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บันทึกหลักการและเหตุผล
ประกอบรางพระราชบัญญัติยา

พ.ศ. �.
                      

หลักการ

ปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา

เหตุผล

เนื่องจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน บทบัญญัติ
บางประการ เชน การอนุญาตผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร การข้ึนทะเบียน
ตํ ารับยา และการควบคุมการโฆษณายา ไมสอดคลองกับการพัฒนาดานเทคโนโลยีและการขยายตัวทาง
การคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา สมควรปรับปรุงบทบัญญัติดังกลาวใหสอดคลองและเหมาะสมกับ
การเปล่ียนแปลงทางดานเทคโนโลยี การคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา และเอื้ออํ านวยตอการพัฒนา
และสงเสริมยาแผนไทย รวมท้ังกํ าหนดมาตรการใหความคุมครองความปลอดภัยแกผูใชยา หลักเกณฑ
วิธีการในการผลิตยา การขายยา การติดตามความปลอดภัยของยา การควบคุมการโฆษณาเผยแพรขอมูล
ยาท่ีถูกตอง เพื่อใหการคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยามีมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับสากลตลอดจน
คุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยและความเปนธรรมจากการใชยา นอกจากนี้ไดปรับปรุง
อัตราโทษใหเหมาะสมกับสภาพการณปจจุบัน จึงจํ าเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้



ราง
พระราชบัญญัติ

ยา
พ.ศ. �.
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โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา
พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํ ากัดสิทธิและเสรีภาพ

ของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๕ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๘ และมาตรา ๕๐
ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทํ าไดโดยอาศัยอํ านาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย
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มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา �พระราชบัญญัติยา พ.ศ. �.�

มาตรา ๒  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกํ าหนดหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแต
วนัประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป

มาตรา ๓  ใหยกเลิก
(๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
(๒) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘
(๓) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒
(๔) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗
(๕) พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐



๒

มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้
�ยา� หมายความวา
(๑) วัตถุท่ีรับรองไวในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๒) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชในการวินิจฉัย บํ าบัด  รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือ

ความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว
(๓) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป หรือเภสัชสมุนไพร
(๔) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทํ าหนาท่ีใด ๆ

ของรางกายมนุษยหรือสัตว หรือ
(๕) วัตถุอื่นท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไมหมายความรวมถึง
(ก) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอ่ืนตามท่ี

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากํ าหนด
(ข) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชเปนอาหารสํ าหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช

ในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสํ าอาง เครื่องมือแพทย วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ยาเสพติด
ใหโทษ หรือวัตถุอันตราย

(ค) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชในหองวิทยาศาสตร สํ าหรับการวิจัย การวิเคราะห
หรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิไดกระทํ าโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว

�เภสัชเคมีภัณฑ� หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมี ซ่ึงเปนสารเดี่ยว
ท่ีใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา

�เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป� หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีท้ังท่ี
เปนสารเด่ียวหรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนํ ามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสํ าเร็จรูป

�เภสัชสมุนไพร� หมายความวา วัตถุท่ีไดจาก พืช สัตว หรือแรท่ีมุงหมายสํ าหรับใช
ผสม ปรุง หรือแปรสภาพเปนยาสํ าเร็จรูป

�ยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา� หมายความวา
  (๑) ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดใหตองจายตามใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือ
  (๒) ยาแผนไทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดใหตองจายตามใบส่ังยาของผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกต

�ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร� หมายความวา ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม
และใหหมายความรวมถึงยาท่ีรัฐมนตรียังไมไดประกาศกํ าหนดใหเปนยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา
และยาสามัญประจํ าบาน



๓

�ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย�
หมายความวา ยาแผนไทยท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม
ไทยและใหหมายความรวมถึงยาแผนไทยท่ีรัฐมนตรียังไมไดประกาศกํ าหนดใหเปนยาท่ีตองจายตาม
ใบส่ังยาและยาสามัญประจํ าบาน

�ยาสามัญประจํ าบาน� หมายความวา ยาหรือยาแผนไทยท่ีประชาชนสามารถซ้ือหาได
เองสํ าหรับการรักษาพยาบาลเบื้องตน ท้ังนี้ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

�ยาสํ าเร็จรูป� หมายความวา ยาท่ีไดผลิตข้ึนเสร็จในรูปตาง ๆ ทางเภสัชกรรมซ่ึงพรอม
ท่ีจะใช โดยบรรจุในภาชนะหีบหอท่ีปดผนึกไวและติดฉลากเรียบรอยแลว

�ยาแผนไทย� หมายความวา ยาท่ีผลิตข้ึนจากเภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีการแพทย
แผนไทยตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ยาท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนเปนยาแผนไทย หรือ
ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดใหเปนยาแผนไทย

�สารออกฤทธ์ิ� หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสํ าคัญของยาท่ีมีฤทธ์ิสามารถ
บํ าบัด รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว

�ความแรงของสารออกฤทธ์ิ� หมายความวา
(๑) ปริมาณของสารออกฤทธ์ิระบุเปนนํ้ าหนักตอนํ้ าหนัก นํ้ าหนักตอปริมาตร หรือ

ปริมาณของสารออกฤทธ์ิตอหนึ่งหนวยการใช ท่ีแสดงความเขมขนของยาหรือ
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามท่ีไดมีการทดสอบในหองปฏิบัติการ

ดวยวิธีการท่ีไดมาตรฐาน หรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผลเพียงพอแลว
�ผลิต� หมายความวา ทํ า ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึงเปล่ียน

รูปยา แบงยาสํ าเร็จรูปจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย
�โฆษณา� หมายความวา การเผยแพรหรือการส่ือความหมายไมวากระทํ าโดยวิธีใด ๆ

ใหผูอื่นหรือประชาชนเห็นหรือทราบ เพื่อประโยชนในทางการคา แตไมหมายความรวมถึงเอกสาร
ทางวิชาการหรือตํ าราท่ีเกี่ยวกับการเรียนการสอน

�ขาย� หมายความวา ขายปลีก ขายสง จาย แจก แลกเปล่ียน เพื่อประโยชนในทาง
การคา และใหหมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขายดวย

�ขายสง� หมายความวา ขายตรงตอผูรับอนุญาตขายยา หนวยงานของรัฐ
สภากาชาดไทย ผูไดรับอนุญาตใหดํ าเนินการสถานพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพดานการแพทยและ
สาธารณสุขอื่นตามกฎหมายวาดวยการนั้น

�ดานนํ าเขา� หมายความวา สถานท่ีแหงใดในราชอาณาจักรท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กํ าหนดใหเปนดานตรวจสอบยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร

�เอกสารกํ ากับยา� หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอื่นใดท่ีทํ าใหปรากฏความหมาย
ดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เกี่ยวกับยาท่ีสอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือ
หีบหอบรรจุยา
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�ฉลาก� หมายความวา รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ ซ่ึงแสดงไว
ท่ีภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา

�ตํ ารับยา� หมายความวา สูตรท่ีใชในการผลิตยาซ่ึงระบุสวนประกอบส่ิงปรุงท่ีมีวัตถุ
ท่ีปรุงยารวมอยูดวยไมวาส่ิงปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และใหหมายความรวมถึง ลักษณะของวัตถุ
สํ าเร็จรูปทางเภสัชกรรมซ่ึงพรอมท่ีจะนํ าไปใชแกมนุษยหรือสัตวได

�ผูรับอนุญาต� หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และในกรณี
นิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํ านาจทํ าการแทนนิติบุคคล
ซ่ึงเปนผูไดรับใบอนุญาตดวย

�ผูดํ าเนินการ� หมายความวา ผูทํ าหนาท่ีควบคุมดูแลและดํ าเนินการผลิตยา ขายยา
นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

�ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ� หมายความวา ผูทํ าหนาท่ีควบคุมหรือปฏิบัติการในสถานท่ี
ผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

�ผูอนุญาต� หมายความวา
(๑)  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยามอบหมาย สํ าหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยามอบหมาย สํ าหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการขายยาในกรุงเทพมหานคร
(๓)  ผูวาราชการจังหวัด สํ าหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการขายยาในจังหวัดท่ีอยู

ในเขตอํ านาจนอกจากกรุงเทพมหานคร
�คณะกรรมการ� หมายความวา คณะกรรมการยา
�พนักงานเจาหนาท่ี� หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตาม

