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หลักการ

ปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา

เหตุผล

เนื่องจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน บทบัญญัติ
บางประการ เชน การอนุญาตผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร การข้ึนทะเบียน
ตํ ารับยา และการควบคุมการโฆษณายา ไมสอดคลองกับการพัฒนาดานเทคโนโลยีและการขยายตัวทาง
การคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา สมควรปรับปรุงบทบัญญัติดังกลาวใหสอดคลองและเหมาะสมกับ
การเปล่ียนแปลงทางดานเทคโนโลยี การคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา และเอื้ออํ านวยตอการพัฒนา
และสงเสริมยาแผนไทย รวมท้ังกํ าหนดมาตรการใหความคุมครองความปลอดภัยแกผูใชยา หลักเกณฑ
วิธีการในการผลิตยา การขายยา การติดตามความปลอดภัยของยา การควบคุมการโฆษณาเผยแพรขอมูล
ยาท่ีถูกตอง เพื่อใหการคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยามีมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับสากลตลอดจน
คุมครองผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยและความเปนธรรมจากการใชยา นอกจากนี้ไดปรับปรุง
อัตราโทษใหเหมาะสมกับสภาพการณปจจุบัน จึงจํ าเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้



ราง
พระราชบัญญัติ

ยา
พ.ศ. �.
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โดยท่ีเปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา
พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํ ากัดสิทธิและเสรีภาพ

ของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๕ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๘ และมาตรา ๕๐
ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทํ าไดโดยอาศัยอํ านาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย
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มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา �พระราชบัญญัติยา พ.ศ. �.�

มาตรา ๒  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเม่ือพนกํ าหนดหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแต
วนัประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป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



๒

มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้
�ยา� หมายความวา
(๑) วัตถุท่ีรับรองไวในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๒) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชในการวินิจฉัย บํ าบัด  รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือ

ความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว
(๓) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป หรือเภสัชสมุนไพร
(๔) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทํ าหนาท่ีใด ๆ

ของรางกายมนุษยหรือสัตว หรือ
(๕) วัตถุอื่นท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไมหมายความรวมถึง
(ก) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอ่ืนตามท่ี

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากํ าหนด
(ข) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชเปนอาหารสํ าหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช

ในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสํ าอาง เครื่องมือแพทย วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ยาเสพติด
ใหโทษ หรือวัตถุอันตราย

(ค) วัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชในหองวิทยาศาสตร สํ าหรับการวิจัย การวิเคราะห
หรือการชันสูตรโรคซ่ึงมิไดกระทํ าโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว

�เภสัชเคมีภัณฑ� หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมี ซ่ึงเปนสารเดี่ยว
ท่ีใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา

�เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป� หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีท้ังท่ี
เปนสารเด่ียวหรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนํ ามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสํ าเร็จรูป

�เภสัชสมุนไพร� หมายความวา วัตถุท่ีไดจาก พืช สัตว หรือแรท่ีมุงหมายสํ าหรับใช
ผสม ปรุง หรือแปรสภาพเปนยาสํ าเร็จรูป

�ยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา� หมายความวา
  (๑) ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดใหตองจายตามใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือ
  (๒) ยาแผนไทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดใหตองจายตามใบส่ังยาของผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกต

�ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร� หมายความวา ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม
และใหหมายความรวมถึงยาท่ีรัฐมนตรียังไมไดประกาศกํ าหนดใหเปนยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา
และยาสามัญประจํ าบาน



๓

�ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย�
หมายความวา ยาแผนไทยท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม
ไทยและใหหมายความรวมถึงยาแผนไทยท่ีรัฐมนตรียังไมไดประกาศกํ าหนดใหเปนยาท่ีตองจายตาม
ใบส่ังยาและยาสามัญประจํ าบาน

�ยาสามัญประจํ าบาน� หมายความวา ยาหรือยาแผนไทยท่ีประชาชนสามารถซ้ือหาได
เองสํ าหรับการรักษาพยาบาลเบื้องตน ท้ังนี้ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

�ยาสํ าเร็จรูป� หมายความวา ยาท่ีไดผลิตข้ึนเสร็จในรูปตาง ๆ ทางเภสัชกรรมซ่ึงพรอม
ท่ีจะใช โดยบรรจุในภาชนะหีบหอท่ีปดผนึกไวและติดฉลากเรียบรอยแลว

�ยาแผนไทย� หมายความวา ยาท่ีผลิตข้ึนจากเภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีการแพทย
แผนไทยตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ยาท่ีไดรับการข้ึนทะเบียนเปนยาแผนไทย หรือ
ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดใหเปนยาแผนไทย

�สารออกฤทธ์ิ� หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสํ าคัญของยาท่ีมีฤทธ์ิสามารถ
บํ าบัด รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว

�ความแรงของสารออกฤทธ์ิ� หมายความวา
(๑) ปริมาณของสารออกฤทธ์ิระบุเปนนํ้ าหนักตอนํ้ าหนัก นํ้ าหนักตอปริมาตร หรือ

ปริมาณของสารออกฤทธ์ิตอหนึ่งหนวยการใช ท่ีแสดงความเขมขนของยาหรือ
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามท่ีไดมีการทดสอบในหองปฏิบัติการ

ดวยวิธีการท่ีไดมาตรฐาน หรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผลเพียงพอแลว
�ผลิต� หมายความวา ทํ า ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึงเปล่ียน

รูปยา แบงยาสํ าเร็จรูปจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย
�โฆษณา� หมายความวา การเผยแพรหรือการส่ือความหมายไมวากระทํ าโดยวิธีใด ๆ

ใหผูอื่นหรือประชาชนเห็นหรือทราบ เพื่อประโยชนในทางการคา แตไมหมายความรวมถึงเอกสาร
ทางวิชาการหรือตํ าราท่ีเกี่ยวกับการเรียนการสอน

�ขาย� หมายความวา ขายปลีก ขายสง จาย แจก แลกเปล่ียน เพื่อประโยชนในทาง
การคา และใหหมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขายดวย

�ขายสง� หมายความวา ขายตรงตอผูรับอนุญาตขายยา หนวยงานของรัฐ
สภากาชาดไทย ผูไดรับอนุญาตใหดํ าเนินการสถานพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพดานการแพทยและ
สาธารณสุขอื่นตามกฎหมายวาดวยการนั้น

�ดานนํ าเขา� หมายความวา สถานท่ีแหงใดในราชอาณาจักรท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กํ าหนดใหเปนดานตรวจสอบยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร

�เอกสารกํ ากับยา� หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอื่นใดท่ีทํ าใหปรากฏความหมาย
ดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เกี่ยวกับยาท่ีสอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือ
หีบหอบรรจุยา
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�ฉลาก� หมายความวา รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ ซ่ึงแสดงไว
ท่ีภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา

�ตํ ารับยา� หมายความวา สูตรท่ีใชในการผลิตยาซ่ึงระบุสวนประกอบส่ิงปรุงท่ีมีวัตถุ
ท่ีปรุงยารวมอยูดวยไมวาส่ิงปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และใหหมายความรวมถึง ลักษณะของวัตถุ
สํ าเร็จรูปทางเภสัชกรรมซ่ึงพรอมท่ีจะนํ าไปใชแกมนุษยหรือสัตวได

�ผูรับอนุญาต� หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และในกรณี
นิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํ านาจทํ าการแทนนิติบุคคล
ซ่ึงเปนผูไดรับใบอนุญาตดวย

�ผูดํ าเนินการ� หมายความวา ผูทํ าหนาท่ีควบคุมดูแลและดํ าเนินการผลิตยา ขายยา
นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

�ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ� หมายความวา ผูทํ าหนาท่ีควบคุมหรือปฏิบัติการในสถานท่ี
ผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

�ผูอนุญาต� หมายความวา
(๑)  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยามอบหมาย สํ าหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยามอบหมาย สํ าหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการขายยาในกรุงเทพมหานคร
(๓)  ผูวาราชการจังหวัด สํ าหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการขายยาในจังหวัดท่ีอยู

ในเขตอํ านาจนอกจากกรุงเทพมหานคร
�คณะกรรมการ� หมายความวา คณะกรรมการยา
�พนักงานเจาหนาท่ี� หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตาม

พระราชบัญญัตินี้
�รัฐมนตรี� หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๕  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้
และใหมีอํ านาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวงกํ าหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชี
ทายพระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกํ าหนดกิจการอื่นตลอดจนออกประกาศเพื่อปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวง และประกาศนั้น เม่ือไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได

มาตรา ๖  ใหรัฐมนตรีโดยคํ าแนะนํ าของคณะกรรมการมีอํ านาจประกาศ ดังตอไปนี้
(๑) ระบุตํ ารายา วัตถุท่ีเปนยา  ยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา  ยาสามัญประจํ าบาน

และยาแผนไทย
(๒) ระบุยาท่ีหามผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร



๕

(๓) กํ าหนดดานนํ าเขาเพื่อประโยชนในการตรวจสอบยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร

(๔) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักร

(๕) กํ าหนดเกณฑคาคลาดเคล่ือนจากปริมาณท่ีกํ าหนดไวของสารออกฤทธ์ิในตํ ารับยา
ท่ีข้ึนทะเบียนไว

 (๖) กํ าหนดคุณสมบัติของผูดํ าเนินการ คุณสมบัติและจํ านวนของผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

(๗) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณายา
(๘) กํ าหนดการอ่ืนใดเกี่ยวกับการควบคุมยาเพื่อประโยชนในการคุมครอง

ความปลอดภัยของผูใชยา

หมวด ๑
คณะกรรมการยา
                      

มาตรา ๗  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกวา �คณะกรรมการยา� ประกอบดวย
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย อธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ
อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผูแทนกระทรวงเกษตรและ
สหกรณ ผูแทนสํ านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูแทนสํ านักงานคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค
ผูแทนแพทยสภา ผูแทนสภาเภสัชกรรม ผูแทนสัตวแพทยสภา คณบดีคณะเภสัชศาสตรของสถาบัน
อุดมศึกษาทุกแหงซ่ึงเลือกกันเองใหเหลือสามคน เปนกรรมการโดยตํ าแหนง กับกรรมการผูทรงคุณวุฒิ
จํ านวนไมนอยกวาหาคนแตไมเกินเกาคนซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังโดยในจํ านวนนี้อยางนอยจะตองประกอบดวย
ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยหนึ่งคนและสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตหนึ่งคน
ผูประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาสองคนและผูแทนองคกรคุมครองผูบริโภคหนึ่งคน

ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยามอบหมายหนึ่งคน เปนกรรมการและเลขานุการ และใหผูอํ านวยการกอง กองควบคุมยา
เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ

การเลือกกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๘  กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังมีวาระการดํ ารงตํ าแหนงคราวละ
สามปนับแตวันท่ีไดรับแตงต้ัง
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ในกรณีท่ีกรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตํ าแหนงกอนครบวาระ รัฐมนตรีอาจแตงต้ัง
ผูอื่นซ่ึงมีคุณสมบัติเชนเดียวกันเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได และใหผูท่ีไดรับแตงต้ังใหดํ ารง
ตํ าแหนงแทนอยูในตํ าแหนงเทากับวาระท่ีเหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิท่ีตนแทน

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตํ าแหนงตามวาระอาจไดรับแตงต้ังอีกได แตไมเกิน
สองวาระติดตอกัน

มาตรา ๙  นอกจากการพนจากตํ าแหนงตามมาตรา ๘ กรรมการผูทรงคุณวุฒิ
ซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังพนจากตํ าแหนง เม่ือ

(๑) ตาย
(๒) ลาออก
(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองไมอาจปฎิบัติหนาท่ีไดหรือไมสุจริตตอหนาท่ี

หรือมีความประพฤติเส่ือมเสีย
(๔) เปนบุคคลลมละลาย
(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ
(๖) ถูกจํ าคุกโดยคํ าพิพากษาถึงท่ีสุดใหจํ าคุก เวนแตในความผิดอันไดกระทํ า

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ
(๗) ถูกส่ังพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะหรือใบอนุญาตประกอบ

วิชาชีพนั้น ๆ

มาตรา ๑๐  การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่ง
ของจํ านวนกรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม

ในการประชุมครั้งใด ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได
ใหกรรมการท่ีมาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานท่ีประชุม

การวินิจฉัยช้ีขาดของท่ีประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่ง
ในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในท่ีประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปน
เสียงช้ีขาด

มาตรา ๑๑  ใหคณะกรรมการมีอํ านาจหนาท่ี ดังตอไปนี้
(๑) กํ าหนดอายุการใชของยาบางชนิด ยาท่ีตองแจงวันส้ินอายุ และยาท่ีตองแจง

คํ าเตือนการใชยาไวในฉลากและเอกสารกํ ากับยาเปนภาษาไทย
(๒) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการในการแสดงปาย การแสดงฉลาก เอกสารกํ ากับยา

การทํ าบัญชีเกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา
(๓) กํ าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการรายงานอาการอันไมพึงประสงค

จากการใชยา การเฝาระวังและติดตามประเมินผลการใชยา การศึกษาวิจัยทางคลินิก การศึกษาความ
เทาเทียมกันในประสิทธิผลการรักษาของยา และการศึกษาความคงตัวของยา
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(๔) กํ าหนดหลักเกณฑและวิธีการทํ าลายยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีเรียกเก็บ หรือส่ังให
ผูรับอนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๗๑ (๕)

(๕) กํ าหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง
(๖) ใหความเห็นชอบในการท่ีผูอนุญาตจะส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบอนุญาต

หรือยกเลิกคํ าส่ังพักใชใบอนุญาต หรือในการท่ีพนักงานเจาหนาท่ีจะเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา
แกไขทะเบียนตํ ารับยา และแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยา

(๗) ใหคํ าแนะนํ าในการออกประกาศตามมาตรา ๖
(๘) ใหคํ าแนะนํ าในการอนุญาตผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

และการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ตามท่ีผูอนุญาตหรือพนักงานเจาหนาท่ีรองขอ
(๙) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีมอบหมาย

มาตรา ๑๒  คณะกรรมการมีอํ านาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อมอบใหพิจารณาศึกษา
วิจัย หรือปฏิบัติการอยางหนึ่งอยางใดเกี่ยวกับเรื่องท่ีอยูในอํ านาจหนาท่ีของคณะกรรมการ

ใหนํ ามาตรา ๑๐ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม

หมวด ๒
การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยา

                    

มาตรา ๑๓  หามมิใหผูใดประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักร เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา  ๑๔  บทบัญญัติมาตรา ๑๓ ไมใชบังคับแก
(๑) การผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรของกระทรวง ทบวง กรม

หรือหนวยงานอื่นของรัฐ และสภากาชาดไทย เพื่อใชในหนาท่ีปองกันบํ าบัดโรค ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๒) การแบงบรรจุยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวในกรณี
(ก) ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกตเพื่อใชแกคนไขของตน ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดใน
กฎกระทรวง
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(ข) ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยเพื่อใชกับสัตวท่ีตนบํ าบัดหรือปองกันโรค
ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(ค) ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย เพื่อขายสํ าหรับผูซ้ือในสถานท่ีขายยา ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

 (๓) การขายยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวหรือการขายยาท่ีแบงบรรจุตาม (๒) ซ่ึงผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตขายสํ าหรับคนไขของตน หรือ
ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยขายสํ าหรับสัตวท่ีตนบํ าบัดหรือปองกันโรค ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง เวนแตในกรณีมีการกํ าหนดพื้นท่ีท่ีมีสถานท่ีขายยาเพียงพอตอการ
ใชบริการของประชาชนในพ้ืนท่ีนั้น และการกํ าหนดรายการยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย จะขายสํ าหรับคนไขของตน
หรือสํ าหรับสัตวท่ีตนบํ าบัดหรือปองกันโรค ท้ังนี้ การกํ าหนดพื้นท่ีและรายการยาท่ีจะขายในพ้ืนท่ีดังกลาว
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดโดยพระราชกฤษฎีกา

(๔) การปรุงยาแผนไทย ซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทยปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม
ไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตท่ีส่ังสํ าหรับคนไขของตน ท้ังนี้
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๕) การนํ ายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงมีปริมาณตามความจํ าเปนท่ีตองใช
เฉพาะตัวไดไมเกินสามสิบวัน ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๖) การขายยาสามัญประจํ าบาน หรือการขายเภสัชสมุนไพร ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๗) การผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๑๕  ผูขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักร ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้

(๑) มีอายุไมต่ํ ากวาย่ีสิบปบริบูรณ
(๒) มีถิ่นท่ีอยูในประเทศไทย
(๓) ไมเคยไดรับโทษจํ าคุกโดยคํ าพิพากษาถึงท่ีสุดใหจํ าคุกในความผิดตาม

พระราชบัญญัตินี้ ตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตามกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิต
และประสาท เวนแตในความผิดตามกฎหมายอื่นซ่ึงมิใชความผิดท่ีกระทํ าโดยประมาทหรือความผิด
ลหุโทษและไดพนโทษมาแลวไมนอยกวาหาปกอนวันขอรับใบอนุญาต
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(๔) ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ
(๕) ไมเปนบุคคลลมละลาย
(๖) ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํ านาจทํ าการแทน

นิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย

มาตรา ๑๖  ในการออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักร ผูอนุญาตจะตองพิจารณาวาผูขอรับใบอนุญาตมี

(๑) ผูดํ าเนินการคนหนึ่งทํ าหนาท่ีควบคุมดูแล และรับผิดชอบในการดํ าเนินการผลิตยา
ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณี

(๒) ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา ตรวจสอบการนํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณี ตามจํ านวนท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๓) สถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และ
มีอุปกรณท่ีจํ าเปนตองใชตามท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

(๔) ช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ํ าหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชในการประกอบ
พาณิชยกิจของผูรับอนุญาตรายใดซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาต หรือซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาต
ยังไมครบสองป

ผูดํ าเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (๑) และ (๒) ตองเปนผูประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม เวนแต

(๑) กรณีผลิตหรือขายยาแผนไทย ผูดํ าเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปน
ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทย
หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะก็ได

(๒) กรณีขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว ผูดํ าเนินการและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการอาจเปน
ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการสัตวแพทยก็ได

ผูขอรับใบอนุญาต ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการจะเปนบุคคลเดียวกันก็ได

มาตรา ๑๗  ประเภทของใบอนุญาตสํ าหรับยา มีดังตอไปนี้
(๑) ใบอนุญาตผลิตยา
(๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย
(๓) ใบอนุญาตขายยา
(๔) ใบอนุญาตขายยาแผนไทย
(๕) ใบอนุญาตขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว
(๖) ใบอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ผูรับอนุญาตตาม (๑) หรือ (๖) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตตาม (๓) เฉพาะกรณีท่ีเปน

การขายสงสํ าหรับยาท่ีตนผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรดวย แลวแตกรณี
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ผูรับอนุญาตตาม (๒) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตตาม (๔) สํ าหรับยาท่ีตนผลิตดวย
ผูรับอนุญาตตาม (๓) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตตาม (๔) และ (๕)  ดวย

มาตรา ๑๘ ใบอนุญาตท่ีออกตามมาตรา ๑๗ ใหมีผลถึงลูกจางหรือตัวแทนของ
ผูรับอนุญาตดวย

ใหถือวาการกระทํ าของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทํ า
ของผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรับอนุญาตจะพิสูจนไดวาการกระทํ าดังกลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรู
หรือควบคุมได

มาตรา ๑๙  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๗ ใหใชไดจนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคม ของปท่ี
ออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหย่ืนคํ าขอเสียกอนใบอนุญาต
ส้ินอายุเม่ือไดย่ืนคํ าขอดังกลาวแลวใหประกอบกิจการตอไปจนกวาผูอนุญาตจะมีคํ าส่ังไมอนุญาต
ใหตออายุใบอนุญาตนั้น

การขอตออายุใบอนุญาตและการตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

ผูรับอนุญาตซ่ึงใบอนุญาตของตนส้ินอายุไมเกินหนึ่งเดือนจะย่ืนคํ าขอผอนผันพรอม
แสดงเหตุผลการขอผอนผันการตออายุใบอนุญาตก็ได แตการย่ืนขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนความ
รบัผิดสํ าหรับการประกอบกิจการในระหวางใบอนุญาตส้ินอายุ ซ่ึงไดกระทํ าไปกอนขอตออายุใบอนุญาต

มาตรา ๒๐  ในกรณีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต
ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต
วันท่ีไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออกใบอนุญาตหรือการไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต
แลวแตกรณี

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือ
อุทธรณ คํ าวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด

ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคํ าส่ังไมตออายุใบอนุญาตของรัฐมนตรี เม่ือมีคํ าขอของ
ผูอุทธรณ รัฐมนตรีมีอํ านาจส่ังอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นํ าหรือ
ส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได

มาตรา ๒๑  ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทํ าลายในสาระสํ าคัญ ใหผูรับอนุญาตแจง
ตอผูอนุญาตและย่ืนคํ าขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดรับทราบถึงการสูญหายหรือ
ถูกทํ าลายดังกลาว

การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง



๑๑

หมวด ๓
หนาท่ีของผูรับอนุญาต ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ

                      

มาตรา ๒๒  ผูรับอนุญาตตองจัดใหมีผูดํ าเนินการคนหนึ่งทํ าหนาท่ีควบคุมดูแล
การผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแลวแตกรณี

ผูดํ าเนินการจะทํ าหนาท่ีในสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
เกินกวาหนึ่งแหงไมได เวนแตผูดํ าเนินการท่ีทํ าหนาท่ีในสถานท่ีขายยาหนึ่งแหงและสถานท่ีนํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักรอีกหนึ่งแหงซ่ึงอยูในท่ีต้ังแหงเดียวกันหรือในบริเวณเดียวกันและมิไดเปนผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการในสถานท่ีดังกลาวเกินกวาหนึ่งแหง

มาตรา ๒๓  ในกรณีท่ีผูดํ าเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการ
ช่ัวคราว ผูรับอนุญาตตองมอบหมายใหบุคคลซ่ึงเปนผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูดํ าเนินการปฏิบัติหนาท่ี
แทนภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีผูดํ าเนินการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ีได ใหบุคคล
ผูรับมอบหมายปฏิบัติหนาท่ีแทนไดเปนระยะเวลาไมเกินเกาสิบวันนับแตวันท่ีไดรับมอบหมาย ในกรณี
เชนวานี้ใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแตวันท่ีมีผูไดรับมอบหมาย
เขาปฏิบัติหนาท่ีแทน

ผูรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาท่ีแทนตามวรรคหนึ่ง ใหมีหนาท่ีและความรับผิดชอบ
เชนเดียวกับผูดํ าเนินการ

มาตรา ๒๔  ในกรณีท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการพนจากหนาท่ีหรือไมสามารถปฏิบัติหนาท่ี
ไดเปนการช่ัวคราว ใหผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการจัดใหมีผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนไดเปนระยะเวลาไมเกินเกาสิบวัน โดยแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตและใหถือวา
ผูปฏิบัติหนาท่ีแทนมีหนาท่ีเหมือนผูท่ีตนแทน

มาตรา ๒๕  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะเปล่ียนตัวผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ี
ปฏิบัติการใหย่ืนคํ าขอตอผูอนุญาตและจะเปล่ียนตัวไดเม่ือไดรับอนุญาตแลว

ในกรณีท่ีผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมประสงคจะปฏิบัติหนาท่ีตอไป
ใหผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการนั้นแจงเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตทราบลวงหนาไมนอยกวา
สิบหาวันกอนวันท่ีตนประสงคจะพนหนาท่ี

           กรณีตามวรรคสอง ผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองแจงเปนหนังสือให
ผูอนุญาตทราบภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีพนหนาท่ี



๑๒

มาตรา ๒๖  ใหผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการมีหนาท่ีและความรับผิดชอบดังตอไปนี้
(๑) จัดใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการท่ีมีคุณสมบัติ และจํ านวนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ

กํ าหนดตลอดเวลาทํ าการ
(๒) ดํ าเนินการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไป

ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนดแลวแตกรณี
(๓) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานท่ีตามท่ีระบุไวในใบอนุญาตซ่ึงเห็นไดงาย

จากภายนอกอาคาร คือ
      (ก) ปายแสดงวาเปนสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

แลวแตกรณี
      (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและเวลา

ท่ีปฏิบัติการ
ท้ังนี้ วัตถุท่ีใชทํ าปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และขอความ

ท่ีแสดงในปายใหเปนไปตามท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด
(๔) จัดแสดงใบอนุญาตของผูรับอนุญาต และสํ าเนาใบอนุญาตใหประกอบวิชาชีพของ

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไวในท่ีเปดเผยและเห็นไดงายในสถานท่ีท่ีไดรับใบอนุญาต
(๕) จัดใหมีการทํ าบัญชีวัตถุดิบ บัญชียาท่ีผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร

และเก็บตัวอยางยาดังกลาวตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด
(๖) จัดทํ ารายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา การเฝาระวังและติดตาม

ประเมินผลการใชยาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

                    มาตรา ๒๗  ใหผูดํ าเนินการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรมีหนาท่ี
และความรับผิดชอบในการควบคุมดูแล ดังตอไปนี้

(๑) ใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการปฏิบัติหนาท่ีประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณี ตลอดเวลาท่ีเปดทํ าการ

(๒) ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักรปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้โดยครบถวน

