไม่​เป็น​โรค​ตาม​

ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ตาม​มาตรา ๖(๑๓)

(๑๒) ไม่​เคย​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​ใด​ตามพ​ระ​

ราช​บัญญัติ​นี้ เว้น​แต่​ถูก​เพิก​ถอน​มา​แล้ว​เกิน​สอง​ปี​ก่อน​

วัน​ขอ​อนุญาต

ผู้​ขอรับ​ใบ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ และ​ผู้​มีหน้า​
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ที่ ​ปฏิบัติ ​การ​อาจ​เป็น​บุคคล​เดียวกัน​ก็ได้​ใน​กรณี​

นิติบุคคล​เป็น​ผู้​ขอรับ​ใบ​อนุญาต ผู้​แทน​ของ​นิติบุคคล​

หรือ​ผู้ ​มี ​อำนาจ​ทำการ​แทน​นิติบุคคล​นั้น​ต้อง​มี ​

คุณสมบัติ​และ​ไม่มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตาม​วรรค​หนึ่ง 

(๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๑๒) ด้วย

มาตรา ๙๑ ผู้​ดำเนิน​การ​และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​ตาม​

มาตรา ๙๐ (๑๐)และ (๑๑) ต้อง​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​

เภสัชกรรม เว้น​แต่

(๑) การ​ผลติ​เภสชัเคม​ีภณัฑ​์ที​่มุง่​หมาย​ใช​้ใน​กจิการ​

อื่น​ที่​มิใช่​ยา ผู้​ดำเนิน​การ​และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​จะ​

เป็น​ผู้​ได้​รับ​ปริญญา​ทาง​วิทยาศาสตร์​ตาม​หลัก​เกณฑ์​ที่​

รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ก็ได้

(๒) การ​ผลิต​เภสัช​สมุนไพร ผู้​ดำเนิน​การ และ​ผู้​

มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​จะ​เป็น​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​

แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย ผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์ ผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎีกา​ซึ่ง​

ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ หรือ​ผู้​

ที่​มี​คุณสมบัติ​ตาม​หลัก​เกณฑ์​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​

ก็ได้

(๓) การ​ขาย​เภสัช​ชีว​วัตถุ​ที่​ใช้​ผลิต​เป็น​ยา​สำหรับ​

สัตว์ ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​จะ​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​
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สัตวแพทย์​ตาม​หลัก​เกณฑ์​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​

ก็ได้

มาตรา ๙๒ ใบ​อนุญาต​เกี่ยว​กับ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ 

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​

สมุนไพร ให้​แบ่ง​เป็น​ประเภท ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัชเคมี​ภัณฑ์

(๒) ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป

(๓) ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัช​ชีว​วัตถุ

(๔) ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัช​สมุนไพร

(๕) ใบ​อนุญาต​ขายส่ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​

ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ

(๖) ใบ​อนุญาต​นำ​เข้า​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​

ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ

(๗) ใบ​อนุญาต​นำ​เข้า​เภสัช​สมุนไพร

ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ 

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ ให้​ถือว่า​

เปน็​ผูร้บั​อนญุาต​ขายสง่​เภสชัเคม​ีภณัฑ ์เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​

สำเร็จรูป หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ ที่​ตน​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​ด้วย

มาตรา ๙๓ ใบ​อนุญาต​ตาม​มาตรา ๙๒ 

(๑) (๒) (๓) (๔) (๖) และ(๗) ให้​มีอายุ​สาม​ปี​นับ​แต่​วัน​
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ที​่ออก​ใบ​อนญุาต และ​ใบ​อนญุาต​ตาม​มาตรา ๙๒ (๕) ให​้

มีอายุ​หนึ่ง​ปี​นับ​แต่​วัน​ที่​ออก​ใบ​อนุญาต

มาตรา ๙๔ ให้​นำ​บทบัญญัติ​มาตรา ๒๙ มาตรา 

๓๐ มาตรา ๓๑ มาตรา ๓๒ และ​มาตรา ๓๔ และ​บท​

กำหนด​โทษ​ที​่เกีย่วขอ้ง​กบั​บทบญัญตั​ิดงั​กลา่ว​มา​ใช​้บงัคบั​

กับ​ใบ​อนุญาต​เกี่ยว​กับ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​

สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​สมุนไพร โดย​อนุโลม

มาตรา ๙๕ ใน​กรณ​ีที​่ผูร้บั​อนญุาต​ประสงค​์จะ​แกไ้ข​

รายการ​ใน​ใบ​อนุญาต​ให้​ยื่น​คำขอ​ต่อ​ผู้​อนุญาต เว้น​แต่​

​เป็นการ​ย้าย​หรือ​เปลี่ยนแปลง​สถาน​ที่​ขาย​ยา สถาน​ที่​นำ​

เข้ายา หรือ​สถาน​ที่​เก็บ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​

กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร เป็นการ​

ชั่วคราว เพราะ​มี​เหตุ​จำเป็น​เร่ง​ด่วน​อัน​ไม่​อาจ​ดำเนิน​

การ​ขอ​อนุญาต​ได้

การ​ยื่น​คำขอ การ​อนุญาต และ​การ​ย้าย​หรือ​

เปลีย่นแปลง​สถาน​ที​่ขาย​ยา สถาน​ที​่นำ​เขา้ยา หรอื​สถาน​ที​่

​เก็บ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​​

ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร เป็นการ​ชั่วคราว เพราะ​มี​

เหตุ​จำเป็น​เร่ง​ด่วน​อัน​ไม่​อาจ​ดำเนิน​การ​ขอ​อนุญาต​ได้ 

ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​

ใน​กฎ​กระทรวง

aw ������� ��- 20120206.indd   104 2/6/12   7:06:22 PM



105มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ส่วน​ที่ ๒
หน้าที่​ของ​ผู้รับ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ  

และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ
เกี่ยว​กับ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​สมุนไพร

มาตรา ๙๖ ให้​นำ​บทบัญญัติ​มาตรา ๓๕ มาตรา 

๓๘ มาตรา ๓๙ และ​มาตรา ๔๐ และ​บท​กำหนด​โทษ​

ที่​เกี่ยวข้อง​กับ​บทบัญญัติ​ดัง​กล่าว​มา​ใช้​บังคับ​กับ​ผู้รับ​

อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​เกี่ยว​กับ​

เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป​ เภสัช​ชีว​วัตถุ 

และ​เภสัช​สมุนไพร​โดย​อนุโลม

มาตรา ๙๗ ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​ควบคุม​ดูแล​ให้​​

ผู้​ดำเนิน​การ​และ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ ทำ​หน้าที่​ตาม​ที่​

กำหนด​ใน​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้

มาตรา ๙๘ ใน​กรณี​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​ประสงค์​จะ​

ประกอบ​กิจการ​ใน​ระหว่าง​ที่​ผู้​ดำเนิน​การ​ไม่​สามารถ​

ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้​เป็นการ​ชั่วคราว ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​จัด​ให้​

มี​บุคคล​ซึ่ง​มี​คุณสมบัติ​เช่น​เดียว​กับ​ผู้​ดำเนิน​การ​ปฏิบัติ​

หนา้ที​่แทน​ภายใน​เจด็​วนั​นบั​แต​่วนั​ที​่ผู​้ดำเนนิ​การ​ดงั​กลา่ว​

ไม่​สามารถ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้​เป็นการ​ชั่วคราว
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ให้​บุคคล​ซ่ึง​ปฏิบัติ​หน้าท่ี​แทน​ตาม​วรรค​หน่ึง มีหน้า​ท่ี​​

และ​ความ​รับ​ผิด​ชอบ​เช่น​เดียว​กับ​ผู้​ดำเนิน​การ​ที่​ตน​แทน 

และ​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน​ได้​ไม่​เกิน​เก้า​สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​

เข้า​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน ทั้งนี้ ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​แจ้ง​เป็น​

หนงัสอื​ให​้ผู​้อนญุาต​ทราบ​ภายใน​สาม​วนั​นบั​แต​่วนั​ที​่บคุคล​​

ดัง​กล่าว​เข้า​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน

มาตรา ๙๙ ใน​กรณี​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​ประสงค์​จะ​

ประกอบ​กิจการ​ใน​ระหว่าง​ที่​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ไม่​

สามารถ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ได้​เป็นการ​ชั่วคราว ผู้​ดำเนิน​การ​

ต้อง​แจ้ง​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ทราบ​ถึง​การ​ไม่​สามารถ​ปฏิบัติ​

หน้าที่​ได้​เป็นการ​ชั่วคราว​ของ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ และ​

ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​จัด​ให้​มี​บุคคล​ซึ่ง​มี​คุณสมบัติ​เช่น​เดียว​

กับ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน

ให้​บุคคล​ซ่ึง​ปฏิบัติ​หน้าท่ี​แทน​ตาม​วรรค​หน่ึง มีหน้า​ท่ี​​

และ​ความ​รับ​ผิด​ชอบ​เช่น​เดียว​กับ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ที่​

ตน​แทน และ​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน​ได้​ไม่​เกิน​เก้า​สิบ​วัน​นับ​แต่​

วัน​ที่​เข้า​ปฏิบัติ​หน้าที่​แทน

การ​แจ้ง​ตาม​วรรค​สอง ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์​

และ​วิธี​การ​ที่​เลขาธิการ​กำหนด​โดย​ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​

นุเบกษา

มาตรา ๑๐๐ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​เกี่ยว​กับ​เภสัชเคมี​
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ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ​หรือ​เภสัช​

สมุนไพร มีหน้า​ที่​จัดการ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ให้​มี​ผู้​ดำเนิน​การ​ซึ่ง​มี​คุณสมบัติ​และ​จำนวน​

ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ตาม​มาตรา ๖ (๑๐)

(๒) ให้​มี​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ซึ่ง​มี​คุณสมบัติ​และ​

จำนวน​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด อยู่​ตลอด​เวลา​

ทำการ

(๓) ให้​มี​การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า​ตาม​หลัก​เกณฑ์ 

วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๔) ให้​มี​การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า ณ สถาน​ที่​ที่​

ระบุ​ไว้​ใน​ใบ​อนุญาต

(๕) ให้​มี​ป้าย​ตาม​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี ​การ​ที่ ​

เลขาธิการ​กำหนด​โดย​ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​นุเบกษา

(๖) ให้​มี​ใบ​อนุญาต​ของ​ผู้รับ​อนุญาต สำเนา​ใบ​

อนุญาต​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เภสัชกรรม สำเนา​ใบ​

อนุญาต​เป็น​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย ์ สำเนา​ใบ​

อนญุาต​เปน็​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​แพทย​์แผน​ไทย​

ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​

แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์ ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​

ตาม​ที​่กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎกีา​ซึง่​ออก​ตาม​กฎหมาย​

วา่​ดว้ย​การ​ประกอบ​โรค​ศลิปะ หรอื​สำเนา​ใบ​อนญุาต​เปน็​

ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​วิทยาศาสตร์​ของ​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​

ตาม​มาตรา ๙๑ (๑) แล้ว​แต่​กรณี แสดง​ไว้​ใน​ที่​เปิด​เผย​
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และ​เห็น​ได้​ง่าย​ใน​สถาน​ที่​ที่​ระบุ​ไว้​ใน​ใบ​อนุญาต

(๗) ให้​มี​บัญชี​เกี่ยว​กับ​การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า​

ตาม​หลัก​เกณฑ์ และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​

ประกาศ​กำหนด

(๘) ให้​มี​การ​เก็บ​ตัวอย่าง​ที่​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​ตาม​

หลัก​เกณฑ์ และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​

ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๐๑ ให้​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต หรือ​นำ​เข้า 

เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ 

หรือ​เภสัช​สมุนไพร มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) กรณี​ผลิต​ต้อง​จัด​ให้​มี​การ​วิเคราะห์​คุณภาพ​

และ​หลัก​ฐาน​แสดง​ราย​ละเอียด​ของ​การ​วิเคราะห์​ก่อน​

นำ​ออก​จาก​สถาน​ที่​ผลิต​ยา​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงือ่นไข​ที​่คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรือ่ง​ประกาศ​กำหนด และ​

ให้​เก็บ​หลัก​ฐาน​ดัง​กล่าว​ไว้​ไม่​น้อย​กว่า​ห้า​ปี

(๒) กรณี​นำ​เข้า​ทุก​ครั้ง ต้อง​จัด​ให้​มี​หนังสือ​รับรอง​

ของ​ผู้​ผลิต แสดง​ราย​ละเอียด​การ​วิเคราะห์​คุณภาพ และ​

ให้​เก็บ​หนังสือ​รับรอง​ดัง​กล่าว​ไว้​ไม่​น้อย​กว่า​ห้า​ปี

(๓) จัด​ให้​มี​ฉลาก​ตาม​ที่​จด​แจ้ง​ไว้ ทั้งนี้ การ​

แสดง​ฉลาก​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) จัด​ทำ​และ​ส่ง​รายงาน​ประจำ​ปี​เกี่ยว​กับ​การ​
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ผลิต หรือ​นำ​เข้า ตาม​หลัก​เกณฑ์ และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๕) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๐๒ ให​้ผูร้บั​อนญุาต​ขายสง่​เภสชัเคม​ีภณัฑ ์

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ มีหน้า​ที่ ​

ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ดูแล​ให้​มี​ฉลาก ตาม​มาตรา ๑๐๑ (๓)

(๒) ขายส่ง​ต่อ​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​ยา หน่วย​งาน​ของ​

รัฐ หรือ​สภากาชาดไทย

(๓) จัด​ให้​มี​การขนส่ง ตาม​หลัก​เกณฑ์ และ​วิธี​การ​

ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๐๓ ให้​ผู้​ดำเนิน​การ​เกี่ยว​กับ​เภสัชเคมี​

ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ​หรือ​เภสัช​

สมุนไพร มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ควบคุม​ให้​ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ​ประจำ​สถาน​ที่​
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ผลิต​ยา ขาย นำ​เข้า หรือ​สถาน​ที่​เก็บ แล้ว​แต่​กรณี ปฏิบัติ​

หน้าที่​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ตลอด​เวลา​ที่​เปิด​ทำการ

(๒) ควบคุม​การ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า ให้​เป็น​ไป​

ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​

กำหนด

(๓) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๐๔ ให​้ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​ประจำ​สถาน​ที​่​

ผลิต​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​

​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ประจำ​อยู่ ณ สถาน​ที​่ผลติ ตาม​ที​่ผูร้บั​อนญุาต​

จัด​ไว้

(๒) ผลิต​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

(๓) ดูแล​การ​ปฏิบัติ​เกี่ยว​กับ​ฉลาก ให้​เป็น​ไป​ตาม​

หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด
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มาตรา ๑๐๕ ให​้ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​ประจำ​สถาน​ที​่​

ขายส่ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป หรือ​

เภสัช​ชีว​วัตถุ มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ประจำ​อยู่ ณ สถาน​ที่​ขายส่ง หรือ​สถาน​ที่​เก็บ 

ตาม​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​จัด​ไว้​ตาม​มาตรา ๑๐๐ (๓)

(๒) เก็บ​รักษา​และ​แยก​เก็บ ตาม​หลัก​เกณฑ์​และ​​

วิธี​การ​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๓) ขายส่ง​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด 

(๔) ควบคุม​การ​ส่ง​มอบ​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ 

วธิ​ีการ และ​เงือ่นไข​ที​่คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรือ่ง​ประกาศ​

กำหนด

(๕) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๐๖  ให​้ผู​้มหีนา้​ที​่ปฏบิตั​ิการ​ประจำ​สถาน​ที​่​

นำ​เข้า​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​

ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร มีหน้า​ที่ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ประจำ​อยู ่ณ สถาน​ที​่นำ​เขา้ยา​หรอื​สถาน​ที​่เกบ็​

ยา ตาม​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​จัด​ไว้​ตาม​มาตรา ๑๐๐ (๓)

(๒) ดูแล​การนำ​เข้า​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​

การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด 
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(๓) เก็บ​รักษา​และ​ควบคุม​เบิก​จ่าย​ให้​เป็น​ไป​ตาม​

หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๔) ดูแล​การ​ปฏิบัติ​เกี่ยว​กับ​ฉลาก​ให้​เป็น​ไป​ตาม​

หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๕) ดูแล​และ​ตรวจ​สอบ​ให้​หนังสือ​รับรอง​ของ​ผู้​

