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คํานํา 

 

 การจดัทาํร่าง พ .ร.บ.ยา พ.ศ… (ฉบบัประชาชน)   มีวตัถุประสงคเ์พื่อนาํเสนอเจตนารมณ์ของ

กฎหมายยาท่ีตอ้งคุม้ครองสวสัดิภาพการใชย้าของประชาชน  เสริมสร้างการวจิยั  และพฒันา

อุตสาหกรรมยาทั้งยาแผนปัจจุบนัและยาจากสมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองอยา่งมีประสิทธิภาพ  

 

 ขบวนการยกร่าง พ .ร.บ.ยา พ .ศ…(ฉบบัประชาชน)  เร่ิมจากมูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา  

และคณะ ทาํการศึกษาวเิคราะห์ ตั้งแต่ พ.ศ.๒๕๓๓  และทาํการปรับปรุงแกไ้ขใหมี้ความเหมาะสมและ

สอดคลอ้งกบัสถานการณ์มากยิง่ข้ึนเป็นระยะๆ  จากการวเิคราะห์พระราชบญัญติัยา  พ .ศ.๒๕๑๐ และ

ฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติม ทั้งในดา้นสาระของกฎหมายและกระบวนการบงัคบัใชก้ฎหมาย  กรณีการร้องเรียน

หรือการฝ่าฝืนกฎหมายยาและกฎหมายการประกอบวชิาชีพ การศึกษาทบทวนกฎหมายยาของประเทศ

ต่างๆ กฎหมายอ่ืนๆท่ีเก่ียวขอ้ง และเช่ือมโยงกบักฎหมายยา  จากนั้นได้ นาํเสนอ ร่าง พ .ร.บ.ยา พ .ศ…

(ฉบบัประชาชน)  ฉบบัแรก ต่อผูท่ี้เก่ียวขอ้งทุกระดบั เม่ือวนัท่ี ๘ มกราคม ๒๕๔๓ 

 

กระทรวงสาธารณสุขโดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดด้าํเนินการจดัทาํร่าง

พระราชบญัญติัยา พ .ศ. … ข้ึนใหม่ทั้งฉบบัเพื่อปรับปรุงกฎหมายใหมี้บทบญัญติัท่ีทนัสมยั  สอดคลอ้ง

กบัระบบสากล และเอ้ืออาํนวยต่อการคุม้ครองผูบ้ริโภค โดยนาํเสนอต่อคณะรัฐมนตรีเม่ือวนัท่ี ๗  

มิถุนายน ๒๕๔๒ และคณะรัฐมนตรีอนุมติัหลกัการร่าง  พระราชบญัญติัยา พ .ศ. …เม่ือวนัท่ี ๗กนัยายน 

๒๕๔๒ (ฯพณฯ ชวน หลีกภยั เป็นนายกรัฐมนตรี) แต่ไม่สาํเร็จ จึงปรับปรุงใหม่ และคณะรัฐมนตรีรับ

หลกัการ เม่ือวนัท่ี ๒๖ ธนัวาคม ๒๕๔๙  (ฯพณฯ  พลเอกสุรยทุธ์ จุลานนท์  เป็นนายกรัฐมนตรี )  ขณะน้ี

อยูร่ะหวา่งการพิจารณาของสาํนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

 

สาระสําคัญของพระราชบัญญตัิยาฉบับประชาชน :  

มุ่งเนน้พฒันาระบยาแห่งชาติเพื่อสร้างสุขภาพท่ีดีของชาวไทย  ใหมี้ยาท่ีปลอดภยั มีคุณภาพ

มาตรฐาน  ป้องกนัโรคและรักษาผูป่้วยไดผ้ล  มีราคาเหมาะสม  มีผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการท่ีมีความรู้ 

ความสามารถ  ความรับผดิชอบ  และจริยธรรมในการผลิตยา-บริการยาเพื่อใหเ้กิดการใชย้าอยา่ง

เหมาะสม มีการกระจายสถานบริการยาท่ีมีมาตรฐานอยา่งทัว่ถึงและเท่าเทียมกนัทั้งประเทศ มีระบบ

คุม้ครองสวสัดิภาพการใชย้าของประชาชนเพื่อช่วยเหลือเยยีวยาผูป่้วยท่ีไดรั้บอนัตรายจากยา และ

เผยแพร่ความรู้เร่ืองยาสู่ผูบ้ริโภค   ส่งเสริมการวจิยัและพฒันาอุตสาหกรรมยาจากสมุนไพรเพื่อการ

พึ่งตนเองดา้นยาของประเทศไทย  

 

 



 มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา  และคณะ  ไดน้าํเสนอ ร่าง พ .ร.บ.ยา พ.ศ…(ฉบบัประชาชน) 

ต่อ “คณะอนุกรรมการพิจารณาศึกษากลุ่มกฎหมายวา่ดว้ย  การเสริมสร้างความเป็นธรรมและความ

สมานฉนัทใ์นสังคม  ในคณะกรรมการพิจารณาศึกษาปัญหาและแนวทางแกปั้ญหาสาํคญัของชาติ โดย

มาตรการทางนิติบญัญติั   สภานิติบญัญติัแห่งชาติ ”  เม่ือวนัท่ี  ๑๕ มิถุนายน ๒๕๕๐ และต่อมา ได้

ปรับปรุงร่าง พ .ร.บ.ยา ฉบบัดงักล่าว โดยทาํการเช่ือมโยงระหวา่งส่วนต่างๆ  ของกฎหมาย และเขียน

เรียงมาตราตาม ร่าง พ .ร.บ.ยา พ.ศ…(ฉบบัคณะรัฐมนตรีรับหลกัการ  ๒๖ ธนัวาคม ๒๕๔๙ ) พร้อมทั้ง

นาํเสนอแนวคิดบางประการ เช่น ทฤษฎีลูกมะพร้าว : พนัธกิจของผูป้ระกอบวชิาชีพสุขภาพ  การแบ่ง

ประเภทยาและเกณฑก์ารแบ่งประเภทยา และกองทุนคุม้ครองผูบ้ริโภคและพฒันาระบบยา  เพื่อ

ประโยชน์ในการพิจารณาเปรียบเทียบใหเ้ห็นความแตกต่างของร่าง พ .ร.บ.ยา ฉบบัประชาชนและฉบบั

รัฐบาล 

   

 มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา  และคณะผูจ้ดัทาํ หวงัวา่ผูท่ี้มีหนา้ท่ีเก่ียวขอ้งในการ

พิจารณาอนุมติั ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ… จะนาํสาระสาํคญัของพระราชบญัญติัยาฉบบัประชาชนไปปรับใช้

ใหเ้กิดประโยชน์สูงสุดแก่ประเทศชาติและประชาชนต่อไป   และเราขอขอบคุณกลัยาณมิตรทุกท่านท่ี

ร่วมกนัจดัทาํกฎหมายยาฉบบัประชาชน 

 

 

 

มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา 

มูลนิธิเภสัชชนบท 

กลุ่มศึกษาปัญหายา 

หน่วยปฏิบัติการวจัิยเภสัชศาสตร์สังคม คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

มูลนิธิเพือ่ผู้บริโภค 

ชมรมเภสัชชนบท 

 

๓๑ สิงหาคม ๒๕๕๐ 
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สรุปสาระสําคญั 

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ...(ฉบับประชาชน) 

 

เจตนารมณ์หลกั 

         ๑.  คุม้ครองสวสัดิภาพและความปลอดภยัในการใชย้าของประชาชนใหมี้ประสิทธิภาพยิง่ข้ึน

และสามารถรองรับกบัปัญหาและสถานการณ์การเปล่ียนแปลงในอนาคตได ้

         ๒. ส่งเสริมการพฒันาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศใหเ้ขม้แขง็ สามารถพึ่งตนเองไดท้ั้งใน

ยามปกติและในภาวะคบัขนั ทาํใหป้ระเทศมีความมัน่คงดา้นยาและสุขภาพ 

 

สาระสําคัญของกฎหมายท่ีตอบสนองต่อเจตนารมณ์หลกั ประกอบดว้ย 

๑. ปรับปรุงระบบการข้ึนทะเบียนตาํรับยาของประเทศใหเ้ขม้แขง็   

     ๑.๑ ไม่รับข้ึนทะเบียนตาํรับยาท่ีพิสูจน์ไม่ไดว้า่ มีประสิทธิผลดีกวา่และคุม้ค่ากวา่ยาท่ีไดข้ึ้น

ทะเบียนอยูแ่ลว้ เพื่อมิใหมี้ทะเบียนตาํรับยามากเกินจาํเป็น โดยไม่เป็นประโยชน์ต่อการสาธารณสุขของ

ประเทศ และสอดคลอ้งกบัแนวทางเศรษฐกิจพอเพียง  

      ๑.๒ ไม่รับข้ึนทะเบียนตาํรับยาท่ีมีสิทธิบตัรยาซ่ึงมีโครงสร้างราคายาไม่สมเหตุผลหรือไม่คุม้ค่า 

เพื่อไม่ใหย้าท่ีมีสิทธิบตัรยาสามารถข้ึนทะเบียนตาํรับยาและขายในราคาไม่ยติุธรรมต่อสังคม 

      ๑.๓  กาํหนดใหก้ารขอข้ึนทะเบียนตาํรับยาตอ้งแสดงขอ้มูลสิทธิบตัรและขอ้มูลโครงสร้างราคา

ยา เพื่อประกอบการพิจารณา 

      ๑.๔  กาํหนดใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตอ้งมีการทบทวนทะเบียนตาํรับยา

ประจาํปีตามประกาศของรัฐมนตรี เพื่อใหต้าํรับยาท่ีไดรั้บอนุญาตแลว้ มีการติดตามประเมิน

ประสิทธิภาพและความปลอดภยั เน่ืองจากมียาจาํนวนไม่นอ้ยเม่ือนาํมาใชใ้นกลุ่มประชากรจาํนวนมาก

ระยะเวลาหน่ึงทาํใหเ้ห็นอนัตรายอยา่งชดัเจน ยาหลายชนิดทาํใหอ้วยัวะของร่างกายทาํงานผดิปกติ เกิด

ความพิการหรือเสียชีวติ หรือไม่มีประสิทธิภาพในการรักษาต่อไป  เช่น ยา Non-steroid anti-

inflammatory drug (ใชบ้รรเทาอาการปวด) หลายชนิด ทาํใหผู้ป่้วยหวัใจวายหรือยาตา้นจุลชีพด้ือยาไม่

สมควรใชต่้อไป เป็นตน้ 

      ๑.๕ กาํหนดใหเ้ภสัชสมุนไพรท่ีแปรสภาพเป็นยาสาํเร็จรูปพร้อมใช ้ ตอ้งจดแจง้ใหอ้ยูใ่นสา

ระบบการเฝ้าระวงัตรวจสอบความปลอดภยั   ปัจจุบนัเภสัชสมุนไพรสามารถทาํไดโ้ดยอิสระ เภสัช

สมุนไพรหลายชนิดมีพิษและอนัตรายสูงถึงชีวติได ้ นอกจากน้ีมีการนาํเภสัชสมุนไพรมาจาํหน่ายโดย

โออ้วดสรรพคุณรักษาโรคต่างๆ เช่น โรคเบาหวาน โรคความดนัโลหิตสูง เป็นตน้ ทาํใหผู้ป่้วยขาดการ

รักษาอยา่งถูกตอ้ง ตอ้งสูญเสียอวยัวะหรือเสียชีวติ จึงจาํเป็นตอ้งใหจ้ดแจง้ 

 



 (ข) 

๒. ปรับปรุงให ้มี “ยาจาํเป็นเฉพาะกรณี” ซ่ึงไดแ้ก่ ยากาํพร้าซ่ึงไม่มีผูป้ระกอบการรายใดตอ้งการลงทุน 

และยาจาํเป็นสาํหรับใชใ้นการแกไ้ขปัญหาสารณสุขท่ีร้ายแรงหรือสาํคญัของประเทศตามท่ีรัฐมนตรี

ประกาศ ใหส้ามารถข้ึนทะเบียนตาํรับยา โดยกระบวนการเฉพาะเพื่อใหท้นัต่อการแกไ้ขปัญหาของ

ประเทศโดยการนาํเขา้หรือผลิตภายในประเทศ 

 

๓. กาํหนดใหมี้ “การบริการเภสัชกรรม ” ซ่ึงประกอบดว้ย การวเิคราะห์ความจาํเป็นในการใชย้าของ

ผูรั้บบริการ การคดัเลือกยาท่ีเหมาะสม การวเิคราะห์ใบสั่งยาเพื่อประสิทธิผลในการบาํบดัรักษา และ

ความปลอดภยั การส่งมอบยาในภาชนะท่ีถูกตอ้ง พร้อมฉลากท่ีครบถว้นและคาํแนะนาํ คาํเตือนในการ

ใชร้วมถึงการใหบ้ริการส่งเสริมสุขภาพ ป้องกนัโรคต่อประชาชน ใหเ้ป็นไปตามหลกัเกณฑแ์ละ

มาตรฐานทางวชิาการของสากล หรือเรียกวา่ “การบริการเภสัชกรรมท่ีดี” เพื่อประโยชน์ของประชาชน 

 

๔. กาํหนดให ้“การบริการเภสัชกรรมท่ีดี” ตอ้งดาํเนินการในทุกแห่งของ “สถานบริการเภสัชกรรม ” ซ่ึง

เป็นสถานท่ีจดัไวเ้พื่อการประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม รวมทั้งตอ้งดาํเนินการในสถานท่ีท่ีไดรั้บการ

ยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาตเป็น “สถานบริการเภสัชกรรม” ดว้ย เพื่อประโยชน์ของประชาชน  

กาํหนดหลกัเกณฑ ์วธีิการสนบัสนุนใหเ้กิดการกระจาย “สถานบริการเภสัชกรรม ” ไปยงัทอ้งท่ี

ขาดแคลน เพื่อประโยชน์ในการคุม้ครองสวสัดิภาพความปลอดภยัของประชาชน   เพื่อใหป้ระชาชนใน

ทอ้งถ่ินทุรกนัดารหรือห่างไกล ไดมี้โอกาสเขา้ถึงการบริการเภสัชกรรมท่ีดีจาก  “สถานบริการเภสัช

กรรม” โดยรัฐตอ้งมีกลไกและเคร่ืองมือส่งเสริมใหเ้กิดการกระจายตวัของ“สถานบริการเภสัชกรรม” 

 

๕. กาํหนดใหมี้ “คณะกรรมการยาแห่งชาติ ” เพื่อเป็นองคก์รกาํหนดนโยบายและแผนแม่บททางดา้นยา

แห่งชาติ รวมทั้งการกาํกบัติดตามและประเมินผล เพื่อใหร้ะบบยาของประเทศตอบสนองต่อประโยชน์

ของประชาชนและทาํใหป้ระเทศสามารถพึ่งตนเองดา้นยาไดท้ั้งในเวลาปกติและในภาวะคบัขนั  

 

๖. กาํหนดใหมี้หลกัเกณฑ ์วธีิการและเง่ือนไขในการกาํหนด “โครงสร้างราคายา ” เพื่อใหเ้กิดความเป็น

ธรรมต่อผูป้ระกอบการทุกราย ในการแสดงประกอบการขอข้ึนทะเบียนตาํรับยาและการควบคุมราคายา

ใหเ้ป็นธรรมต่อประชาชนผูใ้ชย้า  

       

๗.  กาํหนดหลกัเกณฑ ์วธีิการและเง่ือนไขในเร่ือง “การบริจาคยาและการรับบริจาคยา ” เพื่อป้องกนั

ปัญหาท่ีเคยเกิดข้ึนมาแลว้ โดยการนาํยาท่ีหมดอายหุรือใกลห้มดอายจุากต่างประเทศมาใหแ้ก่ประเทศ

ไทย รวมทั้งการบริจาคยาท่ีเกิดข้ึนภายในประเทศดว้ย     ป้องกนัมิใหห้น่วยงาน/องคก์ร/บริษทัยาบริจาค

ยาท่ีตนไม่สามารถนาํไปใชป้ระโยชน์ได ้เช่น ถูกเพิกถอนทะเบียนตาํรับยาของประเทศตนเอง หรือยา



 (ค) 

ใกลห้มดอาย ุหรือหมดอายกุารใชแ้ลว้ ส่งมาบริจาคโดยไดป้ระโยชน์จากการไม่ตอ้งลงทุนทาํลายยาและ

ยงัไดภ้าพลกัษณ์ท่ีดี เป็นตน้ 

 

๘.กาํหนดใหภ้าระตน้ทุนในการเรียกเก็บยาท่ีไม่ปลอดภยัหรือเป็นอนัตรายต่อผูบ้ริโภค ออกจาก

ทอ้งตลาดโดยเจา้หนา้ท่ีภาครัฐ เป็นภาระของเจา้ของผลิตภณัฑท่ี์ตอ้งชดใช ้ ทั้งน้ี  เพื่อป้องกนัปัญหา

กรณีรัฐออกประกาศเพิกถอนทะเบียนตาํรับยาหรือสั่งใหแ้กไ้ขสูตรตาํรับยา ดว้ยเหตุผลความไม่

ปลอดภยัหรือเป็นอนัตรายต่อผูใ้ชย้าโดยใหเ้จา้ของผลิตภณัฑย์านาํออกจากทอ้งตลาด  ปรากฏวา่เจา้ของ

ผลิตภณัฑย์าไม่ดาํเนินการหรือไม่กระตือรือร้นในการดาํเนินการใหย้าพน้จากทอ้งตลาด  ทาํให้

เจา้หนา้ท่ีของรัฐตอ้งออกไปดาํเนินการเองเพื่อความปลอดภยัของประชาชน ภาระค่าใชจ่้ายท่ีเกิดข้ึนของ

เจา้หนา้ท่ีรัฐในการออกเรียกเก็บยาท่ีไม่ปลอดภยั จึงตอ้งเป็นความรับผดิชอบของเจา้ของผลิตภณัฑย์า 

 

๙. กาํหนดใหมี้การควบคุม “การส่งเสริมการขายยา ” ซ่ึงประกอบดว้ย การใหข้อ้มูล การชกัชวน การ

บริจาค หรือการกระทาํใดๆท่ีชกันาํใหเ้กิดการสั่งใชย้า เพื่อประโยชน์ทางการคา้   เพราะป้องกนัการสั่ง

ใชย้าและการใชย้าท่ีเกินความจาํเป็น ไม่เหมาะสม  เกิดภาระค่าใชจ่้ายต่อผูบ้ริโภค  รวมทั้งอาจเกิด

อนัตรายจากการไดรั้บยาท่ีไม่จาํเป็นดว้ย รูปธรรมท่ีพบเห็นอยูเ่สมอ เช่น การใหแ้พทยแ์ละเภสัชกรไป

ท่องเท่ียวต่างประเทศโดยอา้งการไปประชุมวชิาการ เป็นตน้ ผูป้ระกอบธุรกิจจะผลกัภาระตน้ทุนในการ

ส่งเสริมการขายเป็นตน้ทุนสินคา้ ทาํใหร้าคายาสูงข้ึนโดยไม่เกิดประโยชน์ใดๆต่อผูบ้ริโภค 

 

๑๐. กาํหนดหา้มโฆษณายาต่อสาธารณชน  เน่ืองจากการโฆษณาเป็นเคร่ืองมือสาํคญัในการประกอบ

ธุรกิจ ส่งเสริมใหเ้กิดการบริโภคเพื่อใหบ้รรลุเป้าหมายการดาํเนินธุรกิจ   จึงขดักบัหลกัการวา่ดว้ย  “การ

ใชย้าตอ้งใชเ้ม่ือเกิดความจาํเป็นอยา่งหลีกเล่ียงไม่ได”้ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในประเทศท่ีไม่มีศกัยภาพผลิต

วตัถุดิบยาไดด้ว้ยตนเอง ตอ้งนาํเขา้วตัถุดิบยาหรือยาสาํเร็จรูปจากต่างประเทศ ตอ้งมิใหมี้การส่งเสริม

การใชย้าโดยไม่จาํเป็นในหมู่ประชาชน    

       สาํหรับยาสามญัประจาํบา้นซ่ึงเป็นยาสาํหรับประชาชนในการรักษาอาการป่วยท่ีไม่รุนแรง เพื่อ

การสาธารณสุขมูลฐานเป็นหนา้ท่ีของรัฐท่ีจะใหค้วามรู้ท่ีถูกตอ้งต่อประชาชนอยูแ่ลว้  แต่อาจอนุญาตให้

ผูป้ระกอบการโฆษณาไดภ้ายใตเ้ง่ือนไขท่ีกาํหนด 

          ส่วนยาท่ีตอ้งสั่งใชโ้ดยผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม เภสัชกรรม ทนัตกรรม และการสัตวแพทย ์ 

ผูป้ระกอบธุรกิจยงัคงสามารถโฆษณาต่อผูป้ระกอบวชิาชีพเหล่าน้ีได ้

 

 



บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบรางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ...(ฉบับประชาชน) 

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

 

หลักการ 
 

ราง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ... (ฉบับประชาชน) ตราข้ึนเพื่อคุมครองสวัสดิภาพและความ
ปลอดภัยในการใชยาของประชาชนใหมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึน เพื่อใหสามารถรองรับกับปญหาและ
สถานการณการเปลี่ยนแปลงในอนาคต รวมทั้งสงเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศให
เขมแข็ง สามารถพ่ึงตนเองไดท้ังในยามปกติและในภาวะคับขัน ทําใหประเทศมีความม่ันคงดานยาและ
สุขภาพ 

 
เหตุผล 

 
โดยท่ีพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไดใชบังคับมาเปนเวลานานแลว  ปจจุบันการ พัฒนาดาน

เทคโนโลยีและการขยายตัวทางการคาและอุตสาหกรรมเก่ียวกับยารักษาผูปวย ยาสําหรับสัตวไดเพิ่มมาก
ข้ึนอยางรวดเร็ว จําเปนตองแกไขปรับปรุงกฎหมายดังกลาวใหมีความทันสมัย สอดรับกับระบบสากล 
เอ้ืออํานวยตอการคุมครองผูบริโภคอยางมีประสิทธิภาพ เปนธรรมและสมประโยชนตามสิทธิผูบริโภคที่
พึงไดรับ และสอดคลองกับหนาท่ีของเภสัชกรตามพระราชบัญญัติวิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ.๒๕๓๗ (ซ่ึงมี
ผลบังคับใชต้ังแตวันท่ี ๑ กรกฎาคม พ.ศ.๒๕๓๗) กําหนดใหมีบทบัญญัติเกี่ยวกับความรับผิดใน
ผลิตภัณฑโดยผูประกอบการตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในความเสียหายอันเกิดจากยา ขจัดปญหา
อุปสรรคในการพัฒนาอุตสาหกรรมยา สงเสริมการผลิตยาจากสมุนไพร และยาแผนไทย ใหสอดคลองกับ
หนาท่ีของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยตามพระราชบัญญัติการ
ประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒  (ซ่ึงมีผลบังคับใชต้ังแตวันท่ี ๑๙ พฤษภาคม พ.ศ.๒๕๔๒) โดยใช
วัตถุดิบท่ีเปนทรัพยากรในประเทศและภูมิปญญาไทย จัดแบงประเภทของการควบคุมยาอยางเหมาะสม
กับสภาพปจจุบัน  และปรับปรุงมาตรการใหความคุมครองความปลอดภัยแกผูใชยา กําหนดใหมีการใช
หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา การบริการยา การรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาและ
การติดตามความปลอดภัยของยา กําหนดมาตรการการสงเสริมการขายยา การโฆษณา เพื่อใหเผยแพร
ขอมูลท่ีถูกตองแกผูใชยา  สมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยาใหเหมาะสมยิ่งข้ึน จึงจําเปนตองตรา
พระราชบัญญัตินี้ 

 
 



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

มสพ.และคณะ  2/61 

 
 

รางพระราชบัญญัติยา พ.ศ. …(ฉบับประชาชน) 
  ปรับปรุงครั้งท่ี 1 วันท่ี ๘ มีนาคม ๒๕๕๔ 

 
…………………… 
…………………… 

 
โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา 
 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา “พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ….” 
 
