
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๖  พ.ศ. ๒๕๖๒

ภก.วินิต อัศวกิจวิรี

ที่ปรึกษาเลขาธิการ อย.

ภก.วนิิต อศัวกิจวรีี นาํเสนอประชุม คคส. ๒๘ ส.ค.๖๒ 1



ประเด็นสําคัญ

นิยามศัพท

เพ่ิมประสิทธิภาพ
การพิจารณาอนุญาตยา

อายุทะเบียนยา

ทบทะเบียนยา

สงเสริมอุตสาหกรรม

การวิจัยยาในคน

นําหลักการ คําสั่ง 

คสช.๗๗/๕๙ เพ่ิมใน

หมวด ๑/๑

เพ่ิม นิยามศัพท “กระบวนการ

พิจารณาอนุญาตยา” และ “ผู

ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ

• อางอิงมาตรฐาน ตปท. ได

• ตองแจงขอมูลสิทธิบัตรในคํา

ขอฯทะเบียน

ให รมต.กําหนด

หลักเกณฑฯ ควบคุม

การวิจัยยาในได

ทะเบียนยามีอายุ ๗ ปและ

ตองตอทะเบียนยา

ใหอํานาจ รมต.สั่งแกไข/

ทบทวนทะเบยีนได
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“ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”  หมายความวา  ผูประกอบ
วิชาชีพการแพทยแผนไทย ดานเวชกรรมไทย  ผูประกอบวิชาชพี
การแพทยแผนไทยดานเภสชักรรมไทย  ผูประกอบวิชาชีพการแพทย
แผนไทยประยกุตตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการแพทยแผนไทย  หรือ
ผูประกอบโรคศิลปะ สาขาการแพทยแผนจีนตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ” 

ลิตภัณฑสมุนไพร นิยามศัพท

“กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา”  หมายความวา  การ
พิจารณาคําขอ  การตรวจสอบ ความถูกตองของเอกสาร  การประเมิน
เอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห  การตรวจสถานประกอบการ  
หรือการตรวจสอบ  เพื่อออกใบอนุญาต  ใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาหรือใบรับรอง  ตลอดจน การพิจารณาใด ๆ  เก่ียวกับยา” 
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“มาตรา ๕ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการ
ตามพระราชบัญญัตินี้  และ ใหมีอํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี  กับ
ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทาย 
พระราชบัญญัตินี้  ลดหรือยกเวนคาธรรมเนียม  และกําหนดกิจการอ่ืน  
รวมท้ังออกประกาศเพื่อปฏิบัติการ ตามพระราชบัญญัตินี้ 

การออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมตามวรรคหนึ่ง  จะ
กําหนดอัตราคาธรรมเนียม ใหแตกตางกันโดยคํานึงถึงประเภท  ชนิด  
และลักษณะของยาหรือหมวดยาท่ีกําหนดไวในใบอนุญาต  หรือขนาด
และกิจการของผูประกอบการก็ได

กฎกระทรวงและประกาศนั้น  เมื่อไดประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาแลวใหใชบังคับได”  

ลิตภัณฑสมุนไพร การออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียม
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ให รมต. ประกาศ
• หลักเกณฑการขึ้นบัญชี 

ผชช.
• คาใชจายที่จัดเก็บในการ

พิจารณาฯ ที่จะจัดเก็บ
จากผูยื่นคําขอ

• หลักเกณฑ เงื่อนไขใน
กระบวนการพิจารณาฯ

• คาใชจายที่จัดเก็บเปน
ของ อย. เพ่ือเปน
คาตอบแทน ผชช. และ
การดําเนินงานได

• โดยความเห็นชอบของ 
กระทรวงการคลัง

มาตรการเพิ่มประสทิธิภาพ
มาตรา ๑๑/๑ ในกระบวนการพิจารณา 

ให จนท. อย. / จนท. ที่ รมต. มอบหมาย / 
ผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ ที่ไดรับการ
ขึ้นบัญชีจาก อย. ทําหนาที่ดังกลาว



หมวด ๑/๑
กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา

มาตรา ๑๑/๑ ในกระบวนการพจิารณาอนุญาตยา  นอกจาก
เจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา  และเจาหนาท่ี
หนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขท่ีไดรับมอบหมายใหทํา
กิจการ ในหนาท่ีและอํานาจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแลว  ใหมีผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐ 
หรือองคกรเอกชนท้ังในประเทศและตางประเทศ  ทําหนาท่ีในการ
ประเมินเอกสาร ทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห  การตรวจสถาน
ประกอบการ  หรือการตรวจสอบ  เพื่อใหกระบวนการพิจารณา
อนุญาตยาเปนไปดวยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  ท้ังนี้  
บุคคล  หนวยงาน  หรือ องคกรดังกลาวตองไดรับการขึ้นบัญชีจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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มาตรา ๑๑/๒ เพื่อประโยชนในกระบวนการพจิารณาอนุญาตยา ให
รัฐมนตรโีดยคําแนะนําของคณะกรรมการ มีอํานาจประกาศกําหนด ดังตอไปนี้