ผลิต​ที่​แสดง​ราย​ละเอียด​การ​วิเคราะห์​ที่​ผู้รับ​อนุญาต​

นำ​เข้า​จัด​ให้​มี​ตาม​มาตรา ๑๐๓ (๒) เป็น​ไป​ตาม​หลัก​

วิชาการ

(๖) ปฏบิตั​ิการ​อืน่​ใด​เพือ่​ประโยชน​์ใน​การ​คุม้ครอง​

ผู​้บรโิภค ตาม​ที​่รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​ของคณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด
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ส่วน​ที่ ๓
การ​จด​แจ้ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ และ​เภสัช​สมุนไพร

มาตรา ๑๐๗ ผู้​ใด​ประสงค์​จะ​จด​แจ้ง​เภสัชเคมี​

ภณัฑ ์เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​สำเรจ็รปู เภสชั​ชวี​วตัถุ หรอื​เภสชั​

สมุนไพร ให้​ยื่น​คำขอ​จด​แจ้ง และ​เมื่อ​ผู้​อนุญาต​ออก​ใบ​

สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ให้​แล้ว จึง​จะ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​ได้ ทั้งนี้ ​

ใน​การ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​ต้อง​ดำเนิน​การ​ตาม​มาตรา ๘๗

ผู้​ยื่น​คำขอ​จด​แจ้ง​ตาม​วรรค​หนึ่ง ต้อง​มี​คุณสมบัติ​

และ​ไม่มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตาม​มาตรา ๙๐ วรรค​หนึ่ง 

(๒) (๓) (๔) (๕) (๖) หรือ (๗)

ใน​กรณี​นิติบุคคล​เป็น​ผู้​ขอรับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง 

ผู​้แทน​ของ​นติบิคุคล หรอื​ผู​้ม​ีอำนาจ​ทำการ​แทน​นติบิคุคล​

นั้น ต้อง​มี​คุณสมบัติ​และ​ไม่มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตาม​วรรค​

สอง​ด้วย

การ​ขอ​จด​แจ้ง​และ​การ​ออก​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​

ตาม​วรรค​หนึ่ง ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๑๐๘ บทบัญญัติ​มาตรา ๑๐๗ ไม่​ใช้​บังคับ​แก่

(๑) เภสชัเคม​ีภณัฑ ์หรอื​เภสชั​ชวี​วตัถ ุที​่ไม​่เปน็​สาร​

ออก​ฤทธิ ์หรอื​เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​สำเรจ็รปู​ที​่ไมม่​ีสว่น​ผสม​
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ของ​สาร​ออก​ฤทธิ์

(๒) เภสชั​สมนุไพร ยกเวน้​เภสชั​สมนุไพร​ที​่รฐัมนตร​ี

โดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​

กำหนด

(๓) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ ที่​จะ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า เพื่อ​การ​วิจัย​การ​

วิเคราะห์ จัด​นิทรรศการ หรือ​กิจการ​สาธารณ​กุศล

(๔) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ ที่​ได้​รับ​การ​ยกเว้น​ไม่​ต้อง​มี​ใบ​อนุญาต​

ผลติ​หรอื​นำ​เขา้​ตาม​มาตรา ๘๘ (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) หรอื 

(๘)

(๕) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ ตาม​ที่​รัฐมนตรี​โดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

ผู้​ได้​รับ​ยกเว้น​ตาม (๑) (๒) (๓) และ (๕) เฉพาะ​

รายการ​ที่​รัฐมนตรี​โดย​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด ต้อง​แจ้ง​เป็น​หนังสือ​ต่อ​

​ผู้​อนุญาต​และ​จะ​ดำเนิน​การ​ได้​ต่อ​เมื่อ​ได้​รับ​อนุญาต​แล้ว

การ​แจ้ง​และ​การ​อนุญาต​ตาม​วรรค​สอง ให้​เป็น​

ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​โดย​

​คำ​แนะนำ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​

กำหนด
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มาตรา ๑๐๙ การ​จด​แจ้ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​

ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ต้อง​

มี​รายการ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ชือ่​เภสชัเคม​ีภณัฑ์ เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​สำเรจ็รปู 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ตาม​หลัก​เกณฑ์ และ​

​วิธี​การ​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

(๒) ชื่อ​สามัญ​ของ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​​

กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ตาม​หลัก​

เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​

กำหนด

(๓) ชื่อ​และ​ที่​อยู่​ของ​ผู้​จด​แจ้ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ 

เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​

สมุนไพร

(๔) ชื่อ​และ​ที่​อยู่​ของ​ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต​หรือ​นำ​

เข้ายา

(๕) ชื่อ​และ​ที่​อยู่​ของ​ผู้​ผลิต​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​ที่​เป็น​

สาร​ออก​ฤทธิ์​ซึ่ง​เป็น​ส่วน​ประกอบ​ของ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​​

กึ่ง​สำเร็จรูป

(๖) ส่วน​ประกอบ​ของ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป

(๗) ราย​ละเอียด​เกี่ยว​กับ​ภาชนะ​และ​ขนาด​บรรจุ

(๘) หนังสือ​รับรอง​ผล​การ​วิเคราะห์ ตาม​หลัก​

เกณฑ์​และ​วิธี​การ​ที่​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​

กำหนด
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(๙) ฉลาก

(๑๐) รายการ​อื่น​ตาม​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๑๐ ห้าม​ผู้​อนุญาต​รับ​จด​แจ้ง​เภสัชเคมี​

ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ​หรือ​เภสัช​

สมุนไพร เมื่อ​เห็น​ว่า

(๑) การ​ขอ​จด​แจง้​ไม​่เปน็​ไป​ตาม​มาตรา ๑๐๗ วรรค​

สอง วรรค​สาม หรือ​วรรค​สี่ หรือ​มาตรา ๑๐๙ 

(๒) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ที่​ขอ​จด​แจ้ง​ถูก​สั่ง​เพิก​

ถอน​การ​จด​แจ้ง​แล้ว

(๓) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร​ที่​ขอ​จด​แจ้ง​อาจ​ไม่​

ปลอดภัย​ที่​จะ​นำ​มา​ผลิต​เป็น​ยา

มาตรา ๑๑๑ ใน​กรณี​ผู้​ที่​รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​

ประสงค์​จะ​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง​ให้​ยื่น​คำขอ​ต่อ​ผู้​อนุญาต 

และ​เม่ือ​ได้​รับ​อนุญาต​แล้ว จึง​จะ​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง​น้ัน​ได้

การ​ยื่น​คำขอ​และ​การ​อนุญาต​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​

เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๑๑๒ ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้​ให​้มอีาย​ุหา้​ป​ีนบั​

แต่​วัน​ที่​ออก​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง
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มาตรา ๑๑๓ ใน​กรณี​ที่​ผู้รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​

ประสงค​์จะ​ขอ​ตอ่​อาย​ุใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้ ให​้ยืน่​คำขอ​ตอ่​

ผู้​อนุญาต​ก่อน​วัน​ที่​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​สิ้น​อายุ

เมื่อ​ได้​ยื่น​คำขอ​ตาม​วรรค​หนึ่ง​หรือ​วรรค​สอง และ​

ชำระ​คา่​ธรรมเนยีม​การ​ตอ่​อาย​ุพรอ้ม​กบั​การ​ยืน่​คำขอ​แลว้ 

ให​้ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้​ดงั​กลา่ว​คง​ใช​้ตอ่​ไป​ได​้จนกวา่​จะ​ม​ี

คำ​สั่ง​ไม่​อนุญาต​ให้​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​นั้น  การ​

ขอ​ตอ่​อาย​ุใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้​และ​การ​อนญุาต​ให​้ตอ่​อาย ุ

ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ที่​กำหนด​

ใน​กฎ​กระทรวง

การ​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง เมื่อ​ล่วง​พ้น​

กำหนด​เวลา​วัน​ที่​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​สิ้น​อายุ​จะ​กระทำ​

มิได้

ใน​กรณ​ีที​่ม​ีคำ​สัง่​ไม​่อนญุาต​ให​้ตอ่​อาย​ุใบ​สำคญั​การ​

จด​แจง้ ให​้ผู​้อนญุาต​แจง้​ให​้ผูร้บั​ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้ ผูร้บั​

อนญุาต​ผลติ​หรอื​นำ​เขา้​เภสชัเคม​ีภณัฑ ์เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​

สำเรจ็รปู เภสชั​ชวี​วตัถ ุหรอื​เภสชั​สมนุไพร​ดงั​กลา่ว ทราบ​

และ​ให้​คืน​ค่า​ธรรมเนียม​การ​ต่อ​อายุ​ให้​แก่​ผู้​ขอ​ต่อ​อายุ​

ตาม​ส่วน​โดย​คำนวณ​เป็น​ราย​เดือน​นับ​แต่​วัน​ที่​มี​คำ​สั่ง​ไม่​

อนุญาต​จนถึง​วัน​ที่​ครบ​กำหนด​ห้า​ปี หาก​ใบ​สำคัญ​การ​

จด​แจ้ง​นั้น​ได้​รับ​อนุญาต​ให้​ต่อ​อายุ เศษ​ของ​หนึ่ง​เดือน​ถ้า​

ถึง​สิบ​ห้า​วัน​ให้​นับ​เป็น​หนึ่ง​เดือน
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มาตรา ๑๑๔ ใน​กรณี​ที่​ได้​รับ​จด​แจ้ง​สูญหาย ถูก​

ทำลาย หรือ​ชำรุด ให้​ผู้รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ยื่น​คำขอ​

รับ​ใบ​แทน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ภายใน​สิบ​ห้า​วัน​นับ​แต่​วัน​

ที​่ได​้ทราบ​ถงึ​การ​สญูหาย ถกู​ทำลาย หรอื​ชำรดุ การ​ขอรบั​

ใบ​แทน​ใบ​สำคญั​การ​จด​แจง้​และ​การ​ออก​ใบ​แทน​ใบ​สำคญั​

การ​จด​แจ้ง​ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​

ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

มาตรา ๑๑๕ ใน​การ​พิจารณา​อนุญาต​ให้​แก้ไข​

รายการ​จด​แจ้ง หรือ​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ให้​นำ​

ความ​ใน​มาตรา ๑๑๐ มา​ใช้​บังคับ​โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๑๖ เพื่อ​ประโยชน์​ใน​การ​พัฒนา​คุณภาพ​

หรอื​ความ​ปลอดภยั​ของ​เภสชัเคม​ีภณัฑ ์เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​

สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ให้​ผู้​อนุญาต​

โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง แล้ว​

แต่​กรณี มี​อำนาจ​ออก​คำ​สั่ง​เป็น​หนังสือ​ให้​ผู้รับ​ใบ​สำคัญ​

การ​จด​แจ้ง​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง ทั้งนี้ ตาม​ที่​กำหนด​ไว้​

ใน​คำ​สั่ง​ดัง​กล่าว

มาตรา ๑๑๗ เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​

สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ที่​ได้​รับ​จด​

แจ้ง​ไว้​แล้ว หาก​ภาย​หลัง​ปรากฏ​กรณี​ดัง​ต่อ​ไป​นี้ ให้​ผู้​
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อนุญาต​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​มี​อำนาจ​สั่ง​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​นั้น​ได้​โดย​

แจ้ง​ให้​ผู้รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต ขาย 

หรือ​นำ​เข้า เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร และ​ให้​ประกาศ​ใน​ราช​

กิจ​จา​นุเบกษา

(๑) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร อาจ​ไม่​ปลอดภัย​ที่​จะ​

นำ​มา​ผลิต​เป็น​ยา

(๒) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร​นั้น ไม่​ได้​แก้ไข​รายการ​

จด​แจ้ง​ตาม​คำ​สั่ง​ของ​ผู้​อนุญาต​ตาม​มาตรา ๑๑๖

มาตรา ๑๑๘ เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​

สำเรจ็รปู เภสชั​ชวี​วตัถ ุหรอื​เภสชั​สมนุไพร ที​่ได​้รบั​จด​แจง้​

ไว้​แล้ว หาก​ภาย​หลัง​ปรากฏ​ว่า ผู้รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​

ขาด​คุณสมบัติ​หรือ​มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตาม​มาตรา ๑๐๗ 

วรรค​สอง หรือ​วรรค​สาม แล้ว​แต่​กรณี ให้​ผู้​อนุญาต​โดย​

ความ​เห็น​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง มี​อำนาจ​

สั่ง​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​นั้น​ได้ โดย​แจ้ง​ให้​ผู้รับ​

ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ผู้รับ​อนุญาต​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้า 

ทราบ​และ​ให้​ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​นุเบกษา

มาตรา ๑๑๙ คำ​สัง่​ไม​่รบั​จด​แจง้ ไม​่อนญุาต​ให​้แกไ้ข​
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รายการ​จด​แจ้ง ไม่​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ให้​แก้ไข​

รายการ​จด​แจ้ง หรือ​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ของ​

ผู้​อนุญาต​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​ให้​เป็น​ที่สุด
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หมวด ๔
การ​ควบคุม​ราคา​ยา

มาตรา ๑๒๐ เพื่อ​ป้องกัน​การ​กำหนด​ราคา​ซื้อ​

หรือ​ราคา​ขาย​ยา​ที่​ไม่​เป็น​ธรรม กำหนด​ให้​มี​การ​ควบคุม​

ราคา​ยา

มาตรา ๑๒๑ ให้​คณะ​กรรมการ​มี​อำนาจ​กำหนด​

หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เงื่อนไข​ใน​การ​ควบคุม​ราคา

การ​ใช​้อำนาจ​ของ​คณะ​กรรมการ​ตาม​วรรค​หนึง่ ให​้

กระทำ​เป็น​ประกาศ​ตาม​ความ​จำเป็น​แก่​พฤติการณ์​แห่ง​

กรณี โดย​คำนึง​ถึง​ภาระ​ของ​ผู้​ปฏิบัติ และ​ระบุ​ถึง​เหตุผล​

ความ​จำเป็น​ใน​การ​ประกาศ​ดัง​กล่าว   การ​ประกาศ​ให้​มี​

ผล​ใช้​บังคับ​นับ​แต่​วัน​ถัด​จาก​วัน​ที่​ประกาศ​ใน​ราช​กิจ​จา​

นุเบกษา

มาตรา ๑๒๒ ให้​ผู้​ผลิต ผู้​จำหน่าย ผู้​ซื้อ​เพื่อ​

จำหน่าย หรือ​ผู้นำ​เข้า​เพื่อ​จำหน่าย แสดง​ราคา​ยา

มาตรา ๑๒๓ ห้าม​มิ​ให้​บุคคล​ใด​กระทำ​การ​ใดๆ 

โดย​ไม่มี​เหตุผล​อัน​สมควร​ใน​การ​กักตุน หรือ​ไม่​นำ​ยา​ที่​

มี​ไว้​เพื่อ​จำหน่าย​ออก​จำหน่าย หรือ​เสนอ​ขาย​ตาม​ปกติ 
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หรือ​ปฏิเสธ​การ​จำหน่าย​หรือ​ประวิง​การ​จำหน่าย​หรือ​

การ​ส่ง​มอบ​ยา
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หมวด ๕
การ​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​และ​
การ​เพิก​ถอนใบ​อนุญาต

มาตรา ๑๒๔ เมื่อ​ปรากฏ​ต่อ​ผู้​อนุญาต​ว่า ผู้รับ​

อนุญาต​ใด​ฝ่าฝืน​หรือ​ไม่​ปฏิบัติ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​

กฎ​กระทรวง หรือ​ประกาศ​ที่​ออก​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​

นี้ หรือ​กระทำ​ผิด​ต่อ​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​ยา​เสพ​ติด​ให้​โทษ 

หรือ​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​วัตถุ​ที่​ออก​ฤทธิ์​ต่อ​จิต​และ​ประสาท 

ผู้​อนุญาต​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​

เรื่อง​มี​อำนาจ​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​ได้​ครั้ง​ละ​ไม่​เกิน​หนึ่ง​

ร้อย​ยี่สิบ​วัน

ใน​กรณี​ที่​มี​การ​ฟ้อง​ผู้รับ​อนุญาต​ต่อ​ศาล​ว่า ได้​

กระทำ​ความ​ผิด​ตาม​วรรค​หนึ่ง ให้​ผู้​อนุญาต​มี​อำนาจ​

สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​ใน​ระยะ​เวลา​ใด​เวลา​หนึ่ง​ตาม​ที่​เห็น​

สมควร​หรือ​จนกว่า​ศาล​จะ​มี​คำ​พิพากษา​ถึงที่​สุด​ก็ได้

ผู้รับ​อนุญาต​ซึ่ง​ถูก​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต ต้อง​หยุด​

ประกอบ​กิจการ​ตาม​ที่​ถูก​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​นั้น และ​