มาตรา ๒  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกําหนดหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวันประกาศในราช

กิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 
มาตรา ๓  ใหยกเลิก 
(๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
(๒) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘ 
(๓) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
(๔) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗ 
(๕) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
 
มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้ 
“ยา” หมายความวา 
(๑) วัตถุท่ีระบุไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๒) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว ในการวินิจฉัย บําบัด รักษา 

บรรเทาหรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวย 
(๓) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาท่ีใด ๆ ของ

รางกายมนุษยหรือสัตว หรือ 
(๔) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร  
(๕) วัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๓) ไมหมายความรวมถึง 
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(ก) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนด 
(ข) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใชในการ

สงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือ
วัตถุอันตราย 

(ค) วัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตร สําหรับการวิจัย การวิเคราะห หรือการชันสูตร
โรคซ่ึงมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว 

“เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมี ซ่ึงเปนสารเดี่ยวท่ีใชปรุง แตง 
เตรียม หรือผสมเปนยา  

“เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา   สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีท้ังท่ีเปนสารเดี่ยว
หรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 

“เภสัชชีววัตถุ” หมายความวา วัตถุดังตอไปนี้สําหรับใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา 
(๑)วัตถุท่ีไดจากสิ่งมีชีวิตโดยวิธีการเพาะเล้ียงจุลินทรียหรือเซลล การขยายพันธุจุลินทรียในตัวออน

หรือในสัตว หรือโดยวิธีการอื่น หรือ 
(๒)วัตถุอ่ืนตามท่ีเลขาธิการประกาศกําหนด 
“เภสัชสมุนไพร” หมายความวา วัตถุท่ีไดจาก พืช สัตว หรือแรท่ีมุงหมายสําหรับผสม ปรุง หรือ

แปรสภาพเพ่ือใชในการผลิตเปนยาสําเร็จรปู หรือวัตถุอ่ืนตามท่ีเลขาธิการประกาศกําหนด 
“ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา  
(๑) ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู

ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือ 
(๒) ยาแผนไทยท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม

ไทย หรือผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย 

(๓) ยาท่ีรัฐมนตรีไมไดประกาศเปนยาอันตรายหรือยาสามัญประจําบาน 
(๔) ยาใหม 
“ยาอันตราย” หมายความวา  
(๑ ยาท่ีผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย  
(๒) ยาแผนไทยท่ีผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย และผู

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย  
(๓)  ยาแผนทางเลือกท่ีผูประกอบโรคศลิปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตามกฎหมายวา

ดวยการประกอบโรคศิลปะ และผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอํานาจส่ังจาย  
“ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาสําเร็จรูปท่ีประชาชนใชสําหรับการดูแลรักษาสุขภาพ

ตนเองเบ้ืองตนและสามารถซ้ือหาไดเองท่ัวไป ท้ังนี้ ตามท่ีเลขาธิการประกาศกําหนด 
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“ยาสําเร็จรูป” หมายความวา ยาใดๆท่ีไดผลิตข้ึนเสร็จในรูปแบบตางๆทางเภสัชกรรม ซ่ึงบรรจุใน
ภาชนะ หรือหีบหอท่ีปดหรือผนึกไว  

“ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาท่ีผลิตจากเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ
เภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีในวิชาชีพเภสัชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเภสัชกรรม หรือยาท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปนยาแผนปจจุบัน 

“ยาแผนไทย” หมายความวา ยาท่ีผลิตจากสมุนไพรหรือเภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีการแพทย
แผนไทยตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปนยาแผนไทย 

“ยาแผนทางเลือก” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตาม
พระราชกฤษฎีกาท่ีออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ตามรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กําหนด    

“ยาสําหรับสัตว” หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย 
ยาท่ีไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาสําหรับสัตว หรือยาท่ีรัฐมนตรี  

ประกาศกําหนดใหเปนยาสําหรับสัตว และใหหมายความรวมถึงอาหารสัตวผสมยา 
“อาหารสัตวผสมยา” หมายความวา วัตถุท่ีไดจากการผสมระหวางยาสําหรับสัตวท่ีมี 
ขอบงใชสําหรับผสมอาหารสัตวกับอาหารสัตวตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพอาหาร

สัตว 

“ยาจําเปนเฉพาะกรณี   ” หมายความวา ยากําพราหรือยาจําเปนสําหรับใชในการแกไขปญหา
สาธารณสุขตามรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด   

“ยากําพรา” หมายความวา ยาสําหรับใชในการรักษาโรคหรืออาการเจ็บปวยท่ีพบไดนอยและมี
ปญหาขาดแคลนในประเทศ 

“ยาใหม” หมายความวา ยาท่ีไมเคยใชในประเทศและตองผานกระบวนการเฝาระวังและติดตาม
ประเมินผลการใชยา 

“สารออกฤทธิ์” หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสําคัญของยาท่ีมีฤทธิ์ สามารถบําบัด 

รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
“ความแรงของสารออกฤทธิ์” หมายความวา 
(๑) ปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเปนน้ําหนักตอน้ําหนัก น้ําหนักตอปริมาตร หรือปริมาณของ

สารออกฤทธิ์ตอหนึ่งหนวยการใช ท่ีแสดงความเขมขนของยาหรือ 
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามท่ีไดมีการทดสอบในหองปฏิบัติการดวยวิธีการท่ี

ไดมาตรฐานหรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผลเพียงพอแลว 
“ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และใหหมายความรวมถึง เปลี่ยนรูปยา แบง

ยาจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย 
“นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร  
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“ขาย” หมายความวา ขายสง จําหนาย จาย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อประโยชนในทางการคาและให
หมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขาย 

“ขายสง” หมายความวา การขายจาํนวนมากโดยมีวัตถุประสงคท่ีมิใชเปนการขายโดยตรงตอ
ประชาชนผูใชยา  

“การสงเสรมิการขาย” หมายความวา การใหขอมูล การชักชวน จูงใจ หรือการกระทําดวยวธิีอ่ืน
ใด ท่ีมุงหมายใหมีการส่ังใช การส่ังซ้ือ หรอืการใชยา และกระทําเพื่อประโยชน  ทางการคา 

“การโฆษณา” หมายความวา การกระทําไมวาดวยวิธใีดๆ ใหประชาชนเห็นหรือทราบขอความ
เกี่ยวกับยา และกระทําเพื่อประโยชนทางการคา  

“ขอความ” หมายความวา เรื่องราวหรือขอเท็จจรงิ ไมวาปรากฏในรูปแบบของตัวอักษร ตัวเลข 

ภาพ ภาพยนตร แสง เสียง เครื่องหมายหรือรูปแบบอ่ืนใด ท่ีส่ือความหมายไดโดยสภาพของส่ิงนั้นเองหรือ
โดยผานวธิีการ หรือส่ือใด ๆ 

“ผูประกอบวิชาชีพ” หมายความวา ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม เภสัชกรรม การสัตว
แพทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศลิปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบโรคศลิปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตาม
กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ เวนแตจะกําหนดไวเปนอยางอ่ืน 

“ดานนําเขา” หมายความวา สถานท่ีแหงใดในราชอาณาจักรท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปน
ดานตรวจสอบยาท่ีนําเขา 

“เอกสารกํากับยา” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดท่ีทําใหปรากฏความหมายดวยรูป  รอย
ประดิษฐ เครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เกี่ยวกับยาท่ีสอดแทรก รวมไวหรือแสดงไวท่ีภาชนะหรือหีบหอ
บรรจุยา 

“ฉลาก” หมายความวา รูป รอยประดษิฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ ซ่ึงแสดงไวท่ีภาชนะหรือ
หีบหอบรรจุยา 

“ตํารับยา” หมายความวา สูตรท่ีใชในการผลิตยาซ่ึงระบุสวนประกอบและปริมาณส่ิงปรุงท่ีมีวัตถุ
ท่ีปรุงยารวมอยูดวยไมวาส่ิงปรุงนัน้จะมีรปูลักษณะใดและใหหมายความรวมถึง ลักษณะของวัตถุ
สําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซ่ึงพรอมท่ีจะนําไปใชแกมนุษยหรือสัตวได    

“บริการเภสัชกรรม” หมายความวา  การประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม โดยคัดเลือกยาที่เหมาะสมท่ี
ตองส่ังจายหรอืจายยาตามใบส่ังยา และตามความจําเปนในการใชยาของผูปวยและผูบรโิภคเพื่อ
ประสิทธิผลและความปลอดภัย ทําการสงมอบยาพรอมฉลาก คําแนะนําและคําเตือนในการใชยา รวมถึง
การใหบริการสงเสริมสุขภาพ ปองกันโรค และการอ่ืนตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเภสัชกรรม 

“บริการยาแผนไทย” หมายความวา การประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทย โดยคัดเลือกยาแผนไทยท่ีเหมาะสมท่ีตองส่ังจายหรอืจายยาตามใบส่ังยา และตามความ
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จําเปนในการใชยาของผูปวยและผูบรโิภคเพื่อประสิทธผิลและความปลอดภัย ทําการสงมอบยาพรอม
ฉลาก  คําแนะนําและคําเตือนในการใชยา และการอ่ืนตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 

“บริการยาแผนทางเลือก” หมายความวา การประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ี
ออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ โดยคัดเลือกยาแผนทางเลือกท่ีเหมาะสมท่ีตองส่ังจายหรือ
จายยาตามใบสั่งยา และตามความจําเปนในการใชยาของผูปวยและผูบริโภคเพื่อประสิทธิผลและความ
ปลอดภัย ทําการสงมอบยาพรอมฉลาก  คําแนะนําและคําเตือนในการใชยา และการอ่ืนตามกฎหมายวา
ดวยการประกอบโรคศิลปะ 

 
“สถานบรกิารเภสัชกรรม” หมายความวา  สถานท่ีซ่ึงจัดไวเพื่อการประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมใน

การบริการเภสัชกรรม และเปนสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล แตใหใชบทบัญญัติ
บังคับตามพระราชบัญญัตินี ้

“สถานบรกิารยาแผนไทย” หมายความวา  สถานท่ีซ่ึงจัดไวเพื่อการประกอบโรคศลิปะสาขา
การแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยในการบรกิารยาแผนไทย  และเปนสถานพยาบาลตาม
กฎหมายวาดวยสถานพยาบาล แตใหใชบทบัญญัติบังคับตามพระราชบัญญัตินี ้

“สถานบริการยาแผนทางเลือก หมายความวา สถานท่ีซ่ึงจัดไวเพื่อการประกอบโรคศิลปะสาขา
อ่ืนตามพระราชกฤษฎีกาท่ีออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ตามรายการท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด และเปนสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล แตใหใชบทบัญญัติบังคับตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตประกอบกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ และใน
กรณีนิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลหรอืผูมีอํานาจ
ทําการแทนนิติบุคคลซ่ึงเปนผูไดรับใบอนุญาตดวย 

“ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตใหดําเนินการในสถานประกอบกิจการของ ผูรับ
อนุญาต 

“ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ” หมายความวา ผูทําหนาท่ีปฏิบัติการในสถานประกอบกิจการของผูรับ
อนุญาต และใหหมายความรวมถึงผูแทนยา 

“ผูแทนยา” หมายความวา ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการของผูรับอนุญาต มีใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม และไดรับการฝกอบรมจากผูรับอนุญาตอยางเพียงพอเพื่อท่ีจะใหขอมูลยาของผูรับอนุญาต
อยางถูกตอง ครบถวน 

“ผูอนุญาต” หมายความวา 
(๑)  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

มอบหมาย  
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(๒)  นายแพทยสาธารณสุขจังหวัด หรือผูซ่ึงนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดมอบหมาย สําหรับการ
อนุญาตใหประกอบกิจการสถานบริการเภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทย การขายสง และการขายยา
สัตว ในจังหวัดท่ีอยูในเขตอํานาจนอกจากกรุงเทพมหานคร 

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการนโยบายยาแหงชาติตามพระราชบัญญัตินี้ 
“การบริจาค” หมายความวา การใหยาแกบุคลากร หนวยงานของรัฐ หรือองคกรตางๆ เพื่อเปนสา

ธารณกุศลโดยมิไดผลตอบแทนเปนเงินหรือผลประโยชนอยางอ่ืน   
“องคกรคุมครองผูบริโภค” หมายความวา องคกรพัฒนาเอกชนดานยาหรือสุขภาพที่ไมแสวง

กําไรซ่ึงมีวัตถุประสงคเพื่อการคุมครองผูบริโภค โดยมีผลงานเปนท่ีประจักษกับสังคม 
“ผูบริโภค”  
“รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
“เลขาธิการ” หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
“พนักงานเจาหนาท่ี” หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
“เจาของผลิตภัณฑ”หมายความวา ผูทรงสิทธิในเครื่องหมายการคาหรือสิทธิบัตรในผลิตภัณฑยา 
 
มาตรา ๕  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวง  กําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชีทาย
พระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนตลอดจนออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
 
มาตรา ๖ ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองตามมาตรา ๑๒ แลวแตกรณี    

มีอํานาจประกาศ ดังตอไปนี้ 
(๑)  ระบุตํารายา  วัตถุท่ีเปนยา  ยาควบคุมพิเศษ  ยาอันตราย  ยาสามัญประจําบาน 
(๒)  ระบุยาท่ีหามผลิต ขาย นําเขา  
(๓)  กําหนดดานนําเขายา 
(๔)  กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการผลิต ขาย นําเขา การผลิตหรือนําเขาเพื่อ

การวิจัย บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย 
(๕)  ยาท่ีตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขาย

ยาดังกลาว  
 (๕/๑)ยาท่ีหามใชกับสัตว ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขเกีย่วกับยาดังกลาว  
 (๕/๒)เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปสําหรับสัตว ยาสําหรับสัตวท่ีตองขายเฉพาะ

แกผูรับอนญุาตผลิตยาสําหรับสัตว ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขในการขายยาดังกลาว 
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 (๕/๓) หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขเกี่ยวกับยาสําหรับสัตวท่ีขอข้ึนทะเบียน ซึ่งมีผลกระทบ

ตอส่ิงแวดลอม หรือมีขอบงใชสําหรับผสมอาหารสัตว 

 (๕/๔) หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขเกี่ยวกับสารออกฤทธิ์ท่ีใหใชในยาสําหรับสัตวท่ีขอข้ึน

ทะเบียนเพ่ือใชกับสัตวท่ีเล้ียงเพ่ือการบริโภค 
 (๖) กําหนดคุณสมบัติและจํานวนของผูดําเนินการ คุณสมบัติและจํานวนของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ

ประจําสถานประกอบกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 (๗) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการสงเสริมการขายและการโฆษณา  
 (๘) กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการสนับสนุนการกระจายสถานบริการยาไปในทองท่ีท่ีขาด

แคลน ท้ังนี้เพื่อประโยชนแหงการคุมครอง สวัสดิภาพของประชาชน 
(๙)  กําหนดหลักเกณฑท่ีดีในการบรจิาคยาและการรับบริจาคยา 

             (๑๐) กําหนด หลักเกณฑ วธิีการและเง่ือนไขในการกําหนดโครงสรางราคายา 
             (๑๑)  กําหนดแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยาประจาํป  

(๑๒) กําหนดรายการยาตาม มาตรา  ๒๓(๒)  
(๑๓) กําหนดโรคที่เปนลักษณะตองหามของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

              (๑๔) กําหนดยาจําเปนเฉพาะกรณี และยาอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด ตาม มาตรา ๕๖(๕) 
(๑๔/๑) กําหนดรายการท่ีตองมีในใบส่ังยา 
(๑๔/๒) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการในการยึด อายดั และทําลายยา 
(๑๕) กําหนดการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 
 
มาตรา ๖/๑ เงินคาธรรมเนียมท่ีไดจากการดําเนินการออกใบอนุญาต คาปรับทางปกครอง หรือ

คาปรับใหนําเขาสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเปนทุนใชจายในการดําเนินงานของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในสวนท่ีเกี่ยวกับระบบฐานขอมูล การคุมครองผูบริโภคดานคุณภาพและ
ราคายา  การพัฒนาระบบยา สงเสริมการใชยาท่ีสมเหตุผล การเพิ่มพูนความรูแกผูประกอบวิชาชีพและ
ประชาชน  

 การใชจายเงินตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ และวิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด  
 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการ 

 
มาตรา ๗ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา “คณะกรรมการนโยบายยาแหงชาติ” ประกอบดวย  

(๑)  นายกรัฐมนตรีหรือรองนายกรัฐมนตรีท่ีนายกรัฐมนตรีมอบหมายเปนประธานกรรมการ(๒) 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนรองประธานกรรมการ  

 (๓)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนกรรมการ 
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(๔) ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ เปนกรรมการ 
(๕) ปลัดกระทรวงอุตสาหกรรม เปนกรรมการ 
(๖) ปลัดกระทรวงพาณิชย เปนกรรมการ 
(๗) ปลัดกระทรวงการตางประเทศ เปนกรรมการ 
(๘) ปลัดกระทรวงแรงงาน เปนกรรมการ 
(๙) เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา เปนกรรมการ 
(๑๐) เลขาธิการสํานักงานประกันสังคม เปนกรรมการ 
(๑๑) เลขาธิการสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ เปนกรรมการ 
(๑๒) เลขาธิการคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ เปนกรรมการ 
(๑๓)  นายกสภาเภสัชกรรม เปนกรรมการ 
(๑๔) นายกแพทยสภา เปนกรรมการ 
(๑๕) นายกสัตวแพทยสภา เปนกรรมการ 
(๑๖)  คณบดีคณะเภสัชศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองจํานวนหนึ่งคนเปน

กรรมการ  
(๑๗) คณบดีคณะแพทยศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองจํานวนหนึ่งคนเปน

กรรมการ 
(๑๘) คณบดีคณะสัตวแพทยศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองจํานวนหนึ่งคน 

เปนกรรมการ 
  (๑๙)  ผูทรงคุณวุฒิจํานวนสิบคนซ่ึงนายกรัฐมนตรีแตงต้ังจากผูแทนองคกรภาคประชาชนท่ีเปน
นิติบุคคลซ่ึงมีวัตถุประสงคเกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภคและไมแสวงหากําไรสองคน และผูท่ีมีความรู
ความชํานาญหรือผูเช่ียวชาญดานเภสัชกรรม  เวชกรรม  การแพทยแผนไทยหรือการแพทยทางเลือก    ทัน
ตกรรม สัตวแพทย สาธารณสุข เศรษฐศาสตร และกฎหมาย ดานละหนึ่งคน เปนกรรมการ     

ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ และผูอํานวยการสํานักยา
เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
               การเลือกกรรมการใน (๑๖) (๑๗) และ (๑๘) ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 

มาตรา ๘ กรรมการตามมาตรา ๗  (๑๙) มีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสามปนับแตวันท่ีไดรับ
แตงต้ังและใหวาระการดํารงตําแหนงของกรรมการตามมาตรา ๗ (๑๖) (๑๗) (๑๘) ส้ินสุดลงพรอมกับ
วาระการดํารงตําแหนงของกรรมการใน (๑๙) 