พระราชบัญญัตินี้
�รัฐมนตรี� หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๕  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้
และใหมีอํ านาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวงกํ าหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชี
ทายพระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกํ าหนดกิจการอื่นตลอดจนออกประกาศเพื่อปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวง และประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได

มาตรา ๖  ใหรัฐมนตรีโดยคํ าแนะนํ าของคณะกรรมการมีอํ านาจประกาศ ดังตอไปนี้
(๑) ระบุตํ ารายา วัตถุท่ีเปนยา  ยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา  ยาสามัญประจํ าบาน

และยาแผนไทย
(๒) ระบุยาท่ีหามผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
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(๓) กํ าหนดดานนํ าเขาเพื่อประโยชนในการตรวจสอบยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร

(๔) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักร

(๕) กํ าหนดเกณฑคาคลาดเคล่ือนจากปริมาณท่ีกํ าหนดไวของสารออกฤทธ์ิในตํ ารับยา
ท่ีข้ึนทะเบียนไว

 (๖) กํ าหนดคุณสมบัติของผูดํ าเนินการ คุณสมบัติและจํ านวนของผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

(๗) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณายา
(๘) กํ าหนดการอ่ืนใดเกี่ยวกับการควบคุมยาเพื่อประโยชนในการคุมครอง

ความปลอดภัยของผูใชยา

หมวด ๑
คณะกรรมการยา
                      

มาตรา ๗  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา �คณะกรรมการยา� ประกอบดวย
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย อธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ
อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผูแทนกระทรวงเกษตรและ
สหกรณ ผูแทนสํ านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูแทนสํ านักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค
ผูแทนแพทยสภา ผูแทนสภาเภสัชกรรม ผูแทนสัตวแพทยสภา คณบดีคณะเภสัชศาสตรของสถาบัน
อุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองใหเหลือสามคน เปนกรรมการโดยตํ าแหนง กับกรรมการผูทรงคุณวุฒิ
จํ านวนไมนอยกวาหาคนแตไมเกินเกาคนซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังโดยในจํ านวนนี้อยางนอยจะตองประกอบดวย
ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยหนึ่งคนและสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตหนึ่งคน
ผูประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาสองคนและผูแทนองคกรคุมครองผูบริโภคหนึ่งคน

ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยามอบหมายหนึ่งคน เปนกรรมการและเลขานุการ และใหผูอํ านวยการกอง กองควบคุมยา
เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ

การเลือกกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๘  กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังมีวาระการดํ ารงตํ าแหนงคราวละ
สามปนับแตวันท่ีไดรับแตงต้ัง
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ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตํ าแหนงกอนครบวาระ รัฐมนตรีอาจแตงต้ัง
ผูอื่นซ่ึงมีคุณสมบัติเชนเดียวกันเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได และใหผูท่ีไดรับแตงต้ังใหดํ ารง
ตํ าแหนงแทนอยูในตํ าแหนงเทากับวาระท่ีเหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิท่ีตนแทน

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตํ าแหนงตามวาระอาจไดรับแตงต้ังอีกได แตไมเกิน
สองวาระติดตอกัน

มาตรา ๙  นอกจากการพนจากตํ าแหนงตามมาตรา ๘ กรรมการผูทรงคุณวุฒิ
ซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังพนจากตํ าแหนง เม่ือ

(๑) ตาย
(๒) ลาออก
(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองไมอาจปฎิบัติหนาท่ีไดหรือไมสุจริตตอหนาท่ี

หรือมีความประพฤติเส่ือมเสีย
(๔) เปนบุคคลลมละลาย
(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ
(๖) ถูกจํ าคุกโดยคํ าพิพากษาถึงท่ีสุดใหจํ าคุก เวนแตในความผิดอันไดกระทํ า

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
(๗) ถูกส่ังพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะหรือใบอนุญาตประกอบ

วิชาชีพนั้น ๆ

มาตรา ๑๐  การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่ง
ของจํ านวนกรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม

ในการประชุมครั้งใด ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได
ใหกรรมการท่ีมาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานท่ีประชุม

การวินิจฉัยช้ีขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่ง
ในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในท่ีประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปน
เสียงช้ีขาด

มาตรา ๑๑  ใหคณะกรรมการมีอํ านาจหนาท่ี ดังตอไปนี้
(๑) กํ าหนดอายุการใชของยาบางชนิด ยาท่ีตองแจงวันส้ินอายุ และยาท่ีตองแจง

คํ าเตือนการใชยาไวในฉลากและเอกสารกํ ากับยาเปนภาษาไทย
(๒) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการในการแสดงปาย การแสดงฉลาก เอกสารกํ ากับยา

การทํ าบัญชีเกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา
(๓) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการรายงานอาการอันไมพึงประสงค

จากการใชยา การเฝาระวังและติดตามประเมินผลการใชยา การศึกษาวิจัยทางคลินิก การศึกษาความ
เทาเทียมกันในประสิทธิผลการรักษาของยา และการศึกษาความคงตัวของยา
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(๔) กํ าหนดหลักเกณฑและวิธีการทํ าลายยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีเรียกเก็บ หรือส่ังให
ผูรับอนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๗๑ (๕)

(๕) กํ าหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง
(๖) ใหความเห็นชอบในการท่ีผูอนุญาตจะส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบอนุญาต

หรือยกเลิกคํ าส่ังพักใชใบอนุญาต หรือในการท่ีพนักงานเจาหนาท่ีจะเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา
แกไขทะเบียนตํ ารับยา และแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยา

(๗) ใหคํ าแนะนํ าในการออกประกาศตามมาตรา ๖
(๘) ใหคํ าแนะนํ าในการอนุญาตผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

และการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ตามท่ีผูอนุญาตหรือพนักงานเจาหนาท่ีรองขอ
(๙) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย

มาตรา ๑๒  คณะกรรมการมีอํ านาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อมอบใหพิจารณาศึกษา
วิจัย หรือปฏิบัติการอยางหนึ่งอยางใดเกี่ยวกับเรื่องท่ีอยูในอํ านาจหนาท่ีของคณะกรรมการ

ใหนํ ามาตรา ๑๐ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม

หมวด ๒
การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยา

                    

มาตรา ๑๓  หามมิใหผูใดประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักร เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา  ๑๔  บทบัญญัติมาตรา ๑๓ ไมใชบังคับแก
(๑) การผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรของกระทรวง ทบวง กรม

หรือหนวยงานอื่นของรัฐ และสภากาชาดไทย เพื่อใชในหนาท่ีปองกันบํ าบัดโรค ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๒) การแบงบรรจุยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวในกรณี
(ก) ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกตเพื่อใชแกคนไขของตน ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดใน
กฎกระทรวง
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(ข) ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยเพื่อใชกับสัตวท่ีตนบํ าบัดหรือปองกันโรค
ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(ค) ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย เพื่อขายสํ าหรับผูซ้ือในสถานท่ีขายยา ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

 (๓) การขายยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวหรือการขายยาท่ีแบงบรรจุตาม (๒) ซ่ึงผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตขายสํ าหรับคนไขของตน หรือ
ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยขายสํ าหรับสัตวท่ีตนบํ าบัดหรือปองกันโรค ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง เวนแตในกรณีมีการกํ าหนดพื้นท่ีท่ีมีสถานท่ีขายยาเพียงพอตอการ
ใชบริการของประชาชนในพ้ืนท่ีนั้น และการกํ าหนดรายการยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย จะขายสํ าหรับคนไขของตน
หรือสํ าหรับสัตวท่ีตนบํ าบัดหรือปองกันโรค ท้ังนี้ การกํ าหนดพื้นท่ีและรายการยาท่ีจะขายในพ้ืนท่ีดังกลาว
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดโดยพระราชกฤษฎีกา

(๔) การปรุงยาแผนไทย ซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทยปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม
ไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตท่ีส่ังสํ าหรับคนไขของตน ท้ังนี้
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๕) การนํ ายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงมีปริมาณตามความจํ าเปนท่ีตองใช
เฉพาะตัวไดไมเกินสามสิบวัน ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๖) การขายยาสามัญประจํ าบาน หรือการขายเภสัชสมุนไพร ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๗) การผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๑๕  ผูขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักร ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้

(๑) มีอายุไมต่ํ ากวาย่ีสิบปบริบูรณ
(๒) มีถิ่นท่ีอยูในประเทศไทย
(๓) ไมเคยไดรับโทษจํ าคุกโดยคํ าพิพากษาถึงท่ีสุดใหจํ าคุกในความผิดตาม

