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          พระบาทสมเด็จพระปรมนิทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราช 
   โองการโปรดเกลา ฯ ใหประกาศวา 

          โดยที่เปนการสมควรปรับปรงุกฎหมายวาดวยการขายยา 
          จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลา ฯ ใหตราพระราชบญัญัติข้ึนไวโดยคาํแนะนาํ 

   และยนิยอมของสภารางรฐัธรรมนญูในฐานะรัฐสภา ดังตอไปนี ้
 

          มาตรา 1  พระราชบัญญัตนิีเ้รียกวา "พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510" 
 

          มาตรา 2* พระราชบัญญัตนิีใ้หใชบังคับเม่ือพนกาํหนดหกสิบวนันับแตวนั 
   ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

         *[รก.2510/101/7 พ./20 ตุลาคม 2510] 
มาตรา 3  ใหยกเลกิ 
          (1) พระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. 2493 
          (2) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2498 
          (3) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2499 
          (4) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับท่ี 4) พ.ศ. 2500 
          (5) พระราชบัญญัติการขายยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2505 
 
          มาตรา 4* ในพระราชบัญญัตินี ้
          "ยา" หมายความวา 
          (1) วัตถุท่ีรับรองไวในตาํรายาทีร่ัฐมนตรีประกาศ 
          (2) วัตถุท่ีมุงหมายสาํหรับใชในการวนิิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา  
   หรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
          (3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรอืเภสัชเคมีภณัฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ 
          (4) วัตถุท่ีมุงหมายสาํหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรอื 
   การกระทําหนาที่ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรอืสตัว 
          วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง 
          (ก) วัตถุที่มุงหมายสาํหรับใชในการเกษตร หรอืการอุตสาหกรรม 
   ตามที่รฐัมนตรีประกาศ 
          (ข) วัตถุที่มุงหมายสาํหรับใชเปนอาหารสาํหรบัมนุษย เครื่องกฬีา 
   เครือ่งมือ เครื่องใชในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสาํอาง หรือเครื่องมือ และ 
   สวนประกอบของเครื่องมือทีใ่ชในการประกอบโรคศลิปะหรือวิชาชพีเวชกรรม 



          (ค) วัตถุที่มุงหมายสาํหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจยั 
   การวิเคราะห หรือการชนัสูตรโรคซึ่งมิไดกระทาํโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
          "ยาแผนปจจุบัน" หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการ 
   ประกอบวิชาชพีเวชกรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัด 
   โรคสัตว"ยาแผนโบราณ" หมายความวา  ยาที่มุงหมายสาํหรับใชในการ 
   ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรอืการบาํบัดโรคสัตว ซึ่งอยูในตํารายา 
   แผนโบราณที่รฐัมนตรีประกาศ หรอืยาที่รฐัมนตรีประกาศเปนยาแผนโบราณ 
   หรือยาท่ีไดรับอนญุาตใหขึน้ทะเบยีนตาํรับยาเปนยาแผนโบราณ 
          "ยาอนัตราย" หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรอืยาแผนโบราณที ่
   รัฐมนตรีประกาศเปนยาอนัตราย 
          "ยาควบคุมพิเศษ" หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณ 
   ท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาควบคุมพเิศษ 
          "ยาใชภายนอก"* หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณ 
   ท่ีมุงหมายสาํหรบัใชภายนอก ท้ังนีไ้มรวมถึงยาใชเฉพาะที ่*[นิยามคาํนี ้
   แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/748/1 พ.)] 
          "ยาใชเฉพาะที่"* หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณที่ 
   มุงหมายใชเฉพาะที่กับห ูตา จมูก ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 
   *[นยิามคาํนี ้แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/748/1 พ.)] 
          "ยาสามญัประจาํบาน" หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผน 
   โบราณทีร่ัฐมนตรีประกาศเปนยาสามญัประจาํบาน 
          "ยาบรรจเุสร็จ"* หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณที่ 
   ไดผลิตขึ้นเสร็จในรูปตาง ๆ ทางเภสัชกรรม ซ่ึงบรรจใุนภาชนะ หรือหีบหอ 
   ท่ีปดหรือผนึกไว และมีฉลากครบถวนตามพระราชบญัญัตนิี ้*[นยิามคาํนี ้แกไข 
   โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/748/1 พ.)] 
          "ยาสมนุไพร" หมายความวา ยาทีไ่ดจากพฤกษชาต ิสัตว หรือแร 
   ซ่ึงมิไดผสม ปรงุ หรือแปรสภาพ 
          "เภสัชเคมีภัณฑ" หมายความวา สารอนิทรียเคมี หรืออนนิทรียเคมี 
   ซ่ึงเปนสารเดี่ยวท่ีใชปรุงแตง เตรียม หรือผสมเปนยา 
          "เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป" หมายความวา สารอนิทรยีเคม ีหรือ 
   อนนิทรียเคมีท้ังท่ีเปนสารเดี่ยวหรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนาํมา 
   ใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
"การประกอบวิชาชีพเวชกรรม" หมายความวา การประกอบวิชาชพี 
   เวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชพีเวชกรรม 
          "การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนั" หมายความวา การประกอบ 
   โรคศิลปะโดยอาศัยความรูอนัไดศกึษาตามหลักวิทยาศาสตร 
          "การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ" หมายความวา การประกอบ 
   โรคศิลปะโดยอาศัยความรูจากตําราหรือการเรียนสืบตอกันมา อันมใิชการ 
   ศึกษาตามหลักวทิยาศาสตร 



          "การบาํบดัโรคสัตว" หมายความวา การกระทาํใด ๆ อันกระทาํ 
   โดยตรงตอรางกายของสัตวเพือ่ตรวจ รักษา ปองกัน หรือกาํจัดโรค 
          "ผลิต"* หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และ 
   หมายความรวมถึงเปลี่ยนรูปยา แบงยาโดยมเีจตนาใหเปนยาบรรจุเสร็จ  
   ท้ังนี ้จะมีฉลากหรือไมก็ตาม *[นิยามคาํนี ้แกไขโดยพระราชบัญญัติยา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
          "สารออกฤทธิ์" หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบที่สาํคัญ 
   ของยาที่สามารถมีฤทธิ์บําบัด บรรเทา รักษา หรอืปองกันโรค หรือความ 
   เจ็บปวยของมนษุยหรอืสัตว 
          "ความแรงของสารออกฤทธิ์" หมายความวา 
          (1) ความเขมขนของยาที่มปีริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเปนน้าํหนัก 
   ตอน้าํหนัก น้าํหนักตอปริมาตร หรอืปริมาณของสารออกฤทธิ์ตอหนึ่งหนวย 
   การใช หรอื 
          (2) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามที่ไดมีการทดสอบ 
   ในหองปฏิบัติการดวยวิธีการที่เหมาะสม หรือไดผานการควบคุมการใชรกัษา 
   โรคอยางไดผลเพยีงพอแลว 
          "ขาย"* หมายความวา ขายปลีก ขายสง จําหนาย จาย แจก 
   แลกเปลี่ยนเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการมีไว 
   เพื่อขายดวย *[นิยามคาํนี ้แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
"ขายสง"* หมายความวา ขายตรงตอผูรับอนุญาตขายยา ผูรับ 
   อนญุาตขายสงยา กระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย องคการเภสัชกรรม  
   ผูไดรับอนุญาตใหดาํเนนิการสถานพยาบาล ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม  
   ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ ผูประกอบ 
   วิชาชพีการพยาบาลและการผดุงครรภ ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือ 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว *[นยิามคาํนี ้เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
          "ดานนาํเขา"* หมายความวา ทาหรือทีแ่หงใดในราชอาณาจักรที ่
   รัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานเุบกษาใหเปนดานตรวจสอบยาทีน่าํหรือส่ังเขา 
   มาในราชอาณาจกัร *[นิยามคาํนี ้เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
          "ฉลาก" หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรอื 
   ขอความใด ๆ ซึ่งแสดงไวท่ีภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 
          "เอกสารกํากับยา" หมายความรวมถึง กระดาษหรือวตัถุอืน่ใดที่ทําให 
   ปรากฏความหมายดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ  
   เกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 
          "ตํารับยา" หมายความวา สูตรซ่ึงระบุสวนประกอบสิ่งปรุงท่ีมียา 
   รวมอยูดวยไมวาส่ิงปรุงนัน้จะมรีูปลกัษณะใด และใหหมายความรวมถึงยา 
   ท่ีมีลักษณะเปนวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพรอมท่ีจะนาํไปใชแกมนุษย 



   หรือสัตวได 
          "ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม" หมายความวา ผูประกอบวิชาชพี 
   เวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชพีเวชกรรม 
          "ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะ 
   แผนปจจุบนัในสาขาทนัตกรรม เภสัชกรรม การผดุงครรภ หรือการพยาบาล 
   ตามกฎหมายวาดวยการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 
          "ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะ 
   แผนโบราณในสาขาเวชกรรมหรือเภสัชกรรมตามกฎหมายวาดวยการควบคุม 
   การประกอบโรคศิลปะ 
 "เภสัชกรชัน้หนึ่ง" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนั 
   ช้ันหนึ่งในสาขาเภสัชกรรม 
          "เภสัชกรชั้นสอง" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน 
   ช้ันสองในสาขาเภสัชกรรม 
          "ผูประกอบการบาํบัดโรคสตัวช้ันหนึ่ง" หมายความวา ผูไดรับอนญุาต 
   เปนผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวช้ันหนึ่งตามกฎหมายวาดวยการควบคมุการ 
   บําบัดโรคสัตว 
          "ผูประกอบการบาํบัดโรคสตัวช้ันสอง" หมายความวา ผูไดรับอนญุาต 
   เปนผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวช้ันสอง (ก) สาขาอายรุกรรมตามกฎหมาย 
   วาดวยการควบคมุการบาํบัดโรคสัตว 
          "ผูรับอนญุาต" หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี ้
   และในกรณนีิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนญุาต ใหหมายความรวมถึงผูจัดการหรือ 
   ผูแทนของนิติบุคคลซ่ึงเปนผูดาํเนนิกิจการดวย 
          "ผูอนญุาต" หมายความวา 
          (1) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการ 
   คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนญุาตผลิตยาหรือการนาํ 
   หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
          (2) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการ 
   คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนญุาตขายยาในกรงุเทพ 
   มหานคร 
          (3) ผูวาราชการจังหวัด สําหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดท่ีอยู 
   ในเขตอาํนาจนอกจากกรุงเทพมหานคร 
          "คณะกรรมการ" หมายความวา คณะกรรมการยาตามพระราชบญัญัตนิี ้
          "พนักงานเจาหนาท่ี" หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัตกิาร 
   ตามพระราชบัญญัตินี้ 
          "รัฐมนตรี" หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญตัินี ้
         *[มาตรา 4 แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522] 
 มาตรา 5  ใหรัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุรักษาการตาม 
   พระราชบัญญัตนิี ้และใหมีอาํนาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวง 
   กําหนดคาธรรมเนียมไมเกนิอัตราในบญัชีทายพระราชบัญญัตนิี ้ยกเวน 



   คาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนเพือ่ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตนิี ้
           กฎกระทรวงนัน้ เม่ือไดประกาศในราชกิจจานเุบกษาแลวใหใช 
   บังคับได 
 
                           หมวด 1 
                        คณะกรรมการยา 
                         --------- 
 
          มาตรา 6* ใหมคีณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกวา "คณะกรรมการยา" 
   ประกอบดวยปลดักระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย 
   อธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมอนามัย 
   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผูแทนกระทรวงกลาโหม ผูแทนกระทรวง 
   เกษตรและสหกรณ ผูแทนทบวงวทิยาลยัซ่ึงแตงตั้งจากผูดํารงตาํแหนงคณบดีคณะ 
   เภสัชศาสตรสองคน ผูแทนสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูอํานวยการกอง 
   กองการประกอบโรคศิลปะ สํานักงานปลัดกระทรวง กระทรวงสาธารณสุข เปน 
   กรรมการโดยตาํแหนง กับกรรมการผูทรงคณุวฒุิซึ่งรฐัมนตรีแตงตั้งอีกไมนอยกวา 
   หาคนแตไมเกนิเกาคน ในจาํนวนนีอ้ยางนอยสองคนจะตองเปนผูประกอบโรค 
   ศิลปะแผนโบราณ 
          ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและ 
   เลขานุการ และใหผูอํานวยการกอง กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการ 
   อาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
         *[มาตรา 6 แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2530/278/1 พ.)]มาตรา 7  กรรมการผูทรงคุณวฒุิอยูในตาํแหนงคราวละสองป 
          กรรมการซึ่งพนจากตาํแหนงอาจไดรับการแตงตัง้อีกได 
 
          มาตรา 8  นอกจากการพนตําแหนงตามมาตรา 7 กรรมการผูทรง 
   คุณวฒุพินจากตําแหนง เมื่อ 
          (1) ตาย 
          (2) ลาออก 
          (3) รัฐมนตรใีหออก 
          (4) เปนบุคคลลมละลาย 
          (5) เปนคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 
          (6) ไดรบัโทษจําคุกโดยคาํพพิากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตความผิด 
   ลหุโทษหรือความผิดอันไดกระทาํโดยประมาท 
          (7) ถูกส่ังพักหรือเพิกถอนใบอนญุาตประกอบโรคศิลปะ 
          เมื่อกรรมการผูทรงคุณวุฒพินจากตาํแหนงกอนวาระ ใหรฐัมนตรแีตงตั้ง 
   ผูอ่ืนเปนกรรมการแทน และใหผูนัน้อยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่ง 
   ตนแทน 
 
          มาตรา 9  การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุม 



   ไมนอยกวาหนึ่งในสามของจาํนวนกรรมการทั้งหมดจงึจะเปนองคประชมุ  
   ถาประธานกรรมการไมอยูในที่ประชุมใหกรรมการทีม่าประชุมเลอืกกรรมการ 
   คนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 
          การวนิิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถอืเสียงขางมาก 
          กรรมการคนหนึ่งใหมเีสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากนั 
   ใหประธานในทีป่ระชุมออกเสียงเพิม่ขึ้นอีกเสียงหนึ่งเปนเสยีงชี้ขาด 
 
          มาตรา 10  ใหคณะกรรมการมีหนาท่ีใหคาํแนะนาํหรือความเหน็ใน 
   เรื่องตอไปนี ้
(1) การอนญุาตผลิตยา ขายยา หรือนาํหรือส่ังยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร และการขึน้ทะเบยีนตํารับยา 
          (2) การพักใชใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนญุาต หรือการเพิกถอน 
   ทะเบียนตาํรับยา 
          (3) การกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา  
   การขายยา การนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร การนาํยามาเปนตัวอยาง 
   เพื่อตรวจ และการตรวจสอบสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา สถานทีน่าํหรอืส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักร และสถานที่เก็บยา 
          (4) การท่ีรัฐมนตรีจะใชอาํนาจตามมาตรา 76 หรือมาตรา 77 
          (5) เรื่องอ่ืนตามทีร่ัฐมนตรมีอบหมาย 
 
