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สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
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พระราชบัญญตั ิ
ยา (ฉบบัที่ ๓) 
พ.ศ. ๒๕๒๒ 

   
 

ภูมิพลอดุลยเดช ป.ร 
ใหไว ณ วันที่ ๘ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๒๒ 

เปนปที่ ๓๔ ในรัชกาลปจจบุัน 
 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรด
เกลาฯ ใหประกาศวา 

 
โดยที่เปนการสมควรแกไขเพิ่มเติมกฎหมายวาดวยยา 
 
จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลาฯ ใหตราพระราชบัญญัติข้ึนไวโดยคําแนะนําและ

ยินยอมของสภานิติบัญญัติแหงชาติ ทําหนาที่รัฐสภา ดังตอไปนี้ 
 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา “พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. 

๒๕๒๒” 
 
มาตรา ๒๑  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจา

นุเบกษาเปนตนไป 
 
มาตรา ๓  ใหยกเลิกความในมาตรา ๔ แหงพระราชบัญญัติยา พ. ศ. ๒๕๑๐ ซึ่ง

แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้ 
“ยา” หมายความวา 
(๑) วัตถุที่รับรองไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
(๒) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกัน

โรค หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
(๓) วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป หรือ 
(๔) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาที่

ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว 
วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไมหมายความรวมถึง 
(ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรี

ประกาศ 

                                                 
๑ ราชกิจจานุเบกษา เลม ๙๖/ตอนที่ ๗๙/ฉบับพิเศษ หนา ๒๙/๑๓ พฤษภาคม ๒๕๒๒ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(ข) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือ 
เครื่องใชในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเคร่ืองมือและสวนประกอบของเครื่องมือที่ใชใน
การประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือการชันสูตรโรคซึ่งมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 

“ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว 

“ยาแผนโบราณ” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรค
ศิลปะแผนโบราณ หรือการบําบัดโรคสัตว ซึ่งอยูในตํารายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศหรือยา
ที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาแผนโบราณ หรือยาที่ไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาแผน
โบราณ 

“ยาอันตราย” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรี
ประกาศเปนยาอันตราย 

“ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรี
ประกาศเปนยาควบคุมพิเศษ 

“ยาใชภายนอก” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุงหมาย
สําหรับใชภายนอก 

“ยาใชเฉพาะท่ี” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุงหมายใช
เฉพาะที่กับผิวหนัง หู ตา จมูก ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 

“ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่
รัฐมนตรีประกาศเปนยาสามัญประจําบาน 

“ยาบรรจุเสร็จ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันที่ไดผลิตขึ้นเสร็จในรูปตาง ๆ ทาง
เภสัชกรรมซึ่ งบรรจุ ในภาชนะหรือหีบหอที่ปดหรือผนึกไว  และมีฉลากครบถวนตาม
พระราชบัญญัตินี ้

“ยาสมุนไพร” หมายความวา ยาที่ไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือ แร ซึ่งมิไดผสม 
ปรุง หรือแปรสภาพ 

“เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมี หรืออนินทรียเคมีซึ่งเปนสาร
เดี่ยวที่ใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา 

“เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมี
ทั้งที่เปนสารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยูในลักษณะพรอมที่จะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยา
สําเร็จรูป 

“การประกอบวิชาชีพเวชกรรม” หมายความวา การประกอบวิชาชีพเวชกรรม
ตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม 

“การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน” หมายความวา การประกอบโรคศิลปะโดย
อาศัยความรูอันไดศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

“การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ” หมายความวา การประกอบโรคศิลปะโดย
อาศัยความรูจากตําราหรือการเรียนสืบตอกันมาอันมิใชการศึกษาตามหลักวิทยาศาสตร 

“การบําบัดโรคสัตว” หมายความวา การกระทําใด ๆ อันกระทําโดยตรงตอ
รางกายของสัตวเพ่ือตรวจ รักษา ปองกัน หรือกําจัดโรค 

“ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึง
เปลี่ยนรูปยา แบงยาเปนยาบรรจุเสร็จ 

“สารออกฤทธิ”์ หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบที่สําคัญของยาที่สามารถ
มีฤทธิ์บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 

“ความแรงของสารออกฤทธิ”์ หมายความวา 
(๑) ความเขมขนของยาที่มีปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเปนน้ําหนักตอน้ําหนัก 

น้ําหนักตอปริมาตร หรือปริมาณของสารออกฤทธิ์ตอหนึ่งหนวยการใช หรือ 
(๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามที่ ไดมีการทดสอบใน

หองปฏิบัติการดวยวิธีการที่เหมาะสม หรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผลเพียงพอ
แลว 

“ขาย” หมายความรวมถึง จําหนาย จาย แจก หรือแลกเปลี่ยน ทั้งนี้ เพ่ือ
ประโยชนในทางการคา หรือการมีไวเพ่ือขายดวย 

“ฉลาก” หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือ ขอความใด ๆ 
ซึ่งแสดงไวที่ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 

“เอกสารกํากับยา” หมายความรวมถึง กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ทําใหปรากฏ
ความหมายดวยรูป รอยประดิษฐเครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เก่ียวกับยาที่สอดแทรกหรือรวม
ไวกับภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 

“ตํารับยา” หมายความวา สูตรซึ่งระบุสวนประกอบสิ่งปรุงที่มียารวมอยูดวยไมวา
ส่ิงปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และใหหมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเปนวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัช
กรรมซึ่งพรอมที่จะนําไปใชแกมนุษยหรือสัตวได 

“ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม” หมายความวา ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมตาม
กฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม 

“ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน” หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผน
ปจจุบันในสาขาทันตกรรม เภสัชกรรม การผดุงครรภ หรือการพยาบาลตามกฎหมายวาดวยการ
ควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 

“ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ” หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผน
โบราณในสาขาเวชกรรม หรือเภสัชกรรมตามกฎหมายวาดวยการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 

“เภสัชกรชั้นหนึ่ง” หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชั้นหนึ่งใน
สาขาเภสัชกรรม 

“เภสัชกรชั้นสอง” หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชั้นสองใน
สาขาเภสัชกรรม 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

“ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวช้ันหนึ่ง” หมายความวา ผูไดรับอนุญาตเปน
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวช้ันหนึ่งตามกฎหมายวาดวยการควบคุมการบําบัดโรคสัตว 

“ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวช้ันสอง” หมายความวา ผูไดรับอนุญาตเปน
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวช้ันสอง (ก) สาขาอายุรกรรมตามกฎหมายวาดวยการควบคุมการ
บําบัดโรคสัตว 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และใน
กรณีนิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาต ใหหมายความรวมถึงผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่ง
เปนผูดําเนินกิจการดวย 