พระราชบัญญัตินี้ ตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตามกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิต
และประสาท เวนแตในความผิดตามกฎหมายอื่นซ่ึงมิใชความผิดท่ีกระทํ าโดยประมาทหรือความผิด
ลหุโทษและไดพนโทษมาแลวไมนอยกวาหาปกอนวันขอรับใบอนุญาต



๙

(๔) ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ
(๕) ไมเปนบุคคลลมละลาย
(๖) ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํ านาจทํ าการแทน

นิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย

มาตรา ๑๖  ในการออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักร ผูอนุญาตจะตองพิจารณาวาผูขอรับใบอนุญาตมี

(๑) ผูดํ าเนินการคนหนึ่งทํ าหนาท่ีควบคุมดูแล และรับผิดชอบในการดํ าเนินการผลิตยา
ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณี

(๒) ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา ตรวจสอบการนํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณี ตามจํ านวนท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๓) สถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และ
มีอุปกรณท่ีจํ าเปนตองใชตามท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๔) ช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ํ าหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชในการประกอบ
พาณิชยกิจของผูรับอนุญาตรายใดซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาต หรือซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาต
ยังไมครบสองป

ผูดํ าเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (๑) และ (๒) ตองเปนผูประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม เวนแต

(๑) กรณีผลิตหรือขายยาแผนไทย ผูดํ าเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปน
ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทย
หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะก็ได

(๒) กรณีขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว ผูดํ าเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปน
ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการสัตวแพทยก็ได

ผูขอรับใบอนุญาต ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนบุคคลเดียวกันก็ได

มาตรา ๑๗  ประเภทของใบอนุญาตสํ าหรับยา มีดังตอไปนี้
(๑) ใบอนุญาตผลิตยา
(๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย
(๓) ใบอนุญาตขายยา
(๔) ใบอนุญาตขายยาแผนไทย
(๕) ใบอนุญาตขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว
(๖) ใบอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ผูรับอนุญาตตาม (๑) หรือ (๖) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตตาม (๓) เฉพาะกรณีท่ีเปน

การขายสงสํ าหรับยาท่ีตนผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรดวย แลวแตกรณี



๑๐

ผูรับอนุญาตตาม (๒) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตตาม (๔) สํ าหรับยาท่ีตนผลิตดวย
ผูรับอนุญาตตาม (๓) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตตาม (๔) และ (๕)  ดวย

มาตรา ๑๘ ใบอนุญาตท่ีออกตามมาตรา ๑๗ ใหมีผลถึงลูกจางหรือตัวแทนของ
ผูรับอนุญาตดวย

ใหถือวาการกระทํ าของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทํ า
ของผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรับอนุญาตจะพิสูจนไดวาการกระทํ าดังกลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรู
หรือควบคุมได

มาตรา ๑๙  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ใหใชไดจนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคม ของปท่ี
ออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหย่ืนคํ าขอเสียกอนใบอนุญาต
ส้ินอายุเม่ือไดย่ืนคํ าขอดังกลาวแลวใหประกอบกิจการตอไปจนกวาผูอนุญาตจะมีคํ าส่ังไมอนุญาต
ใหตออายุใบอนุญาตนั้น

การขอตออายุใบอนุญาตและการตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

ผูรับอนุญาตซ่ึงใบอนุญาตของตนส้ินอายุไมเกินหนึ่งเดือนจะย่ืนคํ าขอผอนผันพรอม
แสดงเหตุผลการขอผอนผันการตออายุใบอนุญาตก็ได แตการย่ืนขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนความ
รบัผิดสํ าหรับการประกอบกิจการในระหวางใบอนุญาตส้ินอายุ ซ่ึงไดกระทํ าไปกอนขอตออายุใบอนุญาต

มาตรา ๒๐  ในกรณีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต
ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต
วันท่ีไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออกใบอนุญาตหรือการไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต
แลวแตกรณี

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือ
อุทธรณ คํ าวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด

ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคํ าส่ังไมตออายุใบอนุญาตของรัฐมนตรี เม่ือมีคํ าขอของ
ผูอุทธรณ รัฐมนตรีมีอํ านาจส่ังอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือ
ส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได

มาตรา ๒๑  ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทํ าลายในสาระสํ าคัญ ใหผูรับอนุญาตแจง
ตอผูอนุญาตและย่ืนคํ าขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับทราบถึงการสูญหายหรือ
ถูกทํ าลายดังกลาว

การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง



๑๑

หมวด ๓
หนาท่ีของผูรับอนุญาต ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ

                      

มาตรา ๒๒  ผูรับอนุญาตตองจัดใหมีผูดํ าเนินการคนหนึ่งทํ าหนาท่ีควบคุมดูแล
การผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณี

ผูดํ าเนินการจะทํ าหนาท่ีในสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
เกินกวาหนึ่งแหงไมได เวนแตผูดํ าเนินการท่ีทํ าหนาท่ีในสถานท่ีขายยาหนึ่งแหงและสถานท่ีนํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักรอีกหนึ่งแหงซ่ึงอยูในท่ีต้ังแหงเดียวกันหรือในบริเวณเดียวกันและมิไดเปนผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการในสถานท่ีดังกลาวเกินกวาหนึ่งแหง

มาตรา ๒๓  ในกรณีท่ีผูดํ าเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการ
ช่ัวคราว ผูรับอนุญาตตองมอบหมายใหบุคคลซ่ึงเปนผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูดํ าเนินการปฏิบัติหนาท่ี
แทนภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีผูดํ าเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได ใหบุคคล
ผูรับมอบหมายปฏิบัติหนาท่ีแทนไดเปนระยะเวลาไมเกินเกาสิบวันนับแตวันท่ีไดรับมอบหมาย ในกรณี
เชนวานี้ใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแตวันท่ีมีผูไดรับมอบหมาย
เขาปฏิบัติหนาท่ีแทน

ผูรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหนึ่ง ใหมีหนาท่ีและความรับผิดชอบ
เชนเดียวกับผูดํ าเนินการ

มาตรา ๒๔  ในกรณีท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ี
ไดเปนการช่ัวคราว ใหผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการจัดใหมีผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนไดเปนระยะเวลาไมเกินเกาสิบวัน โดยแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตและใหถือวา
ผูปฏิบัติหนาท่ีแทนมีหนาท่ีเหมือนผูท่ีตนแทน

มาตรา ๒๕  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะเปล่ียนตัวผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการใหย่ืนคํ าขอตอผูอนุญาตและจะเปล่ียนตัวไดเม่ือไดรับอนุญาตแลว

ในกรณีท่ีผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมประสงคจะปฏิบัติหนาท่ีตอไป
ใหผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการนั้นแจงเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตทราบลวงหนาไมนอยกวา
สิบหาวันกอนวันท่ีตนประสงคจะพนหนาท่ี

           กรณีตามวรรคสอง ผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองแจงเปนหนังสือให
ผูอนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีพนหนาท่ี



๑๒

มาตรา ๒๖  ใหผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการมีหนาท่ีและความรับผิดชอบดังตอไปนี้
(๑) จัดใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการท่ีมีคุณสมบัติ และจํ านวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ

กํ าหนดตลอดเวลาทํ าการ
(๒) ดํ าเนินการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไป

ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดแลวแตกรณี
(๓) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานท่ีตามท่ีระบุไวในใบอนุญาตซ่ึงเห็นไดงาย

จากภายนอกอาคาร คือ
      (ก) ปายแสดงวาเปนสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

แลวแตกรณี
      (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและเวลา

ท่ีปฏิบัติการ
ท้ังนี้ วัตถุท่ีใชทํ าปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และขอความ

ท่ีแสดงในปายใหเปนไปตามท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด
(๔) จัดแสดงใบอนุญาตของผูรับอนุญาต และสํ าเนาใบอนุญาตใหประกอบวิชาชีพของ

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไวในท่ีเปดเผยและเห็นไดงายในสถานท่ีท่ีไดรับใบอนุญาต
(๕) จัดใหมีการทํ าบัญชีวัตถุดิบ บัญชียาท่ีผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร

และเก็บตัวอยางยาดังกลาวตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด
(๖) จัดทํ ารายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา การเฝาระวังและติดตาม

ประเมินผลการใชยาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

                    มาตรา ๒๗  ใหผูดํ าเนินการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรมีหนาท่ี
และความรับผิดชอบในการควบคุมดูแล ดังตอไปนี้