(๓) สถานท่ีผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๒๘ ใหผูรับอนุญาตผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรและผูดํ าเนินการ
แลวแตกรณีมีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) จัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพของวัตถุดิบและยาท่ีผลิตข้ึนกอนนํ าออกจากสถานท่ี
ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห กรณีเปนยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
ตองจัดใหมีหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะหทุกครั้ง  ท้ังนี้ หลักฐานการวิเคราะห
และหนังสือรับรองการวิเคราะหดังกลาวตองเก็บรักษาไวไมนอยกวาหาป



๑๓

(๒) จัดใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาตามท่ีข้ึนทะเบียนไว  ท้ังนี้ การแสดงฉลาก
และเอกสารกํ ากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๓) จัดสงรายงานประจํ าปเกี่ยวกับการผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักรท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๕) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตผลิตยาแผนไทยดวย เวนแต

กรณีตาม (๑)

มาตรา ๒๙  ใหผูรับอนุญาตขายยา ผูรับอนุญาตขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว
และผูดํ าเนินการ มีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) จัดใหมีการแยกเก็บยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร และ
ยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยใหเปนหมวดหมู

(๒) ดูแลใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาตาม
มาตรา ๒๘ (๒) ใหครบถวน

(๓) ดํ าเนินการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กํ าหนด

 (๔) จัดทํ าบัญชียาตามท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาแผนไทยดวยโดยอนุโลม

มาตรา ๓๐  ผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการตองทํ าการผลิตยาหรือขายยา
และดํ าเนินการตามหนาท่ี ณ สถานท่ีท่ีกํ าหนดไวในใบอนุญาต

มาตรา ๓๑  ผูรับอนุญาตและผูดํ าเนินการตองทํ าการผลิตยาหรือขายยาและดํ าเนินการ
ตามหนาท่ีใหตรงตามประเภทท่ีกํ าหนดไวในใบอนุญาต

มาตรา ๓๒  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยา ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
ทํ าการขายยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา โดยไมมีใบส่ังยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือโดยไมมีใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประยุกต ในกรณียาท่ีตองจายตามใบส่ังยาเปนยาแผนไทย



๑๔

มาตรา ๓๓  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยาและผูดํ าเนินการ ทํ าการขายยาท่ีตองจาย
ตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร หรือยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยในระหวางท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี

มาตรา ๓๔  บทบัญญัติในมาตรา ๓๐ และมาตรา ๓๒ ไมใชบังคับแกกรณีท่ีเปน
การขายสง

มาตรา ๓๕  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยา ผูดํ าเนินการ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ ทํ าการ
ขายยาหลายขนานรวมกันโดยจัดเปนชุดไวลวงหนา และมีเจตนาใหผูซ้ือไดใชเพื่อบํ าบัด รักษา บรรเทา
หรือปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ

มาตรา ๓๖  หามมิใหผูรับอนุญาตผลิตยา  และผูรับอนุญาตผลิตยาแผนไทย และผู
ดํ าเนินการ ทํ าการผลิตยาในระหวางท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาท่ี

มาตรา ๓๗  ผูรับอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร และผูดํ าเนินการ
ตองนํ ายาท่ีตนนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรมาใหพนักงานเจาหนาท่ี ณ ดานนํ าเขาเพื่อทํ าการ
ตรวจสอบตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๓๘  หามมิใหผูรับอนุญาตยายสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนํ าหรือ
ส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานท่ีเก็บยา เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต

การขออนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนด
ในกฎกระทรวง

มาตรา ๓๙  ผูรับอนุญาตผูใดจะเลิกกิจการท่ีไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้
ใหแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบลวงหนา และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุต้ังแต
วันท่ีเลิกกิจการตามที่แจงไวนั้น

ผูรับอนุญาตท่ีเลิกกิจการโดยมิไดปฏิบัติตามความในวรรคหนึ่งตองแจงการเลิกกิจการ
เปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตส้ินอายุ
ต้ังแตวันท่ีเลิกกิจการ

มาตรา ๔๐  ผูรับอนุญาตซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแก
ผูรับอนุญาตรายอื่น หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ เวนแต
ผูอนุญาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให



๑๕

มาตรา  ๔๑  ถาผูรับอนุญาตตายและมีทายาทหรือผูท่ีไดรับความยินยอมจากทายาท
แสดงความจํ านงตอผูอนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีผูรับอนุญาตตายเพื่อขอประกอบกิจการท่ีได
รับอนุญาตนั้นตอไป เม่ือผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวา บุคคลนั้นมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม
ตามมาตรา ๑๕ ก็อนุญาตใหผูแสดงความจํ านงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบอนุญาตส้ินอายุ ใน
กรณีเชนนี้ใหถือวาผูแสดงความจํ านงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันท่ีผูรับอนุญาตตาย

การแสดงความจํ านง การตรวจสอบ และการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๒  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีผลิตยา หรือสถานท่ีผลิตยาแผนไทย
ประจํ าอยู ณ สถานท่ีผลิตยาตลอดเวลาท่ีเปดทํ าการ และใหมีหนาท่ี ดังตอไปนี้

 (๑) ควบคุมการผลิตยา ใหเปนไปโดยถูกตองตามตํ ารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวตาม
มาตรา ๔๗

(๒) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศ
กํ าหนด

(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํ ากับยา การทํ าบัญชียา และการ
เก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ควบคุมการแบงบรรจุยาและการปดฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยา
ใหเปนไปโดยถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้

(๕) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้
(๖) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๓  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีขายยามีหนาท่ี ดังตอไปนี้
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร

และยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย
ใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน
(๓) ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้
(๕) สงมอบยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา ยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร และยาท่ีตองจายโดย

ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยแกผูรับ
(๖) ควบคุมการทํ าบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี

คณะกรรมการประกาศกํ าหนด



๑๖

(๗) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกํ าหนด

(๘) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๔  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีขายยาแผนไทยมีหนาท่ี ดังตอไปนี้
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาท่ีตองจายตามใบส่ังยาและยาท่ีตองจายโดยผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ
และ เงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน
(๓) ควบคุมใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยและผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกต ตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๔) ควบคุมการขายยาแผนไทยใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้
(๕) สงมอบยาท่ีตองจายตามใบส่ังยา และยาท่ีตองจายโดยผูประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยแกผูรับ
(๖) ควบคุมการทํ าบัญชียาแผนไทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ท่ีคณะกรรมการกํ าหนด
(๗) ควบคุมการขายยาแผนไทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๘) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๕  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีขายยาเฉพาะยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตว
มีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี
คณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยูครบถวน
(๓) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตวตางไปจากสภาพเดิมท่ีผูผลิตได

ผลิตไว
(๔) สงมอบยาสํ าเร็จรูปสํ าหรับสัตวท่ีตองจายตามใบส่ังยาและยาท่ีตองจายโดยเภสัชกร

แกผูรับ
(๕) ควบคุมการทํ าบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี

คณะกรรมการประกาศกํ าหนด
(๖) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด
(๗) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด



๑๗

มาตรา ๔๖  ใหผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจํ าสถานท่ีนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
มีหนาท่ี ดังตอไปนี้

(๑) ควบคุมยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปโดยถูกตองตามตํ ารับยาท่ีข้ึน
ทะเบียนไวตามมาตรา ๔๗

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํ ากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห
ยาและเอกสารกํ ากับยา

(๔) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกํ าหนด

(๕) ควบคุมการทํ าบัญชียาและการเก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๖) ควบคุมการนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาท่ีนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานท่ีเก็บยา
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๘) ปฏิบัติการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

หมวด ๔
การข้ึนทะเบียนตํ ารับยา

                      

มาตรา ๔๗  ผูรับอนุญาตตองนํ าตํ ารับยาท่ีจะผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
มาข้ึนทะเบียนตอพนักงานเจาหนาท่ี และเม่ือไดรับใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแลว จึงจะผลิต
นํ าหรือส่ังยานั้นเขามาในราชอาณาจักรได

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแก
(๑) ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป เวนแตท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด
(๒) ยาท่ีเปนเภสัชสมุนไพร เวนแตท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๓) ยาตัวอยางท่ีไดรับอนุญาตใหผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอข้ึน

ทะเบียนตํ ารับยาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด



๑๘

(๔) ยาท่ีผูรับอนุญาตไดผลิต นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยและพัฒนา
หรือกิจการสาธารณกุศล หรือยาท่ีจํ าเปนตองใชเฉพาะโรคตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ี
รัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

