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เปรียบเทียบ ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. กับ ร่าง กระทรวงสาธารณสุข ๕

ประเด็นที่ ๑ การจัดประเภทยา ตามนิยามในมาตรา ๔ ๕

ประเด็นที่ ๒ ข้อยกเว้นให้ผู้ประกอบวิชาชีพฯ ไม่ต้องขออนุญาตผลิต ขาย หรือ นำาเข้ายาแผนปัจจุบัน  
ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก ตามมาตรา ๒๔ ยาสำาหรับสัตว์ ตามมาตรา ๖๐  
และเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรตามมาตรา ๘๗

๖

ประเด็นที่ ๓ ให้ผู้ที่ไม่เชี่ยวชาญจัดการและควบคุมการประกอบการด้านยา มาตรา ๒๖ ๘๙ ๑๑

ประเด็นที่ ๔ ไม่ทบทวนทะเบียนตำารับยา และต่ออายุทะเบียนแม้พบปัญหายา มาตรา ๔๖ ๕๑ ๑๔

ประเด็นที่ ๕ เปิดให้มีการโฆษณายาทุกประเภทและโฆษณาการรักษาโรคร้ายแรงได้ มาตรา ๑๔3 ๑๗

ประเด็นที่ ๖ ไม่มีข้อห้ามการขายยาชุด มาตรา ๑๑๙ ๑๙

ประเด็นที่ ๗ ไม่มีความรับผิดทางแพ่งสำาหรับผู้ประกอบวิชาชีพที่ได้รับการยกเว้น มาตรา ๑๕๙  
และไม่มีโทษทางปกครอง

๒๐

ภาคผนวก ๑ การแบ่งประเภทยา ๒3

ภาคผนวก ๒ องค์ความรู้เกี่ยวกับยาตามหลักสูตรของวิชาชีพต่างๆ ๒๗

ภาคผนวก ๓ ความสำาคัญของหลักวิชาเภสัชกรรม 3๑

ภาคผนวก ๔ ร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... ที่เสนอปรับแก้ไขจากร่างพระราชบัญญัติ พ.ศ. ... 
ที่สำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณาแล้ว
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บทสรุปผู้บริหาร
ประเด็นหลัก การแก้ไข ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. ... ฉบับสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

พระราชบัญญัติยาแห่งชาติ เป็นกฎหมายแม่บทที่จะใช้เป็นกรอบอ้างอิงหลักในการดำาเนินการกำากับดูแลกระบวนการที่
เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียน ผลิต นำาเข้า จำาหน่าย และการบริโภคยาของประเทศ โดยข้อกำาหนดต่างๆ ในพระราชบัญญัติยา
ควรอ้างอิงหลักการหรือกรอบแนวคิดในการคุ้มครองผู้บริโภคให้มีความปลอดภัยในการใช้ยา โดยไม่จำากัดการเข้าถึงการใช้ยา
ของประชาชน และเป็นไปตามหลักการสากล

ร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... ฉบับสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ให้น้ำาหนักของการควบคุมกำากับไปที่การเข้าถึงยา 
จนไมส่มดลุกบัหลกัความปลอดภยัตอ่การบรโิภคยา ขณะเดยีวกนั ในหลายสว่นยงัขาดการนำาเสนอใหเ้หน็ถงึหลกัการพืน้ฐาน ที่
จะใช้เป็นเครื่องมือในการนำาไปสู่กระบวนการกำากับดูแลกระบวนการต่าง ๆ อย่างมีประสิทธิภาพ สภาเภสัชกรรม ร่วมกับ ศูนย์
ประสานการศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย (ศ.ศ.ภ.ท.) ได้ร่วมกันรวบรวมข้อสรุปที่ได้จากการประชุมหารือระหว่างวิชาชีพ
ทางการแพทย์ (๒๗ ตุลาคม ๕๗) และจากคณะทำางานร่วมระหว่างสำานักงานคณะกรรมการอาหาร และยา กับเครือข่ายวิชาชีพ
เภสชักรรม (๑3-๑๔, ๒๑-๒๒ ตลุาคม ๕๗) โดยมแีหลง่ขอ้มลูหลกัจากเอกสารสรปุประเดน็การแกไ้ข โดย รศ.ดร.โพยม วงศภ์วูรกัษ ์ 
และ ผศ.ดร.วรรณา ศรวีริยิานภุาพ รว่มกบัขอ้มลูประกอบทีไ่ดจ้ากการศกึษาทบทวนทัง้ในและตา่งประเทศ จดัทำาเปน็สรปุประเดน็
พร้อมเหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไข ร่างพ.ร.บ.ยา พ.ศ. ... ฉบับสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ดังนี้

ประเด็นที่ ๑ การจัดประเภทยา ตามนิยามในมาตรา ๔
แก้ไขการแบ่งประเภทยาเป็น “ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา” “ยาควบคุม” และ “ยาสามัญประจำาบ้าน” เพื่อให้เป็นไปตาม

หลกัสากล โดยยดึหลกัการคุม้ครองผูบ้รโิภคเพือ่ความปลอดภยัในการใชย้า จากการทีย่าทกุชนดิมทีัง้คณุและโทษ การใชย้าตาม 
หลักสากลส่วนใหญ่จึงแบ่งยาเป็น 3 กลุ่มคือ ๑) ยาที่มีความเสี่ยงสูง ซึ่งต้องแยกผู้สั่งยากับผู้จ่ายยาชัดเจน (prescription only) 
๒) ยาที่ผู้บริโภคสามารถใช้ได้เอง (non-prescription) และ 3) ยาที่อยู่ระหว่างแบบที่ ๑ และ ๒ ซึ่งให้สิทธิเภสัชกรแนะนำาการ
ใช้ยาเพื่อรักษาอาการของโรคเบื้องต้น หากเป็นโรคร้ายแรงต้องไปพบแพทย์เพื่อตรวจรักษา (pharmacist only) รายละเอียด
ข้อมูลวิชาการเกี่ยวกับการจำาแนกประเภทยาแสดงในภาคผนวก ๑

ประเด็นท่ี ๒ ข้อยกเว้นให้ผู้ประกอบวิชาชีพฯ ไม่ต้องขออนุญาตผลิต ขาย หรือ นำาเข้ายาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก 
ตามมาตรา ๒๔ ยาสำาหรับสัตว์ ตามมาตรา ๖๐ และเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพร
ตามมาตรา ๘๗

การที่ไม่ให้ผู้ประกอบวิชาชีพทุกวิชาชีพนำายาที่ขึ้นทะเบียนตำารับแล้วมาผสมใหม่ แม้จะผสมตามหลักวิชา แต่ยกเว้นให้
ผสมได้เฉพาะกรณีการให้ยาในขณะดูแลรักษาผู้ป่วยเฉพาะรายของตน เนื่องจาก การนำายาที่ขึ้นทะเบียนตำารับแล้วมาผสมใหม่ 
ถือว่าเข้าข่ายการผลิต เกิดเป็น “ยาสูตรตำารับใหม่” ที่ตามหลักสากลต้องผ่านการตรวจสอบทั้งด้านประสิทธิผล ความปลอดภัย 
และคุณภาพอย่างเข้มงวด

การผสมยา แบ่งบรรจุยา และผลิตยา ควรเป็นไปตามหลักวิชาเภสัชกรรม1 ซึ่งเป็นองค์ความรู้ที่ทำาให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มี
มาตรฐานและปลอดภัย และผู้ที่ทำาหน้าที่ดังกล่าวต้องมีองค์ความรู้และผ่านการฝึกปฏิบัติจนเข้าใจคุณสมบัติของตัวยาสำาคัญ
และสารอ่ืนที่ใช้เป็นส่วนประกอบในตำารับ รวมทั้งต้องมีความรู้เกี่ยวกับขั้นตอนและลำาดับการผสมยา ความคงตัวของยา การ
เกิดอันตรกิริยาของส่วนประกอบต่างๆ ในตำารับ การระบุให้วิชาชีพใดก็ได้สามารถทำาหน้าที่ผสมยา แบ่งบรรจุยา และผลิตยา
จึงส่งผลต่อความไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา 

ตัดข้อความที่ระบุถึงวิชาชีพใดๆ ซึ่งได้รับการยกเว้นให้ผสม แบ่งจ่ายยา2 ได้เฉพาะกรณีการให้ยาในขณะดูแลรักษาผู้ป่วย

1  รายละเอียดความสำาคัญของหลักวิชาเภสัชกรรม ดูในผนวก ๒
2  ใช้คำา “แบ่งจ่ายยา” แทน “แบ่งบรรจุ” เนื่องจาก คำาว่า “แบ่งบรรจุ” ตาม พ.ร.บ. ๒๕๑๐ เข้าข่ายการผลิตยา ตามนิยามคำาว่า “ผลิต” ซึ่งผู้ผลิตดำาเนินการให้เป็นไปตามหลักวิชา

3



เฉพาะรายของตน เนื่องจากแต่ละวิชาชีพมี พ.ร.บ.วิชาชีพ
ที่กำาหนดบทบาทและหน้าท่ีของตนอยู่แล้ว ดังน้ันเพื่อไม่ให้
เปน็การกา้วล่วงวชิาชีพอ่ืนๆ จงึไมจ่ำาเปน็ตอ้งกำาหนดขอ้ยกเวน้
ท่ีระบุเป็นรายละเอียดของวิชาชีพซึ่งอาจส่งผลให้เกิดความ
เข้าใจผิดในหน้าที่ และบทบาทของวิชาชีพอื่น

กำาหนดข้อยกเว้นการจ่ายยา3 ให้เฉพาะผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ทันตแพทย์ แพทย์แผนไทย และสัตวแพทย์ 
เนื่องจาก วิชาชีพเหล่านี้เป็นผู้ประกอบวิชาชีพที่มีหน้าที่ตรวจ
รกัษาโดยตรง และมกีารยกเวน้ไวเ้ชน่เดยีวกบั พ.ร.บ.ยา ๒๕๑๐ 
ในขณะทีว่ชิาชพีอืน่ไมไ่ดม้หีนา้ทีห่ลกัในการตรวจโรค ทัง้นีค้วร
กำาหนดหลักเกณฑ ์วธิกีาร เงือ่นไข ใหเ้ปน็ไปตามมาตรฐานการ
จ่ายยาที่ดี และให้ออกเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข และ
กำาหนดให้มีบทกำาหนดโทษเช่นเดียวกันทุกวิชาชีพ

ประเด็นท่ี ๓ ให้ผู้ท่ีไม่เช่ียวชาญจัดการและควบคุมการประกอบการ 
ด้านยา มาตรา ๒๖ และ ๘๙

ประเดน็ที ่3 ผูจ้ดัการและควบคุมการประกอบการด้านยา
และ/หรอืชวีวตัถ ุตอ้งเปน็ผูเ้ชีย่วชาญดา้นยาและ/หรอืชวีวตัถ ุ 
เพื่อให้เป็นไปตามหลักการคุ้มครองผู้บริโภคเพื่อความ
ปลอดภัยในการใช้ยาและ/หรือชีววัตถุ โดยผู้เชี่ยวชาญต้อง
เป็นผู้ประกอบวิชาชีพที่มีองค์ความรู้และทักษะที่เกิดจากการ
เรียนการสอนในหลักสูตรที่มีความเฉพาะด้าน และยังต้องมี
การดำาเนินการตามมาตรฐานซ่ึงมีการกำาหนดเงื่อนไขท้ังด้าน
การปฏิบัติงาน สถานที่ และอุปกรณ์

ประเด็นที่ ๔ ไม่มีการทบทวนทะเบียนตำารับยา และต่ออายุ
ทะเบียนแม้พบปัญหายา มาตรา ๔๖ และ ๕๑

เพ่ิมการทบทวนทะเบียนตำารับยาเพื่อการคุ้มครอง 
ผู้บริโภค ซึ่งเป็นภารกิจสำาคัญของสำานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยเป็นการทบทวน ตรวจสอบ และบริหาร
จัดการให้มีเฉพาะสูตรตำารับยาที่มีความเหมาะสมเพื่อใช้
สำาหรับผู้ป่วย รวมทั้งเป็นการขจัดยาท่ีไม่เหมาะสมออกจาก
ระบบยาของประเทศ จึงควรกำาหนดให้ต่ออายุทะเบียนยา
ทุก ๕ ปี 

เภสัชกรรม และมาตรฐานการผลิต ซึ่งตรงกับวัตถุประสงค์ของข้อยกเว้น
3  ใช้คำา “จ่ายยา” แทน “ขายยา” วัตถุประสงค์ของการกำาหนดข้อยกเว้นของมาตรา 
๒๔ (๕) คือ การยกเว้นให้สำาหรับผู้ประกอบวิชาชีพที่จำาเป็นต้องจ่ายยาในกระบวนการ
รักษาผู้ป่วยไม่ต้องขอใบอนุญาตตาม พ.ร.บ. นี้ แต่คำาว่า “ขายยา” อาจตีความได้ว่า
เป็นการส่งมอบยาให้กับผู้ป่วยโดยมิได้มีการวินิจฉัยอาการ/โรคก่อน จึงใช้คำา “จ่ายยา”

ประเด็นที่ ๕ เปิดให้มีการโฆษณายาทุกประเภทและโฆษณาการ
รักษาโรคร้ายแรงได้ มาตรา ๑๔๓

ปัญหาการโฆษณายาเป็นปัญหาสำาคัญที่ส่งผลต่อการ
บริโภคยาฟุ่มเฟือยและบริโภคยาอย่างเหมาะสม จึงแก้ไขโดย
เพิ่มบทบัญญัติเกี่ยวกับการห้ามโฆษณาในเร่ืองยาควบคุม
พเิศษและยาอนัตราย และการโฆษณาโรครา้ยแรงตามพระราช
บญัญตัยิา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึง่ถกูตดัออกไปในรา่งฯ ฉบบั สำานกังาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา เพราะอาจทำาให้ปัญหาการบริโภค
ยาอย่างไม่เหมาะสมทวีความรุนแรงมากขึ้น และผู้บริโภคจะ
ไม่ได้รับความปลอดภัยจากการใช้ยา นอกจากนี้ยังเพิ่มเติม
การควบคุมการโฆษณาวัตถุอื่นใด เช่น อาหาร ที่หลอกลวง
ให้เข้าใจเป็นยา ส่งผลให้ต้องสูญเสียค่าใช้จ่ายและยังไม่ได้รับ
ผลดีจากการบริโภค

ประเด็นที่ ๖ ไม่มีข้อห้ามการขายยาชุด มาตรา ๑๑๙ 
ยาชุดประกอบไปด้วยยาในกลุ่มเดียวกันหลายชนิด มัก

เป็นยาซ้ำาซ้อน และผสมสเตอรอยด์ มีปัญหาการแพร่ระบาด 
ในปัจจุบัน จึงเพิ่มบทบัญญัติเกี่ยวกับการห้ามขายยาชุดท่ี
ได้ระบุในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เพื่อเป็นเครื่องมือ
ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและภูมิภาคปฏิบัติงาน
คุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความปลอดภัยจากการใช้ยา

ประเด็นที่ ๗ ไม่มีความรับผิดทางแพ่งสำาหรับผู้ประกอบวิชาชีพ
ที่ได้รับการยกเว้น มาตรา ๑๕๙ และไม่มีโทษทางปกครอง

หลักการคุ้มครองผู้บริโภคท่ีได้รับความเสียหายจาก
การใช้ยา และการประกันความปลอดภัยของผู้ใช้ยากำาหนด
ให้ผู้ที่กระทำาให้เกิดความเสียหายต้องรับผิดชอบต่อผู้บริโภค 
ดังนั้น เมื่อผู้ประกอบวิชาชีพผู้ใดที่ได้รับการยกเว้นผลิต ขาย 
หรือนำาเข้า หรือรับใบสำาคัญการข้ึนทะเบียนตำารับยา ได้กระทำา
ความเสียหายแก่ผู้บริโภค จึงต้องมีความรับผิดทางแพ่งด้วย 
เช่นเดียวกับผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการข้ึนทะเบียน
ตำารับยา นอกจากนี้ได้เพิ่มโทษทางปกครอง ซึ่งในปัจจุบันมี
การนำาโทษทางปกครองมาบังคับใช้ในกฎหมายหลายฉบับ
อย่างมีประสิทธิภาพ เพื่อให้ผู้กระทำาผิด ได้ถูกดำาเนินการโดย
ใช้มาตรการทางสังคมและมาตรการทางปกครอง 

๔



เปรียบเทียบ ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. …  
ฉบับ สคก. กับ ร่าง กระทรวงสาธารณสุข
ที่แก้ไขตามมติที่ประชุมคณะทำางานฯ ณ ๒๗ ตุลาคม ๕๗ 

และสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา-เครือข่ายเภสัชกร ณ ๑๓-๑๔, ๒๑-๒๒ ตุลาคม ๕๗

พระราชบัญญัติยาแห่งชาติ เป็นกฎหมายแม่บทที่จะใช้เป็นกรอบอ้างอิงหลักในการดำาเนินการควบคุมกำากับเกี่ยวกับการ
บรโิภคยาของประเทศ ควรพจิารณาถงึความสมดลุของหลกัการขา้งตน้อยา่งรอบคอบ โดยขอ้กำาหนดตา่งๆ ใน พระราชบญัญตัยิา  
ควรเป็นไปในทิศทางที่ทำาให้เกิดความปลอดภัยในการบริโภคยา โดยไม่จำากัดการเข้าถึงการใช้ยาของประชาชน หรืออีกนัยหนึ่ง 
ประชาชนสามารถเข้าถึงยาเพื่อตอบสนองความต้องการทางสุขภาพได้อย่างปลอดภัย

การควบคมุกำากบัการใชย้าของประเทศควรคำานงึถงึหลกัการสำาคญั 3 ประการ คอื ๑) คุม้ครองผูบ้รโิภคใหม้คีวามปลอดภยั
ในการใช้ยา ๒) การเข้าถึงยา 3) ให้เป็นไปตามหลักการสากล 

ร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... ฉบับสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ให้น้ำาหนักของการควบคุมกำากับไปที่การเข้าถึงยา 
จนไม่สมดุลกับหลักความปลอดภัยต่อการบริโภคยา และไม่เป็นไปตามหลักสากลใน ๗ ประเด็นสำาคัญดังนี้

ประเด็นที่ ๑ การจัดประเภทยา ตามนิยามในมาตรา ๔

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๔
“ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา” หมายความว่า ยาที่ห้ามจ่าย
โดยไม่มีใบส่ังยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง 
ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทย และ
ผูป้ระกอบวชิาชีพการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรอืผูป้ระกอบ
โรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ

มาตรา ๔
“ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา” หมายความว่า ยาที่รัฐมนตรี
ประกาศเป็นยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา

“ยาที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพ” หมายความว่า ยาที่
ไม่ใช่ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา และต้องจ่ายโดยผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทย์ ผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบำาบัด  
ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทยหรือ
ดา้นเภสัชกรรมไทย และผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทย 
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการ
ประกอบโรคศิลปะ

“ยาควบคุม” หมายความว่า ยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยา
ควบคุม

๕



เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๔

๑. การที่ต้องแบ่งประเภทยาเป็น “ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา” “ยาควบคุม” และยาสามัญประจำาบ้าน 
เพือ่ใหเ้ปน็ไปตามหลกัสากล โดยยดึหลกัการคุม้ครองผูบ้รโิภคเพือ่ความปลอดภยัในการใชย้า จากการทีย่าทกุชนดิมทีัง้คณุ

และโทษ การใชย้าตามหลกัสากลสว่นใหญจ่งึแบง่ยาเปน็ 3 กลุม่คอื ๑) ยาทีม่คีวามเสีย่งสงู ซึง่ตอ้งแยกผูส้ัง่ยากบัผูจ้า่ยยาชดัเจน 
(prescription only) ๒) ยาที่ผู้บริโภคสามารถใช้ได้เอง (non-prescription) และ 3) ยาที่อยู่ระหว่างแบบที่ ๑ และ ๒ ซึ่งให้สิทธิ
เภสัชกรแนะนำาการใช้ยาเพื่อรักษาอาการของโรคเบื้องต้น หากเป็นโรคร้ายแรงต้องไปพบแพทย์เพื่อตรวจรักษา (pharmacist 
only) รายละเอียดข้อมูลวิชาการเกี่ยวกับการจำาแนกประเภทยาแสดงใน ภาคผนวก ๑

ทั้งนี้เมื่อเทียบกับ พ.ร.บ. ๒๕๑๐ “ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา” จึงเทียบเท่ากับ “ยาควบคุมพิเศษ” และ “ยาที่ต้องจ่าย
โดยผู้ประกอบวิชาชีพ” จึงเทียบเท่ากับ “ยาอันตราย” ซึ่งเป็นการแบ่งเช่นเดียวกับ พ.ร.บ.ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และเป็นที่คุ้นเคย
และเข้าใจได้ดีอยู่แล้วในประเทศไทย

การเปดิโอกาสใหท้กุวชิาชพีทีบ่างวชิาชพีอาจมสีมรรถนะดา้นการจา่ยยาไมช่ดัเจน (ขอ้มลูเปรยีบเทยีบสมรรถนะเกีย่วกบัยา
ตามรายวชิาในหลกัสตูรของวชิาชพีตา่งๆ ใน ภาคผนวก ๒ ทำาใหเ้กดิความเสีย่งตอ่ความปลอดภยัในการใชย้าของผูป้ว่ย เนือ่งจาก
บางหลักสูตรมีเนื้อหาด้านการใช้ยาเพียงเพื่อให้รู้จักฤทธิ์ของยาจากวิชาเภสัชวิทยา แต่การจ่ายยาให้ได้ผลและปลอดภัยต้องมี
ความรู้อีกหลายประการประกอบด้วย เช่น รูปแบบยาและผลิตภัณฑ์ยา ข้อห้ามใช้ ขนาดยาที่ต้องปรับให้เหมาะสมกับสภาวะ
ของผู้ป่วยแต่ละราย วิธีการใช้ยาที่ถูกต้อง ปัญหายาตีกันระหว่างยากับยา ยากับอาหาร อาการไม่พึงประสงค์จากยา และการ
แกป้ญัหาอืน่ ๆ  จากยา เชน่การแพย้า และการแพย้าขา้มกนั ทัง้นีไ้ดม้ปีระกาศกฎกระทรวงสาธารณสขุเรือ่งการกำาหนดเกีย่วกบั 
สถานที่ อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยาเพื่อให้การจ่ายยามี
ความปลอดภยัตอ่ผู้ใช้ยา และหากมคีวามจำาเปน็ในบางพืน้ทีท่ีม่คีวามขาดแคลนบคุลากร อาจจดัทำาเปน็กฎกระทรวงหรอืประกาศ
กระทรวงยกเว้นเป็นบางพื้นที่ มิใช่นำาสิ่งที่เป็นข้อยกเว้นมาระบุไว้ใน พ.ร.บ.ที่เป็นกฎหมายหลัก

๒. การที่ไม่มีประเภท “ยาบรรจุเสร็จฯ” ใน พ.ร.บ.ฉบับใหม่ 
เนือ่งจากในปจัจบุนัไมม่กีารอนญุาตเพิม่เตมิสำาหรบัรา้นยาบรรจเุสรจ็ทีม่ใิชย่าอนัตรายหรอืยาควบคมุพเิศษแลว้ ซึง่ทีม่อียู่

เดิมจะค่อยๆ หมดไป ดังนั้นจึงไม่จำาเป็นต้องกำาหนดประเภทยาบรรจุเสร็จฯในร่าง พ.ร.บ.ยา นี้

ประเด็นที่ ๒ ข้อยกเว้นให้ผู้ประกอบวิชาชีพฯ ไม่ต้องขออนุญาตผลิต ขาย หรือ นำาเข้ายาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก ตาม
มาตรา ๒๔ ยาสำาหรับสัตว์ ตามมาตรา ๖๐ และเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรตามมาตรา ๘๗

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๒๔ (๒) การนำายาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว 
มาผสมตามหลักวิชาการ โดยผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  
ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  
ผูป้ระกอบวชิาชพีเภสชักรรม ผูป้ระกอบวชิาชพีกายภาพบำาบดั 
ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทย ดา้นเวชกรรมไทย หรอื
ด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการ
ประกอบโรคศิลปะ ใช้สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน หรือ
โดยผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหน่ึงใช้สำาหรับสัตว์ 
ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค

มาตรา ๒๔ (๒) การนำายาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว มา
ผสมตามหลักวิชาการเภสัชกรรม เฉพาะกรณีการให้ยาใน
ขณะดแูลรกัษาผูป้ว่ยเฉพาะรายของตน หรอืเฉพาะกรณกีาร
ให้ยาในขณะดูแลรักษาสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 
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เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๒๔(๒)

ทั้งต้องมีความรู้เกี่ยวกับขั้นตอนและลำาดับการผสมยา 
ความคงตัวของยา การเกิดอันตรกิริยาของส่วนประกอบ
ต่าง ๆ ในตำารับ การนำายาตำารับหนึ่งมาผสมกับอีกตำารับ
หนึ่งแม้ว่ายาทั้งสองชนิดจะผ่านการขึ้นทะเบียนแล้ว ไม่
สามารถทราบได้ว่าจะเกิดอะไรขึ้น โดยอาจตกตะกอน 
เปลี่ยนรูปแบบของเกลือ ไม่มีฤทธิ์ในการรักษา หรือ
อาจเกิดพิษจากยา หรือเกิดสารประกอบใหม่ที่อาจเป็น
อันตรายต่อผู้ใช้ยา 

• การนำายาที่ขึ้นทะเบียนตำารับแล้วมาผสมใหม่ ถือว่า
เกิดเป็น “ยาสูตรตำารับใหม่” ที่ตามหลักสากลต้องผ่าน
การตรวจสอบทั้งด้านประสิทธิผล ความปลอดภัย และ
คุณภาพอย่างเข้มงวด จึงจะอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำารับ
เพื่อใช้ได้ และจากหลักแห่งการบังคับให้ผู้ที่จะผลิต ขาย 
นำาเข้าจะต้องขออนุญาตตามมาตรา ๒3 เป็นหลักการ
คุ้มครองผู้บริโภค เนื่องจากผู้ผลิตยาต้องมีการควบคุม
การผลติ การแสดงฉลากและสตูรสว่นประกอบตา่งๆ ทัง้
ตัวยาสำาคัญในการออกฤทธิ์ และส่วนประกอบอื่นๆ ทาง
ยา ความเข้มข้น ขนาด ความแรงของยาตามที่กฎหมาย
กำาหนด การยกเวน้ใหเ้กดิการผสมยาและทำาใหเ้กดิยาสตูร
ผสมใหมใ่นลกัษณะนี ้จะไมม่บีทบญัญตัอิืน่มาควบคมุการ
แสดงฉลากและสูตรส่วนประกอบ เป็นการลิดรอนสิทธิ
ผู้บริโภคที่จะได้รับรู้ข้อมูลยา เช่น เมื่อผู้ป่วยแพ้ยาก็ไม่
สามารถทราบได้ว่าผู้ป่วยแพ้ยาชนิดใด ซึ่งยากต่อการแก้
ปัญหาหรือป้องกันการแพ้ซ้ำา 

๒. การที่ไม่ระบุว่าวิชาชีพใดที่ได้รับการยกเว้นให้ผสมได้เฉพาะ
กรณีการให้ยาในขณะดูแลรักษาผู้ป่วยเฉพาะรายของตน 

การที่ตัดข้อความที่บ่งบอกถึงวิชาชีพต่างๆ ออก 
เนื่องจากแต่ละวิชาชีพมี พ.ร.บ.วิชาชีพที่กำาหนดบทบาทและ
หน้าที่ของตนอยู่แล้ว ดังนั้นเพื่อไม่ให้เป็นการก้าวล่วงวิชาชีพ
อืน่ ๆ  จงึไมจ่ำาเปน็ตอ้งกำาหนดขอ้ยกเวน้ทีร่ะบเุปน็รายละเอยีด
ของวิชาชีพซึ่งอาจส่งผลให้เกิดความเข้าใจผิดในหน้าที่ และ
บทบาทของวิชาชีพอื่น

๑. การที่ไม่ให้ผู้ประกอบวิชาชีพทุกวิชาชีพนำายาที่ขึ้นทะเบียน
ตำารับแล้วมาผสมใหม่ แม้จะผสมตามหลักวิชา แต่ยกเว้นให้
ผสมได้เฉพาะกรณีการให้ยาในขณะดูแลรักษาผู้ป่วยเฉพาะราย 
ของตน

ใน พ.ร.บ.ยา ๒๕๑๐ ไม่มีบทบัญญัติให้ผสมยาที่ขึ้น
ทะเบียนตำารับไว้แล้ว แต่ใน พ.ร.บ.ฉบับใหม่ได้กำาหนด
บทบญัญตัใินมาตรา ๒๔ (๒) ดว้ยวตัถปุระสงคเ์ดมิ เพือ่ยกเวน้
สำาหรบัขัน้ตอนทีต่อ้งนำายามาผสมเพือ่เตรยีมในขณะทีจ่ะใหแ้ก่
ผูป้ว่ยเฉพาะราย เชน่ การเตรยีมยาฉดีทีไ่ดร้บัอนญุาตทะเบยีน
ตำารับยาแล้วซึ่งมีลักษณะเป็นผงที่ต้องผสมกับตัวทำาละลายที่
ไม่ได้บรรจุในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน ซึ่งอาจถือได้ว่าการผสมผง
ยาและตัวทำาละลายนั้นเป็นการผสมยาที่เข้าข่ายการผลิต แต่
การนำายาที่ขึ้นทะเบียนตำารับแล้วมาผสมใหม่ โดยไม่ระบุให้
ชดัเจนวา่ใหผ้สมไดเ้ฉพาะกรณกีารใหย้าขณะดแูลรกัษาผูป้ว่ย
เฉพาะรายของตน จะส่งผลต่อความไม่ปลอดภัยของผู้ใช้ยา 
และขัดต่อหลักการ “patient safety” ที่องค์การอนามัยโลก
กำาลังรณรงค์ให้บุคลากรทางการแพทย์ตระหนัก เพราะหาก
เปิดกว้างไว้จะเปิดโอกาสให้สามารถผสมยาไว้ล่วงหน้า และ
ผสมไว้จำานวนมากๆ ได้ ซึ่งทำาให้เกิดความไม่ปลอดภัยดังนี้

• การผลิตยาต้องมีกระบวนการผลิตท่ีดี ซ่ึงกฎกระทรวง
สาธารณสขุกำาหนดใหบ้รษิทัผลติยาตอ้งปฏบิตัติามเกณฑ ์
Good Manufacturing Practice (GMP) และกำาลังจะ
ออกกฎกระทรวงให้ใช้ระบบ Pharmaceutical Inspec-
tion Co-operation Scheme (PIC/S) ซ่ึงเข้มงวดใน
กระบวนการผลิตเพื่อประกันว่ายาที่ผลิตได้ปราศจาก
สิ่งปนเปื้อน ไม่มีการบรรจุยาผิดชนิด บรรจุในภาชนะ
ที่มีการวิจัยรองรับว่ายังคงมีตัวยาสำาคัญตามมาตรฐาน
ในระยะเวลาที่กำาหนด และมีความปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา 
การอนุญาตให้นำายาท่ีได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้วมา
ผสมใหม่นั้นไม่สามารถรับประกันคุณภาพได้ เช่น การ
ควบคุมการปนเป้ือน ซ่ึงเท่ากับยกเลิกมาตรฐาน GMP 
และ PIC/S ที่กฎกระทรวงกำาหนดไว้เองทั้งหมด 

• การผสมยาตา่งๆ ตอ้งใชห้ลกัวชิาการทางเภสชักรรมทีว่า่
ด้วยการปรุงยาและผสมยา (ภาคผนวก ๓) ซึ่งต้องมีองค์
ความรู้และผ่านการฝึกปฏิบัติจนเข้าใจคุณสมบัติของตัว
ยาสำาคัญและสารอื่นที่ใช้เป็นส่วนประกอบในตำารับ รวม
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ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก.
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๒๔ (๔) การแบ่งบรรจุยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้
แล้ว ในกรณี 

(๑) ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการ
พยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพ
กายภาพบำาบัด ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้าน
เวชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบ
โรคศิลปะ ใช้สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน

(๒) ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ใช้สำาหรับสัตว์ที่ตน
ป้องกันหรือบำาบัดโรค

(3) ผูป้ระกอบวชิาชพีเภสชักรรม ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทย์
แผนไทยดา้นเวชกรรมไทยหรอืดา้นเภสชักรรมไทย ผูป้ระกอบ
วชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรอืผูป้ระกอบโรคศลิปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ แบ่งบรรจุเพื่อ
ขายสำาหรับผู้ซื้อในสถานที่ขายปลีกยา 

มาตรา ๒๔ (๔) การแบ่งจ่ายยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้
แล้ว ใช้สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน หรือผู้ซื้อในสถานที่
ขายปลีกยา หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ใช้สำาหรับ
สัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแกไข้มาตรา ๒๔(๔)

วันหมดอายุใหม่ 
ในทางปฏิบัติ สถานพยาบาลและสถานที่ขายปลีกยายัง

มีความจำาเป็นต้องแบ่งจ่ายยาจากภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ให้
เป็นขนาดเล็กสำาหรับผู้ป่วยแต่ละราย แต่ทั้งนี้การแบ่งบรรจุ 
ดงักลา่วไมค่วรกระทำาไวล้ว่งหนา้นาน เพราะอาจสง่ผลตอ่ความ
คงสภาพของยา ดังนั้นเพื่อให้สื่อถึงความหมายของการแบ่ง
จ่ายยาสำาหรับผู้ป่วยแต่ละรายในขณะที่จะจ่ายยา จึงเห็นควร 
ให้แก้ไขคำาว่า “แบ่งบรรจุ” เป็น “แบ่งจ่าย”

๒. การที่ไม่ระบุว่าวิชาชีพใดที่สามารถแบ่งจ่ายยาได้ 
การแก้ไขเป็น “การแบ่งจ่ายยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยา

ไว้แล้ว สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน” เป็นการสื่อถึงการ
จา่ยยาของผูป้ระกอบวชิาชพีในสถานพยาบาล ดงันัน้เพือ่ไมใ่ห ้
ก้าวล่วงบทบาทวิชาชีพอื่น จึงไม่ควรระบุข้อความที่บ่งบอก
ถึงวิชาชีพต่างๆ ด้วยเหตุผลว่า แต่ละวิชาชีพมี พ.ร.บ.วิชาชีพ
ที่กำาหนดบทบาทและหน้าที่ของตนอยู่

๑. การที่ใช้คำา “แบ่งจ่ายยา” แทน “แบ่งบรรจุ” 
คำาวา่ “แบง่บรรจ”ุ ตาม พ.ร.บ. ๒๕๑๐ เขา้ขา่ยการผลติยา 

ตามนยิามคำาวา่ “ผลติ” ซึง่ผูผ้ลติตอ้งขออนญุาตและตอ้งมกีาร
ควบคมุสภาพแวดลอ้มในการแบง่บรรจใุหเ้หมาะสม โดยคำานงึ
ถึงรปูแบบยา คณุสมบตัขิองภาชนะทีจ่ะใชแ้บง่บรรจ ุเนือ่งจาก
อาจส่งผลถึงความคงตัวและคุณภาพของยา โดยต้องป้องกัน
ความร้อน ความชื้น แสง อากาศ การปนเปื้อนจากฝุ่นละออง 
สารเคม ีเชือ้จลุนิทรยีต์า่งๆ ซึง่เปน็การประกนัคณุภาพของยา
และคุ้มครองความปลอดภัยในการใช้ยาของผู้บริโภค

การแบ่งบรรจุ โดยนำายามาใส่ภาชนะใหม่มีความเสี่ยงที่
จะมีการบรรจุยาผิดชนิด สลับความแรง หรือ เขียนฉลากยา
ผิด รวมทั้งมักไม่ได้นำาข้อมูลในฉลากเดิมท่ีครบถ้วนมาใส่ใน
ฉลากของภาชนะใหม่ 

เมื่อมีการเปล่ียนภาชนะบรรจุยา วันหมดอายุของยาท่ี
ระบุไว้ที่ภาชนะเดิม ไม่สามารถนำามากำาหนดเป็นวันหมดอายุ
ในภาชนะทีแ่บง่บรรจใุหมไ่ด ้เนือ่งจาก การกำาหนดวนัหมดอาย ุ
ของยาในภาชนะบรรจุแต่ละชนิดต้องได้จากการศึกษาวิจัย 
เมื่อเปลี่ยนภาชนะบรรจุจึงต้องศึกษาใหม่หมด และกำาหนด
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ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก.
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๒๔ (๕) การขายยาท่ีได้ข้ึนทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว หรือ
การขายยาที่แบ่งบรรจุตาม (๔) ในกรณี

(๑) ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการ
พยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพ
กายภาพบำาบัด ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้าน
เวชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
หรอืผูป้ระกอบโรคศลิปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรค
ศิลปะ ขายสำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน 

(๒) ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ขายสำาหรับสัตว์ที่ตน
ป้องกันหรือบำาบัดโรค

(3) ผูป้ระกอบวชิาชพีเภสชักรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทยด้านเวชกรรมไทยหรือด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ ขายสำาหรับผู้ซื้อ
ในสถานที่ขายปลีกยา

มาตรา ๒๔ (๕) การจ่ายยาท่ีได้ข้ึนทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว หรือ
การจ่ายยาที่แบ่งจ่ายตาม (๔) ในกรณีการให้ยาสำาหรับรักษา
ผู้ป่วยเฉพาะรายของตน หรือใช้สำาหรับสัตว์ท่ีตนป้องกันหรือ
บำาบัดโรค

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๒๔(๕)

๑. การเปลี่ยนจาก “ขายยา” เป็น “จ่ายยา”
หลักการของร่าง พ.ร.บ. พ.ศ. ... ฉบับใหม่ เป็นไปเพื่อ

การกำากับดูแลการประกอบธุรกิจด้านยาซ่ึงประกอบด้วยการ
ผลิต ขาย และนำาเข้า ท้ังน้ีวัตถุประสงค์ของการกำาหนดข้อ
ยกเวน้ของมาตรา ๒๔ (๕) คอื การยกเวน้ใหส้ำาหรบัผูป้ระกอบ
วิชาชีพที่จำาเป็นต้องจ่ายยาในกระบวนการรักษาผู้ป่วยไม่ต้อง
ขอใบอนุญาตตาม พ.ร.บ. นี้ แต่คำาว่า “ขายยา” อาจตีความได้
ว่าเปน็การสง่มอบยาใหก้บัผูป้ว่ยโดยมไิดม้กีารวนิจิฉยัอาการ/
โรคก่อน ดังนั้นจึงเปลี่ยนจากคำาว่า“ขายยา” เป็น “จ่ายยา” 

๒. การยกเว้นการจ่ายยาให้เฉพาะผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ทันตแพทย์ แพทย์แผนไทย และสัตวแพทย์

วิชาชีพเหล่านี้เป็นผู้ประกอบวิชาชีพที่มีหน้าที่ตรวจ
รกัษาโดยตรง และมกีารยกเวน้ไวเ้ชน่เดยีวกบั พ.ร.บ.ยา ๒๕๑๐ 
ในขณะทีว่ชิาชพีอืน่ไมไ่ดม้หีนา้ทีห่ลกัในการตรวจโรค ทัง้นีค้วร
กำาหนดหลักเกณฑ ์วธิกีาร เงือ่นไข ใหเ้ปน็ไปตามมาตรฐานการ
จ่ายยาที่ดี และให้ออกเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข และ

กำาหนดให้มีบทกำาหนดโทษเช่นเดียวกันทุกวิชาชีพ 
ในหลักสูตรของวิชาชีพอื่น ตามปกติไม่ได้เป็นหลักสูตร

ที่เน้นการตรวจโรคและการสั่งยาเป็นหลักเหมือนแพทย์ 
ทันตแพทย์ และสัตวแพทย์ แม้มีพยาบาลบางส่วนได้รับการ
อบรมเพิ่มเติม ๔ เดือนและกฎกระทรวงอนุญาตให้ตรวจ
โรคเบื้องต้นได้ (ภาคผนวก ๒) แต่การอนุญาตของกระทรวง
สาธารณสขุกค็รอบคลมุเฉพาะหนว่ยงานของรฐั หากยกเวน้ไว้
ในมาตรานีก้จ็ะเปน็การขยายไปครอบคลมุพยาบาลทกุคน และ
รวมถึงสถานพยาบาลการพยาบาลและการผดุงครรภ์ที่เป็น
เอกชนโดยไม่มีเงื่อนไข ดังนั้น หากต้องยกเว้นควรไปกำาหนด
ไว้ในกฎกระทรวงในภายหลังเฉพาะกรณีสมรรถนะที่เพิ่มขึ้น 
ไม่ควรกำาหนดยกเว้นใน พ.ร.บ. 