(๑) ใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการปฏิบัติหนาท่ีประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณี ตลอดเวลาท่ีเปดทํ าการ

(๒) ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักรปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้โดยครบถวน

(๓) สถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๒๘ ใหผูรับอนุญาตผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรและผูดํ าเนินการ
แลวแตกรณีมีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) จัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพของวัตถุดิบและยาท่ีผลิตข้ึนกอนนํ าออกจากสถานท่ี
ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห กรณีเปนยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
ตองจัดใหมีหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะหทุกครั้ง  ท้ังนี้ หลักฐานการวิเคราะห
และหนังสือรับรองการวิเคราะหดังกลาวตองเก็บรักษาไวไมนอยกวาหาป



๑๓

(๒) จัดใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาตามท่ีข้ึนทะเบียนไว  ท้ังนี้ การแสดงฉลาก
และเอกสารกํ ากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๓) จัดสงรายงานประจํ าปเกี่ยวกับการผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักรท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๕) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตผลิตยาแผนไทยดวย เวนแต

กรณีตาม (๑)

มาตรา ๒๙  ใหผูรับอนุญาตขายยา ผูรับอนุญาตขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว
และผูดํ าเนินการ มีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) จัดใหมีการแยกเก็บยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร และ
ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยใหเปนหมวดหมู

(๒) ดูแลใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาตาม
มาตรา ๒๘ (๒) ใหครบถวน

(๓) ดํ าเนินการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กํ าหนด

 (๔) จัดทํ าบัญชียาตามท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาแผนไทยดวยโดยอนุโลม

มาตรา ๓๐  ผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการตองทํ าการผลิตยาหรือขายยา
และดํ าเนินการตามหนาท่ี ณ สถานท่ีท่ีกํ าหนดไวในใบอนุญาต

มาตรา ๓๑  ผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการตองทํ าการผลิตยาหรือขายยาและดํ าเนินการ
ตามหนาท่ีใหตรงตามประเภทท่ีกํ าหนดไวในใบอนุญาต

มาตรา ๓๒  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยา ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
ทํ าการขายยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา โดยไมมีใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือโดยไมมีใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประยุกต ในกรณียาท่ีตองจายตามใบส่ังยาเปนยาแผนไทย



๑๔

มาตรา ๓๓  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยาและผูดํ าเนินการ ทํ าการขายยาท่ีตองจาย
ตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร หรือยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยในระหวางท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี

มาตรา ๓๔  บทบัญญัติในมาตรา ๓๐ และมาตรา ๓๒ ไมใชบังคับแกกรณีท่ีเปน
การขายสง

มาตรา ๓๕  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยา ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ ทํ าการ
ขายยาหลายขนานรวมกันโดยจัดเปนชุดไวลวงหนา และมีเจตนาใหผูซ้ือไดใชเพื่อบํ าบัด รักษา บรรเทา
หรือปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ

มาตรา ๓๖  หามมิใหผูรับอนุญาตผลิตยา  และผูรับอนุญาตผลิตยาแผนไทย และผู
ดํ าเนินการ ทํ าการผลิตยาในระหวางท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี

มาตรา ๓๗  ผูรับอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และผูดํ าเนินการ
ตองนํ ายาท่ีตนนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรมาใหพนักงานเจาหนาท่ี ณ ดานนํ าเขาเพื่อทํ าการ
ตรวจสอบตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๓๘  หามมิใหผูรับอนุญาตยายสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนํ าหรือ
ส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานท่ีเก็บยา เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต

การขออนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนด
ในกฎกระทรวง

มาตรา ๓๙  ผูรับอนุญาตผูใดจะเลิกกิจการท่ีไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้
ใหแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบลวงหนา และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุต้ังแต
วันท่ีเลิกกิจการตามที่แจงไวนั้น

ผูรับอนุญาตท่ีเลิกกิจการโดยมิไดปฏิบัติตามความในวรรคหนึ่งตองแจงการเลิกกิจการ
เปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุ
ต้ังแตวันท่ีเลิกกิจการ

มาตรา ๔๐  ผูรับอนุญาตซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแก
ผูรับอนุญาตรายอื่น หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ เวนแต
ผูอนุญาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให



๑๕

มาตรา  ๔๑  ถาผูรับอนุญาตตายและมีทายาทหรือผูท่ีไดรับความยินยอมจากทายาท
แสดงความจํ านงตอผูอนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีผูรับอนุญาตตายเพื่อขอประกอบกิจการท่ีได
รับอนุญาตนั้นตอไป เม่ือผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวา บุคคลนั้นมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม
ตามมาตรา ๑๕ ก็อนุญาตใหผูแสดงความจํ านงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบอนุญาตส้ินอายุ ใน
กรณีเชนนี้ใหถือวาผูแสดงความจํ านงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันท่ีผูรับอนุญาตตาย

การแสดงความจํ านง การตรวจสอบ และการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๒  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา หรือสถานท่ีผลิตยาแผนไทย
ประจํ าอยู ณ สถานท่ีผลิตยาตลอดเวลาท่ีเปดทํ าการ และใหมีหนาท่ี ดังตอไปนี้

 (๑) ควบคุมการผลิตยา ใหเปนไปโดยถูกตองตามตํ ารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวตาม
มาตรา ๔๗

(๒) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กํ าหนด

(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํ ากับยา การทํ าบัญชียา และการ
เก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ควบคุมการแบงบรรจุยาและการปดฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยา
ใหเปนไปโดยถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้

(๕) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้
(๖) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๓  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีขายยามีหนาท่ี ดังตอไปนี้
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร

และยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย
ใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน
(๓) ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้
(๕) สงมอบยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร และยาท่ีตองจายโดย

ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยแกผูรับ
(๖) ควบคุมการทํ าบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี

คณะกรรมการประกาศกํ าหนด



๑๖

(๗) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกํ าหนด

(๘) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๔  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีขายยาแผนไทยมีหนาท่ี ดังตอไปนี้
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาท่ีตองจายตามใบส่ังยาและยาท่ีตองจายโดยผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ
และ เงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน
(๓) ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยและผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกต ตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ควบคุมการขายยาแผนไทยใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้
(๕) สงมอบยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา และยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยแกผูรับ
(๖) ควบคุมการทํ าบัญชียาแผนไทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ท่ีคณะกรรมการกํ าหนด
(๗) ควบคุมการขายยาแผนไทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๘) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๕  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีขายยาเฉพาะยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว
มีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี
คณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน
(๓) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตวตางไปจากสภาพเดิมท่ีผูผลิตได

ผลิตไว
(๔) สงมอบยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตวท่ีตองจายตามใบส่ังยาและยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร

แกผูรับ
(๕) ควบคุมการทํ าบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี

คณะกรรมการประกาศกํ าหนด
(๖) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด
(๗) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด



๑๗

มาตรา ๔๖  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
มีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) ควบคุมยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปโดยถูกตองตามตํ ารับยาท่ีข้ึน
ทะเบียนไวตามมาตรา ๔๗

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํ ากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห
ยาและเอกสารกํ ากับยา

(๔) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกํ าหนด

(๕) ควบคุมการทํ าบัญชียาและการเก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๖) ควบคุมการนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานท่ีเก็บยา
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๘) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

หมวด ๔
การข้ึนทะเบียนตํ ารับยา

                      

มาตรา ๔๗  ผูรับอนุญาตตองนํ าตํ ารับยาท่ีจะผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
มาข้ึนทะเบียนตอพนักงานเจาหนาท่ี และเม่ือไดรับใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแลว จึงจะผลิต
นํ าหรือส่ังยานั้นเขามาในราชอาณาจักรได

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแก
(๑) ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป เวนแตท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด
(๒) ยาท่ีเปนเภสัชสมุนไพร เวนแตท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๓) ยาตัวอยางท่ีไดรับอนุญาตใหผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอข้ึน