ระหว่าง​ที่​ถูก​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต จะ​ขอรับ​ใบ​อนุญาต​

ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​อีก​ไม่​ได้

มาตรา ๑๒๕ เมื่อ​ปรากฏ​ต่อ​ผู้​อนุญาต​ว่า ผู้รับ​
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อนญุาต​ขาด​คณุสมบตั​ิหรอื​ม​ีลกัษณะ​ตอ้ง​หา้ม​ตาม​มาตรา 

๒๖ มาตรา ๒๗ และ​มาตรา ๙๐   หรือ​กระทำ​ผิด​ต่อ​​

พระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ซ้ำ หรือ​กระทำ​ผิด​ต่อ​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​​

ยา​เสพ​ติด​ให้​โทษ หรือ​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​วัตถุ​ที่​ออก​ฤทธิ์​​

ต่อ​จิต​และ​ประสาท ที่​อาจ​ก่อ​ให้​เกิด​ผล​เสีย​ต่อ​สังคม​​

โดย​รวม ผู้​อนุญาต​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​คณะ​กรรมการ​

เฉพาะ​เรื่อง​มี​อำนาจ​สั่ง​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​ได้

ผู้รับ​อนุญาต​ซึ่ง​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต ต้อง​หยุด​

ประกอบ​กิจการ​ตาม​ที่​ถูก​สั่ง​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​นั้น

ใน​กรณ​ีผูร้บั​อนญุาต​ซึง่​ถกู​เพกิ​ถอน​ใบ​อนญุาต​ตาม​

วรรค​หนึ่ง ได้​แก้ไข​ข้อ​บกพร่อง​ใน​เรื่อง​คุณสมบัติ​หรือ​

ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​แล้ว จะ​ขอรับ​ใบ​อนุญาต​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้​อีก​ก็ได้ เว้น​แต่​ใน​กรณี​ที่​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​

เนื่องจาก​กระทำ​ผิด​ต่อ​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​ยา​เสพ​ติด​ให้​โทษ 

หรือ​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​วัตถุ​ที่​ออก​ฤทธิ์​ต่อ​จิต​และ​ประสาท ​

ผู้​อนุญาต​จะ​ออก​ใบ​อนุญาต​ให้​หรือ​ไม่​ก็ได้

มาตรา ๑๒๖ คำ​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​และ​คำ​สั่ง​เพิก​

ถอน​ใบ​อนุญาต ให้​ทำ​เป็น​หนังสือ​แจ้ง​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​

ทราบ ใน​การ​แจง้​คำ​สัง่​นัน้ หาก​ไม​่พบ​ตวัผู​้รบั​อนญุาต​หรอื​

ผู้รับ​อนุญาต​ไม่​ยอมรับ​คำ​สั่ง​ดัง​กล่าว ให้​ปิด​คำ​สั่ง​ไว้​ใน​ที่​

เปดิ​เผย เหน็​ได​้งา่ย ณ สถาน​ที​่ประกอบ​การ และ​ให​้ถอืวา่ 

ผู้รับ​อนุญาต​ได้​ทราบ​คำ​สั่ง​นั้น​แล้ว ตั้งแต่​วัน​ที่​ปิด​คำ​สั่ง
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เพื่อ​ประโยชน์​ใน​การ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค คำ​สั่ง​พัก​

ใชใ้บ​อนญุาต​และ​คำ​สัง่​เพกิ​ถอน​ใบ​อนญุาต​ตาม​วรรค​หนึง่ 

จะแจง้​โดย​วธิ​ีประกาศ​ใน​หนงัสอืพมิพ​์ราย​วนั หรอื​โดย​วธิ​ี

อื่น​อีก​ด้วย​ก็ได้

มาตรา ๑๒๗ ผู้​อนุญาต​โดย​ความ​เห็น​ชอบ​ของ​

คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​มี​อำนาจ​เพิก​ถอน​คำ​สั่ง​

​พกั​ใชใ้บ​อนญุาต​ได ้เมือ่​ปรากฏ​วา่ ผูร้บั​อนญุาต​ซึง่​ถกู​สัง่​พกั​

ใช้ใบ​อนุญาต​ได้​ปฏิบัติ​ถูก​ต้อง​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ กฎ​

กระทรวง​หรือ​ประกาศ​ที่​ออก​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​แล้ว​

มาตรา ๑๒๘ การ​อุทธรณ์​ใน​กรณี​ผู้รับ​อนุญาต​ถูก​

พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​หรือ​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต ให้​เป็น​ไป​

ตาม​บทบัญญัติ​ใน​หมวด ๙

มาตรา ๑๒๙ ผู้​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​จะ​ขาย​

ยา​ของ​ตน​ที่​เหลือ​อยู่​แก่​ผู้รับ​อนุญาต​อื่น หรือ​แก่​ผู้​ซึ่ง​

​ผู​้อนญุาต​เหน็​สมควร​ได​้ภายใน​เกา้​สบิ​วนั​นบั​แต​่วนั​ที​่ได​้รบั​

ทราบ​คำ​สั่ง​ของ​ผู้​อนุญาต​ที่​แจ้ง​การ​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต 

หรือ​นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​รับ​หนังสือ​แจ้ง​คำ​วินิจฉัย​ของ​รัฐมนตรี 

แล้ว​แต่​กรณี เว้น​แต่​ผู้​อนุญาต​หรือ​รัฐมนตรี​จะ​มี​หนังสือ​

แจ้ง​การ​ผ่อน​ผัน​ขยาย​ระยะ​เวลา​ดัง​กล่าว​ให้้
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หมวด ๖
การ​โฆษณา​และ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย

มาตรา ๑๓๐   ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​หรือ​

โฆษณา​ยา​ตาม​มาตรา ๖ (๒) หรือ​ยา​ตาม​มาตรา ๑๔๐

มาตรา ๑๓๑ ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​กระทำ​การ​ส่ง​เสริม​

การ​ขาย เว้น​แต่​จะ​เป็นการ​กระทำ​โดยตรง​ต่อ​ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ ทั้งนี้ ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ไว้​ใน​มาตรา ๑๓๒ และ​มาตรา ๑๓๓

มาตรา ๑๓๒ การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​โดยตรง​ต่อ​​

ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ จะ​ต้อง​ไม่​กระทำ​การ​ใน​ลักษณะ​การ​

ให้​เงิน ทรัพย์สิน หรือ​ประโยชน์​อื่น​ใด​แก่​ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ เว้น​แต่​จะ​พิสูจน์​ได้​ว่าการ​ให้​ดัง​กล่าว​เป็นการ​ให้​

ตาม​ประเพณี​หรือ​เป็นการ​ให้​สิ่ง​ที่​เกี่ยว​กับ​การ​ประกอบ​

วิชาชีพ​นั้น​โดยตรง และ​มี​มูลค่า​เหมาะ​สม​ไม่​เกิน​อัตรา​ที่​

คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๓๓ การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​โดยตรง​ต่อ​

​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ ผู้รับ​อนุญาต​ต้อง​เสนอ​สิ่ง​ที่​เป็น​จริง ​

​ถูก​ต้อง เป็น​ข้อมูล​ความ​รู้​ที่​สมดุล​ รอบ​ด้าน ทัน​สมัย 
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สามารถ​พิสูจน์​ได้ ไม่​ทำให้​เข้าใจ​ผิด หรือ​ต้อง​ไม่​จงใจ​ 

ละเลย หรือ​ชักนำ​ให้​เกิด​การ​ใช้​ยา​เกิน​จำเป็น โดย​เพิ่ม​

ความ​เสี่ยง​ใน​การ​ใช้​ยา​มาก​ขึ้น หรือ​กรณี​อื่น​ตาม​ที่​คณะ​

กรรมการ​เฉพาะ​เรือ่ง​ประกาศ​กำหนด  ทัง้นี ้หา้ม​ม​ิให​้ผู​้ใด​

​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​ยา ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) โอ้อวด​สรรพคุณ​ยา หรือ​วัตถุ​อัน​เป็น​ส่วน​ประกอบ​

ของ​ยา​ว่า สามารถ​บำบัด บรรเทา รักษา​หรือ ป้องกัน​

​โรค​หรือ​ความ​เจ็บ​ป่วย​ได้​อย่าง​ศักดิ์สิทธิ์ หรือ​หายขาด 

หรือ​ใช้​ถ้อยคำ​อื่น​ใด​ที่​มี​ความ​หมาย​ใน​ทำนอง​เดียวกัน

(๒) การ​แสดง​สรรพคุณ​ยา​อัน​เป็น​เท็จ​หรือ​เกิน​

ความ​จริง​และ​ตอ้ง​ไม่ม​ีลกัษณะ​ที​่ปิดบัง อำพราง​ลกัษณะ 

หรือ​สรรพคุณ​ยา​ที่แท้​จริง

(๓) ข้อความ​ที่​ก่อ​ให้​เกิด​ความ​เข้าใจ​ผิด​ใน​สาระ​

สำคัญ​เกี่ยว​กับ​ยา​หรือ​บริการ​ยา ​ไม่​ว่า​กระทำ​โดย​ใช้​

หรือ​อ้างอิง​รายการ​ทาง​วิชาการ สถิติ หรือ​สิ่ง​หนึ่ง​สิ่ง​ใด ​

อัน​ไม่​เป็น​ความ​จริง​หรือ​เกิน​ความ​จริง

(๔) กระทำ​การ​ดว้ย​วธิ​ีอนั​เปน็​อนัตราย​ตอ่​สขุภาพ 

ร่างกาย​หรือ​จิตใจ หรือ​อาจ​ก่อ​ให้​เกิด​ความ​รำคาญ

(๕) กระทำ​โดย​วธิ​ีแถมพก ตัง้​คำถาม​ให​้ตอบ​เพือ่​ชงิ​

​รางวัล ออก​สลาก​รางวัล หรือ​วิธี​การ​อ่ืน​ใด​ใน​ทำนอง​เดียวกัน​

(๖) กระทำ​โดย​ฝ่าฝืน​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​เง่ือนไข​​

เกี่ยว​กับ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด
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มาตรา ๑๓๔ ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​กระทำ​การ​โฆษณา 

ยกเว้น​การ​โฆษณา​ยา​สามัญ​ประจำ​บ้าน 

การ​โฆษณา​ตาม​วรรค​หนึ่ง ต้อง​แสดง​ชื่อ​สามัญ​

ทาง​ยา​เป็น​ลำดับ​ต้น​และ​มี​ความ​ชัดเจน​กว่า​การ​แสดง​ชื่อ​

ทางการ​ค้า ทั้งนี้ ให้​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ​และ​

เงื่อนไข​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๓๕ การ​โฆษณา​ยา​สามญั​ประจำ​บา้น​ทาง​

เครือ่ง​ขยาย​เสยีง วทิย​ุกระจาย​เสยีง วทิย​ุโทรทศัน ์ภาพ​นิง่ 

ภาพยนตร์ สิ่ง​พิมพ์ สื่อ​อิเล็กทรอนิกส์ หรือ​การ​โฆษณา​

ดว้ย​วธิ​ีการ​อืน่​ใด จะ​ตอ้ง​ได​้รบั​อนมุตั​ิขอ้ความ เสยีง ภาพ 

หรือ​วิธี​การ​ที่​ใช้​ใน​การ​โฆษณา​จาก​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่

การ​อนุญาต​ตาม​วรรค​หนึ่ง พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​จะ​

กำหนด​เงื่อนไข​เฉพาะ​ใน​การ​โฆษณา​ไว้​ด้วย​ก็ได้

มาตรา ๑๓๖ การ​โฆษณา​ยา​สามัญ​ประจำ​บ้าน จะ​

ต้อง​ไม่​ใช้​ข้อความ รูป รอย​ประดิษฐ์ สัญลักษณ์ การ​สื่อ​

ความ​หมาย หรือ​เครื่อง​หมาย​ใดๆ ที่​ทำให้​ผู้​บริโภค​เข้าใจ​

ผดิ หรอื​ไม​่เปน็​ธรรม​กบั​ผู​้บรโิภค หรอื​ใช​้ขอ้ความ​ที​่อาจ​สง่​

ผล​เสีย​ต่อ​สังคม​โดย​รวม ทั้งนี้​ไม่​ว่า​ข้อความ​ดัง​กล่าว​นั้น​

จะ​เป็น​ข้อความ​ที่​เกี่ยว​กับ​สรรพคุณ แหล่ง​กำเนิด สภาพ 

คุณภาพ ลักษณะ​ของ​ยา​หรือ​วัตถุ​ส่วน​ประกอบ​ของ​ยา 

หรือ​บริการ​ยา ตลอด​จนการ​ผลิต การ​จัดหา การ​ส่ง​มอบ 
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และ​การ​ใช้​ยา

มาตรา ๑๓๗  ห้าม​มิ​ให้​ผู้​ใด​กระทำ​การ​โฆษณา​ยา​

ต่อ​ประชาชน ใน​ลักษณะ​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) โอ้อวด​สรรพคุณ​ยา หรือ​วัตถุ​อัน​เป็น​ส่วน​

ประกอบ​ของ​ยา​ว่า​สามารถ​บำบัด บรรเทา รักษา​หรือ​

ป้องกัน​โรค​หรือ​ความ​เจ็บ​ป่วย​ได้​อย่าง​ศักดิ์สิทธิ์ หรือ​

หายขาด หรือ​ใช้​ถ้อยคำ​อื่น​ใด​ที่​มี​ความ​หมาย​ใน​ทำนอง​

เดียวกัน

(๒) การ​แสดง​สรรพคุณ​ยา​อัน​เป็น​เท็จ​หรือ​เกิน​

ความ​จริง​และ​ตอ้ง​ไม่ม​ีลกัษณะ​ที​่ปิดบัง อำพราง​ลกัษณะ 

สรรพคุณ​ยา​ที่แท้​จริง

(๓) ทำให​้เขา้ใจ​วา่​ม​ีวตัถ​ุใด​เปน็​ตวั​ยา หรอื​เปน็​สว่น​

ประกอบ​ของ​ยา​ซึ่ง​ความ​จริง​ไม่มี​วัตถุ​หรือ​ส่วน​ประกอบ​

นั้น​ใน​ยา หรือ​มี​แต่​มี​ไม่​เท่า​ที่​ทำให้​เข้าใจ​ตาม​ที่​โฆษณา

(๔) ข้อความ​ที่​ก่อ​ให้​เกิด​ความ​เข้าใจ​ผิด​ใน​สาระ​

สำคัญ​เกี่ยว​กับ​ยา​หรือ​บริการ​ยา​ไม่​ว่า​กระทำ​โดย​ใช้​หรือ​

อ้างอิง​รายการ​ทาง​วิชาการ สถิติ หรือ​สิ่ง​หนึ่ง​สิ่ง​ใด อัน​

ไม่​เป็น​ความ​จริง​หรือ​เกิน​ความ​จริง

(๕) ข้อความ​ที่​เป็นการ​สนับสนุน​โดยตรง​หรือ​โดย​

ออ้ม​ให​้ม​ีการก​ระ​ทำการ​ผดิ​กฎหมาย​หรอื​ผดิ​ศลี​ธรรม​หรอื​

นำ​ไป​สู่​การ​เสื่อม​เสีย​ใน​วัฒนธรรม​ของ​ชาติ

(๖) ข้อความ​ที่​ทำให้​เกิด​ความ​แตกแยก​หรือ​เสื่อม​
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ความ​สามัคคี​ใน​หมู่​ประชาชน

(๗) รับรอง​หรือ​ยกย่อง​สรรพคุณ​ยา​โดย​บุคคล 

คณะ​บุคคล หรือ​สถาบัน​ใด ๆ

(๘) การ​แสดง​สรรพคุณ​ยา​ว่า​สามารถ​บำบัด 

บรรเทา รักษา​หรือ​ป้องกัน​โรค หรือ​อาการ​ของ​โรค​หรือ​

แสดง​สรรพคุณ​ของ​ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ

(๙) กระทำ​การ​ดว้ย​วธิ​ีอนั​เปน็​อนัตราย​ตอ่​สขุภาพ 

ร่างกาย​หรือ​จิตใจ หรือ​อาจ​ก่อ​ให้​เกิด​ความ​รำคาญ​ต่อ​

​ผู้​บริโภค

(๑๐) กระทำ​โดย​วธิ​ีแถมพก ตัง้​คำถาม​ให​้ตอบ​เพือ่​

ชิง​รางวัล ออก​สลาก​รางวัล หรือ​วิธี​การ​อื่น​ใด​ใน​ทำนอง​

เดียวกัน

(๑๑) กระทำ โดย​ไม​่สภุาพ โดย​การ​รอ้ง​รำ​ทำ​เพลง 

หรือ​แสดง​ความ​ทุกข์​ทรมาน​ของ​ผู้​ป่วย

(๑๒) กระทำ​โดย​ฝ่าฝืน​หลัก​เกณฑ์ วิธี​การ และ​

เงื่อนไข​เกี่ยว​กับ​การ​โฆษณา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๓๘ การ​โฆษณา​โดยตรง​ต่อ​ผู้​ประกอบ​