ตามกฎกระทรวงวา่ดว้ยผูด้ำาเนนิการสถานพยาบาลตาม
ประเภทและลักษณะการให้บริการทางการแพทย์ของสถาน
พยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๕ กำาหนดให้พยาบาลเปิดได้เฉพาะสถาน
พยาบาลการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ซึ่งอนุญาตให้บริการ
ด้านการพยาบาล การดูแลมารดา และทารก ก่อนและหลัง 
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คลอดเท่านั้น จึงไม่มีความจำาเป็นต้องใช้ยา ๑๙ ประเภท และ
กองประกอบโรคศลิปะกม็หีนงัสอืที ่สธ ๐๗๐๒.๐๖/๑๐๕๒ ถงึ
นายแพทยส์าธารณสุขจงัหวดัอทุยัธานเีมือ่วนัที ่๒๖ พฤษภาคม 
๒๕๔๙ ชัดเจนว่า “พยาบาลไม่สามารถมียา ๑๙ ประเภทไว้ใน
สถานพยาบาลได้” นอกจากนี้ สภาเภสัชกรรมเคยมีหนังสือ
แยง้เมือ่ป ี๒๕๔๗ ไปยงัผูอ้ำานวยการกองประกอบโรคศลิปะวา่ 
ไม่เห็นด้วยกับการที่สภาการพยาบาลกำาหนดยา ๑๙ ประเภท 
และการลงนามของนายกสภาเภสัชกรรมในปี ๒๕๔๕ เป็น
เพียงการเซ็นในหลักการท่ัวไป มิใช่การรับรองรายการยาท้ัง 
๑๙ ประเภทที่มีการกล่าวอ้าง 

สำาหรับปัญหาที่มีการกล่าวอ้างว่า ปัจจุบันยังมีร้านยา
ที่ไม่มีเภสัชกรอยู่ประจำาร้านยาและควรเอาวิชาชีพอื่นด้าน
สุขภาพมาอยู่ประจำาร้านยาแทนเพื่อคุ้มครองผู้บริโภคนั้น 
มิได้มีหลักประกันว่าวิชาชีพอื่นจะสามารถอยู่ประจำาร้านได้
จริง เนื่องจากเคยเกิดปัญหาการไม่อยู่ประจำาร้านขายยาบรรจุ
เสรจ็ของผูป้ระกอบวชิาชพีอืน่มาแลว้เชน่กนั ทัง้นีไ้ดม้ปีระกาศ

กฎกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองการกำาหนดเกี่ยวกับสถานท่ี 
อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ เพื่อกำาหนด
ใหร้า้นยาเปดิใหมต่อ้งมเีภสชักรอยูป่ระจำาตลอดเวลา และสภา
เภสัชกรรมก็มีความเข้มงวดในเรื่องนี้และได้ลงโทษเภสัชกร 
ทีไ่มไ่ดอ้ยูป่ระจำารา้นยาตามเวลาทีแ่จง้ไวจ้ำานวนหลายรอ้ยราย 

๓. การตัดข้อความที่ให้ผู้ประกอบวิชาชีพต่าง ๆ ขายสำาหรับ 
ผู้ซื้อในสถานที่ขายปลีกยา

การยกเว้นให้ผู้ประกอบวิชาชีพ ขายยาสำาหรับผู้ซ้ือ
ในสถานที่ขายปลีกยาได้นั้น ไม่มีความเหมาะสม เนื่องจาก
อาจมีผู้อาศัยช่องโหว่นี้เปิดร้านขายยาโดยไม่ขออนุญาตจาก
สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนั้นจึงตัดข้อความ
ใน (ค) ออก

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก.
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๖๐(๓) การนำายาสำาหรับสัตว์ท่ีได้ขึ้นทะเบียนตำารับ
ยาไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชา โดยผู้ประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทย์ เพื่อใช้สำาหรับสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 

มาตรา ๖๐(๔) การแบ่งบรรจุยาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียน
ตำารับยาไว้แล้วโดยผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ เพื่อใช้
สำาหรับสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 

มาตรา ๖๐(๕) การขายยาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับ
ยาไว้แล้ว หรือขายยาสำาหรับสัตว์ที่แบ่งบรรจุตาม (๔) โดย
ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ เพื่อใช้สำาหรับสัตว์ที่ตน
ป้องกันหรือบำาบัดโรค

มาตรา ๖๐(๓) การนำายาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับ
ยาไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชาวิชาการเภสัชกรรม โดย 
ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์เฉพาะกรณีการให้ยาขณะ
ดูแลรักษาสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 

มาตรา ๖๐(๔) การแบ่งจ่ายยาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียน
ตำารับยาไว้แล้วโดยผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ เพื่อใช้
สำาหรับสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค

มาตรา ๖๐(๕) การจ่ายยาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับ
ยาไว้แล้ว หรือจ่ายยาสำาหรับสัตว์ที่แบ่งจ่ายตาม (๔) โดย
ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ เพื่อใช้สำาหรับสัตว์ที่ตน
ป้องกันหรือบำาบัดโรค

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๖๐(๓)(๔)(๕)

ใช้หลักการเดียวกันกับมาตรา ๒๔ 
หมายเหตุ อาหารสัตว์ผสมยา (medicated feed) หมายถึง อาหารสัตว์ผสมสำาเร็จรูปที่มียาสำาเร็จรูป หรือยาสำาหรับ

ผสมอาหารสัตว์ (medicated premix) ที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำารับยาจากสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว หรือ 
หวัอาหารสตัวผ์สมยา (medicated concentrate feed) ผสมกบัวตัถดุบิอาหารสตัว ์ในปรมิาณทีก่ำาหนดตามขนาดการใชข้องยา
นั้นๆ ตามที่ปรากฏในเอกสารกำากับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้ ซึ่งสามารถให้สัตว์กินได้โดยตรงไม่ต้องเจือจางเพื่อใช้สำาหรับ
ป้องกัน หรือรักษาโรคสัตว์

๑๐



ยาสำาหรบัผสมอาหารสตัว ์(medicated premix) หมายถงึ ยาสำาเรจ็รปูทีม่ยีาผสมอยูก่บัอาหารสตัว ์หรอืวตัถดุบิทีเ่หมาะสม  
ในความเขม้ขน้ของยาสงูเกนิกวา่ทีใ่หส้ตัวก์นิโดยตรงได ้ตอ้งนำาไปผสมกบัวตัถดุบิอาหารสตัว ์ในปรมิาณทีก่ำาหนดตามขนาดการ
ใช้ของยานั้นๆ ตามที่ปรากฏในเอกสารกำากับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้ ให้ได้อาหารสัตว์ผสมยา (medicated feed) เพื่อใช้
สำาหรับป้องกัน หรือรักษาโรคสัตว์

ประเด็นที่ ๓ ให้ผู้ที่ไม่เชี่ยวชาญจัดการและควบคุมการประกอบการด้านยา มาตรา ๒๖ ๘๙

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๒๖ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา 
๒๕ (๑๑) และ (๑๒) ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
เว้นแต่ 

(๑) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาแผนไทยผู้ดำาเนินการและ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์ 
แผนไทยด้านเวชกรรมไทยหรือด้านเภสัชกรรมไทย หรือ 
ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ก็ได้

(๒) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาแผนทางเลือก ผู้ดำาเนิน
การและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการ
แพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทยหรือด้านเภสัชกรรมไทย  
ผู้ประกอบวชิาชีพการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรอืผูป้ระกอบ
โรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะก็ได้ 
ทัง้นี ้ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรี
ประกาศกำาหนด

มาตรา ๒๖ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา 
๒๕ (๑๑) และ (๑๒) ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
เว้นแต่ 

(๑) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาแผนไทย ผู้ดำาเนินการและ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์ 
แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพการ
แพทย์แผนไทยประยุกต์ก็ได้ 

(๒) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาแผนทางเลือก ผู้ดำาเนินการ
และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ จะเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะตาม
กฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะก็ได้ 

ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๒๖

การตัดผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยสาขาเวชกรรมไทยออกจากการยกเว้น 
หลักการ เดิมการประกอบการเกี่ยวกับยาแผนโบราณกำาหนดให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะแผน

โบราณ ทำาใหเ้กดิปญัหากบัผูร้บัอนญุาตในการผลติยา ในระดบัอตุสาหกรรม เนือ่งจากมกีารพฒันารปูแบบยาแผนโบราณโดยใช้
เทคโนโลยกีารผลติยาแผนปจัจบุนั ซึง่ผูป้ระกอบโรคศลิปะแผนโบราณไมม่คีวามเชีย่วชาญในเรือ่งดงักลา่ว จงึไดก้ำาหนดเพิม่เตมิ 
ใน ร่าง พ.ร.บ. นี้ ให้เภสัชกรแผนปัจจุบันสามารถเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกี่ยวกับยาแผนไทยได้ 

๑๑



ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๖๒ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในหมวดนี้ 
ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่

(๑) การผลิตยาสำาหรับสัตว์ที่เป็นชีววัตถุ ผู้ดำาเนินการและ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์
ชั้นหนึ่งก็ได้

(๒) การผลิตยาสำาหรับสัตว์ที่มีส่วนประกอบสำาคัญเป็น
เภสัชสมุนไพร ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็น
ผู้ท่ีมีคุณสมบัติและผ่านการอบรมตามหลักสูตรหรือวิธีการ
ที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์
ประกาศกำาหนดก็ได้ 

(3) การผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำาเนินการจะเป็น 
ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง และผู้มีหน้าที่ 
ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง 
หรือผู้ได้รับปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลักเกณฑ์ที่
รัฐมนตรีประกาศกำาหนดก็ได้

(๔) การขายยาสำาหรบัสตัว ์ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตั-ิ
การจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ก็ได้

(๕) การขายอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ 
ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ หรือ 
ผู้ท่ีมีคุณสมบัติและผ่านการอบรมตามหลักสูตรหรือวิธีการ
ที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์
ประกาศกำาหนดก็ได้

(๖) การนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่
ปฏบิตักิารจะเปน็ผูป้ระกอบวชิาชพีการสตัวแพทยช์ัน้หนึง่กไ็ด้

(๗) การผลิตหรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ท่ีเป็นแผนทางเลือก 
ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ท่ีมีคุณสมบัติ
และผ่านการอบรมตามหลักสูตรหรือวิธีการท่ีรัฐมนตรีโดย 
คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนดก็ได้ 

มาตรา ๖๒ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในหมวดนี้ 
ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่

(๑) การผลิตยาสำาหรับสัตว์ที่เป็นชีววัตถุ ผู้ดำาเนินการและ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์
ชั้นหนึ่งก็ได้ และต้องมีประสบการณ์หรือผ่านการอบรมตาม
หลักสูตรที่จำาเป็นสำาหรับการผลิตยาสำาหรับสัตว์ หรือวิธีการ
ที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์
ประกาศกำาหนด 

(๒) การผลิตยาสำาหรับสัตว์ที่มีส่วนประกอบสำาคัญเป็น
เภสัชสมุนไพร ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็น 
ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประเภทเภสชักรรมไทย 
หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ก็ได้

(3) การผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำาเนินการจะเป็น 
ผูป้ระกอบวชิาชพีการสตัวแพทยช์ัน้หนึง่ และผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตัิ
การจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่งหรือ 
ผู้ได้รับปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรี
ประกาศกำาหนดก็ได้

(๔) การขายยาสำาหรบัสตัว ์ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตัิ
การจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ก็ได้

(๕) การขายอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ 
ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ หรือ 
ผู้ที่มีคุณสมบัติและผ่านการอบรมตามหลักสูตรหรือวิธีการ
ที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์
ประกาศกำาหนดก็ได้

(๖) การนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่
ปฏบิตักิารจะเปน็ผูป้ระกอบวชิาชพีการสตัวแพทยช์ัน้หนึง่กไ็ด ้

ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๖๒

๑. การที่กำาหนดให้ผู้ผลิตยาสำาหรับสัตว์ที่เป็นชีววัตถุต้องผ่าน
การเรียนหรืออบรมการผลิตชีววัตถุ

เน่ืองจากชีววัตถุเป็นยาท่ีกระบวนการผลิตมีความยุ่งยาก 
ซับซ้อนกว่ายาทั่วไป ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจึงต้องมีความ
สามารถตามหลักสมรรถนะเฉพาะด้านการผลิตและควบคุม

คุณภาพยาสูงกว่ายาทั่วไปที่เป็นสารเคมี 
ผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารจงึตอ้งผา่นการเรยีนหรอือบรมดา้น

การผลิตชีววัตถุเพื่อเป็นหลักประกันสามารถผลิตยาได้อย่าง
ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา

๑๒



๒. การไม่ให้ผู้ผ่านเฉพาะการอบรมฯ ผลิตยาสำาหรับสัตว ์
ที่มีส่วนประกอบสำาคัญเป็นเภสัชสมุนไพร  

ใช้หลักการว่าผู้ผลิตยาน้ีต้องมีสมรรถนะท่ีเหมาะสม ผู้
ประกอบวิชาชีพสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย 
เน่ืองจากมคีวามเช่ียวชาญในการผลติ และการควบคมุคณุภาพ
ของ เภสัชสมุนไพร ดงันัน้จงึควรยกเวน้ใหผู้้ประกอบวิชาชีพสาขา
การแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยเป็นผู้ดำาเนินการและ 
ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการได้ และเพ่ือความปลอดภัยจึงไม่ควรให้ผู้ท่ี 
ผ่านเพียงการอบรมมาทำาหน้าท่ีผลิตเพราะการอบรมระยะสั้น
อาจไม่มีหลักประกันเพียงพอ

๓. การไม่ให้ผู้ผ่านเฉพาะการอบรมฯ ผลิตหรือนำาเข้ายา
สำาหรับสัตว์ที่เป็นแผนทางเลือก 

ใช้หลักการว่าผู้ผลิตหรือนำาเข้ายานี้ต้องมีสมรรถนะท่ี
เหมาะสม เพ่ือความปลอดภัยจึงไม่ควรให้ผู้ท่ีผ่านเพียงการอบรม
มาทำาหน้าท่ีผลิตเพราะการอบรมระยะสัน้อาจไมม่หีลกัประกนั
เพียงพอ 

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเป็นผู้มีความเชี่ยวชาญใน
การผลติ และการควบคมุคณุภาพของยา ดงันัน้จงึควรกำาหนด
ให้เภสัชกรเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในการผลิตหรือนำาเข้ายา
สำาหรับสัตว์ที่เป็นแผนทางเลือก 

สำาหรับผู้ดำาเนินการควรยกเว้นให้ผู้ประกอบวิชาชีพการ
สตัวแพทยช์ัน้หนึง่กระทำาได ้เนือ่งจากยงัไมม่ศีาสตรใ์ดทีไ่ดร้บั
การรับรองให้เป็นการแพทย์ทางเลือกสำาหรับสัตว์

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. …  ฉบับ สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๘๙ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในหมวดนี้ 
ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่ 

(๑) การผลิตเภสัชเคมภีณัฑ ์ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตั-ิ
การจะเปน็ผูไ้ดร้บัปรญิญาทางวทิยาศาสตรต์ามหลกัเกณฑท์ี่
รัฐมนตรีประกาศกำาหนดก็ได้

(๒) การผลิตเภสัชชีววัตถุ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ
การจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหน่ึง หรือผู้
ได้รับปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรี
ประกาศกำาหนดก็ได้

(3) การผลติเภสชัสมนุไพร ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตั-ิ
การจะเปน็ผู้ประกอบวชิาชกีารแพทยแ์ผนไทยดา้นเภสชักรรม
ไทย ผู้ประกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ผูป้ระกอบ
โรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ หรือ 
ผู้ทีม่คุีณสมบตัติามหลกัเกณฑท์ีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดกไ็ด้

(๔) การขายเภสชัชวีวตัถทุีใ่ชผ้ลติเปน็ยาสำาหรบัสตัว ์ผูด้ำาเนนิ
การ และผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการ
สตัวแพทยช์ัน้หนึง่ หรอืผูไ้ดร้บัปรญิญาทางวทิยาศาสตรต์าม
หลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดก็ได้

มาตรา ๘๙ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในหมวดนี้ 
ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่ 

(๑) การผลติเภสชัสมนุไพร ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตั-ิ 
การจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภท
เภสชักรรมไทย ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์
ก็ได้

(๒) การขายเภสัชชีววัตถุที่ ใช้ผลิตเป็นยาสำาหรับสัตว์  
ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารจะเปน็ผูป้ระกอบวชิาชพี 
การสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง ก็ได้ ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

๑3



เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๘๙ 

การไม่ยกเว้นการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์และการผลิตเภสัชชีววัตถุให้ผู้ได้รับปริญญาทางวิทยาศาสตร์กระทำ 
หลักการ การกำาหนดบทบัญญัติมาตรา ๘๙ (๑) และ (๒) เนื่องจากสถานการณ์ในปัจจุบันขาดแคลนเภสัชกรในโรงงาน

ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์และเภสัชชีววัตถุ ดังนั้นจึงยกเว้นให้ผู้ประกอบวิชาชีพที่เกี่ยวข้องเป็นผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชชีววัตถุ แต่ที่ประชุมพิจารณาแล้วเห็นว่า คุณภาพมาตรฐานของเภสัชเคมีภัณฑ์และเภสัชชีววัตถุ
จะส่งผลต่อกระบวนการผลิต และการควบคุมคุณภาพของยาสำาเร็จรูป ดังนั้นจึงเห็นควรให้ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเป็นผู้
ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ประเด็นที่ ๔ ไม่ทบทวนทะเบียนตำารับยา และต่ออายุทะเบียนแม้พบปัญหายา มาตรา ๔๖ ๕๑

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 
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มาตรา ๔๖ ผู้ใดประสงค์จะขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้ยื่นคำาขอ
ขึ้นทะเบียนตำารับยา และเมื่อผู้อนุญาตออกใบสำาคัญการขึ้น
ทะเบียนตำารับยาให้แล้วจึงจะผลิตหรือนำาเข้ายานั้นได้ ทั้งนี้ 
ในการผลิตหรือนำาเข้ายาต้องดำาเนินการตามมาตรา ๒3 

ผู้ยืน่คำาขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาตามวรรคหนึง่ตอ้งมคีณุสมบตัิ
ตามมาตรา ๒๕ (๒) และ (3) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม
มาตรา ๒๕ (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) 

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขอขึ้นทะเบียนตำารับยา ผู้แทน
นิติบุคคลหรือผู้มีอำานาจทำาการแทนนิติบุคคลน้ันต้องมี
คุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคสองด้วย

การขอขึ้นทะเบียนตำารับยาและการออกใบสำาคัญการ 
ขึ้นทะเบียนตำารับยาตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๔๖ ผู้ใดประสงค์จะขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้ยื่นคำาขอ
ขึ้นทะเบียนตำารับยา และเมื่อผู้อนุญาตออกใบสำาคัญการขึ้น
ทะเบียนตำารับยาให้แล้วจึงจะผลิตหรือนำาเข้ายานั้นได้ ทั้งนี้ 
ในการผลิตหรือนำาเข้ายาต้องดำาเนินการตามมาตรา ๒3

ผูย้ืน่คำาขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาตามวรรคหนึง่ตอ้งมคีณุสมบตัิ
ตามมาตรา ๒๕ (๒) และ (3) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม
มาตรา ๒๕ (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) 

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขอขึ้นทะเบียนตำารับยา ผู้แทน
นิติบุคคลหรือผู้มีอำานาจทำาการแทนนิติบุคคลนั้นต้องมี
คุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคสองด้วย

การขอขึ้นทะเบียนตำารับยาและการออกใบสำาคัญการ 
ขึ้นทะเบียนตำารับยาตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง

ให้สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำาเนินการตาม
แผนการประเมินทบทวนทะเบียนตำารับยาตามที่ได้รับความ
เห็นชอบจากคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง 

๑๔
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มาตรา ๕๑ ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาให้มีอายุ  
ดังต่อไปนี้

(๑) ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาที่ออกให้ครั้งแรกให้
มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา 

(๒) ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาที่ได้รับการอนุญาตให้
ตอ่อาย ุใหใ้ชไ้ดต้ลอดไป เวน้แตใ่นกรณทีีผู่อ้นญุาตโดยความ
เหน็ชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรือ่งเหน็สมควรกำาหนดให้
ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาดังกล่าวมีอายุห้าปีนับแต่
วันที่ต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาน้ัน ท้ังนี้ ให้
พิจารณาจากขอ้มลูอาการอนัไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าหรอื
การเฝ้าระวังและติดตามประเมินผลการใช้ยา

ในกรณีทีป่รากฏขอ้มลูอาการอนัไมพ่ึงประสงคจ์ากการใชย้า
หรือการเฝ้าระวังและติดตามประเมินผลการใช้ยา ผู้อนุญาต
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำานาจ 
กำาหนดอายใุบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาทีใ่หใ้ชไ้ดต้ลอด
ไปตาม (๒) ให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ได้มีการกำาหนดอายุ 
ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาดังกล่าว ทั้งนี้ ให้ผู้อนุญาต
แจง้เปน็หนงัสือใหผู้ร้บัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาทราบ
โดยไม่ชักช้า

มาตรา ๕๑ ใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาใหม้อีายหุา้ปนีบั
แต่วันที่ออกใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา 

เมือ่ใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยามอีายคุรบหา้ปแีละเมือ่
ผูร้บัอนญุาตรอ้งขอ ผูอ้นญุาตอาจอนญุาตใหต้อ่อายใุบสำาคญั
ไปอีกครั้งละไม่เกินห้าปี

การอนุญาตต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาจากข้อมูลคุณภาพ ความปลอดภัย 
ประสิทธิภาพ ข้อมูลอื่นเกี่ยวกับยาที่ผู้อนุญาตได้จากการ
ทบทวนทะเบียนตำารับยาหรือจัดให้มีขึ้นจากระบบการ 
เฝ้าระวังหรือวิธีการอื่น และข้อมูลที่ผู้รับอนุญาตจัดหามา
ให้ โดยชนิด ประเภท และลักษณะของข้อมูลและวิธีการ
จัดหาข้อมูลของผู้รับอนุญาตให้เป็นไปตามที่เลขาธิการคณะ
กรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด

ในการอนุญาตให้ต่ออายุใบสำาคัญ ผู้อนุญาตอาจ
กำาหนดเงือ่นไขการอนญุาตหรอืกำาหนดใหแ้กไ้ขทะเบยีนตำารบั
หรือฉลากด้วยก็ได้ เท่าที่ไม่ขัดกับบทบัญญัติอื่น

การออกและตอ่อายใุบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาใหเ้ปน็
ไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๔๖ และ ๕๑

เพิ่มการทบทวนทะเบียนตำ รับยาเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค ซึ่งเป็นภารกิจของสำ นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หลกัการ ประเทศไทยมทีะเบยีนตำารบัยาจำานวนสงูมากถงึ 3๒,๐๐๐ ตำารบั โดยมบีางตำารบัมคีวามไมเ่หมาะสม การทบทวน

ทะเบยีนตำารบัยา จะเปน็การทบทวนและตรวจสอบ เพือ่การบรหิารจดัการใหม้เีฉพาะสตูรตำารบัยาทีม่คีวามเหมาะสม และเปน็การ
ขจัดยาทีไ่มเ่หมาะสมออกจากระบบยาของประเทศ ตดัขอ้กำาหนดทีผ่ดิหลกักฎหมาย และการคุม้ครองผูบ้รโิภคโดยคงอายทุะเบยีน
ตำารบัยา ๕ ป ีและเพือ่เปน็การคุม้ครองผูบ้รโิภค จงึกำาหนดใหต้อ่อายทุกุ ๕ ป ีเพือ่ใหเ้กดิการทบทวนทะเบยีนตำารบัยาใหม้คีวาม
ทนัสมยั และทะเบยีนตำารบัยามคีวามเหมาะสม สามารถตรวจสอบทะเบยีนตำารบัยา และกำาหนดลกัษณะขอ้มลูทีต่อ้งใชป้ระเมนิ 
ไดแ้ก ่ขอ้มลูคณุภาพ ความปลอดภยั ประสทิธภิาพ ในการตอ่อายโุดยใหเ้ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด

๑๕



ตัวอย่างประสบการณ์การทบทวนตำารับยาในต่างประเทศ สรุปดังนี้ 

สหรัฐอเมริกา4

กฎหมาย Kefauver-Harris (Drug Amendments of 1962) มีการเปลี่ยนแปลงการขึน้ทะเบียนตำารับยาใหม่ ที่ตอ้งใช้หลกั
ฐานการทดลองในมนุษย์ประกอบการประเมินประสิทธิผล เพิ่มจากเรื่องความปลอดภัยและคุณภาพ US FDA จึงต้องทำาการ
ทบทวนยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาครั้งใหญ่ระหว่าง พ.ศ.๒๔๘๑-๒๕๐๕ และทบทวนยา OTC ในปี พ.ศ. ๒๕๑๕ จากการกำาหนด
มาตรการทบทวนตำารับยา ทำาให้เกิดระบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์และระบบขึ้นทะเบียนตำารับยาสามัญ (ANDA) และการ
พัฒนาระบบกรรมการในการพิจารณาประเมินยาเพื่อการขึ้นทะเบียน

สหราชอาณาจักร5

กฎหมายยา (the Medicines Act 1968) พ.ศ. ๒๕๑๑ ระบุให้มีการทบทวนตำารับยา โดยต้องมีข้อมูลความปลอดภัยของ
ยาทีไ่ดม้าจากการรายงานไมพ่งึประสงค ์ตอ่มาเมือ่ตอ้งเขา้รว่มใน EU จงึมนีโยบายใหท้บทวนตำารบัยาครัง้ใหญอ่กีครัง้ และเสรจ็
สิ้นในปี พ.ศ. ๒๕3๕ จึงมีการสั่งถอนทะเบียนตำารับยาจำานวนมาก พร้อมทั้งมีข้อกำาหนดการขึ้นทะเบียนตำารับยาใหม่ๆ เพิ่มเติม 
เช่น ยาชีววัตถุ ยาทางเลือก และต่อมาจึงมีการตั้ง yellow card scheme เป็นระบบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ และมีการ
ทบทวนยาเพื่อการต่อทะเบียนตำารับยาทุก ๕ ปี

ญี่ปุ่น6 
มีระบบการขึ้นทะเบียนยาใหม่ ในปี พ.ศ. ๒๕๑๐ กำาหนดให้ต้องทบทวนทะเบียนยาตำารับก่อนหน้านี้ทั้งหมด และในปี 

พ.ศ. ๒๕3๖-๔๐ มีการปรับปรุงกฎหมาย โดยให้เพิ่มระบบการรายงานจากบริษัท และการทบทวนทะเบียนตำารับยา การทบทวน
ทะเบียนตำารับยาแต่ละทะเบียนได้ถูกกำาหนดไว้แต่แรก ที่ขึ้นทะเบียนตำารับยานั้นๆ แล้ว โดยระบบทบทวนมี ๒ ระบบ คือ re-
examinations (๔-๑๐ ปี หลัง approve ปกติใช้เวลา ๖ ปี) และ re-evaluation (ทุก ๕ ปี) 

4  นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี. การทบทวนทะเบียนตำารับยาของไทย: มหากาพย์อันยาวนาน ที่ต้องหาภาคจบให้ได้. ยาวิพากษ์. ปีที่ 6 ฉบับที่ ๒๐ มกราคม-มิถุนายน ๒๕๕7: หน้า 
3-๑๕.
5  นิยดา เกียรติยิ่งอังศุลี. การทบทวนทะเบียนตำารับยาของไทย: มหากาพย์อันยาวนาน ที่ต้องหาภาคจบให้ได้. ยาวิพากษ์. ปีที่ 6 ฉบับที่ ๒๐ มกราคม-มิถุนายน ๒๕๕7: หน้า 
3-๑๕.
6  Pharmaceutical Regulations in Japan. Post-marketing Surveillance of Drugs. http://www.jpma.or.jp/english/parj/pdf/2014_ch04.pdf

๑6



ประเด็นที่ ๕ เปิดให้มีการโฆษณายาทุกประเภทและโฆษณาการรักษาโรคร้ายแรงได้ มาตรา ๑๔๓
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มาตรา ๑๔๓ ห้ามผู้ใดโฆษณายาในลักษณะดังต่อไปนี้ 

(๑) โออ้วดสรรพคณุยา หรอืวตัถอุนัเปน็สว่นประกอบของยา
ว่าสามารถบำาบัด รักษา บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความ
เจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด หรือใช้ถ้อยคำาอื่นใด
ที่มีความหมายในทำานองเดียวกัน

(๒) แสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือทำาให้
เข้าใจผิดในสรรพคุณยา

(3) ทำาให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นตัวยา หรือเป็นส่วนประกอบ
ของยาซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในยา หรือ
มีแต่มีไม่เท่าที่ทำาให้เข้าใจตามที่โฆษณา

(๔) ทำาให้เข้าใจว่าเป็นยาทำาให้แท้งลูกหรือขับระดู

(๕) ทำาให้เข้าใจว่าเป็นยาบำารุงกาม

(๖) เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคล  
คณะบุคคล หรือสถาบันใดๆ

(๗) กระทำาโดยวิธีไม่สุภาพ หรือโดยการร้องรำาทำาเพลงที่มี
ลักษณะสัมพันธห์รอืเชือ่มโยงกบัสรรพคณุยา หรอืแสดงความ
ทุกข์ทรมานของผู้ป่วย

(๘) กระทำาโดยวิธีแถมพก ชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือ
วิธีการอื่นใดในทำานองเดียวกัน

(๙) กระทำาโดยฝา่ฝนืหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบั
การโฆษณาตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด

ความใน (๔) และ (๕) ไม่ใช้บังคับแก่ข้อความในฉลากหรือ
เอกสารกำากับยา และความใน (๑) (๔) (๕) และ (๖) ไม่ใช้
บังคับแก่การโฆษณาซึ่งกระทำาโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพ
ทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพ
การสัตวแพทย์ ผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบำาบัด ผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผน
ไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วย
การประกอบโรคศิลปะ

มาตรา ๑๔๓ ห้ามผู้ใดโฆษณายาหรือวัตถุใดในลักษณะ 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) โออ้วดสรรพคณุยา หรอืวตัถอุนัเปน็สว่นประกอบของยา
ว่าสามารถบำาบัด รักษา บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความ
เจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด หรือใช้ถ้อยคำาอื่นใด
ที่มีความหมายในทำานองเดียวกัน

(๒) แสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือทำาให้
เข้าใจผิดในสรรพคุณยา

(3) ทำาให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นตัวยา หรือเป็นส่วนประกอบ
ของยาซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในยา หรือ
มีแต่มีไม่เท่าที่ทำาให้เข้าใจตามที่โฆษณา

(๔) ทำาให้เข้าใจว่าเป็นยาทำาให้แท้งลูกหรือขับระดู

(๕) ทำาให้เข้าใจว่าเป็นยาบำารุงกาม

(๖) การแสดงสรรพคุณยาว่าสามารถบำาบัด บรรเทา รักษา
หรือป้องกันโรค หรืออาการของโรคหรือแสดงสรรพคุณของ
ยาที่รัฐมนตรีประกาศ

(๗) การแสดงสรรพคุณยาท่ีต้องจ่ายตามใบสั่งยาหรือยา
ควบคุม

(๘) เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะ
บุคคล หรือสถาบันใดๆ

(๙) กระทำาโดยวิธีไม่สุภาพ หรือโดยการร้องรำาทำาเพลงที่มี
ลกัษณะสมัพนัธห์รอืเชือ่มโยงกบัสรรพคณุยา หรอืแสดงความ
ทุกข์ทรมานของผู้ป่วย

(๑๐) กระทำาโดยวิธีแถมพก ชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือ
วิธีการอื่นใดในทำานองเดียวกัน

(๑๑) กระทำาโดยฝา่ฝนืหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบั
การโฆษณาตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด

ความใน (๑๐) ไม่ใช้บังคับแก่วัตถุใด และความใน (๗) 
ไม่ใช้บังคับแก่การโฆษณาซึ่งกระทำาโดยตรงต่อผู้ประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบ
วิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ ผู้
ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทย
และประเภทเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทยประยุกต์ 
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เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๑๔๓

ปัญหาการโฆษณายาเป็นปัญหาสำาคัญที่ส่งผลต่อการ
บรโิภคยาฟุม่เฟอืยและบรโิภคยาทีไ่มเ่หมาะสม ในปจัจบุนัการ
ห้ามโฆษณาในเรื่องยาควบคุมพิเศษและยาอันตราย และการ
โฆษณาโรคร้ายแรงตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ มีอยู่
แล้ว แต่ถูกตัดทิ้งในร่าง ฯ ฉบับ สคก. จะทำาให้ยาทุกประเภท
สามารถโฆษณาได้ จึงยิ่งสร้างปัญหาการบริโภคยาฟุ่มเฟือย
และบรโิภคยาอยา่งไมเ่หมาะสมใหท้วคีวามรนุแรงมากขึน้ และ
ผูบ้รโิภคจะไมไ่ดร้บัความปลอดภยัจากการใชย้า นอกจากนีย้งั
เพิม่เติมการควบคุมการโฆษณาวตัถอุืน่ใด เชน่ อาหาร ทีห่ลอก
ลวงให้เข้าใจเป็นยา ส่งผลให้ผู้ป่วยเข้าใจผิดไปบริโภค แล้วไม่
ได้รับผลดีจากการบริโภค เสียค่าใช้จ่าย

