
 
พระราชบัญญัติ 

ยา  (ฉบับที ่ ๖) 
พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

 
 

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ  บดินทรเทพยวรางกูร 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  ๑๕  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

เป็นปทีี่  ๔  ในรัชกาลปัจจบุัน 

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ  บดินทรเทพยวรางกูร  มีพระราชโองการโปรดเกล้าฯ   
ให้ประกาศว่า 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายว่าด้วยยา 

พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   

ซึ่งมาตรา  ๒๖  ประกอบกับมาตรา  ๓๗  และมาตรา  ๔๐  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  

บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 

เหตุผลและความจ าเป็นในการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลตามพระราชบัญญัตินี้    

เพ่ือก าหนดกระบวนการพิจารณาอนุญาตยาให้เหมาะสมกับสถานการณ์และการพัฒนาด้านเทคโนโลยี  

รวมทั้งการขยายตัวทางการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา  ตลอดจนเพ่ือให้ประชาชนได้รับความปลอดภัย

จากการใช้ยาที่มีคุณภาพและได้มาตรฐานตามหลักสากล  และก าหนดกรอบการศึกษาวิจัยยาให้มี

ประสิทธิภาพและคุ้มครองความปลอดภัยอาสาสมัครที่เข้าร่วมศึกษาวิจัยยา  ซึ่งการตราพระราชบัญญัตินี้

สอดคล้องกับเงื่อนไขที่บัญญัติไว้ในมาตรา  ๒๖  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยแล้ว 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ  ให้ตราพระราชบัญญัติขึ้นไว้โดยค าแนะน าและยินยอมของ 

สภานิติบัญญัติแห่งชาติท าหน้าที่รัฐสภา  ดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๒๒๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า  “พระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๖)  พ.ศ.  ๒๕๖๒” 

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

มาตรา ๓ ให้เพ่ิมบทนิยามค าว่า  “กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา”  ระหว่างบทนิยาม

ค าว่า  “ต ารับยา”  และค าว่า  “ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม”  ในมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติยา  

พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 

““กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา”  หมายความว่า  การพิจารณาค าขอ  การตรวจสอบ 

ความถูกต้องของเอกสาร  การประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  

หรือการตรวจสอบ  เพ่ือออกใบอนุญาต  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบรับรอง  ตลอดจน 

การพิจารณาใด ๆ  เกี่ยวกับยา” 

มาตรา ๔ ให้ยกเลิกความในบทนิยามค าว่า  “ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”   

ในมาตรา  ๔  แห่งพระราชบญัญตัิยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเตมิโดยพระราชบัญญัตยิา  (ฉบับที่  ๓)  

พ.ศ.  ๒๕๒๒  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

““ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”  หมายความว่า  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 

ด้านเวชกรรมไทย  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทย  ผู้ประกอบวิชาชีพ

การแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  หรือผู้ประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทย์แผนจีนตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ” 

มาตรา ๕ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๕  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และ 

ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๕ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้  และ 

ให้มีอ านาจแต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่  กับออกกฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมไม่เกินอัตราท้าย

พระราชบัญญัตินี้  ลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียม  และก าหนดกิจการอื่น  รวมทั้งออกประกาศเพ่ือปฏิบัติการ

ตามพระราชบัญญัตินี้ 

้หนา   ๒๒๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



การออกกฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมตามวรรคหนึ่ง  จะก าหนดอัตราค่าธรรมเนียม 

ให้แตกต่างกันโดยค านึงถึงประเภท  ชนิด  และลักษณะของยาหรือหมวดยาที่ก าหนดไว้ในใบอนุญาต  

หรือขนาดและกิจการของผู้ประกอบการก็ได้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น  เมื่อได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้” 

มาตรา ๖ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๑  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และ 

ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๑ ให้คณะกรรมการมีอ านาจแต่งตั้งคณะอนุกรรมการ  เพ่ือพิจารณาศึกษาหรือวิจัย

เกี่ยวกับเรื่องที่อยู่ในหน้าที่และอ านาจของคณะกรรมการ  และเรื่องกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา 

ตามมาตรา  ๑๑/๒  

การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติการตามมาตรา  ๑๑/๒  อย่างน้อยต้องมีผู้แทนส านักงาน

คณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ  ผู้แทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการคุ้มครอง

ผู้บริโภค  ผู้แทนสมาคมหรือผู้ประกอบการที่มีวัตถุประสงค์ในการผลิตยา  การขายยา  การน าหรือ 

