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บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบรางพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. …. 
______________ 

 
หลักการ 

 
ปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา 

 
เหตุผล 
 

เนื่องจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน บทบัญญัติบาง
ประการไมสอดคลองกับการพัฒนาดานเทคโนโลยีและการขยายตัวทางการคาและอุตสาหกรรม
เกี่ยวกับยา สมควรปรับปรุงบทบัญญัติดังกลาวในเรื่องมาตรการใหความคุมครองความปลอดภัยแกผูใช
ยา หลักเกณฑ วิธีการในการผลิตยา การขายยา การติดตามความปลอดภัยของยา การควบคุมการ
โฆษณาเผยแพรขอมูลยาที่ถูกตอง ตลอดจนขจัดอุปสรรคในการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตยา และ
สงเสริมการใชวัตถุดิบที่เปนทรัพยากรในประเทศและภูมิปญญาไทย นอกจากนี้ไดปรับปรุงอัตราโทษ
ใหเหมาะสมและสอดคลองกับการปรับปรุงบทบัญญัติดังกลาว จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้  
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ราง 
พระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. …. 
___________ 

 
…………………… 
…………………… 
…………………… 

 
…………………………………………………………

……………………………………………………………. 
 
โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยยา 

 
 
 
………………………………………………………………

………………………………………………………………… 
 

มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา “พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ….” 
 
  มาตรา ๒  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวัน
ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
  มาตรา ๓  ใหยกเลิก 
  (๑) พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
  (๒) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘ 
  (๓) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
  (๔) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗ 
  (๕) พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ 
  มาตรา ๔  ในพระราชบัญญตัินี้ 
  “ยา” หมายความวา 
  (๑) วัตถุที่รับรองไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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  (๒) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว ในการวินิจฉัย 
บําบัด รักษา บรรเทาหรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวย 
  (๓) วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช
สมุนไพร 
  (๔) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาที่
ใด ๆ ของรางกายมนุษยหรือสัตว  หรือ 
  (๕) วัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไมหมายความรวมถึง 
  (ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอื่นตามที่
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
  (ข) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือ
เครื่องใชในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง เครื่องมือแพทย วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท 
ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย 
  (ค) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตร สําหรับการวิจัย การวิเคราะห 
หรือการชันสูตรโรคซึ่งมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายมนุษยหรือสัตว 
  “เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมี ซ่ึงเปนสารเดี่ยว
ที่ใชปรุง แตง เตรียม หรือผสมเปนยา  
  “เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีทั้งที่
เปนสารเดี่ยวหรือสารผสมที่อยูในลักษณะพรอมที่จะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
  “เภสัชชีววัตถุ” หมายความวา วัตถุที่ไดมาจากสิ่งมีชีวิตสําหรับใชปรุง แตง เตรียม 
หรือผสมเปนยา  
                            “เภสัชสมุนไพร” หมายความวา วัตถุที่ไดจาก พืช สัตว หรือแรซ่ึงมิไดผสม ปรุง 
หรือแปรสภาพที่ใชเปนยาหรือที่ใชในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป  

“ยาควบคุมตามใบสั่งยา” หมายความวา ยาที่ตองจายตามใบสั่งยาของผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย ผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรม สาขาการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด ทั้งนี้
ตามรายการและรูปแบบใบสั่งยาที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

“ยาควบคุมโดยผูประกอบวิชาชีพ” หมายความวา ยาที่ตองจายโดยผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย ผูประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เวชกรรมหรือประเภทเภสัชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต         
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ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยสาขาอื่นหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ ทั้งนี้ตามรายการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

“ยาจําหนายทั่วไป” หมายความวา ยาที่ไมตองจายตามใบสั่งยาหรือไมตองควบคุม
การจายโดยผูประกอบวิชาชีพ ประชาชนสามารถซื้อหาไดเองทั่วไป สําหรับการรักษาพยาบาล
เบื้องตนตามรายการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
                         “ยาแผนไทย” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะตาม
สาขาแพทยแผนไทยตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ ยาที่ไดรับการขึ้นทะเบียนเปน      
ยาแผนไทย หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปนยาแผนไทย 
            “ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวช
กรรม ทันตกรรม การสัตวแพทย เภสัชกรรม การพยาบาล ตามกฎหมายวาดวยการประกอบวิชาชีพ
นั้น ยาที่ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาแผนปจจุบันหรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดใหเปนยาแผน
ปจจุบัน 
                       “ยาแผนทางเลือก”หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะที่
มิใชสาขาการแพทยแผนไทยและการแพทยแผนปจจุบัน ยาที่ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาแผน
ทางเลือกหรือยาที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
          “ยาจําเปนเฉพาะกรณี”หมายความวา ยาจําเปนสําหรับใชในการแกปญหาสาธารณสุข
ที่ไมเพียงพอสนองความตองการตามรายการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด           
           “สารออกฤทธิ์” หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบสําคัญของยาที่มีฤทธิ์
สามารถ บําบัด รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
          “ความแรงของสารออกฤทธิ์” หมายความวา 
  (๑)   ปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเปนน้ําหนักตอน้ําหนัก น้ําหนักตอปริมาตร 
หรือปริมาณของสารออกฤทธิ์ตอหนึ่งหนวยการใช ที่แสดงความเขมขนของยาหรือ 
  (๒) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามที่ไดมีการทดสอบใน
หองปฏิบัติการดวยวิธีการที่ไดมาตรฐานหรือไดผานการควบคุมการใชรักษาโรคอยางไดผล
เพียงพอแลว 
  “ผลิต” หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึง          
เปลี่ยนรูปยา แบงยาจากภาชนะหรือหีบหอเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบหอใหมเพื่อขาย 
  “นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร  
  “ขาย” หมายความวา ขายปลีก ขายสง จาย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อประโยชนในทาง
การคาและใหหมายความรวมถึงการมีไวเพื่อขาย 
  “ขายสง” หมายความวา การขายยาโดยตรงตอผูรับอนุญาตขายยา หนวยงานของ
รัฐที่มีหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย ผูไดรับอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล     
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ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือ      
ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยสาขาอื่นหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ 
  “โฆษณา” หมายความวา การเผยแพรหรือการสื่อความหมายไมวากระทําโดยวิธี
ใด ๆใหผูอ่ืนหรือประชาชนเห็นหรือทราบ เพื่อประโยชนในทางการคา แตไมหมายความรวมถึง
เอกสารทางวิชาการหรือตําราที่เกี่ยวกับการเรียนการสอน 
  “สงเสริมการขาย”  หมายความวา การกระทําใดๆก็ตามที่เกี่ยวของกับการใหขอมูล 
การชักชวนหรือกระทําดวยวิธีการใดๆ ซ่ึงจะชักชวนใหเกิดการสั่งใชยา การรักษา การสั่งซื้อ และ
การใชเพิ่มขึ้น เพื่อประโยชนทางการคา 

“ดานนําเขา” หมายความวา สถานที่แหงใดในราชอาณาจักรที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนดใหเปนดานตรวจสอบยาที่นําเขา 

             “เอกสารกํากับยา” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ทําใหปรากฏ
ความหมายดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมายหรือขอความใด ๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรก รวมไวหรือ
แสดงไวที่ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 
  “ฉลาก” หมายความวา รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ ซ่ึงแสดง
ไวที่ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 
  “ตํารับยา” หมายความวา สูตรที่ใชในการผลิตยาซึ่งระบุสวนประกอบและปริมาณ
ส่ิงปรุงที่มีวัตถุที่ปรุงยารวมอยูดวยไมวาสิ่งปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใดและใหหมายความรวมถึง 
ลักษณะของวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพรอมที่จะนําไปใชแกมนุษยหรือสัตวได  
  “ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ และใน
กรณีนิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการ
แทนนิติบุคคลซึ่งเปนผูไดรับใบอนุญาตดวย 
  “ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูทําหนาที่ควบคุมดูแลและดําเนินการผลิตยา ขายยา 
นําเขายา 

  “ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ” หมายความวา ผูทําหนาที่ควบคุมและปฏิบัติการในสถานที่
ผลิตยา ขายยา นําเขายา 
  “ผูอนุญาต” หมายความวา 
  (๑)  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา นําเขายา ขึ้นทะเบียนตํารับ
ยาและจดแจง  

(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนุญาตใหประกอบกิจการขายยาในกรุงเทพมหานคร 
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  (๓)  ผูวาราชการจังหวัดหรือผูซ่ึงผูวาราชการจังหวัดมอบหมาย สําหรับการ
อนุญาตใหประกอบกิจการขายยาในจังหวัดที่อยูในเขตอํานาจนอกจากกรุงเทพมหานคร 

 “คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการยาแหงชาติตามพระราชบัญญัตินี้ 
“รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 “เลขาธิการ”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  

  “พนักงานเจาหนาที่” หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 
                           “เจาของผลิตภัณฑ” หมายความวา ผูทรงสิทธิในเครื่องหมายการคา หรือสิทธิบัตร
ในผลิตภัณฑยา   
               

 มาตรา ๕  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้และให
มีอํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวง  กําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราในบัญชีทาย
พระราชบัญญัตินี้ ยกเวนคาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอื่นตลอดจนออกประกาศเพื่อปฏิบัติการ
ตามพระราชบัญญัตินี้ 
 กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
  
 มาตรา ๖  ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
คณะกรรมการยาแผนไทยและยาแผนทางเลือก หรือคณะกรรมการยาสําหรับสัตวแลวแตกรณี         
มีอํานาจประกาศ ดังตอไปนี้ 
   (๑) ระบุตํารายา  วัตถุที่เปนยา  ยาควบคุมตามใบสั่งยา  ยาควบคุมโดยผูประกอบ
วิชาชีพ  ยาจําหนายทั่วไป   

  (๒) ระบุยาที่หามผลิต ขาย นําเขา 
   (๓) กําหนดดานนําเขายา  
  (๔) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิต ขาย นําเขา และการ
ผลิตหรือนําเขาเพื่อการวิจัยซ่ึงยา  
  (๕) กําหนดเกณฑคาคลาดเคลื่อนจากปริมาณที่กําหนดไวของสารออกฤทธิ์ใน
ตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว 

(๖) กําหนดคุณสมบัติของผูดําเนินการ คุณสมบัติและจํานวนของผูมีหนาที่
ปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิตยา ขายยา นําเขายา 

  (๗) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณายา และการ
สงเสริมการขาย 
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 (๘) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข ในการเลือกกรรมการยาแหงชาติ ตาม
มาตรา ๗ วรรคสอง 

  (๙)  กําหนดรายการยาตาม มาตรา ๒๓(๒)(ง)  และ ๒๓(๓)  
  (๑๐) กําหนดโรคที่เปนลักษณะตองหามของผูรับอนุญาตตามมาตรา ๒๔(๖) 
  (๑๑) กําหนดการอื่นใดเพื่อประโยชนในการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 

 

หมวด ๑ 
คณะกรรมการ 

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

(๑)  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนประธานและรัฐมนตรีวาการ
กระทรวงเกษตรและสหกรณเปนรองประธานกรรมการ 

(๒)  ปลัดกระทรวงสาธารณสุข ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ ปลัดกระทรวง
อุตสาหกรรม ปลัดกระทรวงพาณิชย อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมปศุสัตว อธิบดี
กรมพัฒนาแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก เปนกรรมการโดยตําแหนง 

(๓)  นายกแพทยสภา นายกทันตแพทยสภา นายกสัตวแพทยสภา นายกสภาเภสัช
กรรม นายกสภาการพยาบาล เปนกรรมการโดยตําแหนง 

(๔)  คณบดีคณะแพทยศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซึ่งเลือกกันเองให
เหลือหนึ่งคน คณบดีคณะสัตวแพทยของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซึ่งเลือกกันเองใหเหลือหนึ่งคน
คณบดีคณะเภสัชศาสตรของสถาบันอุดมศึกษาทุกแหงซึ่งเลือกกันเองใหเหลือหนึ่งคน เปน
กรรมการ 

(๕)  ผูแทนภาคเอกชนจากธุรกิจดานยาซึ่งไดจดทะเบียนเปนสมาคมตามกฎหมาย
และลงทะเบียนกับคณะกรรมการแลวใหเลือกกันเองเหลือหนึ่งคนเปนกรรมการ 

(๖)  ผูแทนผูประกอบการธุรกิจรานขายยาซึ่งไดจดทะเบียนเปนสมาคมตาม
กฎหมายและลงทะเบียนกับคณะกรรมการแลวใหเลือกกันเองเหลือหนึ่งคนเปนกรรมการ 