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

อาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนุญาตผลิตยาหรือการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร 
(๓) ผูวาราชการจังหวัด สําหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดที่อยูในเขตอํานาจ

นอกจากกรุงเทพมหานคร 
“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการยาตามพระราชบัญญัตินี้ 
“พนักงานเจาหนาที่” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติการตาม

พระราชบัญญัตินี้ 
“รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้” 
 
มาตรา ๔  ใหยกเลิกความในมาตรา ๖ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และ

ใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา  ๖  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ ง เ รียกวา “คณะกรรมการยา” 

ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย อธิบดีกรม
ควบคุมโรคติดตอ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมอนามัย เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา  ผูแทนกระทรวงกลาโหม  ผูแทนกระทรวงเกษตรและสหกรณ  ผูแทน
ทบวงมหาวิทยาลัยซึ่งแตงตั้งจากผูดํารงตําแหนงคณบดีคณะเภสัชศาสตรสองคน ผูแทนสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา ผูอํานวยการกองกองการประกอบโรคศิลปะ สํานักงานปลัดกระทรวง 
กระทรวงสาธารณสุข เปนกรรมการโดยตําแหนง กับกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งอีก
ไมนอยกวาหาคนแตไมเกินเกาคน ในจํานวนนี้อยางนอยสองคนจะตองเปนผูประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ 

ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ และ
ใหผูอํานวยการกอง กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เปนกรรมการและ
ผูชวยเลขานุการ” 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๕  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๓ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ .๒๕๑๐ 
และใหใชความตอไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๓  บทบัญญัติมาตรา ๑๒ ไมใชบังคับแก 
(๑) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค 

สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
(๒) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผูประกอบ

โรคศิลปะที่ส่ังสําหรับคนไขเฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับ
สัตวเฉพาะราย 

(๓) การขายยาสมุนไพรที่ไมใชยาอันตราย การขายยาสามัญประจําบาน การขาย
ยาซึ่งผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะสําหรับ
คนไขของตน หรือการขายยาซึ่งผูประกอบการบําบัดโรคสัตวขายสําหรับสัตวซึ่งตนบําบัดหรือ
ปองกันโรคหรือการขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 

(๔) การนํายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจํานวนที่จําเปนจะตองใช
เฉพาะตัวไดสามสิบวัน 

(๕) การนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่
ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม” 

 
มาตรา ๖  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๔ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๔  ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนํา หรือส่ังเขามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
(๑) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดําเนิน

กิจการได 
(๒) มีอายุไมต่ํากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
(๔) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดหรือคําส่ังที่ชอบดวยกฎหมาย

ใหจําคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติใหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือใน
ความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
กฎหมายวาดวยการขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวัน
ขอรับใบอนุญาต 

(๕) ไม เปนบุคคลวิกลจริต  หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไร
ความสามารถ 

(๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
หรือสถานที่เก็บยา และอุปกรณที่ใชในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการควบคุม 
หรือรักษาคุณภาพยา ซึ่งมีลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

(๘) ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ําหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการ
ประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอน
ใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 

(๙) มีผูที่จะปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๑ 
มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แลวแตกรณี 

ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม (๙) ตองอยูประจํา ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา 
หรือสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาตผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผู
ดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) (๕) หรือ 
(๖)” 

 
มาตรา ๗  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๗ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๗  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๕ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม ของป

ที่ออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาตใหย่ืนคําขอเสียกอนใบอนุญาต
ส้ินอายุ เมื่อไดย่ืนคําขอดังกลาวแลว จะประกอบกิจการตอไปก็ไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมตออายุ
ในอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ และ
เง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือน จะยื่นคําขอผอนผัน
พรอมดวยแสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตก็ได แตการยื่นคําขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนผิด
สําหรับการประกอบกิจการที่ไดกระทําไปกอนขอตออายุใบอนุญาตซึ่งถือวาเปนการประกอบ
กิจการโดยใบอนุญาตขาดอาย ุ

การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบอนุญาต
ส้ินอายุจะกระทํามิได” 

 
มาตรา ๘  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๙ มาตรา ๒๐ มาตรา ๒๑ มาตรา ๒๒ 

มาตรา ๒๓ มาตรา ๒๔ มาตรา ๒๕ มาตรา ๒๖ และมาตรา ๒๗ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๙  หามมิใหผูรับอนุญาต 
(๑) ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันนอกสถานที่ที่กําหนดไวในใบอนุญาต เวนแต

เปนการขายสงตรงตอผูรับอนุญาตขายยา กระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค 
สภากาชาดไทย องคการเภสัชกรรม ผูไดรับอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล ผูประกอบ



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

วิชาชีพเวชกรรม และผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือขายยาสําหรับสัตวโดยขายสงตรงตอ
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตว 

(๒) ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันไมตรงตามประเภทของใบอนุญาต 
มาตรา ๒๐  ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรชั้นหนึ่งอยางนอย

สองคนเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ และตองจัดใหมีเภสัชกรอยางนอยหนึ่งคนประจํา
อยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 

มาตรา ๒๑  ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ตองมีเภสัชกรชั้นหนี่งหรือเภสัชกร
ช้ันสอง เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๙ และมาตรา ๔๐ ประจําอยูตลอดเวลาที่เปดทํา
การ 

มาตรา ๒๒  ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตองมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล เปน
ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๑ ประจําอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 

มาตรา ๒๓  ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวตอง
มีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวช้ันหนึ่งหรือผูประกอบการบําบัด
โรคสัตวช้ันสอง เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๒ และมาตรา ๔๓ ประจําอยูตลอดเวลาที่
เปดทําการ 

มาตรา ๒๔  ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักรตองมี
เภสัชกรชั้นหนึ่ง เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๔ ประจําอยู ณ สถานที่นําหรือส่ังยาเขามา
ในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปดทําการ 

มาตรา ๒๕  ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่ผลิตยาที่ระบุไวในใบอนุญาตซึ่งเห็นได

งายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา 
(ข) ปายแสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและ

เวลาที่ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และ

ขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดใหมีการวิเคราะหวัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้นกอนนําออกจากสถานที่ผลิต

โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะหทุกครั้งซึ่งตองเก็บรักษาไวไมนอยกวาหาป 
(๓) จัดใหมีฉลากตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวที่ภาชนะและหีบหอบรรจยุาที่

ผลิตข้ึนและในฉลากตองแสดง 
(ก) ช่ือยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(ง) ช่ือและปริมาณ หรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเปนสวนประกอบที่
สําคัญของยาซึ่งจะตองตรงตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยา 