ใหกรรมการท่ีพนจากตําแหนงตามวาระอยูในตําแหนงเพื่อปฏิบัติหนาท่ีตอไปจนกวากรรมการท่ี
ไดรับเลือกหรือแตงต้ังจะเขารับหนาท่ี 

กรรมการท่ีพนจากตําแหนงตามวาระอาจไดรับเลือกหรือแตงต้ังอีก แตไมเกินสองวาระติดตอกัน 
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              ในกรณีท่ีกรรมการตามวรรคหนึ่งพนจากตําแหนงกอนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดํารง
ตําแหนงตามวาระเหลืออีกไมนอยกวาหนึ่งรอยแปดสิบวัน ใหดําเนินการเลือกหรือแตงต้ังกรรมการ
ประเภทเดียวกันแทนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีตําแหนงกรรมการน้ันวางลง และใหผูท่ีไดรับเลือกหรือ
แตงต้ังอยูในตําแหนงเทากับวาระท่ีเหลืออยูของกรรมการซ่ึงตนแทน 
                ในกรณีท่ีวาระของกรรมการท่ีพนจากตําแหนงกอนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดํารง
ตําแหนงตามวาระเหลืออยูไมถึงหนึ่งรอยยี่สิบวัน จะไมดําเนินการเลือกหรือแตงต้ังกรรมการแทน
ตําแหนงท่ีวางนั้นกก็ได และในกรณีนี้ใหคณะกรรมการประกอบดวยกรรมการท่ีเหลืออยู 
 

มาตรา ๙ กรรมการตามมาตรา ๗ (๑๖) (๑๗) (๑๘) และ (๒๙) พนจากตําแหนง เม่ือ 
(๑)  ตาย 
(๒)  ลาออก 
(๓)  คณะกรรมการมีมติดวยคะแนนเสียงไมนอยกวาสองในสามของจํานวนกรรมการทั้งหมด

เทาท่ีมีอยูใหออก เพราะบกพรองตอหนาท่ี ไมอาจปฏิบัติหนาท่ีได หรือไมสุจริตตอหนาท่ี หรือมีความ
ประพฤติเส่ือมเสีย 

(๔)  เปนบุคคลลมละลาย 
(๕)  เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖)  ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตในความผิดอันไดกระทําโดย

ประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๗) ถูกส่ังพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะหรือใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพ

นั้น ๆ 
 
มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของจํานวน

กรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม 
ในการประชุมคณะกรรมการครั้งใด ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมสามารถปฏิบัติ

หนาท่ีได ใหรองประธานกรรมการทําหนาท่ีประธานกรรมการ ถารองประธานกรรมการไมมาประชุม
หรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได ใหกรรมการท่ีมาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานท่ีประชุม 

การวินิจฉัยช้ีขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ
ลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในท่ีประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงช้ีขาด  

ในการประชุม ถามีการพิจารณาเรื่องท่ีกรรมการผูใดมีสวนไดเสีย กรรมการผูนั้นมีหนาท่ีแจงให
คณะกรรมการทราบและมีสิทธิเขาช้ีแจงขอเท็จจริงหรือแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับเรื่องนั้นแตไมมีสิทธิ
เขารวมประชุมและลงคะแนนเสียง 

วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการและการมีสวนไดเสียซ่ึงกรรมการมีหนาท่ีตอง
แจงใหเปนไปตามระเบียบท่ีคณะกรรมการกําหนด 
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มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาท่ี ดังตอไปนี้ 

(๑)  กําหนดนโยบายดานยาและแผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบยาแหงชาติเสนอตอคณะรัฐมนตรีเพื่อ
พิจารณาใหความเห็นชอบ และมอบหมายหนวยงานท่ีเกี่ยวของดําเนินการตามอํานาจหนาท่ีรวมท้ัง
แผนการกํากับ ติดตาม ประเมินผ 

(๒)  กําหนดนโยบายและมาตรการในการคุมครองผูบริโภคดานยา  การปองกันและแกไขปญหา
ท่ีเกิดจากการใชยา       กําหนดหลักเกณฑ เง่ือนไข และวิธีการปฏิบัติงานของคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง
คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย   คณะกรรมการยาสําหรับสัตว คณะกรรมการยาแผนไทย 
คณะกรรมการยาแผนอ่ืนตามมาตรา ๑๒(๔) 
               (๓)  ควบคุม กํากับ ดูแล ติดตาม ประสานงาน ชวยเหลือ สงเสริมและประเมินผลการปฏิบัติงาน
ของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองคณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย   คณะกรรมการยาสําหรับสัตว 
และคณะกรรมการยาแผนไทย เพื่อใหเปนไปตามนโยบายแหงชาติดานยาและแผนยุทธศาสตรการพัฒนา
ระบบยาแหงชาติ   อํานวยการแกไขปญหา รวมทั้งเสนอคณะรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาปญหาจากการ
ปฏิบัติงานของสวนราชการตางๆ ซ่ึงปฏิบัติตามกฎหมายหรือกฎระเบียบของแตละหนวยงานในสวนท่ี
เกี่ยวของ 
(๔)  จัดทํารายงานประจําปผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการยาแหงชาติเสนอตอคณะรัฐมนตรีและให
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
               (๕)  ปฏิบัติการอ่ืนใดท่ีอยูในอํานาจหนาท่ีตามท่ีกําหนดในพระราชบัญญัตินี้ และตาม
พระราชบัญญัติอ่ืน 
               (๖)  ใหคําปรึกษาและแนะนําแก คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง หนวยงานราชการท่ีมีหนาท่ี
รับผิดชอบเกี่ยวกับยาและกฎหมายอ่ืนท่ีเกี่ยวของ 

(๗)  พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ สงเสริมการใชยา อยางสมเหตุสมผล และควบคุมราคายา  
(๘)  ประสานและสงเสริมใหเกิดความรวมมือในการบริหารและจัดการเกี่ยวกับยาในระบบ

ประกันสุขภาพแหงชาติ ระบบประกันสังคม ระบบสวัสดิการการรักษาพยาบาลขาราชการ ใหมีความ
คุมคา สอดคลองกับสภาพเศรษฐกิจและสังคม รวมทั้งใหผูปวยเขาถึงยาไดอยางยั่งยืนและเปนธรรม 

(๙)  ศึกษาและวิเคราะหสถานการณ ขอมูลระบบยา เพื่อประโยชนในการพัฒนาระบบยาแหงชาติ 
(๑๐)  วินิจฉัยช้ีขาดในกรณีท่ีมีปญหาเรื่องอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง 
(๑๑)  แตงต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติงานตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๒ ใหมีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ดังตอไปนี้ 
(๑)  คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
(๒)  คณะกรรมการยาแผนไทย 
(๓)  คณะกรรมการยาสําหรับสัตว 
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(๔)  คณะกรรมการยาแผนทางเลือก  
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ  เพื่อใหปฏิบัติหนาท่ีตามท่ี

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมอบหมาย และใหนํามาตรา ๑๐ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องและคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๑๓  คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ซ่ึงเรียกช่ือยอ วา “กยม” ประกอบดวย 
(๑)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

เปนรองประธานกรรมการ 
(๒)  อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมการแพทย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย เลขาธิการ

คณะกรรมการกฤษฎีกา สํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะผูแทนสภาเภสัชกรรม ผูแทน
แพทยสภา เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากองคกรคุมครองผูบริโภคที่รัฐมนตรีแตงต้ังจํานวนสองคน    
(๔)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรมจํานวนสามคน สาขาเวชกรรมจํานวนสองคน  สาขา

ทันตกรรม สาขาสัตวแพทย และสาขาแพทยแผนไทยสาขาละหนึ่งคน เปนกรรมการ 
(๕)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิดานการผลิตยาแผนปจจุบัน ยาแผนไทย และยาสัตว ดานละ หนึ่งคน 
(๖) คณบดีคณะเภสัชศาสตรจากสถาบันอุดมศึกษาของรัฐ จํานวนสองคน 
 ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ ผูอํานวยการสํานักยา 

เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกต้ังตามมาตรา ๗ วรรคสองและ วรรคสามมาใชกับ

การเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยม โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๔ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับกับ กยม 

โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๕ ให กยม มีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ดังตอไปนี้ 
(๑)  ประกาศกําหนดอายุการใชของยาทุกชนิด และกําหนดยาท่ีตองแจงคําเตือนการใชยาไวใน

ฉลากและเอกสารกํากับยาเปนภาษาไทย 
(๒)  ประกาศกําหนดตํารับยาท่ีใหข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือจดแจง ตามมาตรา ๕๖ หรือมาตรา 

๕๗ 
 (๓)  ประกาศกําหนดหลักเกณฑ วิธีการปายแสดงสถานประกอบกิจการ เวลาเปดดําเนินการ ปาย
แสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ การแสดงฉลาก เอกสารกํากับยา 
การทําบัญชีเกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา 
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 (๔)  กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 
การเฝาระวังและติดตามประเมินผลการใชยา การศึกษาวิจัยทางคลินิก การศึกษาความเทาเทียมกันใน
ประสิทธิผลการรักษาของยา การศึกษาความคงตัวของยา และ การกําหนดคาใชจายในการตรวจวิเคราะห
และประเมินเอกสารขณะข้ึนทะเบียนตํารับ 

(๕)  กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการยึด อายัดและทําลายยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีเรียกเก็บ 
หรือส่ังใหผูรับอนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๘๖ 

(๖)  กําหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง 
(๗)  ใหคําแนะนําในการท่ีผูอนุญาตส่ังพักใช  เพิกถอนหรือยกเลิกคําส่ังพักใชใบอนุญาตเพิกถอน

หรือแกไขทะเบียนตํารับยา  และเพิกถอนหรือแกไขการจดแจง 
(๘)  ใหความเห็นแกรัฐมนตรีในการออกประกาศแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยา

ประจําป 
(๙)  ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา  ๖ 
(๑๐)  ใหคําแนะนําหรือความเห็นในการอนุญาตผลิต นําเขา ขาย ข้ึนทะเบียนตํารับและจดแจงยา

ท่ีเปนยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
(๑๑)  กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการชําระคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการประเมิน

เอกสารทางวิชาการโดยผูเช่ียวชาญ  
(๑๒)  กําหนดแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยาประจําป 

(๑๓)  จัดทํานโยบายและมาตรการในการคุมครองผูบริโภคดานยาเพื่อเสนอคณะกรรมการ 
(๑๔)  ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๖  คณะกรรมการยาแผนไทย ซ่ึงเรียกช่ือยอวา “กยท” ประกอบดวย 
(๑)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปน

รองประธานกรรมการ 
(๒)  อธิบดีกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก อธิบดีกรมสนับสนุนการ

บริการสุขภาพ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมปศุสัตว เลขาธิการ
สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากองคกรคุมครองผูบริโภคที่รัฐมนตรีแตงต้ัง จํานวนสองคนเปนกรรมการ 
(๔)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรมจํานวนหนึ่งคน สาขาเวชกรรมจํานวนหนึ่งคน และผู

ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยจํานวนสามคน ประเภทเภสัชกรรมไทย
จํานวนสามคน ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตจํานวนหนึ่งคน เปนกรรมการ 

 ใหผูอํานวยการสํานักยา เปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการสถาบันการแพทยแผน
ไทยเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
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 ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ วรรคสอง
และวรรคสาม มาใชกับการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยท โดยอนุโลม 

 
มาตรา ๑๗  ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับกับ

คณะกรรมการ กยท.โดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๘  ใหคณะกรรมการยาแผนไทยมีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับยาแผนไทยสําหรับมนุษยและ

สัตว  ดังตอไปนี้ 
(๑)  กําหนดหลักเกณฑ วธิีการในการแสดงปาย การแสดงฉลาก เอกสารกํากับยาการทําบัญชี

เกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา 
(๒)  กําหนดหลักเกณฑ วธิีการ และเง่ือนไขในการรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา   

และ การกําหนดคาใชจายในประเมินเอกสารขณะข้ึนทะเบียนตํารับ 
(๓)  กําหนดหลักเกณฑและวิธกีารในการทําลายยาท่ีพนกังานเจาหนาท่ีเรยีกเก็บ หรอืส่ังใหผูรับ

อนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๘๖ 
(๔)  กําหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง 
(๕)  ใหคําแนะนําในการท่ีผูอนุญาตส่ังพกัใช  เพิกถอนหรือยกเลิกคําส่ังพักใชใบอนญุาต  เพกิ

ถอนหรือแกไขทะเบียนตํารบัยา  และเพิกถอนหรือแกไขการจดแจง 
(๖)  ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ 
(๗)  ใหคําแนะนําหรือความเห็นในการอนญุาตผลิต นําเขา ขาย ข้ึนทะเบียนตํารับและจดแจงยาท่ี

เปนยาแผนไทย 
(๘)  จดัทํานโยบายและมาตรการในการคุมครองผูบรโิภคดานยาแผนไทยเพ่ือเสนอ

คณะกรรมการ 
(๙)  ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย 
 
มาตรา ๑๙ คณะกรรมการยาสําหรับสัตว ซ่ึงเรียกช่ือยอวา “กยส” ประกอบดวย 
(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปน

รองประธานกรรมการ 
(๒)  อธิบดีกรมปศุสัตว อธิบดีกรมประมง อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมวิทยาศาสตรแพทย 

อธิบดีกรมพัฒนาแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
นายกสภาเภสัชกรรม นายกสัตวแพทยสภา ผูอํานวยการสํานักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากองคกรคุมครองผูบริโภคที่รัฐมนตรีแตงต้ังจํานวนสองคนเปนกรรมการ 
(๔)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรมจํานวนสามคน และสาขาการสัตวแพทยจํานวนสาม

คนเปนกรรมการ 
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ใหผูอํานวยการสํานักยาเปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการสํานักพัฒนาระบบและ
รับรองมาตรฐานสินคาปศุสัตว เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 

ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ วรรคสอง
และวรรคสาม มาใชกับการเลือกต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยส โดยอนุโลม 

 
มาตรา ๒๐ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับกับ

คณะกรรมการยาสําหรับสัตวโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๑ ใหคณะกรรมการยาสําหรับสัตวมีอํานาจหนาท่ีเกี่ยวกับยาแผนปจจุบันสําหรับสัตวตาม

มาตรา ๑๕โดยอนุโลม 
มาตรา ๒๑/๑ คณะกรรมการยาแผนทางเลือก  มีองคประกอบ อํานาจหนาท่ี และวิธีดําเนินงาน ให

เปนไปตามท่ีคณะกรรมการกําหนด 
 
 

หมวด ๒ 
ยาแผนปจจุบัน ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก 

 
สวนที่ ๑ 

การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเก่ียวกับยา 
 

              มาตรา ๒๒  หามมิใหผูใดประสงคประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา บรกิารเภสัชกรรม 
และบริการยาแผนไทย  บริการยาแผนทางเลือก เวนแตไดรับใบอนญุาตจากผูอนญุาตและเม่ือผูอนุญาต
ออกใบอนญุาตใหแลวจึงจะผลิตยา ขายยา หรือนําเขายา บรกิารเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย  บรกิารยา
แผนอ่ืนได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวง 

 

มาตรา  ๒๓  บทบัญญัติมาตรา ๒๒ ไมใชบังคับแก 
(๑)  การผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก 

ของกระทรวง กรม หรือโรงพยาบาลของรัฐ เพื่อใชในหนาท่ีปองกันบําบัดโรค  
(๒)  การจายยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือยาจําเปนเฉพาะกรณี โดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระ
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ราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะขายสําหรับคนไขผูปวยเฉพาะรายของตน 

หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยขายสําหรับสัตวท่ีตนบําบัดหรือปองกันโรคตามรายการยาท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๓)  การปรุงยาแผนปจจุบันในสถานบริการเภสัชกรรม ซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ปรุงตาม
ใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ทันตกรรม  ผูประกอบการบําบัดโรคสัตว ท่ีส่ังสําหรับคนไข
เฉพาะรายของตน หรือตามใบส่ังยาของผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวท่ีตนบําบัดหรือปองกัน
โรค  

(๔)  การปรุงยาแผนไทยซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย 
ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต การปรุงยาแผนทางเลือกซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืน
ตามที่กําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสําหรับคนไข
ผูปวยเฉพาะรายของตน  

(๕)  การนํายาซ่ึงใชเฉพาะตัวเขามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณตามความจําเปนท่ีตองใชไดไม
เกินสามสิบวัน 

(๕/๑) การนําเขายาสําหรับสัตวเพื่อใชเฉพาะตัวสัตวท่ีถูกนําเขามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณ
ตามความจําเปนท่ีตองใชไดไมเกินสามสิบวัน  

(๖)  การขายยาสามัญประจําบานหรือการขายเภสัชสมุนไพร  
(๗)  การผลิตยา ขายยา นําเขายาจําเปนเฉพาะกรณีในรายการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๘)  การผลิตอาหารสัตวผสมยาในสถานท่ีเลี้ยงสัตวเพื่อใชกับสัตวเลี้ยงของตน 
ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๒๔  ผูขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม และ

บริการยาแผนไทย ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้ 
                    (๐)  เปนเจาของกิจการท่ีประสงคจะขอรับใบอนุญาต 
  (๑)  มีอายุไมต่ํากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
  (๒)  มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 
  (๓)  ไมเคยไดรับโทษจําคกุโดยคาํพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก  เวนแตเปนโทษ 
สําหรับความผิดท่ีไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือไดพนโทษมาแลวไมนอยกวา 
หาปกอนวันขอรับใบอนุญาต 
  (๔)  ไมเปนบคุคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (๕)  ไมเปนบคุคลลมละลาย 
  (๖)  ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 
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  (๖/๑)  มีสถานท่ีผลิต ขายหรือนําเขายา สถานท่ีบริการหรือสถานท่ีเกบ็ยา และมีอุปกรณ
ท่ีจําเปนตองใชตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  
  (๖/๒)  ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับช่ือท่ีใชในการ 
ประกอบพาณชิยกิจของผูรับอนุญาตซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนญุาตหรือถูกเพิกถอน 
ใบอนญุาตยังไมครบสองป  
  (๖/๓) มีผูดําเนนิการตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) และไมเปนโรค
ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓)  
  (๖/๔)  มีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) และไม
เปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 
    (๖/๕)  ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตใดผลติ ขาย หรือนําเขายาตามพระราชบญัญติันี้  
เวนแตถกูเพกิถอนมาแลวเกนิสองปกอนวนัขออนุญาต 
  ผูขอรับใบอนญุาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนบุคคลเดยีวกัน 
ก็ได  
  ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรบัใบอนญุาต ผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจ 
ทําการแทนนิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลกัษณะตองหามตามวรรคหนึ่ง (๑) (๒) (๓) 
(๔) (๕) หรือ (๖/๕)  ดวย 

 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการแทนนิติบุคคลนั้น

ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย 
 
มาตรา ๒๕  ในการออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม 

บริการยาแผนไทย และบริการยาแผนทางเลือก  ผูอนุญาตจะตองพิจารณาวาผูขอรับใบอนุญาตมี 
(๑) ผูดําเนินการคนหนึ่งทําหนาท่ีควบคุมดูแล และรับผิดชอบในการดําเนินการผลิตยาขายยา 

นําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย และบริการยาแผนทางเลือก  แลวแตกรณี 
(๒) ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม และบริการยา

แผนทางเลือก  บริการยาแผนไทย แลวแตกรณี ตามจํานวนท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๓) มีสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานที่นําเขายา สถานบริการเภสัชกรรม สถานบริการยา

แผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก และมีอุปกรณท่ีจําเปนตองใชตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
(๔) ช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับช่ือท่ีใชในการประกอบพาณิชยกิจของ

ผูรับอนุญาตรายใดซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาต หรือซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบสองป 
ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (๑) และ (๒) ตองเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เวน

แต 
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(๑) กรณีบริการยาแผนไทย ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะก็ได 

(๑/๑) กรณีบริการยาแผนทางเลือก ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทยหรือผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะก็ได 

(๒) การขายยาสําหรับสัตว ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการสัตวแพทยก็ได 
          (๒/๑) การขายอาหารสัตวผสมยา ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏบัิติการจะเปนผูประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทย หรือผูท่ีมีคุณสมบัติและผานการอบรมตามหลักสูตรหรือวิธกีารท่ีรฐัมนตรโีดยคําแนะนําของ 
กยส. คณะกรรมการยาสําหรับสัตวประกาศกําหนดก็ได 

(๓) การผลิตยาแผนไทย ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผน
ไทยประเภทเภสัชกรรมไทย  

(๓/๑) การผลิตยาแผนทางเลือก ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ี
กําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 
          (๔) การผลิตอาหารสัตวผสมยา ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏบัิติการจะเปนผูประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทยช้ันหนึ่ง ก็ได 

 
ผูขอรับใบอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนบุคคลเดียวกันก็ได 
 
มาตรา ๒๖  ประเภทของใบอนุญาตประกอบกิจการสําหรับยา มีดังตอไปนี้ 
(๑)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 
(๒)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย 
(๓)  ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพรยาแผนทางเลือก 
(๔)  ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ  
(๔)  ใบอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม 
(๕)  ใบอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย 

               (๖) ใบอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก 
(๗)  ใบอนุญาตขายยาสําหรับสัตว 
(๘)  ใบอนุญาตขายสง 
(๙)  ใบอนุญาตนําเขายาแผนปจจุบัน  
(๑๐) ใบอนุญาตนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ    
(๑๐) ใบอนุญาตนําเขายาแผนไทย 
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(๑๑) ใบอนุญาตนําเขายาแผนทางเลือก 
ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตาม (๑)   ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนไทยตาม (๒) ใหถือวาเปน 