(๑ หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ในการไดมาและการขึ้นบัญชี
ผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชีย่วชาญ หนวยงานของรฐั หรือองคกรเอกชนทั้งใน
ประเทศและตางประเทศตาม ม ๑๑/๑ ทั้งนี้ ในประกาศตองกําหนดคณุสมบัติ 
มาตรฐาน และการดําเนินงานของบุคคล หนวยงาน หรือองคกรดังกลาว

(๒ คาขึ้นบัญชีที่ อย. จะจัดเก็บจากผูเชี่ยวชาญ องคกรผูเชี่ยวชาญ 
หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนทั้งในประเทศและตางประเทศ โดยจะ
จัดเก็บไดตองไมเกินอัตราคาขึ้นบัญชีสูงสดุ

(๓ ประเภทและคาใชจายที่ อย. หรือหนวยงานที่ไดรับมอบหมายฯ ที่
จะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาตยา โดยจะจัดเก็บได
ตองไมเกินอัตราคาใชจายสูงสุด
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(๔ หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ยา

อัตราคาขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตราคาใชจายสูงสุดตาม (๒ และ (๓ 
เม่ือไดรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีแลวใหใชบังคับได

ประกาศตามวรรคหนึ่ง อาจกําหนดใหมีการยกเวนหลักเกณฑ วิธีการ 
และเงื่อนไขตาม (๑ คาขึ้นบัญชีตาม (๒ หรือประเภทและคาใชจายตาม 
(๓ ทั้งหมดหรือบางสวน หรือจะกําหนดคาขึ้นบัญชีหรือคาใชจายให
แตกตางกันตามความจําเปนและเหมาะสมได

มาตรา ๑๑/๒ (ตอ
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มาตรา ๑๑/๓  เงินคาขึ้นบัญชีทีจั่ดเก็บไดตามมาตรา ๑๑/๒ (๒    ให
เปนของ อย. สําหรับเงนิคาใชจายที่จัดเก็บตาม ม.๑๑/๒(๓ ใหเปนของ อย. 
หรือหนวยงานที่ไดรับมอบหมายใหทําภารกิจในหนาทีแ่ละอํานาจของ อย. ที่
ไดจัดเก็บ แลวแตกรณี โดยไมตองนําสงคลังเปนรายไดแผนดิน และใหจายเพื่อ
วัตถุประสงคดังตอไปนี้

(๑ เปนคาตอบแทน ผชช. องคกร ผชช. หรือองคกรเอกชนตาม ม.๑๑/๑
(๒ เปนคาใชจายในการดําเนินงานตามแผนงานหรอืโครงการทีเ่ปน

ประโยชนสาธารณะเพื่อการคุมครองผูบริโภคดานยา
(๓ เปนคาใชจายในการพฒันาศกัยภาพหนวยงานและเจาหนาที่ เพื่อ

พัฒนาระบบงานทีเ่ก่ียวของกับกระบวนการพจิารณาอนญุาตยา และเพิ่ม
ประสิทธิภาพในการดําเนนิการ

(๔ คาใชจายอ่ืนที่เก่ียวของและจําเปนเก่ียวกับการดําเนนิกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตยาตามทีร่ฐัมนตรปีระกาศกําหนด

มาตรา ๑๑/๔ การรับเงินตาม ม.๑๑/๒(๒ และ(๓ การจายเงินตาม ม. 
๑๑/๓ และการเก็บรักษาเงนิ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรปีระกาศกําหนด โดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลงัภก.วินิต อศัวกิจวีรี นําเสนอประชมุ คคส. ๒๘ ส.ค.๖๒ 9



“มาตรา ๗๗ จัตวา  เพื่อประโยชนในการสงเสริม  สนับสนุน  และ
พัฒนาการศึกษาวิจัย เพื่อการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหมีประสิทธิภาพและ
ไดมาตรฐานการศึกษาวิจัยในคน  รัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา
กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ  และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยาได  ทั้งน้ี  ในประกาศ
ดังกลาวอยางนอยตองคุมครองความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เขารวมศึกษาวิจัยยา
ดวย

ใหผูศึกษาวิจัยยาปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขตามวรรคหน่ึง
ในกรณีที่การไมปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขตามวรรคหน่ึง 