          มาตรา 11  ใหคณะกรรมการมีอาํนาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อ 
   พิจารณา ศึกษา หรือวิจัยเกีย่วกับเรือ่งที่อยูในอาํนาจหนาที่ของคณะกรรมการ  
   และใหนาํมาตรา 9 มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนโุลม 
 
                           หมวด 2 
            การขออนญุาตและออกใบอนญุาตเกี่ยวกับยาแผนปจจุบัน 
                         --------- 
 
          มาตรา 12  หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนาํหรอืส่ังเขามาใน 
   ราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบัน เวนแตจะไดรับใบอนญุาตจากผูอนุญาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 13* บทบัญญัติมาตรา 12 ไมใชบังคับแก 
          (1) การผลิตยาซ่ึงผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกนั 
   หรือบาํบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
  (2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ 
   ของผูประกอบโรคศิลปะท่ีสัง่สาํหรับคนไขเฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของ 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวสาํหรบัสัตวเฉพาะราย 
          (3) การขายยาสมนุไพรที่ไมใชยาอนัตราย การขายยาสามญั 



   ประจาํบาน การขายยาซึ่งผูประกอบวิชาชพีเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ 
   ในสาขาทนัตกรรมขายเฉพาะสาํหรบัคนไขของตน หรอืการขายยาซึ่ง 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวขายสําหรับสัตวซึ่งตนบาํบัดหรือปองกันโรค หรือ 
   การขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค  
   สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
          (4) การนาํยาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจาํนวนที ่
   จําเปนจะตองใชเฉพาะตัวไดสามสบิวัน 
          (5) การนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง  
   กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
         *ผูไดรับยกเวนตาม (1) และ (5) ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ 
   และเงือ่นไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง  
         *[มาตรา 13 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.) และความในวรรคทายเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติยา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 14* ผูอนญุาตจะออกใบอนญุาตใหผลิต ขาย หรือนาํหรอืส่ัง 
   เขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
          (1) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรพัยสินหรอืฐานะพอที่จะตั้งและ 
   ดําเนนิกิจการได 
          (2) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
          (3) มีถิ่นที่อยูในประเทศไทย 
          (4) ไมเคยไดรับโทษจาํคุกโดยคาํพพิากษาถึงที่สุดหรือคําส่ังท่ีชอบดวย 
   กฎหมายใหจาํคกุในความผิดที่กฎหมายบญัญัติใหถือเอาการกระทาํโดยทุจริตเปน 
   องคประกอบ หรือในความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมาย 
 วาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยการขายยาหรอื 
   พระราชบัญญัตนิี ้เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวนัขอรับใบอนญุาต 
          (5) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไร 
   ความสามารถ 
          (6) ไมเปนโรคตามที่รฐัมนตรีประกาศกาํหนดในราชกิจจานเุบกษา 
          (7) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา และอุปกรณทีใ่ชในการผลิตยา การขายยา 
   หรือการเก็บยาและการควบคุม หรอืรักษาคุณภาพยา ซึ่งมีลักษณะและจาํนวน 
   ตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (8) ใชชือ่ในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้าํหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชใน 
   การประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนญุาตซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนญุาต 
   หรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนญุาตยังไมครบหนึ่งป 
          (9)* มีผูที่จะปฏิบัติการตามมาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 
   มาตรา 40 ทว ิมาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 
   แลวแตกรณ ี
          ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (9) ตองอยูประจาํ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที ่



   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพยีงแหงเดียว 
          ในกรณนีติิบุคคลเปนผูขออนญุาตผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปน 
   ผูดําเนนิกิจการตองมีคุณสมบัติตาม (2) และ (3) และไมมีลักษณะตองหาม 
   ตาม (4) (5) หรือ (6) 
         *[มาตรา 14 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   ความใน (9) แกไขโดยพระราชบญัญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530] 
 
          มาตรา 15* ประเภทของใบอนญุาตสาํหรับยาแผนปจจุบนัมดีังนี ้
          (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบัน 
          (2) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบัน 
          (3) ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบนั 
 (4) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยา 
   อันตราย หรือยาควบคุมพเิศษ 
          (5) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสาํหรับสัตว 
          (6) ใบอนญุาตนาํหรือสั่งยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจักร 
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (1) หรือ (6) เปนผูไดรับใบอนญุาต 
   ตาม (3) สําหรบัยาที่ตนผลิตหรือนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรดวย 
   แลวแตกรณ ี
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (2) เปนผูไดรับใบอนญุาตตาม (3)  
   (4) และ (5) ดวย 
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (3) เปนผูไดรับใบอนญุาตตาม (4) 
   และ (5) ดวย แตใหขายไดเฉพาะการขายสงเทานัน้ 
         *[มาตรา 15 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 16  ใบอนญุาตที่ออกตามมาตรา 15 ใหคุมกนัถึงลูกจางหรือ 
   ตัวแทนของผูรับอนญุาตดวย 
          ใหถอืวาการกระทาํของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตที่ไดรับการ 
   คุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของผูรับอนญุาตดวย เวนแตผูรับอนญุาต 
   จะพิสูจนไดวาการกระทาํดงักลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรูหรอืควบคุมได 
 
          มาตรา 17* ใบอนญุาตตามมาตรา 15 ใหใชไดจนถึงวนัที ่31 
   ธันวาคมของปทีอ่อกใบอนญุาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายใุบอนญุาต 
   ใหยื่นคาํขอเสยีกอนใบอนญุาตสิน้อาย ุเมื่อไดยืน่คาํขอดังกลาวแลว จะประกอบ 
   กิจการตอไปก็ไดจนกวาผูอนญุาตจะสั่งไมตออายใุบอนญุาตนัน้ 
          การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ  
   วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนญุาตของตนสิน้อายุไมเกนิหนึ่งเดือน จะยืน่คําขอ 
   ผอนผนัพรอมดวยแสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตกไ็ด แตการยืน่คาํขอผอนผนันี ้
   ไมเปนเหตุใหพนผิดสาํหรับการประกอบกิจการที่ไดกระทาํไปกอนขอตออายุ 



   ใบอนญุาตซึ่งถือวาเปนการประกอบกิจการโดยใบอนญุาตขาดอาย ุ
          การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกาํหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวนัที ่
   ใบอนญุาตสิน้อายุจะกระทาํมิได 
         *[มาตรา 17 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 18  ในกรณีผูอนญุาตไมออกใบอนญุาตหรือไมอนุญาตใหตอ 
   อายุใบอนุญาต ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายใุบอนญุาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอ 
   รัฐมนตรภีายในสามสิบวนันับแตวนัที่ไดรับหนังสือของผูอนญุาตแจงการไมออก 
   ใบอนญุาตหรือไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาต 
          คําวนิิจฉัยของรัฐมนตรใีหเปนที่สุด 
          ในกรณีผูอนญุาตไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบัน กอนท่ี 
   รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนญุาตให 
   ประกอบกิจการไปพลางกอนได เมื่อมีคาํขอของผูอุทธรณ 
 
                           หมวด 3 
              หนาท่ีของผูรับอนญุาตเกี่ยวกับยาแผนปจจบุัน 
                         --------- 
 
          มาตรา 19* หามมิใหผูรับอนญุาต 
          (1) ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันนอกสถานที่ท่ีกําหนดไวในใบอนญุาต 
   เวนแตเปนการขายสง 
          (2) ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันไมตรงตามประเภทของใบอนญุาต 
(3) ขายยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ใหแก 
   ผูรับใบอนญุาตตามมาตรา 15 (4) 
         *[มาตรา 19 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 20* ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง 
   อยางนอยสองคนเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามมาตรา 38 และตองจัดใหมีเภสัชกร 
   อยางนอยหนึ่งคนประจาํอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 
         *ในกรณจีําเปนเพื่อประโยชนแกการควบคุมการผลิตยาแผนปจจุบัน 
   ผูอนญุาตจะกาํหนดใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรช้ันหนึ่ง เปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 38 มากกวาจาํนวนทีก่ําหนดในวรรคหนึ่งได 
   ตามหลักเกณฑท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 20 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)และความในวรรคสองของมาตรา 20 เพิ่มเติมโดย 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 21* ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนั ตองมีเภสัชกรช้ันหนึ่ง 



   หรือเภสัชกรชัน้สอง เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามมาตรา 39 และมาตรา 40 
   ประจาํอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทาํการ 
         *[มาตรา 21 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 21 ทวิ* ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกร 
   ช้ันหนึ่งเปนผูมหีนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 40 ทวิ ประจําอยู ณ สถานที ่
   ขายสงยาแผนปจจุบันหรือสถานทีเ่ก็บยาตลอดเวลาที่เปดทําการ 
         *[มาตรา 21 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
มาตรา 22* ผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ี 
   ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง เภสัชกรชัน้สอง 
   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชัน้หนึ่งในสาขา 
   ทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม 
   มาตรา 41 ประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการ 
         *[มาตรา 22 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 23* ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนัเฉพาะยาบรรจุเสร็จ 
   สําหรับสัตวตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง เภสัชกรชัน้สอง ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 
   ช้ันหนึ่งหรือผูประกอบการบาํบดัโรคสัตวชัน้สอง เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม 
   มาตรา 42 และมาตรา 43 ประจาํอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการ 
         *[มาตรา 23 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 24* ผูรับอนุญาตนาํหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราช 
   อาณาจักรตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 44 ประจาํ 
   อยู ณ สถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยาตลอด 
  เวลาที่เปดทาํการ 
         *[มาตรา 24 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 25* ใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบนัปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ผลิตยาทีร่ะบุไวใน 
   ใบอนญุาตซึ่งเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการ และเวลาที่ปฏิบัติการ 
ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 



          (2) จัดใหมีการวเิคราะหวัตถุดิบและยาที่ผลิตขึน้กอนนาํออกจาก 
   สถานที่ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอยีดของการวิเคราะหทุกครั้งซ่ึงตอง 
   เก็บรักษาไวไมนอยกวาหาป 
          (3) จัดใหมีฉลากตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวที่ภาชนะและ 
   หีบหอบรรจุยาทีผ่ลิตขึ้น และในฉลากตองแสดง 
              (ก) ชื่อยา 
              (ข) เลขท่ีหรือรหัสใบสาํคญัการขึน้ทะเบยีนตาํรับยา 
              (ค) ปริมาณของยาที่บรรจ ุ
              (ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเปนสวน 
   ประกอบที่สาํคญัของยาซึ่งจะตองตรงตามทีข่ึน้ทะเบยีนตาํรับยา 
              (จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิตหรือวเิคราะหยา 
              (ฉ) ชื่อผูผลิตยาและจังหวัดท่ีตั้งสถานที่ผลิตยา 
              (ช) วนั เดือน ป ที่ผลิตยา 
              (ซ) คําวา "ยาอนัตราย" "ยาควบคุมพิเศษ" "ยาใชภายนอก" 
   หรือ "ยาใชเฉพาะที"่ แลวแตกรณ ีดวยอักษรสีแดงเหน็ไดชัดในกรณีเปน 
   ยาอนัตราย ยาควบคุมพิเศษ  ยาใชภายนอก หรือยาใชเฉพาะที ่
              (ฌ) คําวา "ยาสามญัประจําบาน" ในกรณทีี่เปนยาสามญั 
   ประจาํบาน 
              (ญ) คําวา "ยาสําหรับสตัว" ในกรณีที่เปนยาสาํหรับสัตว 
              (ฎ) คําวา "ยาสิน้อายุ" และแสดงวนั เดือน ป ท่ียาส้ินอาย ุ
   ในกรณเีปนยาทีร่ัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (7) หรือ (8) 
          (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไว และ 
   ขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกาํกับยาถา 
   เปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวย 
(5) จัดใหมีคาํเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกาํกับยา  
   สําหรับยาที่รฐัมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (9) ในกรณีฉลากมีเอกสารกํากับ 
   ยาอยูดวย คําเตอืนการใชยาจะแสดงไวที่สวนใดสวนหนึ่งของฉลากหรือ 
   เอกสารกาํกับยาก็ได 
          (6) ทําบญัชีวัตถุดิบท่ีใชผลิตยา บัญชียาท่ีผลิตและขาย และเก็บยา 
   ตัวอยางที่ผลิต  ทั้งนี ้ตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (7) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          ในกรณภีาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความ 
   ตาม (3) ไดทั้งหมด ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจบุันไดรับยกเวนไมตองแสดง 
   ขอความตาม (3) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) (ฌ) หรอื (ญ) ขอใดขอหนึ่ง 
   หรือทั้งหมด เมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
          ในกรณเีปนยาที่ผลิตเพือ่สงออกไปนอกราชอาณาจักร ขอความในฉลาก 
   และเอกสารกาํกับยาตองระบุชือ่ประเทศไทยดวย สวนขอความอืน่หากประสงค 
   จะขอยกเวนตองไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตกอน 
          ในกรณีผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันประสงคจะแกไขฉลากเกี่ยวกับวัน 



   เดือน ปที่ยาสิน้อายุตาม (3) (ฎ) ตองยื่นคาํขอรับอนญุาตตามหลักเกณฑ 
   วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 25 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 26* ใหผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนัปฏิบัติดังตอไปนี้ 
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ขายยาทีร่ะบุไวในใบอนญุาต 
   ซ่ึงเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ขายยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) จัดใหมีการแยกเก็บยาสาํหรับสัตวเปนสวนสัดจากยาอืน่ 
          (3) จัดใหมีการแยกเก็บยาเปนสวนสัดดังตอไปนี ้
              (ก) ยาอนัตราย 
              (ข) ยาควบคุมพเิศษ 
              (ค) ยาอืน่ ๆ 
          (4) จัดใหมีที่เปนสวนสัดสําหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผูประกอบ 
   วิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนั หรือผูประกอบการบาํบัด 
   โรคสัตว และสาํหรับเก็บยาที่จะใชในการนัน้ดวย 
          (5) จัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามที่กําหนดไวใน 
   มาตรา 25 (3) คงมีอยูครบถวน 
          (6) ทําบญัชียาที่ซ้ือและขายตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
          (7) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนญุาตซึ่งไดรับใบอนญุาตขายยา 
   ตามมาตรา 15 (4) และ (5) โดยอนุโลม 
         *[มาตรา 26 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   และความในวรรคทาย ของมาตรา 26 แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 26 ทวิ* ใหผูรับอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบันปฏิบัติตาม 
   มาตรา 26 วรรคหนึ่ง โดยอนโุลม เวนแตไมตองจัดใหมีท่ีเปนสวนสัดสําหรับ 
   ปรุงยาตาม (4) 
         *[มาตรา 26 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530] 
 มาตรา 27* ใหผูรับอนุญาตนาํหรอืสั่งยาแผนปจจุบนัเขามาใน 
   ราชอาณาจักรปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานทีน่ําหรือสั่งยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักรท่ีระบุไวในใบอนญุาตซึ่งเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 