(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะหยา 
(ฉ) ช่ือผูผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ช) วัน เดือน ป ที่ผลิตยา 
(ซ) คําวา “ยาอันตราย” “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาใชภายนอก” หรือ “ยาใช

เฉพาะท่ี” แลวแตกรณี ดวยอักษรสีแดงเห็นไดชัด ในกรณีเปนยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาใช
ภายนอกหรือยาใชเฉพาะที่ 

(ฌ) คําวา “ยาสามัญประจําบาน” ในกรณีที่เปนยาสามัญประจําบาน  
(ญ) คําวา “ยาสําหรับสัตว” ในกรณีที่เปนยาสําหรับสัตว 
(ฎ) วัน เดือน ป ที่ยาสิ้นอายุในกรณีเปนยาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 

๗๖ (๗) หรือ (๘) 
(๔) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไว และขอความ

ในฉลากและเอกสารกํากับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยาถาเปนภาษาตางประเทศตองมี
ภาษาไทยดวย 

(๕) จัดใหมีคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยาในกรณีเปนยาที่
รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๗๖ (๙) (ก) 

(๖) ทําบัญชีวัตถุดิบที่ใชผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และเก็บยาตัวอยางที่
ผลิต ทั้งนี้ ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

(๗) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณียาที่ผลิตไมอาจแสดงความใน (๓) (ก) ถึง (ฎ) ที่ภาชนะบรรจุไดอยาง

นอยใหแสดงความใน (๓) (ก) (ง) และ (ฎ) 
ในกรณีเปนยาที่ผลิตเพื่อสงออกไปนอกราชอาณาจักร ขอความในฉลากและ

เอกสารกํากับยาตองระบุช่ือประเทศไทยดวย สวนขอความอื่นหากประสงคจะขอยกเวนตองไดรับ
อนุญาตจากผูอนุญาตกอน 

ในกรณีที่ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันประสงคจะแกไขฉลากเกี่ยวกับเดือน ป 
ที่ยาสิ้นอายุตาม (๓) (ฎ) ตองย่ืนคําขอรับอนุญาตตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง 

มาตรา ๒๖  ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่ขายยาที่ระบุไวในใบอนุญาต ซึ่งเห็นได

งายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ขายยา 
(ข) ปายแสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและ

เวลาที่ปฏิบัติการ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และ
ขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

(๒) จัดใหมีการแยกเก็บยาสําหรับสัตวเปนสวนสัดจากยาอื่น 
(๓) จัดใหมีการแยกเก็บยาเปนสวนสัดดังตอไปนี้ 

(ก) ยาอันตราย 
(ข) ยาควบคุมพิเศษ 
(ค) ยาอื่น ๆ 

(๔) จัดใหมีที่เปนสวนสัดสําหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตวและสําหรับเก็บยาที่ใช
ในการนั้นดวย 

(๕) จัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามที่กําหนดไวในมาตรา ๒๕ (๓) 
คงมีอยูครบถวน 

(๖) ทําบัญชียาที่ซื้อและขายตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
(๗) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตซึ่งไดรับใบอนุญาตขายยาตาม

มาตรา ๑๕ (๓) และ (๔) โดยอนุโลม 
มาตรา ๒๗  ใหผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร

ปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรที่

ระบุไวในใบอนุญาต ซึ่งเห็นไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
(ข) ปายแสดงช่ือตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและ

เวลาที่ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และ

ขอความที่แสดงในปาย ใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
(๒) ในเวลานําเขา ตองจัดใหมีใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ

วิเคราะหยาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซึ่งตองเก็บรักษาไวไมนอยวาหาป ใบรับรองของ
ผูผลิต ถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคําแปลเปนภาษาไทยดวย และมีฉลากตามที่กําหนดไวใน
มาตรา ๒๕ (๓) (ก) (ค) (ง) (ฉ) (ซ) และ (ฎ) เปนอยางนอยที่ภาชนะบรรจุยา เวนแตความ
ใน (ฉ) ใหระบุช่ือเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด 

(๓) กอนนํายาออกขาย ตองจัดใหฉลากที่ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยามีลักษณะ
และขอความครบถวนตามที่กําหนดไวในมาตรา ๒๕ (๓) เวนแตความใน (ฉ) ใหระบุช่ือเมือง
และประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และในกรณีเปนยาที่ผูนําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักรไมอาจแสดงความในมาตรา ๒๕ (๓) (ก) ถึง (ฎ) ที่ภาชนะบรรจุไดอยางนอยให
แสดงความในมาตรา ๒๕ (๓) (ก) (ค) (จ) และ (ฎ) 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๔) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไว และขอความ
ในฉลากและเอกสารกํากับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยาถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคํา
แปลเปนภาษาไทยดวย 

(๕) ทําบัญชียาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรและที่ขายและเก็บยาตัวอยางที่
นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ทั้งนี้ ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

(๖) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง” 
 
มาตรา ๙  ใหยกเลิกความในมาตรา ๒๙ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๒๙  ผูรับอนุญาตตองแสดงใบอนุญาตของตนและของเภสัชกร ผู

ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุง
ครรภหรือการพยาบาล หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว ติดไว ณ ที่เปดเผยเห็นไดงายที่สถานที่
ผลิตยา สถานที่ขายยาหรือสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณี” 

 
มาตรา ๑๐  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๓๓ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๓๓ ทวิ  ในกรณีที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา 

หรือสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ไมอาจปฏิบัติหนาที่ไดเปนการชั่วคราวไมเกินหก
สิบวัน ใหผูรับอนุญาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น ๆ เขา
ปฏิบัติหนาที่แทนได โดยใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตกอน และใหถือวาผูปฏิบัติ
หนาที่แทนเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๑ มาตรา 
๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แลวแตกรณี 

การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการ
กําหนด” 

 
มาตรา ๑๑  ใหยกเลิกความซึ่งเปนชื่อของหมวด ๔ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ  

๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
 

“หมวด ๔ 
หนาที่ของเภสัชกร ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะ 

แผนปจจุบนัชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล 
หรือผูประกอบการบาํบดัโรคสัตว” 

 
มาตรา ๑๒  ใหยกเลิกความในมาตรา ๓๘ และมาตรา ๓๙ แหงพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๓๘  ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๐ ประจําอยู ณ สถานที่ผลิตยา

ตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๑) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวตาม
มาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากและเอกสารกํากับยาตามมาตรา ๒๕ (๓) 
(๔) และ (๕) 