เปนเหตุใหเกิดความไมปลอดภัยและอันตรายตอบุคคล  สิ่งแวดลอม  หรือ
สาธารณชน  อันเน่ืองจากกระบวนการหรือขั้นตอนที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยยา  ให
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจสั่ง

ใหปรับปรุงการศึกษาวิจัยยา  
ระงับการศึกษาวิจัยยาเปนการชั่วคราว  หรือ
หยุดการศึกษาวิจัยยา  
ตามความรุนแรงของความไมปลอดภัยและอันตรายน้ัน 

พร การควบคุมการวิจัยยาในคน
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มาตรา ๑๒ ใหเพิ่มความตอไปนี้เปนมาตรา  ๑๒๒  ตรี  แหง
พระราชบญัญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

“มาตรา ๑๒๒ ตรี  ผูศึกษาวิจัยยาผูใดไมปฏิบตัติามคําสัง่ของ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตามมาตรา  ๗๗  จัตวา  วรรค
สาม  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท”

พร การควบคุมการวิจัยยาในคน (ตอ
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มาตรา ๗๗ เบญจ  เพือ่ประโยชนในการพฒันาและสงเสริม
อุตสาหกรรมเก่ียวกับยา  รัฐมนตรีอาจประกาศกําหนดหลกัเกณฑ  วิธีการ  และ
เงื่อนไขเก่ียวกับมาตรฐานสาํหรบัการผลิตยา  ขายยา  หรือการนําหรือสั่งยาเขา
มาในราชอาณาจักร  โดยอาจกําหนดใหใชหรืออางอิงมาตรฐานของตางประเทศ
หรือมาตรฐานระหวางประเทศ  และในกรณีที่มีความจําเปนอาจใหใชหรอื
อางอิงมาตรฐานที่เปนเอกสาร ภาษาตางประเทศก็ได  ทั้งนี้ มาตรฐานดังกลาว
ตองไมตํ่ากวามาตรฐานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร และยารับรองไว”

พร การสงเสริมอุตสาหกรรม

เพิ่ม (๖/๑  ของมาตรา  ๘๐  แหงพระราชบัญญัติยา   พ.ศ.  ๒๕๑๐  
“(๖/๑ เอกสารแสดงเลขที่คาํขอรับสทิธิบตัรหรอือนุสิทธิบัตรทีป่ระกาศ

โฆษณาแลว ตามกฎหมายวาดวยสิทธิบัตร  หรือขอมูลจดทะเบียนสิทธิภูมิ
ปญญาการแพทยแผนไทยสวนบุคคล   ภูมิปญญาที่เปนตํารับยาแผนไทยทั่วไป
หรือตําราการแพทยแผนไทยทั่วไป  หรือการไดรับอนุญาตใหใช ประโยชนจาก
ตํารับยาแผนไทยของชาติหรอืตําราการแพทยแผนไทยของชาติตามกฎหมายวา
ดวย การคุมครองและสงเสริมภูมิปญญาการแพทยแผนไทย”
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“มาตรา ๘๖/๑ เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา  ใหรัฐมนตรีโดย
คําแนะนําของ คณะกรรมการมีอํานาจสั่งแกไขทะเบียนตํารบัยาทีไ่ดขึ้นทะเบียน
ไวแลวตามที่เห็นสมควรหรือตามความจําเปน  หรือสั่งทบทวนตํารับยาที่ไดขึ้น
ทะเบียนไวแลว ตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนด” 

พร การทบทวนทะเบยีนตํารบัยา

“มาตรา ๘๖/๒ ใบสําคัญการขึน้ทะเบยีนตํารบัยาใหมีอายุเจ็ดปนับแต
วันที่ออกใบสําคัญฯ 

ผูรับใบสําคญัที่ประสงคจะขอตออายุ ใหยื่นคําขอตอผูอนุญาตกอน
วันที่ใบสําคัญฯ สิ้นอายุ  

ผูรับใบสาํคญัฯ ซ่ึงใบสําคญัฯ ของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือนจะยื่นคํา
ขอตออายุและขอผอนผัน  โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิไดยื่นคําขอตอ
อายุภายในกําหนด  แตการขอผอนผันไมเปนเหตุใหพนผดิตามมาตรา  ๑๒๓  
จัตวา  และในกรณีที่เม่ือลวงพน กําหนดเวลาหนึง่เดือนนับแตวันทีใ่บสาํคญัฯ
สิ้นอายุจะไมสามารถดําเนินการตออายุได 