ผูรับอนุญาตขายสงตาม (๘) เฉพาะยาท่ีตนผลิตดวย 
ผูรับอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุตาม (๔)  ใหถือวา

เปนผูรับอนุญาตขายสงตาม (๘) เฉพาะการขายสงสําหรับยาท่ีตนผลิตดวย 
ผูรับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรมตาม (๔) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย

ตาม (๕) ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือกตาม (๖) และผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตวตาม (๗) 
ดวย 

ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทยตาม (๕) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตวตาม 
(๗) เฉพาะท่ีเปนยาแผนไทย 

ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือกตาม (๖) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตว
ตาม (๗) เฉพาะท่ีเปนยาแผนทางเลือก 

ผูรับอนุญาตนําเขายาตาม (๙) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตนําเขายาตาม (๑๐) และผูรับอนุญาตนําเขา
ยาตาม (๑๑) ดวย 

ผูรบัอนญุาตนาํเขายาตาม (๙) (๑๐) (๑๑) ใหถือวาเปนผูรบัอนุญาตขายสงตาม (๘)  เฉพาะการขาย
สงสําหรับยาท่ีตนนําเขาดวย 

 
มาตรา ๒๗ ใบอนุญาตท่ีออกตามมาตรา ๒๖ ใหมีผลถึงลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตดวย  
ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตตามวรรคหน่ึง เปนการกระทําของ

ผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรับอนุญาตจะพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรูหรือ
ควบคุมได 

 
มาตรา ๒๘  ใบอนุญาตตามมาตรา ๒๖ ใหใชไดจนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปท่ีออกใบอนุญาต 

ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาตใหยื่นคําขอเสียกอนใบอนุญาตส้ินอายุภายในวันท่ี ๓๐ 
กันยายน พรอมขอมูลการสงเสริมการขายท่ีบัญญัติในมาตรา ๒๘/๑ เม่ือไดยื่นคําขอดังกลาวแลวให
ประกอบกิจการตอไปจนกวาผูอนุญาตจะมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตซ่ึงใบอนุญาตของตนส้ินอายุไมเกินหนึ่งเดือนจะยื่นคําขอผอนผันพรอมแสดงเหตุผล
การขอผอนผันการตออายุใบอนุญาตก็ได แตการยื่นขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนความรับผิดสําหรับการ
ประกอบกิจการในระหวางใบอนุญาตส้ินอายุ ซ่ึงไดกระทําไปกอนขอตออายุใบอนุญาต 
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มาตรา ๒๘/๑ ในการขอตออายุใบอนุญาตตามมาตรา ๒๘ ผูรับอนุญาตที่ดําเนินกิจกรรมเกี่ยวกับ
การสงเสริมการขาย ตองจัดสงขอมูลการสงเสริมการขายในรอบสิบสองเดือนกอนวันยื่นคําขอตอผู
อนุญาต ท้ังนี้ใหมีรายละเอียด ดังตอไปนี้ 

(๑) ลักษณะประเภทกิจกรรมการสงเสริมการขายยา และรายชื่อผูแทนยาท่ีไดรับมอบหมายให
ดําเนินกิจกรรมสงเสริมการขายยา 

(๒) ช่ือของผูรบั สถานท่ีประกอบการของผูรับ และทะเบียนผูประกอบวิชาชีพในกรณีท่ีเปนผู
ประกอบวิชาชีพ   

(๓) จํานวนเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใด   
(๔) วันท่ีจายเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใด ใหแกผูรบั  
(๕) อธิบายโดยจําแนกจาํนวนเงิน ลักษณะ ประเภทการจายเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใด 

เชน คาใชจายในการจดัเลี้ยงอาหาร เครื่องดื่ม คาธรรมเนยีมการใหคําปรึกษา คาตอบแทนการวิจยั เงิน
บริจาค ทุนการศึกษา คาใชจายสนับสนุนการจดัประชุม นิทรรศการ การฝกอบรม การลดราคา คาใชจาย
ในกจิกรรมบันเทิง สันทนาการ การรับบรกิาร การบรจิาค หรือการกระทําอ่ืนใดในทํานองเดียวกนั  

(๖) ขอมูลประเภทอ่ืน ๆ เกีย่วกับการจายเงินหรือส่ิงของอันมีมูลคาอ่ืน ๆ ตามท่ีคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด  

 
มาตรา ๒๘/๒  ภายในเวลาสามเดือนนับแตวันยืน่ขอตออายุใบอนญุาตตามมาตรา ๒๘ ผูรับ

อนุญาตจะตองเผยแพรขอมูลการสงเสริมการขายฉบับยอตอสาธารณชนทางเว็บไซตและส่ือส่ิงพิมพอ่ืน ๆ 
ตามรูปแบบ วธิีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องกําหนด  

ผูใดเห็นวาขอมูลแผนการสงเสริมการขายนั้นมีขอมูลไมถูกตองหรือขาดสาระสําคัญ แตการ
เปดเผยนัน้จะเปนประโยชนตอประชาชน สามารถยื่นอุทธรณตอผูอนญุาตหรือคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง 
ภายในกําหนดเวลาหกสิบวันนับแตวันท่ีเผยแพรขอมูลแลว เพื่อใหพิจารณาเปดเผยขอมูลเพิ่มเติม
นอกเหนือจากท่ีระบุในวรรคหน่ึงได  

 
มาตรา ๒๙  การอุทธรณในกรณีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต 

ใหเปนไปตามบทบัญญัติในหมวด ๘/๑ ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือ
ตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออกใบอนุญาตหรือการ
ไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณคํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคําส่ังไมตออายุใบอนุญาตของรัฐมนตรี เม่ือมีคําขอของ  ผู
อุทธรณ รัฐมนตรีมีอํานาจส่ังอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา
บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทยแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได  
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มาตรา ๓o ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสําคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอผู

อนุญาตและยื่นคําขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับทราบถึงการสูญหายหรือถูก
ทําลายดังกลาว 

การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ 
และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 
สวนท่ี ๒ 

หนาท่ีของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
 
มาตรา ๓๑  ผูรับอนุญาตตองควบคุมดูแลใหมีผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการคนหนึ่งทํา

หนาท่ีควบคุมดูแลการดําเนินการในกิจการของตน ทําหนาท่ีตามท่ีกําหนดในพระราชบัญญัตินี้  
ผูดําเนินการจะทําหนาท่ีในสถานท่ีผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย

และบริการยาแผนทางเลือกเกินกวาหนึ่งแหงไมได เวนแตผูดําเนินการท่ีทําหนาท่ีในสถานท่ีขายสงยาหนึ่ง
แหงและสถานท่ีนําเขายาอีกหนึ่งแหงซ่ึงอยูในท่ีต้ังแหงเดียวกันหรือในบริเวณเดียวกันและมิไดเปนผูมี
หนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีดังกลาวเกินกวาหนึ่งแหง 

 

มาตรา ๓๑/๑ ในการพิจารณาออกใบอนุญาตใหดําเนินการกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ของผู
อนุญาต  ตองปรากฏวาผูขออนุญาตดําเนินการตองมีคุณสมบัติ ดังนี้ 

(๑)  เปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทย  หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย แลวแตกรณี 

(๒)  เปนผูท่ีสามารถควบคุมดูแลกิจการของสถานประกอบการไดโดยใกลชิด 
(๓)  ไมเปนผูดําเนินการอยูแลว 
 
มาตรา ๓๑/๒  หามมิใหผูใดดําเนินการในสถานประกอบกิจการของผูรับอนุญาต เวนแตไดรับ

ใบอนุญาตจากผูอนุญาต 
 
มาตรา ๓๒  ในกรณีท่ีผูดําเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราว 

ผูรับอนุญาตตองมอบหมายใหบุคคลซ่ึงเปนผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูดําเนินการปฏิบัติหนาท่ีแทน
ภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีผูดําเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได ใหบุคคล ผูรับ
มอบหมายปฏิบัติหนาท่ีแทนไดเปนระยะเวลาไมเกินหกสิบวันนับแตวันท่ีไดรับมอบหมาย ในกรณีเชนวา
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นี้ใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแตวันท่ีมีผูไดรับมอบหมายเขา
ปฏิบัติหนาท่ีแทน 

ผูรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหน่ึง ใหมีหนาท่ีและความรับผิดชอบเชนเดียวกับ
ผูดําเนินการ 

 
มาตรา ๓๓  ในกรณีท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการ

ช่ัวคราว ใหผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองจัดใหผูมีคุณสมบัติเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการเขาปฏิบัติหนาท่ี
แทนตลอดเวลาเปดดําเนินกิจการโดยแจงตอผูอนุญาตตามระเบียบท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๓๔  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะเปลี่ยนตัวผูดําเนินการใหยื่นคําขอตอผูอนุญาตและ

จะเปลี่ยนตัวไดเม่ือไดรับอนุญาตแลว 
ในกรณีท่ีผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมประสงคจะปฏิบัติหนาท่ีตอไปใหผูดําเนินการ

หรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการน้ันแจงเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตทราบลวงหนาไมนอยกวาสิบหาวันกอนวันท่ี
ตนประสงคจะพนหนาท่ี 

กรณีตามวรรคสอง  ผูดําเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองแจงใหผูอนุญาตทราบภายในเจ็ดวัน
นับแตวันท่ีไมปฏิบัติหนาท่ีนั้น และใหถือวาพนจากหนาท่ีและความรับผิดในหนาท่ีต้ังแตวันท่ีไมปฏิบัติ
หนาท่ีดังกลาว 

 
มาตรา ๓๕  ใหผูรับอนุญาตมีหนาท่ีและความรับผิดชอบดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการท่ีมีคุณสมบัติ และจํานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด

ตลอดเวลาทําการ  
(๒) จัดใหมีอุปกรณ เครื่องมือ สถานท่ี ตามหลักเกณฑ วิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๓) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานท่ีตามที่ระบุไวในใบอนุญาตซ่ึงเห็นไดงายจากภายนอก

อาคาร คือ 
      (ก) ปายแสดงวาเปนสถานท่ีผลิตยา ขายยา นําเขายา บริการเภสัชกรรม หรือบริการยาแผน

ไทย แลวแตกรณี  
      (ข) ปายแสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและเวลาท่ีปฏิบัติการ 

                     ท้ังนี้ วัตถุท่ีใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และขอความท่ีแสดงใน
ปายใหเปนไปตามท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔) จัดแสดงใบอนุญาตของผูรับอนุญาต ใบอนุญาตใหดําเนินการของผูดําเนินการ สําเนาใบ
ประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ แสดงช่ือ รูปถาย เวลาปฏิบัติหนาท่ี
ของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามระเบียบท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด  
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(๕) จัดใหมีการทําบัญชีเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร บัญชียาท่ีผลิต ขายสง นําเขา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก และ
เก็บตัวอยางยาดังกลาวตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๖) จัดหายา ฉลาก เอกสารกํากับยา ภาชนะ ใหเปนไปตามหลักวิชาการและตามพระราชบัญญัตินี้ 
โดยคําแนะนําของผูดําเนินการ 

 
มาตรา ๓๖  ใหผูดําเนินการมีหนาท่ีและความรับผิดชอบในการดําเนินการ   ตอไปนี้  
(๑) ใหคําแนะนําแกผูรับอนุญาตเพื่อดําเนินการใหถูกตองตามหลักวิชาการและตาม

พระราชบัญญัตินี้ 
(๒) ดําเนินการใหสถานประกอบกิจการมีและใชอุปกรณเครื่องมือและสถานท่ี คัดเลือกวัตถุดิบ

หรือยาสําเร็จรูป ฉลาก เอกสารกํากับยา ภาชนะ เก็บรักษายา ใหถูกตองตามหลักวิชาการและตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

(๓)  กํากับดูแล สนับสนุนใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการสามารถปฏิบัติหนาท่ีตามมาตรฐานการผลิตท่ีดี 
มาตรฐานบริการท่ีดีซ่ึงกําหนดในกฎกระทรวง 

(๓/๑)  จัดทํารายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา การเฝาระวังและติดตามประเมินผล
การใชยาตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๕ 
(๔)   

(๓/๒) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๓๗  ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน ผูรับอนุญาตนําเขายาแผนปจจุบันซ่ึงไดรับ

ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๖ มีหนาท่ีดังตอไปนี้ 
(๑)  จัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

เภสัชสมุนไพร และยาสําเร็จรูปท่ีผลิตข้ึนกอนนําออกจากสถานท่ีผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียด
ของการวิเคราะห กรณีเปนยาสําเร็จรูปท่ีนําเขาตองจัดใหมีหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ
วิเคราะหทุกครั้ง  ท้ังนี้ หลักฐานการวิเคราะหและหนังสือรับรองการวิเคราะหดังกลาวตองเก็บรักษาไวไม
นอยกวาหาป  

(๒)  จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาตามท่ีข้ึนทะเบียนไว  ท้ังนี้ การแสดงฉลากและเอกสาร
กํากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๓)  จัดสงรายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิตยา นําเขายาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี
คณะกรรมการประกาศกําหนด 

(๔)  สงมอบสารมาตรฐานของผลิตภัณฑภายหลังการเขาสูรางกายตามปริมาณคุณภาพท่ีใชในการ
วิเคราะห 
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(๕)  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตยา นําเขายาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ความในวรรคหน่ึงใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตและผูดําเนินการผลิตยาแผนไทย ผูรับอนุญาตและ

ผูดําเนินการนําเขายาแผนไทย ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการผลิตยาแผนทางเลือก เจาของผลิตภัณฑท่ี
ไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  หรือไดรับใบอนุญาตการจดแจง เวนแตกรณีตาม (๑) ใหปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๓๘  ใหผูรับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย ผูรับ

อนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก ผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตว ผูรับอนุญาตขายสงยา และ
ผูดําเนินการมีหนาท่ีดังตอไปนี้ 

(๑)  จัดใหมีการแยกเก็บยาควบคุมพิเศษ ยาอันตราย ยาสามัญประจําบาน 
(๒) ดูแลใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามมาตรา ๓๗ (๒) ให

ครบถวน 
(๓) ดําเนินการใหบริการเภสัชกรรม หรือขายยา เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๔) จัดทําบัญชียาตามท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาสถานบริการยาแผนไทย ดวยโดยอนุโลม 
ใหนําความในวรรคหน่ึง (๓) มาใชบังคับแกการขายยาของผูประกอบการวิชาชีพเวชกรรม 

ผูประกอบการวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต  ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดย
พระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะท่ีจายสําหรับผูปวยคนไขเฉพาะราย
ของตน หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยจายสําหรับสัตวท่ีตนบําบัดหรือปองกันโรค ตามมาตรา ๒๓
(๒) 

ในกรณีท่ีเปนการขายสง ใหขายโดยตรงตอผูรับอนุญาต หนวยงานของรัฐ สภากาชาดไทย ผู
ไดรับอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู
ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึง
ออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ  

 
มาตรา ๓๙  ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองทําการผลิตยา ขายยา บริการเภสัชกรรม บริการยา

แผนไทยหรือบริการยาแผนทางเลือก และดําเนินการตามหนาท่ี ณ สถานท่ีท่ีกําหนดไวในใบอนุญาต เวน
แตเปนการขายสง 
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มาตรา ๔o  ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองทําการผลิตยา ขายยา บริการเภสัชกรรม บริการยา
แผนไทย หรือบริการยาแผนทางเลือก และดําเนินการตามหนาท่ีใหตรงตามประเภทท่ีกําหนดไวใน
ใบอนุญาต  

 
มาตรา ๔๑  หามมิใหผูรับอนุญาตผลิตยาและผูดําเนินการ ทําการผลิตยาในระหวางท่ีผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี 
              หามมิใหผูรับอนญุาตขายยา ผูรับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม ผูรับอนญุาตสถานบริการยา 
แผนไทย ผูรับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก  และผูดําเนนิการ ใหบริการหรือทําการขายยา 
ควบคุมพิเศษ ยาอันตราย ในระหวางท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี 

 
มาตรา ๔๒  หามมิใหผูใดทําการขายยาหลายขนานรวมกันโดยจัดเปนชุดไวลวงหนา และมีเจตนา

ใหผูซ้ือไดใชเพื่อบําบัด รักษา บรรเทา  หรือปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหน่ึงโดยเฉพาะ 
 

มาตรา ๔๓  หามมิใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการปฏิบัติหนาท่ีในสถานท่ีผลิต นําเขา ขายสงยา บริการ
เภสัชกรรม บริการยาแผนไทย หรือ บริการยาแผนทางเลือก หลายแหงในเวลาเดียวกัน 

 
มาตรา ๔๔  ผูรับอนุญาตนําเขายา และผูดําเนินการตองนํายาท่ีตนนําเขามาใหพนักงานเจาหนาท่ี 

ณ ดานนําเขาเพื่อทําการ ตรวจสอบตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
 มาตรา ๔๕  หามมิใหผูรับอนุญาตยายสถานที่ผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนําเขายา สถาน

บริการเภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก หรือสถานท่ีเก็บยา เวนแตจะ
ไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

การขออนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวง  

 
มาตรา ๔๖ ผูรับอนุญาตผูใดจะเลิกกิจการท่ีไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ใหแจงการเลิก

กิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบลวงหนา และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุต้ังแตวันท่ีเลิกกิจการตามท่ี
แจงไวนั้น 

ผูรับอนุญาตท่ีเลิกกิจการโดยมิไดปฏิบัติตามความในวรรคหน่ึงตองแจงการเลิกกิจการเปน
หนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุต้ังแตวันท่ี
เลิกกิจการ 
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มาตรา ๔๗ ผูรับอนุญาตซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตราย
อ่ืน หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ เวนแตผูอนุญาตจะผอนผัน
ขยายระยะเวลาดังกลาวให 

 
มาตรา  ๔๘  ถาผูรับอนุญาตตายและมีทายาทหรือผูท่ีไดรับความยินยอมจากทายาทแสดงความ

จํานงตอผูอนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีผูรับอนุญาตตายเพื่อขอประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตนั้น
ตอไป เม่ือผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวา บุคคลนั้นมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๔ 
ก็อนุญาตใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบอนุญาตส้ินอายุ ในกรณีเชนนี้ใหถือ
วาผูแสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันท่ีผูรับอนุญาตตาย 

การแสดงความจํานง การตรวจสอบ และการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๔๙  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีผลิตยา ประจําอยู ณ สถานท่ีผลิตยาตลอดเวลา

ท่ีเปดทําการ และใหมีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ควบคุมการผลิตยา ใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนหรือจดแจงไว ตาม

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด  
(๒)  ควบคุมการวิเคราะหและประกันคุณภาพยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนด  
(๓)  ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยา การทําบัญชียา และการเก็บตัวอยางยา

ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด  
(๔)  ควบคุมการแบงบรรจุยาและการปดฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาใหเปนไปโดยถูกตอง

ตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕)  ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ท้ังนี้ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม  (๑) (๒) และ (๕) ตองมิใชบุคคลเดียวกัน 
 
มาตรา ๕o  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานบริการเภสัชกรรม สถานท่ีขายสงมีหนาท่ี 

ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกําหนด 
(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน 
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(๓) ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔) บริการเภสัชกรรมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕) สงมอบยาท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายดวยตนเอง ในกรณีสถานบริการเภสัชกรรม 
(๖)  ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ

กําหนด ในกรณีท่ีมีการขายสงยา 
(๗)  ควบคุมการจําหนายเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุใหกับผูรับ

อนุญาตผลิตยาเทานั้น 
(๘) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๑  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานบริการยาแผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก 

มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมู ตามหลักเกณฑ วิธีการ และ เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๒)  ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน 
(๓)  ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงยาตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต 
หรือ ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ ตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔)  บริการยาแผนไทย หรือ ยาแผนทางเลือก แลวแตกรณี ใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕)  สงมอบยาแผนไทย หรือ ยาแผนทางเลือก ท่ีเปนยาควบคุมพิเศษ และยาอันตรายดวยตนเอง 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๒  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีขายยาเฉพาะยาสําหรับสัตวมีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน 
(๓) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาสําหรับสัตวตางไปจากสภาพเดิมท่ีผูผลิตไดผลิตไว 
(๔) สงมอบยาสําหรับสัตวท่ีเปนยาควบคุมพิเศษและยาอันตรายแกผูรับบริการดวยตนเอง 
(๕) ควบคุมการจําหนายเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปใหกับผูรับอนุญาตผลิตยา 



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

มสพ.และคณะ  28/61 

(๖) ควบคุมการทําบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะ
เรื่องประกาศกําหนด 

(๗) ขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๘) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๓  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีนําเขายา มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมยาท่ีนําเขาใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา ๕๖ 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะหยาและ

เอกสารกํากับยา 
(๔) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด 
(๕) ควบคุมการทําบัญชียาและการเก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ี

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด  
(๖) ควบคุมการนําเขายาใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาท่ีนําเขา ณ สถานท่ีเก็บยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๘) ในกรณีนําเขาเพื่อการวิจัย ตองควบคุมการวิจัยยาใหเปนตามหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขท่ี

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแตละชุด ตามมาตรา ๑๒ ประกาศกําหนด 
(๙) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรี โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๕๔ หามมิใหผูใดซ่ึงมิใชผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ใหบริการ หรือขายยาอันตราย ยา