(๓) ควบคุมการแบงบรรจุยาและการปดฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาให
เปนไปโดยถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา ๓๙ 
(๕) ควบคุมการทําบัญชียาและการเก็บยาตัวอยางตามมาตรา ๒๕ (๖) 
(๖) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
มาตรา ๓๙  ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๑ ประจําอยู ณ สถานที่ขายยาแผน

ปจจุบันตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๒) และ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๔) ปรุงยาในที่ที่ผูรับอนุญาตขายยาไดจัดไวตามมาตรา ๒๖ (๔) 
(๕) จัดใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาที่ปรุงตามใบสั่งยาของผูประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว ทั้งนี้ ตาม
หลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

(๖) ควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งยาของผู
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว 

(๗) ควบคุมการทําบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๘) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง” 
 
มาตรา ๑๓  ใหยกเลิกความในมาตรา ๔๑ และมาตรา ๔๒ แหงพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๔๑  ใหเภสัชกรชั้นหนึ่ง เภสัชกรชั้นสอง ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

หรือผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล
ตามมาตรา ๒๒ ประจําอยู ณ สถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ ตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้

(๑) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๒) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาบรรจุเสร็จตางไปจากสภาพเดิมที่ผูผลิตไดผลติ

ไว 
(๓) ควบคุมการทําบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๔) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๔๒  ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตวตามมาตรา ๒๓ 
ประจําอยู ณ สถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวตลอดเวลาที่เปดทําการ 
และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี้ 

(๑) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ๒๖ (๓) 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากตามมาตรา ๒๖ (๕) 
(๓) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวตางไปจากสภาพเดิมที่

ผูผลิตไดผลิตไว 
(๔) ควบคุมการสงมอบยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวที่เปนยาอันตรายหรือยา

ควบคุมพิเศษ 
(๕) ควบคุมการทําบัญชียาตามมาตรา ๒๖ (๖) 
(๖) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง” 
 
มาตรา ๑๔  ใหยกเลิกความในมาตรา ๔๔ และมาตรา ๔๕ แหงพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๔๔  ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๔ ประจําอยู ณ สถานที่นําหรือส่ัง

ยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติ
ดังตอไปนี้ 

(๑) ควบคุมยาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปโดยถูกตองตาม
ตํารับยาที่ไดข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากตามมาตรา ๒๗ (๒) และ (๓) 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ

วิเคราะหยาตามมาตรา ๒๗ (๒) และเอกสารกํากับยาตามมาตรา ๒๗ (๔) 
(๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา ๓๙ 
(๕) ควบคุมการทําบัญชียาและการเก็บยาตัวอยางตามมาตรา ๒๗ (๕) 
(๖) ควบคุมการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่เก็บยา 
(๘) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
มาตรา ๔๕  หามมิใหเภสัชกร ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะ

แผนปจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล ผูประกอบการบําบัดโรค
สัตว ปฏิบัติหนาที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นําหรือส่ังยา
เขามาในราชอาณาจักรโดยตนมิไดมีช่ือเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น” 

 
มาตรา ๑๕  ใหยกเลิกความในมาตรา ๔๘ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๔๘  ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนํา หรือส่ังเขามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๑) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดําเนิน
กิจการได 

(๒) มีอายุไมต่ํากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
(๔) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดหรือคําส่ังที่ชอบดวยกฎหมาย

ใหจําคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติใหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือใน
ความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท 
กฎหมายวาดวยการขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวัน
ขอรับใบอนุญาต 

(๕) ไม เปนบุคคลวิกลจริต  หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไร
ความสามารถ 

(๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 
(๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร

หรือสถานที่เก็บยา สะอาดและถูกสุขลักษณะ 
(๘) ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ําหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการ

ประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอน
ใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 

(๙) มีผูที่จะปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ 
ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม (๙) ตองอยูประจํา ณ สถานที่ผลิตยาสถานที่ขายยา

หรือสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผู

ดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) (๕) หรือ 
(๖)” 

 
มาตรา ๑๖  ใหยกเลิกความในมาตรา ๕๑ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๕๑  ใบอนุญาตตามมาตรา ๔๙ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของปที่

ออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหย่ืนคําขอเสียกอนใบอนุญาต
ส้ินอายุ เมื่อไดย่ืนคําขอดังกลาวแลว จะประกอบกิจการตอไปก็ไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมตออายุ
ใบอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและ
เง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือน จะยื่นคําขอผอนผัน
พรอมดวยแสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตก็ได แตการยื่นคําขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนผิด



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สําหรับการประกอบกิจการที่ไดกระทําไปกอนขอตออายุใบอนุญาตซึ่งถือวาเปนการประกอบ
กิจการโดยใบอนุญาตขาดอาย ุ

การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบอนุญาต
ส้ินอายุจะกระทํามิได” 

 
มาตรา ๑๗  ใหยกเลิกความในมาตรา ๕๔ มาตรา ๕๕ มาตรา ๕๖ มาตรา ๕๗ 

มาตรา ๕๘ และมาตรา ๕๙ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๕๔  ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ตองมีผูประกอบโรคศิลปะแผน

โบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติตามมาตรา ๖๘ ประจําอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 
ผู รับอนุญาตตามวรรคหนึ่งซึ่งผลิตยาเกินหาสิบตํารับขึ้นไป ใหมีจํานวนผู

ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ ตามที่กําหนดใน
กฎกระทรวง 

มาตรา ๕๕  ผูรับอนุญาตขายยาแผนโบราณ ตองมีผูประกอบโรคศิลปะแผน
โบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๙ ประจําอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 

มาตรา ๕๖  ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร ตองมีผู
ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๗๐ ประจําอยู ณ สถานที่นํา
หรือส่ังยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปดทําการ 

มาตรา ๕๗  ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่ผลิตยาที่ระบุไวในใบอนุญาตซึ่งเห็นได

งายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา 
(ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และ

ขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดใหมีฉลากตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาที่

ผลิตข้ึน และในฉลากตองแสดง 
(ก) ช่ือยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 
(ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตยา 
(จ) ช่ือผูผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ฉ) วัน เดือน ป ที่ผลิตยา 
(ช) คําวา “ยาแผนโบราณ” ใหเห็นไดชัด 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(ซ) คําวา “ยาใชภายนอก” หรือ “ยาใชเฉพาะที”่ แลวแตกรณี ดวยอักษรสี
แดงเห็นไดชัด ในกรณีเปนยาใชภายนอกหรือยาใชเฉพาะที่ 

(ฌ) คําวา “ยาสามัญประจําบาน” ในกรณีเปนยาสามัญประจําบาน 
(ญ) คําวา “ยาสําหรับสัตว” ในกรณีเปนยาสําหรับสัตว 