วชิาชพี​ให​้กระทำ​ได​้ภาย​ใต​้หลกั​เกณฑ ์วธิ​ีการ​และ​เงือ่นไข​

ที่​กำหนด​ไว้ ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) การ​โฆษณา​จะ​ต้อง​ไม่​แสดง​สรรพคุณ​ยา​อัน​

เป็น​เท็จ หรือ​เกิน​ความ​จริง

(๒) การ​โฆษณา​จะ​ต้อง​ไม่​ทำให้​เข้าใจ​ว่า​มี​วัตถุ​
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ใด​เป็น​ยา หรือ​ส่วน​ประกอบ​ของ​ยา ซึ่ง​ความ​จริง​ไม่มี​

วัตถุ​หรือ​ส่วน​ประกอบ​นั้น​ใน​ยา หรือ​มี​แต่​ไม่​เท่า​ที่​ทำให้​

เข้าใจ

(๓) ห้าม​โฆษณา​ขาย​ยา​โดย​ไม่​สุภาพ โดย​การ​ร้อง​

รำ​ทำ​เพลง หรือ​แสดง​ความ​ทุกข์​ทรมาน​ของ​ผู้​ป่วย หรือ​

โดย​การ​แถมพก หรือ​ออก​สลาก​รางวัล

(๔) การ​แสดง​สรรพคุณ ข้อ​บ่ง​ใช้ ประวัติ​ความ​

เป็น​มา และ​ราย​ละ​เอียด​อื่นๆ ต้อง​เป็น​ไป​ตาม​ข้อความ​

ใน​เอกสาร​กำกับ​ยา​และ​ฉลาก ยกเว้น​กรณี​เป็นการ​แสดง​

ข้อความ​ที่​มี​หลัก​ฐาน​ทาง​ทะเบียน หรือ​เอกสาร​ที่​เชื่อ​ถือ​

ได้​มา​พิสูจน์ และ​ไม่​ทำให้​สำคัญ​ผิด​ใน​สาระ​สำคัญ​เกี่ยว​

กับ​ยา​นั้น

(๕) การ​อ้างอิง​ถึง​ผล​การ​ศึกษา​วิจัย

(ก) การก​ล่า​วอ้า​งอิง​ใน​เอกสาร​โฆษณา​

ต้อง​เป็น​ไป​ตาม​หลัก​สากล และ​จะ​ต้อง​เป็น​

เอกสาร​อา้งองิ​ซึง่​เปน็​ที​่ยอมรบั​และ​เชือ่​ถอื​ได้ เชน่ 

ตำรา​ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ ตำรา​ยา และ​วารสาร​

ต่างๆ ​ที่​ตี​พิมพ์​เผย​แพร่​ทั่วไป​แล้ว

(ข) การ​อ้าง​ถึง​ผล​หรือ​ขนาด​ยา​ที่​โฆษณา 

ต้อง​มา​จาก​เอกสาร​อ้างอิง​ที่ ​เชื่อ​ถือ​ได้​และ​

ข้อความ​ต้อง​สอดคล้อง​กับ​เอกสาร​กำกับ​ยา เช่น 

ขนาด สรรพคุณ และ​ข้อ​บ่ง​ใช้

(๖) การนำ​เสนอ​ข้อมูล​จาก​งาน​วิจัย
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(ก) ข้อมูล​ที่​นำ​มา​ใช้​ต้อง​อยู่​ใน​งาน​วิจัย​นั้น ​

โดย​จะ​ต้อง​ไม่​ตีความ​เกิน​เลย​ไป​จาก​เอกสาร​อ้างอิง​

ตน้ฉบบั และ​ให​้ระบ​ุชือ่​ของ​เอกสาร​อา้งองิ​นัน้​ดว้ย​

	  (ข) ให้ ​แสดง​ค่า​ทาง​สถิติ ​หรือ​ข้อมูล​​

เกี่ยว​กับ​รูป​แบบ​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​ให้​ชัดเจน เช่น 

กลุ่ม​ตัวอย่าง จำนวน​ตัวอย่าง ค่าที่​บอก​ความ​

มี​นัย​สำคัญ​ทาง​สถิติ เพื่อ​ไม่​ให้​เกิด​การ​สำคัญ​

ผิด​ใน​สาระ​สำคัญ​ของ​การ​ศึกษา​วิจัย​นั้น และ​​

ราย​ละเอียด​อื่น ๆ ที่​จำเป็น​ตาม​แต่​กรณี

(ค) กรณี​เป็น​กราฟ​หรือ​ตาราง ให้​ใส่​ที่มา​

ไว​้ใต​้ตาราง ไม​่กลา่ว​อา้ง​ขอ้มลู​จาก​การ​ศกึษา​โดย​

รวม​ข้อมูล​จาก​ผล​การ​ศึกษา​วิจัย​หลาย ๆ แหล่ง​​

นำ​เสนอ​ใน​รปูภาพ​หรอื​ตาราง เนือ่งจาก​การ​ศกึษา​

แต่ละ​ครั้ง มี​รูป​แบบ​การ​ศึกษา​และ​ข้อมูล​พื้น​ฐาน​

ที่​แตก​ต่าง​กัน

(ง) กรณ​ีบรษิทั​ยา​เปน็​แหลง่​ทนุ​วจิยั จะ​ตอ้ง​

แจ้ง​ไว้​ใน​โฆษณา​นั้น​ด้วย

(๗) ม​ีขอ้ความ คำ​แนะนำ​ให​้ไป​อา่น​เอกสาร​

กำกับ​ยา​หรือ​เอกสาร​ที่​ใช้​อ้างอิง​ฉบับ​เต็ม

มาตรา ๑๓๙ ใน​กรณี​ที่​ผู้​อนุญาต​เห็น​ว่าการ​​

ส่ง​เสริม​การ​ขาย​หรือ​การ​โฆษณา​ใด​ฝ่าฝืน​บทบัญญัติ​ใน​

หมวด​นี้ ให้​ผู้​อนุญาต​มี​อำนาจ​ออก​คำ​สั่ง​อย่าง​หนึ่ง​อย่าง​

ใด ดัง​ต่อ​ไป​นี้
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(๑) แก้ไข​ข้อความ​หรือ​วิธี​การ​ใน​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​

หรือ​การ​โฆษณา

(๒) หา้ม​ใช​้ขอ้ความ​หรอื​วธิ​ีการ​บาง​อยา่ง​ที​่ปรากฏ​

ใน​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​หรือ​การ​โฆษณา

(๓) ระงับ​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​หรือ​การ​โฆษณา

(๔) สั่ง​ยึด อายัด หรือ​ส่ง​มอบ​เอกสาร ข้อมูล 

หรือ​วัตถุ​อื่น​ใด​ที่​มี​เหตุ​อัน​ควร​เชื่อ​ได้​ว่า จะ​เกี่ยวข้อง​กับ​

การก​ระ​ทำความ​ผิด​ใน​เรื่อง​การ​ส่ง​เสริม​การ​ขาย​และ​การ​

โฆษณา

คำ​สั่ง​ตาม​วรรค​หนึ่ง ผู้​อนุญาต​จะ​สั่ง​ให้​จำกัด​การ​

ประกอบ​การ​ของ​ผูร้บั​อนญุาต หรอื​สัง่​ให​้โฆษณา​เผย​แพร​่

ข้อความ​หรือ​ข้อมูล​ที่​ถูก​ต้อง​ต่อ​สาธารณชน​ด้วย​ก็ได้

หาก​พบ​วา่การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย​ยา​หรอื​การ​โฆษณา​

ยา​อาจ​เกี่ยวข้อง​กับ​การ​ทุจริต​ต่อ​หน้าที่​หรือ​ประพฤติ​​

มิ​ชอบ​ของ​เจ้า​หน้าที่​ของ​รัฐ​หรือ​ผู้​เกี่ยวข้อง ให้​ผู้​อนุญาต​

ประสาน​งาน​และ​ให้​ความ​ร่วม​มือ​กับ​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​

หรือ​หน่วย​งาน​ที่​มี​อำนาจ​หน้าที่ เพื่อ​ดำเนิน​คดี​ตาม​

กฎหมาย​ต่อ​ไป
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หมวด ๗
ยา​ที่​ห้าม​ผลิต ขาย นำ​เข้า

มาตรา ๑๔๐ หา้ม​ม​ิให​้ผู​้ใด​ผลติ บรกิาร ขาย นำ​เขา้ ​

ยา​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ยา​ปลอม

(๒) ยา​ผิด​มาตรฐาน

(๓) ยา​เสื่อม​คุณภาพ

(๔) ยา​ที่​ไม่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา 

(๕) ยา​ที่​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​สั่ง​เพิก​ถอน​ทะเบียน​

ตำรับ​ยา 

(๖) ยา​ที่​ไม่​ได้​จด​แจ้ง 

(๗) ยา​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​ห้าม​ตาม​มาตรา ๖ (๒)

(๘) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร​ที่​ไม่​ได้​จด​แจ้ง

(๙) เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป 

เภสัช​ชีว​วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ที่​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​

การ​จด​แจ้ง

ความ​ใน (๔) หรือ (๖) ไม่​ใช้​บังคับ​แก่

(ก) ยา​ที่​ผลิต ขาย นำ​เข้า หรือ​บริการ โดย​

กระทรวง กรม หรือ​โรง​พยาบาล​ของ​รัฐ เพื่อ​ใช้​ใน​หน้าที่​

บำบัด​และ​ป้องกัน​โรค
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(ข) ยา​ซึ่ง​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​เวชกรรม ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ​ทันต​กรรม หรือ​ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​

แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เวชกรรม​ไทย ผู้​ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต์ หรือ​ผู้​ประกอบ​

โรค​ศิลปะ​สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎีกา​

ซึ่ง​ออก​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ แบ่ง​

บรรจุ​จาก​ยา​ที่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ไว้​แล้ว​เพื่อ​ใช้​แก่​​

ผู้​ป่วย​ของ​ตน ยา​ซึ่ง​ผู้​ประกอบ​วิชาชีพ​การ​สัตวแพทย์​

แบ่ง​บรรจุ​จาก​ยา​ที่​ได้​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ไว้​แล้ว​เพื่อ​ใช้​

กับ​สัตว์​ที่​ตน​บำบัด​หรือ​ป้องกัน​โรค หรือ​ยา​ซึ่ง​ผู้​ประกอบ​

วิชาชีพ​เภสัชกรรม ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​

แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย แบ่ง​บรรจุ​จาก​ยา​ที่​ได้​

ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ไว้​แล้ว​เพื่อ​บริการ​ใน​สถาน​บริการ​

เภสัชกรรม สถาน​บริการ​ยา​แผน​ไทย​และ​สถาน​บริการ​

ยา​แผน​ทาง​เลือก

(ค) ยา​แผน​ไทย ยา​แผน​ทาง​เลอืก ซึง่​ผู​้ประกอบ​โรค​

ศิลปะ​สาขา​การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประเภท​เภสัชกรรม​ไทย 

ปรงุ​ตาม​ใบสัง่​ยา​ของ​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​การ​แพทย​์

แผน​ไทย​ประเภท​เวชกรรม​ไทย ​ผู​้ประกอบ​โรค​ศลิปะ​สาขา​

การ​แพทย์​แผน​ไทย​ประยุกต ์ หรือ ผู้​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​

สาขา​อื่น​ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​กฤษฎีกา​ซึ่ง​ออก​

ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ประกอบ​โรค​ศิลปะ​ที่​สั่ง​สำหรับ​

​ผู้​ป่วย​เฉพาะ​ราย​ของ​ตน
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(ง) ยา​ที่​นำ​ติดตัว​เข้า​มา​ใน​ราช​อาณาจักร​ซึ่ง​มี​

ปริมาณ​ตาม​ความ​จำเป็น​ที่​ต้อง​ใช้​เฉพาะ​ตัว​ได้​ไม่​เกิน​

สามสิบ​วัน

มาตรา ๑๔๑ ยา​หรือ​วัตถุ​ต่อ​ไป​นี้​เป็น​ยา​ปลอม 

(๑) ยา​หรอื​วตัถ​ุที​่ทำ​เทยีม​ทัง้หมด หรอื​แต​่บาง​สว่น​

เพื่อ​แสดง​ว่า​เป็น​ยา​แท้

(๒) ยา​ที​่แสดง​ชือ่​ยา ชือ่​สามญั​ทาง​ยา หรอื​แสดง​วนั 

เดือน ปี ที่​ผลิต หรือ​สิ้น​อายุ ซึ่ง​มิใช่​ความ​จริง

(๓) ยา​ที​่แสดง​ชือ่ เครือ่งหมาย​ของ​ผู​้ผลติ หรอื​ที​่ตัง้​

สถาน​ที่​ผลิต​ยา ซึ่ง​มิใช่​ความ​จริง

(๔) ยา​ที​่ผลติ​หรอื​นำ​เขา้​โดย​ผูร้บั​อนญุาต​ผลติ​หรอื​

นำ​เข้า​ซึ่ง​ไม่​ตรง​ตาม​ที่​ระบุ​ไว้​ใน​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​

หรือ​จด​แจ้ง

(๕) ยา​ที่​แสดง​ฉลาก​หรือ​เอกสาร​กำกับ​ยา​ซึ่ง​มิใช่​

ความ​จรงิ และ​อาจ​กอ่​ให​้เกดิ​ความ​เขา้ใจ​ผดิ​เกีย่ว​กบั​สาระ​

สำคัญ​ของ​ยา

(๖) ยา​ที่​แสดง​ว่า เป็น​ยา​ตาม​ตำรับ​ที่​ขึ้น​ทะเบียน​

ไว้ หรือ​จด​แจ้ง​ไว้​ซึ่ง​มิใช่​ความ​จริง

(๗) ยา​ที​่ผลติ​ขึน้​ไม​่ถกู​ตอ้ง​ตาม​มาตรฐาน​ที​่กำหนด​

ไว้​ใน​ตำรับ​ยา​ที่​ขึ้น​ทะเบียน หรือ​ใน​ตำรา​ยา หรือ​เกณฑ์​

มาตรฐาน​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ใน​กรณี​ที่​เป็น​ยา​ที่​

ไม่​ต้อง​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา โดย​ต้อง​ถึง​ขนาด​ที่​มี​ปริมาณ​
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หรือ​ความ​แรง​ของ​สาร​ออก​ฤทธิ์​ขาด​หรือ​เกิน​กว่า​ร้อย​ละ​

ยี่สิบ​จาก​เกณฑ์​ต่ำ​สุด​หรือ​สูงสุด ทั้งนี้ ใน​กรณี​จำเป็น​เพื่อ​

ประโยชน​์แก​่การ​คุม้ครอง​ผู​้บรโิภค รฐัมนตร​ีโดย​คำ​แนะนำ​

ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​มี​อำนาจ​ประกาศ​กำหนด​

ให​้ปรมิาณ​หรอื​ความ​แรง​ของ​สาร​ออก​ฤทธิ​์ใน​ยา​บาง​ชนดิ​

ขาด​หรือ​เกิน​น้อย​กว่า​ร้อย​ละ​ยี่สิบ​ได้

(๘) อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา​ที่​มี​อาหาร​สัตว์​ปลอมปน​

ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ควบคุม​คุณภาพ​อาหาร​สัตว์

มาตรา ๑๔๒ ยา​หรือ​วัตถุ​ต่อ​ไป​น้ี​เป็น​ยา​ผิด​มาตรฐาน 

(๑) มี​ปริมาณ​หรือ​ความ​แรง​ของ​สาร​ออก​ฤทธิ์​ขาด​

หรือ​เกิน​จาก​เกณฑ์​ต่ำ​สุด​หรือ​สูงสุด​ที่​กำหนด​ไว้​ใน​ตำรับ​

ยา​ที่​ขึ้น​ทะเบียน หรือ​ตาม​ที่​ระบุ​ไว้​ใน​ตำรา​ยา​ที่​รัฐมนตรี​

ประกาศ ใน​กรณี​ที่​เป็น​ยา​ที่​ไม่​ต้อง​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา 