(๗)  ผูแทนองคกรผูบริโภคเอกชนซึ่งไดจดทะเบียนเปนนิติบุคคลที่ไมมี
วัตถุประสงคในการคากําไรและลงทะเบียนกับคณะกรรมการใหเลือกกันเองใหเหลือสองคนเปน
กรรมการ 

(๘)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิคัดเลือกจากทะเบียนผูมีความรูความชํานาญหรือ
ผูเชี่ยวชาญสาขาการแพทย เภสัชกรรม โภชนาการ อีกไมเกินหกคนเปนกรรมการ 
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 ใหรองปลัดกระทรวงสาธารณสุขซึ่งปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมายเปน
กรรมการและเลขานุการ ใหเลขาธิการเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 

การเลือกกรรมการใน (๗) และ (๘) ตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  ในกรณีที่ผูมีคุณสมบัติตามมาตรา ๗ (๕) (๖) (๗) และ (๘) ยังไมมาลงทะเบียนกับ
คณะกรรมการ ใหคณะกรรมการเพียงเทาที่มีอยูแตงตั้งอนุกรรมการเพื่อเชิญชวนผูมีคุณสมบัติ
ดังกลาว มาลงทะเบียนกับคณะกรรมการเพื่อดําเนินการเลือกตั้งกันตอไป หากพนกําหนดหนึ่งรอย
แปดสิบวันแลว ยังไมมีผูมาลงทะเบียนกับคณะกรรมการ ใหคณะกรรมการเพียงเทาที่มีอยู
ดําเนินการตามอํานาจหนาที่ในพระราชบัญญัตินี้ได แตเมื่อมีผูมีคุณสมบัติดังกลาวมาลงทะเบียนกับ
คณะกรรมการใหดําเนินการเลือกตั้งทันที 
   

มาตรา ๘ กรรมการตามมาตรา ๗(๔) (๕) (๖) (๗) และ (๘) มีวาระการดํารง
ตําแหนงคราวละสามปนับแตวันที่ไดรับเลือกตั้ง 
  ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึ่งพนจากตําแหนงกอนครบวาระ และมีระยะเวลา
ในการดํารงตําแหนงตามวาระเหลืออีกไมนอยกวาหนึ่งรอยแปดสิบวัน ใหมีการเลือกตั้งตามมาตรา 
๗ วรรคสาม และใหผูที่ไดรับเลือกตั้งดํารงตําแหนงแทนอยูในตําแหนงเทากับวาระที่เหลืออยูของ
กรรมการที่ตนแทน 
  กรรมการตามวรรคหนึ่งซึ่งพนจากตําแหนงตามวาระอาจไดรับแตงตั้งอีกได แตไม
เกินสองวาระติดตอกัน  
 
  มาตรา ๙ กรรมการตามมาตรา ๗(๔) (๕) (๖) (๗) และ (๘) พนจากตําแหนง เมื่อ 

(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) คณะกรรมการดวยคะแนนเสียงไมนอยกวาสองในสามของทั้งคณะใหออก

เพราะบกพรองไมอาจปฏิบัติหนาที่ไดหรือไมสุจริตตอหนาที่หรือมีความ
ประพฤติเสื่อมเสีย 

(๔) เปนบุคคลลมละลาย 
(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖) ถูกจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตในความผิดอันไดกระทํา

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
(๗) ถูกสั่งพักหรือเพิกถอนใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะหรือใบอนุญาต

ประกอบวิชาชีพนั้น ๆ 
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มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวา         

กึ่งหนึ่งของจํานวนกรรมการทั้งหมดจึงจะเปนองคประชุม 
ในการประชุมครั้งใด ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมสามารถปฏิบัติ

หนาที่ได ใหรองประธานกรรมการทําหนาที่ประธานกรรมการ ถารองประธานกรรมการไมมา
ประชุมหรือไมสามารถปฏิบัติหนาที่ได ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปน
ประธานที่ประชุม 
  การวินิจฉัยช้ีขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่ง
ในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเปน
เสียงชี้ขาด 
  มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี้ 

(๑) กําหนดนโยบายและแผนแมบททางดานยาแหงชาติ รวมทั้งการกํากับ 
ติดตาม ประเมินผล 

(๒) กําหนดหลักเกณฑ เงื่อนไข และวิธีการปฏิบัติงานของคณะกรรมการยา
แผนปจจุบันสําหรับมนุษย   คณะกรรมการยาสําหรับสัตว และคณะกรรมการยาแผนไทยและ        
ยาแผนทางเลือกสําหรับมนุษย 

(๓) ควบคุม  กํากับ  ดูแล ติดตาม  ประสานงาน  ชวยเหลือ  สงเสริมและ
ประเมินผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย   คณะกรรมการยา
สําหรับสัตว และคณะกรรมการยาแผนไทยและยาแผนทางเลือกสําหรับมนุษย เพื่อใหเปนไปตาม
นโยบายและแผนแมบททางดานยาแหงชาติ  กฎกระทรวง  ประกาศและขอกําหนดตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

(๔) รายงานประจําปผลการปฏิบัติงานของคณะกรรมการยาแหงชาติโดยให
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๕) อํานาจหนาที่ตามที่กําหนดในพระราชบัญญัตินี้และตามพระราชบัญญัติ
อ่ืน 

(๖) ใหคําแนะนําแกหนวยงานราชการที่มีหนาที่รับผิดชอบเกี่ยวกับยาและ
กฎหมายอื่นที่เกี่ยวของ 
 
            มาตรา ๑๒ ใหมีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ดังตอไปนี้ 
                                (๑) คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
     (๒) คณะกรรมการยาแผนไทยและยาแผนทางเลือกสําหรับมนุษย 
     (๓) คณะกรรมการยาสําหรับสัตว 
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คณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการ เพื่อมอบใหพิจารณา ศึกษา วิจัย 
หรือปฏิบัติการอยางหนึ่งอยางใดเกี่ยวกับเรื่องที่อยูในอํานาจหนาที่ของคณะกรรมการใหนํามาตรา 
๑๐ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 
 
  มาตรา ๑๓  คณะกรรมการยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย ซ่ึงเรียกชื่อยอ วา “กยม” 
ประกอบดวย 

(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา เปนรองประธานกรรมการ 

(๒)  อ ธิ บ ดี ก ร ม ค ว บ คุ ม โ ร ค  อ ธิ บ ดี ก ร ม ก า ร แ พ ท ย  อ ธิ บ ดี
กรมวิทยาศาสตรการแพทย เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูอํานวยการ
กองประกอบโรคศิลปะ  ผูแทนแพทยสภา  ผูแทนสภาเภสัชกรรม  เปน
กรรมการ 

(๓)  กรรมการจากภาคธุรกิจดานยาที่รัฐมนตรีแตงตั้งจํานวนสองคน 
(๔) กรรมการจากองคกรเอกชนคุมครองผูบริโภคดานยาซึ่งมีวัตถุประสงคที่ไมใช

การแสวงกําไรที่รัฐมนตรีแตงตั้งจํานวนสองคน    
(๕) กรรมการผูทรงคุณวุฒิคัดเลือกจากทะเบียนผูมีความรูความชํานาญหรือ 

ผูเชี่ยวชาญสาขาการแพทยไมเกินสองคน สาขาเภสัชกรรมไมเกินสามคน 
สาขาทันตกรรม สาขาสัตวแพทย และสาขาแพทยแผนไทยสาขาละหนึ่งคน 
เปนกรรมการ 

   ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหาและยาเปนกรรมการและเลขานุการ 
ผูอํานวยการกองควบคุมยา เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 

ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกตั้งตามมาตรา ๗ วรรคสองและ 
วรรคสามมาใชกับการเลือกตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยม โดยอนุโลม 
   
   มาตรา ๑๔ ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใช
บังคับกับ กยม โดยอนุโลม 
 

มาตรา  ๑๕  ให  กยม  มีอํานาจหนาที่ เกี่ยวกับยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย 
ดังตอไปนี้ 

(๑) กําหนดอายุการใชของยาบางชนิด ยาที่ตองแจงวันสิ้นอายุ และยาที่
ตองแจงคําเตือนการใชยาไวในฉลากและเอกสารกํากับยาเปนภาษาไทย 
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(๒) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการในการแสดงปาย การแสดงฉลาก เอกสาร
กํากับยาการทําบัญชีเกี่ยวกับยา และการเก็บตัวอยางยา 

(๓) กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการรายงานอาการอันไม
พึงประสงคจากการใชยา การเฝาระวังและติดตามประเมินผลการใชยา การศึกษาวิจัยทางคลินิก 
การศึกษาความเทาเทียมกันในประสิทธิผลการรักษาของยา การศึกษาความคงตัวของยา และ       
การกําหนดคาใชจายในการตรวจวิเคราะหและประเมินเอกสารขณะขึ้นทะเบียนตํารับ 

(๔) กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการทําลายยาที่พนักงานเจาหนาที่
เรียกเก็บ หรือส่ังใหผูรับอนุญาตจัดเก็บตามมาตรา ๘๖ 

(๕) กําหนดมาตรการในการพัฒนาระบบยาใหเปนไปอยางตอเนื่อง 
(๖) ใหความเห็นชอบในการที่ผูอนุญาตสั่งพักใช   เพิกถอนหรือยกเลิก

คําสั่งพักใชใบอนุญาต  เพิกถอนหรือแกไขทะเบียนตํารับยา  และเพิกถอนหรือแกไขการจดแจง 
(๗) ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ 
(๘) ใหคําแนะนําหรือความเห็นในการอนุญาตผลิต นําเขา ขาย ขึ้น

ทะเบียนตํารับและจดแจงยาที่เปนยาแผนปจจุบันสําหรับมนุษย  
(๙) กําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการชําระคาใชจายในการตรวจ

วิเคราะหหรือการประเมินเอกสารทางวิชาการโดยผูเชี่ยวชาญ  
(๑๐) ปฏิบัติการอื่นตามมติของคณะกรรมการยาแหงชาติมอบหมาย 

 
  มาตรา ๑๖  คณะกรรมการยาแผนไทยและยาแผนทางเลือกสําหรับมนุษยซ่ึงเรียกชื่อ
ยอวา “กยท” ประกอบดวย 

(๑) ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานกรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา เปนรองประธานกรรมการ 

(๒) อธิบดีกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก อธิบดีกรม
สนับสนุนการบริการสุขภาพ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรม
ควบคุมโรค อธิบดีกรมปศุสัตว เลขาธิการสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  
เปนกรรมการ 

(๓)  กรรมการจากภาคธุรกิจดานยาที่รัฐมนตรีแตงตั้ง จํานวนสองคน 
(๔) กรรมการจากองคกรเอกชนคุมครองผูบริโภคดานยาซึ่งมีวัตถุประสงคที่ไมใช

การแสวงกําไรที่รัฐมนตรีแตงตั้ง จํานวนสองคน    
(๕)  กรรมการผูทรงคุณวุฒิคัดเลือกจากทะเบียนผูมีความรูความชํานาญหรือ

ผูเชี่ยวชาญสาขาการแพทยไมเกินหนึ่งคน สาขาเภสัชกรรมไมเกินหนึ่งคน และผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยจํานวนสามคน ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
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ประยุกตจํานวนหนึ่งคน ผูประกอบโรคศิลปสาขาการแพทยทางเลือกอื่นตามที่กฎหมายวาดวยการ
ประกอบโรคศิลปะ จํานวนสองคน เปนกรรมการ 

  ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ
ผู อํานวยการกองควบคุมยา  ผู อํานวยการสถาบันการแพทยแผนไทยเปนกรรมการและ
ผูชวยเลขานุการ 

ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา 
๗ วรรคสองและวรรคสาม มาใชกับการเลือกตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ กยทโดยอนุโลม 

 

  มาตรา ๑๗  ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใช
บังคับกับคณะกรรมการ กยท.โดยอนุโลม 
 
  มาตรา ๑๘  ใหคณะกรรมการยาแผนไทยและยาแผนทางเลือกสําหรับมนุษยมี
อํานาจหนาที่เกี่ยวกับยาแผนไทยและยาแผนทางเลือกสําหรับมนุษยตามมาตรา ๑๕ โดยอนุโลม 
 

มาตรา ๑๙ คณะกรรมการยาสําหรับสัตว ซ่ึงเรียกชื่อยอวา “กยส” ประกอบดวย 
(๑)   ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณเปนประธานกรรมการ เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา เปนรองประธานกรรมการ 
(๒) อธิบดีกรมปศุสัตว อธิบดีกรมประมง อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรม

วิทยาศาสตรแพทย อธิบดีกรมพัฒนาการแพทยแผนไทยและการแพทยทางเลือก เลขาธิการ
สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูแทนสัตวแพทยสภา ผูแทนสภาเภสัชกรรม ผูอํานวยการสํานัก
ระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค เปนกรรมการ 