ทะเบียนตํ ารับยาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด



๑๘

(๔) ยาท่ีผูรับอนุญาตไดผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยและพัฒนา
หรือกิจการสาธารณกุศล หรือยาท่ีจํ าเปนตองใชเฉพาะโรคตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี
รัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๕) ยาอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๘ การขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาตามมาตรา ๔๗ ตองแจงรายการ ดังตอไปนี้
(๑) ช่ือยา และในกรณีท่ีเปนยาเด่ียวใหแจงช่ือสามัญทางยาดวย
(๒) ตํ ารับยา
(๓) ขนาดบรรจุ
(๔) วิธีวิเคราะหมาตรฐานของยา กรณีท่ีใชวิธีวิเคราะหนอกตํ ารายาตามท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด ยกเวนยาแผนไทย
(๕) ฉลาก
(๖) เอกสารกํ ากับยา
(๗) รายการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๙  การแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาจะกระทํ าไดเม่ือไดรับอนุญาตจาก
พนักงานเจาหนาท่ี

มาตรา ๕๐  การขอขึ้นทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยา และการออกใบ
สํ าคัญการข้ึนทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

ในการพิจารณาออกใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยา
หากมีคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการประเมินเอกสารทางวิชาการเพื่อการข้ึนทะเบียนหรือแกไข
รายการทะเบียนตํ ารับยา ใหผูขอข้ึนทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาเปนผูชํ าระคาใชจายนั้น
ตามหลักเกณฑ และวิธีการท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

มาตรา ๕๑  ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใหมีอายุหาปนับแตวันท่ีออกใบสํ าคัญ
ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ใหย่ืนคํ าขอตอพนักงานเจาหนาท่ี
กอนใบสํ าคัญจะส้ินอายุ เม่ือไดย่ืนคํ าขอดังกลาวแลวใหถือวาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยายังมีอายุ
ใชไดตอไปจนกวาพนักงานเจาหนาท่ีจะส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยานั้น

การขอตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง



๑๙

มาตรา ๕๒  หามมิใหพนักงานเจาหนาท่ีรับข้ึนทะเบียนตํ ารับยาเม่ือเห็นวา
(๑) การขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาไมดํ าเนินการตามมาตรา ๔๘ และมาตรา ๕๐
(๒) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาเปนยาท่ีถูกส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาแลว เวนแต

ปรากฏวาเหตุท่ีเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยานั้นหมดส้ินไปแลว
(๓) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยามีวัตถุอันเปนสวนประกอบไมเหมาะสมตาม

หลักวิชาการ ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณได หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใชยา
(๔) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใชช่ือไปในทางโออวด ไมสุภาพ ไมเหมาะสมกับ

วัฒนธรรมอันดีงามของไทย ไมคํ านึงถึงคุณคาของภาษาไทย หรืออาจทํ าใหเขาใจผิดจากความเปนจริง

มาตรา ๕๓  ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา และ
การแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาใหนํ าความในมาตรา ๕๒ (๒) (๓) และ (๔) มาใชบังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๕๔  คํ าส่ังไมรับข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ไมอนุญาตใหแกไขรายการทะเบียน
ตํ ารับยา หรือไมตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาของพนักงานเจาหนาท่ีเม่ือไดรับความเห็นชอบ
จากคณะกรรมการแลวใหเปนท่ีสุด

มาตรา ๕๕  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา หรือเพื่อประโยชนในการพัฒนา
คุณภาพของยา ใหพนักงานเจาหนาท่ีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจส่ังแกไขตํ ารับยาหรือ
รายการทะเบียนตํ ารับยาไดตามท่ีเห็นสมควร หรือตามความจํ าเปน โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๕๖  ยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํ ารับยาไวแลว หากภายหลังปรากฏกรณี ดังตอไปนี้
ใหพนักงานเจาหนาท่ีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยานั้นได
โดยแจงใหผูขอข้ึนทะเบียนทราบและใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๑) ยานั้นไดเปล่ียนไปเปนวัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชเปนอาหาร เครื่องสํ าอาง
เครื่องมือแพทย วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย

(๒) ยานั้นไมมีสรรพคุณตามท่ีข้ึนทะเบียนไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือเปน
ยาปลอมตามมาตรา ๖๘

(๓) ยานั้นไมไดแกไขตํ ารับยาหรือรายการทะเบียนตํ ารับยาตามคํ าส่ังของพนักงาน
เจาหนาท่ีตามมาตรา ๕๕

มาตรา ๕๗  ในกรณีใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสูญหายหรือถูกทํ าลายใน
สาระสํ าคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอพนักงานเจาหนาท่ี และย่ืนคํ าขอรับใบแทนใบสํ าคัญการข้ึน
ทะเบียนตํ ารับยาภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหายหรือถูกทํ าลายดังกลาว

การขอรับใบแทนใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาและการออกใบแทนใบสํ าคัญ
การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด



๒๐

หมวด ๕
การพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต

                    

มาตรา ๕๘  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตใดไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้
กฎกระทรวง หรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือกระทํ าผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติด
ใหโทษ หรือกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะ
กรรมการมีอํ านาจส่ังพักใชใบอนุญาตไดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวัน

ในกรณีท่ีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทํ าความผิดตามวรรคหนึ่ง ใหผูอนุญาต
มีอํ านาจส่ังพักใชใบอนุญาตในระยะเวลาใดเวลาหนึ่งตามท่ีเห็นสมควรหรือจนกวาศาลจะมีคํ าพิพากษา
ถึงท่ีสุดก็ได

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตตองหยุดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรแลวแตกรณี และระหวางท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตนั้นจะขอรับใบอนุญาตตามพระราช
บัญญัตินี้อีกไมได

มาตรา ๕๙  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะ
ตองหามตามมาตรา ๑๕ และมาตรา ๑๖ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจส่ัง
เพิกถอนใบอนุญาตได

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตตองหยุดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรแลวแตกรณี

ในกรณีผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งไดแกไขขอบกพรองในเรื่อง
คุณสมบัติหรือลักษณะตองหามแลวจะขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกก็ได เวนแตในกรณีท่ีถูก
เพิกถอนใบอนุญาตเนื่องจากกระทํ าผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตามกฎหมายวาดวย
วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหหรือไมก็ได

มาตรา ๖๐  คํ าส่ังพักใชใบอนุญาตและคํ าส่ังเพิกถอนใบอนุญาตใหทํ าเปนหนังสือแจง
ใหผูรับอนุญาตทราบ ในการแจงคํ าส่ังนั้นหากไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรับอนุญาตไมยอมรับคํ าส่ัง
ดังกลาว ใหปดคํ าส่ังไวในท่ีเปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา หรือสถานท่ีนํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักร และใหถือวาผูรับอนุญาตไดทราบคํ าส่ังนั้นแลว ต้ังแตวันท่ีปดคํ าส่ัง

คํ าส่ังพักใชใบอนุญาตและคํ าส่ังเพิกถอนใบอนุญาต จะแจงโดยวิธีประกาศใน
หนังสือพิมพรายวัน หรือโดยวิธีอื่นอีกดวยก็ได



๒๑

มาตรา ๖๑  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจเพิกถอนคํ าส่ังพักใช
ใบอนุญาตได เม่ือปรากฏวาผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้
กฎกระทรวงหรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว

มาตรา ๖๒  ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิ
อุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคํ าส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการ
พักใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี
 ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณ
คํ าวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด

การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคํ าส่ังพักใชใบอนุญาต
หรือคํ าส่ังเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี

มาตรา ๖๓  ผูถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอื่น
หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคํ าส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการ
เพิกถอนใบอนุญาตหรือนับแตวันท่ีไดรับหนังสือแจงคํ าวินิจฉัยของรัฐมนตรีแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาต
หรือรัฐมนตรีจะมีหนังสือแจงการผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให

หมวด ๖
การโฆษณา

                      

มาตรา ๖๔  การโฆษณาเกี่ยวกับยาทางเครื่องขยายเสียง วิทยุกระจายเสียง
วิทยุโทรทัศน ภาพนิ่ง ภาพยนตร ส่ิงพิมพ ส่ืออิเล็กทรอนิกส หรือการโฆษณาดวยวิธีการอื่นใด จะตอง
ไดรับอนุมัติขอความ เสียง ภาพ หรือวิธีการท่ีใชในการโฆษณาจากพนักงานเจาหนาท่ี

การอนุญาตตามวรรคหนึ่งพนักงานเจาหนาท่ีจะกํ าหนดเงื่อนไขเฉพาะในการโฆษณา
ไวดวยก็ได

มาตรา ๖๕  หามมิใหผูใดทํ าการโฆษณาเกี่ยวกับยา ดังตอไปนี้
(๑) โออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบํ าบัด รักษา

บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักด์ิสิทธ์ิ หรือหายขาด หรือใชถอยคํ าอื่นใดท่ีมี
ความหมายในทํ านองเดียวกัน