              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) ในเวลานาํเขาตองจัดใหมีใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอยีด 
   การวิเคราะหยาท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งตองเก็บรักษาไวไม 
   นอยกวาหาป ใบรับรองของผูผลิตถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปน 
   ภาษาไทยดวย และมีฉลากตามที่กําหนดไวในมาตรา 25 (3) ที่ภาชนะและ 
   หีบหอบรรจุยา เวนแตความใน (ฉ) ใหระบุชือ่เมืองและประเทศที่ตั้งสถานที ่
   ผลิตยาแทนชื่อจงัหวัด 
          (3) กอนนาํยาออกขายตองจัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาม ี
   ลักษณะและขอความครบถวนตามที่กําหนดไวในมาตรา 25 (3) เวนแต 
   ความใน (ฉ) ใหระบุช่ือเมืองและประเทศที่ต้ังสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด  
   และใหระบุชือ่ของผูนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร และจังหวัดที่ตั้ง 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาไวดวย 
          (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไว  
   และขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยา 
   ถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวย 
          (5) จัดใหมีคาํเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา  
   สําหรับยาที่รฐัมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (9) คาํเตือนการใชยาถาเปน 
   ภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวยในกรณีที่ฉลากมีเอกสาร 

 
กํากับยาอยูดวย คาํเตือนการใชยาจะแสดงไวท่ีสวนใดสวนหนึ่งของฉลากหรือ 
   เอกสารกาํกับยาก็ได 
          (6) ทําบญัชียาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจกัร และทีข่าย และ 
   เก็บยาตัวอยางทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ท้ังนี ้ตามที่กาํหนดใน 
   กฎกระทรวง 
          (7) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          ในกรณยีาทีน่าํเขาตาม (2) หรือยาท่ีจะนาํออกขายตาม (3) บรรจุ 
   ในภาชนะทีม่ีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความตามมาตรา 25 (3)  
   ไดท้ังหมด ใหผูรับอนญุาตนาํหรอืสั่งยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจกัรไดรับ 
   ยกเวนไมตองแสดงขอความตามมาตรา 25 (3) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) 
   (ฌ) หรอื (ญ) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดเมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
         *[มาตรา 27 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 27 ทวิ* ยาแผนปจจุบันทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 



   จะตองผานการตรวจสอบของพนกังานเจาหนาที ่ณ ดานนาํเขา 
          การตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามหลักเกณฑและ 
   วิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 27 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 28  ในกรณใีบอนญุาตสูญหายหรือถกูทําลายในสาระสาํคัญ 
   ใหผูรับอนญุาตแจงตอผูอนญุาตและยืน่คาํขอรับใบแทนใบอนญุาตภายในสิบหาวนั 
   นับแตวนัท่ีไดทราบถึงการสญูหายหรือถูกทาํลายดังกลาว 
          การขอรับใบแทนใบอนญุาตและการออกใบแทนใบอนญุาต ใหเปนไป 
   ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา 29* ผูรับอนญุาตตองแสดงใบอนญุาตของตนและของเภสัชกร 
   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชัน้หนึ่งในสาขา 
   ทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 
   ติดไว ณ ท่ีเปดเผยเหน็ไดงายที่สถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา หรอืสถานที่นาํ 
   หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ี
         *[มาตรา 29 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 30  หามมิใหผูรับอนญุาตยายสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เวนแตจะไดรับ 
   อนญุาตจากผูอนญุาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 31  หามมิใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบันในสถานทีผ่ลิตยา 
   ในระหวางที่เภสชักรไมอยูปฏิบัตหินาท่ีในสถานที่ดังกลาว 
 
          มาตรา 32  หามมิใหรบัอนญุาตขายยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
   ในระหวางที่เภสชักรหรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวไมอยูปฏิบัติหนาที่ 
 
          มาตรา 33* เม่ือผูรับอนญุาตประสงคจะเปลีย่นผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
   ตามมาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41  
   มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 ใหแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบ  
   และจะเปลี่ยนตวัไดเมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาต 
ในกรณีผูรับอนญุาตไมมีผูมีหนาที่ปฏบัิติการดังกลาวในวรรคหนึ่ง 
   ใหผูรับอนญุาตแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบภายในเจ็ดวนันบัแตวนัที่ไมมี 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารนัน้ 
         *[มาตรา 33 วรรคหนึ่ง แกไขโดยพระราชบญัญัติยา(ฉบับที่ 5) 



   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 33 ทวิ* ในกรณีผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไมอาจปฏิบัตหินาที่ได 
   เปนการชั่วคราวไมเกินหกสิบวนั ใหผูรับอนญุาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับ 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารในสถานทีน่ัน้ ๆ เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนได โดยใหผูรบั 
   อนญุาตแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตกอน และใหถือวาผูปฏิบัติหนาทีแ่ทนเปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ 
   มาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 แลวแตกรณ ี
          การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระเบยีบท่ี 
   คณะกรรมการกําหนด 
         *[มาตรา 33 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 3) 
   (รก.2522/79/29 พ.) พ.ศ. 2522 และแกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 34* ผูมีหนาที่ปฏิบติัการตามมาตรา 38 มาตรา 39  
   มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43 หรือ 
   มาตรา 44 ซ่ึงประสงคจะไมปฏิบติัหนาท่ีตอไป ตองแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาต 
   ทราบไมเกนิเจ็ดวันนับแตวนัทีพ่นหนาท่ี 
         *[มาตรา 34 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530] 
มาตรา 35  ผูรับอนญุาตผูใดเลิกกิจการที่ไดรับอนุญาตตามพระราช 
   บัญญัตนิี ้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบไมเกนิสิบหาวัน 
   นับแตวนัเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนญุาตหมดอายตุั้งแตวันเลิกกิจการตาม 
   ท่ีแจงไวนัน้ 
 
          มาตรา 36  ผูรับอนุญาตซึ่งไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่ 
   เหลืออยูแกผูรับอนญุาตอ่ืนหรือแกผูซึ่งผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในเกาสิบวนั 
   นับแตวนัเลิกกิจการ เวนแตผูอนญุาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
          มาตรา 37  ถาผูรับอนุญาตตายและมีบคุคลผูซึง่มีคุณสมบัติอาจเปนผูรับ 
   อนญุาตไดตามพระราชบัญญัตนิี ้แสดงความจาํนงตอผูอนญุาตภายในสามสิบวนั 
   นับแตวนัท่ีผูรับอนญุาตตาย เพือ่ขอดําเนนิกิจการที่ผูตายไดรับอนญุาตนัน้ตอไป 
   ก็ใหผูแสดงความจํานงนัน้ดาํเนนิกิจการตอไปไดจนกวาใบอนญุาตสิน้อายุ 
   ในกรณเีชนวานีใ้หถอืวาผูแสดงความจาํนงเปนผูรับอนญุาตตามพระราชบัญญัตนิี ้
   ต้ังแตวันผูรับอนญุาตตาย 
 
                          หมวด 4* 
  หนาที่ของเภสัชกร ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน 
         ชั้นหนึ่งในสาขาทนัตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล 
                  หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 



                         --------- 
 
          มาตรา 38* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่งตามมาตรา 20 ประจาํอยู ณ สถานที ่
  ผลิตยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปโดยถูกตองตามตาํรับยาที่ไดขึน้ 
  ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
(2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกาํกับยาตาม 
  มาตรา 25 (3) (4) และ (5) 
          (3) ควบคุมการแบงบรรจยุาและการปดฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจ ุ
  ยาใหเปนไปโดยถูกตองตามพระราชบัญญัตนิี้ 
          (4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 39 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาและการเก็บยาตัวอยางตามมาตรา 25 (6) 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[ความในหมวด 4 และมาตรา 38 แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
  (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 39* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่งตามมาตรา 21 ประจาํอยู ณ สถานที ่
   ขายยาแผนปจจบุันตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมหีนาท่ีปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26 (2) และ (3) 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (3) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตนิี ้
          (4) ปรุงยาในที่ท่ีผูรับอนุญาตขายยาไดจัดไวตามมาตรา 26 (4) 
          (5) จัดใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบสั่งยาของ 
   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบ 
   การบาํบัดโรคสตัว  ทั้งนี ้ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน 
   กฎกระทรวง 
          (6) ควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคมุพเิศษ หรือยาตาม 
   ใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจบุัน 
   หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 
          (7) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (8) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 39 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
มาตรา 40  ใหเภสัชกรชั้นสองตามมาตรา 21 ปฏิบัติตามมาตรา 39 
   เชนเดียวกับเภสชักรชั้นหนึ่ง เวนแตในสวนท่ีเกีย่วกับการปรุง การขาย และ 
   การสงมอบยาควบคุมพิเศษจะกระทํามิได 
 
          มาตรา 40 ทวิ* ใหเภสัชกรช้ันหนึ่งตามมาตรา 21 ทวิ ประจาํอยู 
   ณ สถานทีข่ายสงยาแผนปจจุบันหรอืสถานทีเ่ก็บยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และ 
   ใหมหีนาที่ปฏิบติัดังตอไปนี ้



          (1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26 (2) และ (3) 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (3) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (4) ควบคุมการขายสงยาแผนปจจุบนั 
          (5) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 40 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 41* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่ง เภสัชกรชัน้สอง ผูประกอบวิชาชีพ 
   เวชกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนัชัน้หนึง่ในสาขาทนัตกรรม การ 
   ผดุงครรภหรือการพยาบาลตามมาตรา 22 ประจาํอยู ณ สถานทีข่ายยาแผน 
   ปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตลอดเวลา 
   ท่ีเปดทําการ และใหมีหนาทีป่ฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (2) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาบรรจเุสร็จตางไปจากสภาพเดิม 
   ท่ีผูผลิตไดผลิตไว 
          (3) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (4) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 41 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
มาตรา 42* ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวตาม 
   มาตรา 23 ประจําอยู ณ สถานทีข่ายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสรจ็สําหรับ 
   สัตวตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26 (3) 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (3) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาบรรจเุสร็จสําหรับสัตวตางไปจาก 
   สภาพเดิมที่ผูผลิตไดผลิตไว 
          (4) ควบคุมการสงมอบยาบรรจเุสร็จสําหรับสัตวที่เปนยาอนัตราย 
   หรือยาควบคุมพเิศษ 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 42 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522] 
 
          มาตรา 43  ใหเภสัชกรช้ันสองหรอืผูประกอบการบาํบดัโรคสัตว 
   ช้ันสองตามมาตรา 23 ปฏิบัติตามมาตรา 42 เชนเดยีวกับเภสัชกรชัน้หนึ่ง  
   หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวชั้นหนึ่ง เวนแตในสวนทีเ่กี่ยวกับการควบคุม 
   การสงมอบยาบรรจเุสร็จสาํหรับสตัวท่ีเปนยาควบคุมพเิศษจะกระทาํมิได 
 
          มาตรา 44* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่งตามมาตรา 24 ประจาํอยู ณ สถานที ่
   นาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานทีเ่ก็บยาตลอดเวลาที่เปดทาํการ 



   และใหมหีนาทีป่ฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมยาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปโดย 
   ถูกตองตามตาํรบัยาทีไ่ดขึน้ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 27 (2) (3) และ  
   (5) 
          (3) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียด 
   การวิเคราะหยาตามมาตรา 27 (2) และเอกสารกาํกับยาตามมาตรา 27(4) 
(4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 39 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาและการเก็บยาตัวอยางตามมาตรา 27(6) 
          (6) ควบคุมการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
          (7) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร  
   ณ สถานทีเ่ก็บยา 
          (8) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 44 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 45*  หามมิใหเภสชักร ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบ 
   โรคศิลปะแผนปจจุบันชัน้หนึ่งในสาขาทนัตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว ปฏิบัติหนาท่ีผูมหีนาที่ปฏิบัติการในสถานทีผ่ลิตยา 
   สถานที่ขายยา หรือสถานทีน่าํหรอืส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดยตนมิไดมีชื่อ 
   เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานทีน่ัน้ 
         *[มาตรา 45 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
                           หมวด 5 
          การขออนญุาตและออกใบอนญุาตเก่ียวกับยาแผนโบราณ 
                          --------- 
 
          มาตรา 46  หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือ นาํหรือสั่งเขามาใน 
   ราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ เวนแตจะไดรับใบอนญุาตจากผูอนญุาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 มาตรา 47  บทบญัญัติมาตรา 46 ไมใชบังคับแก 
          (1) การผลิตยาซ่ึงผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกนั 
   หรือบาํบัดโรค สภากาชาดไทยและองคการเภสัชกรรม 
          (2) การปรุงยาแผนโบราณตามตาํรายาที่รฐัมนตรีประกาศตาม 
   มาตรา 76 (1) โดยผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ เพื่อขายเฉพาะสาํหรับ 
   คนไขของตนหรือขายปลีก 
          (2 ทวิ)* การขายยาแผนโบราณโดยผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนั 
   ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบนั และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 



   บรรจเุสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษ 
          (3) การขายยาสมนุไพรที่ไมใชยาอนัตรายหรอืการขายยาสามญั 
   ประจาํบาน 
          (4) การนาํยาติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงไมเกินจาํนวนที่จาํเปน 
   จะตองใชเฉพาะตัวไดสามสิบวนั และการนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
   โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกันหรือบาํบดัโรค สภากาชาดไทยและ 
   องคการเภสัชกรรม 
         *[ความใน (2 ทวิ) ของมาตรา 47 เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 48* ผูอนญุาตจะออกใบอนญุาตใหผลิต ขาย หรือนาํ หรือสั่ง 
   เขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
          (1) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรพัยสินหรอืฐานะพอที่จะตั้งและ 
   ดําเนนิกิจการได 
          (2) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
          (3) มีถิ่นอยูในประเทศไทย 
          (4) ไมเคยไดรับโทษจาํคุกโดยคาํพพิากษาถึงที่สุดหรือคําส่ังท่ีชอบดวย 
   กฎหมายใหจาํคกุในความผิดที่กฎหมายบญัญัติใหถือเอาการกระทาํโดยทุจริต 
   เปนองคประกอบ หรือในความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมาย 
วาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยการขายยา หรือ 
   พระราชบัญญัตนิี ้เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวนัขอรับใบอนญุาต 
          (5) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถ หรือคนเสมอืนไร 
   ความสามารถ 
          (6) ไมเปนโรคตามที่รฐัมนตรีประกาศกาํหนดในราชกิจจานเุบกษา 
          (7) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา สะอาดและถูกสุขลักษณะ 
          (8) ใชชือ่ในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้าํหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชใน 
   การประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนญุาตซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนญุาต 
   หรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนญุาตยังไมครบหนึ่งป 
          (9) มีผูท่ีจะปฏิบัติการตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 
          ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (9) ตองอยูประจาํ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 
          ในกรณนีติิบุคคลเปนผูขออนญุาต  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซ่ึง 
   เปนผูดําเนนิกิจการตองมคุีณสมบตัิตาม (2) และ (3) และไมมีลักษณะตองหาม 
   ตาม (4) (5) หรือ (6) 
         *[มาตรา 48 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 49  ประเภทของใบอนญุาตสาํหรับยาแผนโบราณมีดังนี ้
          (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนโบราณ 