(๓) กรรมการจากภาคธุรกิจดานยาที่รัฐมนตรีแตงตั้งจํานวนสองคน 
(๔) กรรมการจากองคกรเอกชนคุมครองผูบริโภคดานยาซึ่งมีวัตถุประสงค

ที่ไมใชการแสวงกําไรที่รัฐมนตรีแตงตั้งจํานวนสองคน    
(๕) กรรมการผูทรงคุณวุฒิคัดเลือกจากทะเบียนผูมีความรูความชํานาญหรือ

ผูเชี่ยวชาญสาขาการแพทยไมเกินหนึ่งคน สาขาเภสัชกรรมไมเกินสองคน สาขาสัตวแพทยไมเกิน
สองคน และผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยไมเกินสองคนเปนกรรมการ 

ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ  
ผูอํานวยการกองควบคุมยา และผูอํานวยการสํานักพัฒนาระบบและรับรองมาตรฐานสินคาปศุสัตว 
เปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
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ใหนําหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ 
วรรคสองและวรรคสาม มาใชกับการเลือกตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิของ  กยส โดยอนุโลม 
   
                      มาตรา ๒O ใหนําบทบัญญัติมาตรา ๘ มาตรา ๙ มาตรา ๑๐ และมาตรา ๑๒ มาใชบังคับ
กับคณะกรรมการยาสําหรับสัตวโดยอนุโลม 
   

มาตรา ๒๑ ใหคณะกรรมการยาสําหรับสัตวมีอํานาจหนาที่เกี่ยวกับยาสําหรับสัตวตาม
มาตรา ๑๕โดยอนุโลม 

 
หมวด ๒ 

การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยา 
 
       มาตรา ๒๒  หามมิใหผูใดประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา เวนแตไดรับ
ใบอนุญาตจากผูอนุญาต 
  การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
  มาตรา  ๒๓  บทบัญญัติมาตรา ๒๒ ไมใชบังคับแก 
  (๑) การผลิตยา ขายยา นําเขายาของกระทรวง ทบวง กรม หรือหนวยงานอื่นของ
รัฐ และสภากาชาดไทย เพื่อใชในหนาที่ปองกันบําบัดโรค  
  (๒) การแบงบรรจุยาที่ไดขึ้นทะเบียนตํารับยา หรือยาจําเปนเฉพาะกรณีที่ได           
จดแจงไวแลวในกรณี  

(ก)  ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผูประกอบ
โรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตใชสําหรับคนไขของตน 

(ข)  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยใชสําหรับสัตวที่ตนบําบัดหรือ
ปองกันโรค 

(ค) ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขา
การแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย เพื่อขายสําหรับผูซ้ือในสถานที่ขายยา  
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 (ง) ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยสาขา
อ่ืนหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 
เพื่อใชสําหรับคนไขของตน เฉพาะรายการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด  
 

(๓) การขายยาที่ไดขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือยาจําเปนเฉพาะกรณีที่ไดจดแจงไว
แลว หรือการขายยาที่แบงบรรจุตาม (๒) ซ่ึงผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพ          
ทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรค
ศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตขายสําหรับคนไขของตน หรือผูประกอบวิชาชีพการ         
สัตวแพทยขายสําหรับสัตวที่ตนบําบัดหรือปองกันโรค  

ในกรณี ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยสาขาอื่น
หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะสามารถขายสําหรับ
คนไขของตนโดยใหขายไดเฉพาะตามรายการตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  (๔) การปรุงยาแผนไทย ซ่ึงผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เภสัชกรรมไทยปรุงตามใบสั่งยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท           
เวชกรรมไทยหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตที่ส่ังสําหรับคนไขของตน  
                            (๕) การนํายาซึ่งใชเฉพาะตัวเขามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณตามความจําเปน
ที่ตองใชไดไมเกินสามสิบวัน  
  (๖) การขายยาจําหนายทั่วไปหรือการขายเภสัชสมุนไพร  
  (๗) การผลิตยา ขายยา นําเขายาในรายการที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด  

ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
  มาตรา ๒๔  ผูขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา ตองมี
คุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังตอไปนี้ 
  (๑) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
  (๒) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
  (๓) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุกในความผิดตาม
พระราชบัญญัตินี้ ตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือตามกฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอ
จิตและประสาท เวนแตในความผิดตามกฎหมายอื่นซึ่งมิใชความผิดที่กระทําโดยประมาทหรือ
ความผิดลหุโทษและไดพนโทษมาแลวไมนอยกวาหาปกอนวันขอรับใบอนุญาต  
  (๔) ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (๕) ไมเปนบุคคลลมละลาย 
  (๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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  ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอรับใบอนุญาต ผูแทนนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการ
แทนนิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย 
 
  มาตรา ๒๕  ในการออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการผลิตยา ขายยา นําเขายา       
ผูอนุญาตจะตองพิจารณาวาผูขอรับใบอนุญาตมี 
  (๑) ผูดําเนินการคนหนึ่งทําหนาที่ควบคุมดูแล และรับผิดชอบในการดําเนินการ
ผลิตยาขายยา นําเขายาแลวแตกรณี 
  (๒) ผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิตยา ขายยา ตรวจสอบการนําเขายา
แลวแตกรณี ตามจํานวนที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๓) สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําเขายา และมีอุปกรณที่จําเปนตองใช
ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
  (๔) ช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ
พาณิชยกิจของผูรับอนุญาตรายใดซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาต หรือซ่ึงถูกเพิกถอน
ใบอนุญาตยังไมครบสองป 

ผูดําเนินการและผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม (๑) และ (๒) ตองเปนผูประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม เวนแต 

(๑) กรณีผลิตหรือขายยาแผนไทย ผูดําเนินการและผูมีหนาที่ปฏิบัติการอาจเปน     
ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภทเภสัชกรรมไทย
หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรค
ศิลปะก็ได 

  (๒) กรณีขายยาสําหรับสัตว ผูดําเนินการและผูมีหนาที่ปฏิบัติการอาจเปน            
ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการสัตวแพทยก็ได 

 (๓) กรณีผลิต ขาย หรือนําเขายาแผนทางเลือก ผูดําเนินการและผูมีหนาที่
ปฏิบัติการอาจเปนผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยหรือประเภท
เภสัชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกต ผูประกอบวิชาชีพทางการ
แพทยสาขาอื่นหรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 
  ผูขอรับใบอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาที่ปฏิบัติการจะเปนบุคคลเดียวกันก็ได 
 
  มาตรา ๒๖  ประเภทของใบอนุญาตสําหรับยา มีดังตอไปนี้ 
  (๑)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 

(๒)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย 
(๓)  ใบอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือก 
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(๔)  ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ  
(๕)  ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
(๖)  ใบอนุญาตขายยาแผนไทย 
(๗)  ใบอนุญาตขายยาแผนทางเลือก  
(๘)  ใบอนุญาตขายยาสําหรับสัตว 
(๙)   ใบอนุญาตขายสงยา 
(๑o) ใบอนุญาตนําเขายาแผนปจจุบัน 
(๑๑) ใบอนุญาตนําเขายาแผนทางเลือกหรือยาแผนไทย  
(๑๒) ใบอนุญ าตนํ า เ ข า เ ภสั ช เ คมี ภั ณฑ  เ ภสั ช เ คมี ภั ณฑ กึ่ ง สํ า เ ร็ จ รู ป                    

หรือเภสัชชีววัตถุ    
 

  ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตาม (๑) ใหถือวาเปน ผูรับอนุญาตผลิตเภสัช
เคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ตาม (๔) และผูรับอนุญาตขายสงยาตาม (๙) 
เฉพาะยาที่ตนผลิตดวย 
  ผู รับอนุญาตผลิตยาแผนไทยตาม(๒)ใหถือวาเปนผู รับอนุญาตผลิตยาแผน
ทางเลือกตาม (๓) และ ผูรับอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จตาม(๔)  เฉพาะ
การผลิตสําหรับเปนยาแผนไทย  และรับผูอนุญาตขายสงยาตาม (๙) เฉพาะการขายสงยาสําหรับยาที่
ตนผลิตดวย 
  ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือกตาม (๓) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตผลิตเภสัช
เคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุตาม (๔)  เฉพาะการผลิตสําหรับเปนยาแผน
ทางเลือก  และผูรับอนุญาตขายสงยาตาม (๙) เฉพาะการขายสงสําหรับยาที่ตนผลิตดวย 
  ผูรับอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุตาม 
(๔)  ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายสงยาตาม (๙)  เฉพาะการขายสงสําหรับยาที่ตนผลิตดวย 
  ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันตาม (๕) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายยาแผนไทย
ตาม (๖) ผูรับอนุญาตขายยาแผนทางเลือกตาม (๗) และผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตวตาม (๘)  
ดวย 
  ผูรับอนุญาตขายยาแผนไทยตาม(๖) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายยาแผนทางเลือก 
ตาม(๗) เฉพาะที่ผูอนุญาตกําหนด และผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตวตาม (๘)  เฉพาะที่เปนยาแผน
ไทย 
  ผูรับอนุญาตนําเขายาตาม (๑o) (๑๑) (๑๒) ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายสงยาตาม 
(๙)  เฉพาะการขายสงสําหรับยาที่ตนนําเขาดวย 
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มาตรา ๒๗ ใบอนุญาตที่ออกตามมาตรา ๒๖ ใหมีผลถึงลูกจางหรือตัวแทนของ
ผูรับอนุญาตดวย  

  ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่ง เปน
การกระทําของผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรับอนุญาตจะพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการ
สุดวิสัยที่ตนจะลวงรูหรือควบคุมได 
 
  มาตรา ๒๘  ใบอนุญาตตามมาตรา ๒๖ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม ของปที่
ออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหยื่นคําขอเสียกอนใบอนุญาต 
ส้ินอายุเมื่อไดยื่นคําขอดังกลาวแลวใหประกอบกิจการตอไปจนกวาผูอนุญาตจะมีคําสั่งไมอนุญาต
ใหตออายุใบอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
  ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือนจะยื่นคําขอผอนผัน
พรอมแสดงเหตุผลการขอผอนผันการตออายุใบอนุญาตก็ได แตการยื่นขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุให
พนความรับผิดสําหรับการประกอบกิจการในระหวางใบอนุญาตสิ้นอายุ ซ่ึงไดกระทําไปกอนขอตอ
อายุใบอนุญาต 
 
  มาตรา ๒๙  ในกรณีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุ
ใบอนุญาต ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายใน
สามสิบวันนับแตวันที่ไดรับหนังสือของผูอนุญาตแจงการไมออกใบอนุญาตหรือการไมอนุญาตให
ตออายุใบอนุญาตแลวแตกรณี 

ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันที่ไดรับ
หนังสืออุทธรณ คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 

  ในระหวางการพิจารณาอุทธรณคําสั่งไมตออายุใบอนุญาตของรัฐมนตรี เมื่อมี     
คําขอของผูอุทธรณ รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนุญาตใหผูขอตออายุใบอนุญาตประกอบกิจการผลิตยา 
ขายยา นําเขายาแลวแตกรณีไปพลางกอนก็ได  
 
  มาตรา ๓o ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสําคัญ ใหผูรับ
อนุญาตแจงตอผูอนุญาตและยื่นคําขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดรับทราบ
ถึงการสูญหายหรือถูกทําลายดังกลาว 
  การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตาม
หลักเกณฑวิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
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หมวด ๓ 
หนาที่ของผูรับอนุญาต ผูดําเนินการ และผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

 
                มาตรา ๓๑  ผูรับอนุญาตตองจัดใหมีผูดําเนินการคนหนึ่งทําหนาที่ควบคุมดูแล        

การผลิตยา ขายยา นําเขายาแลวแตกรณี  

                 ผูดําเนินการจะทําหนาที่ในสถานที่ผลิตยา ขายยา นําเขายา เกินกวาหนึ่งแหงไมได 
เวนแตผูดําเนินการที่ทําหนาที่ในสถานที่ขายยาหนึ่งแหงและสถานที่นําเขายาอีกหนึ่งแหงซึ่งอยูใน
ที่ตั้งแหงเดียวกันหรือในบริเวณเดียวกันและมิไดเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ดังกลาวเกิน
กวาหนึ่งแหง 

 