(๒) แสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริง
(๓) ทํ าใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปนสวนประกอบของยาซ่ึงความจริง

ไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตมีไมเทาท่ีทํ าใหเขาใจตามท่ีโฆษณา



๒๒

(๔) ทํ าใหเขาใจวาเปนยาทํ าใหแทงลูกหรือขับระดูอยางแรง
(๕) ทํ าใหเขาใจวาเปนยาบํ ารุงกามหรือยาคุมกํ าเนิด
(๖) รับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ
(๗) กระทํ าโดยวิธีไมสุภาพ หรือโดยการรองรํ าทํ าเพลง หรือแสดงความทุกขทรมาน

ของผูปวย
(๘) กระทํ าโดยวิธีแถมพก ต้ังคํ าถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัล

หรือวิธีการอื่นใดในทํ านองเดียวกัน
(๙) กระทํ าโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด
ความใน (๔) (๕) และ(๖) ไมใชบังคับแกขอความในฉลากหรือเอกสารกํ ากับยา

และไมใชบังคับแกการโฆษณาซ่ึงกระทํ าโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม
ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย

มาตรา ๖๖  พนักงานเจาหนาท่ี มีอํ านาจส่ังเปนหนังสือใหระงับการโฆษณาเกี่ยวกับยาท่ี
เห็นวาเปนการฝาฝนพระราชบัญญัตินี้ หรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือไมปฏิบัติตาม
เงื่อนไขท่ีพนักงานเจาหนาท่ีกํ าหนดตามพระราชบัญญัตินี้

คํ าส่ังตามวรรคหนึ่ง พนักงานเจาหนาท่ีจะส่ังผูโฆษณาใหโฆษณาเผยแพรขอมูลท่ีถูกตอง
เพื่อแกไขความเขาใจผิดของประชาชนดวยก็ได

หมวด ๗
ยาท่ีหามผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร

                      

มาตรา ๖๗  ยาดังตอไปนี้หามมิใหผูใดผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
(๑) ยาปลอม
(๒) ยาผิดมาตรฐาน
(๓) ยาเส่ือมคุณภาพ
(๔) ยาท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตํ ารับยา
(๕) ยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาตามมาตรา ๕๖
(๖) ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)
ความใน (๔) ไมใชบังคับกับกรณี ดังตอไปนี้
(๑) ยาท่ีผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร โดยกระทรวง ทบวง กรม

หรือหนวยงานอื่นของรัฐ และสภากาชาดไทย เพื่อใชในหนาท่ีปองกันบํ าบัดโรค
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(๒) ยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกต แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวเพื่อใชแกคนไขของตน ยาซ่ึงผูประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทยแบงบรรจุจากยาที่ไดขึ้นทะเบียนไวแลว เพื่อใชกับสัตวที่ตนบํ าบัดหรือปองกันโรค
หรือยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม
ไทย แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวเพื่อขายสํ าหรับผูซ้ือในสถานท่ีขายยา

(๓) ยาแผนไทยซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย
ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตท่ีส่ังสํ าหรับคนไขของตน

(๔) ยาท่ีนํ าติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงมีปริมาณตามความจํ าเปนท่ีตองใชเฉพาะตัว
ไดไมเกินสามสิบวัน

(๕) ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป เวนแตท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกํ าหนด

(๖) ยาท่ีเปนเภสัชสมุนไพร เวนแตท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๗) ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๔๗ (๕)

 มาตรา ๖๘  ยาดังตอไปนี้เปนยาปลอม
(๑) ยาหรือวัตถุท่ีทํ าเทียมท้ังหมด หรือแตบางสวนเพื่อแสดงวาเปนยาแท
(๒) ยาท่ีแสดงช่ือ หรือแสดงวัน เดือน ป ท่ีส้ินอายุ ซ่ึงไมใชความจริง
(๓) ยาท่ีแสดงช่ือ เครื่องหมายของผูผลิต หรือท่ีต้ังสถานท่ีผลิตยา ซ่ึงไมใชความจริง

หรือแสดงขอความท่ีจะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสํ าคัญเกี่ยวกับยาไมวาจะกระทํ าโดยใชหรือ
อางอิงรายงานทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงอื่นใดหรือไมก็ตาม

(๔) ยาท่ีแสดงวาเปนยาตามตํ ารับท่ีข้ึนทะเบียนไวซ่ึงไมใชความจริง
(๕) ยาท่ีผลิตข้ึนไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดท่ีมีปริมาณหรือความแรงของสาร

ออกฤทธ์ิขาดหรือเกินกวารอยละย่ีสิบจากเกณฑต่ํ าสุด หรือสูงสุดท่ีกํ าหนดไวในตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียน
หรือตามท่ีระบุไวในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ในกรณีท่ีเปนยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํ ารับยา

 ในกรณีจํ าเปนเพื่อประโยชนแกการคุมครองผูบริโภครัฐมนตรีมีอํ านาจประกาศกํ าหนด
เกณฑคาคลาดเคล่ือนของสารออกฤทธ์ิในยาบางชนิดใหนอยกวารอยละย่ีสิบตามท่ีกํ าหนดใน (๕) ไดโดย
คํ าแนะนํ าของคณะกรรมการ

มาตรา ๖๙  ยาดังตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน
(๑) ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธ์ิขาดหรือเกินจากเกณฑ

ต่ํ าสุดหรือสูงสุดท่ีกํ าหนดไวในตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียน หรือตามท่ีระบุไวในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ในกรณีท่ีเปนยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํ ารับยา แตไมถึงขนาดท่ีระบุไวในมาตรา ๖๘ (๕)



๒๔

(๒) ยาท่ีผลิตข้ึนซ่ึงมีคาความบริสุทธ์ิ หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสํ าคัญตอคุณภาพ
ของยาผิดไปจากเกณฑท่ีกํ าหนดไวในตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว หรือเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๗๐  ยาดังตอไปนี้เปนยาเส่ือมคุณภาพ
(๑) ยาท่ีหมดส้ินอายุตามท่ีแสดงไวในฉลาก
(๒) ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดียวกันกับยาปลอมตามมาตรา ๖๘ (๕) หรือ

ยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๖๙

หมวด ๘
พนักงานเจาหนาท่ี
                    

มาตรา ๗๑  ในการปฏิบัติหนาท่ี ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํ านาจ ดังตอไปนี้
(๑) เขาไปในสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนํ าหรือส่ังยาเขามาใน

ราชอาณาจักร หรือสถานท่ีเก็บยา ในระหวางเวลาทํ าการของผูรับอนุญาต เพื่อตรวจสอบควบคุมใหการ
เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ ในการนี้ใหมีอํ านาจบันทึกภาพหรือกระทํ าการอยางอื่นท่ีจํ าเปนเพื่อใชเปน
ขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย

(๒) นํ ายาในปริมาณพอสมควรไปเพื่อเปนตัวอยางในการตรวจสอบหรือวิเคราะห
(๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทํ าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้

อาจเขาไปในสถานท่ี หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบยา และยึดหรืออายัดยา รวมท้ังเครื่องมือ
เครื่องใชท่ีเกี่ยวของกับการกระทํ าความผิด ตลอดจนภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสาร
ท่ีเกี่ยวกับยาดังกลาวได ในการนี้ใหมีอํ านาจบันทึกภาพหรือกระทํ าการอยางอื่นท่ีจํ าเปนเพื่อใชเปนขอมูล
หรือพยานหลักฐานไดดวย

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาท่ีนํ าไปตรวจสอบหรือ
วิเคราะหตาม (๒) ใหประชาชนทราบโดยวิธีการท่ีเห็นสมควร โดยไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา ท้ังนี้เพื่อประโยชนแกการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา

(๕) ในกรณีท่ีปรากฏตอพนักงานเจาหนาท่ีอันเช่ือไดวายาใดเปนยาท่ีไมปลอดภัย
หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยา ใหพนักงานเจาหนาท่ีเรียกเก็บยาดังกลาว หรือส่ังใหผูรับอนุญาตผลิตยา
ผูรับอนุญาตขายยา หรือผูรับอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร จัดเก็บยาดังกลาวซ่ึงอยูใน
ความครอบครองของผูอื่นกลับคืนมาภายในระยะเวลาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีกํ าหนด และอาจส่ังทํ าลายยา
ดังกลาวเสียได  ท้ังนี้ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๖) ในกรณีตาม (๕) ใหพนักงานเจาหนาท่ีส่ังใหผูรับอนุญาตงดผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขา
มาในราชอาณาจักรซ่ึงยาท่ีปรากฏวาเปนยาท่ีไมปลอดภัย หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยานั้นไดดวย