          (2) ใบอนญุาตขายยาแผนโบราณ 
          (3) ใบอนญุาตนาํหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (1) หรือ (3) เปนผูรับใบอนุญาต 
   ตาม (2) สําหรบัยาที่ตนผลิต หรือ นาํหรือสั่งมาตรา 50  ใบอนญุาตทีอ่อกตามมาตรา 49 ใหคุมกนัถึงลูกจางหรือ 
   ตัวแทนของผูรับอนญุาตดวย 
          ใหถอืวาการกระทาํของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตที่ไดรับการ 
   คุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของผูรับอนญุาตดวย เวนแตผูรับอนญุาต 
   จะพิสูจนไดวาการกระทาํดงักลาว เปนการสุดวิสัยที่ตนจะลวงรูหรอืควบคุมได 
 
          มาตรา 51* ใบอนญุาตตามมาตรา 49 ใหใชไดจนถึงวนัที ่31  
   ธันวาคม ของปที่ออกใบอนญุาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายใุบอนญุาต 
   ใหยื่นคาํขอเสียกอนใบอนญุาตสิน้อาย ุเมื่อไดยืน่คาํขอดังกลาวแลว จะประกอบ 
   กิจการตอไปก็ได จนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมตออายใุบอนญุาตนัน้ 
          การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  
   วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
          ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนญุาตของตนสิน้อายไุมเกนิหนึ่งเดือน จะยืน่คาํขอ 
   ผอนผนัพรอมดวยแสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตกไ็ด แตการยืน่คาํขอผอนผนันี ้
   ไมเปนเหตุใหพนผิดสาํหรับการประกอบกิจการที่ไดกระทาํไปกอนขอตออายุ 
   ใบอนญุาตซึ่งถือวาเปนการประกอบกิจการโดยใบอนญุาตขาดอาย ุ
          การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกาํหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวนัที ่
   ใบอนญุาตสิน้อายุจะกระทาํมิได 
         *[มาตรา 51 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 52  ในกรณีผูอนญุาตไมออกใบอนญุาตหรือไมอนุญาตใหตออาย ุ
   ใบอนญุาต ผูขออนญุาตหรือผูขอตออายใุบอนุญาตมีสทิธิอุทธรณเปนหนงัสือตอ 
   รัฐมนตรภีายในสามสิบวนันับแตวนัที่ไดรับหนังสือของผูอนญุาตแจงการไมออก 
   ใบอนญุาตหรือไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาตเขามาในราชอาณาจักรนัน้ดวย 
   แลวแตกรณ ี
 
คําวนิิจฉัยของรัฐมนตรใีหเปนที่สุด 
          ในกรณีผูอนญุาตไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาตผลิตยาแผนโบราณ  
   กอนท่ีรัฐมนตรจีะมีคาํวนิิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอาํนาจสัง่อนญุาต 
   ใหประกอบกิจการไปพลางกอนได เมื่อมีคาํขอของผูอทุธรณ 
 
                           หมวด 6 
              หนาท่ีของผูรับอนญุาตเกี่ยวกับยาแผนโบราณ 
                         --------- 
 
          มาตรา 53* หามมิใหผูรับอนญุาตผลิตหรอืขายยาแผนโบราณนอก 



   สถานที่ที่กาํหนดไวในใบอนญุาต เวนแตเปนการขายสง 
         *[มาตรา 53 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 54* ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ตองมีผูประกอบโรคศิลปะ 
   แผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติตามมาตรา 68 ประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการ 
          ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งซึง่ผลิตยาเกนิหาสิบตํารับขึน้ไป ใหมีจาํนวน 
   ผูประกอบโรคศลิปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 68 ตามที ่
   กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 54 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 54 ทวิ* ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณซึ่งผลิตยาแผนโบราณ 
   โดยวิธีตอกอัดเม็ด วิธีเคลือบ หรอืวิธีอื่นอนัคลายคลึงกัน และใชเภสัชเคมีภัณฑ 
   หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปในการตอกอัดเม็ด การเคลอืบ หรือการอืน่อนั 
 คลายคลึงกนั รวมทั้งการใสวัตถุกนัเสียลงในยาแผนโบราณ ตองปฏิบัติตาม 
   หลักเกณฑและวธิีการที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 54 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 55* ผูรับอนุญาตขายยาแผนโบราณ ตองมีผูประกอบโรค 
   ศิลปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏบิัติการตามมาตรา 69 ประจาํอยูตลอดเวลา 
   ท่ีเปดทําการ 
         *[มาตรา 55 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 56* ผูรับอนุญาตนาํหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราช 
   อาณาจักรตองมผูีประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม 
   มาตรา 70 ประจําอยู ณ สถานทีน่าํหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราช 
   อาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปดทาํการ 
         *[มาตรา 56 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 57* ใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ผลิตยาทีร่ะบุไวในใบอนญุาต 
   ซ่ึงเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลา 
   ท่ีปฏิบัติการ 



 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัว 
   อักษร และขอความทีแ่สดงในปายใหเปนไปตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (2) จัดใหมีฉลากตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวที่ภาชนะและหีบหอ 
   บรรจยุาที่ผลิตขึน้ และในฉลากตองแสดง 
ก) ชื่อยา 
              (ข) เลขท่ีหรือรหัสใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
              (ค) ปริมาณของยาที่บรรจ ุ
              (ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตยา 
              (จ) ชื่อผูผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
              (ฉ) วัน เดือน ป ท่ีผลิตยา 
              (ช) คาํวา "ยาแผนโบราณ" ใหเหน็ไดชัด 
              (ซ) คําวา "ยาใชภายนอก" หรือ "ยาใชเฉพาะที่" แลวแต 
   กรณ ีดวยอักษรสีแดงเหน็ไดชัด ในกรณีเปนยาใชภายนอกหรือยาใชเฉพาะที ่
              (ฌ) คําวา "ยาสามญัประจําบาน" ในกรณีเปนยาสามญั 
   ประจาํบาน 
              (ญ) คําวา "ยาสําหรับสตัว" ในกรณีเปนยาสําหรับสัตว 
          (3) ใหฉลากและเอกสารกาํกับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไวและ 
   ขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกาํกับยาถา 
   เปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลภาษาไทยดวย 
          (4) ทําบญัชียาที่ผลิตและขายตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (5) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *ในกรณภีาชนะบรรจุยามขีนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความ 
   ตาม (2) ไดทั้งหมด ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณไดรับยกเวนไมตองแสดง 
   ขอความตาม (2) (ค) (ง) (จ) (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ขอใดขอหนึ่ง 
   หรือทั้งหมด เมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
          ในกรณเีปนยาที่ผลิตเพือ่สงออกไปนอกราชอาณาจักร ขอความใน 
   ฉลากและเอกสารกํากับยาตองระบชุื่อชื่อประเทศไทยดวย สวนขอความอื่น 
   หากประสงคจะขอยกเวนตองไดรบัอนญุาตจากผูอนญุาตกอน และมิใหนาํความ 
   ใน (2) (ช) (ซ) และ (ฌ) มาใชบังคับ 
         *[มาตรา 57 แกไขโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.) และความในวรรคสองของมาตรา 57 แกไขโดย 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530(รก.2530/278/1 พ.)] 
  มาตรา 58* ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนโบราณปฏิบัตดิังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ขายยาทีร่ะบุไวในใบอนญุาต 
   ซ่ึงเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ขายยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลา 
   ท่ีปฏิบัติการ 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 



   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปาย ใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) จัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามที่กําหนดใน 
   มาตรา 57 (2) คง มีอยูครบถวน 
          (3) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 58 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 59* ใหผูรับอนญุาตนาํหรือส่ังยาแผนโบราณเขามาใน 
   ราชอาณาจักรปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานทีน่ําหรือสั่งยาเขามาในราช 
   อาณาจักรที่ระบไุวในใบอนญุาตซึ่งเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจกัร 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลา 
   ท่ีปฏิบัติการ 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) ในเวลานาํเขาตองจัดใหมีฉลากตามที่กาํหนดไวในมาตรา 57  
   (2) ท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยา เวนแตความใน (จ) ใหระบุช่ือเมืองและ 
   ประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด 
(3) กอนนาํยาออกขายตองจัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาม ี
   ลักษณะ และขอความครบถวนตามที่กําหนดไวในมาตรา 57 (2) เวนแต 
   ความใน (จ) ใหระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด  
   และใหระบุชือ่ของผูนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร และจังหวัดที่ตั้ง 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาไวดวย 
          (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไว 
   และขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยา 
   ถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวย 
          (5) ทําบญัชียาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจกัรและทีข่าย และ 
   เก็บยาตัวอยางทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ท้ังนีต้ามที่กาํหนดใน 
   กฎกระทรวง 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          ในกรณยีาทีน่าํเขาตาม (2) หรือยาท่ีจะนาํออกขายตาม (3)  
   บรรจใุนภาชนะที่มีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความตามมาตรา 57  
   (2) ไดท้ังหมด ใหผูรับอนญุาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
   ไดรับยกเวนไมตองแสดงขอความตามมาตรา 57 (2) (ค) (ง) (จ) (ช)  
   (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดเมื่อไดรบัอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
         *[มาตรา 59 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 59 ทวิ* ยาแผนโบราณทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 



   จะตองผานการตรวจสอบของพนกังานเจาหนาที ่ณ ดานนาํเขา 
          การตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามหลักเกณฑและ 
   วิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 59 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
มาตรา 60  ในกรณีใบอนญุาตสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสาํคญั  
   ใหผูรับอนญุาตแจงตอผูอนุญาตและยืน่คาํขอรับใบแทนใบอนญุาตภายในสิบหาวนั 
   นับแตวนัท่ีไดทราบถึงการสญูหายหรือถูกทาํลายดังกลาว 
          การขอรับใบแทนใบอนญุาตและการออกใบแทนใบอนญุาต ใหเปนไป 
   ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 61  ผูรับอนุญาตตองแสดงใบอนุญาตของตนและของผูประกอบ 
   โรคศิลปะแผนโบราณ ติดไว ณ ที่เปดเผยเหน็ไดงายท่ีสถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ี
 
          มาตรา 62  หามมิใหผูรับอนญุาตยายสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เวนแตจะไดรับ 
   อนญุาตจากผูอนญุาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 63  เมื่อผูรับอนญุาตประสงคจะเปล่ียนตัวผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
   ตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 ใหแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาต 
   ทราบและจะเปลี่ยนตัวไดเมื่อไดรบัอนญุาตจากผูอนญุาต 
          ในกรณีผูรับอนุญาตไมมีผูมีหนาที่ปฏิบัติการดงักลาวในวรรคหนึง่ ให 
   ผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบภายในเจ็ดวนันับแตวนัทีไ่มมีผูม ี
   หนาท่ีปฏิบัติการนัน้ 
 
          มาตรา 63 ทวิ* ในกรณีที่ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ไมอาจปฏิบัตหินาที่ได 
   เปนการชั่วคราวไมเกินหกสิบวนั ใหผูรับอนญุาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับ 
ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานทีน่ัน้ ๆ เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนได โดยใหผูรับอนญุาต 
   แจงเปนหนังสือตอผูอนญุาตกอน และใหถอืวาผูปฏิบติัหนาท่ีแทนเปนผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 แลวแตกรณ ี
          การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระเบยีบท่ี 
   คณะกรรมการกําหนด 
         *[มาตรา 63 ทว ิเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 64  ผูมีหนาท่ีปฏิบตัิการตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรอื 



   มาตรา 70 ประสงคจะไมปฏิบัติหนาท่ีตอไป ตองแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาต 
   ทราบไมเกนิเจ็ดวันนับแตวนัทีพ่นหนาท่ี 
 
          มาตรา 65  ผูรับอนุญาตผูใดเลิกกิจการที่ไดรบัอนญุาตตามพระราช 
   บัญญัตนิี ้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบไมเกนิสิบหาวนั 
   นับแตวนัเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนญุาตหมดอายตุั้งแตวันเลิกกิจการตามที ่
   แจงไวนัน้ 
 
          มาตรา 66  ผูรับอนุญาตซึ่งไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่ 
   เหลืออยูแกผูรับอนญุาตอ่ืนหรือแกผูซึ่งผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในเกาสิบวนั 
   นับแตวนัเลิกกิจการ เวนแตผูอนญุาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
          มาตรา 67 ถาผูรับอนญุาตตายและมีบคุคลซึ่งมคีุณสมบัติอาจเปนผูรับ 
   อนญุาตไดตามพระราชบัญญัตนิี ้แสดงความจาํนงตอผูอนญุาตภายในสามสิบวนั 
   นับแตวนัท่ีผูรับอนญุาตตายเพือ่ขอดําเนนิกิจการที่ผูตายไดรับอนญุาตนัน้ตอไป 
   ก็ใหผูแสดงความจํานงนัน้ดาํเนนิกิจการตอไปไดจนกวาใบอนญุาตสิน้อายุ 
   ในกรณเีชนวานี ้ใหถอืวาผูแสดงความจาํนงเปนผูรับอนญุาตตามพระราชบัญญัตินี ้
   ต้ังแตวันผูรับอนญุาตตาย 
มาตรา 68* ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา 54  
   ประจาํอยู ณ สถานที่ผลิตยาตลอดเวลาที่เปดทาํการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติ 
   ดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปโดยถูกตองตามตาํรับยาที่ไดขึน้ 
   ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยาตาม 
   มาตรา 57 (2) และ (3) 
          (3) ควบคุมการแบงบรรจแุละปดฉลากตามภาชนะและหีบหอบรรจยุา  
   ใหเปนไปโดยถกูตองตามพระราชบัญญัตนิี ้
          (4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 69 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 57 (4) 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 68 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 69* ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา 55  
   ประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาตลอดเวลาทีเ่ปดทาํการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติ 
   ดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 58 (2) 
          (2) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตนิี ้
          (3) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 



         *[มาตรา 69 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 มาตรา 70* ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา 56  
   ประจาํอยู ณ สถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจกัร หรือสถานที่เกบ็ยา 
   ตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมยาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรใหถูกตองตาม 
   ตํารับยาที่ไดข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา 79 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 59 (2) 
          (3) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับเอกสารกาํกับยาตามมาตรา 59 (4) 
          (4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 69 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 59 (5) 
          (6) ควบคุมการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
          (7) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร  
   ณ สถานทีเ่ก็บยา 
          (8) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 70 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 71* หามมิใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณปฏิบัติหนาท่ี 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารในสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา หรือสถานทีน่าํหรอืสั่งยา 
   เขามาในราชอาณาจักรโดยตนมิไดมีช่ือเปนผูมีหนาทีป่ฏิบัติการในสถานที่นัน้ 
         *[มาตรา 71 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522] 
 