การโฆษณาต่อประชาชนสำาหรับยาท่ีต้องจ่ายตามใบส่ังยา 
และยาที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพในลักษณะที่คล้าย
กับ direct to consumer advertising ในสหรัฐอเมริกาและ
นิวซีแลนด์ (DTCA หรือการโฆษณายาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา 
แก่ผู้บริโภคโดยตรง) การกระทำาดังกล่าวควรเป็นข้อห้าม
สำาหรับประเทศไทย เพราะ 

๑. การโฆษณายาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา (และยาที่ต้องจ่าย 
โดยผู้ประกอบวิชาชีพในบริบทของ ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ. …) 
แก่ผู้บริโภคโดยตรงเป็นการกระทำาที่ผิดกฎหมายในเกือบ 
ทุกประเทศทั่วโลก ยกเว้นสหรัฐอเมริกาและนิวซีแลนด์ 

ในปี ๒๐๐๒ สหภาพยุโรปมีมติไม่ยอมรับข้อเสนอให้มี
การโฆษณายาที่ต้องจ่ายตามใบส่ังยาในสามโรค คือ AIDS 
หอบหืด และเบาหวาน7 กฎหมายของสหภาพยุโรปและ
ประเทศอุตสาหกรรมอ่ืนๆ ลว้นหา้มการกระทำาดงักลา่วโดยยดึ
หลัก precautionary principle หรือ หลักระวังไว้ก่อน ที่ถือว่า
รัฐมีหน้าที่ป้องกันรักษาสุขภาพของประชาชน ดังนั้นหากไม่มี
หลักฐานชัดว่า การกระทำาใดมีข้อดีมากกว่าข้อเสีย ก็สามารถ
ห้ามการกระทำานั้นไว้ก่อน

จากประสบการณ์ในต่างประเทศและในประเทศไทย  
ผูผ้ลติยาเล่ียงกฎหมายทีห่า้มโฆษณายาทีต่อ้งจา่ยตามใบสัง่ยา 
โดยใช้การโฆษณาที่ไม่ระบุชื่อการค้า (unbranded advertis-
ing) การโฆษณาสร้างความตระหนักในเร่ืองโรค (disease 
awareness) และการเผยแพรข่อ้มลูแกผู่ป้ว่ยในลกัษณะตา่งๆ 
สำานกังานคณะกรรมการอาหารและยาจงึควรมมีาตรการหรอื
หลักเกณฑ์ในกฎหมายลูกท่ีชัดเจนเพื่อรองรับการโฆษณาใน
ลักษณะดังกล่าว 

7  Pharmaceutical Regulations in Japan. Post-marketing Surveillance of Drugs. 
http://www.jpma.or.jp/english/parj/pdf/2014_ch04.pdf

๒. การโฆษณายาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา (และยาที่ต้องจ่าย 
โดยผู้ประกอบวิชาชีพในบริบทของร่างกฎหมายยาใหม่) แก ่
ผู้บริโภคโดยตรง ส่งผลกระทบในเชิงลบอย่างชัดเจนโดยยัง 
ไม่มีหลักฐานที่น่าเชื่อถือถึงข้อดีที่อาจเกิดขึ้น 

ข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (sys-
tematic review) โดย Gilbody, Wilson, Watt (2005)8 และ 
Mintzes (2012)9 รวบรวมงานวิจัยทั้งสิ้น ๑3 เรื่องที่เผยแพร่ 
ในระหว่างปี พ.ศ. ๑๙๘๗-๒๐๑๑ ซึ่งใช้วิธีการวิจัยที่น่าเชื่อ
ถือเพื่อศึกษาผลของการโฆษณายาท่ีต้องจ่ายตามใบสั่งแก่ 
ผูบ้รโิภคโดยตรง งานวจิยัทัง้สองพบอยา่งชดัเจนวา่ การโฆษณา
ในลักษณะดังกล่าวทำาให้ผู้ป่วยเรียกร้องหรือขอยาที่เห็นใน
โฆษณาจากแพทย์ และคำาขอนั้นมีผลต่อแพทย์ในการเลือก
ยาที่สั่งจ่าย การศึกษาที่ใช้แบบวิจัยเชิงทดลองอย่างสุ่ม (ซึ่ง
เป็นแบบวิจัยที่ให้ผลการศึกษาน่าเชื่อถือมากกว่าวิธีอื่น) พบ
ว่า การที่ผู้ป่วยขอยาที่เห็นในโฆษณาจากแพทย์นำาไปสู่การใช้
ยาที่ไม่สมเหตุผล เช่น การสั่งจ่ายยาต้านอาการซึมเศร้าในผู้ที่
ไมเ่ปน็โรคดงักลา่ว หรอืการจา่ย rofecoxib ในผูท้ีไ่มเ่ขา้เกณฑ์
การใช้ยาตัวนี้ นอกจากนี้ ยาที่ได้รับการโฆษณามีปริมาณการ
สัง่ใชเ้พิม่ขึน้แมว้า่จะเปน็ยาทีม่ตีน้ทนุ-ประสทิธผิลทีต่่ำากวา่ยา
อืน่ ผลอนันีเ้หน็ชดัเจนในผูท้ีไ่มต่อ้งจา่ยเงนิคา่ยาเองหรอืมสีว่น
ร่วมจ่ายน้อย การโฆษณาโดยตรงต่อผู้บริโภคยังทำาให้ปริมาณ
การใช้ยาไม่ลดลงแม้ว่าผู้ผลิตจะขึ้นราคายาก็ตาม 

กรณีของ rofecoxib เป็นตัวอย่างที่ชัดเจนถึงอันตราย
จากการโฆษณาโดยตรงต่อผู้บริโภค ยาน้ีถูกโฆษณาอย่าง
หนักระหว่างปี ๑๙๙๔-๒๐๐๔ ในสหรัฐอเมริกา10 ทำาให้เพิ่ม
ปริมาณการใช้ยานี้อย่างมาก อาการข้างเคียงของยานี้ทำาให้
ชาวอเมริกันประมาณ ๘๐,๐๐๐-๑๔๐,๐๐๐ เกิดอาการหัวใจ
วาย ในจำานวนนี้ร้อยละ ๔๐ เป็นอันตรายถึงชีวิต11 เหตุการณ์
ครัง้นีท้ำาใหป้ระเทศตา่ง ๆ  ทัว่โลกลงัเลในการอนญุาตใหม้กีาร
โฆษณายาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งแก่ผู้บริโภค

8  Graham DJ, Campen D, Hui R, SpenceM, Cheetham C, et al. Risk of acute 
myocardial infarction and sudden cardiac death in patients treated with cyclo-
oxynegase 2 selective and non-selective nonsteroidal anti-inflammatory drugs: 
nested case-control study. Lancet 2005; 365:475–81.
9  Mintzes B. Advertising of prescription-only medicines to the public: does 
evidence of benefit counterbalance harm? Annu. Rev. Public Health 2012; 
33:259–77.
10  Donohue JM, CevascoM, Rosenthal MB. 2007. A decade of direct-to-
consumer advertising of prescription drugs. N Engl J. Med 2007; 357: 673–81.
11  Graham DJ, Campen D, Hui R, SpenceM, Cheetham C, et al. Risk of acute 
myocardial infarction and sudden cardiac death in patients treated with cyclo-
oxynegase 2 selective and non-selective nonsteroidal anti-inflammatory drugs: 
nested case-control study. Lancet 2005; 365:475–81.
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นอกจาก rofecoxib แล้ว ยังมียาอื่นๆ ที่มีการใช้เพิ่ม
ข้ึนมากเน่ืองจากการโฆษณาโดยตรงแก่ผู้บริโภค แต่ต่อมาได้
ถูกถอนออกจากตลาดหรือถูกจำากัดการใช้ เน่ืองจากอาการ
ข้างเคียงที่รุนแรง เช่น benoxaprofen, tegaserod และ 
rosiglitazone

ประเด็นที่ ๖ ไม่มีข้อห้ามการขายยาชุด มาตรา ๑๑๙ 

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๑๑๙ ห้ามผู้รับอนุญาตขายปลีกยา ผู้ดำาเนินการ หรือ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกยา ขายปลีกยา
โดยแบ่งยาจากภาชนะบรรจุไว้ล่วงหน้า

มาตรา ๑๑๙ ห้ามมิให้ผู ้ใดขายยาหลายขนานโดยจัดเป็น
ชุดในคราวเดียวกัน มีเจตนาให้ผู ้ซ้ือใช้รวมกันเพื่อบำาบัด 
บรรเทา รกัษา หรอืป้องกนัโรค หรอือาการของโรคใดโรคหนึง่ 
โดยเฉพาะ

ความในวรรคหน่ึงไม่ใช้บังคับแก่ผู ้ประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม สำาหรับผู้ซื้อเฉพาะรายที่มีข้อจำากัดในการใช้ยา

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๑๑๙

ยาชุดประกอบไปด้วยยาในกลุ่มเดียวกันหลายชนิด มัก
เป็นยาซ้ำาซ้อน และผสมสเตอรอยด์ มีปัญหาการแพร่ระบาด
ในปัจจุบัน พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ มีข้อห้ามการ
ขายยาชุดอยู่แล้ว แต่ร่างฯ สคก. ได้ตัดทิ้งไป ทำาให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ทั้งในส่วนกลางและภูมิภาคไม่สามารถเอาผิดทาง
กฎหมายผูป้ระกอบการได ้ผูบ้รโิภคจะไมไ่ดร้บัความปลอดภยั
จากการใช้ยา

ในยาชุด ๑ ชุดนั้น พบว่า มักจะพบสเตอรอยด์อยู่ร่วม
กับยาแผนปัจจุบันด้วย ข้อมูลจากการวิจัยทางการแพทย์ พบ 
ผู้ป่วยที่เกิดจากการได้รับสเตอรอยด์ในทางที่ไม่เหมาะสม
จนถงึขัน้แสดงอาการทางคลนิกิ Cushing syndrome โดยพบ
ว่าผู้ป่วยกลุ่มนี้จะมีโอกาสเกิดภาวะ adrenal insufficiency 
และ adrenal crisis สูงกว่าภาวะปกติ12 อีกทั้งมีความเสี่ยง

12  รัชตะ รัชตะนาวิน และคณะ. (๒๕๕๐).การศึกษาความชุกของปัญหาทางคลินิก
ที่เกิดจากการใช้สารที่มีสเตอรอยด์ปะปนโดยไม่มีข้อบงชี้ทางการแพทย์ (รายงานวิจัย

ต่อการติดเชื้อและเลือดออกในระบบทางเดินอาหารมากกว่า
ผู้ป่วยไม่ใช้สเตอรอยด์ และพบว่าผู้ป่วยที่แสดงอาการทาง
คลินิกลักษณะดังกล่าว มีระยะเวลาเฉลี่ยต้องพักรักษาตัวใน
โรงพยาบาลนานถงึ ๗.๖๗ วนั ซึง่นานกวา่ผูป้ว่ยกลุม่อืน่ ๒.๑๙ 
วัน คิดเป็นค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้นถึง ๔,๔๕๕ บาทต่อวัน ซึ่งเป็น
ค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้นเกินจำาเป็น13 นอกจากนี้ยังพบค่าใช้จ่ายแฝง 
อันเกิดจากการภาระงานท่ีเจ้าหน้าท่ีสาธารณสุขต้องดำาเนินการ 
ดูแลและแก้ไขปัญหาจากการที่ผู้บริโภคใช้สเตอรอยด์ในทาง
ที่ไม่เหมาะสม

ฉบับสมบูรณ์). กรุงเทพฯ: สำานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย.
13  เพชรรัตน์ พงษ์เจริญสุข, กฤติยา ชื่นงูเหลือม, อัมรินทร์ ทักขิญเสถียร, รัชตะ รัช
ตะนาวิน. การศึกษาต้นทุนทางตรงจากการใช้ยาสเตอรอยด์โดยไม่มีข้อบ่งชี้ทางการ
แพทย์ในประเทศไทย. วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล vol 17, supp. (June 2007)

การวิจัยของ Gilbody, Wilson, Watt (2005) และ 
Mintzes (2012) สรุปว่า ไม่มีงานวิจัยที่น่าเชื่อถือที่ยืนยันถึง
ผลดีของการโฆษณายาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งแก่ผู้บริโภคซึ่งมัก
อ้างถึงกัน เช่น เพิ่มความร่วมมือในการใช้ของผู้ป่วย การที่ 
ผูป้ว่ยไดร้บัการรกัษาทีจ่ำาเปน็ในระยะเริม่แรก ลดการถกูตตีรา
ในโรคบางโรค หรือการทำาให้ผู้ป่วยทราบถึงข้อมูลที่ถูกต้อง

๑9



ประเด็นที่ ๗ ไม่มีความรับผิดทางแพ่งสำาหรับผู้ประกอบวิชาชีพที่ได้รับการยกเว้น มาตรา ๑๕๙ และไม่มีโทษทางปกครอง

ร่าง พระราชบัญญัติยา  
พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๑๕๙ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า 
หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียน
ตำารับยา ต้องร่วมกันรับผิดต่อ 
ผู้เสยีหายในความเสยีหายทีเ่กดิจาก
การใช้ยา ไม่ว่าความเสียหายนั้นจะ
เกิดจากการกระทำาโดยจงใจหรือ
ประมาทเลินเล่อของผู้ผลิต ขาย 
หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการ
ขึ้นทะเบียนตำารับยา หรือไม่ก็ตาม

มาตรา ๑๕๙ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ต้อง
รว่มกนัรบัผดิตอ่ผูเ้สยีหายในความเสยีหายทีเ่กดิจากการใชย้า ไมว่า่ความเสยีหายนัน้
จะเกิดจากการกระทำาโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือ
ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา หรือไม่ก็ตาม

ความในวรรคหนึง่ใหใ้ชบ้งัคบัแกผู่ท้ีไ่ดร้บัการยกเวน้ผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ หรอืรบั 
ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาที่กระทำาความเสียหายแก่ผู้บริโภคด้วย 

มาตรา ๑๖๐ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือ
ผู้รับใบสำาคัญการข้ึนทะเบียนตำารับยา 
ไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอัน
เกิดจากการใช้ยา หากพิสูจน์ได้ว่า

(๑) ยาน้ันไม่เป็นสินค้าท่ีไม่ปลอดภัย
ตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิดต่อ
ความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่
ไม่ปลอดภัย 

(๒) ผู้เสียหายรู้อยู่แล้วว่ายาน้ันเป็น
สินค้าท่ีไม่ปลอดภัยตามกฎหมาย 
ว่าด้วยความรับผิดตอ่ความเสยีหายที่
เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

(3) ความเสียหายเกิดขึ้นจากการ
ใช้หรือการเก็บรักษายาไม่ถูกต้อง
ตามวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา คำาเตือน 
หรือข้อมูลเกี่ยวกับยาที่ผู้ผลิต ขาย
หรอืนำาเขา้ไดก้ำาหนดไวอ้ยา่งถกูตอ้ง
และชัดเจนตามสมควรแล้ว

มาตรา ๑๖๐ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาไม่ต้อง
รับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจากการใช้ยา หากพิสูจน์ได้ว่า

(๑) ยานัน้ไมเ่ปน็สนิคา้ทีไ่มป่ลอดภยัตามกฎหมายวา่ดว้ยความรบัผดิตอ่ความเสยีหาย
ที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

(๒) ผู้เสียหายรู้อยู่แล้วว่ายานั้นเป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยตามกฎหมายว่าด้วยความ 
รับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 

(3) ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือการเก็บรักษายาไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธี
เก็บรักษา คำาเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับยาที่ผู้ผลิต ขายหรือนำาเข้าได้กำาหนดไว้อย่าง 
ถูกต้องและชัดเจนตามสมควรแล้ว

ความในวรรคหนึง่ใหใ้ชบ้งัคบัแกผู่ท้ีไ่ดร้บัการยกเวน้ผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ หรอืรบั 
ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาที่กระทำาความเสียหายแก่ผู้บริโภคด้วย 

มาตรา ๑๖๕/๑ โทษทางปกครอง มีดังต่อไปนี้

(๑) ภาคทัณฑ์ 
(๒) ตำาหนิโดยเปิดเผยต่อสาธารณชน 
(3) ปรับทางปกครอง 
(๔) จำากัดการประกอบการ 
(๕) พักการประกอบการที่ได้รับใบอนุญาตหรือใบสำาคัญการจดแจ้ง ภายในระยะ
เวลาที่กำาหนด 
(๖) เพิกถอนใบอนุญาต หรือใบสำาคัญการจดแจ้ง

๒๐



ร่าง พระราชบัญญัติยา  
พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ฉบับ  สคก. 
แก้ไขตามมติที่ประชุม

มาตรา ๑๖๕/๒ ผูอ้นญุาตมอีำานาจลงโทษทางปกครอง โดยจะลงโทษอยา่งใดอยา่งหนึง่ 
หรือหลายอย่างก็ได้ และมีอำานาจสั่งให้ผู้ถูกลงโทษกระทำาการหรืองดเว้นกระทำาการ
เพือ่แกไ้ขหรอืปอ้งกนัมใิหเ้กดิการฝา่ฝนืหรอืไมป่ฏบิตัติามพระราชบญัญตั ิหลกัเกณฑ ์
คำาสั่ง หรือเงื่อนไขที่กำาหนดตามพระราชบัญญัตินี้ซ้ำาอีกได้

มาตรา ๑๖๕/๓ ผู้ใดเสนอเอกสาร ให้ข้อมูลเป็นเท็จหรือสาระสำาคัญไม่ถูกต้อง หรือ 
เกินกว่าเวลาท่ีกำาหนด หรือไม่แจ้งข้อมูล ตามที่กำาหนดโดยพระราชบัญญัตินี้ ต้อง 
รับโทษทางปกครอง

มาตรา ๑๖๕/๔ ในการลงโทษปรบัทางปกครอง จำานวนคา่ปรบัทางปกครองตอ้งไมเ่กนิ
สองล้านบาทในแต่ละกรรม ผู้กระทำาความผิดซ้ำาในหมวดการโฆษณา ต้องระวางโทษ
ปรับทางปกครองตั้งแต่วันละสองหมื่นบาทถึงสองแสนบาท

อัตราค่าปรับทางปกครอง และผู้มีอำานาจลงโทษในความผิดใดๆ ให้คณะกรรมการ
ประกาศกำาหนด 

การพิจารณาเรื่องความร้ายแรงและการปรับปรุงโทษปรับทางปกครองตามวรรคหนึ่ง
และวรรคสองให้เป็นไปตามที่กำาหนดในกฎกระทรวง

ในกรณทีีผู่ถ้กูลงโทษปรบัทางปกครองตามวรรคหนึง่ ไมย่อมชำาระคา่ปรบัทางปกครอง
ใหน้ำาบทบญัญตัเิกีย่วกบัการบงัคบัทางปกครองตามกฎหมายวา่ดว้ยวธิปีฏบิตัริาชการ
ทางปกครองมาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๑๖๕/๕ ผู้รับใบอนุญาต หรือใบสำาคัญการจดแจ้ง หรือได้รับอนุญาตให้โฆษณา 
ผู้ใดถูกลงโทษปรับทางปกครองและจงใจหรือเจตนากระทำาความผิดที่ถูกลงโทษปรับ
ทางปกครองซ้ำาอีก ให้ผู้อนุญาตมีอำานาจสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตของผู้รับ 
ใบอนุญาตหรือใบสำาคัญการจดแจ้งดังกล่าว แล้วแต่กรณี

เหตุผล และข้อมูลประกอบการแก้ไขมาตรา ๑๕๙ และ ๑๖๐ 

หลักการคุ้มครองผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการใช้ยา และการประกันความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ผู้ที่กระทำาให้เกิด
ความเสยีหายตอ้งรบัผดิชอบต่อผู้บริโภค ดังน้ัน เมือ่ผู้ประกอบวิชาชพีผูใ้ดทีไ่ดร้บัการยกเวน้ผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ หรอืรบัใบสำาคญัการ
ขึน้ทะเบยีนตำารบัยา ไดก้ระทำาความเสยีหายแกผู่บ้รโิภคกส็มควรตอ้งมคีวามรบัผดิทางแพง่ดว้ยเชน่เดยีวกบัผูผ้ลติ ขาย หรอืนำาเขา้  
หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา

เพ่ิมโทษทางปกครอง เพือ่ควบคมุผูท้ีก่ระทำาผดิซ้ำา และเพือ่ใหส้ง่ผลตอ่การหลาบจำาของผูป้ระกอบการทีม่ปีญัหา ในปจัจบุนั
มีการนำาโทษทางปกครองมาบังคับใช้ในกฎหมายหลายฉบับอย่างมีประสิทธิภาพ เพื่อทำาให้ผู้ประกอบการที่มักกระทำาผิดซ้ำา ได้
ถูกดำาเนินการโดยใช้มาตรการทางสังคมและมาตรการทางปกครอง ซึ่งจะส่งผลต่อภาพลักษณ์ของผลิตภัณฑ์และบริษัท ทำาให้
บริษัทปรับปรุงตัวไม่ให้กระทำาผิด

๒๑





ภาคผนวก ๑

การแบ่งประเภทยา

การจัดประเภทยาตามกฎหมายนั้นเป็นไปเพื่อให้ 
เจ้าหน้าที่ของรัฐสามารถจัดระเบียบในการกำากับดูแล เพื่อ
ให้เกิดประชาชนมีโอกาสได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมและ
มีความปลอดภัย จำาเป็นต้องคำานึงถึงปัจจัยต่างๆ มากมาย 
โดยมีหลักการสำาคัญที่จำาเป็นต้องพิจารณา คือ การเข้าถึงยา  
(Accessibility) และความปลอดภัยในการใช้ยา (Safety)

•ตามหลักการเข้าถึงยา การจัดแบ่งกลุ่มยาต้องเอื้อให้
ประชาชนสามารถเข้าถึงยาได้ในระดับที่จำาเป็น เช่น ชนิดและ
จำานวนรายการที่ประชาชนสามารถเข้าถึงได้โดยทั่วไป เพื่อให้
สามารถดูแลตนเอง (self-care) หรือ สามารถเข้าถึงการรักษา
ไดโ้ดยไมต่อ้งผ่านขัน้ตอนยุง่ยาก เชน่ สามารถหาซือ้ไดจ้ากรา้น
ยา โดยสามารถจัดเป็นกลุ่มเดียวหรือหลายกลุ่มขึ้นกับบริบท
ของแต่ละประเทศ 

•ตามหลักความปลอดภัย กลุ่มยาที่มีความเสี่ยงสูง จะ
มีการแยกบทบาทการสั่งใช้ยา (Prescribing) กับการจ่ายยา 
(Dispensing) ให้เป็นอิสระต่อกัน (Independent Practice) 
โดยในประเทศเกาหลใีตเ้ปน็ตวัอยา่งทีเ่ปลีย่นระบบใหบ้ทบาท
การสั่งใช้ยา และการจ่ายยาให้เป็นอิสระต่อกัน จากระบบเดิม
ทีแ่พทยแ์ละเภสชักรสามารถสัง่และจา่ยยาไดด้ว้ยตนเอง ดว้ย
เหตผุลสำาคญั คอื คุม้ครองความปลอดภยัดา้นยาแกป่ระชาชน 
ที่ไม่มีความรู้ในยาที่ตนเองได้รับ ว่ามีความเหมาะสมหรือไม่ 
และลดค่าใช้จ่ายด้านยาที่สูงจากระบบเดิม14

14    Kim HJ, Ruger JP. Pharmaceutical reform in South Korea and the les-
sons it provides. Health Aff (Millwood). 2008 Jul-Aug;27(4): w260-9.

เมื่อพิจารณาตามหลักการดังกล่าว การจัดประเภทยา
ตามกฎหมาย ในพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. ... ซึง่แบง่ เปน็ 3 ประเภท  
ได้แก่ ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา ยาที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบ
วิชาชีพ และยาสามัญประจำาบ้าน มีประเด็นที่ควรแก้ไขตาม
หลักการความปลอดภัยในการใช้ยา คือ ประเภทยาที่ต้อง
จ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพ ที่กำาหนดให้มีรายการยาสำาหรับ
ผู้ประกอบวิชาชีพแต่ละวิชาชีพสามารถสั่งใช้ (Prescribing) 
และจ่ายยา (Dispensing) เบ็ดเสร็จโดยวิชาชีพเดียว ทำาให้
ไม่มีกลไกการตรวจสอบกลั่นกรองระหว่างวิชาชีพที่เป็นอิสระ
ต่อกัน เรียกว่า หลักการแบ่งบทบาทการสั่งยาและการจ่ายยา 
หรือ Separation of Drug Prescribing and Dispensing ซึ่ง
เปน็หลกัปฏบิตัทิีเ่ปน็สากลใหแ้นใ่จวา่ยาทีส่ง่มอบถงึประชาชน
มีความปลอดภัยต่อการใช้จากการกลั่นกรองโดยวิชาชีพทาง
สุขภาพอย่างน้อย ๒ วิชาชีพ 

หลักการแบ่งบทบาทการสั่งยาและการจ่ายยา (Separation of 
Drug Prescribing and Dispensing)15

ในการดูแลผู้ป่วยเพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการใช้ยา 
มีขั้นตอนที่เกี่ยวข้องอยู่ ๔ ขั้นตอน16 ได้แก่ prescribing (การ

15  The Society of Hospital Pharmacists of Australia. Position Statement: 
National competencies for the prescribing of medicines. October 2012.
16  WHO 4 steps for patient safety 
• Prescribing: the prescribing health-care professional must choose an appropri-
ate medication for a given clinical situation, taking the individual patient factors 
into account. The prescriber needs to select the most appropriate administration 
route, dose, time and regimen. ทุกวิชาชีพสามารถสั่งใช้ยา (prescribe) ได้ โดยมี
รายการยาที่อนุญาตสั่งใช้ได้ไม่เหมือนกันในแต่ละวิชาชีพ
• Dispensing: a pharmacist will transcribe and check the prescription written by 
the prescribing health professional and will then pick the medication and docu-
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สั่งใช้ยา), dispensing (การจ่ายยา), administration (การให้
ยาหรอืการบรหิารยา), และ monitoring (การตดิตามการใชย้า) 
ในทุกสถานบรกิาร หลกัการแยกบทบาทเหลา่นีข้องผูป้ระกอบ
วิชาชีพ (separation of professional roles) ให้เป็นอิสระ
จากกนั จะชว่ยใหเ้กดิความมัน่ใจในคณุภาพการดแูลการใชย้า 

ในบางสถานบริการ หรือ ในกรณีฉุกเฉิน ที่ไม่สามารถ
ดำาเนนิการเชน่นีไ้ด ้กใ็หด้ำาเนนิการโดยคำานงึถงึ การตรวจสอบ
และถ่วงดุลเพื่อให้เกิดความปลอดภัยในการสั่งใช้ยา

หลักในการ separation หรือการทำางานอย่างเป็นอิสระ
จากกันของวิชาชีพ แนะนำาว่า 

๑. สั่งใช้ยาที่เป็นพยาบาล จะไม่จ่ายยาและบริหารยาที่
ตนเป็นผู้สั่งจ่าย

๒. ผู้ส่ังใช้ยาทีเ่ปน็เภสชักร จะไมจ่า่ยยาทีต่นเปน็ผูส้ัง่จา่ย
3. ผู้สั่งใช้ยาที่เป็นแพทย์ จะไม่จ่ายยาที่ตนเป็นผู้สั่งจ่าย
ใบสั่งยานั้น จะต้องได้รับการทบทวนโดยเภสัชกรที่เป็น

อิสระจากผู้สั่งใช้ยา และควรมีการบริหารยาโดยผู้บริหารยา 
ที่เป็นอิสระจากผู้สั่งใช้ และผู้จ่ายยา

นอกเหนือจากประเด็นเร่ืองความปลอดภัยต่อการ 
ใช้ยาของประชาชนแล้ว การแบ่งประเภทยาดังกล่าวยังมี 
ข้ออ่อนเรื่อง ความเป็นสากล เนื่องจากไม่พบการจัดประเภท
ยาตามกฎหมายดงักลา่วในประเทศอืน่ใด โดยจากการทบทวน
วรรณกรรม พบว่าภายใต้หลักการข้างต้น ประเทศต่างๆ มี 
รปูแบบการจดัแบง่ประเภทยาตามกฎหมายเปน็ ๒-3 กลุม่ คอื

แบ่งประเภทยาตามกฎหมายเป็น ๒ กลุ่ม 

การแบ่งประเภทยาตามกฎหมาย เป็น ๒ กลุ่ม คือ pre-
scription (รายการยาที่ต้องสั่งใช้โดยผู้ประกอบวิชาชีพซ่ึงได้
รับอนุญาต) และ non-prescription (รายการยาที่ประชาชน
สามารถเข้าถึงได้ทั่วไป) ปัจจุบันพบในประเทศสหรัฐอเมริกา
เป็นหลัก และพบน้อยมากในระบบสุขภาพของประเทศที่
พฒันาแลว้ทัว่ไป ลกัษณะเฉพาะของระบบการจดัแบง่ประเภท

ment the process.
• Administering: administering a medication may include obtaining the medica-
tion and having it in a ready-to-use form. This may involve counting, calculating, 
mixing, labeling or preparing the drug in some way. Administering always 
includes the need to check for allergies and to make sure that the correct dose 
of the correct medicine is given to the correct patient via the correct route at 
the correct time. พยาบาลเตรียมยาด้วยการ ละลาย ดึงยาจาก vial ผสมยา ฉีด การ
กำาหนดความถี่ของ infusion จัดเป็นการ บริหารยา
• Monitoring: involves observing the patient to determine whether the medication 
is working, being used correctly and not causing harm.

ยาของสหรฐัอเมรกิา คอื มรีายการยาจำานวนมาก จดัอยูใ่นกลุม่ 
non-prescription ซึ่งประชาชนสามารถซื้อหาได้โดยทั่วไป 
เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงยาและดูแลตนเองได้ ในขณะ
ที่ยาในกลุ่ม Prescription ต้องมีการสั่งใช้ (Prescribing) โดย 
ผูป้ระกอบวชิาชพีทีไ่ดร้บัอนญุาต และตอ้งผา่นเภสชักรในการก
ลั่นกรองดูแลการจ่ายยา (Dispensing) ให้ถูกต้องเหมาะสม
อีกครั้ง อย่างไรก็ตาม ระบบดังกล่าว จำากัดการเข้าถึงยาของ
ประชาชน และมคีา่ใชจ้า่ยในการดำาเนนิการคอ่นขา้งสงู ภายใต้ 
นโยบาย Obama care ในส่วนของ Collaborative care ได้
อนุญาตให้มีการกำาหนดรายการยาในกลุ่ม prescription ที่
เภสชักรสามารถสัง่ใช ้และจา่ยยาใหแ้กผู่ป้ว่ยได ้(Pharmacist 
Only) เพื่อเพิ่มการเข้าถึงของผู้ป่วย และลดภาระของแพทย์ 
โดยที่ไม่กระทบต่อความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน
เนือ่งจากอยูภ่ายใตก้ารดแูลโดยวชิาชพีซึง่เชีย่วชาญในการใชย้า

การแบ่งกลุ่มยาจึงเป็นลักษณะดังนี้
• Prescription

  Pharmacist Only
• Non prescription (OTC)

แบ่งประเภทยาออกเป็น ๓ กลุ่ม

การแบ่งประเภทยาแบบนี้พบในประเทศส่วนใหญ่
ที่ทำาการทบทวนวรรณกรรม โดยเฉพาะประเทศในทวีปเอเชีย 
ได้แก่ ประเทศฮ่องกง เกาหลีใต้ ญี่ปุ่น สิงคโปร์ และอังกฤษ 
เป็นต้น มีลักษณะของการแบ่งประเภทยาโดยเพิ่มประเภทยา
ขึน้อกี ๑ กลุม่นอกเหนอืจากกลุม่ยาทีต่อ้งสัง่ใช ้(Prescribing) 
โดยผูป้ระกอบวชิาชพีทีไ่ดร้บัอนญุาต (Prescription) และ กลุม่
ยาทีป่ระชาชนสามารถเขา้ถงึไดเ้พือ่การดแูลสขุภาพดว้ยตนเอง 
(OTC-over the counter medicines) 
• Prescription
• Pharmacist Only
• OTC
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ประเภทยาที่เพิ่มขึ้น คือ ประเภทยา Pharmacist Only 
เป็นกลุ่มรายการยาที่ประชาชนสามารถเข้าถึงได้ภายใต้การ
ดูแลของเภสัชกร โดยเภสัชกรได้รับอนุญาตให้ทำาหน้าท่ีสั่งใช้ 
และจ่ายยาในกลุ่มน้ี ซ่ึงเป็นรายการยาท่ีปลอดภัยต่อการใช้
มากกว่ากลุ่ม Prescription แต่ยังคงมีความซับซ้อน และมี
ความเสี่ยงจากการใช้ยาในระดับท่ีประชาชนไม่สามารถดูแล
ได้ด้วยตนเอง เช่น เป็นยาที่อาจเกิดผลอันไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา (ADR-Adverse Drug Reaction) เป็นยาที่อาจเกิด
ปฏิกิริยาระหว่างยากับยาอื่นที่ใช้ร่วม หรือกับอาหารบางชนิด 
(Drug Interaction) เปน็ตน้ การใชย้ากลุม่นีจ้งึจำาเปน็ตอ้งไดร้บั
การดูแลให้ถูกต้องเหมาะสมโดยผู้ประกอบวิชาชีพท่ีมีความรู้  
ความเชี่ยวชาญเรื่องยาอย่างดี เพื่อให้แน่ใจว่าประชาชนได้รับ
ความปลอดภัยจากการใช้ยา

แบ่งประเภทยามากกว่า ๓ กลุ่ม 

พบการแบ่งประเภทยาแบบน้ี ในประเทศท่ีมีความเข้มงวด 
เรื่องความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน เช่น ประเทศ
ออสเตรเลยี นวิซแีลนด ์โดยมลีกัษณะการแบง่ประเภทยา ดงันี้
• Controlled Drug (ยาเสพติด วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิต

ประสาท17) 
• Prescription
• Pharmacist Only (NZ: Restricted medicines)
• Pharmacy Medicine
• OTC 

ประเภทยาที่เพิ่มขึ้น ได้แก่ ประเภท Controlled Drug 
(ประเทศออสเตรเลีย) รายการยาประเภทนีห้มายถงึ ยาเสพตดิ 
ให้โทษ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ซึ่งในบริบทของ
ประเทศไทย มีกฎหมายเฉพาะสำาหรับควบคุมกำากับอยู่แล้ว 
จึงจะไม่กล่าวถึงในที่นี้ 

ยาอีกประเภทที่ถูกจัดแบ่งแยกออกมา คือ กลุ่ม Phar-
macy medicine เป็นรายการยาที่ประชาชนสามารถเข้าถึงได้ 
ในร้านยา (Pharmacy) ท่ัวไป โดยไม่จำาเป็นต้องมีเภสัชกร
ดูแลการใช้ยา

17  ในประเทศไทยยากลุ่มนี้จะถูกควบคุมโดยกฎหมายเฉพาะต่างหาก

ข้อสังเกตอย่างหนึ่งที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรม คือ 
ประเทศทีม่กีารแบง่กลุม่ยาเปน็ 3 กลุม่ขึน้ไป คอ่นขา้งใหค้วาม
สำาคญักบัความปลอดภยัในการใชย้าของประชาชนมาก โดยมกั
จะกำาหนดใหม้รีายการยาในกลุม่ทีป่ระชาชนสามารถเขา้ถงึได้
ด้วยตัวเอง (OTC) จำานวนน้อย เช่น ในประเทศออสเตรเลีย 
มีจำานวนรายการยาในกลุ่ม OTC เพียง ๔๘ รายการ

ขอ้มลูสรปุจากการทบทวนวรรณกรรมการจดัประเภทยา
ตามกฎหมาย แสดงในตารางหน้าถัดไป
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ภาคผนวก ๒

องค์ความรู้เกี่ยวกับยา
ตามหลักสูตรของ
วิชาชีพต่างๆ

การสั่งใช้ยา (prescribing) การจ่ายยา (dispensing) 
การบริหารยา (administration) รวมทั้งการติดตามการใช้ยา 
(monitoring) ต้องการองค์ความรู้ และทักษะที่แตกต่างกัน 
ซึ่งมีการเรียนการสอนในหลักสูตรต่างๆ ดังตารางที่ 2 สรุป
องค์ความรู้ของเภสัชกร, แพทย์, ทันตแพทย์, พยาบาล, และ
สัตวแพทย์ แสดงให้เห็นว่า การจ่ายยา และการบริหารยา 
โดยเฉพาะในส่วนของการเตรียมยาสำาหรับผู้ป่วยเฉพาะราย 
มีองค์ความรู้ที่วิชาชีพแพทย์ ทันตแพทย์ สัตวแพทย์ และ
พยาบาลไม่ได้มีการเรียนการสอนที่มากพอสำาหรับการปฏิบัติ
หน้าที่ 
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ตารางสรุปองค์ความรู้ของเภสัชกร, แพทย์, ทันตแพทย์, พยาบาล, สัตวแพทย์