(๓) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวและขอความใน
ฉลากและเอกสารกํากับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยาถาเปนภาษาตางประเทศ ตองมีคํา
แปลภาษาไทยดวย 

(๔) ทําบัญชียาที่ผลิตและขายตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
(๕) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ในกรณียาที่ผลิตไมอาจแสดงความใน (๒) (ก) ถึง (ญ) ที่ภาชนะบรรจุได อยาง

นอยใหแสดงความใน (๒) (ก) (ค) และ (ง) 
ในกรณีเปนยาที่ผลิตเพื่อสงออกไปนอกราชอาณาจักร ขอความในฉลากและ

เอกสารกํากับยาตองระบุช่ือประเทศไทยดวย สวนขอความอื่นหากประสงคจะขอยกเวนตองไดรับ
อนุญาตจากผูอนุญาตกอน และมิใหนําความใน (๒) (ช) (ซ) และ (ฌ) มาใชบังคับ 

มาตรา ๕๘  ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนโบราณปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่ขายยาที่ระบุไวในใบอนุญาตซึ่งเห็นได

งายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ขายยา 
(ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และ

ขอความที่แสดงในปาย ใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
(๒) จัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามที่กําหนดในมาตรา ๕๗ (๒) 

คงมีอยูครบถวน 
(๓) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
มาตรา ๕๙  ใหผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 

ปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรที่

ระบุไวในใบอนุญาต ซึ่งเห็นไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
(ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
(ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และ

ขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๒) ในเวลานําเขา ตองจัดใหมีฉลากตามที่กําหนดไวในมาตรา ๕๗ (๒) (ก) 
(ค) (ฉ) และ (ช) เปนอยางนอยที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาเวนแตความใน (จ) ใหระบุช่ือเมือง
และประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด 

(๓) กอนนํายาออกขาย ตองจัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยามีลักษณะ
และขอความครบถวนตามที่กําหนดไวในมาตรา ๕๗ (๒) เวนแตความใน (จ) ใหระบุช่ือเมือง
และประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และในกรณียาที่นําเขาไมอาจแสดงความในมาตรา 
๕๗ (๒ ) (ก) ถึง (ญ) ที่ภาชนะบรรจุได อยางนอยใหแสดงความในมาตรา ๕๗ (๒) (ก) (ค) 
และ (ง) 

(๔) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวและขอความใน
ฉลากและเอกสารกํากับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยาถาเปนภาษาตางประเทศ ตองมีคํา
แปลภาษาไทยดวย 

(๕) ทําบัญชียาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรและที่ขายและเก็บยาตัวอยางที่
นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ทั้งนี้ ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

(๖) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง” 
 
มาตรา ๑๘  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๖๓ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๖๓ ทวิ  ในกรณีที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยาสถานที่ขายยา

หรือสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ไมอาจปฏิบัติหนาที่ไดเปนการชั่วคราวไมเกินหก
สิบวัน ใหผูรับอนุญาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น ๆ เขา
ปฏิบัติหนาที่แทนได โดยใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตกอน และใหถือวาผูปฏิบัติ
หนาที่แทนเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ หรือมาตรา ๗๐ แลวแตกรณี 

การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระเบียบที่คณะกรรมการ
กําหนด” 

 
มาตรา ๑๙  ใหยกเลิกความในมาตรา ๖๘ มาตรา ๖๙ มาตรา ๗๐ มาตรา ๗๑ 

และมาตรา ๗๒ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๖๘  ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๔ ประจําอยู ณ 

สถานที่ผลิตยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้
(๑) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาท่ีไดข้ึนทะเบียนไวตาม

มาตรา ๗๙ 
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากและเอกสารกํากับยาตามมาตรา ๕๗ (๒) 

และ (๓) 
(๓) ควบคุมการแบงบรรจุและปดฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาใหเปนไป

โดยถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา ๖๙ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๕) ควบคุมการทําบัญชียาตามมาตรา ๕๗ (๔) 
(๖) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
มาตรา ๖๙  ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๕ ประจําอยู ณ 

สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากตามมาตรา ๕๘ (๒) 
(๒) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๓) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
มาตรา ๗๐  ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา ๕๖ ประจําอยู ณ 

สถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมี
หนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี้ 

(๑) ควบคุมยาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรใหถูกตองตามตํารับยาที่ไดข้ึน
ทะเบียนไวตามมาตรา ๗๙ 

(๒) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลากตามมาตรา ๕๙ (๒) 
(๓) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับเอกสารกํากับยาตามมาตรา ๕๙ (๔) 
(๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา ๖๙ 
(๕) ควบคุมการทําบัญชียาตามมาตรา ๕๙ (๕) 
(๖) ควบคุมการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
(๗) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่เก็บยา 
(๘) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
มาตรา ๗๑  หามมิใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณปฏิบัติหนาที่ผูมีหนาที่

ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดย
ตนมิไดมีช่ือเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น 

มาตรา ๗๒  หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยา
ตอไปนี ้

(๑) ยาปลอม 
(๒) ยาผิดมาตรฐาน 
(๓) ยาเสื่อมคุณภาพ 
(๔) ยาที่มิไดข้ึนทะเบียนตํารับยา 
(๕) ยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิก สําหรับผูรับอนุญาตผลิตยาและผูรับอนุญาต

ใหนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือยาท่ีทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน สําหรับ
ผูรับอนุญาตขายยา 

(๖) ยาที่รัฐมนตรีส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยา 
ความใน (๔) ไมใชบังคับแกกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัด

โรคสภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม” 
 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา  ๒๐   ใหยกเลิกความใน  (๔) และ  (๕) ของมาตรา  ๗๓  แหง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 

“(๔) ยาที่แสดงวาเปนยาตามตํารับยาที่ข้ึนทะเบียนไว ซึ่งมิใชความจริง 
(๕) ยาที่ผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดที่ปริมาณหรือความแรงของ

สารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินกวารอยละยี่สิบจากเกณฑต่ําสุดหรือสูงสุด ซึ่งกําหนดไวในตํารับยาที่ข้ึน
ทะเบียนไวตามมาตรา ๗๙” 

 
มาตรา ๒๑  ใหยกเลิกความในมาตรา ๗๔ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๗๔  ยาตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน 
(๑) ยาที่ผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานโดยปริมาณหรือความแรงของสารออก

ฤทธิ์ขาดหรือเกินจากเกณฑต่ําสุดหรือสูงสุดที่กําหนดไวในตํารับยาที่ข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา ๗๙ 
แตไมถึงขนาดดังกลาวในมาตรา ๗๓ (๕) 