       มาตรา ๓๒  ในกรณีที่ผูดําเนินการพนจากหนาที่หรือไมสามารถปฏิบัติหนาที่ไดเปน
การชั่วคราว ผูรับอนุญาตตองมอบหมายใหบุคคลซึ่งเปนผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูดําเนินการ
ปฏิบัติหนาที่แทนภายในเจ็ดวันนับแตวันที่ผูดําเนินการพนจากหนาที่หรือไมสามารถปฏิบัติหนาที่
ได ใหบุคคล ผูรับมอบหมายปฏิบัติหนาที่แทนไดเปนระยะเวลาไมเกินเกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับ
มอบหมาย ในกรณีเชนวานี้ใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสามวันนับแต
วันที่มีผูไดรับมอบหมายเขาปฏิบัติหนาที่แทน 
 ผูรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่แทนตามวรรคหนึ่ง ใหมีหนาที่และความรับผิดชอบ
เชนเดียวกับผูดําเนินการ 
 

มาตรา ๓๓  ในกรณีที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการพนจากหนาที่หรือไมสามารถปฏิบัติ
หนาที่ไดเปนการชั่วคราว ใหผูรับอนุญาตและผูดําเนินการจัดใหมีผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูมี
หนาที่ปฏิบัติการเขาปฏิบัติหนาที่แทนไดเปนระยะเวลาไมเกินเกาสิบวัน โดยแจงตอผูอนุญาตตาม
ระเบียบที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด และใหถือวาผูปฏิบัติหนาที่แทนมี
หนาที่เหมือนผูที่ตนแทน 
   

มาตรา ๓๔  ในกรณีที่ผูรับอนุญาตประสงคจะเปลี่ยนตัวผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่
ปฏิบัติการใหยื่นคําขอตอผูอนุญาตและจะเปลี่ยนตัวไดเมื่อไดรับอนุญาตแลว 
  ในกรณีที่ผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมประสงคจะปฏิบัติหนาที่ตอไป
ใหผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการนั้นแจงเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตทราบลวงหนาไมนอย
กวาสิบหาวันกอนวันที่ตนประสงคจะพนหนาที่ 
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            กรณีตามวรรคสอง  ผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการตองแจงใหผูอนุญาต
ทราบภายในเจ็ดวันนับแตวันที่พนหนาที่ 
 
  มาตรา ๓๕  ใหผูรับอนุญาตและผูดําเนินการมีหนาที่และความรับผิดชอบ
ดังตอไปนี้ 
  (๑) จัดใหมีผูมีหนาที่ปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติ และจํานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนดตลอดเวลาทําการ  

 (๒) ดําเนินการผลิตยา ขายยา นําเขายาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดแลวแตกรณี 
  (๓) จัดใหมีปาย ณ ที่เปดเผยหนาสถานที่ตามที่ระบุไวในใบอนุญาตซึ่งเห็นไดงาย
จากภายนอกอาคาร คือ 
        (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา ขายยา นําเขายาแลวแตกรณี 
        (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลาที่
ปฏิบัติการ 
  ทั้งนี้ วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และขอความที่
แสดงในปายใหเปนไปตามที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

 (๔) จัดแสดงใบอนุญาตของผูรับอนุญาตและสําเนาใบประกอบวิชาชีพหรือ        
ใบประกอบโรคศิลปะของผูมีหนาที่ปฏิบัติการไวในที่เปดเผยและเห็นไดงายในสถานที่ที่ไดรับ
ใบอนุญาต  
  (๕) จัดใหมีการทําบัญชีวัตถุดิบ บัญชียาที่ผลิต ขาย นําเขาและเก็บตัวอยางยา
ดังกลาวตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๖) จัดทํารายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา การเฝาระวังและติดตาม
ประเมินผลการใชยาตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
 
                 มาตรา ๓๖  ใหผูดําเนินการผลิตยา ขายยา นําเขายามีหนาที่และความรับผิดชอบในการ
ควบคุมดูแล ดังตอไปนี้ 
  (๑)  ใหมีผูมีหนาที่ปฏิบัติการปฏิบัติหนาที่ประจําสถานที่ผลิตยา ขายยา นําเขายา 
แลวแตกรณี ตลอดเวลาที่เปดทําการ 
  (๒) ใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิตยา ขายยา นําเขายา ปฏิบัติหนาที่
ตามพระราชบัญญัตินี้โดยครบถวน 
  (๓)  ใหสถานที่ผลิตยา ขายยา นําเขายาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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         มาตรา ๓๗ ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันที่ไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับ
ยาตามมาตรา ๕๖และผูดําเนินการแลวแตกรณีที่มีตํารับยาของตนขึ้นทะเบียนไว มีหนาที่ 
ดังตอไปนี้ 
  (๑) จัดใหมีการวิเคราะหคุณภาพของวัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้นกอนนําออกจาก
สถานที่ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห กรณีเปนยาที่นําเขาตองจัดใหมี
หนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะหทุกครั้ง  ทั้งนี้ หลักฐานการวิเคราะหและ
หนังสือรับรองการวิเคราะหดังกลาวตองเก็บรักษาไวไมนอยกวาหาป  
  (๒) จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ขึ้นทะเบียนไว  ทั้งนี้ การแสดงฉลาก
และเอกสารกํากับยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๓) จัดสงรายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิตยา นําเขายาตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๔) ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตยา นําเขายาที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
                          (๕) ปฏิบัติการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตและผูดําเนินการผลิตยาแผนไทย       
หรือยาแผนทางเลือก ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการนําเขายาแผนทางเลือก เจาของผลิตภัณฑที่ไดรับ
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา  หรือไดรับใบอนุญาตการจดแจง เวนแตกรณีตาม (๑) ใหปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

  
มาตรา ๓๘  ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน  ผูรับอนุญาตขายยาสําหรับสัตว             

ผูรับอนุญาตขายสงยา และผูดําเนินการ มีหนาที่ ดังตอไปนี้ 
  (๑) จัดใหมีการแยกเก็บ ยาควบคุมโดยผูประกอบวิชาชีพ ยาควบคุมตามใบสั่งยา 
ยาจําหนายทั่วไป ใหเปนหมวดหมู 
  (๒) ดูแลใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามมาตรา 
๓๗ (๒) ใหครบถวน 
  (๓) ดําเนินการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (๔) จัดทําบัญชียาตามที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
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                 ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาแผนไทย ผูรับอนุญาตขายยาแผน
ทางเลือก ดวยโดยอนุโลม 
                 ใหนําความในวรรคหนึ่ง (๓) มาใชบังคับแกการขายยาของผูประกอบการวิชาชีพ         
เวชกรรม ผูประกอบการวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เวชกรรมไทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตที่จายสําหรับคนไขของตน 
หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยจายสําหรับสัตวที่ตนบําบัดหรือปองกันโรค หรือผูประกอบ
วิชาชีพทางการแพทยสาขาอื่น หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการประกอบ
โรคศิลปะเพื่อใชสําหรับคนไขของตนเฉพาะ ตามมาตรา ๒๓(๓)  
                 ในกรณีที่เปนการขายสงยา ใหขายโดยตรงตอผูรับอนุญาตขายยา หนวยงานของรัฐ 
สภากาชาดไทย ผูไดรับอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย หรือ ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยสาขาอื่น
หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ  
                    
                            มาตรา ๓๙  ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองทําการผลิตยาหรือขายยาและ
ดําเนินการตามหนาที่ ณ สถานที่ที่กําหนดไวในใบอนุญาต เวนแตเปนการขายสงยา 
 
  มาตรา ๔o  ผูรับอนุญาตและผูดําเนินการตองทําการผลิตยาหรือขายยาและ
ดําเนินการตามหนาที่ใหตรงตามประเภทที่กําหนดไวในใบอนุญาต 
   
  มาตรา ๔๑  หามมิใหผูรับอนุญาตผลิตยาและผูดําเนินการ ทําการผลิตยาใน
ระหวางที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาที่ 

หามมิใหผูรับอนุญาตขายยาและผูดําเนินการ ทําการขายยาควบคุมตามใบสั่งยา ยา
ควบคุมโดยผูประกอบวิชาชีพ ในระหวางที่ผูมีหนาที่ปฏิบัติการไมอยูปฏิบัติหนาที่  
   
  มาตรา ๔๒  หามมิใหผูรับอนุญาตขายยา ผูดําเนินการ และผูมีหนาที่ปฏิบัติการ       
ทําการขายยาหลายขนานรวมกันโดยจัดเปนชุดไวลวงหนา และมีเจตนาใหผูซ้ือไดใชเพื่อบําบัด 
รักษา บรรเทา  หรือปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ 
   

มาตรา ๔๓  หามมิใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการปฏิบัติหนาที่ในสถานที่ผลิต นําเขา        
ขายยา หลายแหงในเวลาเดียวกัน 
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  มาตรา ๔๔  ผูรับอนุญาตนําเขายา และผูดําเนินการตองนํายาที่ตนนําเขามาให
พนักงานเจาหนาที่ ณ ดานนําเขาเพื่อทําการ ตรวจสอบตามหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
   

มาตรา ๔๕  หามมิใหผูรับอนุญาตยายสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําเขา
ยาหรือสถานที่เก็บยา เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 
  การขออนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
กําหนดในกฎกระทรวง    
 
  มาตรา ๔๖ ผูรับอนุญาตผูใดจะเลิกกิจการที่ไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ให
แจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบลวงหนา และใหถือวาใบอนุญาตสิ้นอายุตั้งแต
วันที่เลิกกิจการตามที่แจงไวนั้น 
  ผูรับอนุญาตที่เลิกกิจการโดยมิไดปฏิบัติตามความในวรรคหนึ่งตองแจงการเลิก
กิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบภายในสิบหาวันนับแตวันที่เลิกกิจการ และใหถือวาใบอนญุาต
ส้ินอายุตั้งแตวันที่เลิกกิจการ 
 
  มาตรา ๔๗ ผูรับอนุญาตซึ่งไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่เหลืออยูแก
ผูรับอนุญาตรายอื่น หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ      
เวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
  มาตรา  ๔๘  ถาผูรับอนุญาตตายและมีทายาทหรือผูที่ไดรับความยินยอมจาก
ทายาทแสดงความจํานงตอผูอนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันที่ผูรับอนุญาตตายเพื่อขอประกอบ
กิจการที่ไดรับอนุญาตนั้นตอไป เมื่อผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวา บุคคลนั้นมีคุณสมบัติและไมมี
ลักษณะตองหามตามมาตรา ๒๔ ก็อนุญาตใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวา
ใบอนุญาตส้ินอายุ ในกรณีเชนนี้ใหถือวาผูแสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้
ตั้งแตวันที่ผูรับอนุญาตตาย 
  การแสดงความจํานง การตรวจสอบ และการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
 
  มาตรา ๔๙  ใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ผลิตยา ประจําอยู ณ สถานที่
ผลิตยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ ดังตอไปนี้ 
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 (๑) ควบคุมการผลิตยา ใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาที่ไดขึ้นทะเบียนไวตาม
มาตรา ๕๖ หรือที่จดแจงตามมาตรา ๕๗ 
  (๒) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด  
  (๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยา การทําบัญชียา และการ
เก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด  
  (๔) ควบคุมการแบงบรรจุยาและการปดฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาให
เปนไปโดยถูกตองตามพระราชบัญญัตินี้ 
  (๕) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
  (๖) ปฏิบัติการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 

มาตรา ๕o  ใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน สถานที่        
ขายสงยา มีหนาที่ ดังตอไปนี้ 
  (๑) แยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่
คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยู
ครบถวน 
  (๓) ควบคุมใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาที่ปรุงตามใบสั่งยาของผู
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 

            (๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕) สงมอบยาที่เปนยาควบคุมตามใบสั่งยาหรือยาควบคุมโดยผูประกอบวิชาชีพ

แกผูรับ  ยกเวนการขายสงยา 
  (๖) ควบคุมการทําบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๗) ขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด 

 (๘)  ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด ในกรณีที่มีการขายสงยา 
                            (๙)  ควบคุมการจําหนายเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป               
เภสัชชีวัตถุใหกับผูรับอนุญาตผลิตยาเทานั้น 

(๑o) ปฏิบัติการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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มาตรา ๕๑  ใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนไทย และขายยาแผน

ทางเลือก มีหนาที่ ดังตอไปนี้ 
  (๑) ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมู ตามหลักเกณฑ วิธีการ และ เงื่อนไขที่
คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยู
ครบถวน 
  (๓) ควบคุมใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาที่ปรุงตามใบสั่งยาของผู
ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทยและผูประกอบโรคศิลปะสาขา
การแพทยแผนไทยประยุกต ตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๔) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
  (๕) สงมอบยาที่ตองจายตามใบสั่งยา และยาที่ตองจายโดยผูประกอบวิชาชีพแก
ผูรับ 
  (๖) ควบคุมการทําบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
คณะกรรมการกําหนด 
  (๗) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (๘) ปฏิบัติการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 