วิช
าช

ีพ

องค์ความรู้

หน
่วย

กิต
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n)

วิชาบังคับวิชาชีพ: 
- กลุ่มวิชาด้านผลิตภัณฑ์
- กลุ่มวิชาด้านผู้ป่วย

130

เคมีทางยา 7 ✓ ✓ ✓

เภสัชอนินทรีย์เคมี 2 ✓ ✓ ✓

การควบคุมคุณภาพยา 8 ✓

หลักการผลิตยาที่ดี (GMP) 1 ✓

เทคโนโลยีเภสัชกรรรม 15 ✓ ✓ ✓

ชีววัตถุทางยา 2 ✓ ✓ ✓

เภสัชพฤกษศาสตร์-เภสัชเวท 9 ✓ ✓

เภสัชวิทยา 9 ✓ ✓ ✓

พิษวิทยา 2 ✓ ✓ ✓

เภสัชกรรมการจ่ายยา-เภสัชกรรมปฏิบัติ 7 ✓ ✓ ✓

ชีวเภสัชกรรมและเภสัชจลนพลศาสตร์ 3 ✓ ✓ ✓

เภสัชบำาบัด 8 ✓ ✓

การสื่อสารกับสุขภาพ 1 ✓ ✓

อื่นๆ 56 ✓

แพ
ทย

์
(A

dm
in

ist
ra

tio
n)

กลุ่มวิชาบังคับ 186

กายวิภาค, พยาธิวิทยา, อายุรศาสตร์, กุมาร
เวชศาสตร์, สูติศาสตร์และนรีเวชวิทยา, ศัลยศาสตร์, 
๖๐๔ เวชศาสตร์ป้องกันและสังคม – เวชศาสตร์
ครอบครัว, ฯลฯ

180 ✓

เภสัชวิทยา 6 ✓ ✓
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องค์ความรู้
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์
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กลุ่มวิชาชีพทางทันตกรรม 187

กายวิภาค, วิทยาโรคฟันผุ, โรคทางช่องปาก, ฯลฯ 182 ✓

เภสัชวิทยา 2 ✓ ✓

ยาต้านจุลชีพ
ยาออกฤทธิ์ต่อระบบประสาทส่วนกลางและระบบ
ประสาทอิสระ
ยาระงับปวดและยาที่มีผลต่อการอักเสบ

3 ✓ ✓

พ
ยา

บา
ล

(A
dm

in
ist

ra
tio

n)

กลุ่มพื้นฐานวิชาชีพ 25

กายวิภาค, สรีรวิทยา, จุลชีววิทยา, วิทยาการระบาด
พื้นฐาน ฯลฯ

22

เภสัชวิทยาพื้นฐาน 3 ✓

กลุ่มวิชาชีพ 78

การพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ, กระบวนการพยาบาล
พื้นฐาน, การพยาบาลผู้ใหญ่และผู้สูงอายุ

สัต
วแ

พ
ทย

์
(A

dm
in

ist
ra

tio
n)

กลุ่มพื้นฐานวิชาชีพ 69

อื่นๆ เช่น การผลิตปศุสัตว์, พันธุกรรมสัตว์, โครงสร้าง
และการทำางานของร่างกาย ฯลฯ

60

เภสัชวิทยา 6 ✓ ✓

กลุ่มวิชาชีพ
 พยาธิวิทยา, หลักเวชศาสตร์ทางสัตวแพทย์, 
 วิทยาการสืบพันธุ์ ฯลฯ

118 ✓
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ภาคผนวก ๓

ความสำาคัญของหลักวิชา
เภสัชกรรม18

การผสมยาถือเป็นส่วนหนึ่งของการปรุงยา (com-
pounding) ซึ่งเป็นงานหนึ่งของวิชาชีพเภสัชกรรม19 ซึ่งอาจ
ตีความได้หลายแบบ เช่น ในเภสัชตำารับของสหรัฐอเมริกา 
(United States Pharmacopeia; USP) บทที่ ๗๙๕ ได้ให้
ความหมาย “การปรุงยา” ว่าเป็นการเตรียม การผสม การ
ประกอบ การดัดแปลง การแบ่งบรรจุ การติดฉลากของยา 
อุปกรณ์นำาส่งยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
สั่งใช้ หรือเป็นการสร้างสรรค์ขึ้นใหม่จากการปฏิบัติงานใน
วชิาชีพทีม่ปีฏสัิมพันธร์ะหวา่ง ผูป้ระกอบวชิาชพี (practitioner) 
ผู้ป่วย เภสัชกร และผู้ปรุงยา20 

การปรุงยาหมายรวมถึง (๑) การเตรียมรูปแบบยา
สำาหรับผู้ป่วยและสำาหรับสัตว์ (๒) การเตรียมยาหรืออุปกรณ์
ตามใบส่ังแพทย์ซึ่งได้ดำาเนินการเป็นประจำา (3) การผสม
น้ำาหรือน้ำากระสายยาในยาผงก่อนใช้ (reconstitution) หรือ
จัดการกับผลิตภัณฑ์ยาท่ีได้ขึ้นทะเบียนแล้วซ่ึงอาจต้องมี
การเติมส่วนผสมเพ่ิมอีกหน่ึงหรือมากกว่า (๔) การเตรียม
ยาหรืออุปกรณ์เพ่ือวัตถุประสงค์ในการวิจัย (ทางคลินิกหรือ
วิชาการ) การเรียนการสอนหรือการวิเคราะห์ทางเคมี และ  

18  จุไรรัตน์ นันทานิช พรศักดิ์ ศรีอมรศักดิ์ และสุชาดา พิริยะประสาธน์. (๒๕๕7) 
บทบาทของเภสัชกรต่อการปรุง ผสมยา. ได้รับเอกสารจากการติดต่อผู้เขียนโดยตรง.
19  Allen LV, Poppvich NG, Ansel HC. (2011). Ansel’s Pharmaceutical Dosage 
Forms and Drug Delivery Systems, 9th edition. Lippincott, Williams & Wilkins: 
Philadelphia.
20  Pharmaceutical Compounding Expert Committee. (2011). Pharmaceutical 
compounding. In: United States Pharmacopeia 34/National Formulary 29. United 
States Pharmacopeial Convention: Rockville.

(๕) การเตรียมยาหรืออุปกรณ์สำาหรับใช้ในสถานพยาบาล 
ซึ่งได้รับอนุญาตตามกฎหมาย 

การปรุงยาอาจจะเป็นการเตรียมแบบง่าย เช่น การเติม
ของเหลวลงในผงยาทีผ่ลติขึน้ หรอืเปน็การเตรยีมแบบซบัซอ้น 
เชน่ การเตรยีมสารละลายสารอาหารสำาหรบัใหท้างหลอดเลอืด
ดำาที่มีองค์ประกอบหลายชนิด โดยทั่วไปการปรุงยาแตกต่าง
จากการผลิตยาในแง่ที่การปรุงยาเกี่ยวข้องกับความสัมพันธ์
ระหว่างแพทย์เฉพาะสาขา ผู้ป่วย และเภสัชกร โดยเตรียมยา
ในปรมิาณทีค่อ่นขา้งนอ้ย และมเีงือ่นไขทีแ่ตกตา่งจากการขาย 

การปรงุยาตามใบสัง่แพทย ์มกัเปน็ยาทีไ่มไ่ดข้ึน้ทะเบยีน
ยาในท้องตลาด อาจเนื่องจากมีรูปแบบหรือความแรงของ
ยาที่ขึ้นทะเบียนไม่สอดคล้องกับความต้องการของผู้ป่วย 
เช่น เด็กเล็กที่กลืนยาเม็ดไม่ได้ หรือกรณีการสั่งจ่ายยารักษา 
ความดันโลหิตสูงในผู้ป่วยเด็ก เป็นต้น 

ตัวอย่าง การเตรียมยาลดความดัน spironolactone สำาหรับ
เด็กตามใบสั่งแพทย์ ต้องการยารูปแบบยาน้ำาขนาดความแรง 
๑๐ มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร ซึ่งไม่มีจำาหน่ายในท้องตลาด21 

21  มานิตย์ เลิศชัยพร (2545). การพัฒนาน้ำากระสายยาพร้อมใช้เพื่อการเตรียม
ยาพิเศษเฉพาะรายในสถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี. กุมารเวชสาร. 9(3), 
249-258.
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ขั้นตอนการดำาเนินงาน

1. เภสัชกรวเิคราะหส์มบตัทิางเคมฟีสิกิสข์องตวัยาสำาคญั 
ไดแ้ก ่คา่การละลาย ปฏกิริยิาการสลายตวั และความคงตวัของ
ตัวยาสำาคัญที่ค่าความเป็นกรดด่างเท่าใด เพื่อพิจารณาว่าจะ
ปรุงยาเป็นรูปแบบใดตามใบสั่งยาของแพทย์ให้เหมาะสมกับ
ผู้ป่วย คัดเลือกวัตถุดิบของทั้งตัวยาสำาคัญ (จากตัวยาสำาคัญ
ที่มีจำาหน่ายในรูปผงวัตถุดิบหรือจากเภสัชภัณฑ์ท่ีมีขายตาม
ท้องตลาดอยูแ่ลว้) และสารปรงุแตง่ทางเภสชักรรมทีเ่หมาะสม  
เลือกภาชนะบรรจุ และกำาหนดวันสิ้นสุดการใช้ยา หรือวันที่ 
ไม่ควรใช้ยาหลังจากที่ระบุไว้ (beyond-use-date; BUD) 

กำาหนดเป็นแนวปฏิบัติ โดยเตรียมยาจากยาเม็ดเคลือบ
ฟิล์ม (Aldactone® tablet) ขนาด ๒๕ มิลลิกรัมซึ่งเป็นยาที่
ขึน้ทะเบยีน มจีำาหนา่ยในทอ้งตลาด (โดยตรวจสอบขอ้มลูแลว้
ว่าไม่ใช่ยาเม็ดเคลือบฟิล์มประเภทออกฤทธิ์นาน หรือยาเม็ด
เคลือบฟิล์มประเภทให้แตกตัวเพื่อออกฤทธิ์ท่ีลำาไส้ ซ่ึงเป็น
รปูแบบทีห่า้มนำามาบดกอ่นใช)้ เตรยีมเปน็ยาน้ำาแขวนตะกอน 
ความแรง ๑๐ มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร

ชื่อตำารับ spironolactone oral liquid preparation 

ตัวยาสำาคัญ: spironolactone ๒๕ มิลลิกรัม  
(Aldactone® tablet)
รูปแบบยาเตรียม: ยาน้ำาแขวนตะกอน  
(oral suspension)
ความเข้มข้น: ๑๐ มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร
จำานวนยาเม็ด (Aldactone® tablet)  
ขนาด ๒๕ มิลลิกรัมที่ใช้: ๑๐ เม็ด
ปริมาตรที่เตรียม:  ๒๕ มิลลิลิตร
น้ำากระสายพร้อมใช้: vehicle type 4 (pH 5-6)
ภาชนะบรรจุ: ขวดแก้วสีชาซึ่งเป็นภาชนะประเภทปิด
แน่นป้องกันแสง (tight-light resistant container) 
ขนาด 3๐ มิลลิลิตร
ควรใช้ก่อน(BUD): ๑๔ วันหลังจากผสม
การเก็บรักษา: บรรจุขวดสีชา เก็บในตู้เย็นช่องธรรมดา
อุณหภูมิ ๒-๘ องศาเซลเซียส
ฉลากแนะนำา: เขย่าขวดก่อนกินยา
ข้อแนะนำา: ผู้ป่วยกลับบ้านและต้องกินยาต่อเนื่อง 
นานเกินกว่า 3๐ วัน ให้เตรียมยาในรูปแบบผงแห้ง
ผสมน้ำากระสายยาก่อนใช้ (reconstituted powders)

2. เภสัชกรคำานวณสูตรตำารับที่เตรียมจริง

 Working Formula
Aldactone® 25 mg/tab  10 tab
Glycerin or purified water  2-5 mL
Vehicle type 4 q.s. to  25 mL

3. เตรียมเครื่องมืออุปกรณ์ให้เหมาะสม ตามหลัก
สอดคล้องกับหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีทางเภสัชกรรม (good 
pharmacy practices) มาตรฐานที่กำาหนด และหลักการทาง
วทิยาศาสตร ์เชน่ เครือ่งชัง่ตอ้งมคีวามเทีย่งตรงโดยมกีารสอบ
เทียบตามมาตรฐาน (calibration) การเตรียมยาตามเทคนิค
ทางเภสชักรรม เปน็ตน้ พืน้ทีใ่นการปรงุยาตอ้งเปน็หอ้งสะอาด 
มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นที่เหมาะสม

4. วิธีการเตรียม

4.1 บดยาในโกร่งบดยาให้ละเอียด
4.2 Levigate ผงยาด้วย glycerin (เป็นเทคนิคเฉพาะ
ทางเภสัชกรรมสำาหรับการผสมผงยากับสารที่มีความ
หนดืสงูใหเ้ขา้เปน็เนือ้เดยีวกนั) จนผงยาเนือ้เนยีนเขา้กนั
4.3 ผสมน้ำากระสายยาทลีะนอ้ยตาม geometric dilution 
(เปน็เทคนคิเฉพาะทางเภสชักรรมสำาหรบัการผสมผงยา
ให้มีการกระจายตัวอย่างสม่ำาเสมอ) ให้มีการกระจาย 
ให้เข้าเป็นเนื้อเดียวกัน 
4.4 เทใส่ภาชนะบรรจุขวดสีชาที่เตรียมไว้
4.5 เติมน้ำากระสายยาที่เหลือ หรือใช้ล้างยาท่ีเหลือ 
ในโกร่ง และปรับปริมาตรให้ได้ ๒๕ มิลลิลิตรเขย่าแรงๆ 
เพื่อให้ยาเข้ากันเป็นเนื้อเดียว

การศึกษาความคงตัวของตำารับยาน้ำาแขวนตะกอน 
spironolactone ที่เตรียมสำาหรับผู้ป่วยเด็กเฉพาะรายจาก 
โรงพยาบาลตา่งๆ ในประเทศซาอดุอีาระเบยี22 พบวา่ตำารบัยา
น้ำามคีวามคงตวัในระหวา่ง ๑๔ วนัแรก (มปีรมิาณตวัยาสำาคญั

22  MahmoudIM, Ibrahim YM, Shakir MA, El-Gied MAA. (2014). Extemporane-
ous preparations of pediatric oral formulations: Stability studies conducted in spi-
ronolactone suspensions, powders and capsules in Saudi hospital pharmacies. 
Journal of Global Trends in Pharmaceutical Sciences. 5(2), 1595-1602. 
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มากกวา่รอ้ยละ ๙๐) หลงัจากเกบ็ไวน้าน 3๐ วนั พบวา่มเีพยีง
ตำารับเดียวที่ยังมีความคงตัว

จากกรณีตัวอย่างการเตรียมยาตามใบสั่งแพทย์เพียง  
๑ ตำารับ ผู้ที่จะดำาเนินการได้ต้องอาศัยความรู้ต่างๆ และต้อง
ผ่านการฝึกฝนจนมีทักษะความชำานาญ ยังไม่นับรวมถึงการ
ผสมตัวยาต่างๆ ในตำารับยาครีม ขี้ผึ้ง ซึ่งต้องพิจารณาความ 
ไม่เข้ากันระหว่างตัวยาสำาคัญด้วยกัน และตัวยาสำาคัญที่เพิ่ม
เข้าไปกับสารปรุงแต่งในตำารับ หรืออาจทำาให้เกิดการแยกชั้น
ของครมีหรอืขีผ้ึง้ เกดิความไมค่งตวัของตำารบั รวมถงึการเตรยีม 
อาคารสถานที่และเคร่ืองมืออุปกรณ์ต้องมีความสะอาดตาม
มาตรฐานการผลิตที่ดี เพื่อป้องกันไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจาก
เชื้อจุลินทรีย์ต่างๆ โดยเฉพาะเชื้อรา ซึ่งแทนที่จะหายจากโรค 
กลบัเปน็การซ้ำาเตมิอาการของโรคในผูป้ว่ยใหร้นุแรงยิง่ขึน้ และ
อาจถงึขัน้เสยีชวีติได ้ดงักรณทีีเ่กดิขึน้ในประเทศสหรฐัอเมรกิา
ที่เกิดการปนเปื้อนเชื้อรา Exserohilumrostratum ในยาฉีด 
สเตอรอยด ์methylprednisolone acetate ทีเ่ตรยีมโดย New 
England Compounding Center (NECC) จนทำาให้มีผู้ติด
เช้ือเป็นจำานวนมากถึง ๗๕๑ รายและคร่าชีวิตผู้ป่วยไป ๖๔ 
ราย ด้วยโรคเยื่อหุ้มสมองและไขสันหลังอักเสบเมื่อช่วงเดือน
กันยายน ค.ศ. ๒๐๑๒ ที่ผ่านมา23

กฎหมายได้ให้อำานาจเภสัชกรเป็นผู้รับผิดชอบสำาหรับ
การปรุงยาเตรียมในความแรง คุณภาพ และ ความบริสุทธิ์ที่
ยอมรับได้ ด้วยบรรจุภัณฑ์ท่ีเหมาะสม และการติดฉลากให้
สอดคล้องกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีทางเภสัชกรรม มาตรฐาน
ที่กำาหนด และหลักการทางวิทยาศาสตร์ในปัจจุบัน24 

นอกจากนั้นเภสัชกรปรุงยายังมีหน้าที่ตั้งแต่คัดเลือก 
วัตถุดิบของท้ังตัวยาสำาคัญ (จากผงตัวยาสำาคัญหรือจากเภสัชภัณฑ์ 
ทีม่ขีายตามทอ้งตลาดอยูแ่ลว้) และสารปรงุแตง่ทางเภสชักรรม 
พิจารณาสมบัติทางเคมี ฟิสิกส์ของตัวยาสำาคัญและสารปรุง
แต่งในตำารับ เพื่อนำาไปคิดวิเคราะห์ว่าจะปรุงยาเป็นรูปแบบ
ใดตามใบสัง่ยาของแพทยใ์หเ้หมาะสมกบัผูป้ว่ย เลอืกอปุกรณ์
และเครือ่งมอืทีจ่ะใชใ้นการปรงุใหเ้หมาะสม คำานวณความแรง
ของตัวยาสำาคัญอย่างถูกต้อง ดำาเนินการปรุงยาตามขั้นตอน
กระบวนการทีไ่ดว้างแผนงานไวภ้ายใตส้ถานทีห่รอืสิง่แวดลอ้ม
ทีส่ะอาดเหมาะสม เลอืกภาชนะบรรจใุหเ้หมาะสมกบัยาเพือ่ให้
มีประสิทธิภาพตลอดอายุการใช้งาน ติดฉลากพร้อมเขียนราย
ละเอียดใหค้รบถว้น พรอ้มทัง้กำาหนดวนัสิน้สดุการใชย้าหรอืวนั

23  วีระเกียรติ บุญกนกวงศ์ และกาญจน์พิมล ฤทธิเดช (2557). บทเรียนสำาคัญของ
การบังคับใช้กฎข้อบังคับต่อสถานปรุงยา: กรณีศึกษา New England Compounding 
Center (NECC). วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม.2(2), 18-29. 
24  Allen LV. (2011). Basics of compounding: Implementing United States 
Pharmacopeia Chapter <795> pharmaceutical compounding – Nonsterile 
preparations, Part 1. International Journal of Pharmaceutical Compounding. 15(4), 
328-331.

ที่ไม่ควรใช้ยาหลังจากที่ระบุไว้ (BUD) และจดบันทึกรายงาน
การปรุง/เตรียมยาไว้เป็นเอกสารหลักฐาน25

หลกัเกณฑใ์นการกำาหนดวนัสิน้สดุการใชย้าหรอืวนัทีไ่ม่
ควรใช้ยาหลังจากที่ (BUD) ขึ้นอยู่กับชนิดของสูตรตำารับ เช่น 
สตูรตำารบัยาทีไ่มม่นี้ำาเปน็สว่นประกอบสามารถกำาหนด BUD 
ได้ไม่นานกว่าวันหมดอายุของตัวยาสำาคัญที่ปรุงหรือไม่เกิน ๖ 
เดือน ขึ้นกับว่าวันใดมาถึงก่อน สูตรตำารับยาที่มีน้ำาเป็นส่วน
ประกอบให้กำาหนด BUD ได้ไม่เกิน ๑๔ วัน โดยเก็บไว้ในที่
อณุหภมู ิ๒-๘ องศาเซลเซยีส สว่นสตูรตำารบัของเหลวของกึง่แขง็ 
สำาหรับใช้ภายนอกหรือทาผิวหนังให้กำาหนด BUD ได้ไม่เกิน 
3๐ วันหลังจากที่ปรุงยา26

นอกจากนี้ในประเด็นการเรื่องแบ่งบรรจุยาซึ่งจัดว่าเป็น
ขั้นตอนหนึ่งในการผลิตยา ในเภสัชตำารับ USP ของประเทศ
สหรฐัอเมรกิาระบวุา่การแบง่บรรจยุามลีกัษณะการดำาเนนิการ
ได้ ๒ ประเภทได้แก่

1. กระทำาโดยเภสัชกรเพื่อจ่ายยาตามใบสั่งแพทย์

2. กระทำาโดยบรษิทัรบัจา้งทำาหนา้ทีแ่บง่บรรจยุาจากโรงงาน
ผลิตยาเพื่อจำาหน่ายในท้องตลาด ซึ่งต้องขึ้นทะเบียนกับ
องค์การอาหารและยาของแต่ละประเทศ (FDA) และมี
ข้อกำาหนดให้ดำาเนินการตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยา (comply with cGMP in 21CFR 210 and 211) 

โดยเฉพาะการดำาเนินการในข้อ 1. ต้องคำานึงถึง

1. ภาชนะบรรจุที่เหมาะสมโดยผู้ทำาการแบ่งบรรจุยาต้องมี
องค์ความรู้เรื่องสมบัติของภาชนะบรรจุชนิดต่างๆ ได้แก่ 
แก้ว พลาสติก โลหะ เพื่อสามารถเลือกภาชนะบรรจุได้
อย่างเหมาะสม

2. การกำาหนด BUD ทั้งนี้หากแบ่งบรรจุยาในภาชนะบรรจุ
ทีม่สีมบตัปิอ้งกนัความชืน้และแสงไดเ้ทา่กบัภาชนะบรรจุ
เดิม สามารถใช้วันหมดอายุในภาชนะเดิมได้

ข้อสังเกต ไม่ควรทำาการแบ่งบรรจุยาอมใต้ลิ้นไนโตร 
กลีเซอรีน (Nitroglycerin Sublingual Tablets) หรือยาตำารับ

25  Kawano A, Ho C. (2012). Quality and safety in compounding non-sterile 
preparations. Pharmacy Connection. Spring, 29-32. (Available at: http://www.
ismp-canada.org/download/PharmacyConnection/PC-2012-QualitySafetyCom-
poundingNon-SterilePreparations.pdf 
26  Compounding Expert Committee. (2014). Pharmaceutical compounding 
—Nonsterile Preparations. In: United States Pharmacopeia 37/National Formulary 
32. United States Pharmacopeial Convention: Rockville.
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อื่นๆ ที่ปัญหาความคงตัวหรือเสื่อมสลายง่ายเมื่อสัมผัสแก๊ส
ออกซิเจนในอากาศ แสง และความชื้น 

จากข้อมูลข้างต้น ทำาให้จำาเป็นต้องมีการควบคุมการปรุงยา 
เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่มีความคงตัวดี มีประสิทธิภาพในการ
รักษา มีความสะอาด เหมาะสม และปลอดภัยต่อผู้ป่วย หาก
จำาเปน็ตอ้งใหม้กีารปรงุยาในหนว่ยงานหรอืสถานพยาบาลโดย
ผู้ปรุงยาไม่ใช่เภสัชกร ต้องมีการดำาเนินการจัดเตรียมบุคลากร
เหล่าน้ันให้มีองค์ความรู้ท่ีเหมาะสม ผู้ปรุงยาต้องศึกษา 
เพิม่เตมิองค์ความรูท้ีก่ล่าวมาและฝกึทกัษะทางเภสชักรรมใหม้ี
ความชำานาญ รวมทัง้มกีารกำาหนดเกณฑม์าตรฐานของสถานที ่
และอุปกรณ์ที่ใช้สำาหรับการปรุงยาหรือผสมยาให้เหมาะสม
เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีทางเภสัชกรรม เพื่อเป็นการ
ประกันความปลอดภัยในการใช้ยาของผู้ป่วยและคุ้มครอง 
ผู้บริโภค 
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ภาคผนวก ๔

ร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ. … ที่เสนอปรับแก้ ไข
จากร่างพระราชบัญญัติ พ.ศ. … ที่สำานักงาน 
คณะกรรมการกฤษฎีกาตรวจพิจารณาแล้ว

บันทึกหลักการและเหตุผล
ประกอบร่างพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. …

หลักการ

ปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยยา เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค การเข้าถึงยาของประชาชน และพัฒนาระบบยาตามหลักสากล

เหตุผล

โดยที่พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติบางประการไม่สอดคล้องกับสถานการณ์ 
ในปัจจุบัน ซึ่งมีการพัฒนาด้านเทคโนโลยีและการขยายตัวทางการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา สมควรปรับปรุงบทนิยาม 
อำานาจรัฐมนตรีในการออกประกาศกำาหนด รูปแบบของคณะกรรมการ การขออนุญาตและการอนุญาต หน้าที่ของผู้รับอนุญาต 
ผู้ดำาเนนิการ และผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิาร การขึน้ทะเบยีนตำารบัยาและการจดแจง้ การพกัใชแ้ละการเพกิถอนใบอนญุาต การโฆษณา 
การควบคุมยา พนักงานเจ้าหน้าที่ และการอุทธรณ์ รวมทั้งเพิ่มเติมบทบัญญัติเรื่องความรับผิดทางแพ่ง ตลอดจนปรับปรุงบท
กำาหนดโทษและอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น จึงจำาเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้
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ร่าง
พระราชบัญญัติยา

พ.ศ. …
  

...................................

...................................

...................................

..............................................................................................................................................................................

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยยา

พระราชบญัญตันิีม้บีทบญัญตับิางประการเกีย่วกบัการจำากดัสทิธแิละเสรภีาพของบคุคล ซึง่มาตรา ๒๙ ประกอบกบัมาตรา 
33 มาตรา ๔๑ มาตรา ๔3 และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระทำาได้โดยอาศัยอำานาจตาม
บทบัญญัติแห่งกฎหมาย

..............................................................................................................................................................................

มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า “พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...”

มาตรา ๒ พระราชบญัญตันิีใ้หใ้ชบ้งัคบัเมือ่พน้กำาหนดหนึง่รอ้ยแปดสบิวนันบัแตว่นัประกาศในราชกจิจานเุบกษาเปน็ตน้ไป

มาตรา ๓ ให้ยกเลิก
(๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
(๒) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘
(3) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. ๒๕๒๒
(๔) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗
(๕) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕3๐

มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้
“ยา” หมายความว่า
(๑) วัตถุที่ระบุไว้ในตำารายาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด
(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสำาหรับใช้ต่อร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ในการวินิจฉัย บำาบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรคหรือความ

เจ็บป่วย
(3) วัตถุที่มุ่งหมายสำาหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำาหน้าที่ใดๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
(๔) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
(๕) วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (3) ไม่หมายความรวมถึง
(ก) วตัถทุีมุ่ง่หมายสำาหรบัใชใ้นการเกษตร การอตุสาหกรรม หรอืการอืน่ตามทีเ่ลขาธกิารกำาหนดโดยประกาศในราชกจิจา 

นุเบกษา
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(ข) วตัถทุีมุ่ง่หมายสำาหรบัใชเ้ปน็อาหารสำาหรบัมนษุยห์รอืสตัว ์เครือ่งกฬีา เครือ่งมอืเครือ่งใชใ้นการสง่เสรมิสขุภาพ เครือ่ง
สำาอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุอันตราย

(ค) วตัถทุีมุ่ง่หมายสำาหรบัใชใ้นการชนัสตูรโรคหรอืใชใ้นหอ้งปฏบิตักิารทางวทิยาศาสตรเ์พือ่การวจิยั หรอืการวเิคราะห ์ซึง่
มิได้กระทำาโดยตรงต่อร่างกายมนุษย์หรือสัตว์

“เภสัชเคมภีณัฑ”์ หมายความวา่ สารอนิทรยีเ์คมหีรอือนนิทรยีเ์คมซีึง่เปน็สารเดีย่วสำาหรบัใชป้รงุ แตง่ เตรยีม หรอืผสมเปน็ยา
“เภสัชเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู” หมายความวา่ สารอนิทรยีเ์คมหีรอือนนิทรยีเ์คมทีัง้ทีเ่ปน็สารเดีย่วหรอืสารผสมทีอ่ยูใ่นลกัษณะ

พร้อมที่จะใช้ประกอบในการผลิตเป็นยาสำาเร็จรูป
“เภสัชชีววัตถุ” หมายความว่า วัตถุดังต่อไปนี้สำาหรับใช้ปรุง แต่ง เตรียม หรือผสมเป็นยา
(๑) วัตถุที่ได้จากสิ่งมีชีวิตโดยวิธีการเพาะเลี้ยงจุลินทรีย์หรือเซลล์ การขยายพันธุ์จุลินทรีย์ในตัวอ่อนหรือในสัตว์ หรือโดย

วิธีการอื่น 
(๒) วัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด
“เภสัชสมุนไพร” หมายความว่า วัตถุที่ได้จากพืช สัตว์ หรือแร่ ที่มุ่งหมายใช้เป็นยา โดยยังไม่ผ่านกระบวนการแปรสภาพ 

ปรุง หรือผสม หรือวัตถุอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด 
“ยาตามใบสั่งยา” หมายความว่า ยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา
“ยาควบคุม” หมายความว่า ยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาควบคุม 
“ยาสามัญประจำาบ้าน” หมายความว่า ยาสำาเร็จรูปที่ประชาชนใช้สำาหรับการดูแลรักษาสุขภาพเบื้องต้นและสามารถซื้อหา

ได้เองทั่วไป และให้หมายความรวมถึงยาสำาเร็จรูปสำาหรับสัตว์ที่ไม่ใช่ยาตามใบสั่งยาและยาควบคุม
“ยาแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำาหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาล การผดุงครรภ์ การ

พยาบาลและการผดุงครรภ์ ทันตกรรม เภสัชกรรม และกายภาพบำาบัดตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น ยาที่ได้รับใบสำาคัญการขึ้น
ทะเบียนตำารับยาเป็นยาแผนปัจจุบัน หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดให้เป็นยาแผนปัจจุบัน

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำาหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยหรือการประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ยาที่ได้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาเป็นยา
แผนไทย หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดให้เป็นยาแผนไทย

“ยาแผนทางเลือก” หมายความว่า ยาท่ีมิใช่ยาแผนปัจจุบันและยาแผนไทย ที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดให้เป็นยาแผน 
ทางเลือก

“ยาสำาหรับสัตว์” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมายสำาหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ ยาที่ได้รับใบสำาคัญการขึ้น
ทะเบยีนตำารบัยาเปน็ยาสำาหรบัสตัว ์หรอืยาทีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดใหเ้ปน็ยาสำาหรบัสตัว ์และใหห้มายความรวมถงึอาหารสตัว ์
ผสมยา

“อาหารสัตว์ผสมยา” หมายความว่า วัตถุที่ได้จากการผสมระหว่างยาสำาหรับสัตว์ที่มีข้อบ่งใช้สำาหรับผสมอาหารสัตว์กับ
อาหารสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์

“ยาจำาเป็นเฉพาะกรณี” หมายความว่า 
(๑) ยาสำาหรับใช้ในการรักษาโรคหรืออาการเจ็บป่วยที่พบได้น้อย และมีปัญหาขาดแคลนยาในประเทศ
(๒) ยาที่ไม่เพียงพอกับความต้องการ ในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของประเทศ
“สารออกฤทธิ”์ หมายความวา่ วตัถอุนัเปน็สว่นประกอบสำาคญัของยาทีม่ฤีทธิส์ามารถบำาบดั บรรเทา รกัษา หรอืปอ้งกนัโรค 

หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์
“ความแรงของสารออกฤทธิ์” หมายความว่า
(๑) ปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเป็นน้ำาหนักต่อน้ำาหนัก น้ำาหนักต่อปริมาตร หรือปริมาณของสารออกฤทธิ์ต่อหนึ่งหน่วย

การใช้ ที่แสดงความเข้มข้นของยา 
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามที่ได้มีการทดสอบในห้องปฏิบัติการด้วยวิธีการที่ได้มาตรฐานหรือได้ผ่าน

การควบคุมการใช้รักษาโรคอย่างได้ผลเพียงพอแล้ว
“ตำารบัยา” หมายความวา่ สตูรทีใ่ชใ้นการผลติยาซึง่ระบสุว่นประกอบและปรมิาณสิง่ปรงุทีม่วีตัถทุีป่รงุยารวมอยูด่ว้ย ไมว่า่

สิ่งปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงลักษณะของวัตถุสำาเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนำาไปใช้แก่มนุษย์
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หรือสัตว์ได้
“ผลิต” หมายความว่า ทำา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และให้หมายความรวมถึง เปลี่ยนรูปยา แบ่ง หรือแบ่งบรรจุยาจาก

ภาชนะหรือหีบห่อเดิมเพื่อขาย
“นำาเข้า” หมายความว่า นำาหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
“ขาย” หมายความวา่ ขายปลกี ขายสง่ จำาหนา่ย จา่ย แจก หรอืแลกเปลีย่น เพือ่ประโยชนใ์นทางการคา้ และใหห้มายความ

รวมถึงการมีไว้เพื่อขาย
“ขายส่ง” หมายความว่า การขายจำานวนมากโดยมีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็นการขายโดยตรงต่อประชาชนผู้ใช้ยา
“ฉลาก” หมายความว่า ข้อความใดๆ ซึ่งแสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา
“เอกสารกำากับยา” หมายความว่า กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทำาให้ปรากฏความหมายด้วยข้อความใดๆ เกี่ยวกับยาที่สอด

แทรก รวมไว้หรือแสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา
“ขอ้ความ” หมายความรวมถงึการกระทำาใหป้รากฏดว้ยตวัอกัษร รปู รอยประดษิฐ ์ภาพ ภาพยนตร ์แสง เสยีง เครือ่งหมาย 

หรือการกระทำาใดๆ ที่ทำาให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าใจความหมายได้
“โฆษณา” หมายความว่า การกระทำาไม่ว่าโดยวิธีใดๆ ให้ประชาชนเห็น ได้ยินหรือทราบข้อความ เพื่อประโยชน์ในทางการ

ค้า และให้หมายความรวมถึงการส่งเสริมการขาย
“การสง่เสรมิการขาย” หมายความวา่ การใหข้อ้มลู การชกันำา หรอืการกระทำาโดยวธิใีดๆ โดยมุง่หมายใหม้กีารใชย้าเพิม่ขึน้  

และกระทำาเพื่อประโยชน์ในทางการค้า
“สถานพยาบาล” หมายความวา่ สถานพยาบาลตามกฎหมายวา่ดว้ยสถานพยาบาลและสถานพยาบาลสตัวต์ามกฎหมาย

ว่าด้วยสถานพยาบาลสัตว์ และให้หมายความรวมถึงสถานพยาบาลและสถานพยาบาลสัตว์ของหน่วยงานของรัฐด้วย
“ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต 

ให้หมายความรวมถึงผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอำานาจทำาการแทนนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต
“ผู้ดำาเนินการ” หมายความว่า ผู้ที่มีชื่อในใบอนุญาตให้เป็นผู้ดำาเนินการตามพระราชบัญญัตินี้
“ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ” หมายความว่า ผู้ที่มีชื่อในใบอนุญาตให้เป็นผู้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้
“ผู้อนุญาต” หมายความว่า
(๑) เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา หรอืผูซ้ึง่เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สำาหรบัการอนญุาต

ให้ประกอบกิจการผลิตยา นำาเข้ายา ขึ้นทะเบียนตำารับยา จดแจ้ง และโฆษณา
(๒) เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา หรอืผูซ้ึง่เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สำาหรบัการอนญุาต

ให้ประกอบกิจการขายยาในกรุงเทพมหานคร
(3) ผู้ว่าราชการจังหวัดหรือผู้ซึ่งผู้ว่าราชการจังหวัดมอบหมาย สำาหรับการอนุญาตให้ประกอบกิจการขายยาในจังหวัดที่