ควบคุมพิเศษท่ีเปนยาแผนปจจุบัน ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก    หามมิใหผูใดซ่ึงมิใชผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ใหบริการ หรือขายยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษท่ี
เปนยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก      และ หามมิใหผูใดซ่ึงมิใชผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนด
โดยพระราชกฤษฎีซึ่งออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ   ใหบริการ หรือขายยาอันตราย ยา
ควบคุมพิเศษท่ีเปน ยาแผนทางเลือก        
                ความตามวรรคแรกไมใชบังคับกับ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผน

ไทยประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยในกรณีท่ีเปนการปฏิบัติตามมาตรา ๒๓(๒)  
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มาตรา ๕๕ ภายใตบังคับมาตรา ๕๔  ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม จะใหบริการหรือขายยา

ควบคุมพิเศษใหไดเฉพาะแกผูท่ีมีใบส่ังยาของ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผน
ไทยประยุกต ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีซึ่งออกตามกฎหมายวาดวย

การประกอบโรคศิลปะและผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย เทานั้น   
ใบส่ังยาตามวรรคหนึ่งใหใชไดครั้งเดียว เวนแตผูส่ังจะไดกําหนดไววาใหจายซํ้าไดแตรวมกัน

ตองไมเกินหกครั้งและจํานวนยาท่ีส่ังแตละครั้งตองไมเกินจํานวนท่ีจําเปนตองใช ภายในเวลาไมเกิน
สามสิบวัน 

ในกรณีมีเหตุจําเปนเพื่อความปลอดภัยของผูบริโภค ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจะสงมอบยา
ควบคุมพิเศษ โดยไมตองมีใบส่ังยาก็ได ท้ังนี้ตามหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข  ท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๕๕/๑ ผูแทนยาจะตองมีคุณสมบัติดังตอไปนี้  
(๑)  เปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 
(๒)  ผานการอบรมเกี่ยวกับจริยธรรมตามหลักสูตรของสภาเภสัชกรรม และ 
(๓)  ไมเคยถูกพักใชใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมในระยะเวลาหาปกอนเปนผูแทนยา 
  
มาตรา ๕๕/๒ ผูแทนยามีหนาท่ี ดังตอไปนี้  
(๑)  นําเสนอขอมูลยาของผูรับอนุญาตท่ีทันสมัย ถูกตอง ครบถวน มีหลักฐานอางอิงทางวิชาการ

ท่ีนาเช่ือถือ โดยไมละเลยขอมูลผลกระทบหรือผลขางเคียงจากการใชยา เพื่อเสนอแกผูส่ังใชยาและผูส่ัง
จายยา  

(๒)  ไมเสนอใหส่ิงจูงใจ เงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใดแกผูส่ังใชยาและผูส่ังจายยา  
 
มาตรา ๕๕/๓ ผูรับอนุญาตมีหนาท่ีตอผูแทนยา ดังตอไปนี้  
(๑)  ใหการฝกอบรม ใหความรูเกี่ยวกับขอมูลยาท่ีทันสมัย ถูกตอง ครบถวน แกผูแทนยา เพื่อให

ผูแทนยาไดความรูท่ีเพียงพอในการปฏิบัติหนาท่ี 
(๒)  ควบคุมจริยธรรมหรือความประพฤติของผูแทนยาใหเหมาะสม  
(๓)  ตองไมกําหนดผลตอบแทนท่ีเปนรายไดหลักของผูแทนยาแตละรายโดยข้ึนอยูกับยอดขายยา

ของผูแทนยารายนั้น  
 
มาตรา ๕๕/๔  ผูรับอนุญาตตองรวมรับผิดกับผูแทนยาในความเสียหายท่ีผูแทนยาไดกอข้ึนจาก

การปฏิบัติหนาท่ีเปนผูแทนยาของผูรับอนุญาต 



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

มสพ.และคณะ  30/61 

 
สวนท่ี ๓  

    การขึ้นทะเบียนตาํรับยาและการจดแจง 
 
มาตรา ๕๖  ผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขาหรือเจาของผลิตภัณฑยาท่ีมีตัวแทนในประเทศ

ไทยและมีคุณสมบัติตามมาตรา ๒๔ ผูใดประสงคจะข้ึนทะเบียนตํารับยา ตองนําตํารับยามาขอข้ึนทะเบียน 
และเม่ือไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากผูอนุญาตแลว จึงจะผลิต หรือนําเขายานั้นได 

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแก 
(๑)  ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ เภสัชสมุนไพร   
(๒)  ยาตัวอยางท่ีจะผลิตหรือนําเขาเพื่อขอข้ึนทะเบียนตํารับยา 
(๓)  ยาท่ีผูรับอนุญาตไดผลิต นํา หรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยและการวิเคราะห  
(๔)  ยาจําเปนเฉพาะกรณี 
(๕)  ยาอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด  
(๖)  อาหารสัตวผสมยาเพื่อใชกับสัตวเลี้ยงของตน     
 
มาตรา ๕๗  ยาตาม ๕๖ วรรคสอง (๒) (๓) (๔) และ (๕) ตองจดแจงตอผูอนุญาตและเมื่อไดรับ

อนุญาตแลว จึงจะผลิตหรือนําเขาได  
 
มาตรา ๕๘ การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๖ ตองแจงและสงมอบรายการ ดังตอไปนี้ 
(๑)  ช่ือยา และช่ือสามัญทางยา 
(๒)  ตํารับยา  
(๓)  รูปแบบ รูปลักษณของยา ท่ีมีสี สัญญลักษณของผูผลิตบนผลิตภัณฑยา   
(๔)  ขนาดบรรจุ 
(๕)  วิธีวิเคราะห ควบคุมคุณภาพ มาตรฐานยา  ท้ังนี้ยาท่ีระบุตามรายการในตํารายาท่ีรัฐมนตรี

ประกาศตองเปนประกาศฉบับลาสุดเทานั้น สวนกรณีท่ีใชวิธีวิเคราะหนอกตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศตอง
แสดงวิธีพิสูจนความถูกตองมาดวย เวนแตเปนยาที่ไดรับการยกเวนตามประกาศท่ีออกตามมาตรา ๖(๑๔) 

(๖)  ฉลาก ตองระบุช่ือสามัญทางยา แสดงวันผลิตและวันส้ินอายุของยาเปนภาษาไทย และราคา
ขายปลีกของยา 

(๗)  เอกสารกํากับยาแกผูประกอบวิชาชีพ และเอกสารกํากับยาแกประชาชนท่ัวไป 
(๘)  ขอมูลสิทธิบัตร   
(๙)  ขอมูลโครงสรางราคายา 
(๑๐)  แหลงท่ีมาของวัตถุดิบ  
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(๑๑)  สารมาตรฐานในการวิเคราะหมาตรฐานยา 
(๑๒)  หลักฐานทางวิชาการท่ีสนับสนุนชีวสมมูล 
(๑๓) รายการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ความใน (๓) (๕) (๖) และ  (๙) ใหเปนไปตามประกาศกําหนดของรัฐมนตรีตามความเห็นชอบ

โดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง กยม กยส กยท 
 
มาตรา ๕๙  การขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใหมตามมาตรา  ๕๖  ตองดําเนินการตามมาตรา ๕๘ แลว 

ตองแจงและสงมอบรายการ ดังตอไปนี้ 
(๑)  หลักฐานทางวิชาการท่ีสนับสนุนสรรพคุณและความปลอดภัยตามท่ีขอข้ึนทะเบียน 
(๒) วิธีควบคุมคุณภาพและการประกันคุณภาพมาตรฐานยา ตามหลักวิธีการตรวจวิเคราะหท่ีดี 
(๓) ระบบการติดตามยาหลังออกสูตลาด    
(๔) แผนการสงเสริมการขาย 
ท้ังนี้ใหเปนไปตามประกาศกําหนดของรัฐมนตรโีดยความเห็นชอบโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง  
 
มาตรา ๕๙  การข้ึนทะเบียนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถ ุ

ตองแจงรายการดังตอไปนี้ 
(๑)  ช่ือ  
(๒)  ช่ือท่ีอยูผูผลิตและแหลงกําเนิด  
(๓)  ขนาดบรรจุ 
(๔)  ใบรับรองคุณภาพจากผูผลิตและจากผูผลิตท่ีทําการแบงบรรจุในกรณีท่ีแบงบรรจุ 
(๕)  ใบรับรองมาตรฐานการผลิตของผูผลิต  
(๖)  ฉลาก 
(๗)  รายการอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๖๐ การจดแจงยาตัวอยางท่ีจะผลิตหรือนําเขาเพื่อขอข้ึนทะเบียนตํารับยาและยาท่ีจะผลิต 

นําเขาเพื่อการวิจัยและวิเคราะห ยาจําเปนเฉพาะกรณี ยาอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด ตองแจง
รายการตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๖๑ การทดลองยาในมนุษยท่ีกระทําในประเทศไทยตองผานการอนุญาตรับรองวิธี

การศึกษาตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของ กยม  
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มาตรา ๖๒  การแกไขรายการทะเบียนตํารับยาหรือการแกไขรายการจดแจงจะกระทําไดเม่ือ
ไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

 ผูรับอนุญาตตามวรรคแรก  มีหนาท่ีแจงรายละเอียดท่ีเปลี่ยนแปลงแกไขตอผูรับอนุญาตประกอบ
กิจการสําหรับการบริการและการขายยาตามพระราชบัญญัตินี้ และผูดําเนินการสถานพยาบาลตาม
กฎหมายวาดวยสถานพยาบาลโดยทันที 

 
มาตรา ๖๓  การขอข้ึนทะเบียน แกไขรายการทะเบียนตํารับยา และการออกใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียน ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
การขอจดแจง การแกไขรายการจดแจงและการออกใบอนุญาตการจดแจงใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ในการพิจารณาออกใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา การแกไขรายการทะเบียนตํารับยา การจด

แจง หรือ การแกไขรายการจดแจง หากมีคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการประเมินเอกสารทาง
วิชาการโดยผูเช่ียวชาญใหผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขาหรือเจาของผลิตภัณฑเปนผูชําระคาใชจาย
ตามคาใชจายท่ีเกิดข้ึนจริงนั้น ตามหลักเกณฑและวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเร่ือง ประกาศกําหนด
แลวแตกรณี  

การแตงต้ังผูเช่ียวชาญและอัตราคาตอบแทนในการประเมินเอกสารของผูเช่ียวชาญท่ีจะไดรับให
เปนไปตามหลักเกณฑท่ีสํานักงานเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

 
มาตรา ๖๔ ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจงใหมีอายุหาปนับแตวันท่ี

ออกใบสําคัญหรือใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตหรือเจาของผลิตภัณฑประสงคจะขอตออายุ ใหยื่นคําขอตอผู
อนุญาตกอนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจงอยางนอยเกาเดือนกอนจะส้ินอายุ 
เม่ือไดยื่นคําขอดังกลาวแลวใหถือวาใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจง ยังมีอายุ
ใชไดตอไปจนกวาผูอนุญาตจะส่ังไมอนุญาตใหตออายุ 

การขอตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  การอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดและการทบทวนทะเบียนตํารับยาใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาดําเนินการตามแผนการประเมินทบทวนทะเบียนตํารับยาท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องกําหนด 

การขอตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเม่ือพนกําหนดเวลายื่นขอตออายุจะกระทํามิได 
ใหผูรับอนุญาตดําเนินการข้ึนทะเบียนยาเหลานั้นตามระบบปกติ 

การขอตออายุใบอนุญาตจดแจงและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไข
ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๖๕  หามมิใหผูอนุญาตรับข้ึนทะเบียนตํารับยาเม่ือเห็นวา 
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(๑) การขอข้ึนทะเบียนตํารับยาไมดําเนินการตามมาตรา ๕๘ มาตรา ๕๙และมาตรา ๖๓ วรรค
หนึ่ง 

(๒) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาที่ถูกส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแลว เวนแตปรากฏวาเหตุ
ท่ีเพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้นหมดส้ินไปแลว  

(๓) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีพิสูจนไมไดวามีประสิทธิผลดีกวาและคุมคากวายาท่ีไดข้ึน
ทะเบียนตํารับอยูแลว 

(๔) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาท่ีใชช่ือ ฉลาก หรือบรรจุภัณฑท่ีเหมือนหรือคลายคลึงกับ
ยาท่ีเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแลว    

(๕) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยาใชช่ือไปในทางโออวด ไมสุภาพ ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดี
งามของไทย ไมคํานึงถึงคุณคาของภาษาไทย หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความเปนจริงหรือยาสามัญ
ประจําบานท่ีใชช่ือซํ้ากับยาอันตรายและหรือยาควบคุมพิเศษ 

(๖) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนมีสิทธิบัตรตามกฎหมายวาดวยสิทธิบัตรท่ีมีโครงสรางราคายาไม
สมเหตุสมผลหรือไมคุมคา 

(๗) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารบัยานั้น เปนยาท่ีไมไดผลิตตามหลักเกณฑวิธกีารท่ีดีในการผลิตยา
และควบคุมคุณภาพตามท่ีรฐัมนตรปีระกาศ  

(๘) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยานั้น เปนยาที่ไมไดนําหรอืส่ังเขามาในราชอาณาจักรตาม
หลักเกณฑวิธกีารท่ีดี ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

(๙) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํารับยานั้นไดถูกถอนทะเบียนตํารับยาจากประเทศผูผลิต ดวยสาเหตุของ
ความไมปลอดภัยหรือไมมีประสิทธิผล 

(๑๐) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียน เปนยาที่กําหนดโครงสรางราคายาท่ีไมเปนไปตามหลักเกณฑวิธกีาร
เง่ือนไข ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ  

 
มาตรา ๖๖ หามมิใหผูอนุญาตรับจดแจง เม่ือเห็นวา 
(๑) การจดแจงไมดําเนนิการมาตรา ๖o มาตรา ๖๑ 
(๒) การจดแจงไมเปนไปตาม มาตรา ๖๓ วรรค ๒ 
(๓) ผูผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ไมไดมาตรฐานการผลิต

ตามหลักเกณฑท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
(๓)ไมเหมาะสมตามหลักวชิาการหรืออาจไมปลอดภยักับผูใช 
 
มาตรา ๖๗  ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา และการแกไข

รายการทะเบียนตํารับยาใหนําความในมาตรา ๖๕ (๒) (๓) (๔) และ (๙) มาใชบังคับโดยอนุโลม  
ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตการจดแจงและการแกไขรายการจดแจงใหนําความ

ในมาตรา ๖๖ (๒) และ (๓)  มาใช 
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มาตรา ๖๘  คําส่ังไมรับข้ึนทะเบียนตํารับยาและไมรับจดแจง หรือไมตออายุใบสําคัญการข้ึน

ทะเบียนตํารับยาและไมตออายุใบอนุญาตจดแจงของผูอนุญาต   เ ม่ือไดรับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องแลวใหเปนท่ีสุด 

 
มาตรา ๖๙  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา สัตวหรือส่ิงแวดลอม หรือเพื่อประโยชนใน

การพัฒนาคุณภาพยา ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องแลวแตกรณีมีอํานาจ
ส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาหรือการจดแจง หรือส่ังใหทบทวนทะเบียนตํารับยา หรือกําหนดเง่ือนไขในการ
ติดตามความปลอดภัยของยาไดตามท่ีเห็นสมควร หรือตามความจําเปน โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ยาท่ีถูกส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง ดวยเหตุผลความไมปลอดภัย ตองแกไขฉลากมิ
ใหมีช่ือและภาพลักษณเหมือนหรือคลายคลึงกับยาเดิมท่ีถูกส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาในเวลาท่ีเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

 
มาตรา ๗o  ยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือยาที่ไดรับจดแจงไวแลว หากภายหลังปรากฏกรณี 

ดังตอไปนี้ ใหผูอนุญาตเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจส่ังเพิกถอน
ทะเบียนตํารับยาหรือเพิกถอนการจดแจงนั้นได โดยแจงใหผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขา หรือ
เจาของผลิตภัณฑทราบและใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๑) ยานั้นไดเปลี่ยนไปเปนวัตถุท่ีมุงหมายสําหรับใชเปนอาหาร เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย 

(๒) ยานั้นไมมีสรรพคุณตามท่ีข้ึนทะเบียนไวหรือตามท่ีจดแจงไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช 
หรือเปนยาปลอมตามมาตรา ๘๓ 

(๓) ยานั้นไมไดแกไขตํารับยา รายการทะเบียนตํารับยา หรือ รายการการแจงรายละเอียดตาม
คําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา ๖๙ 

(๔)  ยาท่ีเปนยาที่ใชสําหรับสัตวท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัยของประชาชน  
(๕) กรณีท่ีประเทศผูผลิต ส่ังยกเลิกทะเบียนตํารับยาเนื่องจากความปลอดภัย  หรือไมมี

ประสิทธิผล 
         มาตรา ๗๐/๑  เม่ือมีกรณีเปนท่ีสงสัยวายาใดไมมีคุณภาพ ประสิทธภิาพ หรืออาจไมปลอดภัย ให
เลขาธกิารมีอํานาจส่ังใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขายา ผูรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หรือผูรบัใบ
รับจดแจง สงเอกสารหรือหลักฐานเพ่ือพสูิจนคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย 
         ในระหวางการดําเนนิการตามวรรคหนึ่ง ใหเลขาธกิารมีอํานาจส่ังระงับการผลติ ขาย หรือนําเขายา
เปนการช่ัวคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววายานัน้มีคุณภาพ ประสิทธิภาพหรือความปลอดภยั 
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 มาตรา ๗๐/๒  เม่ือปรากฏวายาใดมีคุณภาพหรือประสิทธภิาพไมตรงตามท่ีข้ึนทะเบียนหรือจด
แจงไว หรือไมปลอดภัย ใหเลขาธกิารมีอํานาจ ดังตอไปนี้ 
 (๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรบัอนญุาตผลิต ขายหรือนาํเขายา งดผลิต ขาย บริการหรือนําเขายา 
หรือดําเนินการอื่นท่ีเกี่ยวของตามท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องกําหนด 
 (๒)  ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาท่ีนําไปตรวจสอบหรือวเิคราะห 
ตามมาตรา ๘๖ (๒) ใหประชาชนทราบโดยเร็ว 
 (๓) เรยีกเก็บยาจากผูรับอนญุาตผลิต ขาย บรกิารหรือนาํเขายา หรือผูมีไวในครอบครองหรือส่ัง
ให ผูรับอนญุาตผลติ ขาย บริการหรือนําเขายาจัดเก็บยาที่ตนผลิต ขาย บรกิารหรือนาํเขาคืนจากทองตลาด
หรือผูมีไวในครอบครองภายในระยะเวลาท่ีกําหนด และมีอํานาจส่ังใหทําลาย หรือจดัการตามควรแกกรณี 
หากพบวายานัน้เปนยาตามมาตรา ๘๒  ท้ังนี้ ใหผูรบัอนุญาตผลิต ขายหรือนําเขายาเปนผูรับผิดชอบ
คาใชจายในการดําเนินการดงักลาว 
 
 มาตรา ๗๐/๓  เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจประกาศใน
ราชกจิจานุเบกษากําหนดผูเช่ียวชาญ องคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอ่ืนท้ังในประเทศ
และตางประเทศ  รวมท้ังกําหนดอัตราและวธิีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การ
ตรวจสถานท่ีผลิต ขายหรอืนําเขา การตรวจสอบหรอืตรวจวเิคราะหยาเพื่อประกอบการพจิารณาในเรื่อง 
ดังตอไปนี ้
 (๑)  การพิจารณาออกใบอนุญาต ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา ใบรับจดแจงหรือหนังสือ
รับรอง 
          (๒) การพิจารณาแกไขรายการในใบอนุญาต ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาใบรับจดแจง หรือ
รายการอ่ืนๆท่ีเกี่ยวของ 
           ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่งใหผูยื่นคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 

 
มาตรา ๗๐/๔  ผูผลิตหรือนําเขายามีหนาท่ีสงขอมูลสถานการณทะเบียนตํารับยา หรือการแกไข

ขอมูล รายงานอาการไมพึงประสงค จากตางประเทศแกผูอนุญาต ตลอดจนเสนอมาตรการบริหารความ
เส่ียงตามความจําเปน 

 
มาตรา ๗๐/๕ ในกรณีใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือใบอนุญาตการจดแจงสูญหายหรือถูก

ทําลายในสาระสําคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอผูอนุญาต และยื่นคําขอรับใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียน
ตํารับยา หรือใบแทนใบอนุญาตการจดแจงแลวแตกรณีภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหาย
หรือถูกทําลายดังกลาว 
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การขอรับใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาหรือใบแทนใบอนุญาตการจดแจง การออกใบ
แทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา  ใบแทนใบอนุญาตการจดแจง การออกใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

   
หมวด ๓ 

เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภณัฑก่ึงสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และ เภสัชสมุนไพร 
 

สวนท่ี ๑ 
การขออนุญาตและการอนุญาต 

 
มาตรา ๗๑  ผูใดประสงคจะประกอบกิจการผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ใหยื่นคําขออนุญาตและเม่ือผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึง
จะผลิต ขาย หรือนําเขาได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหน่ึงใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการและ
เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๗๑/๑ ภายใตบังคับมาตรา ๗๑/๒  (๑) และ (๘) หามผูใดขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสาร

ออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีมีสวนผสมของสารออกฤทธิ์หรือเภสัชชีววัตถุ 
  
มาตรา  ๗๑/ ๒ บทบัญญัติมาตรา ๗๑  ไมใชบังคับกับ 
(๑)  การผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร โดยกระทรวง ทบวง กรมหรือหนวยงานอ่ืนของรัฐตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด ในหนาท่ี
ปองกันหรือบําบัดโรค และสภากาชาดไทย 