(๕) ยาอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๘ การขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาตามมาตรา ๔๗ ตองแจงรายการ ดังตอไปนี้
(๑) ช่ือยา และในกรณีท่ีเปนยาเด่ียวใหแจงช่ือสามัญทางยาดวย
(๒) ตํ ารับยา
(๓) ขนาดบรรจุ
(๔) วิธีวิเคราะหมาตรฐานของยา กรณีท่ีใชวิธีวิเคราะหนอกตํ ารายาตามท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด ยกเวนยาแผนไทย
(๕) ฉลาก
(๖) เอกสารกํ ากับยา
(๗) รายการอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๔๙  การแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาจะกระทํ าไดเม่ือไดรับอนุญาตจาก
พนักงานเจาหนาท่ี

มาตรา ๕๐  การขอขึ้นทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยา และการออกใบ
สํ าคัญการข้ึนทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง

ในการพิจารณาออกใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยา
หากมีคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการประเมินเอกสารทางวิชาการเพื่อการข้ึนทะเบียนหรือแกไข
รายการทะเบียนตํ ารับยา ใหผูขอข้ึนทะเบียนหรือแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาเปนผูชํ าระคาใชจายนั้น
ตามหลักเกณฑ และวิธีการท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

มาตรา ๕๑  ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใหมีอายุหาปนับแตวันท่ีออกใบสํ าคัญ
ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ใหย่ืนคํ าขอตอพนักงานเจาหนาท่ี
กอนใบสํ าคัญจะส้ินอายุ เม่ือไดย่ืนคํ าขอดังกลาวแลวใหถือวาใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยายังมีอายุ
ใชไดตอไปจนกวาพนักงานเจาหนาท่ีจะส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยานั้น

การขอตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ
วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง



๑๙

มาตรา ๕๒  หามมิใหพนักงานเจาหนาท่ีรับข้ึนทะเบียนตํ ารับยาเม่ือเห็นวา
(๑) การขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาไมดํ าเนินการตามมาตรา ๔๘ และมาตรา ๕๐
(๒) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาเปนยาท่ีถูกส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาแลว เวนแต

ปรากฏวาเหตุท่ีเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยานั้นหมดส้ินไปแลว
(๓) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยามีวัตถุอันเปนสวนประกอบไมเหมาะสมตาม

หลักวิชาการ ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณได หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใชยา
(๔) ยาท่ีขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใชช่ือไปในทางโออวด ไมสุภาพ ไมเหมาะสมกับ

วัฒนธรรมอันดีงามของไทย ไมคํ านึงถึงคุณคาของภาษาไทย หรืออาจทํ าใหเขาใจผิดจากความเปนจริง

มาตรา ๕๓  ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา และ
การแกไขรายการทะเบียนตํ ารับยาใหนํ าความในมาตรา ๕๒ (๒) (๓) และ (๔) มาใชบังคับโดยอนุโลม

มาตรา ๕๔  คํ าส่ังไมรับข้ึนทะเบียนตํ ารับยา ไมอนุญาตใหแกไขรายการทะเบียน
ตํ ารับยา หรือไมตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาของพนักงานเจาหนาท่ีเม่ือไดรับความเห็นชอบ
จากคณะกรรมการแลวใหเปนท่ีสุด

มาตรา ๕๕  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา หรือเพื่อประโยชนในการพัฒนา
คุณภาพของยา ใหพนักงานเจาหนาท่ีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจส่ังแกไขตํ ารับยาหรือ
รายการทะเบียนตํ ารับยาไดตามท่ีเห็นสมควร หรือตามความจํ าเปน โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๕๖  ยาท่ีไดข้ึนทะเบียนตํ ารับยาไวแลว หากภายหลังปรากฏกรณี ดังตอไปนี้
ใหพนักงานเจาหนาท่ีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยานั้นได
โดยแจงใหผูขอข้ึนทะเบียนทราบและใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๑) ยานั้นไดเปล่ียนไปเปนวัตถุท่ีมุงหมายสํ าหรับใชเปนอาหาร เครื่องสํ าอาง
เครื่องมือแพทย วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย

(๒) ยานั้นไมมีสรรพคุณตามท่ีข้ึนทะเบียนไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือเปน
ยาปลอมตามมาตรา ๖๘

(๓) ยานั้นไมไดแกไขตํ ารับยาหรือรายการทะเบียนตํ ารับยาตามคํ าส่ังของพนักงาน
เจาหนาท่ีตามมาตรา ๕๕

มาตรา ๕๗  ในกรณีใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสูญหายหรือถูกทํ าลายใน
สาระสํ าคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอพนักงานเจาหนาท่ี และย่ืนคํ าขอรับใบแทนใบสํ าคัญการข้ึน
ทะเบียนตํ ารับยาภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหายหรือถูกทํ าลายดังกลาว

การขอรับใบแทนใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาและการออกใบแทนใบสํ าคัญ
การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด



๒๐

หมวด ๕
การพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต

                    

มาตรา ๕๘  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตใดไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้
กฎกระทรวง หรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือกระทํ าผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติด
ใหโทษ หรือกฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะ
กรรมการมีอํ านาจส่ังพักใชใบอนุญาตไดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวัน

ในกรณีท่ีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทํ าความผิดตามวรรคหนึ่ง ใหผูอนุญาต
มีอํ านาจส่ังพักใชใบอนุญาตในระยะเวลาใดเวลาหนึ่งตามท่ีเห็นสมควรหรือจนกวาศาลจะมีคํ าพิพากษา
ถึงท่ีสุดก็ได

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตตองหยุดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรแลวแตกรณี และระหวางท่ีถูกส่ังพักใชใบอนุญาตนั้นจะขอรับใบอนุญาตตามพระราช
บัญญัตินี้อีกไมได

มาตรา ๕๙  เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะ
ตองหามตามมาตรา ๑๕ และมาตรา ๑๖ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจส่ัง
เพิกถอนใบอนุญาตได

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตตองหยุดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรแลวแตกรณี

ในกรณีผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งไดแกไขขอบกพรองในเรื่อง
คุณสมบัติหรือลักษณะตองหามแลวจะขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกก็ได เวนแตในกรณีท่ีถูก
เพิกถอนใบอนุญาตเนื่องจากกระทํ าผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตามกฎหมายวาดวย
วัตถุท่ีออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหหรือไมก็ได

มาตรา ๖๐  คํ าส่ังพักใชใบอนุญาตและคํ าส่ังเพิกถอนใบอนุญาตใหทํ าเปนหนังสือแจง
ใหผูรับอนุญาตทราบ ในการแจงคํ าส่ังนั้นหากไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรับอนุญาตไมยอมรับคํ าส่ัง
ดังกลาว ใหปดคํ าส่ังไวในท่ีเปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา หรือสถานท่ีนํ าหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักร และใหถือวาผูรับอนุญาตไดทราบคํ าส่ังนั้นแลว ต้ังแตวันท่ีปดคํ าส่ัง

คํ าส่ังพักใชใบอนุญาตและคํ าส่ังเพิกถอนใบอนุญาต จะแจงโดยวิธีประกาศใน
หนังสือพิมพรายวัน หรือโดยวิธีอื่นอีกดวยก็ได
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มาตรา ๖๑  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํ านาจเพิกถอนคํ าส่ังพักใช
ใบอนุญาตได เม่ือปรากฏวาผูรับอนุญาตซ่ึงถูกส่ังพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้
กฎกระทรวงหรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว

มาตรา ๖๒  ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิ
อุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคํ าส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการ
พักใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี
 ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสืออุทธรณ
คํ าวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด

การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคํ าส่ังพักใชใบอนุญาต
หรือคํ าส่ังเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี

มาตรา ๖๓  ผูถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอื่น
หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีไดรับทราบคํ าส่ังของผูอนุญาตท่ีแจงการ
เพิกถอนใบอนุญาตหรือนับแตวันท่ีไดรับหนังสือแจงคํ าวินิจฉัยของรัฐมนตรีแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาต
หรือรัฐมนตรีจะมีหนังสือแจงการผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให

หมวด ๖
การโฆษณา

                      

มาตรา ๖๔  การโฆษณาเกี่ยวกับยาทางเครื่องขยายเสียง วิทยุกระจายเสียง
วิทยุโทรทัศน ภาพนิ่ง ภาพยนตร ส่ิงพิมพ ส่ืออิเล็กทรอนิกส หรือการโฆษณาดวยวิธีการอื่นใด จะตอง
ไดรับอนุมัติขอความ เสียง ภาพ หรือวิธีการท่ีใชในการโฆษณาจากพนักงานเจาหนาท่ี