แต่​ไม่​ถึง​ขนาด​ที่​ระบุ​ไว้​ใน​มาตรา ๑๔๑ (๗)

(๒) มี​ค่า​ความ​บริสุทธิ์ หรือ​คุณลักษณะ​อื่น​อัน​มี​

ความ​สำคญั​ตอ่​คณุภาพ​ของ​ยา​ผดิ​ไป​จาก​เกณฑ​์ที​่กำหนด​

ไว​้ใน​ตำรบั​ยา​ที​่ขึน้​ทะเบยีน​ไว ้หรอื​ใน​ตำรา​ยา หรอื​เกณฑ​์

ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด​ใน​กรณี​ที่​เป็น​ยา​ที่​ไม่​ต้อง​ขึ้น​

ทะเบียน​ตำรับ​ยา

(๓) มี​ส่วน​ประกอบ​หรือ​แหล่ง​ของ​เภสัชเคมี​ภัณฑ์​

ไม่​ตรง​ตาม​ที่​ขึ้น​ทะเบียน​หรือ​จด​แจ้ง​ไว้

(๔) เป็น​อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา​ที่​มี​อาหาร​สัตว์​ผิด​
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มาตรฐาน​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ควบคุม​คุณภาพ​

อาหาร​สัตว์

(๕) เป็น​อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา​ที่​มี​อาหาร​สัตว์​ที่​มิได้​

ขึ้น​ทะเบียน​ไว้​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​ควบคุม​คุณภาพ​

อาหาร​สัตว์

มาตรา ๑๔๓ ยา​หรือ​วัตถุ​ต่อ​ไป​นี้​เป็น​ยา​เสื่อม​

คุณภาพ 

(๑) ยา​ที่​สิ้น​อายุ​ตาม​ที่​แสดง​ไว้​ใน​ฉลาก

(๒) ยา​ที่​แปร​สภาพ​จน​มี​ลักษณะ​เช่น​เดียวกัน​กับ​

ยา​ปลอม​ตาม​มาตรา ๑๔๑ (๗) หรือ​ยา​ผิด​มาตรฐาน​ตาม​

มาตรา ๑๔๒ (๑) (๒) หรือ​สภาพ​ทาง​กายภาพ​ของ​ยา​ผิด​

จาก​มาตรฐาน​ทาง​เภสัชกรรม​จน​สามารถ​สัมผัส​ได้

(๓) อาหาร​สัตว์​ผสม​ยา​ที่​มี​อาหาร​สัตว์​เสื่อม​

คณุภาพ​ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​การ​ควบคมุ​คณุภาพ​อา​หา​ร​

สัตว์์
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หมวด ๘
พนักงาน​เจ้า​หน้าที่

มาตรา ๑๔๔ ใน​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่ ให้​พนักงาน​​

เจ้า​หน้าที่​มี​อำนาจ​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) เข้าไป​ใน​สถาน​ที่​ผลิต​ยา สถาน​ที่​ขายส่ง​ยา 

สถาน​ที​่นำ​เขา้ยา สถาน​บรกิาร​เภสชักรรม สถาน​บรกิาร​ยา​

แผนไทย สถาน​บรกิาร​ยาแผน​ทาง​เลอืก หรอื​สถาน​ที​่เกบ็​ยา ​

ใน​ระหว่าง​เวลา​ทำการ​ของ​ผู้รับ​อนุญาต หรือ​สถาน​ที่​

วิจัย​ยา​เพื่อ​ตรวจ​สอบ​ควบคุม​ให้การ​เป็น​ไป​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้ ใน​การ​นี้​ให้​มี​อำนาจ​บันทึก​ภาพ​หรือ​กระทำ​

การ​อย่าง​อื่น​ที่​จำเป็น​เพื่อ​ใช้​เป็น​ข้อมูล​หรือ​พยาน​หลัก​

ฐาน​ได้​ด้วย

(๒) นำ​ยา​ใน​ปรมิาณ​พอ​สมควร​ไป​เพือ่​เปน็​ตวัอยา่ง​

ใน​การ​ตรวจ​สอบ​หรือ​วิเคราะห์

(๓) เขา้ไป​ใน​เคหสถาน หรอื​สถาน​ที​่ใดๆ เพือ่​ตรวจ​

คน้ เมือ่​ม​ีเหต​ุอนั​ควร​เชือ่​ได​้ตาม​สมควร​วา่​ม​ีทรพัยส์นิ​ซึง่​ม​ี

ไว​้เปน็​ความ​ผดิ​หรอื​ได​้มา​โดย​การก​ระ​ทำความ​ผดิ หรอื​ได​้

ใช​้หรอื​จะ​ใช​้ใน​การก​ระ​ทำความ​ผดิ​ตามพ​ระ​ราช​บญัญตั​ินี้ 

หรือ​ซึ่ง​อาจ​ใช้​เป็น​พยาน​หลัก​ฐาน​ได้ ประกอบ​กับ​มี​เหตุ​

อนั​ควร​เชือ่​วา่​เนือ่งจาก​การ​เนิน่​ชา้​กวา่​จะ​เอา​หมาย​คน้​มา​

ได ้ทรพัยส์นิ​นัน้​จะ​ถกู​โยก​ยา้ย​ซกุซอ่น ทำลาย หรอื​ทำให​้
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เปลี่ยน​สภาพ​ไป​จาก​เดิม

(๔) ยึด​หรือ​อายัด​ยา เครื่อง​มือ เครื่อง​ใช้ ตลอด​

จน​ภาชนะ​บรรจุ หีบห่อ​ฉลาก​และ​เอกสาร​กำกับ​ยา 

และ​เอกสาร​หรือ​วัตถุ​อื่น​ใด​ที่​มี​เหตุ​อัน​ควร​เชื่อ​ได้​ว่า​จะ​

เกี่ยวข้อง​กับ​การก​ระ​ทำความ​ผิด

(๕) ประกาศ​ผล​การ​ตรวจ​สอบ​หรือ​วิเคราะห์​

คุณภาพ​ของ​ยา​ที่​นำ​ไป​ตรวจ​สอบ​หรือ​วิเคราะห์​ตาม 

(๒) ให้​ประชาชน​ทราบ​โดย​วิธี​การ​ที่​เห็น​สมควร โดย​ได้​

รับ​ความ​เห็น​ชอบ​จาก​เลขาธิการ ทั้งนี้​เพื่อ​ประโยชน์​แก่​

การ​คุ้มครอง​ความ​ปลอดภัย​ของ​ผู้​ใช้​ยา

(๖) สั่ง​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​งด​ผลิต ขาย บริการ​หรือ​นำ​

เข้ายา ใน​กรณี​ที่​ปรากฏ​ต่อ​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​อัน​เชื่อ​ได้​

ว่า ยา​ใด​เป็น​ยา​ที่​ไม่​ปลอดภัย​หรือ​อาจ​เป็น​อันตราย​ต่อ​

ผู้​ใช้​ยา และ​เรียก​เก็บ​ยา​ดัง​กล่าว​หรือ​สั่ง​ให้​ผู้รับ​อนุญาต​

ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้ายา บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​

แผน​ไทย บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก จัด​เก็บ​ยา​ดัง​กล่าว​ซึ่ง​

อยู่​ใน​ความ​ครอบ​ครอง​ของ​ผู้​อื่น​กลับ​คืน​มา​ภายใน​ระยะ​

เวลา​ที่​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​กำหนด​และ​อาจ​สั่ง​ทำลาย​ยา​

​ดงั​กลา่ว​เสยี​ได ้ทัง้นี ้ตาม​หลกั​เกณฑ​์และ​วธิ​ีการ​ที​่รฐัมนตร​ี

ประกาศ​กำหนด

การ​เรียก​เก็บ​ยา​ตาม (๖) ผู้รับ​อนุญาต​ใน​สถาน​ที่​​

ผลิต​ยา ขาย​หรือ​นำ​เข้ายา บริการ​เภสัชกรรม บริการ​ยา​

แผน​ไทย บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก มีหน้า​ที่​รับ​ผิด​ชอบ​​
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ค่า​ใช้​จ่าย​ทั้งหมด​ที่ทาง​ราชการ​ต้อง​รับ​ภาระ​จ่าย​จริง​ใน​

การ​เรียก​เก็บ​ยา​ดัง​กล่าว​แทน

(๗) มี​หนังสือ​เรียก​ให้​บุคคล​มา​ให้​ถ้อยคำ หรือ​ส่ง​

เอกสาร​หรอื​หลกั​ฐาน​ที​่จำเปน็​เพือ่​ประกอบ​การ​พจิารณา​

ของ​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่

เมื่อ​ได้​เข้าไป​และ​ลงมือ​ทำการ​ตรวจ​สอบ​ตาม 

(๑) หรอื​ทำการ​คน้​ตาม (๓) แลว้ ถา้​ยงั​ดำเนนิ​การ​ไม​่เสรจ็​

จะ​กระทำ​ต่อ​ไป​ใน​เวลา​กลาง​คืน หรือ​นอก​เวลา​ทำการ​

ของ​สถาน​ที่​นั้น​ก็ได้

ใน​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ของ​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​ตาม​

วรรค​หนึ่ง ให้​ผู้รับ​อนุญาต​และ​ผู้​มีหน้า​ที่​เกี่ยวข้อง​กับ​การ​

ผลติ ขาย หรอื​นำ​เขา้ยา บรกิาร​เภสชักรรม บรกิาร​ยา​แผน​

ไทย บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ใน​สถาน​ที่​ดัง​กล่าว หรือ​

​ผู​้ดแูล​เคหสถาน หรอื​สถาน​ที​่ใดๆ ตาม (๓) อำนวย​ความ​

สะดวก​แก่​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​ตาม​สมควร​แก่​กรณี

มาตรา ๑๔๕ ใน​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่ พนักงาน​

​เจ้า​หน้าที่​ต้อง​แสดง​บัตร​ประจำ​ตัว​ต่อ​บุคคล​ที่​เกี่ยวข้อง

บัตร​ประจำ​ตัว​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​ให้​เป็น​ไป​ตาม​

แบบ​ที่​รัฐมนตรี​ประกาศ​กำหนด

มาตรา ๑๔๖ สิง่​ที​่ยดึ​หรอื​อายดั​ไว​้ตาม​มาตรา ๑๔๔ 

(๔) ให้​ตก​เป็น​ของ​กระทรวง​สาธารณสุข เมื่อ​ปรากฏ​ว่า
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(๑) ไม่​ปรากฏ​เจ้าของ หรือ​ไม่มี​ผู้​มา​แสดง​ตัว​เป็น​

เจ้าของ​หรือ​ผู้​ครอบ​ครอง​ภายใน​เก้า​สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​

ยึด​หรือ​อายัด

(๒) ใน​กรณ​ีที​่ไมม่​ีการ​ดำเนนิ​คด​ีและ​ผู​้เปน็​เจา้ของ​

หรือ​ผู้​ครอบ​ครอง​มิได้​ร้องขอ​คืน​ภายใน​เก้า​สิบ​วัน​นับ​แต่​

วัน​ที่​ได้​รับ​แจ้ง​คำ​สั่ง​ว่า​ไม่มี​การ​ดำเนิน​คดี

(๓) ใน​กรณ​ีที​่ม​ีการ​ดำเนนิ​คด ีและ​พนกังาน​อยัการ​

สั่ง​เด็ด​ขาด​ไม่​ฟ้อง​คดี หรือ​ศาล​ไม่​ได้​พิพากษา​ให้​ริบ และ​

ผู้​เป็น​เจ้าของ​หรือ​ผู้​ครอบ​ครอง​มิได้​ร้องขอ​คืน​ภายใน​เก้า​

สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ทราบ​คำ​สั่ง​เด็ด​ขาด​ไม่​ฟ้อง​คด ี หรือ​วัน​

ที่​ศาล​มี​คำ​พิพากษา​ถึงที่​สุด แล้ว​แต่​กรณี

มาตรา ๑๔๗ ใน​กรณี​ที่​สิ่ง​ที่​ยึด​หรือ​อายัด​ไว้​ตาม​

มาตรา ๑๔๔ (๔) เป็น​ของ​เสีย​ง่าย เป็น​ของ​ที่​ใกล้​จะ​สิ้น​

อาย​ุตาม​ที​่กำหนด​ไว ้หรอื​ใน​กรณ​ีที​่เกบ็​ไว​้จะ​เปน็การ​เสีย่ง​

ต่อ​ความ​เสีย​หาย​หรือ​จะ​เสีย​ค่า​ใช้​จ่าย​ใน​การ​เก็บ​รักษา​

เกิน​ค่า​ของ​สิ่ง​นั้น สำนักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​

ยา หรือ​กรม​ปศุสัตว์​เฉพาะ​กรณี​ที่​เป็น​ยา​สำหรับ​สัตว์ จะ​

จัดการ​ขาย​ทอด​ตลาด​สิ่ง​นั้น ก่อน​คดี​ถึงที่​สุด​หรือ​ก่อน​ที่​

สิ่ง​นั้น​จะ​ตก​เป็น​ของ​กระทรวง​สาธารณสุข หรือ​ค่า​ของ​

สิ่ง​นั้น​เมื่อ​หัก​ค่า​ใช้​จ่าย​และ​ค่า​ภาระ​ติดพัน​ทั้ง​ปวง​แล้ว 

เหลือ​เงิน​จำนวน​สุทธิ​เท่าใด​ให้​ยึด​ไว้​แทน​สิ่ง​นั้น​โดย​ฝาก​

ไว้​กับ​ธนาคาร​ของ​รัฐ
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มาตรา ๑๔๘ ใน​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ตาม​พระ​ราช​

บัญญัติ​นี้ ให้​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​เป็น​เจ้า​พนักงาน​ตาม​

ประมวล​กฎหมาย​อาญา
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หมวด ๙
อุทธรณ์

มาตรา ๑๔๙  การ​อุทธรณ์​ตาม​มาตรา ๓๓ ผู้​ขอ​

อนุญาต​หรือ​ผู้​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​มี​สิทธิ​อุทธรณ์​เป็น​

หนังสือ​ต่อ​รัฐมนตรี​ภายใน​สามสิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​รับ​

หนังสือ​ของ​ผู้​อนุญาต​แจ้ง​การ​ไม่​ออก​ใบ​อนุญาต​หรือ​การ​

ไม่​อนุญาต​ให้​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​แล้ว​แต่​กรณี

ให้​รัฐมนตรี​วินิจฉัย​อุทธรณ์​ให้​แล้ว​เสร็จ​ภายใน​

สามสบิ​วนั​นบั​แต​่วนั​ที​่ได​้รบั​หนงัสอื​อทุธรณ​์คำ​วนิจิฉยั​ของ​

รัฐมนตรี​ให้​เป็น​ที่สุด

ใน​ระหว่าง​การ​พิจารณา​อุทธรณ์​คำ​สั่ง​ไม่​ต่อ​อายุ​​

ใบ​อนุญาต​ของ​รัฐมนตรี เมื่อ​มี​คำขอ​ของ​ผู้​อุทธรณ์ 

รัฐมนตรี​มี​อำนาจ​สั่ง​อนุญาต​ให้​ผู้​ขอ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​

ประกอบ​กิจการ​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้ายา บริการ​

เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย หรือ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​

เลือก แล้ว​แต่​กรณี ไป​พลาง​ก่อน​ก็ได้

มาตรา ๑๕๐ การ​อุทธรณ์​ตาม​มาตรา ๑๒๘ ผู้รับ​

อนุญาต​ถูก​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​หรือ​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต 

มี​สิทธิ​อุทธรณ์​เป็น​หนังสือ​ต่อ​รัฐมนตรี​ภายใน​สามสิบ​วัน​

นบั​แต​่วนั​ที​่ได​้รบั​ทราบ​คำ​สัง่​ของ​ผู​้อนญุาต​ที​่แจง้​การ​พกั​ใช​้
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ใบ​อนุญาต​หรือ​การ​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต แล้ว​แต่​กรณี

ให้​รัฐมนตรี​วินิจฉัย​อุทธรณ์​ให้​แล้ว​เสร็จ​ภายใน​

สามสิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​รับ​หนังสือ​อุทธรณ ์ คำ​วินิจฉัย​

ของ​รัฐมนตรี​ให้​เป็น​ที่สุด

การ​อุทธรณ์​ตาม​วรรค​หนึ่ง​ไม่​เป็น​เหตุ​ให้​ทุเลา​

การ​บังคับ​ตาม​คำ​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​หรือ​คำ​สั่ง​เพิก​ถอน​