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ทั้งนี้  ในคณะอนุกรรมการพิจารณาก าหนดค่าขึ้นบัญชีและค่าใช้จ่าย 

ให้มีผู้แทนกระทรวงการคลังเป็นอนุกรรมการเพิ่มขึ้นด้วย 

ให้น าความในมาตรา  ๙  มาใช้บังคับแก่การประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม” 

มาตรา ๗ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้ เป็นหมวด  ๑/๑  กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา   

มาตรา  ๑๑/๑  มาตรา  ๑๑/๒  มาตรา  ๑๑/๓  และมาตรา  ๑๑/๔  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  

“หมวด  ๑/๑ 
กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา 

 
 

มาตรา ๑๑/๑ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  นอกจากเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  และเจ้าหน้าที่หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขที่ได้รับมอบหมายให้ท ากิจการ 

ในหน้าที่และอ านาจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว  ให้มีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  

หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร 

ทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบ  เพื่อให้กระบวนการ

้หนา   ๒๒๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



พิจารณาอนุญาตยาเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  ทั้งนี้  บุคคล  หน่วยงาน  หรือ

องค์กรดังกล่าวต้องได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

มาตรา ๑๑/๒ เพ่ือประโยชน์ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน า

ของคณะกรรมการ  มีอ านาจประกาศก าหนด  ดังต่อไปนี้ 

(๑) หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการได้มาและการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  

หน่วยงานของรฐั  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศตามมาตรา  ๑๑/๑  ทั้งนี้  ในประกาศ

ต้องก าหนดคุณสมบัติ  มาตรฐาน และการด าเนินงานของบุคคล  หน่วยงาน  หรือองค์กรดังกล่าว 

(๒) ค่าขึ้นบัญชีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กร

ผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  โดยจะจัดเก็บได้ 

ต้องไม่เกินอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุด  

(๓) ประเภทและค่าใช้จ่ายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงานของรัฐ 

ที่ได้รับมอบหมายให้ท าภารกิจในหน้าที่และอ านาจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  แล้วแต่กรณี  

จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  โดยจะจัดเก็บได้ต้องไม่เกินอัตรา 

ค่าใช้จ่ายสูงสุด  

(๔) หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา 

อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตาม  (๒)  และ  (๓)  เมื่อได้รับความเห็นชอบ

จากคณะรัฐมนตรีแล้วให้ใช้บังคับได้ 

ประกาศตามวรรคหนึ่ง  อาจก าหนดให้มีการยกเว้นหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตาม  (๑)  

ค่าขึ้นบัญชีตาม  (๒)  หรือประเภทและค่าใช้จ่ายตาม  (๓)  ทั้งหมดหรือบางส่วน  หรือจะก าหนด 

ค่าขึ้นบัญชีหรือค่าใช้จ่ายให้แตกต่างกันตามความจ าเป็นและเหมาะสมได้ 

มาตรา ๑๑/๓ เงินค่าขึ้นบัญชีที่จัดเก็บได้ตามมาตรา  ๑๑/๒  (๒)  ให้เป็นของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  ส าหรับเงินค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บได้ตามมาตรา  ๑๑/๒  (๓)  ให้เป็นของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายให้ท ากิจการในหน้าที่และอ านาจ

ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ได้จัดเก็บ  แล้วแต่กรณี  โดยไม่ต้องน าส่งคลังเป็นรายได้แผ่นดิน  

และให้จ่ายเพื่อวัตถุประสงค์  ดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๒๒๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



(๑) เป็นค่าตอบแทนผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หรือองค์กรเอกชนตามมาตรา  ๑๑/๑ 

(๒) เป็นค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานตามแผนงานหรือโครงการที่ เป็นประโยชน์สาธารณะ 

เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคด้านยา 

(๓) เป็นค่าใช้จ่ายในการพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและเจ้าหน้าที่  เพ่ือพัฒนาระบบงาน 

ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  และเพิ่มประสิทธิภาพในการด าเนินการ  

(๔) เป็นค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องและจ าเป็นเกี่ยวกับการด าเนินกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา

ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด  

มาตรา ๑๑/๔ การรับเงินตามมาตรา  ๑๑/๒  (๒)  และ  (๓)  การจ่ายเงินตามมาตรา  ๑๑/๓  

และการเก็บรักษาเงินให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐ มนตรีประกาศก าหนด

โดยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง” 

มาตรา ๘ ให้ เ พ่ิมความต่อไปนี้ เป็นมาตรา  ๗๗  จัตวา  และมาตรา  ๗๗  เบญจ   

แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  

“มาตรา ๗๗ จัตวา  เพ่ือประโยชน์ในการส่งเสริม  สนับสนุน  และพัฒนาการศึกษาวิจัย 

เพ่ือการพิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีประสิทธิภาพและได้มาตรฐานการศึกษาวิจัยในคน  

รัฐมนตรีมีอ านาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยาได้  

ทั้งนี้  ในประกาศดังกล่าวอย่างน้อยต้องคุ้มครองความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมศึกษาวิจัยยาด้วย 

ให้ผู้ศึกษาวิจัยยาปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามวรรคหนึ่ง  

ในกรณีที่การไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้เกิด 

ความไม่ปลอดภัยและอันตรายต่อบุคคล  สิ่งแวดล้อม  หรือสาธารณชน  อันเนื่องจากกระบวนการหรือ

ขั้นตอนที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยยา  ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจสั่งให้ปรับปรุง  

การศึกษาวิจัยยา  ระงับการศึกษาวิจัยยาเป็นการชั่วคราว  หรือหยุดการศึกษาวิจัยยา  ตามความรุนแรง

ของความไม่ปลอดภัยและอันตรายนั้น  

มาตรา ๗๗ เบญจ  เพ่ือประโยชน์ในการพัฒนาและส่งเสริมอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา  

รัฐมนตรีอาจประกาศก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับมาตรฐานส าหรับการผลิตยา  ขายยา  

หรือการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  โดยอาจก าหนดให้ใช้หรืออ้างอิงมาตรฐานของต่างประเทศ

้หนา   ๒๒๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



หรือมาตรฐานระหว่างประเทศ  และในกรณีที่มีความจ าเป็นอาจให้ใช้หรืออ้างอิงมาตรฐานที่เป็นเอกสาร

ภาษาต่างประเทศก็ได้  ทั้งนี้ มาตรฐานดังกล่าวต้องไม่ต่ ากว่ามาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยารับรองไว้”  

มาตรา ๙ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็น  (๖/๑)  ของมาตรา  ๘๐  แห่งพระราชบัญญัติยา   

พ.ศ.  ๒๕๑๐  

“(๖/๑) เอกสารแสดงเลขที่ค าขอรับสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตรที่ประกาศโฆษณาแล้ว 

ตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตร  หรือข้อมูลจดทะเบียนสิทธิภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยส่วนบุคคล   

ภูมิปัญญาที่เป็นต ารับยาแผนไทยทั่วไปหรือต าราการแพทย์แผนไทยทั่วไป  หรือการได้รับอนุญาตให้ใช้

ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติตามกฎหมายว่าด้วย  

การคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย”  

มาตรา ๑๐ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๘๖  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ. ๒๕๑๐   

ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๘๖/๑ เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา  ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ

คณะกรรมการมีอ านาจสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามที่เห็นสมควรหรือตามความจ าเป็น  

หรือสั่งทบทวนต ารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนด” 

มาตรา ๑๑ ให้เพิ่มความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๘๖/๒  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ. ๒๕๑๐  

“มาตรา ๘๖/๒ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีอายุเจ็ดปีนับแต่วันที่ออกใบส าคัญ 

การขึ้นทะเบียนต ารับยา 

ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา  

ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาสิ้นอายุ  

ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาซึ่งใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาของตนสิ้นอายุไม่เกิน

หนึ่งเดือน  จะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผัน  โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุ

ภายในก าหนด  แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา  ๑๒๓  จัตวา  และในกรณีที่เมื่อล่วงพ้น

ก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาสิ้นอายุจะไม่สามารถด าเนินการต่ออายุได้ 

้หนา   ๒๒๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



เมื่อได้ยื่นค าขอตามวรรคสองหรือวรรคสาม  และช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุแล้ว  ให้ใบส าคัญ 

การขึ้นทะเบียนต ารับยาคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 

ต ารับยานั้น 

การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  

วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  ทั้งนี้  ในกฎกระทรวงดังกล่าวจะก าหนดให้มีการทบทวน

ทะเบียนต ารับยาไว้ด้วยก็ได้ 

ในกรณีที่มีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา  ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้รับ