การอนุญาตตามวรรคหนึ่งพนักงานเจาหนาท่ีจะกํ าหนดเงื่อนไขเฉพาะในการโฆษณา
ไวดวยก็ได

มาตรา ๖๕  หามมิใหผูใดทํ าการโฆษณาเกี่ยวกับยา ดังตอไปนี้
(๑) โออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบํ าบัด รักษา

บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักด์ิสิทธ์ิ หรือหายขาด หรือใชถอยคํ าอื่นใดท่ีมี
ความหมายในทํ านองเดียวกัน

(๒) แสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริง
(๓) ทํ าใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปนสวนประกอบของยาซ่ึงความจริง

ไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตมีไมเทาท่ีทํ าใหเขาใจตามท่ีโฆษณา
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(๔) ทํ าใหเขาใจวาเปนยาทํ าใหแทงลูกหรือขับระดูอยางแรง
(๕) ทํ าใหเขาใจวาเปนยาบํ ารุงกามหรือยาคุมกํ าเนิด
(๖) รับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ
(๗) กระทํ าโดยวิธีไมสุภาพ หรือโดยการรองรํ าทํ าเพลง หรือแสดงความทุกขทรมาน

ของผูปวย
(๘) กระทํ าโดยวิธีแถมพก ต้ังคํ าถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัล

หรือวิธีการอื่นใดในทํ านองเดียวกัน
(๙) กระทํ าโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกํ าหนด
ความใน (๔) (๕) และ(๖) ไมใชบังคับแกขอความในฉลากหรือเอกสารกํ ากับยา

และไมใชบังคับแกการโฆษณาซ่ึงกระทํ าโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม
ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย

มาตรา ๖๖  พนักงานเจาหนาท่ี มีอํ านาจส่ังเปนหนังสือใหระงับการโฆษณาเกี่ยวกับยาท่ี
เห็นวาเปนการฝาฝนพระราชบัญญัตินี้ หรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือไมปฏิบัติตาม
เงื่อนไขท่ีพนักงานเจาหนาท่ีกํ าหนดตามพระราชบัญญัตินี้

คํ าส่ังตามวรรคหนึ่ง พนักงานเจาหนาท่ีจะส่ังผูโฆษณาใหโฆษณาเผยแพรขอมูลท่ีถูกตอง
เพื่อแกไขความเขาใจผิดของประชาชนดวยก็ได

หมวด ๗
ยาท่ีหามผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร

                      

มาตรา ๖๗  ยาดังตอไปนี้หามมิใหผูใดผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
(๑) ยาปลอม
(๒) ยาผิดมาตรฐาน
(๓) ยาเส่ือมคุณภาพ
(๔) ยาท่ีไมไดข้ึนทะเบียนตํ ารับยา
(๕) ยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาตามมาตรา ๕๖
(๖) ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)
ความใน (๔) ไมใชบังคับกับกรณี ดังตอไปนี้
(๑) ยาท่ีผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร โดยกระทรวง ทบวง กรม

หรือหนวยงานอื่นของรัฐ และสภากาชาดไทย เพื่อใชในหนาท่ีปองกันบํ าบัดโรค
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(๒) ยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย
แผนไทยประยุกต แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวเพื่อใชแกคนไขของตน ยาซ่ึงผูประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทยแบงบรรจุจากยาที่ไดขึ้นทะเบียนไวแลว เพื่อใชกับสัตวที่ตนบํ าบัดหรือปองกันโรค
หรือยาซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรม
ไทย แบงบรรจุจากยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวแลวเพื่อขายสํ าหรับผูซ้ือในสถานท่ีขายยา

(๓) ยาแผนไทยซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย
ปรุงตามใบส่ังยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตท่ีส่ังสํ าหรับคนไขของตน

(๔) ยาท่ีนํ าติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงมีปริมาณตามความจํ าเปนท่ีตองใชเฉพาะตัว
ไดไมเกินสามสิบวัน

(๕) ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสํ าเร็จรูป เวนแตท่ีรัฐมนตรี
ประกาศกํ าหนด

(๖) ยาท่ีเปนเภสัชสมุนไพร เวนแตท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด
(๗) ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๔๗ (๕)

 มาตรา ๖๘  ยาดังตอไปนี้เปนยาปลอม
(๑) ยาหรือวัตถุท่ีทํ าเทียมท้ังหมด หรือแตบางสวนเพื่อแสดงวาเปนยาแท
(๒) ยาท่ีแสดงช่ือ หรือแสดงวัน เดือน ป ท่ีส้ินอายุ ซ่ึงไมใชความจริง
(๓) ยาท่ีแสดงช่ือ เครื่องหมายของผูผลิต หรือท่ีต้ังสถานท่ีผลิตยา ซ่ึงไมใชความจริง

หรือแสดงขอความท่ีจะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสํ าคัญเกี่ยวกับยาไมวาจะกระทํ าโดยใชหรือ
อางอิงรายงานทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงอื่นใดหรือไมก็ตาม

(๔) ยาท่ีแสดงวาเปนยาตามตํ ารับท่ีข้ึนทะเบียนไวซ่ึงไมใชความจริง
(๕) ยาท่ีผลิตข้ึนไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดท่ีมีปริมาณหรือความแรงของสาร

ออกฤทธ์ิขาดหรือเกินกวารอยละย่ีสิบจากเกณฑต่ํ าสุด หรือสูงสุดท่ีกํ าหนดไวในตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียน
หรือตามท่ีระบุไวในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ในกรณีท่ีเปนยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํ ารับยา

 ในกรณีจํ าเปนเพื่อประโยชนแกการคุมครองผูบริโภครัฐมนตรีมีอํ านาจประกาศกํ าหนด
เกณฑคาคลาดเคล่ือนของสารออกฤทธ์ิในยาบางชนิดใหนอยกวารอยละย่ีสิบตามท่ีกํ าหนดใน (๕) ไดโดย
คํ าแนะนํ าของคณะกรรมการ

มาตรา ๖๙  ยาดังตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน
(๑) ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธ์ิขาดหรือเกินจากเกณฑ

ต่ํ าสุดหรือสูงสุดท่ีกํ าหนดไวในตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียน หรือตามท่ีระบุไวในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ในกรณีท่ีเปนยาท่ีไมตองข้ึนทะเบียนตํ ารับยา แตไมถึงขนาดท่ีระบุไวในมาตรา ๖๘ (๕)
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(๒) ยาท่ีผลิตข้ึนซ่ึงมีคาความบริสุทธ์ิ หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสํ าคัญตอคุณภาพ
ของยาผิดไปจากเกณฑท่ีกํ าหนดไวในตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว หรือเกณฑท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๗๐  ยาดังตอไปนี้เปนยาเส่ือมคุณภาพ
(๑) ยาท่ีหมดส้ินอายุตามท่ีแสดงไวในฉลาก
(๒) ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดียวกันกับยาปลอมตามมาตรา ๖๘ (๕) หรือ

ยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๖๙

หมวด ๘
พนักงานเจาหนาท่ี
                    

มาตรา ๗๑  ในการปฏิบัติหนาท่ี ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํ านาจ ดังตอไปนี้
(๑) เขาไปในสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนํ าหรือส่ังยาเขามาใน

ราชอาณาจักร หรือสถานท่ีเก็บยา ในระหวางเวลาทํ าการของผูรับอนุญาต เพื่อตรวจสอบควบคุมใหการ
เปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ ในการนี้ใหมีอํ านาจบันทึกภาพหรือกระทํ าการอยางอื่นท่ีจํ าเปนเพื่อใชเปน
ขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย

(๒) นํ ายาในปริมาณพอสมควรไปเพื่อเปนตัวอยางในการตรวจสอบหรือวิเคราะห
(๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทํ าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้

อาจเขาไปในสถานท่ี หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบยา และยึดหรืออายัดยา รวมท้ังเครื่องมือ
เครื่องใชท่ีเกี่ยวของกับการกระทํ าความผิด ตลอดจนภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสาร
ท่ีเกี่ยวกับยาดังกลาวได ในการนี้ใหมีอํ านาจบันทึกภาพหรือกระทํ าการอยางอื่นท่ีจํ าเปนเพื่อใชเปนขอมูล
หรือพยานหลักฐานไดดวย

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาท่ีนํ าไปตรวจสอบหรือ
วิเคราะหตาม (๒) ใหประชาชนทราบโดยวิธีการท่ีเห็นสมควร โดยไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา ท้ังนี้เพื่อประโยชนแกการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา

(๕) ในกรณีท่ีปรากฏตอพนักงานเจาหนาท่ีอันเช่ือไดวายาใดเปนยาท่ีไมปลอดภัย
หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยา ใหพนักงานเจาหนาท่ีเรียกเก็บยาดังกลาว หรือส่ังใหผูรับอนุญาตผลิตยา
ผูรับอนุญาตขายยา หรือผูรับอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร จัดเก็บยาดังกลาวซ่ึงอยูใน
ความครอบครองของผูอื่นกลับคืนมาภายในระยะเวลาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีกํ าหนด และอาจส่ังทํ าลายยา
ดังกลาวเสียได  ท้ังนี้ตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการประกาศกํ าหนด

(๖) ในกรณีตาม (๕) ใหพนักงานเจาหนาท่ีส่ังใหผูรับอนุญาตงดผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขา
มาในราชอาณาจักรซ่ึงยาท่ีปรากฏวาเปนยาท่ีไมปลอดภัย หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยานั้นไดดวย



๒๕

ในการปฏิบัติหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนุญาตและ
ผูมีหนาท่ีเกี่ยวของกับการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรในสถานท่ีดังกลาว
อํ านวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีตามสมควรแกกรณี

มาตรา ๗๒  ในการปฏิบัติหนาท่ี พนักงานเจาหนาท่ีตองแสดงบัตรประจํ าตัว
ตอบุคคลท่ีเกี่ยวของ

บตัรประจํ าตัวพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบท่ีรัฐมนตรีประกาศกํ าหนด

มาตรา ๗๓  ยารวมท้ังภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารท่ีไดยึดไวตามมาตรา
๗๑ (๓) ถาไมปรากฏเจาของ หรือเม่ือมีคํ าส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลมีคํ าพิพากษาถึงท่ีสุดไมริบ
และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ียึด หรือวันท่ีทราบคํ าส่ัง
เด็ดขาดไมฟองคดี หรือวันท่ีคํ าพิพากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณี ใหส่ิงท่ียึดไวนั้นตกเปนของสํ านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อจัดการตามระเบียบท่ีกระทรวงสาธารณสุขกํ าหนด

ถาส่ิงท่ียึดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหาย
หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินราคาตลาดของยา พนักงานเจาหนาท่ีจะดํ าเนินการขายทอดตลาด
ส่ิงท่ียึดไวนั้นเสียกอนถึงกํ าหนดก็ได เม่ือไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํ านวนสุทธิเทาใดใหยึดเงิน
นั้นไวแทน

ในกรณีท่ีมีการอายัดตามมาตรา ๗๑ (๓) ถาส่ิงท่ีอายัดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย
หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเส่ียงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินสมควร
ผูเปนเจาของหรือผูครอบครองอาจรองขอตอพนักงานเจาหนาท่ีเพื่อใหดํ าเนินการขายทอดตลาด
หรือโดยวิธีอื่นใดตามท่ีสมควร เม่ือไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํ านวนสุทธิเทาใดใหอายัดเงิน
นั้นไวแทน
 ในกรณีท่ีคํ าส่ังยึดหรืออายัดส้ินผลลงใหพนักงานเจาหนาท่ีมีหนังสือแจงใหผูอยูในบังคับ
ของคํ าส่ังดังกลาว ทราบโดยเร็ว

มาตรา ๗๔  ในการปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาท่ีเปน
เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา

หมวด ๙
ความรับผิดทางแพง

                    

มาตรา ๗๕  บทบัญญัติในหมวดนี้ไมเปนการลบลาง หรือจํ ากัดความรับผิด
ทางแพงท่ีบุคคลมีอยูตามบทบัญญัติของกฎหมายอื่น



๒๖

 มาตรา ๗๖  ผูรับอนุญาตผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ตองรวมกันรับผิดตอผูเสียหายในผลของความเสียหายอันเกิดจากยานั้น เวนแตจะพิสูจนไดวา
ความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัย หรือตนไมมีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิด
เพราะความผิดของผูเสียหายเอง

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ท่ีไดรับการยกเวนตามมาตรา ๑๔  โดยอนุโลม

มาตรา ๗๗  สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี้ เปนอันขาด
อายุความ เม่ือพนสามปนับแตวันท่ีผูเสียหายรูถึงการเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหาย
หรือเม่ือพนสิบปนับแตวันเกิดการเสียหาย

ถามีการเจรจาเกี่ยวกับคาเสียหายท่ีพึงจายระหวางผูมีสิทธิเรียกรองคาเสียหายกับ
ผูท่ีเขาใจวาตองรับผิดใชคาเสียหายใหอายุความสะดุดหยุดลง

หมวด ๑๐
บทกํ าหนดโทษ
                    

มาตรา ๗๘  ผูใดฝาฝนมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหาป และ
ปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๗๙  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักรภายหลังท่ีใบอนุญาตส้ินอายุแลวโดยไมไดย่ืนคํ าขอตออายุใบอนุญาตตามมาตรา ๑๙
ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวันละหารอยบาทตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตขาดอายุ

มาตรา ๘๐  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ วรรคหนึ่ง มาตรา ๒๕ วรรคหนึ่ง
มาตรา ๓๙ วรรคสอง หรือมาตรา ๕๗ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท

          มาตรา ๘๑  ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๔ ตอง
ระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท

มาตรา ๘๒  ผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๕
วรรคสาม ตองระวางโทษปรับไมเกินสามพันบาท



๒๗

มาตรา ๘๓  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ (๑) ตอง
ระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินสามหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ และใหปรับ
เปนรายวันอีกวันละหารอยบาทจนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง

มาตรา ๘๔  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ (๒) (๓) (๔)
(๕) มาตรา ๒๗ มาตรา ๒๘ หรือมาตรา ๒๙ แลวแตกรณี ตองระวางโทษปรับต้ังแตหนึ่งหม่ืนบาท
ถึงหาหม่ืนบาท

ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดสงรายงานประจํ าปเกี่ยวกับการผลิต หรือนํ า
หรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตามมาตรา ๒๘ (๓) อันเปนเท็จตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามเดือน
หรือปรับไมเกินสามหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๘๕  ผูรับอนุญาตหรือผูดํ าเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๖ (๖) มาตรา ๓๐
หรือมาตรา ๓๑ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท

มาตรา ๘๖  ผูรับอนุญาตผูดํ าเนินการหรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดฝาฝนมาตรา ๓๒
มาตรา ๓๓ หรือมาตรา ๓๖ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท

มาตรา ๘๗  ผูรับอนุญาตขายยา ผูดํ าเนินการ หรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดฝาฝน
มาตรา ๓๕ ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหาปหรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๘๘  ผูรับอนุญาตนํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือผูดํ าเนินการผูใด
ไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๗ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหนึ่งหม่ืนบาทถึงหาหม่ืนบาท

มาตรา ๘๙  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๓๘ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึง
หนึ่งหม่ืนบาท

มาตรา ๙๐  ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓
มาตรา ๔๔ มาตรา ๔๕ หรือมาตรา ๔๖ ตองระวางโทษปรับต้ังแตหาพันบาทถึงสองหม่ืนบาท

มาตรา ๙๑  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๗ ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกิน
สามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๙๒  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๙ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท



๒๘

มาตรา ๙๓  ผูรับอนุญาตผูใดดํ าเนินการผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรระหวางท่ีใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรของตนถูกพักใช
ตามมาตรา ๕๘ ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหาป และปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๙๔  ผูใดโฆษณาเกี่ยวกับยาโดยฝาฝนมาตรา ๖๔ หรือ มาตรา ๖๕ ตองระวาง
โทษปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๙๕  ผูใดฝาฝนคํ าส่ังใหระงับการโฆษณาเกี่ยวกับยาของพนักงานเจาหนาท่ี
ซ่ึงส่ังตามมาตรา ๖๖ วรรคหนึ่ง หรือไมปฏิบัติตามคํ าส่ังพนักงานเจาหนาท่ีซ่ึงส่ังใหทํ าการเผยแพรขอมูล
ท่ีถูกตอง เพื่อแกไขความเขาใจผิดของประชาชน อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๖ วรรคสอง ตองระวางโทษ
จํ าคุกไมเกินสามเดือนหรือปรับไมเกินสามหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ และใหปรับเปนรายวันอีกวันละ
สามพันบาท จนกวาจะปฏิบัติตามคํ าส่ังดังกลาว

มาตรา ๙๖  ผูใดผลิตยาปลอม อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๑) ตองระวางโทษจํ าคุก
ต้ังแตสามปถึงจํ าคุกตลอดชีวิต และปรับต้ังแตสามแสนบาทถึงหาลานบาท