(๒)  การผลิตเภสัชสมุนไพรโดย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย  ผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต  หรือ ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราช
กฤษฎีซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ เพื่อปรุงยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก 
แลวแตกรณี สําหรับผูปวยเฉพาะรายของตน 

(๓)  ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมแบงบรรจุเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีได
จดแจงไวแลว  เพื่อขายสงสําหรับผูซ้ือในสถานท่ีขายสงเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 

(๔)  การแบงบรรจุเภสัชเคมีภัณฑท่ีไมเปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีไมมี
สวนผสมของสารออกฤทธิ์  เพื่อขายปลีกสําหรับผูซ้ือ 

(๕)  การแบงบรรจุเภสัชสมุนไพรเพื่อขาย 
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(๖)  การขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑท่ีไมเปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีไมมี
สวนผสมของสารออกฤทธิ์ 

(๗)  การขายเภสัชสมุนไพร 
(๘)  การผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
ผูไดรับยกเวนตามวรรคหนึ่ง ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีกําหนดใน

กฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑/๓  ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร  เม่ือปรากฏวาผูขออนุญาต 
(๑)  เปนเจาของกิจการท่ีประสงคจะขอรับใบอนุญาต 
(๒)  มีอายุไมตํ่ากวายี่สิบปบริบูรณ 
(๓)  มีถิ่นท่ีอยูในประเทศไทย 
(๔)  ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก  เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดท่ีได

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือไดพนโทษมาแลวไมนอยกวาหาปกอนวันขอรับใบอนุญาต 
(๕)  ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖)  ไมเปนบุคคลลมละลาย 
(๗)  ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 
(๘)  มีสถานท่ีผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือ

เภสัชสมุนไพร หรือสถานท่ีเก็บเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร และมีอุปกรณท่ีจําเปนตองใชตามท่ีกําหนดในกฏกระทรวง 

(๙)  ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับช่ือท่ีใชในการประกอบพาณิชยกิจ
ของผูรับอนุญาตซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบสองป 

(๑๐) มีผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเปนผูดําเนินการตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 
(๖) และไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 

(๑๑) มีผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมผูมีหนาท่ีปฏิบัติการซ่ึงมีคุณสมบัติและจํานวนตามท่ี
รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) และไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 
(๑๓) 

 (๑๒)  ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตใดผลิต ขาย หรือนําเขายาตามพระราชบัญญัตินี้เวนแตถูกเพิก
ถอนมาแลวเกินสองปกอนวันขออนุญาต 

ผูขอรับใบอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปนบุคคลเดียวกันก็ได 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการแทนนิติบุคคล

นั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่ง (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๑๒) ดวย 
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มาตรา ๗๑/๔  ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติตามมาตรา ๗๑/๓ (๑๐)และ (๑๑) ตองเปนผู

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  เวนแต 
(๑)  การผลิตเภสัชเคมีภัณฑท่ีมุงหมายใชในกิจการอ่ืนท่ีมิใชยา ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการจะเปนผูไดรับปริญญาทางวิทยาศาสตรตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 
(๒)  การผลิตเภสัชชีววัตถุ ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนผูประกอบวิชาชีพการสัตว

แพทยช้ันหนึ่ง หรือผูไดรับปริญญาทางวิทยาศาสตรตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 
(๓)  การผลิตเภสัชสมุนไพร ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบ
โรคศิลปะ หรือผูท่ีมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 

(๔)  การขายเภสัชชีววัตถุท่ีใชผลิตเปนยาสําหรับสัตว ผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะ
เปนผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่ง หรือผูไดรับปริญญาทางวิทยาศาสตร 

ตามหลักเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดก็ได 
 
มาตรา ๗๑/๕ ใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และ

เภสัชสมุนไพร ใหแบงเปนประเภท ดังตอไปนี้ 
(๑) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ 
(๒) ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
(๓) ใบอนุญาตผลิตเภสัชชีววัตถุ 
(๔) ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพร 
(๕) ใบอนุญาตขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ 
(๖) ใบอนุญาตนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุ 
(๗) ใบอนุญาตนําเขาเภสัชสมุนไพร 
ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ใหถือวา

เปนผูรับอนุญาตขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ท่ีตนผลิตหรือนําเขา
ดวย 

 
มาตรา ๗๑/๖ ใบอนุญาตตามมาตรา ๗๑/๕ (๑) (๒) (๓) (๔) (๖) และ(๗) ใหมีอายุสามปนับแต

วันท่ีออกใบอนุญาต และใบอนุญาตตามมาตรา ๗๐/๓๓ (๕) ใหมีอายุหนึ่งปนับแตวันท่ีออกใบอนุญาต 
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มาตรา ๗๑/๗   ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๒๗ มาตรา ๒๘ มาตรา ๒๘/๑ มาตรา ๒๘/๒ และมาตรา 
๓๐ และบทกําหนดโทษท่ีเกี่ยวของกับบทบัญญัติดังกลาวมาใชบังคับกับใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมภีณัฑ 
เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๗๑/๘  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะแกไขรายการในใบอนุญาตใหยื่นคําขอตอผู

อนุญาต เวนแตเปนการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา หรือสถานท่ีเก็บเภสัชเคมีภัณฑ 
เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรเปนการช่ัวคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวน
อันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได 

การยื่นคําขอ การอนุญาต และการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา หรือสถานท่ี
เก็บเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรเปนการช่ัวคราวเพราะมี
เหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ี
กําหนดในกฎกระทรวง 

 
สวนท่ี ๒ 

หนาท่ีของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
เก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพร 

 
มาตรา  ๗๑/๙ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ และมาตรา ๓๔ และบท

กําหนดโทษท่ีเกี่ยวของกับบทบัญญัติดังกลาวมาใชบังคับกับผูรับอนุญาตผูดําเนินการ และผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ และเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๗๑/๑๐ ผูรับอนุญาตตองควบคุมดูแลใหผูดําเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการทําหนาท่ี

ตามท่ีกําหนดในพระราชบัญญัตินี้ 
 
มาตรา ๗๑/๑๑ ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะประกอบกิจการในระหวางท่ีผูดําเนินการไม

สามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราว ผูรับอนุญาตตองจัดใหมีบุคคลซ่ึงมีคุณสมบัติเชนเดียวกับ
ผูดําเนินการปฏิบัติหนาท่ีแทนภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีผูดําเนินการดังกลาวไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได
เปนการช่ัวคราว 

ใหบุคคลซ่ึงปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหน่ึงมีหนาท่ีและความรับผิดชอบเชนเดียวกับ
ผูดําเนินการท่ีตนแทน และปฏิบัติหนาท่ีแทนไดไมเกินเกาสิบวันนับแตวันท่ีเขาปฏิบัติหนาท่ีแทน  ท้ังนี้ 
ผูรับอนุญาตตองแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแตวันท่ีบุคคลดังกลาวเขาปฏิบัติ
หนาท่ีแทน 
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มาตรา ๗๑/๑๒ ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะประกอบกิจการในระหวางท่ีผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราว ผูดําเนินการตองแจงใหผูรับอนุญาตทราบถึงการไม
สามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการช่ัวคราวของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและผูรับอนุญาตตองจัดใหมีบุคคลซ่ึงมี
คุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาท่ีปฏิบัติการปฏิบัติหนาท่ีแทน 

ใหบุคคลซ่ึงปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหน่ึงมีนหาท่ีและความรับผิดชอบเชนเดียวกับผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการท่ีตนแทน และปฏิบัติหนาท่ีแทนไดไมเกินเกาสิบวันนับแตวันท่ีเขาปฏิบัติหนาท่ีแทน  

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๑/๑๓ ใหผูรับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพรมีหนาท่ีจัดการ ดังตอไปนี้ 
(๑)  ใหมีผูดําเนินการซ่ึงมีคุณสมบัติและจํานวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๖) 
(๒)  ใหมีผูหนาท่ีปฏิบัติการซ่ึงมีคุณสมบัติและจํานวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 

๖ (๖) ตลอดเวลาทําการ 
(๓)  ใหมีการผลิต ขายหรือนําเขาตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด

ตามมาตรา ๖ (๔) 
(๔)  ใหมีการผลิต ขายหรือนําเขา ณ สถานท่ีท่ีระบุไวในใบอนุญาต 
(๕)  ใหมีปายตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๖)  ใหมีใบอนุญาตของผูรับอนุญาต สําเนาใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สําเนา

ใบอนุญาตเปนผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่ง สําเนาใบอนุญาตเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขา
การแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบ
โรคศิลปะ หรือสําเนาปริญญาบัตรทางวิทยาศาสตรของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามมาตรา ๗๑/๔ (๑) แลวแต
กรณี แสดงไวในท่ีเปดเผยและเห็นไดงายในสถานท่ีท่ีระบุไวในใบอนุญาต 

(๗)  ใหมีบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนําเขาตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะ
เรื่องประกาศกําหนด 

(๘)  ใหมีการเก็บตัวอยางท่ีผลิตหรือนําเขาตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง
ประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๑๔ ใหผูรับอนุญาตผลิต หรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัช

ชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
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(๑)  กรณีผลิตตองจัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพและหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห 
กอนนําออกจากสถานท่ีผลิตตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศ
กําหนด และใหเก็บหลักฐานดังกลาวไวไมนอยกวาหาป 

(๒)  กรณีนําเขาทุกครั้งตองจัดใหมีหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห
คุณภาพ และใหเก็บหนังสือรับรองดังกลาวไวไมนอยกวาหาป 

(๓)  จัดใหมีฉลากตามท่ีจดแจงไว  ท้ังนี้ การแสดงฉลากใหเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการท่ี
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔)  จัดทําและสงรายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิต หรือนําเขาตามหลักเกณฑและวิธีการท่ี
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๕)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๑๕ ใหผูรับอนุญาตขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีว

วัตถุ มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ดูแลใหมีฉลาก ตามท่ีผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๔ (๓) 
(๒) ขายสงตอผูรับอนุญาตผลิตยาตามหมวด ๒  ผูรับอนุญาตขายสงตามหมวดนี้ หนวยงานของ

รัฐ หรือสภากาชาดไทย 
(๓)  จัดใหมีการขนสงตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๔)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๑๖ ใหผูดําเนินการเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพรมีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ควบคุมใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิต ขาย นําเขาหรือเก็บตามท่ีผูรับอนุญาตจัด

ไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ (๒) แลวแตกรณี ปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้ตลอดเวลาท่ีเปดทําการ 
(๒)  ควบคุมการผลิต ขาย หรือนําเขาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๔) แลวแตกรณี 
(๓)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๑๗ ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิตเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑) ประจําอยู ณ สถานท่ีผลิตตามท่ีผูรับอนุญาตจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ (๒)  
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(๒) ผลิตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 
(๔) 

(๓) ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลาก ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๔) ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๑๘  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีขายสงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ประจําอยู ณ สถานท่ีขายสง หรือสถานท่ีเก็บ ตามท่ีผูรับอนุญาตจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ 

(๒) 
(๒) เก็บรักษาและแยกเก็บตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๓)  ขายสงใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ 

(๔) 
(๔)  ควบคุมการสงมอบใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง

ประกาศกําหนด 
(๕)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพื่อประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๑๙ ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําสถานท่ีนําเขาเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร มีหนาท่ี ดังตอไปนี้ 
(๑)  ประจาํอยู ณ สถานท่ีนําเขาหรือสถานท่ีเก็บตามท่ีผูรับอนุญาตจัดไวตามมาตรา ๗๑/๑๓ (๒) 
(๒)  ดูแลการนําเขาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม

มาตรา ๖ (๔) 
(๓)  เก็บรักษาและควบคุมเบิกจายใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๔)  ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
(๕)  ดูแลและตรวจสอบใหหนังสือรับรองของผูผลิตท่ีแสดงรายละเอียดการวิเคราะหท่ีผูรับ

อนุญาตนําเขาจัดใหมีตามมาตรา ๗๑/๑๔ (๒) เปนไปตามหลักวิชาการ 
(๖)  ปฏิบัติการอ่ืนใดเพ่ือประโยชนในการคุมครองผูบริโภค ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
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สวนท่ี ๓ 
การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภณัฑก่ึงสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร 

 
มาตรา ๗๑/๒๐ ผูใดประสงคจะจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพร ใหยื่นคําขอจดแจง และเม่ือผูอนุญาตออกใบรับจดแจงใหแลว  จึงจะผลิตหรือนําเขา
ได  ท้ังนี้ ในการผลิตหรือนําเขาตองดําเนินการตามมาตรา ๗๑ 

ผูยื่นคําขอจดแจงตามวรรคหนึ่งตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๗๑/๓ วรรค
หนึ่ง (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบรับจดแจง ผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการแทนนิติ
บุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคสองดวย 

การขอจดแจงและการออกใบรับจดแจงตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการและ
เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  

 
มาตรา ๗๑/๒๑ บทบัญญัติมาตรา ๗๑/๒๐  ไมใชบังคับกับ 
(๑)  เภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชชีววัตถุ ท่ีไมเปนสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปท่ีไม

มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ 
(๒)  เภสัชสมุนไพร ยกเวนเภสัชสมุนไพรท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกําหนด 
(๓)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีวัตถุ ท่ีจะผลิตหรือนําเขาเพื่อการวิจัย 

การวิเคราะห จัดนิทรรศการหรือกิจการสาธารณกุศล 
(๔)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ท่ีไดรับการยกเวนไมตองมี

ใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาตามมาตรา ๗๑/๒ (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) หรือ (๘) 
(๕)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ตามท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนํา

ของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 
ผูไดรับยกเวนตาม(๑)(๒)(๓) และ (๕) เฉพาะรายการท่ีรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกําหนด ตองแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตและจะดําเนินการไดตอเม่ือไดรับอนุญาต
แลว 

การแจงและการอนุญาตตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๗๑/๒๒  การจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร ตามมาตรา ๗๑/๒๐ ตองมีรายการดังตอไปนี้ 
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(๑)  ช่ือเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรตาม
หลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๒)  ช่ือสามัญของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร 
ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

(๓) ช่ือและท่ีอยูของผูจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร     

(๔) ช่ือและท่ีอยูของผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขายา 
(๕)  ช่ือและท่ีอยูของผูผลิตเภสัชเคมีภัณฑท่ีเปนสารออกฤทธิ์ซ่ึงเปนสวนประกอบของเภสัช

เคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
(๖)  สวนประกอบของเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
(๗)  รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุ 
(๘)  หนังสือรับรองผลการวิเคราะห ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกําหนด 
(๙)  ฉลาก 
(๑๐)  รายการอ่ืนตามท่ีรฐัมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๗๑/๒๓  หามผูอนุญาตรับจดแจงเภสัชเคมีภัณฑเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ 

หรือเภสัชสมุนไพร เม่ือเห็นวา 
(๑)  การขอจดแจงไมเปนไปตามมาตรา ๗๑/๒๐ วรรคสอง วรรคสาม หรือวรรคส่ี หรือมาตรา 

๗๑/๒๒ 
(๒)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ท่ีขอจดแจงถูก

ส่ังเพิกถอนการจดแจงแลวตามมาตรา ๗๑/๓๐ 
 (๓)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรท่ีขอจดแจงอาจ

ไมปลอดภัยท่ีจะนํามาผลิตเปนยา 
 
มาตรา ๗๑/๒๔ ในกรณีผูท่ีรับใบรับจดแจงประสงคจะแกไขรายการจดแจงใหยื่นคําขอตอผู

อนุญาต และเม่ือไดรับอนุญาตแลว จึงจะแกไขรายการจดแจงนั้นได 
การยื่นคําขอและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีกําหนดใน

กฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑/๒๕ ใบรับจดแจงใหมีอายุหาปนับแตวันท่ีออกใบรับจดแจง 
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มาตรา ๗๑/๒๖ ในกรณีท่ีผูรับใบรับจดแจงประสงคจะขอตออายุใบรับจดแจง ใหยื่นคําขอตอผู
อนุญาตกอนวันท่ีใบรับจดแจงส้ินอายุ 

ผูรับใบรับจดแจงซ่ึงใบรับจดแจงของตนส้ินอายุไมเกินหนึ่งเดือน จะยื่นคําขอตออายุและขอผอน
ผัน  โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการท่ีมิไดยื่นคําขอตออายุภายในกําหนดแตการขอผอนผันไมเปนเหตุ
ใหพนผิดตามมาตรา ….. 

เม่ือไดยื่นคําขอตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสองและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการยื่น
คําขอแลวใหใบรับจดแจงดังกลาวคงใชตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบรับจดแจงนั้น 

การขอตออายุใบรับจดแจง และการอนุญาตใหตออายุ ใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการและ
เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

การขอตออายุใบรับจดแจง เม่ือลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันท่ีใบรับจดแจงส้ินอายุจะ
กระทํามิได 

ในกรณีท่ีมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบรับจดแจง ใหผูอนุญาตแจงใหผูรับใบรับจดแจง ผูรับ
อนุญาตผลิตหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
ดังกลาวทราบและใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตามสวนโดยคํานวณเปนรายเดือนนับ
แตวันท่ีมีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันท่ีครบกําหนดหาป หากใบรับจดแจงนั้นไดรับอนุญาตใหตออายุ เศษ
ของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

 
มาตรา ๗๑/๒๗ ในกรณีท่ีไดรับจดแจงสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุดใหผูรับใบรับจดแจงยื่นคํา

ขอรับใบแทนใบรับจดแจงภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด 
การขอรับใบแทนใบรับจดแจงและการออกใบแทนใบรับจดแจงใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ

และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๗๑/๒๘ ในการพิจารณาอนุญาตใหแกไขรายการจดแจง หรือตออายุใบรับจดแจง ใหนํา

ความในมาตรา ๗๑/๒๓ มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๗๑/๒๙ เพื่อประโยชนในการพัฒนาคุณภาพหรือความปลอดภัยของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัช

เคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่อง แลวแตกรณี มีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับใบรับจดแจงแกไขรายการจดแจง  ท้ังนี้ 
ตามท่ีกําหนดไวในคําส่ังดังกลาว 

 
มาตรา ๗๑/๓๐ เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพร ท่ี

ไดรับจดแจงไวแลว  หากภายหลังปรากฏกรณีดังตอไปนี้  ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอํานาจส่ังเพิกถอนใบรับจดแจงนั้นไดโดยแจงใหผูรับใบรับจดแจง ผูรับ
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อนุญาตผลิต ขายหรือนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร
และใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๑)  เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรอาจไมปลอดภัย
ท่ีจะนํามาผลิตเปนยา 

 (๒)  เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรนั้นไมได
แกไขรายการจดแจงตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา ๗๐/๒๙ 

 
มาตรา ๗๑/๓๑ เภสัชเคมีภัณฑ  เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพร ท่ี

ไดรับจดแจงไวแลว หากภายหลังปรากฏวาผูรับใบรับจดแจงขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตาม
มาตรา ๗๑/๒๐ วรรคสอง หรือวรรคสาม  แลวแตกรณี ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่อง มีอํานาจส่ังเพิกถอนใบรับจดแจงนั้นไดโดยแจงใหผูรับใบรับจดแจง ผูรับอนุญาตผลิต ขาย
หรือนําเขาทราบ และใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๗๑/๓๒ คําส่ังไมรับจดแจง ไมอนุญาตใหแกไขรายการจดแจงไมตออายุใบรับจดแจง ให

แกไขรายการจดแจง หรือเพิกถอนใบรับจดแจง ของผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะ
เรื่องใหเปนท่ีสุด 

 
หมวด ๔ 

การควบคุมราคายา 
 
มาตรา ๗๑/๓๓ เพื่อปองกนัการกําหนดราคาซ้ือหรือราคาขายยาท่ีไมเปนธรรม  กําหนดใหมีการ

ควบคุมราคายา 
  

มาตรา ๗๑/๓๔ ใหคณะกรรมการมีอํานาจกําหนดหลักเกณฑ วธิกีารและเง่ือนไขในการควบคุม
ราคา  

การใชอํานาจของคณะกรรมการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําเปนประกาศตามความจําเปนแก
พฤติการณแหงกรณี โดยคํานึงถึงภาระของผูปฏิบัติ  และระบุถึงเหตุผลความจําเปนในการประกาศ
ดังกลาว การประกาศตองประกาศในราชกิจจานเุบกษาใหมีผลใชบังคับนับแตวนัถดัจากวันท่ีประกาศใน
ราชกจิจานุเบกษา  

 
มาตรา ๗๑/๓๕ ใหผูผลิต ผูจําหนาย ผูซ้ือเพื่อจําหนายหรือผูนําเขาเพื่อจําหนาย แสดงราคายา  
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มาตรา ๗๑/๓๖ หามมิใหบุคคลใดกระทําการใด ๆ โดยไมมีเหตุผลอันสมควรในการกักตุน 
หรือไมนํายาท่ีมีไวเพื่อจําหนายออกจําหนาย หรือเสนอขายตามปกติ หรือปฏเิสธการจําหนายหรือประวิง
การจําหนายหรือการสงมอบยา  

 
หมวด ๕ 

การพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต 
 
มาตรา ๗๒  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือกระทําผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 
หรือกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องมีอํานาจส่ังพักใชใบอนุญาต หรือใบจดแจงแลวแตกรณี ไดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน  

ในกรณีท่ีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง ใหผูอนุญาตมีอํานาจ
ส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ในระยะเวลาใดเวลาหน่ึงตามท่ีเห็นสมควรหรือจนกวาศาล
จะมีคําพิพากษาถึงท่ีสุดก็ได 