๒๕

ในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนุญาตและ
ผูมีหนาท่ีเกี่ยวของกับการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรในสถานท่ีดังกลาว
อํ านวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีตามสมควรแกกรณี

มาตรา ๗๒  ในการปฏิบัติหนาท่ี พนักงานเจาหนาท่ีตองแสดงบัตรประจํ าตัว
ตอบุคคลท่ีเกี่ยวของ

บตัรประจํ าตัวพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๗๓  ยารวมท้ังภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารท่ีไดยึดไวตามมาตรา
๗๑ (๓) ถาไมปรากฏเจาของ หรือเม่ือมีคํ าส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลมีคํ าพิพากษาถึงท่ีสุดไมริบ
และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ียึด หรือวันท่ีทราบคํ าส่ัง
เด็ดขาดไมฟองคดี หรือวันท่ีคํ าพิพากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณี ใหส่ิงท่ียึดไวนั้นตกเปนของสํ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อจัดการตามระเบียบท่ีกระทรวงสาธารณสุขกํ าหนด

ถาส่ิงท่ียึดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหาย
หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินราคาตลาดของยา พนักงานเจาหนาท่ีจะดํ าเนินการขายทอดตลาด
ส่ิงท่ียึดไวนั้นเสียกอนถึงกํ าหนดก็ได เม่ือไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํ านวนสุทธิเทาใดใหยึดเงิน
นั้นไวแทน

ในกรณีท่ีมีการอายัดตามมาตรา ๗๑ (๓) ถาส่ิงท่ีอายัดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย
หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินสมควร
ผูเปนเจาของหรือผูครอบครองอาจรองขอตอพนักงานเจาหนาท่ีเพื่อใหดํ าเนินการขายทอดตลาด
หรือโดยวิธีอื่นใดตามท่ีสมควร เม่ือไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํ านวนสุทธิเทาใดใหอายัดเงิน
นั้นไวแทน
 ในกรณีท่ีคํ าส่ังยึดหรืออายัดส้ินผลลงใหพนักงานเจาหนาท่ีมีหนังสือแจงใหผูอยูในบังคับ
ของคํ าส่ังดังกลาว ทราบโดยเร็ว

มาตรา ๗๔  ในการปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาท่ีเปน
เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา

หมวด ๙
ความรับผิดทางแพง

                    

มาตรา ๗๕  บทบัญญัติในหมวดนี้ไมเปนการลบลาง หรือจํ ากัดความรับผิด
ทางแพงท่ีบุคคลมีอยูตามบทบัญญัติของกฎหมายอื่น



๒๖

 มาตรา ๗๖  ผูรับอนุญาตผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในผลของความเสียหายอันเกิดจากยานั้น เวนแตจะพิสูจนไดวา
ความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัย หรือตนไมมีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิด
เพราะความผิดของผูเสียหายเอง

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ท่ีไดรับการยกเวนตามมาตรา ๑๔  โดยอนุโลม

มาตรา ๗๗  สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี้ เปนอันขาด
อายุความ เม่ือพนสามปนับแตวันท่ีผูเสียหายรูถึงการเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหาย
หรือเม่ือพนสิบปนับแตวันเกิดการเสียหาย

ถามีการเจรจาเกี่ยวกับคาเสียหายท่ีพึงจายระหวางผูมีสิทธิเรียกรองคาเสียหายกับ
ผูท่ีเขาใจวาตองรับผิดใชคาเสียหายใหอายุความสะดุดหยุดลง

หมวด ๑๐
บทกํ าหนดโทษ
                    

มาตรา ๗๘  ผูใดฝาฝนมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหาป และ
ปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๗๙  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักรภายหลังท่ีใบอนุญาตส้ินอายุแลวโดยไมไดย่ืนคํ าขอตออายุใบอนุญาตตามมาตรา ๑๙
ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวันละหารอยบาทตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตขาดอายุ

มาตรา ๘๐  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ วรรคหนึ่ง มาตรา ๒๕ วรรคหนึ่ง
มาตรา ๓๙ วรรคสอง หรือมาตรา ๕๗ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท

          มาตรา ๘๑  ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๔ ตอง
ระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท

มาตรา ๘๒  ผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๕
วรรคสาม ตองระวางโทษปรับไมเกินสามพันบาท



๒๗

มาตรา ๘๓  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ (๑) ตอง
ระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินสามหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ และใหปรับ
เปนรายวันอีกวันละหารอยบาทจนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง

มาตรา ๘๔  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ (๒) (๓) (๔)
(๕) มาตรา ๒๗ มาตรา ๒๘ หรือมาตรา ๒๙ แลวแตกรณี ตองระวางโทษปรับต้ังแตหนึ่งหม่ืนบาท
ถึงหาหม่ืนบาท

ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดสงรายงานประจํ าปเกี่ยวกับการผลิต หรือนํ า
หรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตามมาตรา ๒๘ (๓) อันเปนเท็จตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามเดือน
หรือปรับไมเกินสามหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๘๕  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ (๖) มาตรา ๓๐
หรือมาตรา ๓๑ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท

มาตรา ๘๖  ผูรับอนุญาตผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดฝาฝนมาตรา ๓๒
มาตรา ๓๓ หรือมาตรา ๓๖ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท

มาตรา ๘๗  ผูรับอนุญาตขายยา ผูดํ าเนินการ หรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดฝาฝน
มาตรา ๓๕ ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหาปหรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๘๘  ผูรับอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือผูดํ าเนินการผูใด
ไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๗ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหนึ่งหม่ืนบาทถึงหาหม่ืนบาท

มาตรา ๘๙  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๓๘ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึง
หนึ่งหม่ืนบาท

มาตรา ๙๐  ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓
มาตรา ๔๔ มาตรา ๔๕ หรือมาตรา ๔๖ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึงสองหม่ืนบาท

มาตรา ๙๑  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๗ ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกิน
สามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๙๒  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๙ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท



๒๘

มาตรา ๙๓  ผูรับอนุญาตผูใดดํ าเนินการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรระหวางท่ีใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรของตนถูกพักใช
ตามมาตรา ๕๘ ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหาป และปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๙๔  ผูใดโฆษณาเกี่ยวกับยาโดยฝาฝนมาตรา ๖๔ หรือ มาตรา ๖๕ ตองระวาง
โทษปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๙๕  ผูใดฝาฝนคํ าส่ังใหระงับการโฆษณาเกี่ยวกับยาของพนักงานเจาหนาท่ี
ซ่ึงส่ังตามมาตรา ๖๖ วรรคหนึ่ง หรือไมปฏิบัติตามคํ าส่ังพนักงานเจาหนาท่ีซ่ึงส่ังใหทํ าการเผยแพรขอมูล
ท่ีถูกตอง เพื่อแกไขความเขาใจผิดของประชาชน อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๖ วรรคสอง ตองระวางโทษ
จํ าคุกไมเกินสามเดือนหรือปรับไมเกินสามหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ และใหปรับเปนรายวันอีกวันละ
สามพันบาท จนกวาจะปฏิบัติตามคํ าส่ังดังกลาว

มาตรา ๙๖  ผูใดผลิตยาปลอม อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๑) ตองระวางโทษจํ าคุก
ต้ังแตสามปถึงจํ าคุกตลอดชีวิต และปรับต้ังแตสามแสนบาทถึงหาลานบาท

การผลิตยาปลอมท่ีมีลักษณะตามมาตรา ๖๘ (๒) (๓) หรือ (๔) อันเปนการฝาฝน
มาตรา ๖๗ (๑) ถาผูผลิตสามารถพิสูจนไดวายานั้นไมถึงกับเปนอันตรายแกผูใชยา ตองระวางโทษจํ าคุก
ไมเกินหาป และปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๙๗  ผูใดขาย หรือนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาปลอม อันเปนการ
ฝาฝนมาตรา ๖๗ (๑) ตองระวางโทษจํ าคุกต้ังแตหนึ่งปถึงย่ีสิบป และปรับต้ังแตหนึ่งแสนบาท
ถึงสองลานบาท

 ถาผูกระทํ าการตามวรรคหนึ่งกระทํ าโดยไมรูวาเปนยาปลอม ตองระวางโทษปรับ
ต้ังแตหาพันบาทถึงสองหม่ืนหาพันบาท