​ใบ​อนุญาต​แล้ว​แต่​กรณี

มาตรา ๑๕๑ ผูร้บั​อนญุาต​หรอื​ผู​้ที​่ฝา่ฝนื​บทบญัญตั​ิ

ใน​หมวด​การ​สง่​เสรมิ​การ​ขาย​และ​การ​โฆษณา ซึง่​ถกู​สัง่​ให​้

ระงับ​กิจกรรม​ส่ง​เสริม​การ​ขาย หรือ​สั่ง​พัก​ใช้ใบ​อนุญาต​

หรอื​ถกู​เพกิ​ถอน​ใบ​อนญุาต​ม​ีสทิธ​ิอทุธรณ​์เปน็​หนงัสอื​ตอ่​

คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง ภายใน​สามสิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​

ได้​รับ​ทราบ​คำ​สั่ง​ของ​ผู้​อนุญาต​หรือ​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่ 

แล้ว​แต่​กรณี

คำ​วินิจฉัย​ของ​คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เร่ือง​ให้​เป็น​ท่ีสุด

การ​พิจารณา​และ​วินิจฉัย​อุทธรณ์​ตาม​วรรค​หนึ่ง​

และ​วรรค​สอง ให​้เปน็​ไป​ตาม​หลกั​เกณฑ​์ที​่คณะ​กรรมการ​

ประกาศ​กำหนด

การ​อุทธรณ์​ตาม​วรรค​หนึ่ง​ไม่​เป็น​เหตุ​ให้​ทุเลา​การ​

บังคับ​ตาม​คำ​สั่ง​ของ​ผู้​อนุญาต​หรือ​พนักงานเจ้า​หน้าที่ี่
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หมวด ๑๐
ความ​รับ​ผิด​ทาง​แพ่ง

มาตรา ๑๕๒ บทบัญญัติ​ใน​หมวด​นี้​ไม่​เป็นการ​

ลบลา้ง หรอื​จำกดั​หนา้ที​่และ​ความ​รบั​ผดิ​ทาง​แพง่​ที​่บคุคล​

มี​อยู่​ตาม​บทบัญญัติ​ของ​กฎหมาย​อื่น

มาตรา ๑๕๓ ผู้รับ​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ ผู้​มีหน้า​ที่​​

ปฏิบัติ​การ​ใน​สถาน​ที่​ผลิต​ยา สถาน​ที่​ขายส่ง​ยา สถาน​

บรกิาร​เภสชักรรม สถาน​บรกิาร​ยา​แผน​ไทย สถาน​บรกิาร​

ยา​แผน​ทาง​เลอืก สถาน​ที​่นำ​เขา้ยา​เขา้​มา​ใน​ราช​อาณาจกัร 

และ​เจ้าของ​ผลิตภัณฑ์ ต้อง​ร่วม​กัน​รับ​ผิด​ต่อ​ผู้​เสีย​หาย​

ใน​ความ​เสีย​หาย​อัน​เกิด​จาก​ยา​ที่​ได้​มี​การ​ให้​บริการ หรือ​

ขาย​ให​้แก​่ผู​้บรโิภค​แลว้ ไม​่วา่​ความ​เสยี​หาย​นัน้​จะ​เกดิ​จาก​

การก​ระ​ทำ​โดย​จงใจ​หรือ​ประมาท​เลินเล่อ​ของ​ผู้​ประกอบ​

การ​หรอื​ไม​่กต็าม เวน้​แต​่จะ​พสิจูน​์ได​้วา่​ความ​เสยี​หาย​นัน้​

เกิด​แต่​เหตุสุดวิสัย หรือ​ตน​ไม่มี​ส่วน​ร่วม​ใน​การ​ก่อ​ให้​เกิด​

ความ​เสีย​หาย​นั้น หรือ​เกิด​เพราะ​ความ​ผิด​ของ​ผู้​เสีย​หาย​

เอง หรือ​ความ​เสีย​หาย​เกิด​ขึ้น​จาก​การ​ใช ้ หรือ​การ​เก็บ​

รกัษา​ยา​ที​่ไม​่ถกู​วธิี ตาม​ขอ้มลู​ใน​ฉลาก​หรอื​เอกสาร​กำกบั​

ยา​ที่​ผู้​เสีย​หาย​ทราบ​อยู่​แล้ว

ผู้​เสีย​หาย​หรือ​ผู้​มี​สิทธิ​ฟ้อง​คดี​แทน​ตาม​มาตรา 
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๑๕๕ ตอ้ง​พสิจูน​์วา่ ผู​้เสยี​หาย​ได​้รบั​ความ​เสยี​หาย​อนั​เกดิ​

จาก​ยา​จาก​บคุคล​ตาม​วรรค​หนึง่ แต​่ไม​่ตอ้ง​พสิจูน​์วา่​ความ​

เสีย​หาย​เกิด​จาก​การก​ระ​ทำ​ของ​บุคคล​ดัง​กล่าว

ให้​นำ​ความ​ใน​วรรค​หนึ่ง​และ​วรรค​สอง​มา​ใช้​บังคับ​

แก่​ผู้​ผลิต ขาย หรือ​นำ​เข้ายา บริการ​เภสัชกรรม บริการ​

ยา​แผน​ไทย หรือ​บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก ตาม​มาตรา 

๒๕ โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๕๔ สิทธิ​เรียก​ร้อง​ค่า​เสีย​หาย​อัน​เกิด​

จาก​ยา​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ เป็น​อัน​ขาด​อายุ​ความ 

เมื่อ​พ้น​กำหนด​สาม​ปี​นับ​แต่​วัน​ที่​ผู้​เสีย​หาย​หรือ​สามี 

ภริยา บุพการี หรือ​ผู้​สืบ​สันดาน​ของ​ผู้​เสีย​หาย​ที่​ถึงแก่​

ความ​ตาย ​รู้​ถึง​การ​เสีย​หาย​และ​รู้ตัว​ผู้​จะ​พึง​ต้อง​ชดใช้​ค่า​​

เสีย​หาย หรือ​เมื่อ​พ้น​สิบ​ปี​นับ​แต่​วัน​เกิด​การ​เสีย​หาย แต่​

ทั้งนี้​ไม่​เกิน​สามสิบ​ปี​นับ​แต่​วัน​ที่​ใช้​ยา

ถ้า​มี​การ​เจรจา​เกี่ยว​กับ​ค่า​เสีย​หาย​ที่​พึง​จ่าย​

ระหว่าง​ผู้​มี​สิทธิ​เรียก​ร้อง​ค่า​เสีย​หาย​กับ​ผู้​ที่​เข้าใจ​ว่า ต้อง​

รับ​ผิด​ใช้​ค่า​เสีย​หาย​ให้​อายุ​ความ​สะดุด​หยุด​ลง จนกว่า​

ฝ่าย​ใด​ฝ่าย​หนึ่ง​ได้​บอก​เลิก​การ​เจรจา

มาตรา ๑๕๕ ให้​บุคคล​ดัง​ต่อ​ไป​นี้​มี​อำนาจ​ฟ้อง​คดี​

แทน​ผู้​เสีย​หาย​ได้

(๑) คณะ​กรรมการ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​หรือ​สมาคม​
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ที่​คณะ​กรรมการ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​รับรอง​ตาม​กฎหมาย​

ว่า​ด้วย​การ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค

(๒) สมาคม​หรือ​มูลนิธิ​ที่​มี​วัตถุประสงค์​ใน​การ​

คุ้มครอง​ผู้​บริโภค สำหรับ​กรณี​ที่​เป็นการ​ฟ้อง​คดี​เรียก​

ค่า​เสีย​หาย​แทน​ผู้​เสีย​หาย​ที่​มี​ลักษณะ​เกี่ยวข้อง​กับ​

วัตถุประสงค์​ของ​สมาคม​หรือ​มูลนิธิ​นั้น

(๓) สมาคม​หรือ​มูลนิธิ​ที่​มี​วัตถุประสงค์​ใน​การ​

คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​หรือ​องค์กร​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​สำหรับ​

กรณี​ที่​เป็นการ​ฟ้อง​คดี​เรียก​ค่า​เสีย​หาย​แทน​ผู้​เสีย​หาย​ที่​

เป็น​บุคคล​ภายนอก​เพื่อ​ประโยชน์​สาธารณะ

การ​ถอน​ฟอ้ง​หรอื​การ​ประนปีระนอม​ยอม​ความ​ใน​

คดี​ตาม​วรรค​หนึ่ง​จะ​ต้อง​ได้​รับ​ความ​ยินยอม​เป็น​หนังสือ​

จาก​ผู้​บริโภค​ที่​เกี่ยวข้อง​มา​แสดง​ต่อ​ศาล และ​ใน​กรณี​ขอ​

ถอน​ฟ้อง ศาล​จะ​มี​คำ​สั่ง​อนุญาต​ได้​ต่อ​เมื่อ​เห็น​ว่า การ​

ถอน​ฟ้อง​นั้น​ไม่​เป็น​ผล​เสีย​ต่อ​การ​คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​เป็น​

ส่วน​รวม

ถ้า​ภาย​หลัง​ที่​ได้​มี​การ​ยื่น​ฟ้อง​ต่อ​ศาล​แล้ว สมาคม​

ผู​้ยืน่​ฟอ้ง​ถกู​เพกิ​ถอน​การ​รบัรอง​ตาม​กฎหมาย​วา่​ดว้ย​การ​

คุม้ครอง​ผู​้บรโิภค ให​้ผู​้บรโิภค​ที​่เกีย่วขอ้ง​เขา้​ดำเนนิ​คด​ีตอ่​

ไป ถ้า​ศาล​เห็น​ว่า​ผู้​บริโภค​นั้น​อาจ​ไม่​ทราบ​ถึง​การ​ถูก​เพิก​

ถอน​การ​รับรอง​ดัง​กล่าว ศาล​จะ​มี​คำ​สั่ง​ให้​แจ้ง​ให้​บุคคล​

ดงั​กลา่ว​ทราบ​โดย​กำหนด​ระยะ​เวลา​ที​่ตอ้ง​เขา้​มา​ใน​คด​ีไป​

พร้อม​ด้วย​ก็ได้ และ​หาก​บุคคล​ดัง​กล่าว​ไม่​เข้า​มา​ภายใน​
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เวลา​ที​่กำหนด ให​้ศาล​ม​ีอำนาจ​สัง่​จำหนา่ย​คด​ีสว่น​ที​่เกีย่ว​

กบั​บคุคล​นัน้ บรรดาก​ระ​บวน​พจิารณา​ที​่ได​้ทำ​ไป​กอ่น​เขา้​

มา​ใน​คดี​ให้​มี​ผล​ผูกพัน​ผู้​บริโภค​นั้น​ด้วย

การ​ฟอ้ง​และ​ดำเนนิ​คด​ีแทน​ผู​้เสยี​หาย​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้ ให้​นำ​หลัก​เกณฑ์​และ​วิธี​การ​เกี่ยว​กับ​การ​ฟ้อง​

และ​ดำเนิน​คดี​แทน​ผู้​เสีย​หาย​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​การ​

คุ้มครอง​ผู้​บริโภค​มา​ใช้​บังคับ​โดย​อนุโลม​เท่า​ที่​ไม่​ขัด​หรือ​

แย้ง​กับ​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้

การ​ฟอ้ง​และ​การ​ดำเนนิ​กระบวน​พจิารณา​ใดๆ ใน​

คดี​ที่​ผู้​บริโภค​ที่​เป็น​ผู้​เสีย​หาย​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ และ​

การ​ฟอ้ง​และ​ดำเนนิ​คด​ีแทน​ผู​้เสยี​หาย​ตาม​มาตรา​นี ้ให​้ได​้

รบั​ยกเวน้​คา่​ฤชา​ธรรมเนยีม​ทัง้​ปวง แต​่ไม​่รวม​ถงึ​ความ​รบั​

ผิด​ใน​ค่า​ฤชา​ธรรมเนียม​ใน​ชั้น​ที่สุด

มาตรา ๑๕๖ ใน​กรณี​ที่​มี​กลุ่ม​บุคคล​ได้​รับ​ความ​​

เสีย​หาย​อัน​เกิด​จาก​ยา​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​โดย​มี​​

ข้อ​เท็จ​จริง​และ​หลัก​กฎหมาย​อย่าง​เดียวกัน ให้​ผู้​เสีย​หาย​

หรือ​ผู้​ฟ้อง​คดี​แทน​ผู้​เสีย​หาย​ตาม​มาตรา ๑๕๕ มี​อำนาจ​

ร้อง​สอด​เข้า​มา​ใน​คดี​หรือ​ฟ้อง​คดี​แบบ​กลุ่ม​ตาม​กฎหมาย​

เกีย่ว​กบั​การ​ดำเนนิ​คด​ีแบบ​กลุม่​เพือ่​เรยีก​คา่​เสยี​หาย​แทน​​

ผู้​เสีย​หาย​คน​อื่น​ได้
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มาตรา ๑๕๗ ถ้า​ภาย​หลัง​ที่​ศาล​ได้​มี​คำ​พิพากษา​

ถึงที่​สุด​ใน​คดี​แล้ว​ปรากฏ​ว่า มี​ผู้​เสีย​หาย​ราย​อื่น​ฟ้อง​ผู้รับ​

อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ ผู้​มีหน้า​ที่​ปฏิบัติ​การ และ​เจ้าของ​

ผลติภณัฑ​์ราย​เดยีวกนั​เปน็​คด​ีอกี โดย​ขอ้​เทจ็​จรงิ​ที​่พพิาท​

เป็น​อย่าง​เดียว​กับ​คดี​ก่อน​และ​ศาล​ใน​คดี​ก่อน​ได้​วินิจฉัย​

ไว้​แล้ว ศาล​ใน​คดี​หลัง​อาจ​มี​คำ​สั่ง​ให้​ถือว่า​ข้อ​เท็จ​จริง​ใน​

ประเดน็​นัน้​เปน็​อนั​ยตุ​ิเชน่​เดยีว​กบั​คด​ีกอ่น​และ​ใช​้ผล​แหง่​

คดี​ก่อน​ได้
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หมวด ๑๑
บท​กำหนด​โทษ

ส่วน​ที่ ๑ 
โทษ​ทาง​ปกครอง

มาตรา ๑๕๘ โทษ​ทาง​ปกครอง มี​ดัง​ต่อ​ไป​นี้

(๑) ภาคทัณฑ์

(๒) ตำหนิ​โดย​เปิด​เผย​ต่อ​สาธารณชน

(๓) ปรับ​ทาง​ปกครอง

(๔) จำกัด​การ​ประกอบ​การ

(๕) พัก​การ​ประกอบ​การ​ที่​ได้​รับ​ใบ​อนุญาต​หรือ​

​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง ภายใน​ระยะ​เวลา​ที่​กำหนด

(๖) เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต หรือ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง

มาตรา ๑๕๙  ผู้​มี​อำนาจ​ลงโทษ​ทาง​ปกครอง

(๑) เลขาธิการ​หรือ​ผู้​อนุญาต​สำหรับ​โทษ​ทาง​

ปกครอง​ตาม​มาตรา ๑๕๘ (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) หรือ 

(๖)

(๒) คณะ​กรรมการ​เฉพาะ​เรื่อง​ตาม​มาตรา ๑๓ 

สำหรับ​โทษ​ทาง​ปกครอง​ตาม​มาตรา ๑๕๘ (๑) (๒) หรือ 

(๓)
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(๓) พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​สำหรับ​โทษ​ทาง​ปกครอง 

ตาม​มาตรา ๑๕๘ (๑) หรือ (๔)

ใน​การ​สั่ง​ลงโทษ​ทาง​ปกครอง​ตาม​มาตรา ๑๕๘ ​

ผู้​มี​อำนาจ​ลงโทษ​จะ​ลงโทษ​อย่าง​ใด​อย่าง​หนึ่ง​หรือ​หลาย​

อย่าง​ก็ได้ และ​มี​อำนาจ​สั่ง​ให้​ผู้​ถูก​ลงโทษ​กระทำ​การ​หรือ​

งด​เวน้​กระทำ​การ​เพือ่​แกไ้ข​หรอื​ปอ้งกนั​ม​ิให​้เกดิ​การ​ฝา่ฝนื​

หรอื​ไม​่ปฏบิตั​ิตามพ​ระ​ราช​บญัญตั ิหลกั​เกณฑ ์คำ​สัง่ หรอื​

เงื่อนไข​ที่​กำหนด​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ซ้ำ​อีก​ได้ 