(๒) ยาที่ผลิตขึ้นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นซึ่งมีความสําคัญตอคุณภาพ
ของยาผิดไปจากเกณฑที่กําหนดไวในตํารับยาที่ข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา ๗๙ หรือตํารับยาที่
รัฐมนตรีส่ังแกไขทะเบียนตํารับยาแลวตามมาตรา ๘๖ ทว”ิ 

 
มาตรา ๒๒  ใหยกเลิกความในมาตรา ๗๖ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๗๖  ใหรัฐมนตรีมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบ ุ
(๑) ตํารายา 
(๒) วัตถุที่เปนยา 
(๓) ยาที่เปนอันตราย 
(๔) ยาที่เปนยาควบคุมพิเศษ 
(๕) ยาที่เปนยาสามัญประจําบาน 
(๖) ยาที่เปนยาแผนโบราณ 
(๗) ยาที่ตองแจงกําหนดสิ้นอายุไวในฉลาก 
(๘) อายุการใชของยาบางชนิด 
(๙) ยาที่ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา และ

ขอความของคําเตือน 
ในกรณีที่รัฐมนตรีไดประกาศกําหนดอายุการใชของยาชนิดใดไวตาม (๘) หาก

ผูรับอนุญาตรายใดสามารถพิสูจนหรือทดสอบโดยมีหลักฐานแจงชัดจากการวิจัยวายาชนิดนั้นของ
ตนอาจมีอายุการใชไดเกินกวาอายุการใชที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด ก็ใหรัฐมนตรีโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจขยายอายุการใชของยาชนิดนั้นใหแกผูรับอนุญาตที่นําพิสูจน
หรือทดสอบไดนั้นเปนการเฉพาะรายไดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๒๓  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๗๗ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐   

“มาตรา ๗๗ ทวิ  เพ่ือประโยชนแหงการคุมครองสวัสดิภาพของประชาชน 
รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจกําหนดจํานวนสถานที่ขายยาที่จะอนุญาตใหตั้ง
ในทองที่ใดทองที่หนึ่งได โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 

 
มาตรา ๒๔  ใหยกเลิกความในมาตรา ๗๙ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๗๙  ผูรับอนุญาตผลิตยา หรือผูรับอนุญาตใหนําหรือส่ังยาเขามาใน

ราชอาณาจักรผูใด ประสงคจะผลิตหรือนําส่ังเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันหรือยาแผน
โบราณ ตองนําตํารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนตอพนักงานเจาหนาที่ และเมื่อไดรับใบสําคัญการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาแลวจึงจะผลิตยา หรือนําหรือส่ังยานั้นเขามาในราชอาณาจักรได” 

 
มาตรา ๒๕  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๗๙ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๗๙ ทวิ  บทบัญญัติมาตรา ๗๙ ไมใชบังคับแก 
(๑) ยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปซึ่งมิใชยาบรรจุเสร็จ 
(๒) ยาสมุนไพร 
(๓) ยาตัวอยางที่ไดรับอนุญาตใหผลิต หรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรเพือ่

ขอข้ึนทะเบียนตํารับยา ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง” 
 
มาตรา ๒๖  ใหยกเลิกความในมาตรา ๘๓ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา  ๘๓  หามมิใหพนักงานเจาหนาที่ รับขึ้นทะเบียนตํา รับยา  เมื่อ

คณะกรรมการเห็นวา 
(๑) เปนยาที่ระบุในมาตรา ๗๒ (๑) หรือ (๖) 
(๒) การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาไมเปนไปตามมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ 
(๓) ยาที่ขอข้ึนทะเบียนตามตํารับยานั้น ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณได หรือ

อาจไมปลอดภัยแกผูใช 
(๔) เปนยาที่ใชช่ือไปในทํานองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทําใหเขาใจผิดจาก

ความจริง 
(๕) ยาที่ใชช่ือไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสอไปในทาง

ทําลายคุณคาของภาษาไทย 
คําส่ังไมรับขึ้นทะเบียนตํารับยาของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนที่สุด” 
 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๒๗  ใหยกเลิกความในมาตรา ๘๕ และมาตรา ๘๖ แหงพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 

“มาตรา ๘๕  ใหผูรับอนุญาตผลิตยา หรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรสงรายงานประจําปเก่ียวกับการผลิต หรือนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่
ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแตละตํารับ ตามแบบที่กําหนดในกฎกระทรวง ภายในวันที่ ๓๑ มีนาคม
ของปถัดไป 

ยาที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวตํารับใดมิไดมีการผลิต หรือนําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักรเปนเวลาสองปติดตอกัน ใหทะเบียนตํารับยานั้นเปนอันยกเลิก 

มาตรา ๘๖  ยาใดที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลว หากภายหลังปรากฏวายานัน้ไม
มีสรรพคุณตามที่ข้ึนทะเบียนไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือเปนยาที่ระบุในมาตรา ๗๒ (๑) 
หรือยานั้นไดเปลี่ยนไปเปนวัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารหรือเปนเครื่องสําอาง โดยไดรับ
ใบอนุญาตผลิตเพื่อจําหนายซึ่งอาหารที่ควบคุม หรือไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนเครื่องสําอาง
ตามกฎหมายวาดวยการนั้น ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ มีอํานาจสั่งใหเพิกถอน
ทะเบียนตํารับยานั้นได การเพิกถอนใหกระทําโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

คําส่ังของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด” 
 
มาตรา ๒๘  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๘๖ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๘๖ ทวิ  เพ่ือคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ใหรัฐมนตรีโดย

คําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งแกไขทะเบียนตํารับยาที่ไดข้ึนทะเบียนไวแลวไดตามที่
เห็นสมควรหรือตามความจําเปน” 

 
มาตรา ๒๙  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๘๘ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๘๘ ทวิ  การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุ

โทรทัศน ทางฉายภาพหรือภาพยนตร หรือทางสิ่งพิมพจะตอง 
(๑) ไดรับอนุมัติขอความ เสียง หรือภาพที่ใชในการโฆษณาจากผูอนุญาต 
(๒) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผูอนุญาตกําหนด” 
 
มาตรา ๓๐  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๙๐ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๙๐ ทวิ  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจสั่งเปนหนังสือ

ใหระงับการโฆษณาขายยาที่เห็นวาเปนการโฆษณาโดยฝาฝนพระราชบัญญัตินี้ได” 
 
มาตรา ๓๑  ใหยกเลิกความในมาตรา ๙๑ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

“มาตรา ๙๑  ในการปฏิบัติหนาที่ ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจดังนี้ 
(๑) เขาไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือส่ังยาเขามาใน

ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ในระหวางเวลาทําการ เพ่ือตรวจสอบควบคุมใหการเปนไปตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