                           หมวด 8 
               ยาปลอม ยาผดิมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ 
                         --------- 
 
          มาตรา 72* หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนาํหรอืสั่งเขามาใน 
   ราชอาณาจักรซ่ึงยาตอไปนี ้

 (1) ยาปลอม 
          (2) ยาผดิมาตรฐาน 
          (3) ยาเสื่อมคุณภาพ 
          (4) ยาท่ีมิไดขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
          (5) ยาท่ีทะเบียนตาํรับยาถกูยกเลิก สําหรับผูรบัอนญุาตผลิตยาและ 
   ผูรับอนุญาตใหนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือยาที่ทะเบียนตาํรบัยา 
   ถูกยกเลิกเกินหกเดือน สําหรับผูรบัอนญุาตขายยา 
          (6) ยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตาํรับยา 
          ความใน (4) ไมใชบังคับแกกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกัน 
   หรือบาํบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 



         *[มาตรา 72 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 73  ยาหรือวัตถุตอไปนีเ้ปนยาปลอม 
          (1) ยาหรือวัตถุท่ีทาํเทยีมท้ังหมดหรือแตบางสวนวาเปนยาแท 
          (2) ยาท่ีแสดงชื่อวาเปนยาอ่ืนหรือแสดงเดอืน ป ท่ียาส้ินอาย ุ 
   ซ่ึงมิใชความจริง 
          (3) ยาท่ีแสดงชื่อหรือเครื่องหมายของผูผลิตหรือที่ตั้งสถานที่ผลิตยา  
   ซ่ึงมิใชความจริง 
          (4)* ยาที่แสดงวาเปนยาตามตํารับยาที่ขึน้ทะเบียนไว ซ่ึงมิใช 
   ความจริง 
          (5)* ยาที่ผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดที่ปริมาณหรือ 
   ความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรอืเกินกวารอยละยี่สิบจากเกณฑต่าํสุดหรือ 
   สูงสุด ซ่ึงกําหนดไวในตาํรับยาทีข่ึน้ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
         *[ความใน (4) และ (5) ของมาตรา 73 แกไขโดยพระราชบญัญัติ 
   ยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 74* ยาตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน 
          (1) ยาท่ีผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานโดยปริมาณหรือความแรง 
   ของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกนิจากเกณฑตํ่าสุดหรอืสูงสุดท่ีกําหนดไวในตํารับยา 
   ท่ีขึ้นทะเบยีนไวตามมาตรา 79 แตไมถึงขนาดดังกลาวในมาตรา 73 (5) 
          (2) ยาท่ีผลิตขึ้นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นซ่ึงมีความสาํคญัตอ 
   คุณภาพของยาผิดไปจากเกณฑที่กาํหนดไวในตํารับยาที่ข้ึนทะเบยีนไวตาม 
   มาตรา 79 หรอืตํารับยาทีร่ัฐมนตรีสั่งแกไขทะเบียนตํารับยาแลวตาม 
   มาตรา 86 ทว ิ
         *[มาตรา 74 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 75  ยาตอไปนี้เปนยาเสือ่มคุณภาพ 
          (1) ยาท่ีสิ้นอายุตามที่แสดงไวในฉลาก 
          (2) ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดยีวกนักบัยาปลอม ตาม  
   มาตรา 73(5) หรือยาผิดมาตรฐานตามมาตรา 74 
 
          มาตรา 75 ทวิ* หามมใิหผูใดขายยาบรรจเุสรจ็หลายขนานโดยจดั 
   เปนชุดในคราวเดียวกัน โดยมเีจตนาใหผูซ้ือใชรวมกนัเพื่อบําบัด บรรเทา 
   รักษา หรอืปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึง่โดยเฉพาะ 
          ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคบัแกเภสัชกรชัน้หนึ่ง ผูประกอบวิชาชีพ 
   เวชกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะในสาขาทนัตกรรมซึ่งขายเฉพาะสาํหรบั 
   คนไขของตน และผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวซึ่งขายสําหรับสัตวซึ่งตนบาํบัด 
         *[มาตรา 75 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 



   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)]หมวด 9 
                     การประกาศเกี่ยวกับยา 
                          --------- 
 
          มาตรา 76* ใหรัฐมนตรีมอีํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา ระบุ 
          (1) ตํารายา 
          (2) วัตถุท่ีเปนยา 
          (3) ยาท่ีเปนอนัตราย 
          (4) ยาท่ีเปนยาควบคุมพเิศษ 
          (5) ยาท่ีเปนยาสามญัประจาํบาน 
          (6) ยาท่ีเปนยาแผนโบราณ 
          (7) ยาท่ีตองแจงกําหนดสิน้อายุไวในฉลาก 
          (8) อายกุารใชของยาบางชนิด 
          (9) ยาท่ีตองแจงคาํเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา 
   และขอความของคําเตือน 
          ในกรณีท่ีรัฐมนตรไีดประกาศกําหนดอายุการใชของยาชนิดใดไว  
   ตาม (8) หากผูรับอนุญาตรายใดสามารถพิสูจนหรือทดสอบโดยมหีลักฐานแจงชัด 
   จากการวิจยัวายาชนิดนัน้ของตนอาจมีอายุการใชไดเกินกวาอายุการใชที่รฐัมนตร ี
   ประกาศกาํหนด ก็ใหรัฐมนตรีโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการมอีาํนาจ 
   ขยายอายุการใชของยาชนิดนัน้ใหแกผูรับอนญุาตทีน่าํพิสูจนหรอืทดสอบไดนัน้ 
   เปนการเฉพาะรายไดโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
         *[มาตรา 76 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 77  ใหรัฐมนตรีมีอาํนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุ 
   โรคหรืออาการของโรคทีห่ามโฆษณายาวาสามารถใชบําบัด บรรเทา รักษา 
   หรือปองกันโรคหรอือาการของโรคนัน้ได 

มาตรา 77 ทวิ* เพื่อประโยชนแหงการคุมครองสวัสดิภาพของ 
   ประชาชน รัฐมนตรีโดยคําแนะนาํของคณะกรรมการมีอํานาจกาํหนดจาํนวน 
   สถานที่ขายยาทีจ่ะอนุญาตใหตั้งในทองท่ีใดทองทีห่นึง่ได โดยประกาศใน 
   ราชกิจจานเุบกษา 
         *[มาตรา 77 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 77 ตรี* เพื่อประโยชนในการควบคมุยาทีน่าํหรือส่ังเขามา 
   ในราชอาณาจักร รัฐมนตรีมีอาํนาจประกาศในราชกจิจานุเบกษากาํหนดดาน 
   นาํเขาได 
         *[มาตรา 77 ตรี เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 



 
          มาตรา 78  ประกาศของรฐัมนตรีตามหมวดนี ้ใหกระทาํไดเมื่อ 
   ไดรับคาํแนะนาํจากคณะกรรมการ 
 
                          หมวด 10 
                     การขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
                         --------- 
 
          มาตรา 79* ผูรับอนุญาตผลิตยา หรอืผูรับอนญุาตใหนาํหรือส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักร ผูใดประสงคจะผลิต หรือนาํหรือส่ังเขามาในราช 
   อาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ ตองนาํตาํรับยานัน้มาขอขึ้น 
   ทะเบียนตอพนักงานเจาหนาท่ี และเมื่อไดรับใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
   แลวจึงจะผลิตยา หรือนาํหรือสั่งยานัน้เขามาในราชอาณาจักรได 
         *[มาตรา 79 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)]มาตรา 79 ทวิ* บทบัญญตัิมาตรา 79 ไมใชบังคับแก 
          (1) ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปซ่ึงมใิชยา 
   บรรจเุสร็จ 
          (2) ยาสมุนไพร 
          (3) ยาตวัอยางที่ไดรับอนุญาตใหผลิต หรือนาํหรือสั่งเขามาใน 
   ราชอาณาจักรเพือ่ขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงือ่นไข 
   ท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
          (4)* ยาที่ไดรับอนญุาตใหนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตาม 
   หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขทีร่ฐัมนตรีโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการ 
   ประกาศกาํหนดในราชกิจจานเุบกษา 
         *[มาตรา 79 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.) และความใน (4) แกไขโดยพระราช 
   บัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 80  การขอขึน้ทะเบยีนตาํรับยาตามมาตรา 79 ตองแจง 
   รายละเอียดดังตอไปนี ้
          (1) ชื่อยา 
          (2) ชื่อและปริมาณของวัตถอุันเปนสวนประกอบของยา 
          (3) ขนาดบรรจุ 
          (4) วิธีวิเคราะหมาตรฐานของยาแผนปจจุบนั ในกรณีท่ีใชวธิ ี
   วิเคราะหนอกตาํรายาทีร่ัฐมนตรีประกาศ 
          (5) ฉลาก 
          (6) เอกสารกํากับยา 
          (7) รายการอืน่ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 



          มาตรา 81  การแกรายการทะเบียนตาํรับยา จะกระทาํไดเมื่อ 
   ไดรับอนุญาตจากพนักงานเจาหนาที่ 

 มาตรา 82  การขอขึน้ทะเบียนหรอืแกรายการทะเบียนตํารับยา  
   และการออกใบสําคญัการขึน้ทะเบยีนหรือแกรายการทะเบียนตาํรับยา  
   ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 83* หามมิใหพนักงานเจาหนาทีร่ับขึน้ทะเบียนตาํรับยาเมื่อ 
   คณะกรรมการเหน็วา 
          (1) เปนยาทีร่ะบใุนมาตรา 72 (1) หรือ (6) 
          (2) การขอขึน้ทะเบียนตาํรบัยาไมเปนไปตามมาตรา 80 และ 
   มาตรา 82 
          (3) ยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตามตํารับยานัน้ ไมสามารถเชื่อถือใน 
   สรรพคุณได หรอือาจไมปลอดภัยแกผูใช 
          (4) เปนยาทีใ่ชชื่อไปในทาํนองโออวด ไมสุภาพ หรอือาจทาํให 
   เขาใจผิดจากความจริง 
          (5) ยาท่ีใชชื่อไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอนัดงีามของไทย หรอื 
   สอไปในทางทาํลายคุณคาของภาษาไทย 
          คําสั่งไมรบัข้ึนทะเบยีนตํารับยาของพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนที่สุด 
         *[มาตรา 83 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 84  บทบัญญัติมาตรา 83 ใหใชบังคบัแกการแกรายการ 
   ทะเบียนตาํรับยาโดยอนโุลม 
 
          มาตรา 85* ใหผูรับอนญุาตผลิตยา หรือผูรับอนญุาตนาํหรือส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักรสงรายงานประจาํปเกีย่วกับการผลิต หรอืนาํหรือส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไวแตละตาํรับ ตามแบบที ่
   กําหนดในกฎกระทรวง ภายในวนัที่ 31 มีนาคม ของปถัดไป 

 ยาท่ีไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไวแลวตาํรับใดมไิดมีการผลติ หรือนาํหรอื 
   ส่ังเขามาในราชอาณาจักรเปนเวลาสองปติดตอกัน ใหทะเบียนตาํรับยานัน้เปน 
   อันยกเลิก 
         *[มาตรา 85 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 86* ยาใดที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลว หากภายหลัง 
   ปรากฏวายานัน้ไมมีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบยีนไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช  
   หรือเปนยาปลอมตามมาตรา 72 (1) หรือยานัน้ไดเปลี่ยนไปเปนวัตถทุี่ 
   มุงหมายสาํหรับใชเปนอาหารหรือเครื่องสาํอาง โดยไดรับใบอนุญาตผลติ 
   เพื่อจาํหนายซ่ึงอาหารทีค่วบคุมเฉพาะหรือไดรับใบสาํคญัการขึน้ทะเบียน 



   เครือ่งสําอางตามกฎหมายวาดวยการนัน้ ใหรัฐมนตรโีดยคําแนะนาํของ 
   คณะกรรมการมอีํานาจสั่งใหเพิกถอนทะเบียนตาํรับยานัน้ได การเพิกถอน 
   ใหกระทาํโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
          คําสั่งของรัฐมนตรใีหเปนท่ีสดุ 
         *[มาตรา 86 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 86 ทวิ* เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ใหรัฐมนตร ี
   โดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการมอีํานาจสั่งแกไขทะเบียนตาํรับยาทีไ่ดขึน้ 
   ทะเบียนไวแลวไดตามทีเ่หน็สมควรหรือตามความจาํเปน 
         *[มาตรา 86 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 87  ในกรณใีบสําคัญการขึน้ทะเบยีนตาํรับยาสญูหายหรือ 
   ถูกทําลายในสาระสาํคัญ ใหผูรับอนญุาตแจงตอพนักงานเจาหนาท่ีและยืน่คําขอ 
   รับใบแทนใบสาํคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาภายในสิบหาวนันับแตวนัที่ไดทราบถึง 
   การสญูหายหรือถูกทําลายดังกลาว 

การขอรับใบแทนใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาและการออกใบแทน 
   ใบสาํคญัใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
                          หมวด 11 
                          การโฆษณา 
                         --------- 
 
          มาตรา 88  การโฆษณาขายยาจะตอง 
          (1) ไมเปนการโออวดสรรพคุณยาหรอืวัตถุอนัเปนสวนประกอบของ 
   ยาวาสามารถบาํบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรคหรอืความเจ็บปวยไดอยาง 
   ศักดิ์สิทธิ์หรือหายขาด หรือใชถอยคําอืน่ใดทีมี่ความหมายทาํนองเดียวกัน 
          (2) ไมแสดงสรรพคุณยาอนัเปนเท็จหรือเกินความจริง 
          (3) ไมทําใหเขาใจวามวีัตถุใดเปนตัวยาหรอืเปนสวนประกอบของยา 
   ซ่ึงความจริงไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนัน้ในยา หรอืมีแตไมเทาท่ีทาํใหเขาใจ 
          (4) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาทาํใหแทงลูกหรือยาขับระดูอยางแรง 
          (5) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาบาํรุงกามหรือยาคมุกําเนิด 
          (6) ไมแสดงสรรพคุณยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
          (7) ไมมีการรับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคลอืน่ 
          (8) ไมแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบาํบัด บรรเทา รักษาหรอื 
   ปองกันโรค หรอือาการของโรคทีร่ฐัมนตรีประกาศตามมาตรา 77 
         *ความใน (5) และ (6) ไมใชบังคับแกขอความในฉลากหรือ 
   เอกสารกาํกับยาและความใน (1) (4) (5) (6) (7) และ (8)  



   ไมใชบังคบัแกการโฆษณาซึ่งกระทาํโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบ 
   วิชาชพีเวชกรรมหรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว 
         *[ความในวรรคทายของมาตรา 88 แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 

มาตรา 88 ทวิ* การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสยีง เครือ่ง 
   ขยายเสียง วิทยโุทรทัศน ทางฉายภาพหรือภาพยนตร หรือทางสิ่งพมิพจะตอง 
          (1) ไดรบัอนุมัติขอความ เสียง หรือภาพทีใ่ชในการโฆษณาจาก 
   ผูอนญุาต 
          (2) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผูอนญุาตกําหนด 
         *[มาตรา 88 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 89  หามมิใหโฆษณาขายยาโดยไมสภุาพ หรือโดยการรองราํ 
   ทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมานของผูปวย 
 