การ​ลงโทษ​ทาง​ปกครอง​ตาม​มาตรา ๑๕๘ (๕) หรอื 

(๖) ให้​เป็น​ไป​ตาม​บทบัญญัติ​ใน​หมวด ๕ และ​หมวด 

๑๑

มาตรา ๑๖๐ ผู้​ใด​กระทำ​การ​ฝ่าฝืน​หรือ​ไม่​ปฏิบัติ​

ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ต้อง​รับ​โทษ​ทาง​ปกครอง​ตาม​

มาตรา ๑๕๘ เว้น​แต่​บรรดา​ความ​ผิด​ที่​มี​บท​ลงโทษ​ทาง​

อาญา

มาตรา ๑๖๑   ผู้​ใด​ไม่​ชำระ​ค่า​ธรรมเนียม หรือ​

ค่า​ธรรมเนียม​ไม่​ครบ​ถ้วน หรือ​เสนอ​เอกสาร ให้​ข้อมูล​

เป็น​เท็จ​หรือ​สาระ​สำคัญ​ไม่​ถูก​ต้อง หรือ เกิน​กว่า​เวลา​

ที่​กำหนด หรือ​ไม่​แจ้ง​ข้อมูล ตาม​ที่​กำหนด​โดย​พระ​ราช​

บัญญัติ​นี้ ต้อง​รับ​โทษ​ทาง​ปกครอง​ตาม​มาตรา ๑๕๘
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มาตรา ๑๖๒ ใน​การ​ลงโทษ​ปรับ​ทาง​ปกครอง 

จำนวน​ค่า​ปรับ​ทาง​ปกครอง​ต้อง​ไม่​เกิน​สอง​ล้าน​บาท​ใน​

แตล่ะ​กรรม ผู​้กระทำ​ความ​ผดิ​ซำ้​ตาม​บทบญัญตั​ิใน​หมวด​

สง่​เสรมิ​การ​ขาย​และ​การ​โฆษณา ตอ้ง​ระวาง​โทษ​ปรบั​ทาง​

ปกครอง​ตั้งแต่​วัน​ละ​สอง​หมื่น​บาท​ถึง​สอง​แสน​บาท

อตัรา​คา่​ปรบั​ทาง​ปกครอง และ​ผู​้ม​ีอำนาจ​ลงโทษ​ใน​

ความ​ผิด​ใดๆ ให้​คณะ​กรรมการ​ประกาศ​กำหนด 

การ​พิจารณา​เรื่อง​ความ​ร้าย​แรง​และ​การ​ปรับปรุง​

โทษ​ปรบั​ทาง​ปกครอง​ตาม​วรรค​หนึง่​และ​วรรค​สอง​ให​้เปน็​

ไป​ตาม​ที่​กำหนด​ใน​กฎ​กระทรวง

ใน​กรณี​ที่​ผู้​ถูก​ลงโทษ​ปรับ​ทาง​ปกครอง​ตาม​วรรค​

หนึ่ง ไม่​ยอม​ชำระ​ค่า​ปรับ​ทาง​ปกครอง​ให้​นำ​บทบัญญัติ​

เกี่ยว​กับ​การ​บังคับ​ทาง​ปกครอง​ตาม​กฎหมาย​ว่า​ด้วย​วิธี​

ปฏิบัติ​ราชการ​ทาง​ปกครอง​มา​ใช้​บังคับ​โดย​อนุโลม

มาตรา ๑๖๓ ผูร้บั​ใบ​อนญุาต หรอื​ใบ​สำคญั​การ​จด​

แจ้ง หรือ​ได้​รับ​อนุญาต​ให้​โฆษณา​ตาม​มาตรา ๑๓๕  ผู้​ใด​

ถูก​ลงโทษ​ปรับ​ทาง​ปกครอง​และ​จงใจ​หรือ​เจตนา​กระทำ​

ความ​ผดิ​ที​่ถกู​ลงโทษ​ปรบั​ทาง​ปกครอง​ซำ้​อกี ให​้ผู​้อนญุาต​

มี​อำนาจ​สั่ง​พัก​ใช้​หรือ​เพิก​ถอน​ใบ​อนุญาต​ของ​ผู้รับ​ใบ​

อนุญาต​หรือ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ดัง​กล่าว แล้ว​แต่​กรณี
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มาตรา ๑๖๔   ใน​กรณี​ที่​ปรากฏ​แก่​ผู้​อนุญาต​

ว่า ผู้รับ​​อนุญาต ผู้​ดำเนิน​การ ผู้​ใด​ขาด​คุณสมบัติ​หรือ​

​มี​ลักษณะ​ต้อง​ห้าม​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ให้​ผู้​อนุญาต​​

ม​ีอำนาจ​สัง่​เพกิ​ถอน​ใบ​อนญุาต​ของ​ผูร้บั​อนญุาต หรอื​การ​

อนุญาต​เป็น​ผู้​ดำเนิน​การ ดัง​กล่าว

ส่วน​ที่ ๒ 
โทษ​ทาง​อาญา

มาตรา ๑๖๕  ผู​้ใด​ฝา่ฝนื​ประกาศ​ที​่ออก​ตาม​มาตรา 

๖ (๒) ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ตั้งแต่​ห้า​ปี​ถึง​สิบ​ปี และ​ปรับ​

ตั้งแต่​ห้า​แสน​บาท​ถึง​สิบ​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๖๖  ผู​้ใด​ฝา่ฝนื​ประกาศ​ที​่ออก​ตาม​มาตรา 

๖ (๖)  ตอ้ง​ระวาง​โทษจำ​คกุ​ไม​่เกนิ​สาม​ปี หรอื​ปรบั​ไม​่เกนิ​

สาม​แสน​บาท หรือ​ทั้ง​จำ​ทั้ง​ปรับ

มาตรา ๑๖๗  ผู​้ใด​ได​้รบั​ยกเวน้​ตามพ​ระ​ราช​บญัญตั​ิ

นี้ และ​ไม่​ปฏิบัติ​ตาม​เงื่อนไข​ที่​กฎหมาย​กำหนด ให้​ได้​รับ​

โทษ​เท่ากับ​ผู้​ฝ่าฝืน​บท​มา​ตรา​นั้นๆ

มาตรา ๑๖๘  ผู​้ใด​ผลติ​ยา ขาย​ยา นำ​เขา้ยา บรกิาร​

aw ������� ��- 20120206.indd   154 2/6/12   7:06:40 PM



155มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

เภสัชกรรม บริการ​ยา​แผน​ไทย บริการ​ยา​แผน​ทาง​เลือก 

โดย​ไม่​ได้​รับ​ใบ​อนุญาต​ตาม​มาตรา ๒๔ วรรค​หนึ่ง ต้อง​

ระวาง​โทษจำ​คุก​ตั้งแต่​ห้า​ปี​ถึง​เจ็ด​ป ี และ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​

แสน​บาท​ถึง​ห้า​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๖๙ ผู้​ใด​ฝ่าฝืน​มาตรา ๔๖ มาตรา ๔๘ 

มาตรา ๕๐ มาตรา ๖๑ มาตรา ๖๖ ต้อง​ระวาง​โทษจำ​

คุก​ตั้งแต่​สาม​ปี​ถึง​ห้า​ปี และ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​แสน​บาท​ถึง​

หนึ่ง​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๗๐ ผู้​ใด​ฝ่าฝืน​มาตรา ๖๗ มาตรา ๘๗ 

มาตรา ๑๐๗ ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ไม่​เกิน​ห้า​ปี และ​ปรับ​

ตั้งแต่​หนึ่ง​แสน​บาท​ถึง​หนึ่ง​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๗๑  ผู้​ใด​ฝ่าฝืน​มาตรา ๘๘ ต้อง​ระวาง​

โทษ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​แสน​บาท​ถึง​หนึ่ง​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๗๒  ผู้​ใด​ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๒๒ ต้อง​ระวาง​

โทษจำ​คกุ​ตัง้แต​่หา้​ป​ีถงึ​สบิ​ป ีและ​ปรบั​ตัง้แต​่หนึง่​แสน​บาท​

ถึง​ห้า​ล้าน​บาท

 

มาตรา ๑๗๓   ผู้​ใด​ผลิต​หรือ​นำ​เข้ายา​ปลอม อัน​

เป็นการ​ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๔๐ (๑) ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​
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ตั้งแต่​ห้า​ปี​ถึง​จำ​คุก​ตลอด​ชีวิต และ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​ล้าน​

บาท​ถึง​สิบ​ล้าน​บาท

ผู​้ใด​ผลติ​หรอื​นำ​เขา้ยา​ปลอม​ที​่เปน็​อาหาร​สตัว​์ผสม​

ยา อนั​เปน็การ​ฝา่ฝนื​มาตรา ๑๔๐ (๑) ตอ้ง​ระวาง​โทษจำ​

คุก​ตั้งแต่​สาม​ปี​ถึง​ห้า​ปี และ​ปรับ​ตั้งแต่​ห้า​แสน​บาท​ถึง​ห้า​

ล้าน​บาท

การ​ผลิต​หรือ​นำ​เข้ายา​ปลอม​ที่​มี​ลักษณะ​ตาม​

มาตรา ๑๔๑ (๒) (๓) (๔) (๕) หรอื (๖) อนั​เปน็การ​ฝา่ฝนื​

มาตรา ๑๔๐ (๑) ถา้​ผู​้ผลติ​หรอื​ผูน้ำ​เขา้​สามารถ​พสิจูน​์ได​้

ว่า​ยา​นั้น​ไม่​ถึง​กับ​เป็น​อันตราย​แก่​ผู้​ใช้​ยา หรือ​กรณี​ที่​เป็น​

ยา​สำหรับ​สัตว์​ผู้​ผลิต​หรือ​ผู้นำ​เข้า​สามารถ​พิสูจน์​ได้​ว่า​ยา​

นั้น​ไม่​ถึง​กับ​เป็น​อันตราย​แก่​มนุษย์​และ​สัตว ์ ต้อง​ระวาง​

โทษจำ​คุก​ไม่​เกิน​ห้า​ปี และ​ปรับ​ไม่​เกิน​ห้า​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๗๔  ผู​้ใด​ขาย​ยา​ปลอม อนั​เปน็การ​ฝา่ฝนื​

มาตรา ๑๔๐ (๑) ตอ้ง​ระวาง​โทษจำ​คกุ​ตัง้แต​่สาม​ป​ีถงึ​ยีส่บิ​

ปี และ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​แสน​บาท​ถึง​สอง​ล้าน​บาท

ผู้​ใด​ขาย​ยา​ปลอม​ที่​เป็น​อาหาร​สัตว์​ผสม อัน​

เป็นการ​ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๔๐ (๑) ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​

ตั้งแต่​หนึ่ง​ปี​ถึง​สาม​ปี และ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​แสน​บาท​ถึง​

หนึ่ง​ล้าน​บาท

การ​ขาย​ยา​ปลอม​ที่​มี​ลักษณะ​ตาม​มาตรา ๑๔๑ 

(๒) (๓) (๔) (๕) หรือ (๖) อัน​เป็นการ​ฝ่าฝืน​มาตรา 
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๑๔๐ (๑) ถ้า​ผู้​ขาย​สามารถ​พิสูจน์​ได้​ว่า​ยา​นั้น​ไม่​ถึง​กับ​

เป็น​อันตราย​แก่​ผู้​ใช้​ยา หรือ​กรณี​ที่​เป็น​ยา​สำหรับ​สัตว์​ผู้​

ขาย​สามารถ​พิสูจน์​ได้​ว่า​ยา​นั้น​ไม่​ถึง​กับ​เป็น​อันตราย​แก่​

มนุษย์​และ​สัตว ์ ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ไม่​เกิน​สอง​ป ี และ​

ปรับ​ไม่​เกิน​หนึ่ง​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๗๕  ผู​้ใด​ผลติ​หรอื​นำ​เขา้ยา​ผดิ​มาตรฐาน 

ยา​ที่​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา หรือ​

เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​

วัตถุ หรือ​เภสัช​สมุนไพร ที่​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​

แจ้ง ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ไม่​เกิน​ห้า​ปี และ​ปรับ​ไม่​เกิน​

ห้า​แสน​บาท

มาตรา ๑๗๖ ผู้​ใด​ขาย​ยา​ผิด​มาตรฐาน ยา​ที่​ถูก​

เพกิ​ถอน​ใบ​สำคญั​การ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา หรอื​เภสชัเคม​ี

ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ​หรือ​เภสัช​

สมุนไพร ที่​ถูก​เพิก​ถอน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง อัน​เป็นการ​

ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๔๐ (๒) (๕) หรือ (๙) ต้อง​ระวาง​โทษจำ​

คุก​ไม่​เกิน​สาม​ปี และ​ปรับ​ไม่​เกิน​สาม​แสน​บาท

มาตรา ๑๗๗  ผู​้ใด​ขาย​หรอื​นำ​เขา้ยา​เสือ่ม​คณุภาพ 

อัน​เป็นการ​ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๔๐ (๓) ต้อง​ระวาง​โทษจำ​

คุก​ไม่​เกิน​สาม​ปี หรือ​ปรับ​ไม่​เกิน​สาม​แสน​บาท​หรือ​ทั้ง​
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จำ​ทั้ง​ปรับ

มาตรา ๑๗๘ ผู้​ใด​ผลิต ขาย​หรือ​นำ​เข้ายา​ที่​ไม่​ได้​

ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ตาม​มาตรา ๖๗ อัน​เป็นการ​ฝ่าฝืน​

มาตรา ๑๔๐ (๔) ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ไม่​เกิน​ห้า​ปี หรือ​

ปรับ​ไม่​เกิน​ห้า​แสน​บาท หรือ​ทั้ง​จำ​ทั้ง​ปรับ

มาตรา ๑๗๙ ผู้​ใด​ผลิต ขาย​หรือ​นำ​เข้า​เภสัชเคมี​

ภณัฑ ์เภสชัเคม​ีภณัฑ​์กึง่​สำเรจ็รปู เภสชั​ชวี​วตัถ ุหรอื​เภสชั​

สมุนไพร ที่​ไม่​ได้​จด​แจ้ง​ตาม​มาตรา ๑๐๗ อัน​เป็นการ​

ฝา่ฝนื​มาตรา ๑๔๐ (๘)  ตอ้ง​ระวาง​โทษจำ​คกุ​ไม​่เกนิ​หนึง่​

ปี หรือ​ปรับ​ไม่​เกิน​หนึ่ง​แสน​บาท​หรือ​ทั้ง​จำ​ทั้ง​ปรับ

มาตรา ๑๘๐  ผู้​ใด​ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๒๙ ต้อง​ระวาง​

โทษจำ​คกุ​ไม​่เกนิ​หา้​ปี หรอื​ปรบั​ไม​่เกนิ​หนึง่​ลา้น​บาท หรอื​

ทั้ง​จำ​ทั้ง​ปรับ

มาตรา ๑๘๑   ผู้​ใด​ฝ่าฝืน​มาตรา ๑๓๑   มาตรา 

๑๓๒ ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ไม่​เกิน​สาม​ปี หรือ​ปรับ​ไม่​เกิน​

หนึ่ง​ล้าน​บาท หรือ​ทั้ง​จำ​ทั้ง​ปรับ

มาตรา ๑๘๒ ผู้​ใด​ขัด​ขวาง​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่​ของ​

พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ต้อง​ระวาง​
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โทษจำ​คุก​ตั้งแต่​หนึ่ง​ปี​ถึง​สาม​ปี

ผู้​ใด​มีหน้า​ที่​อำนวย​ความ​สะดวก​การ​ปฏิบัติ​หน้าที่​

ของ​พนักงาน​เจ้า​หน้าที่​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ไม่​อำนวย​

ความ​สะดวก ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ตั้งแต่​หก​เดือน​ถึง​