การผลิตยาปลอมท่ีมีลักษณะตามมาตรา ๖๘ (๒) (๓) หรือ (๔) อันเปนการฝาฝน
มาตรา ๖๗ (๑) ถาผูผลิตสามารถพิสูจนไดวายานั้นไมถึงกับเปนอันตรายแกผูใชยา ตองระวางโทษจํ าคุก
ไมเกินหาป และปรับไมเกินหาแสนบาท

มาตรา ๙๗  ผูใดขาย หรือนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาปลอม อันเปนการ
ฝาฝนมาตรา ๖๗ (๑) ตองระวางโทษจํ าคุกต้ังแตหนึ่งปถึงย่ีสิบป และปรับต้ังแตหนึ่งแสนบาท
ถึงสองลานบาท

 ถาผูกระทํ าการตามวรรคหนึ่งกระทํ าโดยไมรูวาเปนยาปลอม ตองระวางโทษปรับ
ต้ังแตหาพันบาทถึงสองหม่ืนหาพันบาท

มาตรา ๙๘  ผูใดผลิตยาผิดมาตรฐาน ยาท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียน
ตํ ารับยา หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๒) (๕) หรือ
(๖) ตองระวางโทษจํ าคุกต้ังแตสองปถึงหาป และปรับต้ังแตสองแสนบาทถึงหาแสนบาท

มาตรา ๙๙  ผูใดขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาผิดมาตรฐาน ยา
ท่ีพนักงานเจาหนาท่ีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)
อนัเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๒) (๕) หรือ (๖) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามป และปรับไมเกิน
สามแสนบาท

ถาผูกระทํ าการตามวรรคหนึ่ง กระทํ าโดยไมรูวาเปนยาผิดมาตรฐานตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหาหม่ืนบาท



๒๙

มาตรา ๑๐๐  ผูใดขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาเส่ือมคุณภาพ
อนัเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๓) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท
หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

ถาผูกระทํ าการตามวรรคหนึ่ง กระทํ าโดยไมรูวาเปนยาเส่ือมคุณภาพตองระวางโทษ
ปรับไมเกินสามหม่ืนบาท

มาตรา ๑๐๑  ผูใดผลิต ขาย นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาท่ีไมไดข้ึนทะเบียน
ตํ ารับยา อันเปนการฝาฝนมาตรา ๖๗ (๔) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกิน
สามแสนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

มาตรา ๑๐๒  ผูใดขัดขวางหรือไมใหความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีซ่ึงปฏิบัติการ
ตามหนาท่ี หรือไมปฏิบัติตามคํ าส่ังของพนักงานเจาหนาท่ีตามมาตรา ๗๑ (๕) ตองระวางโทษจํ าคุก
ไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท หรือท้ังจํ าท้ังปรับ

ผูใดฝาฝนคํ าส่ังงดผลิตยา ขายยา นํ าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร อันเปนการฝาฝน
มาตรา ๗๑ (๖) ตองระวางโทษจํ าคุกไมเกินหนึ่งป และปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท

มาตรา ๑๐๓ เม่ือมีการลงโทษตามมาตรา ๗๘ มาตรา ๙๑ มาตรา ๙๖  มาตรา ๙๗
มาตรา ๙๘ มาตรา ๙๙ มาตรา ๑๐๐ หรือมาตรา ๑๐๑ ใหริบยา เครื่องมือและอุปกรณท่ีใชในการผลิตยา
รวมท้ังภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา ซ่ึงเกี่ยวเนื่องกับความผิดในคดีใหแกกระทรวงสาธารณสุขเพื่อทํ าลาย
หรือจัดการตามที่เห็นสมควร

มาตรา ๑๐๔  บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ท่ีมีโทษปรับสถานเดียว
ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย
มีอํ านาจเปรียบเทียบปรับไดตามระเบียบท่ีคณะกรรมการกํ าหนด

ในกรณีท่ีมีการยึดยา ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา และเอกสารท่ีเกี่ยวของกับการ
กระทํ าความผิดไว เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย จะเปรียบเทียบปรับไดตอเม่ือผูกระทํ าความผิดยินยอมใหส่ิงท่ียึดไวตกเปนของ
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เม่ือผูกระทํ าความผิดไดชํ าระคาปรับตามท่ีเปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแตวันท่ี
มีการเปรียบเทียบใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา



๓๐

บทเฉพาะกาล
                      

มาตรา ๑๐๕  คํ าขอใดท่ีไดย่ืนไวตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และยังอยูใน
ระหวางพิจารณาใหถือวาเปนคํ าขอตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม ในกรณีท่ีคํ าขอมีขอแตกตางไปจาก
คํ าขอซ่ึงตองปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ ใหผูอนุญาตมีอํ านาจส่ังใหผูขออนุญาตแกไขเพิ่มเติมไดตาม
ความจํ าเปน เพื่อใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๑๐๖  เม่ือพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับแลวใบอนุญาตท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหคงใชไดตอไปจนส้ินอายุท่ีกํ าหนดไว หรือจนกวาจะไดปฏิบัติการตามวรรคสอง

ผูไดรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งประสงคจะประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตนั้นตอไป
ใหย่ืนคํ าขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ภายในหกสิบวันนับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ
หากไดย่ืนคํ าขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้แลว ใหประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตตามใบอนุญาต
เดิมตอไปไดจนกวาจะไดรับใบอนุญาตใหม หรือจนกวาผูอนุญาตไดแจงใหทราบถึงการไมอนุญาต และ
ในกรณีท่ีไดรับใบอนุญาตใหม ใหดํ าเนินการใหถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้ใหแลวเสร็จภายใน
หนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันท่ีไดรับใบอนุญาต

ผูไดรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งไมประสงคจะประกอบกิจการท่ีไดรับอนุญาตนั้น
ตอไป หรือไดย่ืนคํ าขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้แลวแตผูอนุญาตไมอนุญาต จะขายยาของตน
ท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอื่น หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันท่ีใบอนุญาต
เดิมส้ินอายุ หรือวันท่ีผูอนุญาตแจงใหทราบวาไมอนุญาตแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยาย
ระยะเวลาดังกลาวให

มาตรา ๑๐๗  ผูไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยา
อันตราย หรือยาควบคุมพิเศษท่ีออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ
ประจํ าสถานท่ีขายยาดังกลาว ใหมีสิทธิขายยาไดตามรายการยาท่ีรัฐมนตรีประกาศและ ใหมีสิทธิและ
หนาท่ีเชนเดียวกับท่ีมีอยูตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอไปอีกสิบปนับแตวันท่ี
พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ เวนแตในกรณีมีผูสํ าเร็จการอบรมตามมาตรา ๔๘ แหงพระราชบัญญัติยา
(ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ หรือมาตรา ๔๕ แหงพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ เปนผูมี
หนาท่ีปฏิบัติการใหมีสิทธิและหนาท่ีตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอไปจน
ส้ินอายุของผูสํ าเร็จการอบรมดังกลาว

มาตรา ๑๐๘  ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาท่ีไดออกใหตามพระราชบัญญัติยา
พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหส้ินอายุเม่ือครบหาปนับแตวันท่ีพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ

ใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาตามวรรคหนึ่ง ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุ
ใบสํ าคัญดังกลาวใหนํ าความในมาตรา ๕๑ มาใชบังคับโดยอนุโลม



๓๑

มาตรา ๑๐๙  บรรดากฎกระทรวง หรือประกาศ ท่ีออกตามพระราชบัญญัติยา
พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหคงใชไดตอไปเทาท่ีไมขัดหรือแยงกับพระราชบัญญัตินี้ ท้ังนี้ จนกวาจะมีกฎกระทรวง
หรือประกาศ ท่ีออกตามพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ

        ��������..
           นายกรัฐมนตรี



๓๒

อัตราคาธรรมเนียม

  (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 าหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บาท
  (๗) การพิสูจนหรือวิเคราะหยาตามตํ 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 าขอแกไขเปล่ียนแปลงใบอนุญาต ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
(๑๗) คํ าขอแกไขเปล่ียนแปลงตํ ารับยาหรือรายการทะเบียนตํ ารับยา ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
(๑๘) คํ าขออนุญาตโฆษณา ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท
(๑๙) คํ าขออนุญาตอื่น ๆ ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท
(๒๐) การตออายุใบอนุญาตใหชํ าระเงินเทากับกึ่งหนึ่งของคาธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ
         แตละฉบับโดยไมตองชํ าระคาคํ าขอ
(๒๑) การตออายุใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาใหชํ าระเงินเทากับกึ่งหนึ่งของคาธรรมเนียมใบสํ าคัญ
         การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาประเภทนั้น ๆ แตละฉบับโดยไมตองชํ าระคาคํ าขอ

พระราชบัญญัติยา๔�พ.ร.บ.ยา ๓
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