อยู่ในเขตอำานาจนอกจากกรุงเทพมหานคร
“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการยาแห่งชาติ
“กรรมการ” หมายความว่า กรรมการยาแห่งชาติ
“พนักงานเจ้าหน้าที่” หมายความว่า ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้
“เลขาธิการ” หมายความว่า เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
“รัฐมนตรี” หมายความว่า รัฐมนตรีผู้รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๕ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้เว้นแต่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับยาสำาหรับ
สตัว ์ใหร้ฐัมนตรวีา่การกระทรวงสาธารณสขุ และรฐัมนตรวีา่การกระทรวงเกษตรและสหกรณร์กัษาการรว่มกนั และใหม้อีำานาจ
แตง่ตัง้พนกังานเจา้หนา้ที ่กบัออกกฎกระทรวงกำาหนดคา่ธรรมเนยีมไมเ่กนิอตัราทา้ยพระราชบญัญตันิี ้ยกเวน้คา่ธรรมเนยีมและ
กำาหนดกิจการอื่น ตลอดจนออกประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้
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มาตรา ๖ ให้รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำานาจประกาศกำาหนด ดังต่อไปนี้ 
(๑) ตำารายา
(๒) เกณฑ์มาตรฐานของยาในกรณีที่เป็นยาที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำารับยา 
(3) วัตถุอื่นที่เป็นยา 
(๔) วัตถุอื่นที่เป็นเภสัชชีววัตถุ
(๕) วัตถุอื่นที่เป็นเภสัชสมุนไพร
(๖) ยาตามใบสั่งยา และรายการที่ต้องมีในใบสั่งยา ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับใบสั่งยา และยาตาม

ใบสั่งยา 
(๗) ยาควบคุม ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับยาควบคุม
(๘) ยาสามัญประจำาบ้าน 
(๙) ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก 
(๑๐) ยาสำาหรับสัตว์
(๑๑) ยาจำาเป็นเฉพาะกรณี
(๑๒) ยาที่ห้ามผลิต ขาย หรือนำาเข้า ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับยาดังกล่าว
(๑3) ยาที่ห้ามใช้กับสัตว์หรือมีไว้เพื่อใช้กับสัตว์ในฟาร์มเลี้ยงสัตว์ ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับยา 

ดังกล่าว
(๑๔) ยาที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขายยาดังกล่าว
(๑๕) ยาสำาหรับสัตว์ที่ต้องขายเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตผลิตยาสำาหรับสัตว์ ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ

ขายยาดังกล่าว
(๑๖) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา 
(๑๗) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้าเพื่อการวิจัยยา 
(๑๘) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการบริจาคและการรับบริจาคยา
(๑๙) หลักเกณฑ์และวิธีการในการทำาลายยา
(๒๐) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับยาสำาหรับสัตว์ที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยาซึ่งมีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม หรือ

มีข้อบ่งใช้สำาหรับผสมอาหารสัตว์
(๒๑) หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขเกีย่วกบัสารออกฤทธิท์ีใ่หใ้ชใ้นยาสำาหรบัสตัวท์ีข่อขึน้ทะเบยีนตำารบัยาเพือ่ใชก้บัสตัว์

ที่เลี้ยงไว้เพื่อการบริโภค
(๒๒) คุณสมบัติและจำานวนของผู้ดำาเนินการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา หรือคุณสมบัติและจำานวนของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ประจำาสถานที่ผลิต ขาย นำาเข้า หรือเก็บยา ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการปฏิบัติงานของผู้ดำาเนินการ
หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

(๒3) โรคที่เป็นลักษณะต้องห้ามของผู้รับอนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
(๒๔) สถานที่แห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านตรวจสอบยาที่นำาเข้า
(๒๕) พืน้ทีท่ีม่คีวามพรอ้มทีผู่ป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม ผูป้ระกอบวชิาชพีทนัตกรรม ไมไ่ดร้บัการยกเวน้การจา่ยยา สำาหรบั

ผู้ปว่ยเฉพาะรายของตน และผูป้ระกอบวชิาชพีสตัวแพทย ์ทีไ่มไ่ดร้บัการยกเวน้การจา่ยยาสำาหรบัสตัวท์ีต่นปอ้งกนัและบำาบดัโรค 
ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนด
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หมวด ๑
คณะกรรมการ

มาตรา ๗ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า “คณะกรรมการยาแห่งชาติ” ประกอบด้วย
(๑) นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีซึ่งนายกรัฐมนตรีมอบหมาย เป็นประธานกรรมการ
(๒) รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข เป็นรองประธานกรรมการ คนที่หนึ่ง และรัฐมนตรีว่าการกระทรวงเกษตรและ

สหกรณ์ เป็นรองประธานกรรมการ คนที่สอง 
(3) ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา อธิบดีกรมการค้า

ภายใน อธิบดีกรมทรัพย์สินทางปัญญา อธิบดีกรมบัญชีกลาง อธิบดีกรมปศุสัตว์ อธิบดีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการ
แพทย์ทางเลือก อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เลขาธิการสำานักงานประกันสังคม และเลขาธิการสำานักงานหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ เป็นกรรมการ

(๔) นายกแพทยสภา นายกสภาการพยาบาล นายกทันตแพทยสภา นายกสภาเภสัชกรรม นายกสัตวแพทยสภา และ
นายกสภากายภาพบำาบัด เป็นกรรมการ

(๕) คณบดีคณะแพทยศาสตร์ของสถาบันอุดมศึกษาทุกแห่งซึ่งเลือกกันเองจำานวนหนึ่งคน คณบดีคณะพยาบาลศาสตร์
ของสถาบันอุดมศึกษาทุกแห่งซ่ึงเลือกกันเองจำานวนหน่ึงคน คณบดีคณะทันตแพทยศาสตร์ของสถาบันอุดมศึกษาทุกแห่งซึ่ง
เลือกกันเองจำานวนหนึ่งคน คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ของสถาบันอุดมศึกษาทุกแห่งซึ่งเลือกกันเอง จำานวนหนึ่งคน และคณบดี
คณะสัตวแพทยศาสตร์ของสถาบันอุดมศึกษาทุกแห่งซึ่งเลือกกันเองจำานวนหนึ่งคน เป็นกรรมการ 

 (๖) ผู้แทนองค์กรภาคเอกชนที่เป็นนิติบุคคลซึ่งมีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคและไม่แสวงหากำาไรซึ่งเลือก
กันเอง จำานวนสองคน เป็นกรรมการ

 (๗) ผู้ทรงคุณวฒิุจำานวนหกคนซึง่คดัเลอืกจากผูม้คีวามรูค้วามชำานาญหรอืผูเ้ชีย่วชาญดา้นการแพทย ์ทนัตกรรม เภสชักรรม 
การสัตวแพทย์ การแพทย์แผนไทยหรือการแพทย์ทางเลือก และเศรษฐศาสตร์ ด้านละหนึ่งคน เป็นกรรมการ 

ใหเ้ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา เปน็กรรมการและเลขานกุาร และผูอ้ำานวยการสำานกัยา สำานกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

การเลือกกรรมการตาม (๕) (๖) และ (๗) ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๘ กรรมการตามมาตรา ๗ (๕) (๖) และ (๗) มีวาระการดำารงตำาแหน่งคราวละสามปีนับแต่วันที่ได้รับเลือก และ
จะดำารงตำาแหน่งเกินสองวาระติดต่อกันไม่ได้

เมือ่ครบกำาหนดตามวาระในวรรคหนึง่ หากยงัมไิดม้กีารเลอืกกรรมการขึน้ใหม ่ใหก้รรมการซึง่พน้จากตำาแหนง่ตามวาระนัน้ 
อยู่ในตำาแหน่งเพื่อดำาเนินงานต่อไปจนกว่ากรรมการซึ่งได้รับเลือกใหม่เข้ารับหน้าที่

ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึ่งพ้นจากตำาแหน่งก่อนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดำารงตำาแหน่งตามวาระเหลืออีก
ไม่น้อยกว่าหนึ่งร้อยแปดสิบวัน ให้มีการเลือกกรรมการตามมาตรา ๗ วรรคสาม และให้ผู้ซึ่งได้รับเลือกอยู่ในตำาแหน่งตามวาระ
ที่เหลืออยู่ของกรรมการที่ตนแทน

ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึ่งพ้นจากตำาแหน่งก่อนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดำารงตำาแหน่งตามวาระเหลืออยู่
ไม่ถึงหนึ่งร้อยแปดสิบวัน จะไม่ดำาเนินการเลือกกรรมการตามมาตรา ๗ วรรคสาม แทนตำาแหน่งที่ว่างนั้นก็ได้ ในกรณีเช่นว่านี้
ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการเท่าที่เหลืออยู่

มาตรา ๙ นอกจากการพ้นจากตำาแหน่งตามวาระ กรรมการตามมาตรา ๗ (๕) (๖) และ (๗) พ้นจากตำาแหน่ง เมื่อ
(๑) ตาย
(๒) ลาออก
(3) คณะกรรมการมีมติไม่น้อยกว่าสองในสามของจำานวนกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่ให้ออก เพราะบกพร่องต่อหน้าที่

หรือมีความประพฤติเสื่อมเสีย

๔๐



(๔) เป็นบุคคลล้มละลาย
(๕) เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ
(๖) ถูกจำาคุกโดยคำาพิพากษาถึงที่สุดให้จำาคุก เว้นแต่ในความผิดอันได้กระทำาโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
(๗) ถูกสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะหรือใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพนั้นๆ

มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการต้องมีกรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจำานวนกรรมการทั้งหมด จึงจะเป็น
องค์ประชุม

ในการประชุมคณะกรรมการ ถ้าประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้รองประธานกรรมการ
คนที่หน่ึงทำาหน้าที่ประธานในที่ประชุม ถ้ารองประธานกรรมการคนที่หนึ่งไม่มาประชุมหรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้รอง
ประธานกรรมการคนทีส่องทำาหนา้ทีป่ระธานในทีป่ระชมุ ถา้ประธานกรรมการและรองประธานกรรมการทัง้สองคนไมม่าประชมุ
หรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้กรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเป็นประธานในที่ประชุม

การวนิจิฉยัชีข้าดของทีป่ระชมุใหถ้อืเสยีงขา้งมาก กรรมการคนหนึง่ใหม้เีสยีงหนึง่ในการลงคะแนน ถา้คะแนนเสยีงเทา่กนั 
ให้ประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขาด

มาตรา ๑๑ ให้คณะกรรมการมีอำานาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) กำาหนดนโยบายแหง่ชาตดิา้นยาและแผนยทุธศาสตรก์ารพฒันาระบบยาแหง่ชาต ิเสนอตอ่คณะรฐัมนตรเีพือ่พจิารณา

ให้ความเห็นชอบ และมอบหมายหน่วยงานที่เกี่ยวข้องดำาเนินการตามอำานาจหน้าที่
(๒) ให้ความเห็นหรือข้อเสนอแนะคณะรัฐมนตรีในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับนโยบายแห่งชาติด้านยา 
(3) ติดตาม ประเมินผลการปฏิบัติตามนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติตาม (๑) 

อำานวยการ และแก้ไขปัญหา รวมทั้งเสนอคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาปัญหาจากการปฏิบัติงานของส่วนราชการต่างๆ ซึ่งปฏิบัติ
ตามกฎหมายหรือกฎระเบียบของแต่ละหน่วยงานในส่วนที่เกี่ยวข้อง

(๔) จัดทำาบัญชียาหลักแห่งชาติ และกำาหนดราคากลางยาในการจัดซื้อของหน่วยงานของรัฐ พัฒนากลไกและมาตรการใน
การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ และการกำาหนดราคากลางยาดังกล่าวให้ทันสมัย รวมทั้งส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล

(๕) ประสานและส่งเสริมให้เกิดความร่วมมือในการบริหารและจัดการเกี่ยวกับยาในระบบประกันสุขภาพแห่งชาติ ระบบ
ประกนัสงัคม และระบบสวสัดกิารการรกัษาพยาบาลขา้ราชการ ใหม้คีวามคุม้คา่ สอดคลอ้งกบัสภาพเศรษฐกจิและสงัคม รวมทัง้ 
ให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาได้อย่างยั่งยืนและเป็นธรรม

(๖) กำาหนดมาตรการในการป้องกันและแก้ไขปัญหาที่เกิดจากการใช้ยา 
(๗) ศึกษาและวิเคราะห์สถานการณ์และข้อมูลของระบบยา เพื่อประโยชน์ในการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ
(๘) กำากับ ดูแล สนับสนุน และส่งเสริมการปฏิบัติงานของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง เพื่อให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้  

รวมทั้งให้คำาปรึกษาและแนะนำาแก่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ตลอดจนวินิจฉัยชี้ขาดในกรณีที่มีปัญหาเรื่องอำานาจหน้าที่ของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

(๙) จัดทำารายงานประจำาปีเสนอต่อคณะรัฐมนตรี
(๑๐) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กำาหนดในพระราชบัญญัตินี้และตามพระราชบัญญัติอื่น
(๑๑) ปฏิบัติงานหรือดำาเนินการอื่นใดตามที่นายกรัฐมนตรีหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมาย
เพ่ือประโยชนใ์นการปฏบิตัติามอำานาจหนา้ทีต่ามวรรคหนึง่ คณะกรรมการอาจแตง่ตัง้คณะอนกุรรมการเพือ่ปฏบิตังิานตาม

ที่คณะกรรมการมอบหมาย และให้นำาความในมาตรา ๑๐ มาใช้บังคับกับการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม

มาตรา ๑๒ ให้มีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ดังต่อไปนี้
(๑) คณะกรรมการยาแผนปัจจุบัน
(๒) คณะกรรมการยาแผนไทย
(3) คณะกรรมการยาแผนทางเลือกแต่ละแผนตามที่กำาหนดโดยพระราชกฤษฎีกา
(๔) คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์

๔๑



มาตรา ๑๓ คณะกรรมการยาแผนปัจจุบัน ประกอบด้วย
(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธานกรรมการ 
(๒) อธบิดกีรมการแพทย ์อธบิดกีรมควบคมุโรค อธบิดกีรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

ผู้อำานวยการกองการประกอบโรคศลิปะ กรมสนบัสนนุบรกิารสขุภาพ ผูแ้ทนสำานกังานคณะกรรมการกฤษฎกีา ผูแ้ทนแพทยสภา 
และผู้แทนสภาเภสัชกรรม เป็นกรรมการ

(3) ผูแ้ทนองคก์รภาคเอกชนทีเ่ปน็นติบิคุคลซึง่มวีตัถปุระสงคเ์กีย่วกบัการคุม้ครองผูบ้รโิภคและไมแ่สวงหากำาไรซึง่รฐัมนตรี
แต่งตั้งจำานวนสองคน เป็นกรรมการ

(๔) ผูท้รงคณุวฒุจิำานวนเจด็คนซึง่รฐัมนตรแีตง่ตัง้จากผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมสองคน ผูป้ระกอบวชิาชพีทนัตกรรมหนึง่
คน ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมสามคน ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์หนึ่งคน เป็นกรรมการ 

ให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย เป็นกรรมการและ
เลขานุการ และผู้อำานวยการสำานักยา สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

การแต่งตั้งกรรมการตาม (3) และ (๔) ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๑๔ ให้คณะกรรมการยาแผนปัจจุบันมีอำานาจหน้าที่เกี่ยวกับยาแผนปัจจุบัน ดังต่อไปนี้
(๑) ประกาศกำาหนดอายุการใช้ของยาบางชนิด ยาที่ต้องแจ้งวันสิ้นอายุ และยาที่ต้องแจ้งคำาเตือนการใช้ยาและข้อความ

คำาเตือนไว้ในฉลากและเอกสารกำากับยาเป็นภาษาไทย ทั้งนี้ หากผู้รับอนุญาตสามารถพิสูจน์หรือทดสอบโดยมีหลักฐานแจ้งชัด 
จากการวิจัยว่ายาชนิดนั้นอาจมีอายุการใช้ได้เกินกว่าอายุการใช้ที่ประกาศกำาหนด ให้คณะกรรมการยาแผนปัจจุบันมีอำานาจ
ประกาศขยายอายุการใช้ของยาชนิดนั้นให้แก่ผู้รับอนุญาตที่นำาพิสูจน์หรือทดสอบเป็นการเฉพาะราย

(๒) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการศึกษาเกี่ยวกับประสิทธิภาพ คุณภาพ และความปลอดภัยของยา 
(3) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการแสดงฉลากและเอกสารกำากับยา 
(๔) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการทำาบัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา หรือบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา 
(๕) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเก็บตัวอย่างยาที่ผลิตหรือนำาเข้า
(๖) ประกาศกำาหนดหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขของวตัถดุบิและยาทีต่อ้งวเิคราะหค์ณุภาพกอ่นนำาออกจากสถานทีผ่ลติ
(๗) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการจัดการขนส่งยา
(๘) ประกาศกำาหนดหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารเกีย่วกบัปา้ยแสดงสถานทีผ่ลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยา และปา้ยแสดงชือ่ตวั ชือ่สกลุ 

และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
(๙) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเก็บรักษาและแยกเก็บยา ณ สถานที่ขายยา
(๑๐) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเก็บรักษาและควบคุมการเบิกจ่ายยา ณ สถานที่นำาเข้าหรือสถานที่เก็บยา
(๑๑) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การเฝ้าระวัง การ

ติดตามประเมินผลการใช้ยา และการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
(๑๒) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์และวิธีการทำาและส่งรายงานประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้ายา 
(๑3) ประกาศกำาหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการตรวจสอบสถานที่ผลิต ขาย นำาเข้า หรือเก็บยา
(๑๔) ให้ความเห็นชอบในการท่ีผู้อนุญาตสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนตำารับยา ไม่อนุญาตให้แก้ไขรายการทะเบียนตำารับยา ไม่

อนุญาตให้ต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้แก้ไขรายการทะเบียนตำารับยา ดำาเนินการติดตามความปลอดภัยของยา 
เพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ไม่รับจดแจ้ง ไม่อนุญาตให้แก้ไขรายการจดแจ้ง ไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้
แก้ไขรายการจดแจ้ง หรือเพิกถอนใบรับจดแจ้ง

(๑๕) ให้คำาแนะนำาแก่รัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖
(๑๖) ให้คำาแนะนำาหรือความเห็นแก่ผู้อนุญาตในการอนุญาตผลิต ขาย นำาเข้าขึ้นทะเบียนตำารับและจดแจ้งยา พักใช้หรือ

ยกเลิกคำาสั่งพักใช้ใบอนุญาต หรือเพิกถอนใบอนุญาต 
(๑๗) ให้ความเห็นชอบแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตำารับยา
(๑๘) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่คณะกรรมการมอบหมาย
ประกาศตามวรรคหนึ่ง (๑) ถึง (๑3) เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้

๔๒



มาตรา ๑๕ คณะกรรมการยาแผนไทย ประกอบด้วย
(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธานกรรมการ 
(๒) อธบิดกีรมควบคมุโรค อธบิดกีรมพฒันาการแพทยแ์ผนไทยและการแพทยท์างเลอืก อธบิดกีรมวทิยาศาสตรก์ารแพทย ์

อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และผู้แทนสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เป็น
กรรมการ

(3) ผูแ้ทนองคก์รภาคเอกชนทีเ่ปน็นติบิคุคลซึง่มวีตัถปุระสงคเ์กีย่วกบัการคุม้ครองผูบ้รโิภคและไมแ่สวงหากำาไรซึง่รฐัมนตรี
แต่งตั้งจำานวนสองคน เป็นกรรมการ

(๔) ผูท้รงคณุวฒุจิำานวนเจด็คนซึง่รฐัมนตรแีตง่ตัง้จากผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมหนึง่คน ผูป้ระกอบวชิาชพีเภสชักรรมหนึง่
คน ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยสองคน ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุตห์นึง่คน และผูป้ระกอบโรคศลิปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะสองคน เป็นกรรมการ 

ให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย เป็นกรรมการและ
เลขานุการ และผู้อำานวยการสำานักยา สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และผู้อำานวยการสถาบันการแพทย์แผนไทย กรม
พัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

การแต่งตั้งกรรมการตาม (3) และ (๔) ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๑๖ ให้คณะกรรมการยาแผนไทยมีอำานาจหน้าที่ตามมาตรา ๑๔ ในส่วนที่เกี่ยวกับยาแผนไทยโดยอนุโลม

มาตรา ๑๗ องค์ประกอบของคณะกรรมการยาแผนทางเลือกแต่ละแผนให้เป็นไปตามที่กำาหนดในพระราชกฤษฎีกาที่ออก
ตามมาตรา ๑๒ (3)

มาตรา ๑๘ ให้คณะกรรมการยาแผนทางเลือกแต่ละแผนตามมาตรา ๑๒ (3) มีอำานาจหน้าที่ตามมาตรา ๑๔ ในส่วนที่เกี่ยว
กับยาแผนทางเลือกแต่ละแผนนั้นโดยอนุโลม

มาตรา ๑๙ คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ ประกอบด้วย
(๑) ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เป็นประธานกรรมการ 
(๒) อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมประมง อธิบดีกรมปศุสัตว์ อธิบดีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทาง

เลือก อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผู้อำานวยการสำานักงานมาตรฐานสินค้าเกษตร
และอาหารแห่งชาติ ผู้อำานวยการสำานักควบคุม ป้องกัน และบำาบัดโรคสัตว์ กรมปศุสัตว์ ผู้อำานวยการสำานักระบาดวิทยา กรม
ควบคุมโรค ผู้แทนสำานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผู้แทนสภาเภสัชกรรม และผู้แทนสัตวแพทยสภา เป็นกรรมการ

(3) ผูแ้ทนกลุม่เกษตรกรหรอืสหกรณท์ีเ่ปน็นติบิคุคลซึง่มวีตัถปุระสงคเ์กีย่วกบัการเลีย้งสตัวซ์ึง่รฐัมนตรแีตง่ตัง้จำานวนหนึง่
คน เป็นกรรมการ 

(๔) ผูแ้ทนองคก์รภาคเอกชนทีเ่ปน็นติบิคุคลซึง่มวีตัถปุระสงคเ์กีย่วกบัการคุม้ครองผูบ้รโิภคและไมแ่สวงหากำาไรซึง่รฐัมนตรี
แต่งตั้งจำานวนหนึ่งคน เป็นกรรมการ

(๕) ผูท้รงคณุวฒุจิำานวนหกคนซึง่รฐัมนตรแีตง่ตัง้จากผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรมหนึง่คน ผูป้ระกอบวชิาชพีเภสชักรรมสอง
คน ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์สองคน และผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยหนึ่งคน เป็นกรรมการ 

ให้รองอธิบดีกรมปศุสัตว์ซ่ึงอธิบดีกรมปศุสัตว์มอบหมาย และรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย เปน็กรรมการและเลขานกุาร และผูอ้ำานวยการสำานกัยา สำานกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา และผู้อำานวยการสำานักพัฒนาระบบและรับรองมาตรฐานสินค้าปศุสัตว์ กรมปศุสัตว์ เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

การแต่งตั้งกรรมการตาม (3) (๔) และ (๕) ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๒๐ ให้คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์มีอำานาจหน้าที่ตามมาตรา ๑๔ ในส่วนที่เกี่ยวกับยาสำาหรับสัตว์โดยอนุโลม

๔3



มาตรา ๒๑ ให้คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำานาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติการตามที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
มอบหมาย และให้นำาความในมาตรา ๑๐ มาใช้บังคับกับการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม

มาตรา ๒๒ ให้นำาบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ และมาตรา ๑๐ มาใช้บังคับกับการดำารงตำาแหน่ง การพ้นจากตำาแหน่ง 
และการประชุมของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องโดยอนุโลม

หมวด ๒
ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก

ส่วนที่ ๑
การขออนุญาตและการอนุญาต

มาตรา ๒๓ ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา ให้ยื่นคำาขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาต
ให้แล้วจึงจะผลิต ขาย หรือนำาเข้ายานั้นได้ 

การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตตามวรรคหนึง่ ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๒๔ บทบัญญัติมาตรา ๒3 ไม่ใช้บังคับกับ
(๑) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา โดยกระทรวง ทบวง กรม หรือหน่วยงานอื่นของรัฐตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด ใน

หน้าที่ป้องกันหรือบำาบัดโรค และสภากาชาดไทย 
(๒) การนำายาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชาเภสัชกรรม เฉพาะกรณีการให้ยาในขณะดูแลรักษา 

ผู้ป่วยเฉพาะรายของตน หรือเฉพาะกรณีการให้ยาในขณะดูแลรักษาสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 
(3) การปรุงยาแผนไทยโดยผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ปรุง

สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน 
(๔) การแบง่จา่ยยาทีไ่ดข้ึน้ทะเบยีนตำารบัยาไวแ้ลว้ ใชส้ำาหรบัผูป้ว่ยเฉพาะรายของตน หรอืผูซ้ือ้ในสถานทีข่ายปลกียา หรอื

ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ใช้สำาหรับสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 
(๕) การจ่ายยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว หรือการจ่ายยาที่แบ่งจ่ายตาม (๔) ในกรณีการให้ยาสำาหรับรักษาผู้ป่วย

เฉพาะรายของตน หรือใช้สำาหรับสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค
(๖) การขายปลีกยาสามัญประจำาบ้าน 
(๗) การนำาเข้ายาเพื่อใช้เฉพาะตัวโดยมีปริมาณตามความจำาเป็นที่ต้องใช้ได้ไม่เกินสามสิบวัน
(๘) การผลิตหรือนำาเข้ายาตามความต้องการของสถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนตามกฎหมายว่าด้วยสถาน

พยาบาล สำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายซึ่งมีความจำาเป็นเร่งด่วนและยานั้นไม่มีการผลิตหรือขายในประเทศ 
(๙) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด เพื่อประโยชน์ในการป้องกันหรือแก้ไขปัญหาสาธารณสุข

ในประเทศและระหว่างประเทศ
ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาท่ีได้รับยกเว้นตามวรรคหนึ่ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎ

กระทรวง
 
มาตรา ๒๕ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต
(๑) เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญาต
(๒) มีอายุไม่ต่ำากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์

๔๔



(3) มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย
(๔) ไม่เคยได้รับโทษจำาคุกโดยคำาพิพากษาถึงที่สุดให้จำาคุก เว้นแต่เป็นโทษสำาหรับความผิดที่ได้กระทำาโดยประมาทหรือ

ความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันขออนุญาต
(๕) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ
(๖) ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย
(๗) ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒3) 
(๘) ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาตามพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่ถูกเพิกถอนมาแล้วเกินสองปีก่อน

วันขออนุญาต
(๙) มีสถานที่ผลิต ขาย นำาเข้า หรือเก็บยา และมีอุปกรณ์ที่จำาเป็นต้องใช้ตามที่กำาหนดในกฎกระทรวง 
(๑๐) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำาหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของผู้รับอนุญาต ซึ่งอยู่ใน

ระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบสองปี 
(๑๑) มีผู้ดำาเนินการตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) และไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

ตามมาตรา ๖ (๒3)
(๑๒) มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) และไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศ

กำาหนดตามมาตรา ๖ (๒3) 
ผู้ขออนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการอาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้ 
ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต ผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอำานาจทำาการแทนนิติบุคคลนั้นต้องมีคุณสมบัติตาม (๒) และ 

(3) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) ด้วย

มาตรา ๒๖ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๒๕ (๑๑) และ (๑๒) ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
เว้นแต่ 

(๑) การผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาแผนไทย ผูด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารจะเปน็ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทย 
ประเภทเภสัชกรรมไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ก็ได้ 

(๒) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาแผนทางเลือก ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะตาม
กฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะก็ได้ 

ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๒๗ ใบอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก ให้แบ่งเป็นประเภท ดังต่อไปนี้
(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
(๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย
(3) ใบอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือก
(๔) ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก
(๕) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบัน
(๖) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนไทย
(๗) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนทางเลือก 
(๘) ใบอนุญาตนำาเข้ายาแผนปัจจุบัน
(๙) ใบอนุญาตนำาเข้ายาแผนไทย 
(๑๐) ใบอนุญาตนำาเข้ายาแผนทางเลือก 

มาตรา ๒๘ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายส่ง
ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือกที่ตนผลิตหรือนำาเข้าด้วย

ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนไทย ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือกด้วย เฉพาะยาแผนทางเลือกตามที่ผู้อนุญาต

๔๕



กำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
ผู้รับอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบัน ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายปลีกยาแผนไทย หรือผู้รับอนุญาตขายปลีกยาแผน 

ทางเลือกด้วย 
ผู้รับอนุญาตขายปลีกยาแผนไทย ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายปลีกยาแผนทางเลือกด้วย เฉพาะยาแผนทางเลือกตามที่ 

ผู้อนุญาตกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๒๙ ใบอนุญาตให้คุ้มกันถึงลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รับอนุญาตด้วย
ให้ถือว่าการกระทำาของลูกจ้างหรือตัวแทนที่ได้รับการคุ้มกันตามวรรคหนึ่ง เป็นการกระทำาของผู้รับอนุญาตด้วย เว้นแต่

ผู้รับอนุญาตพิสูจน์ได้ว่าการกระทำาดังกล่าวเป็นการพ้นวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้

มาตรา ๓๐ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะแก้ไขรายการในใบอนุญาต ให้ยื่นคำาขอต่อผู้อนุญาต เว้นแต่เป็นการย้ายหรือ
เปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย นำาเข้า หรือเก็บยาเป็นการชั่วคราว เพราะมีเหตุจำาเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจดำาเนินการขออนุญาตได้

การขออนญุาตและการอนญุาตใหแ้กไ้ขรายการในใบอนญุาต และการยา้ยหรอืเปลีย่นแปลงสถานทีข่าย นำาเขา้ หรอืเกบ็ยา 
เป็นการชั่วคราว เพราะมีเหตุจำาเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจดำาเนินการขออนุญาตได้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
กำาหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๓๑ ใบอนุญาตตามมาตรา ๒๗ (๑) (๒) (3) (๘) (๙) และ (๑๐) ให้มีอายุสามปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต และ 
ใบอนุญาตตามมาตรา ๒๗ (๔) (๕) (๖) และ (๗) ให้มีอายุหนึ่งปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต 

มาตรา ๓๒ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่นคำาขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ 
ผู้รับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำาขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควร

ในการที่มิได้ยื่นคำาขอต่ออายุภายในกำาหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา ๑๗๐
เมื่อได้ยื่นคำาขอตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสอง และชำาระค่าธรรมเนียมการต่ออายุพร้อมกับการยื่นคำาขอแล้ว ให้ใบอนุญาต

ดังกล่าวคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคำาสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตนั้น
การขอตอ่อายแุละการอนญุาตใหต้อ่อายใุบอนญุาต ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง
การขอต่ออายุใบอนุญาต เมื่อล่วงพ้นกำาหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระทำามิได้
ในกรณีที่มีคำาส่ังไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้รับอนุญาตทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่อ

อายใุหแ้กผู่ข้อตอ่อายตุามสว่นโดยคำานวณเปน็รายเดอืนนบัแตว่นัทีม่คีำาสัง่ไมอ่นญุาตจนถงึวนัทีค่รบกำาหนดสามปใีนกรณทีีเ่ปน็
ใบอนุญาตผลิตหรือนำาเข้า หรือครบกำาหนดหนึ่งปีในกรณีที่เป็นใบอนุญาตขาย แล้วแต่กรณี หากใบอนุญาตนั้นได้รับอนุญาตให้
ต่ออายุ เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน

มาตรา ๓๓ ในกรณทีีใ่บอนญุาตสญูหาย ถกูทำาลาย หรอืชำารดุ ใหผู้ร้บัอนญุาตยืน่คำาขอรบัใบแทนใบอนญุาตภายในสบิหา้วนั 
นับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำาลาย หรือชำารุด

การขอรับและการออกใบแทนใบอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง
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ส่วนที่ ๒ 
หน้าที่ของผู้รับอนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

มาตรา ๓๔ ผูร้บัอนญุาตตอ้งควบคมุดแูลใหผู้ด้ำาเนนิการและผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารทำาหนา้ทีต่ามทีก่ำาหนดในพระราชบญัญตันิี ้

มาตรา ๓๕ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้ดำาเนินการไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการ
ชัว่คราว ผู้รบัอนุญาตตอ้งจดัใหม้บีคุคลซึง่มคีณุสมบตัเิชน่เดยีวกบัผูด้ำาเนนิการปฏบิตัหินา้ทีแ่ทนภายในเจด็วนั นบัแตว่นัทีผู่ด้ำาเนนิ
การดังกล่าวไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว 

ให้บุคคลซึ่งปฏิบัติหน้าท่ีแทนตามวรรคหนึ่งมีหน้าที่และความรับผิดชอบเช่นเดียวกับผู้ดำาเนินการที่ตนแทน และปฏิบัติ
หน้าที่แทนได้ไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่วันที่เข้าปฏิบัติหน้าที่แทน ทั้งนี้ ผู้รับอนุญาตต้องแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบภายใน
สามวันนับแต่วันที่บุคคลดังกล่าวเข้าปฏิบัติหน้าที่แทน

มาตรา ๓๖ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้
เปน็การชัว่คราว ผูด้ำาเนนิการตอ้งแจง้ใหผู้ร้บัอนญุาตทราบถงึการไมส่ามารถปฏบิตัหินา้ทีไ่ดเ้ปน็การชัว่คราวของผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตัิ
การ และผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีบุคคลซึ่งมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติหน้าที่แทน

ให้บุคคลซึ่งปฏิบัติหน้าที่แทนตามวรรคหนึ่งมีหน้าที่และความรับผิดชอบเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่ตนแทน และ
ปฏบิตัหินา้ทีแ่ทนไดไ้มเ่กนิเกา้สบิวนันบัแตว่นัทีเ่ขา้ปฏบิตัหินา้ทีแ่ทน ทัง้นี ้ผูร้บัอนญุาตตอ้งแจง้ใหผู้อ้นญุาตทราบภายในสามวนั 
นับแต่วันที่บุคคลดังกล่าวเข้าปฏิบัติหน้าที่แทน

การแจ้งตามวรรคสอง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๓๗ ในกรณทีีผู่ด้ำาเนนิการหรอืผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารประสงคจ์ะไมท่ำาหนา้ทีต่ามพระราชบญัญตันิีต้อ่ไป ใหผู้ด้ำาเนนิการ 
หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้าไม่น้อยกว่าเจ็ดวันก่อนวันที่ไม่ปฏิบัติหน้าที่นั้น และให้ถือว่า
พ้นจากหน้าที่และความรับผิดในหน้าที่ตั้งแต่วันที่ไม่ปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าว 

มาตรา ๓๘ ให้ผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดการ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้มีผู้ดำาเนินการซึ่งมีคุณสมบัติและจำานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) 
(๒) ใหม้ผีูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารซึง่มคีณุสมบตัแิละจำานวนตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) ตลอดเวลาทำาการ
(3) ให้มีการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖)
(๔) ให้มีการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
(๕) ให้มีป้ายตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (๘) 
(๖) ให้มีสำาเนาใบอนุญาตของผู้รับอนุญาต สำาเนาใบอนุญาตของผู้ดำาเนินการและสำาเนาใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพ

ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ แล้วแต่กรณี แสดงไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่ายในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
(๗) ใหม้บีญัชวีตัถดุบิทีใ่ชผ้ลติยา และบญัชเีกีย่วกบัการผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีค่ณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (๔) 
(๘) ให้มีการเก็บตัวอย่างยาที่ผลิตหรือนำาเข้าตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตาม

มาตรา ๑๔ (๕) 

มาตรา ๓๙ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) กรณีผลิตยาต้องจัดให้มีการวิเคราะห์คุณภาพของวัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้น และหลักฐานแสดงรายละเอียดของการ

วิเคราะห์ ก่อนนำาออกจากสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตาม
มาตรา ๑๔ (๖) และให้เก็บหลักฐานดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี
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(๒) กรณนีำาเขา้ยาทกุครัง้ตอ้งจดัใหม้หีนงัสอืรบัรองของผูผ้ลติแสดงรายละเอยีดการวเิคราะหค์ณุภาพยา และใหเ้กบ็หนงัสอื
รับรองดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 

(3) จดัใหม้ฉีลากและเอกสารกำากบัยาตามทีข่ึน้ทะเบยีนไว ้ทัง้นี ้การแสดงฉลากและเอกสารกำากบัยาใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์
และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (3) 

(๔) จัดทำาและส่งรายงานประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้ายาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
ประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (๑๒)