          มาตรา 90  หามมิใหโฆษณาขายยาโดยวิธีแถมพกหรือออกสลากรางวัล 
 
          มาตรา 90 ทวิ* เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอาํนาจสัง่ 
   เปนหนังสือใหระงับการโฆษณาขายยาที่เหน็วาเปนการโฆษณาโดยฝาฝนพระราช 
   บัญญัตนิี้ได 
         *[มาตรา 90 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
                          หมวด 12 
                       พนักงานเจาหนาท่ี 
                         --------- 
 
          มาตรา 91* ในการปฏบัิตหินาท่ี ใหพนักงานเจาหนาที่มีอาํนาจ ดังนี ้
          (1) เขาไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานทีน่าํหรือสั่งยา 
   เขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ในระหวางเวลาทาํการ  
   เพื่อตรวจสอบควบคุมใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี ้

(2) นาํยาในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรอื 
   วิเคราะห 
          (3) ในกรณีท่ีมีเหตุอนัควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราช 
   บัญญัตนิี้อาจเขาไปในสถานทีใ่ด ๆ เพื่อตรวจสอบยาและอาจยึดหรืออายดัยา  
   และเครือ่งมือเครื่องใชที่เกี่ยวของกบัการกระทาํความผิด ตลอดจนภาชนะหรือ 
   หีบหอบรรจุยา และเอกสารที่เกีย่วกับยาดังกลาวได 
          (4) ประกาศผลการตรวจสอบหรอืวิเคราะหคณุภาพของยา ท่ีนาํไป 
   ตรวจสอบหรือวเิคราะหตาม (2) ใหประชาชนทราบ โดยไดรับความเหน็ชอบ 



   จากคณะกรรมการ  ทั้งนี ้เพื่อประโยชนแกการคุมครองความปลอดภยัของ 
   ผูใชยา 
          (5) ในกรณีท่ีปรากฏตอพนกังานเจาหนาที่วายาใดเปนยาที่ไม 
   ปลอดภัยแกผูใชยา หรืออาจเปนอนัตรายตอผูใชยา ใหพนักงานเจาหนาทีมี่ 
   อํานาจเรยีกเก็บหรือส่ังใหผูรับอนญุาตผลิตยา ผูรับอนญุาตขายยา หรือผูรับ 
   อนญุาตนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร จัดเก็บยาดังกลาวของตนคนืภายใน 
   ระยะเวลาทีพ่นกังานเจาหนาท่ีกาํหนด และมีอาํนาจทาํลายยาดังกลาวเสยีได  
   ท้ังนี ้ตามหลักเกณฑและวธิีการท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
          ในการปฏิบัติการของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนญุาต 
   และบรรดาผูมหีนาที่เกีย่วของกับการผลิตยา การขายยา หรือการนาํหรือสัง่ยา 
   เขามาในราชอาณาจักรในสถานที่ดังกลาวอาํนวยความสะดวกใหตามควรแกกรณ ี
         *[มาตรา 91 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 92  ในการปฏิบัติการตามหนาทีพ่นักงานเจาหนาท่ีตองแสดง 
   บัตรประจาํตวัเมือ่บุคคลซ่ึงเก่ียวของรองขอ 
          บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาทีใ่หเปนไปตามแบบที่กําหนดใน 
   กฎกระทรวง 

มาตรา 93  ยารวมทั้งภาชนะหรือหบีหอบรรจุยาและเอกสารที่ได 
   ยึดไวตามมาตรา 91 ถาไมปรากฏเจาของ หรือพนักงานอยัการสั่งเด็ดขาด 
   ไมฟองคด ีหรือศาลไมพพิากษาใหริบ และผูเปนเจาของหรอืผูครอบครองมิได 
   รองขอรับคนืภายในเกาสิบวนันับแตวันท่ียึด หรือวนัท่ีทราบคาํสั่งเด็ดขาดไมฟอง 
   คดี หรือวนัท่ีศาลพพิากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณ ีใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข 
          ถาสิ่งที่ยดึไวนัน้เปนของเสยีงาย หรือถาหนวงชาไวจะเปนการเสีย่ง 
   ความเสียหาย หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกนิราคาตลาดของยา 
   พนักงานเจาหนาที่จะจัดการขายทอดตลาด ยานัน้รวมทั้งภาชนะหรือหีบหอ 
   บรรจยุาและเอกสารเสียกอนถึงกําหนดก็ได ไดเงินจาํนวนสุทธเิทาใดใหยึด 
   เงินนัน้ไวแทน 
 
          มาตรา 94  ในการปฏิบัติการตามพระราชบญัญัตินี ้ใหพนักงาน 
   เจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
 
                          หมวด 13 
             การพกัใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนญุาต 
                         --------- 
 
          มาตรา 95  เมื่อปรากฏตอผูอนญุาตวาผูรับอนญุาตผูใดไมปฏิบัตติาม 
   พระราชบัญญัตนิีห้รือกฎกระทรวงที่ออกตามพระราชบัญญัตนิี ้ผูอนญุาตโดยคาํแนะนาํ 
   ของคณะกรรมการมีอาํนาจสั่งพกัใชใบอนญุาตไดโดยมีกําหนดครั้งละไมเกิน 



   หนึ่งรอยยี่สิบวนั หรือในกรณีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทาํความผิด 
   ตามพระราชบัญญัตินี้ จะสั่งพักใชใบอนญุาตไวรอคาํพพิากษาอนัถึงท่ีสุดก็ได 
          ผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใชใบอนญุาตตองหยุดการผลิตยา การขายยา 
   หรือการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ีและระหวางถูกสั่ง 
   พักใชใบอนุญาตนัน้จะขอรบัใบอนญุาตใด ๆ ตามพระราชบัญญัตนิี้อีกไมได 

 

มาตรา 96  เม่ือปรากฏตอผูอนญุาตวาผูรับอนุญาตขาดคณุสมบัติตาม 
   มาตรา 14 หรอืมาตรา 48 ผูอนญุาตโดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการ 
   มีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนญุาตได 
          ผูรับอนุญาตซึ่งถูกเพิกถอนใบอนญุาตตองหยุดการผลิตยา การขายยา 
   หรือการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ีและจะขอรับ 
   ใบอนญุาตใด ๆ ตามพระราชบัญญตัินี้อีกไมไดจนกวาจะพนสองปนับแตวันท่ี 
   ถูกเพิกถอนใบอนญุาตและผูอนญุาตจะออกใบอนญุาตใหหรือไมก็ได สุดแตจะ 
   พิจารณาเหน็สมควร 
 
          มาตรา 97  คําสั่งพักใชใบอนญุาตและคาํส่ังเพิกถอนใบอนญุาตใหทาํ 
   เปนหนังสือแจงใหผูรับอนญุาตทราบ และในกรณไีมพบตัวผูถูกสั่งหรือผูถูกสั่ง 
   ไมยอมรับคาํสั่งดังกลาว ใหปดคาํสั่งไว ณ ที่เปดเผยเหน็ไดงายท่ีสถานที ่
   ผลิตยา สถานทีข่ายยา หรอืสถานที่นาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร และ 
   ใหถอืวาผูรับอนญุาตไดทราบคาํสั่งนัน้แลวตั้งแตวนัทีป่ดคําสั่ง 
          คําสั่งพักใชใบอนญุาตและคาํสั่งเพิกถอนใบอนญุาตจะโฆษณาใน 
   หนังสือพมิพ หรือโดยวิธีอืน่อีกดวยก็ได 
 
          มาตรา 98  ผูอนญุาตโดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการมีอํานาจสั่ง 
   ถอนคาํสั่งพักใชใบอนญุาตกอนกําหนดเวลาได เม่ือเปนทีพ่อใจวาผูรับอนญุาต 
   ซ่ึงถูกสั่งพักใชใบอนญุาตไดปฏิบัตกิารตามพระราชบญัญัตนิี้ หรือกฎกระทรวง 
   ซ่ึงออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว 
 
          มาตรา 99  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพกัใชใบอนญุาตหรือเพิกถอน 
   ใบอนญุาตมีสิทธิอุทธรณตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวนันับแตวนัท่ีทราบคําสั่ง  
   รัฐมนตรีมีอาํนาจสั่งใหยกอุทธรณหรือใหแกไขคาํส่ังของผูอนุญาตในทางที่เปน 
   คุณแกผูอุทธรณได 

คําวนิิจฉัยของรัฐมนตรใีหเปนที่สุด 
          การอุทธรณตามวรรคหนึง่ยอมไมเปนการทเุลาการบังคับตามคาํสั่ง 
   พักใชใบอนุญาตหรือคาํสั่งเพิกถอนใบอนญุาต 
 
          มาตรา 100 ผูถูกเพิกถอนใบอนญุาตจะขายยาของตนทีเ่หลอือยูแก 
   ผูรับอนุญาตอืน่ หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในหกสิบวนันับแต 



   วันที่ไดทราบคาํสั่งเพิกถอนใบอนญุาตหรือวนัที่ไดทราบคาํวนิิจฉัยของรัฐมนตร ี
   เวนแตผูอนญุาตจะผอนผนัขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
                          หมวด 14 
                         บทกําหนดโทษ 
                          -------- 
 
          มาตรา 101  ผูใดฝาฝนมาตรา 12 ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิ 
   หาปและปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท 
 
          มาตรา 102* ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา 19 หรือมาตรา 30 
   ตองระวางโทษปรบัตั้งแตสองพนับาทถึงหาพนับาท 
         *[มาตรา 102 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 103* ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 20 มาตรา 21 
   มาตรา 21 ทว ิมาตรา 22 มาตรา 23 หรือมาตรา 24 ตองระวางโทษจําคุก 
   ไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินหาพนับาท หรอืทั้งจาํท้ังปรับ และใหปรับเปน 
   รายวนัอีกวนัละหารอยบาทจนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง 
         *[มาตรา 103 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 

 มาตรา 104* ผูรับอนุญาตผูใดผลติยาหรอืขายยา หรอืนาํหรอืส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักรภายหลังท่ีใบอนญุาตสิน้อายแุลวโดยมิไดยืน่คาํขอตออาย ุ
   ใบอนญุาตตองระวางโทษปรับเปนรายวนัวนัละหนึ่งรอยบาทตลอดเวลาที่ 
   ใบอนญุาตขาดอาย ุ
         *[มาตรา 104 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 105* ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 25 มาตรา 26 
   มาตรา 26 ทว ิหรือมาตรา 27 ตองระวางโทษปรบัตั้งแตสองพนับาทถึง 
   หนึ่งหมืน่บาท 
         *[มาตรา 105 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 105 ทวิ  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 27 ทวิ หรือ 
   มาตรา 59 ทว ิตองระวางโทษปรบัตั้งแตสองพนับาทถึงหนึ่งหมืน่บาท 
         *[มาตรา 105 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 106  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 28 มาตรา 29 



   มาตรา 33 มาตรา 35 มาตรา 60 มาตรา 61 มาตรา 63 มาตรา 65 
   มาตรา 81 หรอืมาตรา 87 ตองระวางโทษปรับไมเกนิหนึ่งพนับาท 
 
          มาตรา 107  ผูใดฝาฝนมาตรา 31 หรือมาตรา 32 ตองระวางโทษ 
   ปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 

 มาตรา 107 ทวิ* ผูรับอนุญาตผูใดไมแจงการจัดใหมีผูปฏิบัติการแทน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 33 ทวิ ตองระวางโทษปรับไมเกนิหารอยบาท 
         *[มาตรา 107 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 108  ผูมีหนาที่ปฏบัิติการผูใดไมปฏิบตัิตามมาตรา 34 หรือ 
   มาตรา 64 ตองระวางโทษปรับไมเกินหารอยบาท 
 
          มาตรา 109* ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 38  
   มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43  
   หรือมาตรา 44 ตองระวางโทษปรบัตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 
         *[มาตรา 109 เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 110* ผูใดฝาฝนมาตรา 45 ตองระวางโทษปรับตั้งแต 
   หนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 
         *[มาตรา 110 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 111  ผูใดฝาฝนมาตรา 46 ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิ 
   สามป และปรับไมเกินหาพนับาท 
 
          มาตรา 112* ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา 53 หรือมาตรา 62 
   ตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงสามพนับาท 
         *[มาตรา 112 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 113* ผูรบัอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 54 มาตรา 55  
   หรือมาตรา 56 ตองระวางโทษจาํคุกไมเกนิหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกิน 
   สองพนับาท หรอืท้ังจําทั้งปรับ และใหปรับเปนรายวนัอีกวนัละหนึ่งรอยบาท 
   จนกวาจะปฏิบัตใิหถูกตอง 
         *[มาตรา 113 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 113 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 54 ทวิ 



   ตองระวางโทษปรับไมเกนิหาพนับาท 
         *[มาตรา 113 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 114  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 57 มาตรา 58  
   หรือมาตรา 59 ตองระวางโทษปรบัตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 
 
          มาตรา 114 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดไมแจงการจัดใหมีผูปฏิบัติการแทน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 63 ทวิ ตองระวางโทษปรับไมเกนิหารอยบาท 
         *[มาตรา 114 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 115  ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณผูใดไมปฏิบัติตาม 
   มาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 ตองระวางโทษปรับตั้งแตหารอยบาท 
   ถึงสองพนับาท 
 
          มาตรา 116* ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณผูใดฝาฝนมาตรา 71 
   ตองระวางโทษปรับตั้งแตหารอยบาทถึงสองพนัหารอยบาท 
         *[มาตรา 116 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 117  ผูใดผลิตยาปลอมอนัเปนการฝาฝนมาตรา 72 (1) 
   ตองระวางโทษจาํคุกตั้งแตสามปถึงตลอดชีวิต และปรบัตั้งแตหนึ่งหม่ืนบาทถึง 
   หาหมืน่บาท 
         *การผลิตยาปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา 73 (2) (3) หรอื (4) 
   อันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (1) ถาผูผลิตสามารถพสูิจนไดวายานัน้ไมถึง 
   กับเปนอนัตรายแกผูใชยาตองระวางโทษจําคุกไมเกนิหาป และปรับไมเกิน 
   สองหม่ืนบาท 
         *[ความในวรรคสองของมาตรา 117 แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 118* ผูใดผลิตยาผิดมาตรฐานหรือยาที่รัฐมนตรีส่ังเพิกถอน 
   ทะเบียนตาํรับยาอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (2) หรอื (6) ตองระวางโทษ 
   จําคุกตั้งแตสองปถึงหาป และปรับตั้งแตส่ีพนับาทถึงสองหมื่นบาท 
          ผูใดผลิตยาที่ทะเบยีนตาํรับยาถูกยกเลิกอนัเปนการฝาฝนมาตรา 72  
   (5) ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิสองปหรอืปรับไมเกนิสองหมืน่บาท หรือท้ังจาํ 
   ท้ังปรับ 
         *[มาตรา 118 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 119  ผูใดขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา 



   ปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (1) ตองระวางโทษจําคุกตั้งแตหนึ่งปถึง 
   ยี่สิบป และปรับตั้งแตสองพนับาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท 
          ถาผูกระทาํการตามวรรคหนึ่งกระทาํโดยไมรูวาเปนยาปลอม ตอง 
   ระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 

  มาตรา 120* ผูใดขาย หรือนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา 
   ผิดมาตรฐานหรอืยาที่รฐัมนตรีส่ังเพิกถอนทะเบียนตาํรบัยาอนัเปนการฝาฝน 
   มาตรา 72 (2) หรือ (6) ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินสามปและปรับไมเกิน 
   หาพนับาท 
          ผูใดขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาที่ทะเบยีนตาํรบัยา 
   ถูกยกเลิกอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (5) ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิหนึ่งป 
   หรือปรับไมเกินหนึ่งหมืน่บาท หรอืท้ังจําท้ังปรับ 
          ถาผูกระทาํตามวรรคหนึ่งและวรรคสองกระทาํโดยไมรูวาเปนยาผิด 
   มาตรฐานยาทีร่ฐัมนตรีส่ังเพิกถอนทะเบียนตาํรับยา หรือยาท่ีทะเบียนตาํรบัยา 
   ถูกยกเลิก ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพนับาท 
         *[มาตรา 120 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 121  ผูใดขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา 
   เส่ือมคุณภาพอนัเปนการฝาฝนมาตรา 72 (3) ตองระวางโทษจาํคุกไมเกิน 
   หนึ่งปหรือปรับไมเกินสามพนับาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 
          ถาผูกระทาํการตามวรรคหนึ่งกระทาํโดยไมรูวาเปนยาเสื่อมคณุภาพ 
   ตองระวางโทษปรับไมเกนิสามพนับาท 
 
          มาตรา 122  ผูใดผลิต ขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
   ซ่ึงยาที่มิไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (4) ตองระวาง 
   โทษจําคุกไมเกนิสามปหรือปรับไมเกินหาพนับาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 
 
          มาตรา 122 ทวิ* ผูใดฝาฝนมาตรา 75 ทวิ ตองระวางโทษจาํคกุ 
   ไมเกินหาปหรือปรับไมเกินหาหมืน่บาท หรือท้ังจาํทัง้ปรับ 
         *[มาตรา 122 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 

มาตรา 123  ผูรบัอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 79 ตองระวาง 
   โทษจําคุกไมเกนิสามปหรือปรับไมเกินหาพนับาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 
 
          มาตรา 123 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 85 วรรคหนึ่ง 
   ตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท และใหปรับเปนรายวนัอีก 
   วันละรอยบาทจนกวาจะปฏิบัตใิหถกูตอง 
         *[มาตรา 123 ทวิ แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2530/278/1 พ.)] 



 
          มาตรา 123 ตรี* ผูรับอนญุาตผูใดสงรายงานประจาํปเกีย่วกับการ 
   ผลิตหรือนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรตามมาตรา 85 วรรคหนึ่งอันเปน 
   เท็จตองระวางโทษจําคุกไมเกนิสามเดือนหรือปรับไมเกินหาพนับาท หรอืทั้งจํา 
   ท้ังปรับ 
         *[มาตรา 123 ตรี เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที่ 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 124* ผูใดโฆษณาขายยาโดยฝาฝนมาตรา 88 มาตรา 88 ทวิ  
   มาตรา 89 หรอืมาตรา 90 ตองระวางโทษปรับไมเกนิหนึ่งแสนบาท 
         *[มาตรา 124 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 124 ทวิ* ผูใดฝาฝนคาํส่ังใหระงับการโฆษณาขายยาของ 
   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสั่งตามมาตรา 90 ทวิ ตองระวาง 
   โทษจําคุกไมเกนิสามเดอืนหรือปรบัไมเกินหาพนับาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ และ 
   ใหปรับเปนรายวันอีกวันละหารอยบาท จนกวาจะปฏบิัติตามคาํสั่งดังกลาว 
         *[มาตรา 124 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 125* ผูใดขัดขวางหรือไมใหความสะดวกแกพนักงาน 
   เจาหนาท่ีซึ่งปฏบิัติการตามหนาที่หรือไมปฏิบัตติามคาํสั่งของพนักงานเจาหนาท่ี 
   ตามมาตรา 91 ตองระวางโทษจาํคกุไมเกินหนึ่งเดือนหรือปรับไมเกิน 
   หนึ่งพนับาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 
         *[มาตรา 125 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 125 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดดาํเนนิการผลิตยา ขายยา หรอื 
   นาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรระหวางที่ใบอนญุาตใหผลิตยา ขายยา 
   หรือนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ีของตนถูกส่ังพักใชตาม 
   มาตรา 95 ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินหาป และปรบัไมเกินหนึ่งหมืน่บาท 
         *[มาตรา 125 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 126  เมื่อมีการลงโทษตามมาตรา 101 มาตรา 111 
   มาตรา 117 มาตรา 118 มาตรา 119 มาตรา 120 มาตรา 121 หรือ 
   มาตรา 122 ใหริบยา เครื่องมือและอุปกรณทีใ่ชในการผลิตยารวมทั้งภาชนะ 
   หรือหีบหอบรรจุยาท่ีเกี่ยวเนื่องกับความผิดในคดใีหแกกระทรวงสาธารณสุข 
   เพื่อทาํลายเสียหรือจัดการตามทีเ่หน็สมควร 
 
          มาตรา 126 ทวิ* บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตนิี้ที่มโีทษปรับ 



   สถานเดยีว ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซ่ึงเลขาธิการ 
   คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมอีาํนาจเปรียบเทียบปรับได 
         *ในกรณมีีการยึดยา ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา และเอกสารที ่
   เกี่ยวของกับการกระทาํความผิดไว เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ 
   ยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายจะเปรยีบเทยีบ 

ปรับไดตอเม่ือผูกระทําความผิดยนิยอมใหสิ่งทีย่ึดไวตกเปนของกระทรวง 
   สาธารณสุข 
         *[มาตรา 126 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.) และความในวรรคสอง เพิ่มเติม 
   โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530(รก.2530/278/1 พ.)] 
 
                         บทเฉพาะกาล 
                         --------- 
 
          มาตรา 127  ใบอนญุาตประกอบธุรกิจการขายยาตามกฎหมาย 
   วาดวยการขายยากอนวนัทีพ่ระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหคงใชไดตอไปจนกวา 
   จะส้ินอาย ุถาผูไดรับใบอนุญาตดังกลาวประสงคจะผลิตยา ขายยาหรือนาํ 
   หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรตอไป และไดยืน่คาํขอรับใบอนญุาตตาม 
   พระราชบัญญัตนิีแ้ลวใหดาํเนนิกิจการทีไ่ดรับอนญุาตตามใบอนุญาตเดิมตอไป 
   ไดจนกวาจะไดรับใบอนุญาตใหมหรือผูอนุญาตไดแจงใหทราบถึงการไมอนญุาต  
   และในกรณไีดรบัใบอนญุาตใหมใหดาํเนนิการใหถูกตองตามพระราชบญัญัตนิี ้
   ใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยยี่สิบวนันับแตวนัที่ไดรับใบอนญุาต 
          ถาผูไดรับอนญุาตประกอบธรุกิจการขายยาตามวรรคหนึ่งไมประสงค 
   จะประกอบธรุกิจนัน้ตอไป หรอืไดยื่นคาํขอรับอนญุาตตามพระราชบัญญัตินีแ้ลว 
   แตผูอนุญาตไมอนญุาต จะขายยาของตนที่เหลืออยูแกผูรับอนุญาตอืน่หรอืแก 
   ผูซ่ึงผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในเกาสิบวนันับแตวนัที่ใบอนญุาตเดิมส้ินอาย ุ
   หรือวนัท่ีผูอนุญาตแจงใหทราบวาไมอนญุาต แลวแตกรณ ีเวนแตผูอนุญาตจะ 
   ผอนผนัขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
          มาตรา 128  ใบสาํคญัการขึ้นทะเบยีนตาํรับยาที่ไดออกใหตาม 
   กฎหมายวาดวยการขายยากอนวนัที่พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหมีอายดุังตอไปนี ้

(1) ใบสําคญัการขึ้นทะเบยีนตาํรับยาที่ขึน้ทะเบยีนไวใน พ.ศ. 2505 
   และ พ.ศ. 2506 ใหมอีายุถึงวนัที ่31 ธันวาคม พ.ศ. 2512 
          (2) ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาที่ขึน้ทะเบียนไวใน พ.ศ. 2507 
   และ พ.ศ. 2508 ใหมอีายุถึงวนัที ่31 ธันวาคม พ.ศ. 2513 
          (3) ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาที่ขึน้ทะเบียนไวภายหลัง  
   พ.ศ. 2508 ใหมีอายุถึงวนัท่ี 31 ธันวาคม พ.ศ. 2514 
 
          มาตรา 129  ภายในสามปนับแตวนัท่ีพระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับบรรดา 



   ยาที่ผลิต ขาย หรือนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรโดยชอบตามกฎหมาย 
   วาดวยการขายยากอนวนัทีพ่ระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหไดรับยกเวนการปฏิบัติ 
   เกี่ยวกับฉลากตามที่กําหนดไวในมาตรา 25 (3) มาตรา 26 (5) มาตรา 
   27 (3) มาตรา 57 (2) มาตรา 58 (2) และมาตรา 59 (2) แหง 
   พระราชบัญญัตนิี ้
 
   ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 
     จอมพล ถนอม กิตติขจร 
        นายกรัฐมนตรี 

อัตราคาธรรมเนยีม* 
                         --------- 
 
     ก. ประเภทยาแผนปจจุบัน 
        (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบัน          ฉบับละ 10,000 บาท 
        (2) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบัน          ฉบับละ  3,000 บาท 
       (2 ทวิ)*ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน      ฉบับละ  3,000 บาท 
        (3) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 
            บรรจเุสร็จท่ีมิใชยาอนัตรายหรือยา 
            ควบคุมพเิศษ                     ฉบับละ  2,000 บาท 
        (4) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 
            บรรจเุสร็จสําหรับสัตว              ฉบับละ  2,000 บาท 
        (5) ใบอนญุาตนาํหรือส่ังยาแผนปจจุบนั 
            เขามาในราชอาณาจักร             ฉบับละ 20,000 บาท 
        (6) การพสูิจนหรือวิเคราะหยาตามตํารับยา 
            ที่ขอขึน้ทะเบียน                   ครั้งละ  1,000 บาท 
        (7) ใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยา 
            แผนปจจุบัน                      ฉบับละ  3,000 บาท 
        (8) ใบแทนใบอนญุาต                  ฉบับละ    100 บาท 
        (9) ใบแทนใบสาํคัญการขึน้ทะเบียน 
            ตํารับยาแผนปจจุบัน                ฉบับละ    100 บาท 
     ข. ประเภทยาแผนโบราณ 
        (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนโบราณ          ฉบับละ  5,000 บาท 
        (2) ใบอนญุาตขายยาแผนโบราณ          ฉบับละ  1,500 บาท 
        (3) ใบอนญุาตนาํหรือส่ังยาแผนโบราณ 
            เขามาในราชอาณาจักร             ฉบับละ 10,000 บาท 
        (4) การพสูิจนหรือวิเคราะหยาตาม 
            ตํารับยาที่ขอขึน้ทะเบียน             ครั้งละ    500 บาท 



(5) ใบสําคญัในการขึน้ทะเบียนตาํรบัยา 
            แผนโบราณ                      ฉบับละ  1,500 บาท 
        (6) ใบแทนใบอนญุาต                  ฉบับละ    100 บาท 
        (7) ใบแทนใบสาํคัญการขึน้ทะเบียน 
            ตํารับยาแผนโบราณ                ฉบับละ    100 บาท 
     ค. อืน่ ๆ 
        (1) การตออายใุบอนุญาตครัง้ละเทากับคาธรรมเนยีมสําหรับ 
   ใบอนญุาตประเภทนัน้ ๆ แตละฉบบั 
        (2) การตออายใุบสาํคญัการขึ้นทะเบยีนตํารับยาครั้งละเทากับ 
   คาธรรมเนียมสาํหรับใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาแตละประเภท 
         *[อัตราคาธรรมนยีมทาย แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 3) 
    พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.) และขอ 2 ทวิ ใน ก.ประเภท 
    ยาแผนปจจุบัน เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
    (รก.2530/278/1 พ.)] 

ประกาศของคณะปฏิวัติ ฉบับท่ี 321 
 
          โดยทีพ่ระราชบญัญัติยา พ.ศ.2510 ไดบัญญตัิใหปลัดกระทรวง 
   สาธารณสุขเปนผูอนญุาตการผลิตยา การนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจกัร 
   และการขายยาในนครหลวงกรุงเทพธนบรุ ีบัดนี้เหน็สมควรโอนใหเปนอํานาจ 
   หนาท่ีของอธบิดีกรมสงเสรมิสาธารณสุข หัวหนาคณะปฏิวัติจึงมีคาํสั่งดงัตอไปนี ้
 
   บทเฉพาะกาล 
   ---------------------- 
 
          ขอ 2  ประกาศของคณะปฏวิัติฉบับนี้ไมกระทบกระทั่งใบอนญุาตที่ 
   ปลัดกระทรวงสาธารณสุขไดออกใหตามพระราชบญัญัติยา พ.ศ.2510 
          [รก.2515/190พ./92/13 ธันวาคม 2515] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2518 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญตัิฉบับนี้ คือ เนื่องจาก 
   มาตรา 3 แหงพระราชบัญญัติแกไขเพิ่มเติมประกาศของคณะปฏิวัต ิฉบับที่ 216 
   ลงวันที ่29 กันยายน พ.ศ. 2515 (ฉบับที่ 3 ) พ.ศ. 2517 ไดปรับปรุง 
   สวนราชการระดับกรมสังกัดกระทรวงสาธารณสุขใหม และมาตรา 15 แหง 
   พระราชบัญญัตโิอนอํานาจหนาที ่กิจการ ทรพัยสนิ หนี ้ขาราชการ ลูกจาง  
   และเงนิงบประมาณของกรมการแพทยและอนามัย และกรมสงเสริมสาธารณสุข  
   ไปเปนของสาํนกังานปลัดกระทรวง กรมการแพทย กรมควบคุมโรคติดตอ  
   กรมอนามัย และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
   พ.ศ. 2517 ไดโอนอาํนาจและหนาที่เก่ียวกับราชการของกรมสงเสริม 