อายุทะเบียนตํารับยา
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พร 

เม่ือไดยื่นคําขอตามวรรคสองหรือวรรคสาม  และชําระคาธรรมเนียม
การตออายุแลว  ใหใบสําคัญฯ คงใชตอไปไดจนกวาจะมีคําสั่งไมอนุญาตใหตอ
อายุใบสําคัญการขึน้ทะเบยีนตํารบัยานั้น 

การขอตออายุและการอนุญาตใหตออายุใบสาํคญัฯ  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  ทั้งนี้  ใน
กฎกระทรวงดังกลาวจะกําหนดใหมีการทบทวน ทะเบียนตํารับยาไวดวยก็ได 

ในกรณีที่มีคําสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบสําคัญฯ ใหผูอนุญาตแจงใหผูรับ 
ใบสําคัญฯ ทราบ  และใหคืนคาธรรมเนยีมการตออายุใหแกผูขอตออายุตาม
สวน โดยคํานวณเปนรายเดือนนับแตวันทีมี่คาํสัง่ไมอนุญาตจนถึงวันทีค่รบ
กําหนดเจ็ดป  หากใบสําคัญ ฯ นั้นไดรับอนุญาตใหตออายุ  เศษของหนึ่งเดือน
ถาถึงสิบหาวันใหนบัเปนหนึ่งเดือน” 

อายุทะเบียนตํารับยา (มาตรา ๘๖/๒ ตอ
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พร 

มาตรา ๑๖ ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยาที่ไดออกใหตาม
พระราชบญัญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคบั  ใหมี
อายุดังตอไปนี้

(๑ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ขึ้นทะเบยีนไว กอนวันที่  ๑  
มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๔๐ ใหสิ้นอายุเม่ือครบหาปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช
บังคับ 

(๒ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ขึ้นทะเบยีนไวระหวางวันที่  ๑  
มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๔๐  ถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๐  ใหสิ้นอายุเม่ือ
ครบเจ็ดปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 

(๓ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ขึ้นทะเบยีนไวระหวางวันที่  ๑  
มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ถึงวันที่พระราชบัญญัตินี้มีผลใชบังคบั  ใหสิ้นอายุเม่ือ
ครบเกาปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 

อายุทะเบียนตํารับยา (ตอ
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บทเฉพาะกาลอายุทะเบียนตํารับยา

อายุทะเบียน

กอน ๑ มค. ๔๐

๑ มค. ๔๐- ๓๑ ธค. ๕๐ 

๑ มค. ๕๑ – กม.ใชบังคับ

๕ ป

๗ ป

๙ ป
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มาตรการทั้งที่เขมและยืดหยุนขึน้

มาตรการ
ท่ีเขมขึ้น

มาตรการ
ที่ยืดหยุน

• กําหนดอัตราคาธรรมเนียมให
แตกตางตามประเภทฯ  
หมวดยา หรือขนาด ผปก.ได

• ยืดหยุนการอางอิงมาตรฐาน
ของ ตปท. หรือมาตรฐานที่
เปนเอกสารภาษา ตปท.

• กระบวนการพิจารณาอาจให
มี ผชช.หรือองคกรฯในการ
ประเมินเอกสารได

• การตออายุทะเบียน อาจจะ
กําหนดใหมีการทบทวน
ทะเบียนก็ได

• การควบคุมการ
ศึกษาวิจัยยา และตอง
คุมครองอาสาสมัคร

• ตองแสดงขอมูลคําขอ
สิทธิบัตรฯ ในคําขอ
ขึ้นทะเบียน

• รมต.มีอํานาจสั่งแกไข
ทะเบียน หรือทบทวน
ทะเบียนตํารับยา

• ทะเบียนยามีอายุ ๗ ป
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ผลกระทบ พรบ.ผลิตภัณฑสมุนไพร ๒๕๖๒

ยาแผนโบราณ

สําหรับสัตว

• แยก ยาแผนโบราณ ยาจากสมุนไพรสําหรับคนออก
จาก กม.ยา

• มาตรฐานสถานท่ีผลิต GMP  ตางจากยาแผนปจจุบัน
• ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการแตกตางจากท่ีกําหนดใน กม. ยา
• มีผลิตภัณฑเสริมสุขภาพมากขึ้นในทองตลาด
• การโฆษณาผลิตภัณฑ และการแสดงสรรพคุณท่ี

แตกตางจากยา
• บทกําหนดโทษการโฆษณาท่ีผิด กม.จะแรงกวา
• ผูบริโภคมีผลิตภัณฑทางเลือกในการดูแลสุขภาพ
• สงเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑสมุนไพรท่ีเหมาะสมกวา

98 %
ยาแผนปจจุบัน

2%
ยาแผนโบราณ
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