(๕) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๐ ให้ผู้รับอนุญาตขายปลีกยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) จัดให้มีการแยกเก็บยาตามใบสั่งยา ยาควบคุม และยาสามัญประจำาบ้าน ให้เป็นหมวดหมู่
(๒) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารกำากับยาตามที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาจัดไว้ตามมาตรา 3๙ (3) 
(3) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๑ ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารกำากับยาตามที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาจัดไว้ตามมาตรา 3๙ (3) 
(๒) ขายส่งยาต่อผู้รับอนุญาตขายยา หน่วยงานของรัฐ สภากาชาดไทย ผู้รับอนุญาตสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

สถานพยาบาล 
(3) จัดให้มีการขนส่งยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (๗)
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๒ ให้ผู้ดำาเนินการมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ควบคุมให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลติ ขาย นำาเข้า หรอืเก็บยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา 3๘ (๒) 

แล้วแต่กรณี ปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ตลอดเวลาทำาการ 
(๒) ควบคุมการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตาม

มาตรา ๖ (๑๖) แล้วแต่กรณี
(3) จดัทำารายงานอาการอนัไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า การเฝา้ระวงั การตดิตามประเมนิผลการใชย้า และการศกึษาวจิยั

ทางคลินิกตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (๑๑) 
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๓ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลิตยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่ผลิตยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา 3๘ (๒) 
(๒) ผลิตยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๔๖ 
(3) ผลิตยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๔) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำากับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (3) 
(๕) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด 

๔8



มาตรา ๔๔ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกหรือขายส่งยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่ขายปลีกยา สถานที่ขายส่งยา หรือสถานที่เก็บยา ตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา 3๘ (๒) 
(๒) เก็บรักษาและแยกเก็บยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (๙) 
(3) ในกรณียาแผนไทยที่ต้องปรุง ณ สถานที่ขายปลีกยา ให้จัดทำาฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาตามหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (3) 
(๔) ส่งมอบยาตามใบสั่งยาหรือยาควบคุมแก่ผู้รับด้วยตนเอง ยกเว้นการขายส่งยา
(๕) ขายยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๖) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๕ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่นำาเข้ายามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่นำาเข้ายาหรือสถานที่เก็บยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา 3๘ (๒) 
(๒) ดูแลการนำาเข้ายาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๔๖ 
(3) ดูแลการนำาเข้ายาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๔) เกบ็รกัษาและควบคมุการเบกิจา่ยยาใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีค่ณะกรรมการเฉพาะเรือ่งประกาศกำาหนด

ตามมาตรา ๑๔ (๑๐) 
(๕) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำากับยาก่อนนำายาออกขายให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนดตามมาตรา ๑๔ (3)
(๖) ดแูลและตรวจสอบใหห้นงัสอืรบัรองของผูผ้ลติทีแ่สดงรายละเอยีดการวเิคราะหค์ณุภาพยาตามทีผู่ร้บัอนญุาตนำาเขา้ยา

จัดให้มีตามมาตรา 3๙ (๒) เป็นไปตามหลักวิชาการ
(๗) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด 

ส่วนที่ ๓
การขึ้นทะเบียนตำารับยา

มาตรา ๔๖ ผู้ใดประสงค์จะขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา และเมื่อผู้อนุญาตออกใบสำาคัญการขึ้น
ทะเบียนตำารับยาให้แล้วจึงจะผลิตหรือนำาเข้ายานั้นได้ ทั้งนี้ ในการผลิตหรือนำาเข้ายาต้องดำาเนินการตามมาตรา ๒3

ผู้ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยาตามวรรคหนึ่งต้องมีคุณสมบัติตามมาตรา ๒๕ (๒) และ (3) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม
มาตรา ๒๕ (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) 

ในกรณนีติบิคุคลเปน็ผูข้อขึน้ทะเบยีนตำารบัยา ผูแ้ทนนติบิคุคลหรอืผูม้อีำานาจทำาการแทนนติบิคุคลนัน้ตอ้งมคีณุสมบตัแิละ
ไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคสองด้วย

การขอขึ้นทะเบียนตำารับยาและการออกใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง 

ให้สำานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำาเนินการตามแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตำารับยาตามที่ได้รับความเห็น
ชอบจากคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

มาตรา ๔๗ บทบัญญัติมาตรา ๔๖ ไม่ใช้บังคับกับ
(๑) ยาตัวอย่างที่จะผลิตหรือนำาเข้าเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา
(๒) ยาที่จะผลิตหรือนำาเข้าเพื่อการวิจัย การวิเคราะห์ จัดนิทรรศการ หรือกิจการสาธารณกุศล 

๔9



(3) ยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีใบอนุญาตผลิตหรือนำาเข้าตามมาตรา ๒๔ (๑) (๒) (3) (๔) (๗) (๘) หรือ (๙)
(๔) ยาอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 
ผู้ได้รับยกเว้นตาม (๑) (๒) และ (๔) ต้องแจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาต และจะดำาเนินการได้ต่อเมื่อได้รับอนุญาตแล้ว 

การแจ้งและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๘ การขอขึ้นทะเบียนตำารับยาตามมาตรา ๔๖ ต้องมีรายการ ดังต่อไปนี้
(๑) ชื่อยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(๒) ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายา
(3) ตำารับยา
(๔) สรรพคุณของยา 
(๕) รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุยา
(๖) วิธีควบคุมคุณภาพยาและข้อกำาหนดเฉพาะของยา
(๗) หนงัสอืรบัรองการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาหรอือนญุาตใหข้ายยา กรณทีีเ่ปน็การนำาเขา้ยา ทัง้นี ้ตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีาร 

ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 
(๘) ฉลาก
(๙) เอกสารกำากับยา
(๑๐) ขอ้มลูสทิธบิตัร ในกรณเีปน็ยาทีไ่ดร้บัสทิธบิตัรตามกฎหมายวา่ดว้ยสทิธบิตัร หรอืขอ้มลูสทิธใินภมูปิญัญาการแพทย์

แผนไทย ในกรณีเป็นยาแผนไทยที่ได้จดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยประเภทตำารับยาแผนไทยส่วนบุคคลตาม
กฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย

(๑๑) ข้อมลูโครงสรา้งราคายา ในกรณเีปน็ยาทีไ่ดร้บัสทิธบิตัรตามกฎหมายวา่ดว้ยสทิธบิตัร ทัง้นี ้ตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีาร 
ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 

(๑๒) ขอ้มลูจดแจง้ของเภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู เภสชัชวีวตัถ ุหรอืเภสชัสมนุไพร ทีเ่ปน็ตวัยาหลกัในตำารบั
(๑3) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 

มาตรา ๔๙ ห้ามผู้อนุญาตรับขึ้นทะเบียนตำารับยาเมื่อเห็นว่า
(๑) การขอขึ้นทะเบียนตำารับยาไม่เป็นไปตามมาตรา ๔๖ วรรคสอง วรรคสาม หรือวรรคสี่ หรือมาตรา ๔๘
(๒) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยาเป็นยาที่ถูกสั่งเพิกถอนทะเบียนตำารับยาแล้วตามมาตรา ๕๖
(3) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยามีวัตถุอันเป็นส่วนประกอบไม่เหมาะสมตามหลักวิชาการ ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณ

ได้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้
(๔) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยาใช้ชื่อไปในทางโอ้อวด ไม่สุภาพ ไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย ไม่คำานึงถึง

คุณค่าของภาษาไทย หรืออาจทำาให้เข้าใจผิดจากความเป็นจริง
(๕) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยามีสิทธิบัตรตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตรที่มีโครงสร้างราคายาไม่เหมาะสมหรือไม่คุ้มค่า 

มาตรา ๕๐ ในกรณีท่ีผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนตำารับยา ให้ยื่นคำาขอต่อ 
ผู้อนุญาต และเมื่อได้รับอนุญาตแล้วจึงจะแก้ไขรายการทะเบียนตำารับยานั้นได้

การขอแก้ไขรายการทะเบยีนตำารบัยาและการอนญุาต ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๕๑ ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา 
เมือ่ใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยามอีายคุรบหา้ปแีละเมือ่ผูร้บัอนญุาตรอ้งขอ ผูอ้นญุาตอาจอนญุาตใหต้อ่อายใุบสำาคญั

ไปอีกครั้งละไม่เกินห้าปี
การอนญุาตตอ่อายใุบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาใหผู้อ้นญุาตพจิารณาจากขอ้มลู คณุภาพ ความปลอดภยั ประสทิธภิาพ 

๕๐



ข้อมูลอ่ืนเก่ียวกับยาที่ผู้อนุญาตได้จากการทบทวนทะเบียนตำารับยาหรือจัดให้มีขึ้นจากระบบการเฝ้าระวังหรือวิธีการอื่น และ
ขอ้มลูทีผู่ร้บัอนญุาตจดัหามาให ้โดยชนดิ ประเภท และลกัษณะของขอ้มลูและวธิกีารจดัหาขอ้มลูของผูร้บัอนญุาตใหเ้ปน็ไปตาม
ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำาหนด

ในการอนุญาตให้ต่ออายุใบสำาคัญ ผู้อนุญาตอาจกำาหนดเงื่อนไขการอนุญาตหรือกำาหนดให้แก้ไขทะเบียนตำารับหรือฉลาก
ด้วยก็ได้ เท่าที่ไม่ขัดกับบทบัญญัติอื่น

การออกและต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๕๒ ในกรณีที่ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาประสงค์จะขอต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้ยื่น
คำาขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาสิ้นอายุ 

ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาซ่ึงใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำาขอ 
ต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นคำาขอต่ออายุภายในกำาหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้
พ้นผิดตามมาตรา ๑๘๑

เมือ่ไดย้ืน่คำาขอตามวรรคหนึง่หรอืวรรคสอง และชำาระคา่ธรรมเนยีมการตอ่อายพุรอ้มกบัการยืน่คำาขอแลว้ ใหใ้บสำาคญัการ
ขึ้นทะเบียนตำารับยาดังกล่าวคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคำาสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยานั้น

การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ที่กำาหนดในกฎกระทรวง

การขอต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา เม่ือล่วงพ้นกำาหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียน
ตำารับยาสิ้นอายุจะกระทำามิได้

ในกรณีที่มีคำาสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียน
ตำารับยา หรือผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาดังกล่าวทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุตามส่วนโดย
คำานวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีคำาสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันที่ครบกำาหนดห้าปี หากใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยานั้นได้รับ
อนุญาตให้ต่ออายุ เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน

มาตรา ๕๓ ในกรณทีีใ่บสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสญูหาย ถกูทำาลาย หรอืชำารดุ ใหผู้ร้บัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยา 
ยื่นคำาขอรับใบแทนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย ถูกทำาลาย หรือชำารุด

การขอรับและการออกใบแทนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนด
ในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๔ ในการพิจารณาอนุญาตให้แก้ไขรายการทะเบียนตำารับยา หรือต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้นำา
ความในมาตรา ๔๙ มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๕๕ เพ่ือคุม้ครองความปลอดภยัของผูใ้ชย้าหรอืเพือ่ประโยชนใ์นการพฒันาคณุภาพยา ใหผู้อ้นญุาตโดยความเหน็ชอบ 
ของคณะกรรมการเฉพาะเรือ่ง แลว้แตก่รณ ีมอีำานาจออกคำาสัง่เปน็หนงัสอืใหผู้ร้บัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาแกไ้ขรายการ
ทะเบียนตำารับยาหรือดำาเนินการติดตามความปลอดภัยของยา ทั้งนี้ ตามที่กำาหนดไว้ในคำาสั่งดังกล่าว

มาตรา ๕๖ ยาทีไ่ดข้ึน้ทะเบยีนตำารบัยาไวแ้ลว้ หากภายหลงัปรากฏกรณดีงัตอ่ไปนี ้ใหผู้อ้นญุาตโดยความเหน็ชอบของคณะ
กรรมการเฉพาะเรือ่งมอีำานาจสัง่เพกิถอนใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยานัน้ได ้โดยแจง้ใหผู้ร้บัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบั
ยา และผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาทราบ และให้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๑) ยานั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสำาหรับใช้เป็นอาหาร เครื่องสำาอาง เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท ยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุอันตราย

(๒) ยานั้นไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ อาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือเป็นยาปลอมตามมาตรา ๑๑3
(3) ยานั้นไม่ได้แก้ไขรายการทะเบียนตำารับยาหรือดำาเนินการติดตามความปลอดภัยของยาตามคำาสั่งของผู้อนุญาตตาม

มาตรา ๕๕

๕๑



มาตรา ๕๗ ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏว่าผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาขาดคุณสมบัติ
หรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๔๖ วรรคสอง หรือวรรคสาม แล้วแต่กรณี ให้ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องมีอำานาจสั่งเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยานั้นได้ โดยแจ้งให้ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา และ
ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาทราบ และให้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๕๘ คำาสัง่ไมร่บัขึน้ทะเบยีนตำารบัยา ไมอ่นญุาตใหแ้กไ้ขรายการทะเบยีนตำารบัยา ไมอ่นญุาตใหต้อ่อายใุบสำาคญัการ
ขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้แก้ไขรายการทะเบียนตำารับยาหรือดำาเนินการติดตามความปลอดภัยของยา หรือเพิกถอนใบสำาคัญการ
ขึ้นทะเบียนตำารับยา ให้เป็นที่สุด

หมวด ๓
ยาสำาหรับสัตว์

ส่วนที่ ๑
การขออนุญาตและการอนุญาต

มาตรา ๕๙ ผูใ้ดประสงคจ์ะประกอบกจิการผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาสำาหรบัสตัว ์ใหย้ืน่คำาขออนญุาต และเมือ่ผูอ้นญุาตออก
ใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต ขาย หรือนำาเข้ายานั้นได้ 

การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตตามวรรคหนึง่ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๖๐ บทบัญญัติมาตรา ๕๙ ไม่ใช้บังคับกับ
(๑) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ โดยกระทรวง ทบวง กรม หรือหน่วยงานอื่นของรัฐตามที่รัฐมนตรีประกาศ

กำาหนด ในหน้าที่ป้องกันหรือบำาบัดโรคสัตว์ และสภากาชาดไทย
(๒) การผลิตอาหารสัตว์ผสมยาในสถานที่เลี้ยงสัตว์ตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด เพื่อใช้กับสัตว์เลี้ยงของตน 
(3) การนำายาสำาหรับสัตว์ท่ีได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชาเภสัชกรรม โดยผู้ประกอบวิชาชีพการ

สัตวแพทย์เฉพาะกรณีการให้ยาขณะดูแลรักษาสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค 
(๔) การแบ่งจ่ายยาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้วโดยผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ เพื่อใช้สำาหรับสัตว์ที่

ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค
(๕) การจา่ยยาสำาหรบัสตัวท์ีไ่ดข้ึน้ทะเบยีนตำารบัยาไวแ้ลว้ หรอืจา่ยยาสำาหรบัสตัวท์ีแ่บง่จา่ยตาม (๔) โดยผูป้ระกอบวชิาชพี

การสัตวแพทย์ เพื่อใช้สำาหรับสัตว์ที่ตนป้องกันหรือบำาบัดโรค
(๖) การขายปลีกยาสำาหรับสัตว์ที่เป็นยาสามัญประจำาบ้าน 
(๗) การนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์เพื่อใช้เฉพาะตัวสัตว์ท่ีถูกนำาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณตามความจำาเป็นที่ต้อง

ใช้ได้ไม่เกินสามสิบวัน
(๘) การผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด 
ผูผ้ลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาสำาหรบัสตัวท์ีไ่ดร้บัยกเวน้ตามวรรคหนึง่ ตอ้งปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนด

ในกฎกระทรวง

มาตรา ๖๑ ให้นำาบทบัญญัติมาตรา ๒๕ มาใช้บังคับกับการออกใบอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ โดยอนุโลม

มาตรา ๖๒ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในหมวดนี้ ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่

๕๒



(๑) การผลิตยาสำาหรับสัตว์ที่เป็นชีววัตถุ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 
ชัน้หน่ึงกไ็ด ้และตอ้งมปีระสบการณห์รอืผา่นการอบรมตามหลกัสตูรทีจ่ำาเปน็สำาหรบัการผลติยาสำาหรบัสตัว ์หรอืวธิกีารทีร่ฐัมนตรี
โดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด 

 (๒) การผลิตยาสำาหรับสัตว์ท่ีมีส่วนประกอบสำาคัญเป็นเภสัชสมุนไพร ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็น 
ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ก็ได้

(3) การผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำาเนินการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะ
เปน็ผูป้ระกอบวชิาชพีการสตัวแพทยช์ัน้หนึง่หรอืผูไ้ดร้บัปรญิญาทางวทิยาศาสตรต์ามหลกัเกณฑท์ีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดกไ็ด้

(๔) การขายยาสำาหรับสัตว์ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ก็ได้
(๕) การขายอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ หรือผู้ที่มี

คณุสมบตัแิละผา่นการอบรมตามหลกัสตูรหรอืวธิกีารทีร่ฐัมนตรโีดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรบัสตัวป์ระกาศกำาหนด
ก็ได้

(๖) การนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่งก็ได้
ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๖๓ ใบอนุญาตเกี่ยวกับยาสำาหรับสัตว์ ให้แบ่งเป็นประเภท ดังต่อไปนี้
(๑) ใบอนุญาตผลิตยาสำาหรับสัตว์
(๒) ใบอนุญาตขายส่งยาสำาหรับสัตว์ 
(3) ใบอนุญาตขายปลีกยาสำาหรับสัตว์
(๔) ใบอนุญาตนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์
ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายส่งยาสำาหรับสัตว์ที่ตนผลิตหรือนำาเข้าด้วย

มาตรา ๖๔ ใบอนุญาตตามมาตรา ๖3 (๑) และ (๔) ให้มีอายุสามปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต และใบอนุญาตตามมาตรา 
๖3 (๒) และ (3) ให้มีอายุหนึ่งปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต

มาตรา ๖๕ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา ๒๙ มาตรา 3๐ มาตรา 3๒ และมาตรา 33 และบทกำาหนดโทษทีเ่กีย่วขอ้งกบับทบญัญตัิ
ดังกล่าวมาใช้บังคับกับใบอนุญาตเกี่ยวกับยาสำาหรับสัตว์โดยอนุโลม

ส่วนที่ ๒ 
หน้าที่ของผู้รับอนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

มาตรา ๖๖ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา 3๔ มาตรา 3๕ มาตรา 3๖ และมาตรา 3๗ และบทกำาหนดโทษทีเ่กีย่วขอ้งกบับทบญัญตัิ
ดังกล่าวมาใช้บังคับกับผู้รับอนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกี่ยวกับยาสำาหรับสัตว์ โดยอนุโลม

มาตรา ๖๗ ให้ผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดการ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้มีผู้ดำาเนินการซึ่งมีคุณสมบัติและจำานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) 
(๒) ใหม้ผีูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารซึง่มคีณุสมบตัแิละจำานวนตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) ตลอดเวลาทำาการ
(3) ให้มีการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖)
(๔) ให้มีการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
(๕) ให้มีป้ายตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด 
(๖) ให้มีสำาเนาใบอนุญาตของผู้รับอนุญาต สำาเนาใบอนุญาตของผู้ดำาเนินการ สำาเนาใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพของ

๕3



ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ แสดงไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่ายในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
(๗) ใหม้บีญัชวีตัถดุบิทีใ่ชผ้ลติยา และบญัชเีกีย่วกบัการผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีค่ณะกรรมการ

ยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด 
(๘) ให้มีการเก็บตัวอย่างยาที่ผลิตหรือนำาเข้าตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด 

มาตรา ๖๘ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
(๑) กรณีผลิตยา เว้นแต่กรณีที่เป็นอาหารสัตว์ผสมยา ต้องจัดให้มีการวิเคราะห์คุณภาพของวัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้น และ

หลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ ก่อนนำาออกจากสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ
ยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด และให้เก็บหลักฐานดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 

(๒) กรณีผลิตอาหารสัตว์ผสมยาต้องจัดให้มีการควบคุมคุณภาพตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการยา
สำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด และให้เก็บหลักฐานการควบคุมคุณภาพดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าสามปี

(3) กรณนีำาเขา้ยาทกุครัง้ตอ้งจดัใหม้หีนงัสอืรบัรองของผูผ้ลติแสดงรายละเอยีดการวเิคราะหค์ณุภาพยา และใหเ้กบ็หนงัสอื
รับรองดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี เว้นแต่กรณีที่เป็นอาหารสัตว์ผสมยาให้เก็บไว้ไม่น้อยกว่าสามปี

(๔) จัดให้มีฉลากและเอกสารกำากับยาตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ หรือฉลากและเอกสารกำากับอาหารสัตว์ผสมยา ทั้งนี้ การ
แสดงฉลากและเอกสารกำากับยาหรืออาหารสัตว์ผสมยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์
ประกาศกำาหนด

(๕) จัดทำาและส่งรายงานประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้ายาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับ
สัตว์ประกาศกำาหนด

(๖) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 
คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

มาตรา ๖๙ ให้ผู้รับอนุญาตขายปลีกยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) จัดให้มีการแยกเก็บยาตามใบสั่งยา ยาควบคุม และยาสามัญประจำาบ้าน ให้เป็นหมวดหมู่
(๒) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารกำากับยาตามที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาจัดไว้ตามมาตรา ๖๘ (๔)
(3) จัดให้มีการขนส่งยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด 
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

มาตรา ๗๐ ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารกำากับยาตามที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายาจัดไว้ตามมาตรา ๖๘ (๔)
(๒) ขายส่งยาต่อผู้รับอนุญาตขายยา หน่วยงานของรัฐ สภากาชาดไทย ผู้รับอนุญาตสถานพยาบาลสัตว์ตามกฎหมายว่า

ด้วยสถานพยาบาลสัตว์ ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 
(3) จัดให้มีการขนส่งยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

มาตรา ๗๑ ให้ผู้ดำาเนินการมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ควบคุมให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลิต ขาย นำาเข้าหรือเก็บยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๖๗ (๒) 

แล้วแต่กรณี ปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ตลอดเวลาทำาการ 
(๒) ควบคุมการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตาม

มาตรา ๖ (๑๖) แล้วแต่กรณี
(3) ควบคุมการขนส่งยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

๕๔



(๔) จดัทำารายงานอาการอนัไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า การเฝา้ระวงั การตดิตามประเมนิผลการใชย้า และการศกึษาวจิยั
ทางคลินิกตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

(๕) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 
คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

มาตรา ๗๒ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลิตยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่ผลิตยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๖๗ (๒) 
(๒) ผลิตยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๕
(3) ผลิตยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๔) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำากับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับ

สัตว์ประกาศกำาหนด 
(๕) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

มาตรา ๗๓ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกหรือขายส่งยามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่ขายปลีกยา สถานที่ขายส่งยา หรือสถานที่เก็บยา ตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๖๗ (๒) 
(๒) เก็บรักษาและแยกเก็บยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด 
(3) สง่มอบยาตามใบสัง่ยา ยาควบคมุ หรอือาหารสตัวผ์สมยาแกผู่ร้บัดว้ยตนเอง ณ สถานทีข่ายปลกียา ยกเวน้การขายสง่

ยา ในกรณีที่เป็นการขนส่งยาดังกล่าวหรืออาหารสัตว์ผสมยาให้ควบคุมการส่งมอบตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะ
กรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

(๔) ขายยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๕) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

มาตรา ๗๔ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่นำาเข้ายามีหน้าที่ ดังต่อไปนี้
(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่นำาเข้ายาหรือสถานที่เก็บยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๖๗ (๒) 
(๒) ดูแลการนำาเข้ายาให้เป็นไปโดยถูกต้องตามตำารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๗๕
(3) ดูแลการนำาเข้ายาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๔) เก็บรักษาและควบคุมการเบิกจ่ายยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการ ที่คณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศ

กำาหนด 
(๕) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกำากับยาก่อนนำายาออกขายให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะ

กรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด
(๖) ดแูลและตรวจสอบใหห้นงัสอืรบัรองของผูผ้ลติทีแ่สดงรายละเอยีดการวเิคราะหค์ณุภาพยาตามทีผู่ร้บัอนญุาตนำาเขา้ยา

จัดให้มีตามมาตรา ๖๘ (3) เป็นไปตามหลักวิชาการ
(๗) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพของสัตว์หรือผู้บริโภคผลิตภัณฑ์จากสัตว์ตามที่รัฐมนตรีโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด

๕๕



ส่วนที่ ๓
การขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์

มาตรา ๗๕ ผูใ้ดประสงคจ์ะขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์ใหย้ืน่คำาขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์และเมือ่ผูอ้นญุาต
ออกใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวใ์หแ้ลว้จงึจะผลติหรอืนำาเขา้ยาสำาหรบัสตัวน์ัน้ได ้ทัง้นี ้ในการผลติหรอืนำาเขา้ยา
สำาหรับสัตว์ต้องดำาเนินการตามมาตรา ๕๙

ผู้ยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์ตามวรรคหนึ่งต้องมีคุณสมบัติตามมาตรา ๒๕ (๒) และ (3) และไม่มีลักษณะ
ต้องห้ามตามมาตรา ๒๕ (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) ซึ่งได้นำามาใช้บังคับโดยอนุโลมตามมาตรา ๖๑

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขอขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์ ผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอำานาจทำาการแทนนิติบุคคลนั้นต้องมี
คุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคสองด้วย

การขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวแ์ละการออกใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวต์ามวรรคหนึง่ ใหเ้ปน็ไป
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๗๖ บทบัญญัติมาตรา ๗๕ ไม่ใช้บังคับกับ
(๑) ยาตัวอย่างที่จะผลิตหรือนำาเข้าเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์
(๒) ยาที่จะผลิตหรือนำาเข้าเพื่อการวิจัย การวิเคราะห์ จัดนิทรรศการ หรือกิจการสาธารณกุศล 
(3) อาหารสัตว์ผสมยา 
(๔) ยาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีใบอนุญาตผลิตหรือนำาเข้าตามมาตรา ๖๐ (๑) (๒) (3) (๔) (๗) หรือ (๘)
(๕) ยาอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ประกาศกำาหนด
ผู้ได้รับยกเว้นตาม (๑) (๒) และ (๕) ต้องแจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาต และจะดำาเนินการได้ต่อเมื่อได้รับอนุญาตแล้ว การ

แจ้งและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์
ประกาศกำาหนด

มาตรา ๗๗ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา ๔๘ มาใชบ้งัคบักบัรายการทีต่อ้งมใีนการขอขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวโ์ดยอนโุลม

มาตรา ๗๘ ห้ามผู้อนุญาตรับขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์เมื่อเห็นว่า
(๑) การขอขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์ไม่เป็นไปตามมาตรา ๗๕ วรรคสอง วรรคสาม หรือวรรคสี่ หรือมาตรา ๔๘ ซึ่ง

ได้นำามาใช้บังคับโดยอนุโลมตามมาตรา ๗๗
(๒) ยาสำาหรับสัตว์ที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยาเป็นยาที่ถูกสั่งเพิกถอนทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์แล้วตามมาตรา ๘๒ 
(3) ยาสำาหรบัสตัวท์ีข่อขึน้ทะเบยีนตำารบัยามวีตัถอุนัเปน็สว่นประกอบไมเ่หมาะสมตามหลกัวชิาการ ไมส่ามารถเชือ่ถอืใน

สรรพคุณได้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่มนุษย์หรือสัตว์
(๔) ยาสำาหรับสัตว์ที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยาใช้ชื่อไปในทางโอ้อวด ไม่สุภาพ ไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย 

ไม่คำานึงถึงคุณค่าของภาษาไทย หรืออาจทำาให้เข้าใจผิดจากความเป็นจริง
(๕) ยาสำาหรับสัตว์ที่ขอขึ้นทะเบียนตำารับยามีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม หรือมีข้อบ่งใช้สำาหรับผสมอาหารสัตว์ไม่เป็นไป

ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๐)
(๖) ยาสำาหรบัสตัวท์ีข่อขึน้ทะเบยีนตำารบัยามสีารออกฤทธิไ์มเ่ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรปีระกาศ

กำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๑)
(๗) ยาสำาหรับสัตว์ท่ีขอขึ้นทะเบียนตำารับยามีสิทธิบัตรตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตรที่มีโครงสร้างราคายาไม่เหมาะสม

หรือไม่คุ้มค่า

๕6



มาตรา ๗๙ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา ๕๐ มาตรา ๕๑ มาตรา ๕๒ และมาตรา ๕3 และบทกำาหนดโทษทีเ่กีย่วขอ้งกบับทบญัญตัิ
ดังกล่าวมาใช้บังคับกับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์โดยอนุโลม

มาตรา ๘๐ ในการพจิารณาอนญุาตใหแ้กไ้ขรายการทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์หรอืตอ่อายใุบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบั
ยาสำาหรับสัตว์ ให้นำาความในมาตรา ๗๘ มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๘๑ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของมนุษย์ สัตว์ หรือสิ่งแวดล้อม หรือเพื่อประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพยา ให้
ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ มีอำานาจออกคำาสั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียน
ตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์แกไ้ขรายการทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวห์รอืดำาเนนิการตดิตามความปลอดภยัของยา ทัง้นี ้ตามทีก่ำาหนด
ไว้ในคำาสั่งดังกล่าว

มาตรา ๘๒ ยาสำาหรบัสตัวท์ีไ่ดข้ึน้ทะเบยีนตำารบัยาไวแ้ลว้ หากภายหลงัปรากฏกรณดีงัตอ่ไปนี ้ใหผู้อ้นญุาตโดยความเหน็ชอบ 
ของคณะกรรมการยาสำาหรับสัตว์ มีอำานาจส่ังเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์นั้นได้ โดยแจ้งให้ผู้รับ 
ใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์และผูร้บัอนญุาตผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาทราบ และใหป้ระกาศในราชกจิจานเุบกษา

(๑) ยานั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสำาหรับใช้เป็นอาหารสัตว์ เครื่องมือแพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
ยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุอันตราย

(๒) ยาน้ันไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ อาจไม่ปลอดภัยแก่มนุษย์ สัตว์ หรือสิ่งแวดล้อม หรือเป็นยาปลอมตาม
มาตรา ๑๑3 

(3) ยานั้นไม่ได้แก้ไขรายการทะเบียนตำารับยาหรือดำาเนินการติดตามความปลอดภัยของยาตามคำาสั่งของผู้อนุญาตตาม
มาตรา ๘๑

มาตรา ๘๓ ยาสำาหรับสัตว์ที่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยาไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏว่าผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา
สำาหรับสัตว์ขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๗๕ วรรคสอง หรือวรรคสาม แล้วแต่กรณี ให้ผู้อนุญาตโดยความ
เหน็ชอบของคณะกรรมการยาสำาหรบัสตัวม์อีำานาจสัง่เพกิถอนใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวน์ัน้ได ้โดยแจง้ใหผู้ร้บั
ใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์และผูร้บัอนญุาตผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาทราบ และใหป้ระกาศในราชกจิจานเุบกษา

มาตรา ๘๔ คำาสัง่ไมร่บัขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์ไมอ่นญุาตใหแ้กไ้ขรายการทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์ไมอ่นญุาต
ใหต้อ่อายใุบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัว ์ใหแ้กไ้ขรายการทะเบยีนตำารบัยาสำาหรบัสตัวห์รอืดำาเนนิการตดิตามความ
ปลอดภัยของยาสำาหรับสัตว์ หรือเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์ ให้เป็นที่สุด

๕7



หมวด ๔
เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพร

ส่วนที่ ๑
การขออนุญาตและการอนุญาต

มาตรา ๘๕ ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต ขาย หรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 
หรือเภสัชสมุนไพร ให้ยื่นคำาขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต ขาย หรือนำาเข้าได้ 

การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตตามวรรคหนึง่ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๘๖ ภายใต้บังคับมาตรา ๘๗ (๑) และ (๘) ห้ามผู้ใดขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์
กึ่งสำาเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชชีววัตถุ

มาตรา ๘๗ บทบัญญัติมาตรา ๘๕ ไม่ใช้บังคับกับ
(๑) การผลิต ขาย หรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร โดยกระทรวง 

ทบวง กรม หรือหน่วยงานอื่นของรัฐตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด ในหน้าที่ป้องกันหรือบำาบัดโรค และสภากาชาดไทย 
(๒) การผลิตเภสัชสมุนไพรโดยผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์

เพื่อปรุงยาแผนไทยสำาหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน
(3) การแบ่งบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูปที่ได้จดแจ้งไว้แล้วโดยผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เพื่อ

ขายส่งสำาหรับผู้ซื้อในสถานที่ขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป
(๔) การแบ่งบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ์ท่ีไม่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูปที่ไม่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ 

เพื่อขายปลีกสำาหรับผู้ซื้อ
(๕) การแบ่งบรรจุเภสัชสมุนไพรเพื่อขาย
(๖) การขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูปที่ไม่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์
(๗) การขายเภสัชสมุนไพร
(๘) การผลิต ขาย หรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ตามที่รัฐมนตรี

ประกาศกำาหนด
ผูผ้ลติ ขาย หรอืนำาเขา้ทีไ่ดร้บัยกเวน้ตามวรรคหนึง่ ตอ้งปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๘๘ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา ๒๕ มาใชบ้งัคบักบัการออกใบอนญุาตผลติ ขาย หรอืนำาเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑ ์
กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร โดยอนุโลม

มาตรา ๘๙ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในหมวดนี้ ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่ 
(๑) การผลิตเภสัชสมุนไพร ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภท

เภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ก็ได้
(๒) การขายเภสัชชีววัตถุที่ใช้ผลิตเป็นยาสำาหรับสัตว์ ผู้ดำาเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการ

สัตวแพทย์ชั้นหนึ่งก็ได้
ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๙๐ ใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพร ให้แบ่งเป็น
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ประเภท ดังต่อไปนี้
(๑) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์
(๒) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป
(3) ใบอนุญาตผลิตเภสัชชีววัตถุ
(๔) ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพร
(๕) ใบอนุญาตขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ
(๖) ใบอนุญาตนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ 
(๗) ใบอนุญาตนำาเข้าเภสัชสมุนไพร
ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายส่ง

เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ที่ตนผลิตหรือนำาเข้าด้วย

มาตรา ๙๑ ใบอนุญาตตามมาตรา ๙๐ (๑) (๒) (3) (๔) (๖) และ (๗) ให้มีอายุสามปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต และ 
ใบอนุญาตตามมาตรา ๙๐ (๕) ให้มีอายุหนึ่งปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต 

มาตรา ๙๒ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา ๒๙ มาตรา 3๐ มาตรา 3๒ และมาตรา 33 และบทกำาหนดโทษทีเ่กีย่วขอ้งกบับทบญัญตัิ
ดงักลา่วมาใชบ้งัคบักบัใบอนญุาตเกีย่วกบัเภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู เภสชัชวีวตัถ ุและเภสชัสมนุไพร โดยอนโุลม

ส่วนที่ ๒ 
หน้าที่ของผู้รับอนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

มาตรา ๙๓ ใหน้ำาบทบญัญตัมิาตรา 3๔ มาตรา 3๕ มาตรา 3๖ และมาตรา 3๗ และบทกำาหนดโทษทีเ่กีย่วขอ้งกบับทบญัญตัิ
ดังกล่าวมาใช้บังคับกับผู้รับอนุญาต ผู้ดำาเนินการ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป 
เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม

มาตรา ๙๔ ให้ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรมีหน้าที่
จัดการ ดังต่อไปนี้ 

(๑) ให้มีผู้ดำาเนินการซึ่งมีคุณสมบัติและจำานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) 
(๒) ใหม้ผีูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารซึง่มคีณุสมบตัแิละจำานวนตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๒๒) ตลอดเวลาทำาการ
(3) ให้มีการผลิต ขาย หรือนำาเข้าตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖)
(๔) ให้มีการผลิต ขาย หรือนำาเข้า ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
(๕) ให้มีป้ายตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
(๖) ใหม้สีำาเนาใบอนญุาตของผูร้บัอนญุาต สำาเนาใบอนญุาตของผูด้ำาเนนิการ และสำาเนาใบอนญุาตเปน็ผูป้ระกอบวชิาชพี

ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ แสดงไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่ายในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต
(๗) ให้มีบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนำาเข้าตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 
(๘) ให้มีการเก็บตัวอย่างที่ผลิตหรือนำาเข้าตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด

มาตรา ๙๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
มีหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 

(๑) กรณีผลิตต้องจัดให้มีการวิเคราะห์คุณภาพและหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ ก่อนนำาออกจากสถานที่ 
ผลิตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด และให้เก็บหลักฐานดังกล่าวไว้ไม่น้อย
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กว่าห้าปี
(๒) กรณีนำาเข้าทุกคร้ังต้องจัดให้มีหนังสือรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์คุณภาพ และให้เก็บหนังสือ

รับรองดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 
(3) จัดให้มีฉลากตามที่จดแจ้งไว้ ทั้งนี้ การแสดงฉลากให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด
(๔) จัดทำาและส่งรายงานประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้าตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด
(๕) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด

มาตรา ๙๖ ให้ผู้รับอนุญาตขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุมีหน้าที่ดังต่อไปนี้
(๑) ดูแลให้มีฉลากตามที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้าจัดไว้ตามมาตรา ๙๕ (3)
(๒) ขายส่งต่อผู้รับอนุญาตผลิตยาตามหมวด ๒ หมวด 3 ผู้รับอนุญาตขายส่งตามหมวดนี้ หน่วยงานของรัฐ หรือ

สภากาชาดไทย 
(3) จัดให้มีการขนส่งตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด

มาตรา ๙๗ ให้ผู้ดำาเนินการเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรมีหน้าที่ 
ดังต่อไปนี้

 (๑) ควบคุมให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลิต ขาย นำาเข้า หรือเก็บ ตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๙๔ (๒) 
แล้วแต่กรณี ปฏิบัติหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ตลอดเวลาทำาการ 

(๒) ควบคุมการผลิต ขาย หรือนำาเข้าให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา 
๖ (๑๖) แล้วแต่กรณี

(3) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
ประกาศกำาหนด

มาตรา ๙๘ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพรมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้

(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่ผลิตตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๙๔ (๒) 
(๒) ผลิตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(3) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด

มาตรา ๙๙ ใหผู้ม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารประจำาสถานทีข่ายสง่เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู หรอืเภสชัชวีวตัถมุหีนา้
ที่ ดังต่อไปนี้

(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่ขายส่งหรือสถานที่เก็บตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๙๔ (๒) 
(๒) เก็บรักษาและแยกเก็บตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 
(3) ขายส่งให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖) 
(๔) ควบคุมการส่งมอบให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(๕) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
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ประกาศกำาหนด

มาตรา ๑๐๐ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่นำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือ
เภสัชสมุนไพรมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้

(๑) ประจำาอยู่ ณ สถานที่นำาเข้าหรือสถานที่เก็บตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา ๙๔ (๒) 
(๒) ดูแลการนำาเข้าให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๖)
(3) เก็บรักษาและควบคุมการเบิกจ่ายให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 
(๔) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(๕) ดูแลและตรวจสอบให้หนังสือรับรองของผู้ผลิตที่แสดงรายละเอียดการวิเคราะห์คุณภาพตามที่ผู้รับอนุญาตนำาเข้า 

จัดให้มีตามมาตรา ๙๕ (๒) เป็นไปตามหลักวิชาการ
(๖) ปฏิบัติการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำาหนด

ส่วนที่ ๓
การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพร

มาตรา ๑๐๑ ผู้ใดประสงค์จะจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ให้ยื่น
คำาขอจดแจ้ง และเมื่อผู้อนุญาตออกใบรับจดแจ้งให้แล้วจึงจะผลิตหรือนำาเข้าได้ ทั้งนี้ ในการผลิตหรือนำาเข้าต้องดำาเนินการตาม
มาตรา ๘๕

ผู้ยื่นคำาขอจดแจ้งตามวรรคหนึ่งต้องมีคุณสมบัติตามมาตรา ๒๕ วรรคหนึ่ง (๒) และ (3) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม
มาตรา ๒๕ วรรคหนึ่ง (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) ซึ่งได้นำามาใช้บังคับโดยอนุโลมตามมาตรา ๘๘

ในกรณนีติบิคุคลเปน็ผูข้อรบัใบรบัจดแจง้ ผูแ้ทนนติบิคุคลหรอืผูม้อีำานาจทำาการแทนนติบิคุคลนัน้ตอ้งมคีณุสมบตัแิละไมม่ี
ลักษณะต้องห้ามตามวรรคสองด้วย

การขอจดแจง้และการออกใบรบัจดแจง้ตามวรรคหนึง่ ใหเ้ปน็ไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีก่ำาหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๑๐๒ บทบัญญัติมาตรา ๑๐๑ ไม่ใช้บังคับกับ
(๑) เภสชัเคมภีณัฑห์รอืเภสชัชวีวตัถ ุทีไ่มเ่ปน็สารออกฤทธิ ์หรอืเภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปูทีไ่มม่สีว่นผสมของสารออกฤทธิ์
(๒) เภสัชสมุนไพร ยกเว้นเภสัชสมุนไพรที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(3) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ที่จะผลิตหรือนำาเข้าเพื่อการวิจัย การวิเคราะห์ จัด

นิทรรศการหรือกิจการสาธารณกุศล 
(๔) เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู หรอืเภสชัชวีวตัถ ุทีไ่ดร้บัการยกเวน้ไมต่อ้งมใีบอนญุาตผลติหรอืนำาเขา้ตาม

มาตรา ๘๗ (๑) (๒) (3) (๔) (๕) หรือ (๘)
(๕) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ตามที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำาหนด
ผู้ได้รับยกเว้นตาม (๑) (๒) (3) และ (๕) เฉพาะรายการที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศ

กำาหนด ต้องแจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาต และจะดำาเนินการได้ต่อเมื่อได้รับอนุญาตแล้ว 
การแจ้งและการอนุญาตตามวรรคสอง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด

มาตรา ๑๐๓ การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ตามมาตรา ๑๐๑ ต้อง
มีรายการ ดังต่อไปนี้
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(๑) ช่ือเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะ
กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด

(๒) ชื่อและที่อยู่ของผู้ขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
(3) ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายา
(๔) ส่วนประกอบของเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป
(๕) รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุ
(๖) หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
(๗) ฉลาก
(๘) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด 

มาตรา ๑๐๔ หา้มผูอ้นญุาตรบัจดแจง้เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู เภสชัชวีวตัถ ุหรอืเภสชัสมนุไพร เมือ่เหน็วา่
(๑) การขอจดแจ้งไม่เป็นไปตามมาตรา ๑๐๑ วรรคสอง วรรคสาม หรือวรรคสี่ หรือมาตรา ๑๐3
(๒) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรที่ขอจดแจ้งถูกสั่งเพิกถอนการจดแจ้งแล้ว

ตามมาตรา ๑๐๙
(3) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ขอจดแจ้งอาจไม่ปลอดภัยที่จะนำามา

ผลิตเป็นยา

มาตรา ๑๐๕ ใบรับจดแจ้งให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบรับจดแจ้ง 

มาตรา ๑๐๖ ให้นำาบทบัญญัติมาตรา ๕๐ มาตรา ๕๒ และมาตรา ๕3 และบทกำาหนดโทษที่เกี่ยวข้องกับบทบัญญัติดังกล่าว
มาใช้บังคับกับใบรับจดแจ้งโดยอนุโลม

มาตรา ๑๐๗ ในการพิจารณาอนุญาตให้แก้ไขรายการจดแจ้ง หรือต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้นำาความในมาตรา ๑๐๔ มาใช้
บังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๐๘ เพื่อประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพหรือความปลอดภัยของเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัช
ชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ให้ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง แล้วแต่กรณี มีอำานาจออกคำาสั่งเป็น
หนังสือให้ผู้รับใบรับจดแจ้งแก้ไขรายการจดแจ้ง ทั้งนี้ ตามที่กำาหนดไว้ในคำาสั่งดังกล่าว

มาตรา ๑๐๙ เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู เภสชัชวีวตัถ ุหรอืเภสชัสมนุไพร ทีไ่ดร้บัจดแจง้ไวแ้ลว้ หากภายหลงั 
ปรากฏกรณดีงัตอ่ไปนี ้ใหผู้อ้นญุาตโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรือ่งมอีำานาจสัง่เพกิถอนใบรบัจดแจง้นัน้ได ้โดย
แจง้ใหผู้ร้บัใบรบัจดแจง้ และผูร้บัอนญุาตผลติ ขาย หรอืนำาเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู เภสชัชวีวตัถ ุหรอืเภสชั
สมุนไพรทราบ และให้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๑) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร อาจไม่ปลอดภัยที่จะนำามาผลิตเป็นยา 
(๒) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรนั้นไม่ได้แก้ไขรายการจดแจ้งตามคำาสั่ง

ของผู้อนุญาตตามมาตรา ๑๐๘

มาตรา ๑๑๐ เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สำาเรจ็รปู เภสชัชวีวตัถ ุหรอืเภสชัสมนุไพร ทีไ่ดร้บัจดแจง้ไวแ้ลว้ หากภายหลงั 
ปรากฏว่าผู้รับใบรับจดแจ้งขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๑๐๑ วรรคสอง หรือวรรคสาม แล้วแต่กรณี ให้ 
ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง มีอำานาจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งนั้นได้ โดยแจ้งให้ผู้รับใบรับจดแจ้ง 
ผู้รับอนุญาตผลิต ขายหรือนำาเข้าทราบ และให้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา
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มาตรา ๑๑๑ คำาสั่งไม่รับจดแจ้ง ไม่อนุญาตให้แก้ไขรายการจดแจ้ง ไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้แก้ไขรายการ 
จดแจ้ง หรือเพิกถอนใบรับจดแจ้ง ให้เป็นที่สุด

หมวด ๕
การควบคุมยา

มาตรา ๑๑๒ ห้ามผู้ใดผลิต ขายหรือนำาเข้ายา ดังต่อไปนี้
(๑) ยาปลอม
(๒) ยาผิดมาตรฐาน
(3) ยาเสื่อมคุณภาพ
(๔) ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยา 
(๕) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ไม่ได้จดแจ้ง 
(๖) ยาที่ถูกเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา
(๗) เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้ง
(๘) ยาที่ทะเบียนตำารับยาถูกยกเลิก สำาหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้รับอนุญาตให้นำาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือยาที่

ทะเบียนตำารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือนสำาหรับผู้รับอนุญาตขายยา
 
มาตรา ๑๑๓ ยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ เป็นยาปลอม
(๑) ยาหรือวัตถุที่ทำาเทียมทั้งหมดหรือแต่บางส่วน เพื่อแสดงว่าเป็นยาแท้
(๒) ยาที่แสดงชื่อยา ชื่อสามัญทางยา หรือแสดงวัน เดือน ปี ที่สิ้นอายุซึ่งไม่ใช่ความจริง
(3) ยาที่แสดงชื่อ เครื่องหมายของผู้ผลิตหรือที่ตั้งสถานที่ผลิตยา ซึ่งไม่ใช่ความจริง 
(๔) ยาที่ผลิตหรือนำาเข้าโดยผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้าซึ่งไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในการขึ้นทะเบียนตำารับยาหรือจดแจ้ง
(๕) ยาที่แสดงฉลากหรือเอกสารกำากับยาซึ่งไม่ใช่ความจริง และอาจก่อให้เกิดความเข้าใจผิดเกี่ยวกับสาระสำาคัญของยา
(๖) ยาที่แสดงว่าเป็นยาตามตำารับที่ขึ้นทะเบียนไว้หรือจดแจ้งไว้ซึ่งไม่ใช่ความจริง
(๗) อาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์ปลอมปนตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์
(๘) ยาที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานท่ีกำาหนดไว้ในตำารับยาที่ขึ้นทะเบียน หรือในตำารายา หรือเกณฑ์มาตรฐานที่

รัฐมนตรีประกาศกำาหนดในกรณีที่เป็นยาที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำารับยา โดยต้องถึงขนาดที่มีปริมาณหรือความแรงของสารออก
ฤทธิข์าดหรอืเกนิกวา่รอ้ยละยีส่บิจากเกณฑต์่ำาสดุหรอืสงูสดุ ทัง้นี ้ในกรณจีำาเปน็เพือ่ประโยชนแ์กก่ารคุม้ครองผูบ้รโิภค รฐัมนตรี
โดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำานาจประกาศกำาหนดให้ปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ในยาบางชนิด
ขาดหรือเกินน้อยกว่าร้อยละยี่สิบได้ 

(๙) วัตถุใดที่เจตนาใส่ยาปนเข้ามาในส่วนประกอบ และมุ่งหมายให้มีผลเหมือนยา 

มาตรา ๑๑๔ ยาที่ผลิตขึ้นโดยมีลักษณะดังต่อไปนี้ เป็นยาผิดมาตรฐาน 
(๑) มีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินจากเกณฑ์ต่ำาสุดหรือสูงสุดที่กำาหนดไว้ในตำารับยาที่ขึ้นทะเบียน 

หรือในตำารายา หรือเกณฑ์มาตรฐานที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดในกรณีที่เป็นยาที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำารับยา แต่ไม่ถึงขนาดที่
ระบุไว้ในมาตรา ๑๑3 (๘)

(๒) มีค่าความบริสุทธิ์ หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสำาคัญต่อคุณภาพของยาผิดไปจากเกณฑ์ที่กำาหนดไว้ในตำารับยา
ที่ขึ้นทะเบียนไว้ หรือในตำารายา หรือเกณฑ์มาตรฐานที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดในกรณีที่เป็นยาที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำารับยา

(3) เป็นอาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์ผิดมาตรฐานตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์
(๔) เป็นอาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์ที่มิได้ขึ้นทะเบียนไว้ตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์
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มาตรา ๑๑๕ ยาที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ เป็นยาเสื่อมคุณภาพ
(๑) ยาที่สิ้นอายุตามที่แสดงไว้ในฉลาก
(๒) ยาที่ภายหลังการผลิตแปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับยาปลอมตามมาตรา ๑๑3 (๘) หรือยาผิดมาตรฐานตาม

มาตรา ๑๑๔ 
(3) อาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์เสื่อมคุณภาพตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์

มาตรา ๑๑๖ ผู้รับอนุญาตหรือผู้ดำาเนินการต้องผลิตหรือนำาเข้ายาให้ตรงตามหมวดยา ที่กำาหนดไว้ในใบอนุญาต

มาตรา ๑๑๗ ห้ามผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้ดำาเนินการ ผลิตยาในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ผลิตยา 
ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

ห้ามผู้รับอนุญาตขายยาหรือผู้ดำาเนินการ ขายยาตามใบสั่งยา ยาควบคุม หรืออาหารสัตว์ผสมยา ในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายยาไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

มาตรา ๑๑๘ ภายใต้บังคับมาตรา ๑๑๗ วรรคสอง ห้ามมิให้ผู้ใดซึ่งมิใช่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายยา ขายยา
ตามใบสั่งยา หรือยาควบคุม

มาตรา ๑๑๙ ห้ามผู้รับอนุญาตขายปลีกยา ผู้ดำาเนินการ หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกยา ขายปลีกยา
โดยแบ่งยาจากภาชนะบรรจุไว้ล่วงหน้า

มาตรา ๑๑๙/๑ ห้ามมใิห้ผูใ้ดขายยาหลายขนานโดยจดัเป็นชดุในคราวเดยีวกนั มเีจตนาให้ผูซ้ือ้ใช้รวมกนัเพือ่บำาบดั บรรเทา 
รักษา หรือป้องกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ

ความในวรรคหนึ่งไม่ใช้บังคับแก่ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สำาหรับผู้ซื้อเฉพาะรายที่มีข้อจำากัดในการใช้ยา

มาตรา ๑๒๐ หา้มผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิาร ปฏบิตัหินา้ทีผู่ม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารในสถานทีผ่ลติ ขายหรอืนำาเขา้ยา อยา่งหนึง่อยา่งใด 
หลายแห่งในเวลาที่ซ้ำาซ้อนกัน

มาตรา ๑๒๑ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๒๔) แล้ว การนำาเข้ายาต้องผ่านการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่าน
ตรวจสอบยา

มาตรา ๑๒๒ ห้ามผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกยา ขายยาตามใบสั่งยาแก่ผู้ที่ไม่มีใบสั่งยา เว้นแต่ในกรณีมี
เหตุจำาเป็นเพื่อความปลอดภัย ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยคำาแนะนำาของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด 

มาตรา ๑๒๓ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๖) แล้ว ให้ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทย และผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผน
ไทยประยุกต์ ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดไว้ในประกาศดังกล่าว

มาตรา ๑๒๔ ห้ามผู้ใดซึ่งมิใช่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 
ชัน้หนึง่ ผู้ประกอบวชิาชีพการแพทยแ์ผนไทยประเภทเวชกรรมไทย และผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ออกใบสัง่ยา 
ซึ่งเป็นยาตามใบสั่งยาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๖) 

มาตรา ๑๒๕ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๗) แล้ว ให้ผู้ประกอบวิชาชีพที่กำาหนด ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่กำาหนดไว้ในประกาศดังกล่าว
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มาตรา ๑๒๖ ห้ามผู้ใดซึ่งมิใช่ผู้ประกอบวิชาชีพท่ีกำาหนด จ่ายยาซึ่งเป็นยาตามใบสั่งยา และยาควบคุม ตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๖) (๗)

มาตรา ๑๒๗ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๗) แล้ว ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้า ผู้สนับสนุนการวิจัยหรือผู้วิจัยยา 
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดไว้ในประกาศดังกล่าว

มาตรา ๑๒๘ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๘) แล้ว ให้ผู้บริจาคหรือผู้รับบริจาคยา ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่กำาหนดไว้ในประกาศดังกล่าว

มาตรา ๑๒๙ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๔) แล้ว ให้ผู้รับอนุญาตขายขายยาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา 
๖ (๑๔) ได้เฉพาะแก่สถานพยาบาล

ผู้รบัอนญุาตขายตามวรรคหนึง่ตอ้งปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๔)

มาตรา ๑๓๐ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๕) แล้ว ให้ผู้รับอนุญาตขายขายยาตามที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนดตามมาตรา 
๖ (๑๕) ได้เฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตผลิตยาสำาหรับสัตว์

ผู้รบัอนุญาตขายตามวรรคหนึง่ตอ้งปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรปีระกาศกำาหนดตามมาตรา ๖ (๑๕)

มาตรา ๑๓๑ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๙) แล้ว ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้า ผู้ครอบครองหรือผู้ที่รับมอบหมาย
ให้ทำาลายยา ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำาหนดไว้ในประกาศดังกล่าว

มาตรา ๑๓๒ เมื่อมีกรณีเป็นที่สงสัยว่ายาใดไม่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรืออาจไม่ปลอดภัย ให้เลขาธิการมีอำานาจสั่งให้
ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้ายา ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา หรือผู้รับใบรับจดแจ้ง ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจน์
คุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย

ในระหวา่งการดำาเนนิการตามวรรคหนึง่ ใหเ้ลขาธกิารมอีำานาจสัง่ระงบัการผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาเปน็การชัว่คราวจนกวา่
จะได้มีการพิสูจน์แล้วว่ายานั้นมีคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย

มาตรา ๑๓๓ เมื่อปรากฏว่ายาใดมีคุณภาพหรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งไว้ หรือไม่ปลอดภัย ให้
เลขาธิการมีอำานาจ ดังต่อไปนี้

(๑) ออกคำาสัง่เปน็หนงัสอืใหผู้ร้บัอนญุาตผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยา งดผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยา หรอืดำาเนนิการอืน่ทีเ่กีย่วขอ้ง
ตามที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องกำาหนด

(๒) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์คุณภาพของยาที่นำาไปตรวจสอบหรือวิเคราะห์ตามมาตรา ๑๕๐ (๒) ให้
ประชาชนทราบโดยเร็ว

(3) เรียกเก็บยาจากผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา หรือผู้มีไว้ในครอบครองหรือสั่งให้ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือ 
นำาเขา้ยา จดัเกบ็ยาทีต่นผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ คนืจากทอ้งตลาดหรอืผูม้ไีวใ้นครอบครองภายในระยะเวลาทีก่ำาหนด และมอีำานาจ
สั่งให้ทำาลายหรือจัดการตามควรแก่กรณี หากพบว่ายานั้นเป็นยาตามมาตรา ๑๑๒ ทั้งนี้ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา 
เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการดำาเนินการดังกล่าว

มาตรา ๑๓๔ ให้เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษากำาหนด
ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานอื่นทั้งในประเทศและต่างประเทศ รวมทั้งกำาหนดอัตราและวิธี
การชำาระค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจสถานที่ผลิต ขายหรือนำาเข้า การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์
ยา เพื่อประกอบการพิจารณาในเรื่อง ดังต่อไปนี้
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(๑) การพิจารณาออกใบอนุญาต ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ใบรับจดแจ้ง หรือหนังสือรับรอง
(๒) การพิจารณาแก้ไขรายการในใบอนุญาต ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ใบรับจดแจ้ง หรือรายการอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง
ในการดำาเนินการตามวรรคหนึ่ง ให้ผู้ยื่นคำาขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย

หมวด ๖
การเลิกกิจการและการโอนกิจการ

มาตรา ๑๓๕ ในระหว่างที่ใบอนุญาตยังไม่สิ้นอายุ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ผู้ใดประสงค์
จะเลกิกจิการทีไ่ดร้บัอนญุาตตามพระราชบญัญตันิี ้ตอ้งแจง้การเลกิกจิการเปน็หนงัสอืพรอ้มทัง้สง่ใบอนญุาตใหผู้อ้นญุาตทราบ
ล่วงหน้าอย่างน้อยสิบห้าวันก่อนวันที่ประสงค์จะเลิกกิจการ และให้ถือว่าใบอนุญาตดังกล่าวสิ้นอายุนับแต่วันที่ประสงค์จะเลิก
กิจการนั้น

การแจ้งเลิกกิจการตามวรรคหนึ่งให้ระบุจำานวนยาที่เหลือและสถานที่เก็บยานั้น ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ที่เลขาธิการกำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๑๓๖ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ผู้ใดไม่ต่ออายุใบอนุญาต หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาต
ให้ต่ออายุใบอนุญาต แล้วแต่กรณี ต้องแจ้งจำานวนยาที่เหลือและสถานที่เก็บยานั้นให้ผู้อนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแต่วัน
ที่ใบอนุญาตสิ้นอายุหรือวันที่ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 

ให้นำาความในมาตรา ๑3๕ วรรคสอง มาใช้บังคับกับการแจ้งตามวรรคหนึ่งโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๓๗ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ซึ่งได้แจ้งการเลิกกิจการ ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือ 
ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต แล้วแต่กรณี หากประสงค์จะขายยาที่เหลือของตน ต้องขายให้แก่ผู้รับอนุญาตอื่น 
หรือบุคคลที่ผู้อนุญาตเห็นสมควรภายในเก้าสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ 
ต่ออายุใบอนุญาต ทั้งนี้ ผู้อนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกล่าวให้ได้ตามที่เห็นสมควร

มาตรา ๑๓๘ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ประสงค์จะโอนใบอนุญาต ให้ผู้รับอนุญาต 
และผู้รับโอนซึ่งมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๒๕ มาตรา ๖๑ หรือมาตรา ๘๘ แล้วแต่กรณี ยื่นคำาขอโอนต่อ
ผู้อนุญาต และให้การโอนมีผลเมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต

การขอโอนใบอนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำาหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๑๓๙ ในกรณทีีผู่ร้บัอนญุาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรอืมาตรา ๘๕ ตาย และทายาทหรอืผูท้ีไ่ดร้บัความยนิยอม
จากทายาท แสดงความจำานงต่อผู้อนุญาตเพื่อขอประกอบกิจการนั้นต่อไปภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย เมื่อผู้
อนุญาตตรวจสอบแล้วเห็นว่าผู้นั้นมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๒๕ มาตรา ๖๑ หรือมาตรา ๘๘ แล้วแต่
กรณ ีใหผู้แ้สดงความจำานงนัน้ประกอบกจิการตอ่ไปไดจ้นกวา่ใบอนญุาตสิน้อาย ุและใหถ้อืวา่ผูแ้สดงความจำานงเปน็ผูร้บัอนญุาต
ตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย

การแสดงความจำานงและการตรวจสอบ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำาหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา

ให้นำาความในมาตรา ๑3๗ มาใช้บังคับกับทายาทผู้ครอบครองยานั้น หรือผู้จัดการมรดก ในกรณีที่ไม่มีการแสดงความ
จำานงเพื่อขอประกอบกิจการตามวรรคหนึ่ง โดยอนุโลม
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หมวด ๗
การโฆษณา

มาตรา ๑๔๐ ห้ามผู้ใดโฆษณายาตามมาตรา ๖ (๑๒) หรือยาตามมาตรา ๑๑๒

มาตรา ๑๔๑ การโฆษณายาต้องได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาตก่อน ใบอนุญาตโฆษณาให้มีอายุไม่เกินสามปีนับแต่วันที่
ออกใบอนุญาต 

การขออนุญาต การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ 
ผู้อนุญาตกำาหนด ทั้งนี้ ผู้อนุญาตจะกำาหนดเงื่อนไขเฉพาะในการโฆษณาและจำากัดการใช้สื่อโฆษณาไว้ด้วยก็ได้

ให้นำาความในมาตรา ๑3๔ มาใช้บังคับกับการพิจารณาออกใบอนุญาตโฆษณา หรือการพิจารณาให้เปลี่ยนแปลง แก้ไข 
ปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณาด้วยโดยอนุโลม

มาตรา ๑๔๒ ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย ถูกทำาลาย หรือชำารุด ให้ผู้รับอนุญาตโฆษณายื่นคำาขอรับใบแทนภายใน
สิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหายถูกทำาลาย หรือชำารุด

การขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตกำาหนดโดยประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๑๔๓ ห้ามผู้ใดโฆษณายาหรือวัตถุใดในลักษณะดังต่อไปนี้ 
(๑) โอ้อวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยาว่าสามารถบำาบัด รักษา บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความ

เจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด หรือใช้ถ้อยคำาอื่นใดที่มีความหมายในทำานองเดียวกัน
(๒) แสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือทำาให้เข้าใจผิดในสรรพคุณยา
(3) ทำาให้เข้าใจว่ามีวัตถุใดเป็นตัวยา หรือเป็นส่วนประกอบของยาซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในยา หรือมี

แต่มีไม่เท่าที่ทำาให้เข้าใจตามที่โฆษณา
(๔) ทำาให้เข้าใจว่าเป็นยาทำาให้แท้งลูกหรือขับระดู
(๕) ทำาให้เข้าใจว่าเป็นยาบำารุงกาม
(๖) การแสดงสรรพคุณยาว่าสามารถบำาบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรืออาการของโรคหรือแสดงสรรพคุณของยา

ที่รัฐมนตรีประกาศ
(๗) การแสดงสรรพคุณยาตามใบสั่งยาหรือยาควบคุม
(๘) เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใดๆ
(๙) กระทำาโดยวิธีไม่สุภาพ หรือโดยการร้องรำาทำาเพลงที่มีลักษณะสัมพันธ์หรือเชื่อมโยงกับสรรพคุณยา หรือแสดงความ

ทุกข์ทรมานของผู้ป่วย
(๑๐) กระทำาโดยวิธีแถมพก ชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอื่นใดในทำานองเดียวกัน
(๑๑) กระทำาโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาหรือส่งเสริมการขาย ตามที่รัฐมนตรีโดย 

คำาแนะนำาของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำาหนด
ความใน (๑๐) ไม่ใช้บังคับแก่วัตถุใด และความใน (๗) ไม่ใช้บังคับแก่การโฆษณาซึ่งกระทำาโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม ผูป้ระกอบวชิาชพีทนัตกรรม ผูป้ระกอบวชิาชพีเภสชักรรม ผูป้ระกอบวชิาชพีการสตัวแพทย ์ผูป้ระกอบวชิาชพีการแพทย์
แผนไทยประเภทเวชกรรมไทยและประเภทเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 

มาตรา ๑๔๔ ในกรณทีีผู่อ้นญุาตเหน็วา่การโฆษณาใดฝา่ฝนืบทบญัญตัใินหมวดนี ้ใหผู้อ้นญุาตมอีำานาจออกคำาสัง่อยา่งหนึง่
อย่างใด ดังต่อไปนี้

(๑) แก้ไขข้อความหรือวิธีการในการโฆษณา
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(๒) ห้ามใช้ข้อความหรือวิธีการบางอย่างที่ปรากฏในการโฆษณา
(3) ระงับการโฆษณา
(๔) สั่งยึด อายัด หรือส่งมอบเอกสาร ข้อมูล หรือวัตถุอื่นใดที่มีเหตุอันควรเชื่อได้ว่า จะเกี่ยวข้องกับการกระทำาความผิด

การโฆษณา
คำาส่ังตามวรรคหนึ่ง ผู้อนุญาตจะสั่งให้จำากัดการประกอบการของผู้รับอนุญาต หรือสั่งให้โฆษณาเผยแพร่ข้อความหรือ

ข้อมูลที่ถูกต้องต่อสาธารณชนด้วยก็ได้ 
หากพบว่าการโฆษณายาอาจเกี่ยวข้องกับการทุจริตต่อหน้าที่หรือประพฤติมิชอบของเจ้าหน้าที่ของรัฐหรือผู้เกี่ยวข้อง ให้ 

ผูอ้นญุาตประสานงานและใหค้วามรว่มมอืกบัพนกังานเจา้หนา้ทีห่รอืหนว่ยงานทีม่อีำานาจหนา้ที ่เพือ่ดำาเนนิคดตีามกฎหมายตอ่ไป

หมวด ๘
การพักใช้ใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต

มาตรา ๑๔๕ ผูร้บัอนญุาตผูใ้ดฝา่ฝนืหรอืไมป่ฏบิตัติามพระราชบญัญตันิี ้กฎกระทรวง หรอืประกาศทีอ่อกตามพระราชบญัญตัิ
นี ้หรอืถูกพักใช้ใบอนุญาตตามกฎหมายวา่ดว้ยยาเสพตดิใหโ้ทษหรอืกฎหมายวา่ดว้ยวตัถทุีอ่อกฤทธิต์อ่จติและประสาท ผูอ้นญุาต
โดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรือ่งมอีำานาจสัง่พกัใชใ้บอนญุาตไดค้รัง้ละไมเ่กนิหนึง่รอ้ยยีส่บิวนั ในกรณทีีม่กีารฟอ้ง
ผูร้บัอนญุาตตอ่ศาลวา่ไดก้ระทำาความผดิตามพระราชบญัญตันิี ้จะสัง่พกัใชใ้บอนญุาตไวจ้นกวา่ศาลจะมคีำาพพิากษาถงึทีส่ดุกไ็ด้

ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตต้องหยุดประกอบกิจการตามที่ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตนั้น และระหว่างถูกสั่งพักใช้ 
ใบอนุญาตนั้นจะขอรับใบอนุญาตใดๆ ตามพระราชบัญญัตินี้อีกไม่ได้

มาตรา ๑๔๖ เมือ่ปรากฏตอ่ผูอ้นญุาตวา่ผูร้บัอนญุาตขาดคณุสมบตัหิรอืมลีกัษณะตอ้งหา้มตามมาตรา ๒๕ มาตรา ๖๑ หรอื
มาตรา ๘๘ แลว้แตก่รณ ีฝา่ฝนืคำาสัง่พกัใชใ้บอนญุาตตามมาตรา ๑๔๕ หรอืถกูเพกิถอนใบอนญุาตตามกฎหมายวา่ดว้ยยาเสพตดิ 
ให้โทษ หรือกฎหมายว่าด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง 
มีอำานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้

มาตรา ๑๔๗ คำาส่ังพักใช้ใบอนุญาตและคำาสั่งเพิกถอนใบอนุญาตให้ทำาเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้รับอนุญาตทราบ ในการแจ้ง 
คำาสั่งนั้นหากไม่พบตัวผู้รับอนุญาตหรือผู้รับอนุญาตไม่ยอมรับคำาสั่งดังกล่าว ให้ปิดคำาสั่งไว้ในที่เปิดเผย เห็นได้ง่าย ณ สถานที่
ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นำาเข้ายา และให้ถือว่าผู้รับอนุญาตได้ทราบคำาสั่งนั้นแล้วตั้งแต่วันที่ปิดคำาสั่ง

เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค คำาสั่งพักใช้ใบอนุญาตและคำาสั่งเพิกถอนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง จะแจ้งโดยวิธี
ประกาศในหนังสือพิมพ์รายวันหรือโดยวิธีอื่นอีกด้วยก็ได้

มาตรา ๑๔๘ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำานาจสั่งยกเลิกคำาสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ เมื่อ
ปรากฏว่าผู้รับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใช้ใบอนุญาตได้ปฏิบัติถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม 
พระราชบัญญัตินี้แล้ว

มาตรา ๑๔๙ ผู้ถูกเพกิถอนใบอนญุาตจะขายยาทีเ่หลอืของตนใหแ้กผู่ร้บัอนญุาตอืน่ หรอืบคุคลทีผู่อ้นญุาตเหน็สมควรภายใน
เก้าสบิวนันบัแตว่นัทีไ่ดร้บัทราบคำาสัง่ของผูอ้นญุาตทีแ่จง้การเพกิถอนใบอนญุาต หรอืนบัแตว่นัทีไ่ดร้บัหนงัสอืแจง้คำาวนิจิฉยัของ
รัฐมนตรี ทั้งนี้ ผู้อนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกล่าวให้ได้ตามที่เห็นสมควร
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หมวด ๙
พนักงานเจ้าหน้าที่

มาตรา ๑๕๐ ในการปฏิบัติหน้าที่ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอำานาจ ดังต่อไปนี้
(๑) เขา้ไปในสถานทีผ่ลติยา สถานทีข่ายยา สถานทีน่ำาเขา้ยา หรอืสถานทีเ่กบ็ยา ในระหวา่งเวลาทำาการของสถานทีน่ัน้ เพือ่

ตรวจสอบหรอืควบคุมใหเ้ปน็ไปตามพระราชบญัญตันิี ้ทัง้นี ้ใหม้อีำานาจกระทำาการเทา่ทีจ่ำาเปน็เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูหรอืพยานหลกัฐาน
(๒) นำายาในปริมาณพอสมควรไปเพื่อเป็นตัวอย่างในการตรวจสอบหรือวิเคราะห์
(3) เขา้ไปในเคหสถาน หรอืสถานทีใ่ดๆ เพือ่ตรวจคน้ เมือ่มเีหตอุนัควรเชือ่ไดต้ามสมควรวา่มทีรพัยส์นิซึง่มไีวเ้ปน็ความผดิ 

หรือได้มาโดยการกระทำาความผิด หรือได้ใช้หรือจะใช้ในการกระทำาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ หรือซึ่งอาจใช้เป็นพยาน 
หลักฐานได้ ประกอบกับมีเหตุอันควรเชื่อว่าเนื่องจากการเนิ่นช้ากว่าจะเอาหมายค้นมาได้ ทรัพย์สินนั้นจะถูกโยกย้าย ซุกซ่อน 
ทำาลาย หรือทำาให้เปลี่ยนสภาพไปจากเดิม

(๔) ยึดหรืออายัดยา เครื่องมือ เครื่องใช้ ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบห่อ ฉลากและเอกสารกำากับยา และเอกสารหรือวัตถุ
อื่นใดที่มีเหตุอันควรเชื่อได้ว่าจะเกี่ยวข้องกับการกระทำาความผิด

(๕) มีหนังสือเรียกให้บุคคลมาให้ถ้อยคำา หรือส่งเอกสารหรือหลักฐานที่จำาเป็นเพื่อประกอบการพิจารณาของพนักงาน
เจ้าหน้าที่

มาตรา ๑๕๑ ให้ผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าท่ีเกี่ยวข้องกับการผลิต ขาย หรือนำาเข้ายา อำานวยความสะดวกแก่พนักงาน 
เจ้าหน้าที่ซึ่งปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๑๕๐ 

มาตรา ๑๕๒ ในการปฏิบัติหน้าที่ พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องแสดงบัตรประจำาตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ต่อบุคคลที่เกี่ยวข้อง
บัตรประจำาตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกำาหนด

มาตรา ๑๕๓ สิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตามมาตรา ๑๕๐ (๔) ให้ตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุข หรือกระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์กรณีที่เป็นยาสำาหรับสัตว์ เมื่อปรากฏว่า

(๑) ไม่ปรากฏเจ้าของ หรือไม่มีผู้มาแสดงตัวเป็นเจ้าของหรือผู้ครอบครองภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ได้ยึดหรืออายัด
(๒) ในกรณทีีไ่มม่กีารดำาเนนิคดแีละผูเ้ปน็เจา้ของหรอืผูค้รอบครองมไิดร้อ้งขอคนืภายในเกา้สบิวนันบัแตว่นัทีไ่ดร้บัแจง้คำา

สั่งว่าไม่มีการดำาเนินคดี
(3) ในกรณีที่มีการดำาเนินคดี และพนักงานอัยการสั่งเด็ดขาดไม่ฟ้องคดี หรือศาลไม่ได้พิพากษาให้ริบ และผู้เป็นเจ้าของ

หรือผู้ครอบครองมิได้ร้องขอคืนภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ทราบคำาสั่งเด็ดขาดไม่ฟ้องคดี หรือวันที่ศาลมีคำาพิพากษาถึงที่สุด 
แล้วแต่กรณี