สาธารณสุขและอาํนาจหนาที่ของเจาหนาที่กรมสงเสริมสาธารณสุข เฉพาะใน 
   สวนท่ีเกี่ยวกับกองควบคุมอาหารและยา ไปเปนของสาํนักงานคณะกรรมการ 
   อาหารและยาหรอืของเจาหนาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลวแต 
   กรณ ีทําใหเกิดปญหาเกี่ยวกับอํานาจหนาที่ผูอนุญาตตามพระราชบัญญตัิยา  
   พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยประกาศของคณะปฏิบัติ ฉบับที่ 321 ลงวันที ่ 
   13 ธันวาคม พ.ศ. 2515 ในการนี้จาํตองแกไขบทนยิามคาํวา "ผูอนญุาต"  
   เสียใหมใหตรงตามหนาที่ของสวนราชการในกระทรวงสาธารณสุขท่ีไดมีการ 
   ปรับปรุงใหมจึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตนิี้ขึน้ 
          [รก.2518/42/6พ./20 กุมภาพนัธ 2518] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 45) 
 
          มาตรา 45  ภายในสามปนบัแตวนัทีพ่ระราชบัญญัตินีใ้ชบังคับบรรดา 
   ยาที่มีชือ่หรือตาํรับยาอยูในตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (1)  
   ใหผูรับอนญุาตดําเนนิการผลิต ขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
   ตอไปได โดยใหไดรับยกเวนการปฏิบัติตามมาตรา 79 แหงพระราชบญัญัติยา  
   พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัตนิี ้และมใิหถือวาเปนการฝาฝน 
   มาตรา 72 (4) แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดย 
   พระราชบัญญัตนิี ้
          [รก.2522/79/29พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 46) 
 
          มาตรา 46  ใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาที่ไดออกใหกอนวนัท่ี 
   พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหใชไดตอไปจนกวาจะสิน้อายุท่ีกําหนดไวในใบสาํคญั 
   การขึน้ทะเบียนตํารับยานัน้ 

 ในกรณีที่ผูรับอนุญาตประสงคจะขอขึ้นทะเบยีนตาํรับยาที่เคยไดรับ 
   ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาตามวรรคหนึ่ง จะตองยื่นคําขอกอนใบสาํคัญ 
   การขึน้ทะเบียนตํารับยาสิน้อาย ุเม่ือไดยืน่คําขอดังกลาวแลว จะประกอบ 
   กิจการตอไปก็ไดจนกวาพนักงานเจาหนาท่ีจะสั่งไมรบัขึ้นทะเบยีนตาํรับยานัน้ 
          [รก.2522/79/29พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 47) 
 
          มาตรา 47  ในระหวางระยะเวลาหาปนับแตวนัทีพ่ระราชบัญญัตินี ้
   ใชบังคับในกรณท่ีีผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนัหรือผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนั 
   เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษซึ่งไดรับอนญุาตอยูแลว 



   กอนวนัทีพ่ระราชบัญญัตินีใ้ชบังคับรายใด ยังไมอาจจดัหาบุคคลตามมาตรา 21 
   หรือมาตรา 22 แหงพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราช 
   บัญญัตนิี ้แลวแตกรณี เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาตลอด 
   เวลาที่เปดทําการไดใหผูรับอนุญาตขายยาดังกลาวปฏิบัติดงัตอไปนี้ 
          (1) สําหรับผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนั ใหจัดใหมเีภสัชกรตามที่ 
   กําหนดไวในมาตรา 21 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติม 
   โดยพระราชบัญญัตินี ้ประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชั่วโมง 
   ติดตอกันในเวลาเปดทําการ 
          (2) สําหรับผูอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใช 
   ยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ใหจัดใหมีผูปฏิบัติการตามมาตรา 22 แหง 
   พระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัตนิี้ประจาํ 
   อยู ณ สถานที่ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชั่วโมงติดตอกันในเวลาเปดทาํการ 
          [รก.2522/79/29พ./13 พฤษภาคม 2522] 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 48) 
 
          มาตรา 48  ในกรณีท่ีผูรบัอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ 
   เสร็จที่ไมใชยาอนัตราย หรือยาควบคุมพิเศษ ซึ่งไดรับใบอนญุาตอยูแลวกอน 
   วันทีพ่ระราชบญัญัตนิีใ้ชบังคับรายใดยังไมอาจจัดหาบุคคลตามมาตรา 22 แหง 
   พระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัตนิี้มาเปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาตลอดเวลาทีเ่ปดทําการได ให 
   ผูรับอนุญาตขายยาดังกลาวเขารับการอบรม หรือมอบหมายใหบุคคลอืน่เขารับ 
   การอบรมจากกระทรวงสาธารณสขุ และเมื่อไดรับการอบรมเสร็จสิน้แลว ให 
   ผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมดังกลาวประจาํอยูเฉพาะสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน 
   เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษของตนหรือของผูรับ 
   อนญุาตขายยาทีไ่ดมอบหมายใหผูนัน้เขารับการอบรมเทานัน้ โดยใหเปนผูมีหนาท่ี 
   ปฏิบัติการตามมาตรา 41 แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติม 
   โดยพระราชบัญญัตินี ้
          การจัดอบรมตามวรรคหนึ่ง ใหกระทาํใหเสร็จสิ้นภายในหาปนับแตวนัที ่
   พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ 
          หลักสูตรการอบรม คุณสมบัติของผูเขารับการอบรม และคาใชจายท่ี 
   ผูเขารับการอบรมตองเสีย ใหเปนไปตามระเบยีบที่รฐัมนตรีกําหนด 
          [รก.2522/79/29 พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญตัิฉบับนี้ คือ โดยที ่
   บทบัญญัตใินพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ในสวนที่เกี่ยวกับการใหความ 
   คุมครองแกประชาชนผูใชยา ทั้งในดานผูรับอนุญาต อํานาจของพนักงาน 
   เจาหนาท่ี และในสวนทีเ่กี่ยวกับคณุภาพของยารวมทัง้วิธีการควบคุมคุณภาพ 



และการโฆษณาขายยา ยังไมเหมาะสมแกสี ถานการณในอนัที่จะคุมครองและ 
   ใหความปลอดภยัแกประชาชนผูใชยาอยางพอเพียง สมควรแกไขเพิ่มเติม 
   ใหเหมาะสมยิ่งขึ้น  จึงจําเปนตองตราพระราชบญัญตัินี ้
          [รก.2522/79/29 พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2527 (มาตรา 3) 
 
          มาตรา 3  ใหขยายระยะเวลาการใชบังคับมาตรา 47 (1) แหง 
   พระราชบัญญตัยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2522 ในสวนที่เกี่ยวกับการผอนผันให 
   ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันซ่ึงไดรับอนุญาตอยูแลวกอนวนัทีพ่ระราชบัญญัติยา 
   (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 ใชบังคบั ตองจัดใหมีเภสชักรตามมาตรา 21 เปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารอยู ณ สถานทีข่ายยาวนัละไมนอยกวาสามชัว่โมงตดิตอกัน 
   ในเวลาเปดทาํการ ออกไปอีกจนถงึ วันท่ี 30 กันยายน พ.ศ. 2529 
          ในระหวางการขยายระยะเวลาการใชบังคับตามวรรคหนึ่ง  
   ถารัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการยา 
   เหน็วา ในทองทีใ่ดมีความสมควรทีจ่ะใหผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนัตาม 
   วรรคหนึ่งตองจดัใหมเีภสัชกรประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการตามมาตรา 21  
   ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขมอีาํนาจประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
   กําหนดทองทีน่ัน้เปนทองที่ท่ีตองจดัใหมเีภสัชกรประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปด 
   ทําการตามมาตรา 21 ไดโดยใหมผีลใชบังคับในวนัท่ีระบุไวในประกาศ 
   ดังกลาว แตจะใชบังคับกอนเกาสิบวันนับแตวนัประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
   ไมได 
          [รก.2527/85/41/3 กรกฎาคม 2527] 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2527 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญตัิฉบับนี้ คือ โดยที ่
   ระยะเวลาใชบังคับบทเฉพาะกาลตามมาตรา 47 แหงพระราชบัญญัติยา  
   (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 ที่บัญญตัิผอนผนัใหผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบัน 
   ซ่ึงไดรับอนญุาตอยูแลวกอนวนัทีพ่ระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) ฯ ใชบังคับ 
   ท่ียังไมอาจจัดหาเภสัชกรเปนผูมหีนาที่ปฏิบัติการประจําอยู ณ สถานที่ขายยา 
   ตลอดเวลาที่เปดทําการไดตามที่กําหนดไวตามมาตรา 21 แตตองจัดใหม ี
   เภสัชกรประจาํสถานที่ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชัว่โมงติดตอกนัในเวลา 
   เปดทําการนัน้ จะสิ้นสุดลงในวนัท่ี 13 พฤษภาคม 2527 แตสภาพการณ 
   ในปจจุบนั จํานวนเภสัชกรที่มีอยูยงัไมเพียงพอ ทําใหผูรับอนุญาตขายยา 
   แผนปจจบุนัซึ่งไดรับอนญุาตอยูแลวกอนวนัท่ีพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3)  
   พ.ศ. 2522 ใชบังคับจํานวนมาก ไมอาจจัดหาเภสัชกรประจาํอยูตลอดเวลา 
   ท่ีเปดทําการตามมาตรา 21 แหงพระราชบัญญัติดังกลาวได สมควรขยาย 
   ระยะเวลาการใชบังคับบทเฉพาะกาลในสวนท่ีเกีย่วกับการใหผูรับอนญุาต 
   ขายยาแผนปจจบุันตองจัดใหมีเภสชักรตามมาตรา 21 ปฏิบัติการอยู ณ สถานที ่



   ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชั่วโมงติดตอกันในเวลาเปดทําการออกไปอกี 
   ระยะหนึ่ง ถารัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุขเหน็วาทองท่ีใดมีเภสชักร 
   เพียงพอท่ีจะกาํหนดใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนัตองจัดใหมีเภสัชกร 
   ประจาํอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทาํการตามมาตรา 21 ได ก็ใหรัฐมนตร ีฯ  
   มีอํานาจกาํหนดทองที่นัน้โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษาได  จึงจําเปนตอง 
   ตราพระราชบญัญัตินี ้
          [รก.2527/85/41/3 กรกฎาคม 2527] 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (มาตรา 45) 
 
          มาตรา 45  ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ี 
   ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ถายังไมอาจจัดหาบุคคลตามมาตรา 22 
   แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 มาเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจาํอยู ณ 
   สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่เปดทําการได ใหผูรับอนุญาตดังกลาวมีสิทธิเขารับ 
   การอบรม หรอืมอบหมายใหบุคคลอื่นเขารับการอบรมจากกระทรวงสาธารณสุข 
   เม่ือไดรับการอบรมแลว ใหผูสาํเรจ็หลักสูตรการอบรมดังกลาวประจาํอยู 
   เฉพาะสถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอนัตรายหรือ 
   ยาควบคุมพิเศษของตนหรือของผูรบัอนญุาตที่ไดมอบหมายใหผูนัน้เขารบัการ 
   อบรมเทานัน้ โดยใหเปนผูมหีนาทีป่ฏิบัติการตามมาตรา 41 แหงพระราช 
   บัญญัติยา พ.ศ. 2510 
          การจัดอบรมตามวรรคหนึ่งใหกระทาํใหเสร็จส้ินภายในหาปนับแตวนัท่ี 
   พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ เม่ือพนกําหนดดังกลาวจะจัดอบรมอีกไมได 
          หลักสูตรการอบรม คุณสมบัติของผูเขาอบรม และคาใชจายท่ีผูเขา 
   อบรมตองเสยีใหเปนไปตามระเบียบที่รัฐมนตรีกาํหนด 
          ในกรณีผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ีไมใชยา 
   อันตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ซ่ึงมีผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติ 
   การตามวรรคหนึ่งยายท่ีตั้งสถานทีข่ายยา หรอืในกรณีที่ผูรับอนุญาตขายยาแผน 
   ปจจุบันเฉพาะบรรจเุสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษมหีลักฐานแสดง 
   ไดวาเปนผูประกอบกิจการขายยาสบืตอจากผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจบัุนเฉพาะ 
   ยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอนัตรายหรอืยาควบคุมพิเศษเดมิ ซ่ึงมีผูสําเร็จหลักสูตร 
   การอบรมเปนผูมีหนาปฏิบัติการตามวรรคหนึ่ง ใหถือวาสถานทีข่ายยาที่ยายท่ีตั้ง 
   หรือสถานทีข่ายยาที่ผูรับอนญุาตมหีลักฐานแสดงไดดังกลาว เปนสถานทีข่ายยาที ่
   ใหผูสาํเร็จหลักสูตรการอบรมประจําอยูตามวรรคหนึง่ตอไปได 

เพื่อคุมครองสวัสดภิาพของประชาชน รัฐมนตรีมอีาํนาจประกาศกาํหนด 
   ใหผูเขารับการอบรมแลวตามมาตรา 48 แหงพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 และตามพระราชบญัญัตินีเ้ขารับการอบรมเพิ่มพนูความรูไดอีกเปน 
   ครั้งคราวตามทีเ่หน็สมควร 
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 
 



   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (มาตรา 46) 
 
          มาตรา 46  ใหนาํมาตรา 29 แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 
   มาใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จที่ไมใชยา 
   อันตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ซ่ึงมีผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมตามมาตรา 48 
   แหงพระราชบญัญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 หรอืตามมาตรา 45 แหง 
   พระราชบัญญัตนิี ้เปนผูมหีนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 41 แหงพระราชบัญญัติยา 
   พ.ศ. 2510 ในการแสดงหลักฐานของผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมนัน้ติดไว ณ 
   สถานที่ขายยาโดยอนุโลม 
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (มาตรา 47) 
 
          มาตรา 47  ใหนาํมาตรา 45 แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 
   มาใชบังคับแกผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมตามมาตรา 48 แหงพระราชบญัญัติยา 
   (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 หรือตามมาตรา 45 แหงพระราชบัญญัตนิี ้ในการ 
   ปฏิบัติหนาที่ผูมหีนาท่ีปฏิบัติการในสถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จ 
   ท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพเิศษโดยอนโุลม 
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 

พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี ้คือ เนื่องจาก 
   พระราชบัญญัตคิวบคุมมาตรฐานชวีะวัตถุ พุทธศักราช 2483 มีบทบัญญัติซํ้าซอน 
   กับกฎหมายวาดวยยา สมควรยกเลกิพระราชบัญญัติดงักลาว และโดยที่กฎหมาย 
   วาดวยยายังไมมบีทบัญญัติที่จะใหความคุมครองแกประชาชนผูใชยาเพยีงพอ 
   เชน ไมมีบทบัญญัติหามการขายยาชุด ไมมีการควบคมุการผลิตยาแผนโบราณ 
   ท่ีใชเทคโนโลยสีมัยใหม เปนตน  และบทบญัญัตใินสวนท่ีเกี่ยวกับการอนญุาต 
   และการควบคมุการผลิต การขาย การนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
   ยังไมเหมาะสม สมควรแกไขเพิ่มเติมใหเหมาะสมยิ่งขึน้  จึงจําเปนตองตรา 
   พระราชบัญญัตนิี ้
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 

 

 

 

 

 



 

 