มาตรา ๕๒  ใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาเฉพาะยาสําหรับสัตวมี
หนาที่ ดังตอไปนี้ 
  (๑) ควบคุมการแยกเก็บยาใหเปนหมวดหมูตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๒) ควบคุมใหมีฉลากและเอกสารกํากับยาที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาอยู
ครบถวน   
                  (๓) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาสําหรับสัตวตางไปจากสภาพเดิมที่ผูผลิตไดผลิต
ไว 
  (๔) สงมอบยาสําหรับสัตว ที่เปนยาควบคุมที่ตองจายตามใบสั่งยาและยาควบคุมที่
ตองจายผูประกอบวิชาชีพ แกผูรับ 
                            (๖)  ควบคุมการจําหนายเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปใหกับผูรับ
อนุญาตผลิตยา 
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  (๕) ควบคุมการทําบัญชียาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่
คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๖) ขายยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด 
  (๗) ปฏิบัติการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
  มาตรา ๕๓  ใหผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่นําเขายา มีหนาที่ ดังตอไปนี้ 
  (๑) ควบคุมยาที่นําเขาใหเปนไปโดยถูกตองตามตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไวตาม
มาตรา ๕๖ 
  (๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยาใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๓) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการ
วิเคราะหยาและเอกสารกํากับยา 
  (๔) ควบคุมการขายสงยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (๕) ควบคุมการทําบัญชียาและการเก็บตัวอยางยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด  
  (๖) ควบคุมการนําเขายาใหเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (๗) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นําเขา ณ สถานที่เก็บยาใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๘) ในกรณีนําเขาเพื่อการวิจัย ตองควบคุมการวิจัยยาใหเปนตามหลักเกณฑ 
วิธีการ เงื่อนไขที่คณะกรรมการแตละชุด ตามมาตรา ๑๒ กําหนด 
  (๙) ปฏิบัติการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
                      มาตรา ๕๔ หามมิใหผูใดซึ่งมิใชผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ขายยาควบคุมตามใบสั่ง
ยาที่เปนยาแผนปจจุบัน และ หามมิใหผูใดซึ่งมิใชผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประเภทเภสัชกรรมไทย ขายยาควบคุมตามใบสั่งยาที่เปนยาแผนไทย  

ความตามวรรคแรกไมใชบังคับกับ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพ
ทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพ การสัตวแพทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภท
เวชกรรม 
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มาตรา ๕๕ ภายใตบังคับมาตรา ๕๔  ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม จะขายยา
ควบคุมตามใบสั่งยาใหไดเฉพาะแกผูที่มีใบสั่งยาของ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพ
ทันตกรรมและผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย เทานั้น   

ใบสั่งยาตามวรรคหนึ่งใหใชไดคร้ังเดียว เวนแตผูส่ังจะไดกําหนดไววาใหจายซ้ํา
ไดแตรวมกันตองไมเกินหกครั้งและจํานวนยาที่ส่ังแตละครั้งตองไมเกินจํานวนที่จําเปนตองใช 
ภายในเวลาไมเกินสามสิบวัน 

ในกรณีมีเหตุจําเปนฉุกเฉินและเพื่อความปลอดภัย ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม
จะขายยาควบคุมตามใบสั่งยา โดยไมตองมีใบสั่งยาก็ได ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข  ที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
    

หมวด ๔ 
การขึ้นทะเบยีนตํารับยาและการจดแจง 

 
  มาตรา ๕๖  ผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขาหรือเจาของผลิตภัณฑยาที่มี
ตัวแทนในประเทศไทยและมีคุณสมบัติตามมาตรา ๒๔ ผูใดประสงคจะขึ้นทะเบียนตํารับยา ตองนํา
ตํารับยามาขอขึ้นทะเบียน และเมื่อไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาจากผูอนุญาตแลว จึงจะ
ผลิต หรือนําเขายานั้นได 
           บทบัญญัติในวรรคหนึ่งมิใหใชบังคับแก 
  (๑)  ยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ  
  (๒) ยาที่เปนเภสัชสมุนไพร   
  (๓) ยาตัวอยางที่จะผลิตหรือนําเขาเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 
  (๔) ยาที่จะผลิต นําเขาเพื่อการวิจัย การวิเคราะห จัดนิทรรศการหรือกิจการ          
สาธารณกุศล  
  (๕) ยาที่จําเปนตองใชเฉพาะกรณี  
  (๖) ยาอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด  
 
                    มาตรา ๕๗  ยาตาม ๕๖ วรรคสอง (๑)(๒) เฉพาะรายการที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนดและยาตาม ๕๖ (๓) (๔) (๕) ตองจดแจงตอผูอนุญาตและเมื่อไดรับอนุญาตแลว จึงจะผลิต 
หรือ นําเขาได   
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  มาตรา ๕๘ การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๖ ตองแจงรายการ ดังตอไปนี้ 
                           (๑) ช่ือยา และในกรณีที่เปนยาเดี่ยวใหแจงชื่อสามัญทางยาดวย 
  (๒) ตํารับยา 
  (๓) ขนาดบรรจุ 
  (๔) วิธีควบคุมคุณภาพ มาตรฐานยา 
  (๕) ฉลาก 
  (๖) เอกสารกํากับยา 

(๗) ขอมูลสิทธิบัตร  ขอมูลโครงสรางราคายา ในกรณีเปนยาไดรับสิทธิบัตรตาม
กฎหมายวาดวยสิทธิบัตร 

(๘) แหลงที่มาหรือขอมูลจดแจงของเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปที่
เปนตัวยาหลักในตํารับ 

  (๙) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
  มาตรา ๕๙  การจดแจง ยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป 
ตองแจงรายการดังตอไปนี้ 

(๑) ช่ือเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป  
(๒) ช่ือ ที่อยู ผูผลิตและแหลงกําเนิดเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่ง

สําเร็จรูป   
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) ใบรับรองผลวิเคราะหของผูผลิตและของผูผลิตที่ทําการแบงบรรจุในกรณีที่

มีการแบงบรรจุยา   
(๕) ใบรับรองมาตรฐานการผลิตของผูผลิต  
(๖) ฉลาก 
(๗) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 

                        มาตรา ๖o  การจดแจงเภสัชชีววัตถุ ตองแจงรายการดังตอไปนี้ 
(๑) ช่ือเภสัชชีววัตถุ  
(๒) ช่ือ ที่อยู ผูผลิตและแหลงกําเนิดเภสัชชีววัตถุ  
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) ใบรับรองคุณภาพยาจากผูผลิตและจากผูผลิตที่ทําการแบงบรรจุในกรณีที่มี

การแบงบรรจุยา   
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(๕) ใบรับรองมาตรฐานการผลิตของผูผลิต  
(๖) ฉลาก 
(๗) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

                        
     มาตรา ๖๑ การจดแจงยาที่เปนเภสัชสมุนไพร  ยาตัวอยางที่จะผลิตหรือนําเขาเพื่อขอขึ้น

ทะเบียนตํารับยาและยาที่จะผลิต นําเขาเพื่อการวิจัย การวิเคราะห จัดนิทรรศการหรือกิจการ         
สาธารณกุศล  ตองแจงรายการตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
                  มาตรา ๖๒  การแกไขรายการทะเบียนตํารับยาหรือการแกไขรายการจดแจงจะกระทําได
เมื่อไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 
 
                   มาตรา ๖๓  การขอขึ้นทะเบียน แกไขรายการทะเบียนตํารับยา และการออกใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียน ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
  การขอจดแจง การแกไขรายการจดแจงและการออกใบอนุญาตการจดแจงให
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
                             ในการพิจารณาออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา การแกไขรายการทะเบียน
ตํารับยา การจดแจง หรือ การแกไขรายการจดแจง หากมีคาใชจายในการตรวจวิเคราะหหรือการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการโดยผูเชี่ยวชาญใหผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขาหรือเจาของ
ผลิตภัณฑเปนผูชําระคาใชจายตามคาใชจายที่เกิดขึ้นจริงนั้น ตามหลักเกณฑและวิธีการที่ กยม กยท 
กยส ประกาศกําหนดแลวแตกรณี  

การแตงตั้งผู เชี่ยวชาญและอัตราคาตอบแทนในการประเมินเอกสารของ
ผูเชี่ยวชาญที่จะไดรับใหเปนไปตามหลักเกณฑที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 
                             
    มาตรา ๖๔ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจงใหมีอายุหาปนับ
แตวันที่ออกใบสําคัญหรือใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตหรือเจาของผลิตภัณฑประสงคจะขอตออายุ 
ใหยื่นคําขอตอผูอนุญาตกอนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจงจะสิ้นอายุ 
เมื่อไดยื่นคําขอดังกลาวแลวใหถือวาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาและใบอนุญาตการจดแจง    
ยังมีอายุใชไดตอไปจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุ 
                การขอตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาการอนุญาตใหเปนไปตาม
หลักเกณฑวิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  ทั้งนี้ในกฎกระทรวงดังกลาว จะ
กําหนดใหมีการทบทวนทะเบียนตํารับยาไวดวยก็ได  
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                             การขอตออายุใบอนุญาตจดแจงและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ
และเงื่อนไขตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
 มาตรา ๖๕  หามมิใหผูอนุญาตรับขึ้นทะเบียนตํารับยาเมื่อเห็นวา 
  (๑) การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาไมดําเนินการตามมาตรา ๕๘ และมาตรา ๖๓ วรรค
หนึ่ง 
  (๒) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเปนยาที่ถูกสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาแลว     
เวนแตปรากฏวาเหตุที่เพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้นหมดสิ้นไปแลว  
  (๓) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํารับยามีวัตถุอันเปนสวนประกอบไมเหมาะสมตามหลัก
วิชาการ ไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณได หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช หรือสัตวที่ไดรับยา 
  (๔) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาใชช่ือไปในทางโออวด ไมสุภาพ ไมเหมาะสมกับ
วัฒนธรรมอันดีงามของไทย ไมคํานึงถึงคุณคาของภาษาไทย หรืออาจทําใหเขาใจผิดจากความเปน
จริง 
                          (๕) ยาที่ขอขึ้นทะเบียนมีสิทธิบัตรตามกฎหมายวาดวยสิทธิบัตรที่มีโครงสรางราคา
ยาไมสมเหตุสมผลหรือไมคุมคา 

 
มาตรา ๖๖ หามมิใหผูอนุญาตรับจดแจง เมื่อเห็นวา 

(๑)  การจดแจงไมดําเนินการตาม มาตรา๕๙  มาตรา ๖o มาตรา ๖๑ 
(๒)   การจดแจงไมเปนไปตาม มาตรา ๖๓ วรรค ๒ 
(๓)  ผูผลิตเภสัชเคมีภัณฑ เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ไมได

มาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑที่สํานักงาน คณะกรรมการอาหารและยา
กําหนด 

(๔)  ไมเหมาะสมตามหลักวิชาการหรืออาจไมปลอดภัยกับผูใช 
 

มาตรา ๖๗  ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา และการ
แกไขรายการทะเบียนตํารับยาใหนําความในมาตรา ๖๕ (๒) (๓) และ (๔) มาใชบังคับโดยอนุโลม  

ในการพิจารณาอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตการจดแจงและการแกไขรายการจด
แจงใหนําความในมาตรา ๖๖ (๒) (๓)และ (๔)  มาใช 
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 มาตรา ๖๘  คําสั่งไมรับขึ้นทะเบียนตํารับยาและไมรับจดแจง หรือไมตออายุใบสําคัญการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาและไมตออายุใบอนุญาตจดแจงของผูอนุญาต  เมื่อไดรับความเห็นชอบจาก
คณะกรรมการแลวใหเปนที่สุด 
 

 มาตรา ๖๙  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยาหรือเพื่อประโยชนในการพัฒนาคุณภาพ
ยา ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของ กยม  กยส  กยท  แลวแตกรณีมีอํานาจสั่งแกไขทะเบียน
ตํารับยาหรือการจดแจง หรือส่ังใหทบทวนทะเบียนตํารับยา หรือกําหนดเงื่อนไขในการติดตาม
ความปลอดภัยของยาไดตามที่เห็นสมควร หรือตามความจําเปน โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

   
มาตรา ๗o  ยาที่ไดขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือยาที่ไดรับจดแจงไวแลว หากภายหลังปรากฏ