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาทราบ  และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุตามส่วน

โดยค านวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันที่ครบก าหนดเจ็ดปี  หากใบส าคัญ 

การขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ  เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน”  

มาตรา ๑๒ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๑๒๒  ตรี  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  

“มาตรา ๑๒๒ ตรี  ผู้ศึกษาวิจัยยาผู้ใดไม่ปฏิบัติตามค าสั่งของเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยาตามมาตรา  ๗๗  จัตวา  วรรคสาม  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท” 

มาตรา ๑๓ ให้เพ่ิมความตอ่ไปนี้เป็นมาตรา  ๑๒๓  จัตวา  แห่งพระราชบัญญตัิยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

“มาตรา ๑๒๓ จัตวา  ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาผู้ใดยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญ 

การขึ้นทะเบียนต ารับยาภายหลังที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาสิ้นอายุแล้วไม่เกินหนึ่งเดือน 

ตามมาตรา  ๘๖/๒  ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวันวันละไม่เกินห้าร้อยบาท ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้

ยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา” 

มาตรา ๑๔ ให้ยกเลิกอัตราค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และ 

ให้ใช้อัตราค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัตินี้แทน 

มาตรา ๑๕ บรรดาค าขออนุญาต  ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา  หรือค าขอใดที่ได้ยื่นไว้ก่อน

วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา  ให้ถือเป็นค าขอตามพระราชบัญญัตินี้

โดยอนุโลม  และถ้าค าขอดังกล่าวมีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามพระราชบัญญัตินี้  ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจ

สั่งให้แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอเพ่ือให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ได้  

้หนา   ๒๒๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๖ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ได้ออกให้ตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  

ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ให้มีอายุดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ก่อนวันที่   ๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๔๐  

ให้สิ้นอายุเมื่อครบห้าปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

(๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ระหว่างวันที่  ๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๔๐  

ถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๐  ให้สิ้นอายุเมื่อครบเจ็ดปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

(๓) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ระหว่างวันที่  ๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

ถึงวันที่พระราชบัญญัตินี้มีผลใช้บังคับ  ให้สิ้นอายุเมื่อครบเก้าปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

มาตรา ๑๗ กฎกระทรวง  ประกาศ  หรือระเบียบที่ออกตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  

ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ให้ใช้บังคับได้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับ

พระราชบัญญัตินี้  จนกว่าจะมีกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   

ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

ให้ด าเนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตามวรรคหนึง่  ให้แล้วเสร็จภายในสองปีนับแตว่นัที่

พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  หากไม่สามารถด าเนินการได้ ให้รัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไม่อาจด าเนินการได้

ต่อคณะรัฐมนตรี 

มาตรา ๑๘ ประกาศที่ออกตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  

เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  

พุทธศักราช  ๒๕๕๙  ในส่วนที่เกี่ยวกับยา  ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ   

ให้น ามาใช้บังคับกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  ตามบทบัญญัติของหมวด  ๑/๑  กระบวนการ

พิจารณาอนุญาตยา  แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้   

ได้เท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้  

จนกว่าจะมีประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้

ใช้บังคับ  

้หนา   ๒๒๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒



เมื่อประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ 

ใช้บังคับแล้ว  ให้ประกาศที่ออกตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  เรื่อง  

การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  

พุทธศักราช  ๒๕๕๙  ในส่วนที่เกี่ยวกับยาเป็นอันยกเลิก 

มาตรา ๑๙ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 

ผู้รับสนองพระราชโองการ 
พลเอก  ประยุทธ์  จันทร์โอชา 

นายกรฐัมนตร ี
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

้หนา   ๒๒๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒





หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้  คือ  เนื่องจากพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 
ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน  บทบัญญัติบางประการไม่สอดคล้องกับสถานการณ์ในปัจจุบันซึ่งมีการพัฒนา 
ด้านเทคโนโลยีและการขยายตัวทางการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา  และเพ่ือให้กระบวนการพิจารณาเป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ  สมควรปรับปรุงบทบัญญัติเกี่ยวกับบทนิยาม  เพ่ิมหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขใน 
การศึกษาวิจัยยา  การอ้างอิงมาตรฐานที่เป็นสากล  การก าหนดอายุ  และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา  กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  บทก าหนดโทษ  และปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น  
จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้ 

้หนา   ๒๒๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๐    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   เมษายน   ๒๕๖๒