(๒) นํายาในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห 
(๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ 

อาจเขาไปในสถานที่ใด ๆ เพ่ือตรวจสอบยาและอาจยึดหรืออายัดยา และเคร่ืองมือเคร่ืองใชที่
เก่ียวของกับการกระทําความผิด ตลอดจนภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารที่เก่ียวกับยา
ดังกลาวได 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยา ที่นําไปตรวจสอบ
หรือวิเคราะหตาม (๒) ใหประชาชนทราบ โดยไดรับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ ทั้งนี้ เพ่ือ
ประโยชนแกการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 

(๕) ในกรณีที่ปรากฏตอพนักงานเจาหนาที่วายาใดเปนยาที่ไมปลอดภัยแกผูใช
ยา หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยา ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจเรียกเก็บหรือส่ังใหผูรับอนุญาต
ผลิตยา ผูรับอนุญาตขายยา หรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร จัดเก็บยา
ดังกลาวของตนคืนภายในระยะเวลาที่พนักงานเจาหนาที่กําหนด และมีอํานาจทําลายยาดังกลาว
เสียได ทั้งนี้ตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ในการปฏิบัติการของพนักงานเจาหนาที่ตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนุญาตและ
บรรดาผูมีหนาที่เก่ียวของกับการผลิตยา การขายยา หรือการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
ในสถานที่ดังกลาวอํานวยความสะดวกใหตามควรแกกรณี” 

 
มาตรา ๓๒  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๐๒ มาตรา ๑๐๓ และมาตรา ๑๐๔ แหง

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๐๒  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๑๙ หรือมาตรา ๓๐ ตองระวาง

โทษปรับตั้งแตสองพันบาทถึงหาพันบาท 
มาตรา ๑๐๓  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๐ มาตรา ๒๑ มาตรา ๒๒ 

มาตรา ๒๓ หรือมาตรา ๒๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินหาพันบาท 
หรือทั้งจําทั้งปรับ และใหปรับเปนรายวันอีกวันละหารอยบาท จนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง 

มาตรา ๑๐๔  ผูรับอนุญาตผูใดผลิตยาหรือขายยา หรือนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรภายหลังที่ใบอนุญาตสิ้นอายุแลวโดยมิไดย่ืนคําขอตออายุใบอนุญาต ตองระวางโทษ
ปรับเปนรายวัน วันละหนึ่งรอยบาท ตลอดเวลาที่ใบอนุญาตขาดอายุ” 

 
มาตรา ๓๓  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๑๐๗ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๑๐๗ ทวิ  ผูรับอนุญาตผูใดไมแจงการจัดใหมีผูปฏิบัติการแทนผูมี

หนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๓ ทวิ ตองระวางโทษปรับไมเกินหารอยบาท” 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 
มาตรา ๓๔  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๑๐ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๑๐  ผูใดฝาฝนมาตรา ๔๕ ตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึง

หาพันบาท” 
 
มาตรา  ๓๕   ใหยกเลิกความในมาตรา  ๑๑๒  และมาตรา  ๑๑๓  แหง

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๑๒  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๕๓ หรือมาตรา ๖๒ ตองระวาง

โทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึงสามพันบาท 
มาตรา ๑๑๓  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๔ มาตรา ๕๕ หรือมาตรา 

๕๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินสองพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และให
ปรับเปนรายวันอีกวันละหนึ่งรอยบาท จนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง” 

 
มาตรา ๓๖  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๑๑๔ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๑๑๔ ทวิ  ผูรับอนุญาตผูใดไมแจงการจัดใหมีผูปฏิบัติการแทนผูมหีนาที่

ปฏิบัติการตามมาตรา ๖๓ ทวิ ตองระวางโทษปรับไมเกินหารอยบาท” 
 
มาตรา ๓๗  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๑๖ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

๒๕๑๐ และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๑๖  ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณผูใดฝาฝนมาตรา ๗๑ ตอง

ระวางโทษปรับตั้งแตหารอยบาทถึงสองพันหารอยบาท” 
 
มาตรา ๓๘  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๑๒๓ ทวิ และมาตรา ๑๒๓ ตรี 

แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๑๒๓ ทวิ  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๘๕ วรรคหนึ่ง ตอง

ระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึงหาพันบาท และใหปรับเปนรายวันอีกวันละรอยบาทจนกวาจะ
ปฏิบัติใหถูกตอง 

มาตรา ๑๒๓ ตรี  ผูรับอนุญาตผูใดสงรายงานประจําปเก่ียวกับการผลิตหรือนํา
หรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรตามมาตรา ๘๕ วรรคหนึ่ง อันเปนเท็จ ตองระวางโทษจําคุกไม
เกินสามเดือน หรือปรับไมเกินหาพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ” 

 
มาตรา ๓๙  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๒๔ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

“มาตรา ๑๒๔  ผูใดโฆษณาขายยาโดยฝาฝนมาตรา ๘๘ มาตรา ๘๘ ทวิ มาตรา 
๘๙ และมาตรา ๙๐ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้ง
จําทั้งปรับ” 

 
มาตรา ๔๐  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๑๒๔ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๑๒๔ ทวิ  ผูใดฝาฝนคําส่ังใหระงับการโฆษณาขายยาของเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งส่ังตามมาตรา ๙๐ ทวิ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามเดือน หรือ
ปรับไมเกินหาพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และใหปรับเปนรายวันอีกวันละหารอยบาท จนกวาจะ
ปฏิบัติตามคําส่ังดังกลาว” 

 
มาตรา ๔๑  ใหยกเลิกความในมาตรา ๑๒๕ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชความตอไปนี้แทน 
“มาตรา ๑๒๕  ผูใดขัดขวางหรือไมใหความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซึ่ง

ปฏิบัติการตามหนาที่ หรือไมปฏิบัติตามคําส่ังของพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา ๙๑ ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งพันบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ” 

 
มาตรา ๔๒  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๑๒๕ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๑๒๕ ทวิ  ผูรับอนุญาตผูใดดําเนินการผลิตยา ขายยาหรือนําหรือส่ังยา

เขามาในราชอาณาจักรระหวางที่ใบอนุญาตใหผลิตยา ขายยา หรือนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักร แลวแตกรณี ของตนถูกส่ังพักใชมาตรา ๙๕ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป และ
ปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท” 

 
มาตรา ๔๓  ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนมาตรา ๑๒๖ ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. ๒๕๑๐ 
“มาตรา ๑๒๖ ทวิ  บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว

ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบปรับได” 

 
มาตรา ๔๔  ใหยกเลิกอัตราคาธรรมเนียมทายพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 