หนึ่ง​ปี

มาตรา ๑๘๓ ผูร้บั​อนญุาต​ซึง่​ถกู​สัง่​พกั​ใชใ้บ​อนญุาต​

ผู้​ใด​ไม่​ปฏิบัติ​ตาม​มาตรา ๑๒๔ วรรค​สอง หรือ​ผู้​ฝ่าฝืน​

มาตรา ๑๒๕ ต้อง​ระวาง​โทษจำ​คุก​ตั้งแต่​ห้า​ปี​ถึง​เจ็ด​ปี 

และ​ปรับ​ตั้งแต่​หนึ่ง​แสน​บาท​ถึง​ห้า​ล้าน​บาท

มาตรา ๑๘๔ เมื่อ​ศาล​ได้​พิพากษา​ลงโทษ​ผู้​ใด​

เนื่องจาก​ได้​กระทำ​ความ​ผิด​ตาม​มาตรา ๖ (๒) หรือ​

มาตรา ๑๔๐ ให้​ศาล​สั่ง​ริบ​ยา   เครื่อง​มือ และ​อุปกรณ์​

ที่​ใช้​ใน​การ​ผลิต​ยา   รวม​ทั้ง​ภาชนะ​หรือ​หีบห่อ​บรรจุ​ยา​

ที่​เกี่ยวข้อง​กับ​การก​ระ​ทำความ​ผิด​เสีย​ทั้ง​สิ้น   เว้น​แต่​

ทรัพย์สิน​ดัง​กล่าว​เป็น​ของ​ผู้​อื่น​ซึ่ง​มิได้​รู้​เห็น​เป็นใจ​ด้วย​

ใน​การก​ระ​ทำความ​ผิด

ใน​กรณ​ีที​่ศาล​สัง่​ให​้รบิ​ทรพัยส์นิ​ตาม​วรรค​หนึง่​แลว้ 

หาก​ปรากฏ​ใน​ภาย​หลัง​โดย​คำร้อง​ของ​เจ้าของ​แท้จริง​ว่า​

ผู้​เป็น​เจ้าของ​แท้จริง​มิได้​รู้​เห็น​เป็นใจ​ด้วย​ใน​การก​ระ​ทำ​

ความ​ผดิ ให​้ศาล​สัง่​ให​้คนื​ทรพัยส์นิ​ดงั​กลา่ว แต​่คำรอ้ง​ของ​

เจา้ของ​แทจ้รงิ​นัน้​จะ​ตอ้ง​กระทำ​ตอ่​ศาล​ภายใน​เกา้​สบิ​วนั​
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นับ​แต่​วัน​ที่​ศาล​มี​คำ​พิพากษา​ถึงที่​สุด

สิ่ง​ที่​ศาล​สั่ง​ริบ​ตาม​วรรค​หนึ่ง ให้​ตก​เป็น​ของ​

กระทรวง​สาธารณสุข​เพื่อ​ทำลาย​หรือ​จัดการ​ตาม​ที่​เห็น​

สมควร

มาตรา ๑๘๕ ใน​กรณี​ที่​ผู้​กระทำ​ความ​ผิด​ซึ่ง​ต้อง​

รับ​โทษ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​เป็น​นิติบุคคล ให้​กรรมการ​

ผู้​จัดการ ผู้​จัดการ หรือ​บุคคล​ใด​ซึ่ง​รับ​ผิด​ชอบ​ใน​การ​

ดำเนนิ​งาน​ของ​นติบิคุคล​นัน้​ตอ้ง​ระวาง​โทษ​ตาม​ที​่บญัญตั​ิ

ไว้​สำหรับ​ความ​ผิด​นั้นๆ ด้วย เว้น​แต่​จะ​พิสูจน์​ได้​ว่า​ตน​

มิได้​มี​ส่วน​รู้​เห็น​หรือ​ยินยอม​ใน​การก​ระ​ทำความ​ผิด​ของ​

นิติบุคคล​นั้น
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หมวด ๑๒
บทเฉพาะกาล

มาตรา ๑๑๐ ใบ​อนญุาต​ที​่ออก​ตามพ​ระ​ราช​บญัญตั​ิ

ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ก่อน​วัน​ที่​พระ​ราชบัญญัติ​นี้​ใช้​บังคับ ​

ให้​คง​ใช้ได้​ต่อ​ไป​จน​กก​ว่า​จะ​สิ้น​อายุ

กอ่น​วนั​ที​่ใบ​อนญุาต​สิน้​อาย ุผู​้ได​้รบั​ใบ​อนญุาต​ตาม​

วรรค​หนึ่ง​ซึ่ง​ประสงค์​จะ​ประกอบ​กิจการ​ที่​ได้​รับ​อนุญาต​

นั้น​ต่อ​ไป ให้​ยื่น​คำขอ​รับ​ใบ​อนุญาต​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​

นี้​ภายใน​หนึ่ง​ร้อย​ยี่สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​พระ​ราช​บัญญัติ​

นี้​ใช้​บังคับ และ​ให้​ประกอบ​กิจการ​ที่​ได้​รับ​อนุญาต​ต่อ​

ไป​ได้​จนกว่า​ผู้​อนุญาต​ได้​แจ้ง​ให้​ทราบ​ถึง​การ​ไม่​ออก​ใบ​

อนุญาต  ทั้งนี้ ให้​ผู้​อนุญาต​พิจารณา​ให้​แล้ว​เสร็จ​ภายใน​

หนึ่ง​ร้อย​ยี่สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ท่ี​ได้​รับคำ​ขอ หาก​พ้น​กำหนด​

ระยะ​เวลา​ดัง​กล่าว​ให้​ถือว่า​ผู้​ย่ืน​คำขอ​เป็น​ผู้รับ​อนุญาต​ตาม​

พ​ระ​ราช​บัญญัติ​น้ี

   

มาตรา ๑๑๑  คำขอ​อนุญาต คำขอ​ขึ้น​ทะเบียน​

ตำรับ​ยา หรือ​คำขอ​ใด​ที่​ได้​ยื่น​ไว้​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​ยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ และ​ยัง​อยู่​ใน​ระหว่าง​การ​พิจารณา ให้​ถือว่า​

เป็น​คำขอ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​น้ี​โดย​อนโุลม ใน​กรณ​ีที​่คำขอ​

ใด​มี​ข้อ​แตก​ต่าง​ไป​จาก​คำขอ​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ให้​​
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ผู้​อนุญาต​มี​อำนาจ​ส่ัง​ให้​ผู้​ขอ​อนุญาต​ดำเนิน​การ​เป็น​ไป​

ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​น้ี

มาตรา ๑๑๒ ใบ​สำคญั​การ​ขึน้​ทะเบยีน​ตำรบั​ยา​ที​่ได​้

ออก​ให​้ตามพ​ระ​ราช​บญัญตั​ิยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ให​้สิน้​อาย​ุเมือ่​

ครบ​ห้า​ปี​นับ​แต่​วัน​ที่​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ใช้​บังคับ

มาตรา ๑๑๓ ผู้รับ​ใบ​อนุญาต​ผลิต หรือ​นำ​เข้ายา​

ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​ยาพ.ศ. ๒๕๑๐ ที่​ผลิต​หรือ​นำ​เข้า​

เภสัชเคมี​ภัณฑ์ เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​สำเร็จรูป เภสัช​ชีว​วัตถุ 

และ​เภสัช​สมุนไพร​ตาม​มาตรา ๗๐/๔๖ แห่ง​พระ​ราช​

บัญญัติ​นี้ อยู่​ก่อน​วัน​ที่​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ใช้​บังคับ หาก​

ประสงค์​จะ​ประกอบ​กิจการ​ต่อ​ไป ให้​ยื่น​คำขอ​ใบ​สำคัญ​

การ​จด​แจ้ง​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ภายใน​หนึ่ง​ปี​นับ​แต่​

วัน​ที่​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้​ใช้​บังคับ และ​ให้​ประกอบ​กิจการ​​

ดัง​กล่าว​ต่อ​ไป​ได้​จนกว่า​ผู้​อนุญาต​ได้​แจ้ง​ให้​ทราบ​ถึง​การ​

ไม่​ออก​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง  ทั้งนี้ ให้​ผู้​อนุญาต​พิจารณา​

ให้​แล้ว​เสร็จ​ภายใน​หนึ่ง​ร้อย​ยี่สิบ​วัน​นับ​แต่​วัน​ที่​ได้​รับ​

คำ​ขอ หาก​พ้น​กำหนด​ระยะ​เวลา​ดัง​กล่าว ให้​ถือว่า​

​ผู้​ยื่น​คำขอ​เป็น​ผู้​ได้​รับ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้

aw ������� ��- 20120206.indd   162 2/6/12   7:06:44 PM



163มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

มาตรา ๑๑๔ บรรดา​กฎ​กระทรวง ประกาศ หรือ​

ระเบียบ​ที่​ออก​ตามพ​ระ​ราช​บัญญัติ​ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ให้​คง​

ใช้ได้​ต่อ​ไป​เท่า​ที่​ไม่​ขัด​หรือ​แย้ง​กับ​พระ​ราช​บัญญัติ​นี้ ทั้งนี้​

จนกวา่​จะ​ม​ีกฎ​กระทรวง หรอื​ประกาศ​ที​่ออก​ตามพ​ระ​ราช​

บัญญัติ​นี้​ใช้​บังคับ

ให้​ดำเนิน​การ​ออก​กฎ​กระทรวง หรือ​ประกาศ​ตาม​

วรรค​หนึ่ง ให้​แล้ว​เสร็จ​ภายใน​สอง​ปี​นับ​แต่​วัน​ที่​พระ​ราช​

บัญญัติ​นี้​ใช้​บังคับ   หาก​ไม่​สามารถ​ดำเนิน​การ​ได้ ให้​

รัฐมนตรี​รายงาน​เหตุผล​ที่​ไม่​อาจ​ดำเนิน​การ​ได้​ต่อ​คณะ​

รัฐมนตรี

ผู้รับ​สนอง​พระบรม​ราชโองการ

...............................................................

นายก​รัฐมนตรี
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(๒๒)  ใบ​อนุญาต​โฆษณา	 ฉบับ​ละ	 ๑๐,๐๐๐	 บาท

(๒๓)  ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน	 ฉบับ​ละ	 ๕๐,๐๐๐	 บาท

        ​ตำรับ​ยา

(๒๔)  ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​	 ฉบับ​ละ	 ๕,๐๐๐	 บาท

        ตำรับ​ยา​แผน​ไทย

(๒๕)  ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​	 ฉบับ​ละ	 ๕๐,๐๐๐	 บาท

        ตำรับ​ยา​สำหรับ​สัตว์

(๒๖)  ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง	 ฉบับ​ละ	 ๑๐,๐๐๐	 บาท

(๒๗)  หนังสือ​รับรอง	 ฉบับ​ละ	 ๕,๐๐๐	 บาท

(๒๘)  ใบ​แทน​ใบ​อนุญาต 	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท

        ใบ​แทน​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน

        ตำรับ​ยา หรือ​ใบ​แทน​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง		

(๒๙)  คำขอ​อนุญาต	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท

(๓๐)  คำขอ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท

(๓๑)  คำขอ​จด​แจ้ง	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท

(๓๒)  คำขอ​แก้ไข​รายการ​ใน​ใบ​อนุญาต	ฉบับ​ละ	 ๒๕,๐๐๐	 บาท
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(๓๓)  คำขอ​ย้าย​หรือ​ี่ 	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท

        เปลี่ยนแปลง​สถาน​ท

(๓๔)  คำขอ​แก้ไข​รายการ​	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท

        ทะเบียน​ตำรับ​ยา

(๓๕)  คำขอ​แก้ไข​รายการ​จด​แจ้ง	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท 

(๓๖)  การ​ต่อ​อายุ​ใบ​อนุญาต​เท่ากับ​กึ่ง​หนึ่ง​ของ​ค่า​ธรรมเนียม​ใบ​

อนุญาต​ประ​เภท​นั้นๆ แต่ละ​ฉบับ

(๓๗) การ​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​เท่ากับ​กึ่ง​หนึ่ง​

ของ​ค่า​ธรรมเนียม​ใบ​สำคัญ

การ​ขึ้น​ทะเบียน​ตำรับ​ยา​ประ​เภท​นั้นๆ แต่ละ​ฉบับ

(๓๘) การ​ต่อ​อายุ​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​เท่ากับ​กึ่ง​หนึ่ง​ของ​​

ค่า​ธรรมเนียม​ใบ​สำคัญ​การ​จด​แจ้ง​ประ​เภท​นั้นๆ แต่ละ​ฉบับ

(๓๙)  คำ​ขอ​อื่นๆ	 ฉบับ​ละ	 ๒,๐๐๐	 บาท
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อัตรา​ค่า​ธรรมเนียม

(๑)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ปัจจุบัน	 ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

(๒)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ไทย	 ฉบับ​ละ	 ๒๐,๐๐๐	 บาท

(๓)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​แผน​ทาง​เลือก	 ฉบับ​ละ	 ๕๐,๐๐๐	 บาท

(๔)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​ยา​สำหรับ​สัตว์	 ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

(๕)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัชเคมี​ภัณฑ์	 ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

(๖)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัชเคมี​ภัณฑ์	 ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

      กึ่ง​สำเร็จรูป				  

(๗)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัช​ชีว​วัตถุ	 ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

(๘)  ใบ​อนุญาต​ผลิต​เภสัช​สมุนไพร	 ฉบับ​ละ	 ๒๐,๐๐๐	 บาท

(๙)  ใบ​อนุญาต​สถาน​บริการ​	 ฉบับ​ละ	 ๑๐,๐๐๐	 บ า ท​

      เภสัชกรรม

(๑๐)  ใบ​อนุญาต​สถาน​บริการ​	 ฉบับ​ละ	 ๕,๐๐๐	 บ า ท​

        แผน​ไทย

(๑๑)  ใบ​อนุญาต​สถาน​บริการ​	 ฉบับ​ละ	 ๕,๐๐๐	 บ า ท​

        ยา​แผน​ทาง​เลือก
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(๑๒)  ใบ​อนุญาต​ขายส่ง​แผน​ปัจจุบัน	 ฉบับ​ละ	 ๒๐,๐๐๐	 บ า ท​

        ยา​แผน​ไทยหรือ​ยา​แผน​ทาง​เลือก

(๑๓)  ใบ​อนุญาต​ขาย​ยา​สำหรับ​สัตว์	 ฉบับ​ละ	 ๕,๐๐๐	 บาท

(๑๔)  ใบ​อนุญาต​ขายส่ง​ยา​สำหรับ​สัตว์	ฉบับ​ละ	 ๒๐,๐๐๐	 บาท

(๑๕)  ใบ​อนุญาต​ขายส่ง​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ ฉบับ​ละ	 ๒๐,๐๐๐	 บาท

        เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​เร็​จรูป 

        หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ				  

(๑๖)  ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ปัจจุบัน	ฉบับ​ละ	 ๒๐๐,๐๐๐	บาท

(๑๗)  ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ไทย	 ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

(๑๘)  ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​แผน​ทาง​เลือก	ฉบับ​ละ	 ๑๐๐,๐๐๐	บาท

(๑๙)  ใบ​อนุญาต​นำ​เข้ายา​สำหรับ​สัตว์	 ฉบับ​ละ	 ๒๐๐,๐๐๐	บาท

(๒๐)  ใบ​อนุญาต​นำ​เข้า​เภสัชเคมี​ภัณฑ์ ฉบับ​ละ	 ๒๐๐,๐๐๐	บาท

        เภสัชเคมี​ภัณฑ์​กึ่ง​เร็​จรูป 

        หรือ​เภสัช​ชีว​วัตถุ		

(๒๑)  ใบ​อนุญาต​นำ​เข้า​เภสัช​สมุนไพร	 ฉบับ​ละ	 ๕๐,๐๐๐	 บาท
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คณะทำงานวิชาการ
ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

1. ผศ.ภญ.สำลี  ใจดี   

   มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา

2. รศ.ภญ.ดร.จิราพร ลิ้มปานานนท์   	

   มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

3. ผศ.ภญ.ดร.นิยดา  เกียรติยิ่งอังศุลี  	

   แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

4. รศ.ภก.ดร.วิทยา  กุลสมบูรณ์   	

   แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

5. ภก.วรวิทย์  กิตติวงศ์สุนทร   

   มูลนิธิเภสัชชนบท

6. ผศ.ภญ.ดร.สุนทรี ท.ชัยสัมฤทธิ์โชค  	

   หน่วยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตร์สังคม จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

7. ภก.ภาณุโชติ  ทองยัง		

   ชมรมเภสัชชนบท

8. ผศ.ภญ.ดร.วรรณา  ศรีวิริยานุภาพ	

   กลุ่มศึกษาปัญหายา
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9. ผศ.ภญ.ดร.ยุพดี  ศิริสินสุข	

   แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา   

   จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

10. นางสาวกรรณิการ์  กิจติเวชกุล	

     มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

11. นางสาวแววดาว เขียวเกษม	

     มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

12. นายอภิวัฒน์ กวางแก้ว		

     เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ ประเทศไทย

13. ภญ.ยุภาพรรณ  มันกระโทก

     มูลนิธิพัฒนาการแพทย์แผนไทย

14. ภญ.สรีรโรจน์  สุกมลสันต์	

     มูลนิธิเภสัชศาสตร์เพื่อสังคม

15. ภก.ปรุฬห์  รุจนธำรงค์		  ​

     แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา  

     จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

16. ภก.ศิวาวุธ  มงคล		  ​

     แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา  ​

     จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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