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ตองหยุดผลิตยา ขายยา นําเขายา
แลวแตกรณปีระกอบกิจการตามท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตนั้น และระหวางท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตนั้น  จะ
ขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกไมได 

 
มาตรา ๗๓  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามตาม

มาตรา ๒๔  มาตรา ๒๕ และมาตรา ๗๑/๓  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมี
อํานาจส่ังเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ได 

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ตองหยุดผลิตยา ขายยา นําเขายา
ประกอบกิจการตามท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงนั้นแลวแตกรณี  

ในกรณีผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจงแลวแตกรณี ตามวรรคหนึ่งไดแกไข
ขอบกพรองในเรื่องคุณสมบัติหรือลักษณะตองหามแลวจะขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกก็ได 
เวนแตในกรณีท่ีถูกเพิกถอนใบอนุญาตเนื่องจากกระทําผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตาม
กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตหรือใบจดแจง ใหหรือไมก็
ได 

 
มาตรา ๗๔  คําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจง และคําส่ังเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบจดแจง 

ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูรับอนุญาตทราบ ในการแจงคําส่ังนั้นหากไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรับ
อนุญาตไมยอมรับคําส่ังดังกลาว ใหปดคําส่ังไวในท่ีเปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานท่ีประกอบการผลิตยา 
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สถานท่ีขายยา หรือสถานท่ีนําเขายา  และใหถือวาผูรับอนุญาตไดทราบคําส่ังนั้นแลว ต้ังแตวันท่ีปดคําส่ัง
  

เพ่ือประโยชนในการคุมครองผูบริโภค คําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือใบจดแจงและคําส่ังเพิกถอน
ใบอนุญาตหรือใบจดแจงตามวรรคหนึ่ง จะแจงโดยวิธีประกาศในหนังสือพิมพรายวัน หรือโดยวิธีอ่ืนอีก
ดวยก็ได 

 
มาตรา ๗๕  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอํานาจเพิกถอนคําส่ังพัก

ใชใบอนุญาตได เม่ือปรากฏวาผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติถูกตองตามพระราชบัญญัติ
นี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว 

 
มาตรา ๗๖  การอุทธรณในกรณีผูรับอนุญาตถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต ให

เปนไปตามบทบัญญัติในหมวด ๘/๑ มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ี
ไดรับทราบคําส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการพักใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณ ี

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณ คํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือคําส่ังเพิก
ถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี 

 
มาตรา ๗๗  ผูถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอ่ืนหรือแกผูซ่ึงผู

อนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคําส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการเพิกถอน
ใบอนุญาตหรือนับแตวันท่ีไดรับหนังสือแจงคําวินิจฉัยของรัฐมนตรีแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาตหรือ
รัฐมนตรีจะมีหนังสือแจงการผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 

 
หมวด ๖ 

การโฆษณาและการสงเสริมการขาย 
 

มาตรา ๗๘ หามมิใหผูใดสงเสริมการขายหรือโฆษณายาตามมาตรา ๖ (๒) หรือยาตามมาตรา๘๒ 
 

มาตรา ๗๙ ภายใตบทบัญญติัวาดวยการโฆษณา หามมิใหผูใดกระทําการสงเสริมการขาย เวนแต
จะเปนการกระทําโดยตรงตอผูประกอบวชิาชีพ ท้ังนีใ้หเปนไปตามหลักเกณฑ วธิีการและเง่ือนไขท่ี
กําหนดไวในมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๑   
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มาตรา ๘๐ การสงเสริมการขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพ จะตองไมกระทําการในลักษณะการ
ใหเงิน ทรัพยสิน หรือประโยชนอ่ืนใดแกผูประกอบวิชาชีพ เวนแตจะพิสูจนไดวาการใหดังกลาวเปนการ
ใหตามประเพณีหรือเปนการใหส่ิงท่ีเกี่ยวกับการประกอบวิชาชีพนั้นโดยตรง และมีมูลคาเหมาะสมไมเกิน
อัตราท่ีคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๘๑การสงเสริมการขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพ ผูรับอนญุาตตองเสนอส่ิงท่ีเปนจริง 

ถูกตอง เปนขอมูลความรูท่ีสมดุลรอบดาน ทันสมัย สามารถพิสูจนได ไมทําใหเขาใจผดิ หรือตองไมจงใจ
ละเลยหรือชักนําใหเกิดการใชยาเกนิจําเปนโดยเพิ่มความเส่ียงในการใชยามากข้ึน หรอืกรณีอ่ืน ๆ ตามท่ี
คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกําหนด 

หามมิใหผูใดสงเสริมการขายยา ดังตอไปนี้ 
(๑)  โออวดสรรพคุณยา หรอืวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษา

หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์ หรอืหายขาด หรือใชถอยคําอ่ืนใดท่ีมีความหมายใน
ทํานองเดียวกนั 

(๒)  การแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริงและตองไมมีลักษณะท่ีปดบัง อําพราง
ลักษณะ สรรพคุณยาท่ีแทจริง 

(๓)  ขอความท่ีกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญกี่ยวกับยาหรือบรกิารยาไมวากระทําโดยใช
หรืออางอิงรายการทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงหนึ่งส่ิงใด อันไมเปนความจริงหรือเกินความจริง 

(๔) กระทําการดวยวิธีอันเปนอันตรายตอสุขภาพ รางกายหรือจิตใจ หรืออาจกอใหเกิดความ
รําคาญ 

(๕) กระทําโดยวิธีแถมพก ต้ังคําถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอ่ืนใดใน
ทํานองเดียวกัน  

(๖) กระทําโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการสงเสริมการขายท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

 
มาตรา ๘๑/๑ หามมิใหผูใดกระทําการโฆษณา ยกเวนการโฆษณายาสามัญประจําบาน การ

โฆษณายาสามัญประจําบานตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขตามท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

การโฆษณายาสามัญประจําบานตามวรรคหน่ึง ตองแสดงช่ือสามัญทางยาเปนลําดับตนและมี
ความชัดเจนกวาการแสดงช่ือทางการคา ท้ังนี้ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
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มาตรา ๘๑/๒  การโฆษณายาสามัญประจําบานทางเครื่องขยายเสียง วิทยุกระจายเสียง วิทยุ
โทรทัศน ภาพนิ่ง ภาพยนตร ส่ิงพิมพ ส่ืออิเล็กทรอนิกส หรือการโฆษณาดวยวิธีการอ่ืนใด จะตองไดรับ
อนุมัติขอความ เสียง ภาพ หรือวิธีการท่ีใชในการโฆษณาจากพนักงานเจาหนาท่ี 

การอนุญาตตามวรรคหนึ่งพนักงานเจาหนาท่ีจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะในการโฆษณาไวดวยก็ได 
 
มาตรา ๘๑/๓  การโฆษณายาสามัญประจําบาน  จะตองไมใชขอความ รูป รอยประดษิฐ 

สัญลกัษณ การส่ือความหมาย  หรือเครื่องหมายใดๆ ท่ีทําใหผูบรโิภคเขาใจผดิ หรือไมเปนธรรมกบั
ผูบริโภค หรือใชขอความท่ีอาจสงผลเสียตอสังคมโดยรวม ท้ังนี้ไมวาขอความดังกลาวนั้นจะเปนขอความ
ท่ีเกี่ยวกับสรรพคุณ แหลงกําเนิด สภาพ คุณภาพ ลกัษณะของยาหรือวตัถุสวนประกอบของยา หรอืบริการ
ยา ตลอดจน การผลิต การจัดหา การสงมอบ และการใชยา 

 
มาตรา ๘๑/๔  หามมิใหผูใดกระทําการโฆษณายาตอประชาชน ในลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑)  โออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษา

หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด หรือใชถอยคําอ่ืนใดที่มีความหมายใน
ทํานองเดียวกัน 

(๒)  การแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริงและตองไมมีลักษณะท่ีปดบัง อําพราง
ลักษณะ สรรพคุณยาท่ีแทจริง 

(๓)  ทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปนสวนประกอบของยาซ่ึงความจริงไมมีวัตถุหรือ
สวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตมีไมเทาท่ีทําใหเขาใจตามท่ีโฆษณา    

(๔)  ขอความท่ีกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญกี่ยวกับยาหรือบริการยาไมวากระทําโดยใช
หรืออางอิงรายการทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงหนึ่งส่ิงใด อันไมเปนความจริงหรือเกินความจริง 

(๕) ขอความที่เปนการสนับสนุนโดยตรงหรือโดยออมใหมีการกระทําการผิดกฎหมายหรือผิด
ศีลธรรมหรือนําไปสูการเส่ือมเสียในวัฒนธรรมของชาติ 

(๖)  ขอความท่ีทําใหเกิดความแตกแยกหรือเส่ือมความสามัคคีในหมูประชาชน 
(๗)  รับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ 
(๘)  การแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรค หรืออาการของโรค 

หรือแสดงสรรพคุณของยาท่ีรัฐมนตรีประกาศ 
(๙)  กระทําการดวยวิธีอันเปนอันตรายตอสุขภาพ รางกายหรือจิตใจ หรืออาจกอใหเกิดความ

รําคาญตอผูบริโภค 
(๑๐) กระทําโดยวิธีแถมพก ต้ังคําถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอ่ืนใดใน

ทํานองเดียวกัน  
(๑๑) กระทํา โดยไมสุภาพ โดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมานของผูปวย 
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(๑๒)  กระทําโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับการโฆษณาที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด 

 
มาตรา ๘๑/๕  การโฆษณาโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพใหกระทําไดภายใตหลักเกณฑ วิธีการ

และเง่ือนไขท่ีกําหนดไว ดังตอไปนี้  
(๑)  การโฆษณาจะตองไมแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จ หรือเกินความจริง 
(๒)  การโฆษณาจะตองไมทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนยา หรือสวนประกอบของยา ซ่ึงความจริง

ไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตไมเทาท่ีทําใหเขาใจ 
(๓)  หามโฆษณาขายยาโดยไมสุภาพ โดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมานของ

ผูปวย หรือโดยการแถมพก หรือออกสลากรางวัล 
(๔)  การแสดงสรรพคุณ ขอบงใช ประวัติความเปนมา และรายละเอียดอ่ืนๆ ตองเปนไปตาม

ขอความในเอกสารกํากับยาและฉลาก ยกเวน กรณีเปนการแสดงขอความที่มีหลักฐานทางทะเบียน หรือ
เอกสารท่ีเช่ือถือไดมาพิสูจน และไมทําใหสําคัญผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับยานั้น 

(๕)  การอางอิงถึงผลการศึกษาวิจัย 
   (๕.๑)  การกลาวอางอิงในเอกสารโฆษณาตองเปนไปตามหลักสากล และจะตองเปน

เอกสารอางอิงซ่ึงเปนท่ียอมรับและเช่ือถือได เชน ตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ตํารายา และวารสารตาง ๆ ท่ี
ตีพิมพเผยแพรท่ัวไปแลว  
  (๕.๒)  การอางถึงผลหรือขนาดยาที่โฆษณา ตองมาจากเอกสารอางอิงท่ีเช่ือถือไดและขอ ความตอง
สอดคลองกับเอกสารกํากับยา เชน ขนาด สรรพคุณและขอบงใช 
  (๕.๓)  การนําเสนอขอมูลจากงานวิจัย 
  (๕.๓.๑)  ขอมูลท่ีนํามาใชตองอยูในงานวิจัยนั้น โดยจะตองไมตีความเกินเลยไปจากเอกสารอางอิง
ตนฉบับ และใหระบุช่ือของเอกสารอางอิงนั้นดวย 
  (๕.๓.๒)  ใหแสดงคาทางสถิติหรือขอมูลเกี่ยวกับรูปแบบของการศึกษาวิจัยใหชัดเจน เชน กลุมตัวอยาง 
จํานวนตัวอยาง คา p ท่ีบอกความมีนัยสําคัญทางสถิติ เพื่อไมใหเกิดการสําคัญผิดในสาระสําคัญของการ
ศึกษาวิจัยนั้น และรายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีจําเปนตามแตกรณี 
  (๕.๓.๓)  กรณีเปนกราฟหรือตาราง ใหใสท่ีมาไวใตตาราง ไมกลาวอางขอมูลจากการศึกษาโดยรวม
ขอมูลจากผลการศึกษาวิจัยหลาย ๆ แหลงนําเสนอในรูปภาพหรือตาราง เนื่องจากการศึกษาแตละครั้ง มี
รูปแบบการศึกษาและขอมูลพื้นฐานท่ีแตกตางกัน 
  (๕.๓.๔) กรณีบริษัทยาเปนแหลงทุนวิจัย จะตองแจงไวในโฆษณานั้นดวย  

(๖)  มีขอความ คําแนะนําใหไปอานเอกสารกํากับยาหรือเอกสารท่ีใชอางอิงฉบับเต็ม 
 
มาตรา ๘๑/๖ ในกรณีท่ีผูอนญุาตเห็นวาการสงเสริมการขายหรือการโฆษณาใดฝาฝนบทบัญญัติ

ในหมวดนี้ ใหผูอนญุาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด ดังตอไปนี้ 
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(๑)  แกไขขอความหรือวธิีการในสงเสริมการขายหรือการโฆษณา 
(๒)  หามใชขอความหรือวธิกีารบางอยางท่ีปรากฏในการสงเสริมการขายหรือการโฆษณา  
(๓)  ระงับการสงเสริมการขายหรือการโฆษณา 
(๔) ส่ังยึด อายดั หรือสงมอบเอกสาร ขอมูล หรือวัตถุอ่ืนใดท่ีมีเหตุอันควรเช่ือไดวาจะเกี่ยวของ

กับการกระทําความผดิในเรือ่งการสงเสรมิการขายและการโฆษณา  
คําส่ังตามวรรคหนึ่ง ผูอนุญาตจะส่ังใหจํากัดการประกอบการของผูรับอนุญาต หรือส่ังใหโฆษณา

เผยแพรขอความหรือขอมูลท่ีถูกตองตอสาธารณชนดวยก็ได  
หากพบวาการสงเสริมการขายยาหรือการโฆษณายาอาจเกี่ยวของกับการทุจริตตอหนาท่ีหรือ

ประพฤติมิชอบของเจาหนาท่ีของรัฐหรือผูเกีย่วของ ใหผูอนญุาตประสานงานและใหความรวมมือกับ
พนักงานเจาหนาท่ีหรือหนวยงานท่ีมีอํานาจหนาท่ี เพื่อดาํเนินคดีตามกฎหมายตอไป 

 
หมวด ๗ 

                                                         ยาท่ีหามผลิต ขาย นําเขา  
 
มาตรา ๘๒  ยาดังตอไปนี้หามมิใหผูใดผลิต บริการ ขาย นําเขา  
(๑)  ยาปลอม 
(๒)  ยาผิดมาตรฐาน 
(๓)  ยาเส่ือมคุณภาพ 
(๔)  ยาท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา ๕๖  
(๕)  ยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๗o 
(๖)  ยาท่ีไมไดจดแจง  ตามมาตรา ๕๗   
(๗)  ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)   
(๘)  เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรท่ีไมไดจดแจง

ตามมาตรา ๗๑/๒๐ 
(๙) เภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรท่ีถูกเพิกถอนใบ

รับจดแจง 
 
ความใน (๔) หรือ (๖) ไมใชบังคับกับกรณีดังตอไปนี้ 
(๑) ยาท่ีผลิต ขาย นําเขา หรือบริการเภสัชกรรมโดยกระทรวง กรม หรือโรงพยาบาลของรัฐ เพื่อ

ใชในหนาท่ีปองกันบําบัดโรค 
(๒) ยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต 
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หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวเพื่อใชแกคนไขของตน ยาซ่ึงผู
ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยแบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวเพื่อใชกับสัตวท่ีตนบําบัด
หรือปองกันโรค หรือยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประเภทเภสัชกรรมไทย แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวเพื่อบริการในสถานบริการเภสัช
กรรม สถานบริการยาแผนไทยและสถานบริการยาแผนทางเลือก 

(๓) ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก ซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัช
กรรมไทย ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือ ผูประกอบโรคศิลปะสาขาอ่ืนตามท่ีกําหนด
โดยพระราชกฤษฎีกาซ่ึงออกตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะท่ีส่ังสําหรับคนไขเฉพาะรายของ
ตน  

(๔) ยาท่ีนําติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงมีปริมาณตามความจําเปนท่ีตองใชเฉพาะตัวไดไมเกิน
สามสิบวัน 

 
มาตรา ๘๓ ยาดังตอไปนี้เปนยาปลอม หมายความวา ยาท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑) ยาหรือวัตถุท่ีทําเทียมท้ังหมด หรือแตบางสวนเพื่อแสดงวาเปนยาแท 
(๒) ยาท่ีแสดงช่ือยา ช่ือสามัญทางยา หรือแสดงวัน เดือน ป ท่ีผลิต หรือส้ินอายุ ซ่ึงไมใชความ

จริง 
(๓) ยาท่ีแสดงช่ือ เครื่องหมายของผูผลิต หรือท่ีต้ังสถานท่ีผลิตยา ซ่ึงไมใชความจริง หรือแสดง

ขอความท่ีจะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับยาไมวาจะกระทําโดยใชหรืออางอิงรายงาน
ทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงอ่ืนใดหรือไมก็ตาม 
          (๓/๑) ยาท่ีผลติหรือนาํเขาโดยผูรับอนุญาตผลิตหรอืนําเขาซ่ึงไมตรงตามท่ีระบุไวในการข้ึนทะเบียน
ตํารับยาหรือจดแจง 
 (๓/๒) ยาท่ีแสดงฉลากหรอืเอกสารกํากบัยาซ่ึงไมใชความจริง และอาจกอใหเกิดความเขาใจผดิ
เกี่ยวกับสาระสําคัญของยา 

(๔) ยาท่ีแสดงวาเปนยาตามตํารับท่ีข้ึนทะเบียนไว หรือจดแจงไวซ่ึงไมใชความจริง 
               (๕) ยาท่ีผลิตข้ึนไมถกูตองตามมาตรฐานท่ีกําหนดไวในตํารบัยาท่ีข้ึนทะเบียน หรือในตํารายา 
หรือเกณฑมาตรฐานที่รฐัมนตรีประกาศกาํหนดในกรณท่ีีเปนยาที่ไมตองข้ึนทะเบียนตํารับยาโดยตองถึง
ขนาดท่ีมีปรมิาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกนิกวารอยละยี่สิบจากเกณฑตํ่าสุดหรอืสูงสุด 
ท้ังนี้ในกรณีจาํเปนเพื่อประโยชนแกการคุมครองผูบรโิภครัฐมนตรโีดยคําแนะนําของคณะกรรมการ
เฉพาะเรื่องมีอํานาจประกาศกําหนดใหปรมิาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ในยาบางชนิดขาดหรือเกิน
นอยกวารอยละยี่สิบได 
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(๖) อาหารสัตวผสมยาที่มีอาหารสัตวปลอมปนตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพอาหาร
สัตว 

 
มาตรา ๘๔  ยาดังตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน หมายความวา ยาท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑)  ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินจากเกณฑตํ่าสุดหรือ

สูงสุดท่ีกําหนดไวในตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียน หรือตามท่ีระบุไวในตํารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ในกรณีท่ีเปน
ยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํารับยา แตไมถึงขนาดท่ีระบุไวในมาตรา ๘๓ (๕) 

(๒)  ยาท่ีผลิตข้ึนซ่ึงมีคาความบริสุทธิ ์หรือคุณลกัษณะอ่ืนอันมีความสําคัญตอคุณภาพของยาผดิ
ไปจากเกณฑท่ีกําหนดไวในตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว หรือในตํารายา หรือเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กําหนดในกรณีท่ีเปนยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํารับยา 

(๓)  ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีสูตรมีสวนประกอบหรือแหลงของเภสัชเคมีภัณฑไมตรงตามท่ีข้ึนทะเบียน
หรือจดแจงไว 

(๓/๑)  เปนอาหารสัตวผสมยาท่ีมีอาหารสัตวผิดมาตรฐานตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพ
อาหารสัตว 

(๓/๒)  เปนอาหารสัตวผสมยาท่ีมีอาหารสัตวท่ีมิไดข้ึนทะเบียนไวตามกฎหมายวาดวยการ
ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว 

 
มาตรา ๘๕  ยาดังตอไปนี้เปนยาเส่ือมคุณภาพ หมายความวา ยาท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ 
(๑) ยาท่ีหมดส้ินอายุตามท่ีแสดงไวในฉลาก 
(๒) ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดียวกันกับยาปลอมตามมาตรา ๘๓(๕) หรือยาผิดมาตรฐาน

ตามมาตรา ๘๔ หรือสภาพทางกายภาพของยาผดิจากมาตรฐานทางเภสัชกรรมจนสามารถสัมผัสได 
(๒/๑)  อาหารสัตวผสมยาท่ีมีอาหารสัตวเส่ือมคุณภาพตามกฎหมายวาดวยการควบคุมคุณภาพ

อาหารสัตว 
   

หมวด ๘ 
พนักงานเจาหนาท่ี 

 
มาตรา ๘๖  ในการปฏิบัติหนาท่ี ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํานาจดังตอไปนี้ 
(๑) เขาไปในสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนําเขายา สถานบริการเภสัชกรรม สถาน