กรณี ดังตอไปนี้ ใหผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนทะเบียน
ตํารับยาหรือเพิกถอนการจดแจงนั้นได โดยแจงใหผูรับอนุญาตผลิต ผูรับอนุญาตนําเขา หรือเจาของ
ผลิตภัณฑทราบและใหประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
  (๑) ยานั้นไดเปลี่ยนไปเปนวัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหาร เครื่องสําอาง
เครื่องมือแพทย วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย 
  (๒) ยานั้นไมมีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไวหรือตามที่จดแจงไว หรืออาจ        
ไมปลอดภัยแกผูใช หรือเปนยาปลอมตามมาตรา ๘๓ 
  (๓) ยานั้นไมไดแกไขตํารับยา รายการทะเบียนตํารับยา หรือ รายการการแจง
รายละเอียดตามคําสั่งของผูอนุญาตตามมาตรา ๖๙ 
  (๔) ยาที่เปนยาที่ใชสําหรับสัตวที่อาจกอใหเกิดอันตรายตอสุขภาพอนามัยของ
ประชาชน  

   
มาตรา ๗๑ ในกรณีใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือใบอนุญาตการจดแจงสูญหาย

หรือถูกทําลายในสาระสําคัญ ใหผูรับอนุญาตแจงตอผูอนุญาต และยื่นคําขอรับใบแทนใบสําคัญการ
ขึ้นทะเบียนตํารับยา หรือใบแทนใบอนุญาตการจดแจงแลวแตกรณีภายในสิบหาวันนับแตวันที่ได
ทราบถึงการสูญหายหรือถูกทําลายดังกลาว 
 การขอรับใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือใบแทนใบอนุญาตการจดแจง การ
ออกใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ใบแทนใบอนุญาตการจดแจง การออกใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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หมวด ๕ 
การพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต 

 
มาตรา ๗๒  เมื่อปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตใดไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือกระทําผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติด
ใหโทษ หรือกฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบอนุญาตไดคร้ังละไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน  

ในกรณีที่มีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง ให     
ผูอนุญาตมีอํานาจสั่งพักใชใบอนุญาตในระยะเวลาใดเวลาหนึ่งตามที่เห็นสมควรหรือจนกวาศาลจะ
มีคําพิพากษาถึงที่สุดก็ได 
  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใชใบอนุญาตตองหยุดผลิตยา ขายยา นําเขายาแลวแตกรณ ี
และระหวางที่ถูกสั่งพักใชใบอนุญาตนั้นจะขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกไมได 
 
 มาตรา ๗๓  เมื่อปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม
ตามมาตรา ๒๔ และมาตรา ๒๕ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิก
ถอนใบอนุญาตได 
  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตตองหยุดผลิตยา ขายยา นําเขายาแลวแตกรณี  
  ในกรณีผูรับอนุญาตซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งไดแกไขขอบกพรอง
ในเรื่องคุณสมบัติหรือลักษณะตองหามแลวจะขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้อีกก็ได เวน
แตในกรณีที่ถูกเพิกถอนใบอนุญาตเนื่องจากกระทําผิดตอกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ หรือ
ตามกฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหหรือไมก็ได 
 
 มาตรา ๗๔  คําสั่งพักใชใบอนุญาตและคําสั่งเพิกถอนใบอนุญาตใหทําเปนหนังสือแจงให
ผูรับอนุญาตทราบ ในการแจงคําสั่งนั้นหากไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรับอนุญาตไมยอมรับคําสั่ง
ดังกลาว ใหปดคําสั่งไวในที่เปดเผย เห็นไดงาย ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่นําเขา
ยา และใหถือวาผูรับอนุญาตไดทราบคําสั่งนั้นแลว ตั้งแตวันที่ปดคําสั่ง 
  คําสั่งพักใชใบอนุญาตและคําสั่งเพิกถอนใบอนุญาต จะแจงโดยวิธีประกาศใน
หนังสือพิมพรายวัน หรือโดยวิธีอ่ืนอีกดวยก็ได 
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 มาตรา ๗๕  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจเพิกถอนคําสั่งพักใช
ใบอนุญาตได เมื่อปรากฏวาผูรับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติถูกตองตาม
พระราชบัญญัตินี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว 

 
 มาตรา ๗๖  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกพักใชใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต มีสิทธิอุทธรณ
เปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ไดรับทราบคําสั่งของผูอนุญาตที่แจงการพัก
ใชใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี 
   ใหรัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณใหแลวเสร็จภายในสามสิบวันนับแตวันที่ไดรับ
หนังสืออุทธรณ คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
  การอุทธรณตามวรรคหนึ่งไมเปนเหตุใหทุเลาการบังคับตามคําสั่งพักใชใบอนุญาต
หรือคําสั่งเพิกถอนใบอนุญาตแลวแตกรณี 
 
 มาตรา ๗๗  ผูถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขายยาของตนที่เหลืออยูแกผูรับอนุญาตอื่นหรือแก
ผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับทราบคําสั่งของผูอนุญาตที่แจงการ
เพิกถอนใบอนุญาตหรือนับแตวันที่ไดรับหนังสือแจงคําวินิจฉัยของรัฐมนตรีแลวแตกรณี เวนแตผู
อนุญาตหรือรัฐมนตรีจะมีหนังสือแจงการผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 

หมวด ๖ 
การโฆษณา 

 
 มาตรา ๗๘  การโฆษณาเกี่ยวกับยาทางเครื่องขยายเสียง วิทยุกระจายเสียง วิทยุโทรทัศน 
ภาพนิ่ง ภาพยนตร ส่ิงพิมพ ส่ืออิเล็กทรอนิกส หรือการโฆษณาดวยวิธีการอื่นใด จะตอง 
ไดรับอนุมัติขอความ เสียง ภาพ หรือวิธีการที่ใชในการโฆษณาจากพนักงานเจาหนาที่ 

การอนุญาตตามวรรคหนึ่งพนักงานเจาหนาที่จะกําหนดเงื่อนไขเฉพาะในการ
โฆษณาไวดวยก็ได 

 
 มาตรา ๗๙  หามมิใหผูใดทําการโฆษณาเกี่ยวกับยา ดังตอไปนี้ 
  (๑) โออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด 
รักษา บรรเทา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด หรือใชถอยคําอื่น
ใดที่มีความหมายในทํานองเดียวกัน 
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  (๒) แสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริงและตองไมมีลักษณะที่ปดบัง 
อําพรางลักษณะ สรรพคุณยาที่แทจริง 
  (๓) ทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปนสวนประกอบของยาซึ่งความจริงไม
มีวัตถุหรือสวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตมีไมเทาที่ทําใหเขาใจตามที่โฆษณา 
  (๔) ทําใหเขาใจวาเปนยาทําใหแทงลูกหรือขับระดูอยางแรง 
  (๕) ทําใหเขาใจวาเปนยาบํารุงกามหรือยาคุมกําเนิด 
  (๖) รับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใด ๆ 
  (๗) กระทําโดยวิธีไมสุภาพ หรือโดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกข
ทรมานของผูปวย 
  (๘) กระทําโดยวิธีแถมพก ตั้งคําถามใหตอบเพื่อชิงรางวัล ออกสลากรางวัลหรือ
วิธีการอื่นใดในทํานองเดียวกัน  

(๙)  กระทําโดยฝาฝนหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
  ความใน (๔) (๕) และ(๖) ไมใชบังคับแกขอความในฉลากหรือเอกสารกํากับยา 
และไมใชบังคับแกการโฆษณาซึ่งกระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพ       
เวชกรรมผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย  
 
 มาตรา ๘๐ หามมิใหผูใดกระทําการสงเสริมการขายยา  เวนแต เปนการกระทําตอ               
ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม  เภสัชกรรม สัตวแพทย ผูประกอบโรคศิลปะสาขา
การแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทย
ประยุกต ซ่ึงมิไดเปนการใหเงินหรือผลประโยชนอ่ืนใดแกผูประกอบวิชาชีพ  และตองเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด   

ความในวรรคหนึ่ง ไมใชบังคับกับกรณีของการโฆษณาขายยา ที่เปนไปตามบทบัญญัติแหง
พระราชบัญญัตินี้  

 
มาตรา ๘๑ พนักงานเจาหนาที่มีอํานาจสั่งเปนหนังสือใหระงับการโฆษณาเกี่ยวกับยาที่เห็น

วาเปนการฝาฝนพระราชบัญญัตินี้ หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ หรือไมปฏิบัติตาม
เงื่อนไขที่พนักงานเจาหนาที่กําหนดตามพระราชบัญญัตินี้ 
  คําสั่งตามวรรคหนึ่ง พนักงานเจาหนาที่จะสั่งผูโฆษณาใหโฆษณาเผยแพรขอมูลที่
ถูกตอง เพื่อแกไขความเขาใจผิดของประชาชนดวยก็ได 
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หมวด ๗ 
ยาที่หามผลิต ขาย นําเขา  

 
 มาตรา ๘๒  ยาดังตอไปนี้หามมิใหผูใดผลิต ขาย นําเขา  
  (๑) ยาปลอม 
  (๒) ยาผิดมาตรฐาน 
  (๓) ยาเสื่อมคุณภาพ 
  (๔) ยาที่ไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา ๕๖  
  (๕) ยาที่พนักงานเจาหนาที่ส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๗o 
  (๖) ยาที่ไมไดจดแจง  ตามมาตรา ๕๗   
  (๗) ยาที่รัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒)   
 ความใน (๔) หรือ (๖) ไมใชบังคับกับกรณี ดังตอไปนี้ 
  (๑) ยาที่ผลิต ขาย นําเขา โดยกระทรวง ทบวง กรมหรือหนวยงานอื่นของรัฐ และ
สภากาชาดไทย เพื่อใชในหนาที่ปองกันบําบัดโรค 

(๒) ยาซึ่งผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือ               
ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย หรือผูประกอบโรคศิลปะ
สาขาการแพทยแผนไทยประยุกต แบงบรรจุจากยาที่ไดขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือจดแจงไวแลวเพื่อ
ใชแกคนไขของตน ยาซึ่งผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยแบงบรรจุจากยาที่ไดขึ้นทะเบียนตํารับ
หรือจดแจงไวแลว เพื่อใชกับสัตวที่ตนบําบัดหรือปองกันโรค หรือยาซึ่งผูประกอบวิชาชีพเภสัช
กรรม      ผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย แบงบรรจุจากยาที่
ไดขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือจดแจงไวแลวเพื่อขายสําหรับผูซ้ือในสถานที่ขายยา 

  (๓) ยาแผนไทยซึ่งผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเภสัช
กรรมไทย ปรุงตามใบสั่งยาของผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประเภทเวชกรรมไทย
หรือผูประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทยแผนไทยประยุกตที่ส่ังสําหรับคนไขของตน 
  (๔) ยาแผนทางเลือกซึ่งผูประกอบโรคศิลปสาขาการแพทยทางเลือกสาขาเภสัช
กรรมตามที่กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะปรุงตามใบสั่งยาของผูประกอบโรคศิลปสาขา
การแพทยทางเลือก สาขาเวชกรรมตามที่กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 

(๕) ยาที่นําติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซึ่งมีปริมาณตามความจําเปนที่ตองใช
เฉพาะตัวไดไมเกินสามสิบวัน 
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(๖) ยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป เวนแตที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 

  (๗) ยาที่เปนเภสัชสมุนไพร เวนแตที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๘) ยาที่ผูรับอนุญาตไดผลิต นําเขาเพื่อการวิจัยและพัฒนา หรือกิจการสาธารณ

กุศล หรือยาที่จําเปนตองใชเฉพาะกรณี เวนรายการที่รัฐประกาศกําหนด 
  (๙) ยาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ๕๖(๖)  
 
 มาตรา ๘๓ ยาดังตอไปนี้เปนยาปลอม 
  (๑) ยาหรือวัตถุที่ทําเทียมทั้งหมด หรือแตบางสวนเพื่อแสดงวาเปนยาแท 
  (๒) ยาที่แสดงชื่อ หรือแสดงวัน เดือน ป ที่ส้ินอายุ ซ่ึงไมใชความจริง 
  (๓) ยาที่แสดงชื่อ เครื่องหมายของผูผลิต หรือที่ตั้งสถานที่ผลิตยา ซ่ึงไมใชความ
จริง หรือแสดงขอความที่จะกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับยาไมวาจะกระทําโดยใช
หรืออางอิงรายงานทางวิชาการ สถิติ หรือส่ิงอื่นใดหรือไมก็ตาม 
  (๔) ยาที่แสดงวาเปนยาตามตํารับที่ขึ้นทะเบียนไว หรือจดแจงไวซ่ึงไมใชความจริง 
  (๕) ยาที่ผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดที่มีปริมาณหรือความแรงของ
สารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินกวารอยละยี่สิบจากเกณฑต่ําสุด หรือสูงสุดที่กําหนดไวในตํารับยาที่ขึ้น
ทะเบียนหรือตามที่ระบุไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ ในกรณีที่เปนยาที่ไมตองขึ้นทะเบียนตํารับ
ยา 
   ในกรณีจําเปนเพื่อประโยชนแกการคุมครองผูบริโภครัฐมนตรีมีอํานาจประกาศ
กําหนดเกณฑคาคลาดเคลื่อนของปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ในยาบางชนิดใหนอยกวา
รอยละยี่สิบตามที่กําหนดใน (๕) ไดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการแลวแตละกรณี 
 