มาตรา ๙๘  ผูใดผลิตยาผิดมาตรฐาน ยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียน
ตํ ารับยา หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๒) (๕) หรือ
(๖) ตองระวางโทษจํ าคุกต้ังแตสองปถึงหาป และปรับต้ังแตสองแสนบาทถึงหาแสนบาท

มาตรา ๙๙  ผูใดขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาผิดมาตรฐาน ยา
ท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)
อนัเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๒) (๕) หรือ (๖) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามป และปรับไมเกิน
สามแสนบาท

ถาผูกระทํ าการตามวรรคหนึ่ง กระทํ าโดยไมรูวาเปนยาผิดมาตรฐานตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหาหม่ืนบาท



๒๙

มาตรา ๑๐๐  ผูใดขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาเส่ือมคุณภาพ
อนัเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๓) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท
หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

ถาผูกระทํ าการตามวรรคหนึ่ง กระทํ าโดยไมรูวาเปนยาเส่ือมคุณภาพตองระวางโทษ
ปรับไมเกินสามหม่ืนบาท

มาตรา ๑๐๑  ผูใดผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาท่ีไมไดข้ึนทะเบียน
ตํ ารับยา อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๔) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกิน
สามแสนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๑๐๒  ผูใดขัดขวางหรือไมใหความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีซ่ึงปฏิบัติการ
ตามหนาท่ี หรือไมปฏิบัติตามคํ าส่ังของพนักงานเจาหนาท่ีตามมาตรา ๗๑ (๕) ตองระวางโทษจํ าคุก
ไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

ผูใดฝาฝนคํ าส่ังงดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร อันเปนการฝาฝน
มาตรา ๗๑ (๖) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหนึ่งป และปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท

มาตรา ๑๐๓ เม่ือมีการลงโทษตามมาตรา ๗๘ มาตรา ๙๑ มาตรา ๙๖  มาตรา ๙๗
มาตรา ๙๘ มาตรา ๙๙ มาตรา ๑๐๐ หรือมาตรา ๑๐๑ ใหริบยา เครื่องมือและอุปกรณท่ีใชในการผลิตยา
รวมท้ังภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา ซ่ึงเกี่ยวเนื่องกับความผิดในคดีใหแกกระทรวงสาธารณสุขเพื่อทํ าลาย
หรือจัดการตามที่เห็นสมควร

มาตรา ๑๐๔  บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ท่ีมีโทษปรับสถานเดียว
ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย
มีอํ านาจเปรียบเทียบปรับไดตามระเบียบท่ีคณะกรรมการกํ าหนด

ในกรณีท่ีมีการยึดยา ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา และเอกสารท่ีเกี่ยวของกับการ
กระทํ าความผิดไว เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย จะเปรียบเทียบปรับไดตอเม่ือผูกระทํ าความผิดยินยอมใหส่ิงท่ียึดไวตกเปนของ
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เม่ือผูกระทํ าความผิดไดชํ าระคาปรับตามท่ีเปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแตวันท่ี
มีการเปรียบเทียบใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา



๓๐

บทเฉพาะกาล
                      

มาตรา ๑๐๕  คํ าขอใดท่ีไดย่ืนไวตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และยังอยูใน
ระหวางพิจารณาใหถือวาเปนคํ าขอตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม ในกรณีท่ีคํ าขอมีขอแตกตางไปจาก
คํ าขอซ่ึงตองปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ ใหผูอนุญาตมีอํ านาจส่ังใหผูขออนุญาตแกไขเพิ่มเติมไดตาม
ความจํ าเปน เพื่อใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๑๐๖  เม่ือพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับแลวใบอนุญาตท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหคงใชไดตอไปจนส้ินอายุท่ีกํ าหนดไว หรือจนกวาจะไดปฏิบัติการตามวรรคสอง

ผูไดรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งประสงคจะประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตนั้นตอไป
ใหย่ืนคํ าขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ภายในหกสิบวันนับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ
หากไดย่ืนคํ าขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้แลว ใหประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตตามใบอนุญาต
เดิมตอไปไดจนกวาจะไดรับใบอนุญาตใหม หรือจนกวาผูอนุญาตไดแจงใหทราบถึงการไมอนุญาต และ
ในกรณีท่ีไดรับใบอนุญาตใหม ใหดํ าเนินการใหถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้ใหแลวเสร็จภายใน
หนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันท่ีไดรับใบอนุญาต

ผูไดรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งไมประสงคจะประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตนั้น
ตอไป หรือไดย่ืนคํ าขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้แลวแตผูอนุญาตไมอนุญาต จะขายยาของตน
ท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอื่น หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีใบอนุญาต
เดิมส้ินอายุ หรือวันท่ีผูอนุญาตแจงใหทราบวาไมอนุญาตแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยาย
ระยะเวลาดังกลาวให

มาตรา ๑๐๗  ผูไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยา
อันตราย หรือยาควบคุมพิเศษท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
ประจํ าสถานท่ีขายยาดังกลาว ใหมีสิทธิขายยาไดตามรายการยาท่ีรัฐมนตรีประกาศและ ใหมีสิทธิและ
หนาท่ีเชนเดียวกับท่ีมีอยูตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอไปอีกสิบปนับแตวันท่ี
พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ เวนแตในกรณีมีผูสํ าเร็จการอบรมตามมาตรา ๔๘ แหงพระราชบัญญัติยา
(ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ หรือมาตรา ๔๕ แหงพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ เปนผูมี
หนาท่ีปฏิบัติการใหมีสิทธิและหนาท่ีตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอไปจน
ส้ินอายุของผูสํ าเร็จการอบรมดังกลาว

มาตรา ๑๐๘  ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาท่ีไดออกใหตามพระราชบัญญัติยา
พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหส้ินอายุเม่ือครบหาปนับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ

ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาตามวรรคหนึ่ง ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุ
ใบสํ าคัญดังกลาวใหนํ าความในมาตรา ๕๑ มาใชบังคับโดยอนุโลม



๓๑

มาตรา ๑๐๙  บรรดากฎกระทรวง หรือประกาศ ท่ีออกตามพระราชบัญญัติยา
พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหคงใชไดตอไปเทาท่ีไมขัดหรือแยงกับพระราชบัญญัตินี้ ท้ังนี้ จนกวาจะมีกฎกระทรวง
หรือประกาศ ท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ

        ��������..
           นายกรัฐมนตรี



๓๒

อัตราคาธรรมเนียม

  (๑) ใบอนุญาตผลิตยา ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท
  (๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย ฉบับละ   ๒๐,๐๐๐ บาท
  (๓) ใบอนุญาตขายยา ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท
  (๔) ใบอนุญาตขายยาแผนไทย ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
  (๕) ใบอนุญาตขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
  (๖) ใบอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บาท
  (๗) การพิสูจนหรือวิเคราะหยาตามตํ ารับท่ีขอข้ึนทะเบียน ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท
  (๘) ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท
  (๙) ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนไทย ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท
(๑๐) ใบแทนใบอนุญาต           ฉบับละ     ๑,๐๐๐ บาท
(๑๑) ใบแทนใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา           ฉบับละ     ๑,๐๐๐ บาท
(๑๒) หนังสือรับรอง ฉบับละ     ๒,๐๐๐ บาท
(๑๓) คํ าขอใบอนุญาต ฉบับละ     ๑,๐๐๐ บาท
(๑๔) คํ าขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ฉบับละ   ๕๐,๐๐๐ บาท
(๑๕) คํ าขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนไทย ฉบับละ     ๒,๐๐๐ บาท
(๑๖) คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงใบอนุญาต ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
(๑๗) คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงตํ ารับยาหรือรายการทะเบียนตํ ารับยา ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
(๑๘) คํ าขออนุญาตโฆษณา ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท
(๑๙) คํ าขออนุญาตอื่น ๆ ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
(๒๐) การตออายุใบอนุญาตใหชํ าระเงินเทากับกึ่งหนึ่งของคาธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ
         แตละฉบับโดยไมตองชํ าระคาคํ าขอ
(๒๑) การตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใหชํ าระเงินเทากับกึ่งหนึ่งของคาธรรมเนียมใบสํ าคัญ
         การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาประเภทนั้น ๆ แตละฉบับโดยไมตองชํ าระคาคํ าขอ

พระราชบัญญัติยา๔�พ.ร.บ.ยา ๓
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