บริการยาไทย สถานบริการยาทางเลือก หรือสถานท่ีเก็บยา ในระหวางเวลาทําการของผูรับอนุญาต หรือ
สถานท่ีวิจัยยาเพื่อตรวจสอบควบคุมใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ ในการน้ีใหมีอํานาจบันทึกภาพ
หรือกระทําการอยางอ่ืนท่ีจําเปนเพื่อใชเปนขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย 
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         เม่ือไดเขาไปและลงมือทําการตรวจสอบตาม (๑) แลว  ถายังดําเนินการไมเสรจ็จะกระทําตอไป ใน
เวลากลางคืนหรือนอกเวลาทําการของสถานท่ีนั้นกไ็ด 

(๒) นํายาในปริมาณพอสมควรไปเพ่ือเปนตัวอยางในการตรวจสอบหรือวิเคราะห 
(๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเขาไปในสถานท่ี 

หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบยา และยึดหรืออายัดยา รวมทั้งเครื่องมือเครื่องใชท่ีเกี่ยวของกับการ
กระทําความผิด ตลอดจนภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารท่ีเกี่ยวกับยาดังกลาวได ในการน้ีใหมี
อํานาจบันทึกภาพหรือกระทําการอยางอ่ืนท่ีจําเปนเพื่อใชเปนขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย 

(๓)  เขาไปในเคหสถาน หรือสถานท่ีใดๆ เพื่อตรวจคน เม่ือมีเหตุอันควรเชื่อไดตามสมควรวามี
ทรัพยสินซ่ึงมีไวเปนความผิดหรือไดมาโดยการกระทําความผิด หรือไดใชหรือจะใชในการกระทํา
ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ หรือซ่ึงอาจใชเปนพยานหลักฐานได ประกอบกับมีเหตุอันควรเช่ือวา
เนื่องจากการเนิ่นชากวาจะเอาหมายคนมาได ทรัพยสินนั้นจะถูกโยกยายซุกซอน ทําลาย หรือทําใหเปลี่ยน
สภาพไปจากเดิม 

(๓/๑) ยึดหรืออายัดยา เครื่องมือ เครื่องใช ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบหอฉลากและเอกสารกํากับ
ยา และเอกสารหรือวัตถุอ่ืนใดท่ีมีเหตุอันควรเช่ือไดวาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาที่นําไปตรวจสอบหรือวิเคราะหตาม 
(๒) ใหประชาชนทราบโดยวิธีการท่ีเห็นสมควร โดยไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ ท้ังนี้เพื่อ
ประโยชนแกการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 

(๕) ส่ังใหผูรับอนุญาตงดผลิต ขาย บริการหรือนําเขายา ในกรณีท่ีปรากฏตอพนักงานเจาหนาท่ี
อันเช่ือไดวายาใดเปนยาท่ีไมปลอดภัยหรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยา และเรียกเก็บยาดังกลาวหรือส่ังให
ผูรับอนุญาตผลิต ขายหรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก จัดเก็บ
ยาดังกลาวซ่ึงอยูในความครอบครองของผูอ่ืนกลับคืนมาภายในระยะเวลาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีกําหนด 
และอาจส่ังทําลายยาดังกลาวเสียได ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 
๖(๑๔/๒) 

การเรียกเก็บยาตาม (๕) ผูรับอนุญาตในสถานท่ีผลิต ขายหรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการ
ยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก มีหนาท่ีรับผิดชอบคาใชจายท้ังหมดท่ีทางราชการตองรับภาระจายจริง
ในการเรียกเก็บยาดังกลาวแทน 
          (๖)มีหนังสือเรียกใหบุคคลมาใหถอยคํา หรือสงเอกสารหรือหลักฐานท่ีจําเปนเพ่ือประกอบการ

พิจารณาของพนักงานเจาหนาท่ี 

            เม่ือไดเขาไปและลงมือทําการตรวจสอบตาม (๑) หรือทําการคนตาม (๓) แลว ถายังดําเนินการ
ไมเสร็จจะกระทําตอไปในเวลากลางคืน หรือนอกเวลาทําการของสถานท่ีนั้นกไ็ด 
            ในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนุญาตและผูมีหนาท่ีเกี่ยวของ
กับการผลิต ขาย หรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก ในสถานท่ี
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ดังกลาว  หรือผูดูแลเคหสถาน หรือสถานท่ีใดๆ ตาม (๓) อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีตาม
สมควรแกกรณี 

 
มาตรา ๘๗  ในการปฏิบัติหนาท่ี พนักงานเจาหนาท่ีตองแสดงบัตรประจําตัวตอบุคคลท่ีเกี่ยวของ 
บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๘๘  ยารวมทั้งภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารท่ีไดยึดไวตามมาตรา ๘๖ (๓) ถาไม

ปรากฏเจาของ หรือเม่ือมีคําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลมีคําพิพากษาถึงท่ีสุดไมริบ และผูเปนเจาของ
หรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ียึด หรือวันท่ีทราบคําส่ังเด็ดขาดไมฟอง
คด ีหรือวันท่ีคําพิพากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณ ีใหส่ิงท่ียึดไวนั้นตกเปนของสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เพื่อจัดการตามระเบียบท่ีกระทรวงสาธารณสุขกําหนด 

ถาส่ิงท่ียึดไวนัน้มีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะ
เสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินราคาตลาดของยา พนักงานเจาหนาท่ีจะดําเนินการขายทอดตลาดส่ิงท่ียึด
ไวนัน้เสียกอนถึงกําหนดก็ได เม่ือไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํานวนสุทธเิทาใดใหยดึเงินนั้นไว
แทน 

ในกรณีท่ีมีการอายัดตามมาตรา ๘๖(๓) ถาส่ิงท่ีอายัดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชา
ไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินสมควรผูเปนเจาของหรือผู
ครอบครองอาจรองขอตอพนักงานเจาหนาท่ีเพื่อใหดําเนินการขายทอดตลาดหรือโดยวิธีอ่ืนใดตามท่ี
สมควร เม่ือไดหักคาใชจายในการน้ีแลวเหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใดใหอายัดเงินนั้นไวแทน 

ในกรณีท่ีคําส่ังยึดหรืออายัดส้ินผลลงใหพนักงานเจาหนาท่ีมีหนังสือแจงใหผูอยูในใตบังคับของ
คําส่ังดังกลาวทราบโดยเร็ว 

 
 มาตรา ๘๘  ส่ิงท่ียึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๘๖ (๓/๑) ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข เม่ือ

ปรากฏวา 
(๑) ไมปรากฏเจาของ หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครองภายในเกาสิบวันนับแต

วันท่ีไดยึดหรือาอายัด 
(๒) ในกรณีท่ีไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบ

วันนับแตวันท่ีไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคดี 
(๓) ในกรณีท่ีมีการดําเนินคดี และพนักงานอัยการส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลไมไดพิพากษา

ใหริบ และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีทราบคําส่ังเด็ดขาด
ไมฟองคดี หรือวันท่ีศาลมีคําพิพากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณี 
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มาตรา ๘๘/๑  ในกรณีท่ีส่ิงท่ียึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๘๖ (๓/๑)เปนของเสียงาย เปนของท่ีใกล
จะส้ินอายุตามที่กําหนดไว หรือในกรณีท่ีเก็บไวจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายใน
การเก็บรักษาเกินคาของส่ิงนั้นสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือกรมปศุสัตวเฉพาะกรณีท่ีเปน
ยาสําหรับสัตว จะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้น กอนคดีถึงท่ีสุดหรือกอนท่ีส่ิงนั้นจะตกเปนของกระทรวง
สาธารณสุข หรือคาของส่ิงนั้นเม่ือหักคาใชจายและคาภาระติดพันท้ังปวงแลว เหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใด
ใหยึดไวแทนส่ิงนั้นโดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

 
มาตรา ๘๙  ในการปฏิบัติหนาท่ีตามระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตาม

ประมวลกฎหมายอาญา  
    

หมวด ๘/๑ 
อุทธรณ 

มาตรา ๘๙/๑ การอุทธรณตามมาตรา ๒๙ ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ
เปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออก
ใบอนุญาตหรือการไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณคํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคําส่ังไมตออายุใบอนญุาตของรัฐมนตร ีเม่ือมีคําขอของ  ผู
อุทธรณ รัฐมนตรีมีอํานาจส่ังอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา
บริการเภสัชกรรม บรกิารยาแผนไทย บรกิารยาแผนทางเลือกแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได 

มาตรา ๘๙/๒ การอุทธรณตามมาตรา ๗๖ ผูรับอนุญาตถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอน
ใบอนุญาต มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคําส่ังของผู
อนุญาตท่ีแจงการพักใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณ คํา
วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชใบอนญุาตหรือคําส่ังเพิก
ถอนใบอนุญาตแลวแตกรณ ี

 
 มาตรา ๘๙/๓ ผูรบัอนญุาตหรือผูท่ีฝาฝนบทบัญญัติในหมวดการสงเสริมการขายและการโฆษณา 

ซ่ึงถูกส่ังใหระงับกิจกรรมสงเสริมการขาย หรือส่ังพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิ
อุทธรณเปนหนังสือตอคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ภายในสามสิบวันนับแตวนัท่ีไดรับทราบคําส่ังของผู
อนุญาตหรือพนักงานเจาหนาท่ี แลวแตกรณ ี
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คําวินิจฉัยของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องใหเปนท่ีสุด 
การพิจารณาและวินจิฉัยอุทธรณตามวรรคหน่ึงและวรรคสอง ใหเปนไปตามหลักเกณฑท่ี

คณะกรรมการประกาศกําหนด 
การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําส่ังของผูอนญุาตหรือพนักงาน

เจาหนาท่ี  
 
 

หมวด ๙ 
ความรับผดิทางแพง 

 
มาตรา ๙๐  บทบัญญัติในหมวดนี้ไมเปนการลบลาง หรือจํากัดหนาท่ีและความรับผิดทางแพงท่ี

บุคคลมีอยูตามบทบัญญัติของกฎหมายอ่ืน  
 
มาตรา ๙๑  ผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายสงยา 

สถานบริการเภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทย สถานบริการยาแผนทางเลือก สถานท่ีนําเขายาเขามาใน
ราชอาณาจักร และเจาของผลิตภัณฑ ตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในความเสียหายอันเกิดจากยาท่ีไดมี
การใหบริการ หรือขายใหแกผูบริโภคแลว ไมวาความเสียหายนั้นจะเกิดจากการกระทําโดยจงใจหรือ
ประมาทเลินเลอของผูประกอบการหรือไมก็ตาม  เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุ
สุดวิสัย หรือตนไมมีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายเอง 
หรือความเสียหายเกิดข้ึนจากการใช หรือการเก็บรักษายาท่ีไมถูกวิธี ตามขอมูลในฉลากหรือเอกสารกํากับ
ยาท่ีผูเสียหายทราบอยูแลว 

ผูเสียหายหรือผูมีสิทธิฟองคดีแทนตามมาตรา ๙๒/๑ ตองพิสูจนวาผูเสียหายไดรับความเสียหาย
อันเกิดจากยาจากบุคคลตามวรรคหนึ่งแตไมตองพิสูจนวาความเสียหายเกิดจากการกระทําของบุคคล
ดังกลาว  

 ใหนําความในวรรคหนึ่งและวรรคสองมาใชบังคับแกผูผลิต ขาย หรือนําเขายา บริการเภสัชกรรม 
บริการยาแผนไทย หรือบริการยาแผนทางเลือก ตามมาตรา  ๒๓ โดยอนุโลม 

 
 มาตรา๙๒สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี ้ เปนอันขาดอายุความ เม่ือ

พนกําหนดสามปนับแตวันท่ีผูเสียหายหรือสามี ภริยา บุพการ ี  หรอืผูสืบสันดานของผูเสียหายท่ีถึงแก
ความตายรูถึงการเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหายหรือเม่ือพนสิบปนับแตวันเกิดการเสียหายแต
ท้ังนี้ไมเกนิสามสิบปนับแตวนัท่ีใชยา 
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ถามีการเจรจาเกี่ยวกับคาเสียหายท่ีพึงจายระหวางผูมีสิทธิเรียกรองคาเสียหายกับผูท่ีเขาใจวาตอง
รับผิดใชคาเสียหายใหอายุความสะดดุหยดุลง จนกวาฝายใดฝายหนึ่งไดบอกเลิกการเจรจา 

 

มาตรา  ๙๒/๑ ใหบุคคลดังตอไปนี้มีอํานาจฟองคดีแทนผูเสียหายได 
(๑)  คณะกรรมการคุมครองผูบริโภคหรือสมาคมท่ีคณะกรรมการคุมครองผูบริโภครับรองตาม

กฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภค   
(๒)  สมาคมหรือมูลนิธิท่ีมีวัตถุประสงคในการคุมครองผูบริโภค สําหรับกรณีท่ีเปนการฟองคดี

เรียกคาเสียหายแทนผูเสียหายท่ีมีลักษณะเกี่ยวของกับวัตถุประสงคของสมาคมหรือมูลนิธินั้น 
(๓) สมาคมหรือมูลนิธิท่ีมีวัตถุประสงคในการคุมครองผูบริโภคหรือองคกรคุมครองผูบริโภค 

สําหรับกรณีท่ีเปนการฟองคดีเรียกคาเสียหายแทนผูเสียหายท่ีเปนบุคคลภายนอกเพ่ือประโยชนสาธารณะ   
การถอนฟองหรือการประนีประนอมยอมความในคดีตามวรรคหนึ่งจะตองไดรับความยินยอม

เปนหนังสือจากผูบริโภคที่เกี่ยวของมาแสดงตอศาล และในกรณีขอถอนฟอง ศาลจะมีคําส่ังอนุญาตได
ตอเม่ือเห็นวาการถอนฟองนั้นไมเปนผลเสียตอการคุมครองผูบริโภคเปนสวนรวม 

ถาภายหลังท่ีไดมีการยื่นฟองตอศาลแลว สมาคมผูยื่นฟองถูกเพิกถอนการรับรองตามกฎหมายวา
ดวยการคุมครองผูบริโภค ใหผูบริโภคที่เกี่ยวของเขาดําเนินคดีตอไป  ถาศาลเห็นวาผูบริโภคนั้นอาจ
ไมทราบถึงการถูกเพิกถอนการรับรองดังกลาว ศาลจะมีคําส่ังใหแจงใหบุคคลดังกลาวทราบโดยกําหนด
ระยะเวลาท่ีตองเขามาในคดีไปพรอมดวยก็ได และหากบุคคลดังกลาวไมเขามาภายในเวลาท่ีกําหนด ใหศาล
มีอํานาจส่ังจําหนายคดีสวนท่ีเกี่ยวกับบุคคลนั้น บรรดากระบวนพิจารณาที่ไดทําไปกอนเขามาในคดีใหมีผล
ผูกพันผูบริโภคนั้นดวย 

การฟองและดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามพระราชบัญญัตินี้ ใหนําหลักเกณฑและวิธีการเกี่ยวกับ
การฟองและดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามกฎหมายวาดวยการคุมครองผูบริโภคมาใชบังคับโดยอนุโลม
เทาท่ีไมขัดหรือแยงกับพระราชบัญญัตินี้  

การฟองและการดํา เนินกระบวนพิจารณาใดๆ  ในคดี ท่ีผูบริโภคที่ เปนผู เ สียหายตาม
พระราชบัญญัตินี้ และการฟองและดําเนินคดีแทนผูเสียหายตามมาตรานี้ ใหไดรับยกเวนคาฤชาธรรมเนียม
ท้ังปวง แตไมรวมถึงความรับผิดในคาฤชาธรรมเนียมในช้ันท่ีสุด 

 
มาตรา  ๙๒/๒ ในกรณีท่ีมีกลุมบุคคลไดรับความเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี้ โดย

มีขอเท็จจริงและหลักกฎหมายอยางเดียวกัน ใหผูเสียหายหรือผูฟองคดีแทนผูเสียหายตามมาตรา ๙๒/๑ มี
อํานาจรองสอดเขามาในคดีหรือฟองคดีแบบกลุมตามกฎหมายเกี่ยวกับการดําเนินคดีแบบกลุมเพื่อเรียก
คาเสียหายแทนผูเสียหายคนอ่ืนได 

 
มาตรา ๙๒/๓  ถาภายหลังท่ีศาลไดมีคําพิพากษาถึงท่ีสุดในคดีแลวปรากฏวามีผูเสียหายรายอ่ืน

ฟองผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ และเจาของผลิตภัณฑรายเดียวกันเปนคดีอีก โดย
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ขอเท็จจริงท่ีพิพาทเปนอยางเดียวกับคดีกอนและศาลในคดีกอนไดวินิจฉัยไวแลว ศาลในคดีหลังอาจมี
คําส่ังใหถือวาขอเท็จจริงในประเด็นนั้นเปนอันยุติเชนเดียวกับคดีกอนและใชผลแหงคดีกอนได 

 
 

หมวด ๑๐ 
บทกําหนดโทษ 

สวนท่ี ๑ โทษทางปกครอง 
 
มาตรา ๙๒/๔ โทษทางปกครอง มีดังตอไปนี้ 
(๑) ภาคทัณฑ 
(๒) ตําหนิโดยเปดเผยตอสาธารณชน 
(๓) ปรับทางปกครอง 
(๔) จํากัดการประกอบการ 
(๕) พักการประกอบการท่ีไดรับใบอนุญาตหรือใบรับจดแจง ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 
(๖) เพกิถอนใบอนุญาต หรือใบรับจดแจง 
 
มาตรา ๙๒/๕  บุคคลตอไปนี้มีอํานาจลงโทษทางปกครอง  
(๑) เลขาธิการหรือผูอนญุาตสําหรับโทษทางปกครองตามมาตรา ๙๒/๔ (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) 

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

(๒) หรือ (๓)   
(๓) พนกังานเจาหนาท่ีสําหรับโทษทางปกครอง ตามมาตรา ๙๒/๔ (๑) หรือ (๔)  
ในการส่ังลงโทษทางปกครองตามมาตรา  ๙๒/๔ ผูมีอํานาจลงโทษจะลงโทษอยางใดอยางหนึ่ง

หรือหลายอยางก็ได และมีอํานาจส่ังใหผูถกูลงโทษกระทําการหรืองดเวนกระทําการเพ่ือแกไขหรือ
ปองกันมิใหเกดิการฝาฝนหรอืไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ หลักเกณฑ คําส่ัง หรือเง่ือนไขท่ีกําหนดตาม
พระราชบัญญติันี้ซํ้าอีกได 

การลงโทษทางปกครองตามมาตรา ๙๒/๔ (๕) หรือ (๖) ใหเปนไปตามบทบัญญัติในหมวด ๕ 
  
มาตรา ๙๒/๖ ผูใดกระทําการฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี ้ตองรับโทษทางปกครอง

ตามมาตรา ๙๒/๔ เวนแตบรรดาความผดิท่ีมีบทลงโทษทางอาญา  
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              มาตรา ๙๒/๗  ผูใดไมชําระคาธรรมเนยีม หรือคาธรรมเนียมไมครบถวน หรือเสนอเอกสาร ให
ขอมูลเปนเท็จหรือสาระสําคัญไมถูกตอง ตามท่ีกําหนดโดยพระราชบัญญัตินี ้ตองรบัโทษทางปกครอง
ตามมาตรา ๙๒/๔ 
 

มาตรา ๙๒/๘ ในการลงโทษปรับทางปกครอง จํานวนคาปรับทางปกครองตองไมเกนิสองลาน
บาทในแตละกรรม    ผูกระทําความผดิซํ้าตามบทบัญญติัในหมวดสงเสริมการขายและการโฆษณา ตอง
ระวางโทษปรบัทางปกครองตั้งแตวนัละสองหม่ืนบาทถงึสองแสนบาท 

อัตราคาปรับทางปกครองในความผดิใดๆ ใหคณะกรรมการประกาศกาํหนด 
การพิจารณาเรือ่งความรายแรงและการปรบัปรุงโทษปรบัทางปกครองตามวรรคหนึ่งและวรรค

สองใหเปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  
ในกรณีท่ีผูถูกลงโทษปรับทางปกครองตามวรรคหนึ่ง   ไมยอมชําระคาปรับทางปกครองใหนํา

บทบัญญัติเกีย่วกับการบังคับทางปกครองตามกฎหมายวาดวยวธิีปฏิบัติราชการทางปกครองมาใชบังคับ
โดยอนุโลม 

 
                มาตรา ๙๒/๙  ผูรบัใบอนญุาต หรือใบรับจดแจง หรือไดรบัอนุญาตใหโฆษณาตามมาตรา ๘๑/
๒ ผูใดถูกลงโทษปรับทางปกครองและจงใจหรือเจตนากระทําความผดิท่ีถูกลงโทษปรับทางปกครองซํ้า
อีก ใหผูอนญุาตมีอํานาจส่ังพกัใชหรือเพกิถอนใบอนญุาตของผูรับใบอนุญาตหรือใบรับจดแจงดังกลาว 
แลวแตกรณ ี
 
           มาตรา ๙๒/๑๐ ในกรณีท่ีปรากฏแกผูอนญุาตวาผูรบัใบอนญุาต ผูดําเนินการ ผูใดขาดคุณสมบัติหรือ
มีลักษณะตองหามตามพระราชบัญญัตินี้ ใหผูอนุญาตมีอํานาจส่ังเพิกถอนใบอนญุาตของผูรับอนุญาต 
หรือการอนุญาตเปนผูดําเนนิการ ดังกลาว 

 
สวนท่ี ๒ โทษทางอาญา 

 

       อยูระหวางทบทวน ปรับปรุง 
ใหสอดคลองกับกฎหมายใหมท่ีประกาศใชใน         
                   ป ๒๕๕๓-๒๕๕๔ 
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