มาตรา ๑๕๔ ในกรณีที่สิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตามมาตรา ๑๕๐ (๔) เป็นของเสียง่าย เป็นของที่ใกล้จะสิ้นอายุตามที่กำาหนด
ไว้ หรือในกรณีที่เก็บไว้จะเป็นการเสี่ยงต่อความเสียหายหรือจะเสียค่าใช้จ่ายในการเก็บรักษาเกินค่าของสิ่งนั้น สำานักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา หรือกรมปศุสัตว์ ซึ่งเป็นผู้ยึดหรืออายัด จะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้นก่อนคดีถึงที่สุดหรือก่อนที่สิ่งนั้น
จะตกเปน็ของกระทรวงสาธารณสขุ หรอืกระทรวงเกษตรและสหกรณ ์แลว้แตก่รณ ีกไ็ด ้เงนิคา่ของสิง่นัน้เมือ่หกัคา่ใชจ้า่ยและคา่
ภาระตดิพนัทัง้ปวงแลว้ เหลอืเงนิจำานวนสทุธเิทา่ใดใหย้ดึไวแ้ทนสิง่นัน้โดยฝากไวก้บัธนาคารของรฐัหรอืธนาคารอืน่ตามทีต่กลง
กับกระทรวงการคลัง ทั้งนี้ กรมปศุสัตว์มีอำานาจยึดหรืออายัดเฉพาะกรณีที่เป็นยาสำาหรับสัตว์

มาตรา ๑๕๕ ในการปฏบิตัหินา้ทีต่ามพระราชบญัญตันิี ้ใหพ้นกังานเจา้หนา้ทีเ่ปน็เจา้พนกังานตามประมวลกฎหมายอาญา
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หมวด ๑๐ 
อุทธรณ์

มาตรา ๑๕๖ ในกรณผีูอ้นญุาตไมอ่อกใบอนญุาตหรอืไมอ่นญุาตใหต้อ่อายใุบอนญุาต ผูข้ออนญุาตหรอืผูข้อตอ่อายใุบอนญุาต
มสีทิธอิทุธรณเ์ปน็หนงัสอืตอ่รฐัมนตรวีา่การกระทรวงสาธารณสขุภายในสามสบิวนันบัแตว่นัทีไ่ดร้บัหนงัสอืของผูอ้นญุาตแจง้การ
ไม่ออกใบอนุญาตหรือการไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต แล้วแต่กรณี

คำาวินิจฉัยของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขให้เป็นที่สุด
ในระหว่างการพิจารณาอุทธรณ์คำาสั่งไม่ต่ออายุใบอนุญาตของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข เมื่อมีคำาขอของ 

ผู้อุทธรณ์ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขมีอำานาจสั่งอนุญาตให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิต ขาย หรือนำา
เข้ายา แล้วแต่กรณี ไปพลางก่อนก็ได้

มาตรา ๑๕๗ ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขภายในสามสิบวันนับแต่วันท่ีได้รับทราบคำาสั่งของผู้อนุญาตที่แจ้งการพักใช้ใบอนุญาตหรือการเพิกถอน 
ใบอนุญาต แล้วแต่กรณี

คำาวินิจฉัยของรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขให้เป็นที่สุด
การอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่งไม่เป็นเหตุให้ทุเลาการบังคับตามคำาสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือคำาสั่งเพิกถอนใบอนุญาต 

มาตรา ๑๕๘ การพิจารณาอุทธรณ์ตามมาตรา ๑๕๖ หรือมาตรา ๑๕๗ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขพิจารณา
อุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับคำาอุทธรณ์ ถ้ามีเหตุจำาเป็นไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลา
ดังกล่าว ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทราบก่อนครบกำาหนดระยะเวลานั้น ในการนี้ให้ขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณ์ออกไป
ได้ไม่เกินหกสิบวันนับแต่วันที่ครบกำาหนดระยะเวลาดังกล่าว 

หมวด ๑๑
ความรับผิดทางแพ่ง

มาตรา ๑๕๙ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ต้องร่วมกันรับผิดต่อผู้เสียหายในความ
เสียหายที่เกิดจากการใช้ยา ไม่ว่าความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระทำาโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ผลิต ขาย หรือ 
นำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา หรือไม่ก็ตาม

ความในวรรคหนึง่ใหใ้ชบ้งัคบัแกผู่ท้ีไ่ดร้บัการยกเวน้ผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ หรอืรบัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาทีก่ระทำา
ความเสียหายแก่ผู้บริโภคด้วย 

 
มาตรา ๑๖๐ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ไม่ต้องรับผิดต่อความเสียหายอันเกิดจาก

การใช้ยา หากพิสูจน์ได้ว่า
(๑) ยานั้นไม่เป็นสินค้าที่ไม่ปลอดภัยตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย 
(๒) ผู้เสียหายรู้อยู่แล้วว่ายาน้ันเป็นสินค้าท่ีไม่ปลอดภัยตามกฎหมายว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก

สินค้าที่ไม่ปลอดภัย 
(3) ความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้หรือการเก็บรักษายาไม่ถูกต้องตามวิธีใช้ วิธีเก็บรักษา คำาเตือน หรือข้อมูลเกี่ยวกับยา

ที่ผู้ผลิต ขายหรือนำาเข้าได้กำาหนดไว้อย่างถูกต้องและชัดเจนตามสมควรแล้ว
ความในวรรคหนึง่ใหใ้ชบ้งัคบัแกผู่ท้ีไ่ดร้บัการยกเวน้ผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ หรอืรบัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาทีก่ระทำา
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ความเสียหายแก่ผู้บริโภคด้วย 

มาตรา ๑๖๑ ผูข้ายหรอืผูร้บัใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาไมต่อ้งรบัผดิตอ่ความเสยีหายอนัเกดิจากการใชย้า หากพสิจูน์
ได้ว่าความเสียหายนั้นมิได้เกิดขึ้นเพราะความผิดของตน

มาตรา ๑๖๒ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้า หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาซึ่งต้องรับผิดตามมาตรา ๑๕๙ หรือตาม
กฎหมายว่าด้วยความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจากสินค้าที่ไม่ปลอดภัย ที่ได้ชำาระค่าเสียหายให้แก่ผู้เสียหายแล้ว ย่อมมี
สทิธไิลเ่บีย้เอากบัผูท้ีม่สีว่นในการทำาใหเ้กดิความเสยีหายไดโ้ดยตอ้งใชส้ทิธไิลเ่บีย้ภายในสามปนีบัแตว่นัทีต่นไดช้ำาระคา่เสยีหาย 
แต่ผู้ใช้สิทธิไล่เบี้ยนั้นจะมีสิทธิไล่เบี้ยเฉพาะส่วนที่เกินจากความรับผิดของตน

มาตรา ๑๖๓ ใหน้ำาบทบญัญตัติามกฎหมายวา่ดว้ยความรบัผดิตอ่ความเสยีหายทีเ่กดิขึน้จากสนิคา้ทีไ่มป่ลอดภยัมาใชบ้งัคบั
โดยอนุโลมเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๑๖๔ บทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัติน้ีไม่เป็นการตัดสิทธิของผู้เสียหายที่จะเรียกค่าเสียหายโดยอาศัยสิทธิตาม
กฎหมายอื่น

หมวด ๑๒
บทกำาหนดโทษ

มาตรา ๑๖๕/๑ โทษทางปกครอง มีดังต่อไปนี้
(๑) ภาคทัณฑ์
(๒) ตำาหนิโดยเปิดเผยต่อสาธารณชน
(3) ปรับทางปกครอง
(๔) จำากัดการประกอบการ
(๕) พักการประกอบการที่ได้รับใบอนุญาตหรือใบสำาคัญการจดแจ้ง ภายในระยะเวลาที่กำาหนด
(๖) เพิกถอนใบอนุญาต หรือใบสำาคัญการจดแจ้ง

มาตรา ๑๖๕/๒ ผู้อนุญาตมีอำานาจลงโทษทางปกครอง โดยจะลงโทษอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลายอย่างก็ได้ และมีอำานาจ
สั่งให้ผู้ถูกลงโทษกระทำาการหรืองดเว้นกระทำาการเพื่อแก้ไขหรือป้องกันมิให้เกิดการฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ  
หลักเกณฑ์ คำาสั่ง หรือเงื่อนไขที่กำาหนดตามพระราชบัญญัตินี้ซ้ำาอีกได้

 
มาตรา ๑๖๕/๓ ผู้ใดเสนอเอกสาร ให้ข้อมูลเป็นเท็จหรือสาระสำาคัญไม่ถูกต้อง หรือ เกินกว่าเวลาที่กำาหนด หรือไม่แจ้ง

ข้อมูล ตามที่กำาหนดโดยพระราชบัญญัตินี้ ต้องรับโทษทางปกครอง

มาตรา ๑๖๕/๔ ในการลงโทษปรบัทางปกครอง จำานวนคา่ปรบัทางปกครองตอ้งไมเ่กนิสองลา้นบาทในแตล่ะกรรม ผูก้ระทำา
ความผิดซ้ำาในหมวดการโฆษณา ต้องระวางโทษปรับทางปกครองตั้งแต่วันละสองหมื่นบาทถึงสองแสนบาท

อัตราค่าปรับทางปกครอง และผู้มีอำานาจลงโทษในความผิดใดๆ ให้คณะกรรมการประกาศกำาหนด 
การพจิารณาเรือ่งความรา้ยแรงและการปรบัปรงุโทษปรบัทางปกครองตามวรรคหนึง่และวรรคสองใหเ้ปน็ไปตามทีก่ำาหนด

ในกฎกระทรวง
ในกรณีที่ผู้ถูกลงโทษปรับทางปกครองตามวรรคหนึ่ง ไม่ยอมชำาระค่าปรับทางปกครองให้นำาบทบัญญัติเกี่ยวกับการบังคับ
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ทางปกครองตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองมาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๑๖๕/๕ ผู้รับใบอนุญาต หรือใบสำาคัญการจดแจ้ง หรือได้รับอนุญาตให้โฆษณา ผู้ใดถูกลงโทษปรับทางปกครอง
และจงใจหรือเจตนากระทำาความผิดที่ถูกลงโทษปรับทางปกครองซ้ำาอีก ให้ผู้อนุญาตมีอำานาจสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต
ของผู้รับใบอนุญาตหรือใบสำาคัญการจดแจ้งดังกล่าว แล้วแต่กรณี

มาตรา ๑๖๕ ผู้ใดฝ่าฝืนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๒) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินห้าปี และปรับไม่เกินห้าแสนบาท 

มาตรา ๑๖๖ ผู้ใดฝ่าฝืนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑3) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสน
บาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๑๖๗ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาโดยไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๒3 วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินห้า
ปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท 

มาตรา ๑๖๘ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาที่ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๒๔ (๒) (3) (๔) (๕) (๖) (๗) (๘) หรือ (๙) ผู้ใดไม่ปฏิบัติ
ตามกฎกระทรวงที่ออกตามความในมาตรา ๒๔ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๑๖๙ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 ผู้ใดแก้ไขรายการในใบอนุญาตโดยไม่ปฏิบัติตามมาตรา 3๐ ต้องระวางโทษปรับ
ไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๑๗๐ ผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๒3 ผูใ้ดยืน่คำาขอตอ่อายใุบอนญุาตภายหลงัทีใ่บอนญุาตสิน้อายแุลว้ไมเ่กนิหนึง่เดอืน
ตามมาตรา 3๒ วรรคสอง ตอ้งระวางโทษปรบัเปน็รายวนัวนัละไมเ่กนิหา้รอ้ยบาท ตลอดเวลาทีย่งัไมไ่ดย้ืน่คำาขอตอ่อายใุบอนญุาต 

มาตรา ๑๗๑ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 หรือผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 33 วรรค
หนึ่ง หรือมาตรา ๕3 วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท

มาตรา ๑๗๒ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 3๔ มาตรา 3๕ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา 3๖ วรรคหนึ่ง 
ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท

ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 3๕ วรรคสอง หรือมาตรา 3๖ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับ 
ไม่เกินสองพันบาท

มาตรา ๑๗๓ ผู้ดำาเนินการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 3๖ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท
มาตรา ๑๗๔ ผู้ดำาเนินการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 3๗ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองพันบาท

มาตรา ๑๗๕ ผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๒3 ผูใ้ดไมป่ฏบิตัติามมาตรา 3๘ (๑) หรอื (๒) ตอ้งระวางโทษจำาคกุไมเ่กนิสามเดอืน 
หรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ และปรับเป็นรายวันอีกวันละไม่เกินห้าร้อยบาท จนกว่าจะปฏิบัติให้ถูกต้อง

มาตรา ๑๗๖ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 3๘ (3) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) มาตรา 3๙ มาตรา 
๔๐ หรือมาตรา ๔๑ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

ผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๒3 ผูใ้ดจดัใหม้บีญัชวีตัถดุบิทีใ่ชผ้ลติยา หรอืบญัชเีกีย่วกบัการผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาตามมาตรา 
3๘ (๗) หรือจัดทำารายงานประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้ายาตามมาตรา 3๙ (๔) อันเป็นเท็จ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกิน
สามเดือน หรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ
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มาตรา ๑๗๗ ผู้ดำาเนินการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๗๘ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๔3 มาตรา ๔๔ หรือมาตรา ๔๕ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษ
ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๗๙ ผู้ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๔๗ (๑) (๒) หรือ (๔) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๔๗ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับ
ไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๘๐ ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาผู้ใดแก้ไขรายการทะเบียนตำารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้โดยไม่ปฏิบัติตาม
มาตรา ๕๐ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๑๘๑ ผู้รับใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาผู้ใดย่ืนคำาขอต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาภายหลังที่ 
ใบสำาคัญการขึน้ทะเบยีนตำารบัยาสิน้อายแุลว้ไมเ่กนิหนึง่เดอืนตามมาตรา ๕๒ วรรคสอง ตอ้งระวางโทษปรบัเปน็รายวนัวนัละไมเ่กนิ 
ห้าร้อยบาท ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นคำาขอต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา 

มาตรา ๑๘๒ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์โดยไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๕๙ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษ 
จำาคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท 

มาตรา ๑๘๓ ผู้ผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ที่ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๖๐ (๒) (3) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) ผู้ใด
ไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงที่ออกตามความในมาตรา ๖๐ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๑๘๔ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๕๙ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๖๗ (๑) หรือ (๒) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสาม
เดอืน หรอืปรบัไมเ่กนิสามหมืน่บาท หรอืทัง้จำาทัง้ปรบั และปรบัเปน็รายวนัอกีวนัละไมเ่กนิหา้รอ้ยบาทจนกวา่จะปฏบิตัใิหถ้กูตอ้ง

มาตรา ๑๘๕ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๕๙ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๖๗ (3) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) มาตรา ๖๘ มาตรา 
๖๙ หรือมาตรา ๗๐ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

ผูร้บัอนญุาตตามมาตรา ๕๙ ผูใ้ดจดัใหม้บีญัชวีตัถดุบิทีใ่ชผ้ลติยา หรอืบญัชเีกีย่วกบัการผลติ ขาย หรอืนำาเขา้ยาตามมาตรา 
๖๗ (๗) หรือจัดทำารายงานประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้ายาตามมาตรา ๖๘ (๕) อันเป็นเท็จ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกิน
สามเดือน หรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๑๘๖ ผู้ดำาเนินการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๗๑ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๘๗ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๗๒ มาตรา ๗3 หรือมาตรา ๗๔ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษ
ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๘๘ ผู้ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๗๖ (๑) (๒) หรือ (๕) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๗๖ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับ
ไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๘๙ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร โดย 
ไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๘๕ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท

73



มาตรา ๑๙๐ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๘๖ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสามปีและปรับไม่เกินสามแสนบาท

มาตรา ๑๙๑ ผู้ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๘๗ (๒) (3) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงที่ออกตาม
ความในมาตรา ๘๗ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๑๙๒ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๘๕ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๙๔ (๑) หรือ (๒) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสาม
เดือน หรอืปรบัไมเ่กนิสามหมืน่บาท หรอืทัง้จำาทัง้ปรบั และปรบัเปน็รายวนัอกีวนัละไมเ่กนิหา้รอ้ยบาทจนกวา่จะปฏบิตัใิหถ้กูตอ้ง

มาตรา ๑๙๓ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๘๕ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๙๔ (3) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) มาตรา ๙๕ หรือ
มาตรา ๙๖ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๘๕ ผู้ใดจัดให้มีบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนำาเข้าตามมาตรา ๙๔ (๗) หรือจัดทำารายงาน
ประจำาปีเกี่ยวกับการผลิตหรือนำาเข้าตามมาตรา ๙๕ (๔) อันเป็นเท็จ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสามเดือน หรือปรับไม่เกิน 
สามหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๑๙๔ ผู้ดำาเนินการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๙๗ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๙๕ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๙๘ มาตรา ๙๙ หรือมาตรา ๑๐๐ แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษ
ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๙๖ ผู้ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๑๐๒ (๑) (๒) (3) หรือ (๕) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๐๒ วรรคสอง ต้องระวาง
โทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๑๙๗ ผู้ใดผลิตหรือนำาเข้ายาปลอม อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๑) ต้องระวางโทษจำาคุกตั้งแต่สามปีถึงจำาคุก
ตลอดชีวิตและปรับตั้งแต่สามแสนบาทถึงห้าล้านบาท

ผูใ้ดผลติหรอืนำาเขา้ยาปลอมทีเ่ปน็อาหารสตัวผ์สมยา อนัเปน็การฝา่ฝนืมาตรา ๑๑๒ (๑) ตอ้งระวางโทษจำาคกุตัง้แตห่นึง่ป ี
ถึงห้าปีและปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงห้าแสนบาท

การผลิตหรือนำาเข้ายาปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา ๑๑3 (๒) (3) (๔) (๕) หรือ (๖) อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๑) 
ถา้ผูผ้ลติหรอืผูน้ำาเขา้สามารถพสิจูนไ์ดว้า่ยานัน้ไมถ่งึกบัเปน็อนัตรายแกผู่ใ้ชย้า หรอืกรณทีีเ่ปน็ยาสำาหรบัสตัวผ์ูผ้ลติหรอืผูน้ำาเขา้
สามารถพิสูจน์ได้ว่ายานั้นไม่ถึงกับเป็นอันตรายแก่มนุษย์และสัตว์ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท

มาตรา ๑๙๘ ผูใ้ดขายยาปลอม อนัเปน็การฝา่ฝนืมาตรา ๑๑๒ (๑) ตอ้งระวางโทษจำาคกุตัง้แตห่นึง่ปถีงึยีส่บิปแีละปรบัตัง้แต่
หนึ่งแสนบาทถึงสองล้านบาท

ผู้ใดขายยาปลอมที่เป็นอาหารสัตว์ผสมยา อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๑) ต้องระวางโทษจำาคุกตั้งแต่หนึ่งปีถึงสามปี
และปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงสามแสนบาท

การขายยาปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา ๑๑3 (๒) (3) (๔) (๕) (๖) หรือ (๙) อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๑) ถ้าผู้ขาย
สามารถพสิจูนไ์ดว้า่ยานัน้ไมถ่งึกบัเปน็อนัตรายแกผู่ใ้ชย้า หรอืกรณทีีเ่ปน็ยาสำาหรบัสตัวผ์ูข้ายสามารถพสิจูนไ์ดว้า่ยานัน้ไมถ่งึกบั
เป็นอันตรายแก่มนุษย์และสัตว์ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสองปีและปรับไม่เกินสองแสนบาท

มาตรา ๑๙๙ ผู้ใดผลิตหรือนำาเข้ายาผิดมาตรฐาน ยาที่ถูกเพิกถอนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ 
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้ง อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๒) (๖) 
หรือ (๗) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท
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มาตรา ๒๐๐ ผูใ้ดขายยาผดิมาตรฐาน ยาทีถ่กูเพกิถอนใบสำาคญัการขึน้ทะเบยีนตำารบัยา หรอืเภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑ์
กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้ง อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๒) (๖) หรือ (๗) ต้อง
ระวางโทษจำาคุกไม่เกินสามปีและปรับไม่เกินสามแสนบาท

มาตรา ๒๐๑ ผู้ใดขายหรือนำาเข้ายาเสื่อมคุณภาพ อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (3) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสามปี 
หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๐๒ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตำารับยา อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๔) ต้องระวางโทษ 
จำาคุกไม่เกินห้าปี หรือปรับไม่เกินห้าแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๐๓ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ไม่ได้
จดแจ้ง อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๕) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๐๓/๑ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาที่ทะเบียนตำารับยาถูกยกเลิก อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๒ (๘) ต้องระวาง
โทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๒๐๔ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้า หรือผู้ดำาเนินการผู้ใดผลิตหรือนำาเข้ายาไม่ตรงตามหมวดยาที่กำาหนดไว้ใน 
ใบอนุญาตอันเป็นการไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๑๖ ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่ห้าหมื่นบาทถึงสองแสนบาท

มาตรา ๒๐๕ ผูร้บัอนญุาตผลติยาหรอืผูด้ำาเนนิการผูใ้ดฝา่ฝนืมาตรา ๑๑๗ วรรคหนึง่ ตอ้งระวางโทษปรบัตัง้แตห่นึง่หมืน่บาท 
ถึงหนึ่งแสนบาท

ผู้รับอนุญาตขายยาหรือผู้ดำาเนินการผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๗ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่หนึ่งหมื่นบาทถึง 
หนึ่งแสนบาท

ผูร้บัอนญุาตขายอาหารสตัวผ์สมยาหรอืผูด้ำาเนนิการผูใ้ดฝา่ฝนืมาตรา ๑๑๗ วรรคสอง ตอ้งระวางโทษปรบัตัง้แตห่นึง่หมืน่บาท 
ถึงห้าหมื่นบาท

มาตรา ๒๐๖ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๘ ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่หนึ่งหมื่นบาทถึงหนึ่งแสนบาท

มาตรา ๒๐๗ ผู้รับอนุญาตขายปลีกยา ผู้ดำาเนินการ หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกยาผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา 
๑๑๙ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๒๐๗/๑ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๙/๑ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินห้าปี หรือปรับไม่เกินห้าแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ 

มาตรา ๒๐๘ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๒๐ ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่ห้าพันบาทถึงสองหมื่นบาท 
มาตรา ๒๐๙ ผูร้บัอนญุาตนำาเขา้ยาหรอืผูด้ำาเนนิการผูใ้ดไมป่ฏบิตัติามมาตรา ๑๒๑ ตอ้งระวางโทษปรบัตัง้แตห่นึง่หมืน่บาท 

ถึงห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๒๑๐ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำาสถานที่ขายปลีกยาผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๒๒ ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่หนึ่งหมื่น
บาทถึงห้าหมื่นบาท

มาตรา ๒๑๑ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง ผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทย และผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 
๑๒3 ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท
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มาตรา ๒๑๒ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๒๔ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท

มาตรา ๒๑๓ ผู้ประกอบวิชาชีพที่กำาหนด ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๒๕ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๒๑๔ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๒๖ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท

มาตรา ๒๑๕ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำาเข้า ผู้สนับสนุนการวิจัย หรือผู้วิจัยยาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๒๗ ต้องระวางโทษ
ปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท

มาตรา ๒๑๖ ผู้บริจาคหรือผู้รับบริจาคยาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๒๘ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๒๑๗ ผู้รับอนุญาตขายผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๒๙ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑3๐ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับ
ตั้งแต่หนึ่งหมื่นบาทถึงหนึ่งแสนบาท

ผู้รบัอนุญาตขายผู้ใดไมป่ฏบิตัติามมาตรา ๑๒๙ วรรคสอง หรอืมาตรา ๑3๐ วรรคสอง ตอ้งระวางโทษปรบัไมเ่กนิหา้หมืน่บาท

มาตรา ๒๑๘ ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้า ผู้ครอบครอง หรือผู้ที่รับมอบหมายให้ทำาลายยาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 
๑3๑ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

มาตรา ๒๑๙ ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งของเลขาธิการซึ่งสั่งตามมาตรา ๑3๒ วรรคสอง 
ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๒๐ ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือนำาเข้ายาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งของเลขาธิการซึ่งสั่งตามมาตรา ๑๑3 (๑) หรือ 
(3) ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๒๑ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ผู้ใดเลิกกิจการโดยไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑3๕  
ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๒๒๒ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ซึ่งใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้
ต่ออายุใบอนุญาต ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑3๖ ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๒๒๓ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๒3 มาตรา ๕๙ หรือมาตรา ๘๕ ซึ่งได้แจ้งการเลิกกิจการ ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือ
ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต ผู้ใดขายยาที่เหลือของตนเมื่อพ้นกำาหนดเวลาตามมาตรา ๑3๗ ต้องระวางโทษจำาคุก
ไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๒๔ ทายาทผู้ครอบครองยาหรือผู้จัดการมรดกตามมาตรา ๑3๙ วรรคสาม ผู้ใดขายยาที่เหลือจากการประกอบ
กิจการของผู้รับอนุญาตในกรณีที่ผู้รับอนุญาตตาย เมื่อพ้นกำาหนดเวลาตามมาตรา ๑3๗ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือ
ปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๒๕ ผู้ใดโฆษณายาโดยฝ่าฝืนมาตรา ๑๔๐ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือ
ทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๒๖ ผู้ใดโฆษณายาโดยไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๑๔๑ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินหกเดือน หรือ
ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ
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มาตรา ๒๒๗ ผู้รับอนุญาตโฆษณาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๔๒ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท

มาตรา ๒๒๘ ผู้ใดโฆษณายาโดยฝ่าฝืนมาตรา ๑๔3 ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือ
ทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๒๙ ผู้โฆษณาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามคำาสั่งของผู้อนุญาตตามมาตรา ๑๔๔ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินสองปี หรือปรับ
ไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ และปรับเป็นรายวันอีกวันละไม่เกินห้าพันบาทจนกว่าจะปฏิบัติให้ถูกต้อง

มาตรา ๒๓๐ ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๔๕ วรรคสอง ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกิน
ห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท

มาตรา ๒๓๑ ผู้ใดไม่มาให้ถ้อยคำา ไม่ส่งเอกสารหรือหลักฐานที่จำาเป็นตามมาตรา ๑๕๐ (๕) โดยไม่มีเหตุผลอันสมควร ต้อง
ระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท

มาตรา ๒๓๒ ผู้รับอนุญาตหรือผู้มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับการผลิต ขายหรือนำาเข้ายาผู้ใดไม่อำานวยความสะดวกแก่พนักงาน 
เจ้าหน้าที่ตามมาตรา ๑๕๑ ต้องระวางโทษจำาคุกไม่เกินหนึ่งเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจำาทั้งปรับ

มาตรา ๒๓๓ เมื่อศาลได้พิพากษาลงโทษผู้ใดเนื่องจากได้กระทำาความผิดตามมาตรา ๖ (๑๒) หรือ (๑3) หรือมาตรา ๑๑๒ 
ใหศ้าลสัง่รบิยา เครือ่งมอืและอปุกรณท์ีใ่ชใ้นการผลติยา รวมทัง้ภาชนะหรอืหบีหอ่บรรจยุาทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกระทำาความผดิเสยี
ทั้งสิ้น เว้นแต่ทรัพย์สินดังกล่าวเป็นของผู้อื่นซึ่งมิได้รู้เห็นเป็นใจด้วยในการกระทำาความผิด

ในกรณีที่ศาลสั่งให้ริบทรัพย์สินตามวรรคหนึ่งแล้ว หากปรากฏในภายหลังโดยคำาร้องของเจ้าของแท้จริงว่าผู้เป็นเจ้าของ
แท้จริงมิได้รู้เห็นเป็นใจด้วยในการกระทำาความผิด ให้ศาลสั่งให้คืนทรัพย์สินดังกล่าว แต่คำาร้องของเจ้าของแท้จริงนั้นจะต้อง
กระทำาต่อศาลภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ศาลมีคำาพิพากษาถึงที่สุด

สิ่งที่ศาลสั่งริบตามวรรคหนึ่งให้ตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุข หรือกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ในกรณีเป็นยาสำาหรับ
สัตว์ เพื่อทำาลายหรือจัดการตามที่เห็นสมควร

มาตรา ๒๓๔ ในกรณทีีผู่ก้ระทำาความผดิเปน็นติบิคุคล ถา้การกระทำาความผดิของนติบิคุคลนัน้เกดิจากการสัง่การ หรอืการก
ระทำาของบุคคลใด หรือไม่สั่งการ หรือไม่กระทำาการอันเป็นหน้าที่ที่ต้องกระทำาของกรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลใด 
ซึ่งรับผิดชอบในการดำาเนินงานของนิติบุคคลนั้น ผู้นั้นต้องรับโทษตามที่บัญญัติไว้สำาหรับความผิดนั้นๆ ด้วย

 
มาตรา ๒๓๕ ความผดิตามพระราชบญัญตันิีท้ีม่โีทษปรบัสถานเดยีว หรอืมโีทษจำาคกุไมเ่กนิหกเดอืน ใหเ้ลขาธกิารหรอืผูซ้ึง่

เลขาธิการมอบหมาย มีอำานาจเปรียบเทียบได้ตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องกำาหนด และเมื่อผู้ต้องหาได้ชำาระเงิน
ค่าปรับตามจำานวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มีการเปรียบเทียบแล้ว ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมาย
วิธีพิจารณาความอาญา

ในกรณทีีพ่นกังานสอบสวนพบวา่ผูใ้ดกระทำาความผดิตามวรรคหนึง่ และผูน้ัน้ยนิยอมใหเ้ปรยีบเทยีบ ใหพ้นกังานสอบสวน
ส่งเรื่องให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมาย ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ผู้นั้นแสดงความยินยอมให้เปรียบเทียบ
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บทเฉพาะกาล

มาตรา ๒๓๖ ใบอนุญาตที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไป
จนกว่าจะสิ้นอายุ

ก่อนวนัทีใ่บอนญุาตสิน้อาย ุผูไ้ดร้บัใบอนญุาตตามวรรคหนึง่ซึง่ประสงคจ์ะประกอบกจิการทีไ่ดร้บัอนญุาตนัน้ตอ่ไป ใหย้ืน่
คำาขอรบัใบอนญุาตตามพระราชบญัญตันิีภ้ายในหนึง่รอ้ยยีส่บิวนันบัแตว่นัทีพ่ระราชบญัญตันิีใ้ชบ้งัคบั และใหป้ระกอบกจิการที่
ได้รับอนุญาตต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตได้แจ้งให้ทราบถึงการไม่ออกใบอนุญาต ทั้งนี้ ให้ผู้อนุญาตพิจารณาให้แล้วเสร็จภายใน 
หนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ได้รับคำาขอ หากพ้นกำาหนดระยะเวลาดังกล่าว ให้ถือว่าผู้ยื่นคำาขอเป็นผู้รับอนุญาตตามพระราช
บัญญัตินี้

มาตรา ๒๓๗ ผู้ได้รับใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษที่ออกให้
ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. ๒๕๑๐ และผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารประจำาสถานทีข่ายยาดงักลา่ว ใหม้สีทิธขิายยาไดต้ามรายการยาที่
รฐัมนตรปีระกาศ และใหม้สีทิธแิละหนา้ทีเ่ชน่เดยีวกบัทีม่อียูต่ามบทบญัญตัแิหง่พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอ่ไปอกีเจด็ปนีบั
แตวั่นทีพ่ระราชบญัญตันิีใ้ชบ้งัคบั และตอ้งเขา้รบัการอบรมตามหลกัเกณฑแ์ละวธิกีารทีเ่ลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
กำาหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๒๓๘ คำาขออนุญาต คำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา หรือคำาขอใดที่ได้ยื่นไว้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และยัง
อยูใ่นระหวา่งการพจิารณา ใหถ้อืวา่เปน็คำาขอตามพระราชบญัญตันิีโ้ดยอนโุลม ในกรณทีีค่ำาขอใดมขีอ้แตกตา่งไปจากคำาขอตาม 
พระราชบัญญัตินี้ ให้ผู้อนุญาตมีอำานาจสั่งให้ผู้ขออนุญาตดำาเนินการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๒๓๙ ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาที่ได้ออกให้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ให้สิ้นอายุเมื่อครบห้าปี
นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ

มาตรา ๒๔๐ ผูร้บัอนญุาตผลิต หรือนำาเขา้ยาตามพระราชบัญญตัยิา พ.ศ. ๒๕๑๐ ทีผ่ลติหรอืนำาเขา้เภสชัเคมภีณัฑ ์เภสชัเคมภีณัฑ ์
กึ่งสำาเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรตามมาตรา ๑๐๑ แห่งพระราชบัญญัตินี้ อยู่ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 
หากประสงคจ์ะประกอบกจิการตอ่ไป ใหย้ืน่คำาขอใบรบัจดแจง้ตามพระราชบญัญตันิีภ้ายในหนึง่ปนีบัแตว่นัทีพ่ระราชบญัญตันิี้
ใชบ้งัคบั และใหป้ระกอบกจิการดงักลา่วตอ่ไปไดจ้นกวา่ผูอ้นญุาตไดแ้จง้ใหท้ราบถงึการไมอ่อกใบรบัจดแจง้ ทัง้นี ้ใหผู้อ้นญุาต
พจิารณาใหแ้ลว้เสรจ็ภายในหนึง่รอ้ยยีส่บิวนันบัแตว่นัทีไ่ดร้บัคำาขอ หากพน้กำาหนดระยะเวลาดงักลา่ว ใหถ้อืวา่ผูย้ืน่คำาขอเปน็ 
ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๒๔๑ กฎกระทรวง ประกาศ หรือระเบียบที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ให้คงใช้ได้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัด
หรือแย้งกับพระราชบัญญัตินี้ ทั้งนี้ จนกว่าจะมีกฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ

ใหด้ำาเนนิการออกกฎกระทรวงหรอืประกาศตามวรรคหนึง่ ใหแ้ลว้เสรจ็ภายในสองปนีบัแตว่นัทีพ่ระราชบญัญตันิีใ้ชบ้งัคบั 
หากไม่สามารถดำาเนินการได้ ให้รัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไม่อาจดำาเนินการได้ต่อคณะรัฐมนตรี 

ผูร้บัสนองพระบรมราชโองการ

.........................................................

นายกรัฐมนตรี
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อัตราค่าธรรมเนียม

(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(3) ใบอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือก ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท

(๔) ใบอนุญาตผลิตยาสำาหรับสัตว์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๕) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๖) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๗) ใบอนุญาตผลิตเภสัชชีววัตถุ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๘) ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพร ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๙) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบัน ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท

(๑๐) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนไทย ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๑๑) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนทางเลือก ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๑๒) ใบอนุญาตขายส่ง ยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๑3) ใบอนุญาตขายปลีกยาสำาหรับสัตว์ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๑๔) ใบอนุญาตขายส่งยาสำาหรับสัตว์ ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๑๕) ใบอนุญาตขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์  
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ

ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๑๖) ใบอนุญาตนำาเข้ายาแผนปัจจุบัน ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บาท

(๑๗) ใบอนุญาตนำาเข้ายาแผนไทย ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๑๘) ใบอนุญาตนำาเข้ายาแผนทางเลือก ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท

(๑๙) ใบอนุญาตนำาเข้ายาสำาหรับสัตว์ ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บาท

(๒๐) ใบอนุญาตนำาเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำาเร็จรูป  
หรือเภสัชชีววัตถุ 

ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บาท

(๒๑) ใบอนุญาตนำาเข้าเภสัชสมุนไพร ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท
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(๒๒) ใบอนุญาตโฆษณา ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท

(๒3) ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท

(๒๔) ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนไทย ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๒๕) ใบสำาคัญการข้ึนทะเบียนตำารับยาสำาหรับสัตว์ ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท

(๒๖) ใบรับจดแจ้ง ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท

(๒๗) หนังสือรับรอง ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๒๘) ใบแทนใบอนุญาต ใบแทนใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยา  
หรือใบแทนใบรับจดแจ้ง

ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(๒๙) คำาขออนุญาต ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(3๐) คำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(3๑) คำาขอจดแจ้ง ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(3๒) คำาขอแก้ไขรายการในใบอนุญาต ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(33) คำาขอย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย สถานที่นำาเข้า  
หรือสถานที่เก็บยาเป็นการชั่วคราว

ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(3๔) คำาขอแก้ไขรายการทะเบียนตำารับยา ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(3๕) คำาขอแก้ไขรายการจดแจ้ง ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(3๖) การต่ออายุใบอนุญาตเท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้นๆ แต่ละฉบับ

(3๗) การต่ออายุใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาเท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียม 
ใบสำาคัญการขึ้นทะเบียนตำารับยาประเภทนั้นๆ แต่ละฉบับ

(3๘) การต่ออายุใบรับจดแจ้งเท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งประเภทนั้นๆ แต่ละฉบับ

(3๙) คำาขออื่นๆ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

ในการออกกฎกระทรวงกำาหนดคา่ธรรมเนยีมอาจกำาหนดอตัราคา่ธรรมเนยีมใหแ้ตกตา่งกนั โดยคำานงึถงึชนดิหรอืประเภท
ของยา หมวดยาที่กำาหนดไว้ในใบอนุญาต ขนาดและลักษณะกิจการของผู้ประกอบการ และประเภทของการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
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