 มาตรา ๘๔  ยาดังตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน 
  (๑) ยาที่ผลิตขึ้นโดยมีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินจาก
เกณฑต่ําสุดหรือสูงสุดที่กําหนดไวในตํารับยาที่ขึ้นทะเบียน หรือตามที่ระบุไวในตํารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ ในกรณีที่เปนยาที่ไมตองขึ้นทะเบียนตํารับยา แตไมถึงขนาดที่ระบุไวในมาตรา ๘๓ (๕) 
  (๒) ยาที่ผลิตขึ้นซึ่งมีคาความบริสุทธิ์ หรือคุณลักษณะอื่นอันมีความสําคัญตอ
คุณภาพของยาผิดไปจากเกณฑที่กําหนดไวในตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว หรือเกณฑที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (๓) ยาที่ผลิตขึ้นโดยมีสูตรสวนประกอบหรือแหลงของเภสัชเคมีภัณฑไมตรง
ตามที่ขึ้นทะเบียนไวหรือจดแจงไว 
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   มาตรา ๘๕  ยาดังตอไปนี้เปนยาเสื่อมคุณภาพ 
  (๑) ยาที่หมดสิ้นอายุตามที่แสดงไวในฉลาก 
  (๒) ยาที่แปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดียวกันกับยาปลอมตามมาตรา ๘๓(๕) หรือ
ยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๘๔ 

หมวด ๘ 
พนักงานเจาหนาที่ 

 
 มาตรา ๘๖  ในการปฏิบัติหนาที่ ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจ ดังตอไปนี้ 
  (๑) เขาไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําเขายา หรือสถานที่เก็บยา 
ในระหวางเวลาทําการของผูรับอนุญาต หรือสถานที่วิจัยยาเพื่อตรวจสอบควบคุมใหการเปนไปตาม
พระราชบัญญัตินี้ ในการนี้ใหมีอํานาจบันทึกภาพหรือกระทําการอยางอื่นที่จําเปนเพื่อใชเปนขอมูล
หรือพยานหลักฐานไดดวย 
  (๒) นํายาในปริมาณพอสมควรไปเพื่อเปนตัวอยางในการตรวจสอบหรือวิเคราะห 
  (๓) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจ
เขาไปในสถานที่ หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบยา และยึดหรืออายัดยา รวมทั้งเครื่องมือ
เครื่องใชที่เกี่ยวของกับการกระทําความผิด ตลอดจนภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารที่
เกี่ยวกับยาดังกลาวได ในการนี้ใหมีอํานาจบันทึกภาพหรือกระทําการอยางอื่นที่จําเปนเพื่อใชเปน
ขอมูลหรือพยานหลักฐานไดดวย 
  (๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหคุณภาพของยาที่นําไปตรวจสอบหรือ
วิเคราะหตาม (๒) ใหประชาชนทราบโดยวิธีการที่เห็นสมควร โดยไดรับความเห็นชอบจาก
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้เพื่อประโยชนแกการคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 
  (๕) ในกรณีที่ปรากฏตอพนักงานเจาหนาที่อันเชื่อไดวายาใดเปนยาที่ไมปลอดภัย
หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยา ใหพนักงานเจาหนาที่เรียกเก็บยาดังกลาว หรือส่ังใหผูรับอนุญาต
ผลิตยา ผูรับอนุญาตขายยา หรือผูรับอนุญาตนําเขายา จัดเก็บยาดังกลาวซึ่งอยูในความครอบครอง
ของผูอ่ืนกลับคืนมาภายในระยะเวลาที่พนักงานเจาหนาที่กําหนด และอาจสั่งทําลายยาดังกลาวเสีย
ได  ทั้งนี้ตามหลักเกณฑและวิธีการที่คณะกรรมการประกาศกําหนด 
  (๖) ในกรณีตาม (๕) ใหพนักงานเจาหนาที่ส่ังใหผูรับอนุญาตงดผลิต ขาย นําเขา
ซ่ึงยาที่ปรากฏวาเปนยาที่ไมปลอดภัย หรืออาจเปนอันตรายตอผูใชยานั้นไดดวย 
  ในการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนุญาตและผูมี
หนาที่เกี่ยวของกับการผลิตยา ขายยา นําเขายาในสถานที่ดังกลาว อํานวยความสะดวกแกพนักงาน
เจาหนาที่ตามสมควรแกกรณี 
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 มาตรา ๘๗  ในการปฏิบัติหนาที่ พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวตอบุคคลที่
เกี่ยวของ 
  บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
 มาตรา ๘๘  ยารวมทั้งภาชนะหรือหีบหอบรรจุยาและเอกสารที่ไดยึดไวตามมาตรา ๘๖ (๓) 
ถาไมปรากฏเจาของ หรือเมื่อมีคําสั่งเด็ดขาดไมฟองคดี หรือศาลมีคําพิพากษาถึงที่สุดไมริบ และ        
ผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ยึด หรือวันที่ทราบ
คําสั่งเด็ดขาดไมฟองคดี หรือวันที่คําพิพากษาถึงที่สุด แลวแตกรณี ใหส่ิงที่ยึดไวนั้นตกเปนของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อจัดการตามระเบียบที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนด 
  ถาสิ่งที่ยึดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเสี่ยงตอความ
เสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินราคาตลาดของยา พนักงานเจาหนาที่จะดําเนินการขาย
ทอดตลาดสิ่งที่ยึดไวนั้นเสียกอนถึงกําหนดก็ได เมื่อไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํานวนสุทธิ
เทาใดใหยึดเงินนั้นไวแทน 
  ในกรณีที่มีการอายัดตามมาตรา ๘๖(๓) ถาสิ่งที่อายัดไวนั้นมีสภาพเปนของเสียงาย 
หรือถาเนิ่นชาไปจะเปนการเสี่ยงตอความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินสมควร         
ผูเปนเจาของหรือผูครอบครองอาจรองขอตอพนักงานเจาหนาที่เพื่อใหดําเนินการขายทอดตลาด
หรือโดยวิธีอ่ืนใดตามที่สมควร เมื่อไดหักคาใชจายในการนี้แลวเหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใดใหอายดั
เงินนั้นไวแทน 
   ในกรณีที่คําสั่งยึดหรืออายัดสิ้นผลลงใหพนักงานเจาหนาที่มีหนังสือแจงใหผูอยู
ในใตบังคับของคําสั่งดังกลาว ทราบโดยเร็ว 
 มาตรา ๘๙  ในการปฏิบัติหนาที่ตามระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาที่เปนเจาพนักงาน
ตามประมวลกฎหมายอาญา 
 

หมวด ๙ 
ความรับผดิทางแพง 

 
 มาตรา ๙O  บทบัญญัติในหมวดนี้ไมเปนการลบลาง หรือจํากัดความรับผิดทางแพงที่บุคคล
มีอยูตามบทบัญญัติของกฎหมายอื่น  
 
  มาตรา ๙๑  ผูรับอนุญาตผลิตยา ขายยา นําเขายา  เจาของผลิตภัณฑ ตองรวมกันรับผิดตอ
ผูเสียหายในผลของความเสียหายอันเกิดจากยานั้น เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายนัน้เกดิแตเหตุ
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สุดวิสัย หรือตนไมมีสวนรวมในการกอใหเกิดความเสียหายนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของ
ผูเสียหายเอง 
  ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูผลิตยา ขายยา นําเขายา  ที่ไดรับการยกเวนตาม
มาตรา ๒๓ โดยอนุโลม 
   
 มาตรา ๙๒  สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี้ เปนอันขาดอายุ
ความ เมื่อพนสามปนับแตวันที่ผูเสียหายรูถึงการเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหายหรือเมื่อ
พนสิบปนับแตวันเกิดการเสียหาย 
  ถามีการเจรจาเกี่ยวกับคาเสียหายที่พึงจายระหวางผูมีสิทธิเรียกรองคาเสียหายกับ      
ผูที่เขาใจวาตองรับผิดใชคาเสียหายใหอายุความสะดุดหยุดลง 
 

หมวด ๑๐ 
บทกําหนดโทษ 

 
 มาตรา ๙๓  ผูใดฝาฝนมาตรา ๒๒ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป และปรับไม
เกินหาแสนบาท 
 

มาตรา ๙๔ ผูรับอนุญาตหรือผูดําเนินการผูใดผลิตยา ขายยา นําเขายาภายหลังที่ใบอนุญาต
ส้ินอายุแลวโดยไมไดยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตตามมาตรา ๒๘ ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวัน
ละหารอยบาทตลอดเวลาที่ใบอนุญาตขาดอายุ 
 

มาตรา ๙๕  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓o วรรคหนึ่ง มาตรา ๓๔ วรรคหนึ่ง 
มาตรา ๔๖ วรรคสอง หรือมาตรา ๗o วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท 

 
            มาตรา ๙๖  ผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูดําเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา๓๑ ๓๒และ 
มาตรา๓๓ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท 
 

มาตรา ๙๗  ผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๔ วรรคสาม 
ตองระวางโทษปรับไมเกินสามพันบาท 
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 มาตรา ๙๘ ผูรับอนุญาตหรือผูดําเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๕ (๑) ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และใหปรับเปนรายวันอีก
วันละหารอยบาทจนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง 
 
 มาตรา ๙๙  ผูรับอนุญาต ผูดําเนินการหรือเจาของผลิตภัณฑ ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๕ 
(๒) (๓) (๔) (๕) มาตรา ๓๖ มาตรา ๓๗หรือมาตรา ๓๘ แลวแตกรณี ตองระวางโทษปรับตั้งแต
หนึ่งหมื่นบาทถึงหาหมื่นบาท 
  ผูรับอนุญาตหรือผูดําเนินการผูใดสงรายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิต หรือนําเขา
ตามมาตรา ๓๗ (๓) อันเปนเท็จตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินสามหมื่น
บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
                            ผูประกอบวิชาชีพผูใดฝาฝนมาตรการ ๓๘ วรรค ๓ ตองระวางโทษปรับตั้งแต    
หาพันบาทถึงหนึ่งหมื่นบาท 
                                
 มาตรา ๑oo  ผูรับอนุญาตหรือผูดําเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๕ (๖) มาตรา ๓๙ 
หรือมาตรา ๔o ตองระวางโทษปรับตั้งแตหาพันบาทถึงหนึ่งหมื่นบาท 
 

มาตรา ๑o๑  ผูรับอนุญาตหรือผูดําเนินการผูใดฝาฝน มาตรา ๓๖ หรือ  มาตรา ๔๑ วรรค
หนึ่ง ผูมีหนาที่ปฏิบัติการผูใดฝาฝนมาตรา ๕๓ ตองระวางโทษปรับตั้งแตหาพันบาทถึงหนึ่งหมื่น
บาท   

              ผูรับอนุญาตหรือผูดําเนินการ ผูใดฝาฝนมาตรา ๔๑ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับตั้งแตหา
หมื่นถึงหนึ่งแสน 
  
 มาตรา ๑O๒  ผูรับอนุญาตขายยา ผูดําเนินการหรือผูมีหนาที่ปฏิบัติการผูใดฝาฝนมาตรา   
มาตรา ๔๒ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาปหรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
 มาตรา ๑O๓  ผูรับอนุญาตนําเขายา หรือผูดําเนินการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ ตอง
ระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งหมื่นบาทถึงหาหมื่นบาท 
 
 มาตรา ๑O๔  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๔๕ ตองระวางโทษปรับตั้งแตหาพันบาทถึง
หนึ่งหมื่นบาท 
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 มาตรา ๑O๕  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๙ มาตรา ๕o มาตรา ๕๑ 
มาตรา ๕๒ มาตรา ๕๓ มาตรา ๕๔ หรือมาตรา ๕๕ ตองระวางโทษปรับตั้งแตหาพันบาทถึงสอง
หมื่นบาท 
 