และใหใชอัตราคาธรรมเนียมทายพระราชบัญญัตินี้แทน 
 
มาตาม ๔๕  ภายในสามปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ บรรดายาที่มีช่ือ

หรือตํารับยาอยูในตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๗๖ (๑) ใหผูรับอนุญาตดําเนินการ
ผลิต ขายหรือนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตอไปได โดยใหไดรับยกเวนการปฏิบัติตามมาตรา 
๗๙ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ และมิใหถือวา



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

เปนการฝาฝนมาตรา ๗๒ (๔) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ .๒๕๑๐ ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัตินี ้

 
มาตรา  ๔๖   ใบสํ าคัญการขึ้ นทะเบียนตํ า รับยาที่ ไดออกใหกอนวันที่

พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหใชไดตอไปจนกวาจะส้ินอายุที่กําหนดไวในใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยานั้น 

ในกรณีที่ผูรับอนุญาตประสงคจะขอขึ้นทะเบียนตํารับยาที่เคยไดรับใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง จะตองย่ืนคําขอกอนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาสิ้นอายุ 
เมื่อไดย่ืนคําขอดังกลาวแลว จะประกอบกิจการตอไปก็ไดจนกวาพนักงานเจาหนาที่จะสั่งไมรับขึ้น
ทะเบียนตํารับยานั้น 

 
มาตรา ๔๗  ในระหวางระยะเวลาหาปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใน

กรณีที่ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันหรือผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่
ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษซ่ึงไดรับอนุญาตอยูแลวกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ
รายใด ยังไมอาจจัดหาบุคคลตามมาตรา ๒๑ หรือมาตรา ๒๒ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
๒๕๑๐ ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ แลวแตกรณี เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําอยู ณ 
สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่เปดทําการได ใหผูรับอนุญาตขายยาดังกลาวปฏิบัติดังตอไปนี้ 

(๑) สําหรับผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใหจัดใหมีเภสัชกรตามที่กําหนดไว
ในมาตรา ๒๑ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ ประจํา
อยู ณ สถานที่ขายยาวันละไมนอยกวาสามชั่วโมงติดตอกันในเวลาเปดทําการ 

(๒) สําหรับผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใหจัดใหมีผูปฏิบัติการตามมาตรา ๒๒ แหงพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ประจําอยู ณ สถานที่ขายยาวันละไมนอยกวา
สามชั่วโมงติดตอกันในเวลาเปดทําการ 

 
มาตรา ๔๘  ในกรณีที่ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใช

ยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ ซึ่งไดรับใบอนุญาตอยูแลวกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ
รายใดยังไมอาจจัดหาบุคคลตามมาตรา ๒๒ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแกไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้มาเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําอยู ณ สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่
เปดทําการได ใหผูรับอนุญาตขายยาดังกลาวเขารับการอบรม หรือมอบหมายใหบุคคลอื่นเขารับ
การอบรมจากกระทรวงสาธารณสุขและเมื่อไดรับการอบรมเสร็จสิ้นแลว ใหผูสําเร็จหลักสูตรการ
อบรมดังกลาวประจําอยูเฉพาะสถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษของตนหรือของผูรับอนุญาตขายยาที่ไดมอบหมายใหผูนั้นเขารับการอบรม
เทานั้น โดยใหเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๑ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่ง
แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

การจัดอบรมตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําใหเสร็จสิ้นภายในหาปนับแตวันที่
พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 

หลักสูตรการอบรม คุณสมบัติของผูเขารับการอบรม และคาใชจายที่ผูเขารับการ
อบรมตองเสีย ใหเปนไปตามระเบียบที่รัฐมนตรีกําหนด 

 
มาตรา  ๔๙   ให รั ฐมนตรี ว าการกระทรวงสาธารณสุขรั กษาการตาม

พระราชบัญญัตินี้ 
 
 

ผูรับสนองพระราชโองการ 
ส  โหตระกิตย 

รองนายกรัฐมนตร ี



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

อัตราคาธรรมเนียม 
   

 
ก. ประเภทยาแผนปจจุบัน 

(๑) ใบอนุญาตผลติยาแผนปจจุบนั ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๒) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบนั ฉบับละ ๓,๐๐๐ บาท 
(๓) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 

บรรจุเสร็จที่มิใชยาอันตรายหรือยา 
ควบคุมพิเศษ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท 

(๔) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 
บรรจุเสร็จสําหรับสัตว ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท 

(๕) ใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบัน 
เขามาในราชอาณาจักร ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท 

(๖) การพิสูจนหรือวิเคราะหยาตามตํารับยา 
ที่ขอขึ้นทะเบียน ครั้งละ ๑,๐๐๐ บาท 

(๗) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
แผนปจจุบนั ฉบับละ ๓,๐๐๐ บาท 

(๘) ใบแทนใบอนุญาต ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
(๙) ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียน 

ตํารับยาแผนปจจุบนั ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
ข. ประเภทยาแผนโบราณ 

(๑) ใบอนุญาตผลติยาแผนโบราณ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท 
(๒) ใบอนญุาตขายยาแผนโบราณ ฉบับละ ๑,๕๐๐ บาท 
(๓) ใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนโบราณ 

เขามาในราชอาณาจักร ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๔) การพิสูจนหรือวิเคราะหยาตาม 

ตํารับยาที่ขอขึ้นทะเบียน ครั้งละ ๕๐๐ บาท 
(๕) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

แผนโบราณ ฉบับละ ๑,๕๐๐ บาท 
(๖) ใบแทนใบอนุญาต ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
(๗) ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียน 

ตํารับยาแผนโบราณ ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
ค. อ่ืนๆ 

(๑) การตออายุใบอนุญาตครั้งละเทากับคาธรรมเนียมสําหรับใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ แตละ
ฉบับ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๒) การตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาครั้งละเทากับคาธรรมเนียมสําหรับใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาแตละประเภท 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่บทบัญญัติใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ในสวนที่เก่ียวกับการใหความคุมครองแกประชาชนผูใชยา ทั้งใน
ดานผูรับอนุญาต อํานาจของพนักงานเจาหนาที่ และในสวนที่เก่ียวกับคุณภาพของยารวมทั้ง
วิธีการควบคุมคุณภาพและการโฆษณาขายยา ยังไมเหมาะสมแกสถานการณในอันที่จะคุมครอง
และใหความปลอดภัยแกประชาชนผูใชยาอยางพอเพียง สมควรแกไขเพิ่มเติมใหเหมาะสมยิ่งข้ึน 
จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วศิน/ผูจดัทํา 
๑๑ กุมภาพันธ ๒๕๕๒ 

 
 