มาตรา ๑O๖ ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๖๒ และมาตรา ๗๑ ตองระวางโทษปรับไมเกินหา
พันบาท 
 
 มาตรา ๑๐๗ ผูรับอนุญาตผูใดดําเนินการผลิตยา ขายยา นําเขายาระหวางที่ใบอนุญาตใหผลิต 
ขาย หรือนําเขาของตนถูกพักใชตามมาตรา ๗๒ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป และปรับไมเกิน
หาแสนบาท 
 
 มาตรา ๑o๘  ผูใดโฆษณาเกี่ยวกับยาโดยฝาฝนมาตรา ๗๘  มาตรา ๗๙ หรือสงเสริมการขาย
โดยฝาฝนมาตรา ๘๐ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท 
 
 มาตรา ๑o๙  ผูใดฝาฝนคําสั่งใหระงับการโฆษณาเกี่ยวกับยาของพนักงานเจาหนาที่ ซ่ึงสั่ง
ตามมาตรา ๘๑ วรรคหนึ่ง หรือไมปฏิบัติตามคําสั่งพนักงานเจาหนาที่ซ่ึงสั่งใหทําการเผยแพรขอมูล
ที่ถูกตอง เพื่อแกไขความเขาใจผิดของประชาชน อันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๑ วรรคสอง ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินสามเดือนหรือปรับไมเกินสามหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และใหปรับเปนรายวัน
อีกวันละสามพันบาท จนกวาจะปฏิบัติตามคําสั่งดังกลาว 
 
 มาตรา ๑๑o  ผูใดผลิตยาปลอม อันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๒ (๑) ตองระวางโทษจําคุกตั้งแต
สามปถึงจําคุกตลอดชีวิต และปรับตั้งแตสามแสนบาทถึงหาลานบาท 
  การผลิตยาปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา ๘๓ (๒) (๓) หรือ (๔)  (๕)อันเปนการฝา
ฝนมาตรา ๘๒ (๑) ถาผูผลิตสามารถพิสูจนไดวายานั้นไมถึงกับเปนอันตรายแกผูใชยา ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินหาป และปรับไมเกินหาแสนบาท 
   
 มาตรา ๑๑๑  ผูใดขาย หรือนําเขาซึ่งยาปลอม อันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๒ (๑) ตองระวาง
โทษจําคุกตั้งแตหนึ่งปถึงยี่สิบป และปรับตั้งแตหนึ่งแสนบาทถึงสองลานบาท 

 ถาผูกระทําการตามวรรคหนึ่งกระทําโดยไมรูวาเปนยาปลอม ตองระวางโทษ
ปรับตั้งแตหาพันบาทถึงสองหมื่นหาพันบาท 
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 มาตรา ๑๑๒  ผูใดผลิตยาผิดมาตรฐาน ยาที่พนักงานเจาหนาที่ส่ังเพิกถอนทะเบียนตํารับยา 
หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๒ (๒) (๕) หรือ (๗) 
ตองระวางโทษจําคุกตั้งแตสองปถึงหาป และปรับตั้งแตสองแสนบาทถึงหาแสนบาท 
 
 มาตรา ๑๑๓  ผูใดขาย นําเขาซึ่งยาผิดมาตรฐาน ยาที่พนักงานเจาหนาที่ส่ังเพิกถอนทะเบียน
ตํารับยา หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๖ (๒) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๒ (๒) (๕) 
หรือ (๗) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป และปรับไมเกินสามแสนบาท 
  ถาผูกระทําการตามวรรคหนึ่ง กระทําโดยไมรูวาเปนยาผิดมาตรฐานตองระวาง
โทษปรับไมเกินหาหมื่นบาท 
 
 มาตรา ๑๑๔ ผูใดขาย นําเขาซึ่งยาเสื่อมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๒ (๓) ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาทหรือทั้งจําทั้งปรับ 
  ถาผูกระทําการตามวรรคหนึ่ง กระทําโดยไมรูวาเปนยาเสื่อมคุณภาพตองระวาง
โทษปรับไมเกินสามหมื่นบาท 
  

มาตรา ๑๑๕  กรณีการกระทําตามมาตรา ๑๑o ๑๑๑ ๑๑๒ ๑๑๓ ๑๑๔  ถาเปนยาแผนไทย 
หรือยาที่จดแจงตามมาตรา ๕๗ ตองระวางโทษไมเกินกึ่งหนึ่ง 
 
 มาตรา ๑๑๖  ผูใดผลิต ขาย นําเขาซึ่งยาที่ไมไดขึ้นทะเบียนตํารับยาอันเปนการฝาฝนมาตรา 
๘๒ (๔)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
              ผูใดผลิต ขาย นําเขาซึ่งยาที่ไมไดจดแจงอันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๒  (๖) ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
 มาตรา ๑๑๗  ผูใดขัดขวางหรือไมใหความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซ่ึงปฏิบัติการตาม
หนาที่ หรือไมปฏิบัติตามคําสั่งของพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา ๘๖ (๕) ตองระวางโทษจําคุกไม
เกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
  ผูใดฝาฝนคําสั่งงดผลิตยา ขายยา นําเขายา อันเปนการฝาฝนมาตรา ๘๖ (๖) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป และปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
 
 มาตรา ๑๑๘ เมื่อมีการลงโทษตามมาตรา ๘๘ มาตรา ๑๑๕ มาตรา ๑๒๑  มาตรา ๑๒๒ 
มาตรา ๑๒๓ มาตรา ๑๒๔ มาตรา ๑๒๕ หรือมาตรา ๑๒๖ ใหริบยา เครื่องมือและอุปกรณที่ใชใน
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การผลิตยา รวมทั้งภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา ซ่ึงเกี่ยวเนื่องกับความผิดในคดีใหแกกระทรวง
สาธารณสุขเพื่อทําลายหรือจัดการตามที่เห็นสมควร 
 
 มาตรา ๑๑๙ บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว ใหเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 
มีอํานาจเปรียบเทียบปรับไดตามระเบียบที่คณะกรรมการกําหนด 
 ในกรณีที่มีการยึดยา ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา และเอกสารที่เกี่ยวของกับการกระทํา
ความผิดไว เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการ 
อาหารและยามอบหมาย จะเปรียบเทียบปรับไดตอเมื่อผูกระทําความผิดยินยอมใหส่ิงที่ยึดไวตกเปน
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
       เมื่อผูกระทําความผิดไดชําระคาปรับตามที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแตวันที่มี
การเปรียบเทียบใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 
 

บทเฉพาะกาล 
 

มาตรา ๑๒o  คําขอใดที่ไดยื่นไวตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และยังอยูในระหวาง
พิจารณาใหถือวาเปนคําขอตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม ในกรณีที่คําขอมีขอแตกตางไปจากคํา
ขอซึ่งตองปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ ใหผูอนุญาตมีอํานาจสั่งใหผูขออนุญาตแกไขเพิ่มเติมไดตาม
ความจําเปน เพื่อใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
 
 มาตรา ๑๒๑  เมื่อพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับแลวใบอนุญาตที่ออกใหตามพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ใหคงใชไดตอไปจนสิ้นอายุที่กําหนดไว หรือจนกวาจะไดปฏิบัติการตามวรรคสอง 
  ผูไดรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งประสงคจะประกอบกิจการที่ไดรับอนุญาตนั้น
ตอไปใหยื่นคําขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ภายในหกสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้
ใชบังคับ หากไดยื่นคําขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้แลว ใหประกอบกิจการที่ไดรับ
อนุญาตตามใบอนุญาตเดิมตอไปไดจนกวาจะไดรับใบอนุญาตใหม หรือจนกวาผูอนุญาตไดแจงให
ทราบถึงการไมอนุญาต และในกรณีที่ไดรับใบอนุญาตใหม ใหดําเนินการใหถูกตองตาม
พระราชบัญญัตินี้ใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ไดรับใบอนุญาต 
  ผูไดรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งไมประสงคจะประกอบกิจการที่ไดรับอนุญาตนั้น
ตอไป หรือไดยื่นคําขอรับบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้แลวแตผูอนุญาตไมอนุญาต จะขายยาของ
ตนที่เหลืออยูแกผูรับอนุญาตอ่ืน หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันที่
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ใบอนุญาตเดิมสิ้นอายุ หรือวันที่ผูอนุญาตแจงใหทราบวาไมอนุญาตแลวแตกรณี เวนแตผูอนุญาตจะ
ผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
 มาตรา ๑๒๒  ผูไดรับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตราย 
หรือยาควบคุมพิเศษที่ออกใหตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจํา
สถานที่ขายยาดังกลาว ใหมีสิทธิขายยาไดตามรายการยาที่รัฐมนตรีประกาศและ ใหมีสิทธิและ
หนาที่เชนเดียวกับที่มีอยูตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอไปอีกสิบปนับแต
วันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ เวนแตในกรณีมีผูสําเร็จการอบรมตามมาตรา ๔๘ แหง
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ หรือมาตรา ๔๕ แหงพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) 
พ.ศ. ๒๕๓๐ เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการใหมีสิทธิและหนาที่ตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ตอไปจนสิ้นอายุของผูสําเร็จการอบรมดังกลาว   
 
 มาตรา ๑๒๓  ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ไดออกใหตามพระราชบัญญัติยาพ.ศ. 
๒๕๑๐ ใหส้ินอายุเมื่อครบหาปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  
 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุ
ใบสําคัญดังกลาวใหนําความในมาตรา ๖๔ มาใชบังคับโดยอนุโลม 
   

มาตรา ๑๒๔  บรรดากฎกระทรวง หรือประกาศ ที่ออกตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
ใหคงใชไดตอไปเทาที่ไมขัดหรือแยงกับพระราชบัญญัตินี้ ทั้งนี้ จนกวาจะมีกฎกระทรวง หรือ
ประกาศ ที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 
 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 
…………………….. 

           นายกรัฐมนตรี 
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อัตราคาธรรมเนียม 
 
(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน    ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท 
(๒) ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย    ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท 
(๓) ใบอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือก    ฉบับละ  ๒๐,๐๐๐ บาท 
(๔)  ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ 
        เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุ   ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท 
(๕) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน    ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๖) ใบอนุญาตขายยาแผนไทย    ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท 
(๗) ใบอนุญาตขายยาแผนทางเลือก     ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท 
(๘) ใบอนุญาตขายยาสําหรับสัตว    ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท 
(๙)  ใบอนุญาตขายสงยา     ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท 
(๑๐) ใบอนุญาตนําเขายาแผนปจจุบันและใบอนุญาตนําเขาเภสัชเคมีภัณฑ 
          เภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุ  ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บาท 
(๑๑)   ใบอนุญาตนําเขายาแผนไทยหรือแผนทางเลือก  ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บาท      
(๑๒) การพิสูจนหรือวิเคราะหยาตามตํารับที่ขอขึ้นทะเบียน ครั้งละ   ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๑๓)  การพิสูจนหรือวิเคราะหยาแผนไทยหรือแผนทางเลือกตามตํารับที่ขอขึ้นทะเบียน 
       ครั้งละ    ๕,๐๐๐ บาท 
(๑๔) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา    ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๑๕) ใบอนุญาตจดแจง     ฉบับละ   ๕,๐๐๐   บาท 
(๑๖) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนไทย   ฉบับละ   ๕,๐๐๐ บาท 
(๑๗) ใบแทนใบอนุญาต     ฉบับละ     ๑,๐๐๐ บาท 
(๑๘) ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา   ฉบับละ     ๑,๐๐๐ บาท 
(๑๙) หนังสือรับรอง     ฉบับละ     ๒,๐๐๐ บาท 
(๒๐) คําขอใบอนุญาต     ฉบับละ     ๑,๐๐๐ บาท 
(๒๑) คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา    ฉบับละ   ๕๐,๐๐๐ บาท 
(๒๒) คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนไทย   ฉบับละ     ๒,๐๐๐ บาท 
(๒๓) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงใบอนุญาต   ฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท 
(๒๔) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงตํารับยาหรือรายการทะเบียนตํารับยาฉบับละ     ๕,๐๐๐ บาท 
(๒๕) คําขออนุญาตโฆษณา     ฉบับละ   ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๒๖) การตออายใุบอนุญาตใหชําระเงินเทากับกึ่งหนึ่งของคาธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ  แตละฉบับโดย
ไมตองชําระคาคําขอ 
(๒๗) การตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาใหชําระเงินเทากับกึ่งหนึ่งของคาธรรมเนียมใบสําคัญ  การขึ้น
ทะเบียนตํารับยาประเภทนั้น ๆ แตละฉบับโดยไมตองชําระคาคําขอ 
 
    *************************** 
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