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          พระบาทสมเด็จพระปรมนิทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราช 
   โองการโปรดเกลา ฯ ใหประกาศวา 

          โดยที่เปนการสมควรปรับปรงุกฎหมายวาดวยการขายยา 
          จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลา ฯ ใหตราพระราชบญัญัติข้ึนไวโดยคาํแนะนาํ 

   และยนิยอมของสภารางรฐัธรรมนญูในฐานะรัฐสภา ดังตอไปนี ้
 

          มาตรา 1  พระราชบัญญัตนิีเ้รียกวา "พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510" 
 

          มาตรา 2* พระราชบัญญัตนิีใ้หใชบังคับเม่ือพนกาํหนดหกสิบวนันับแตวนั 
   ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

         *[รก.2510/101/7 พ./20 ตุลาคม 2510] 
มาตรา 3  ใหยกเลกิ 
          (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" หมายความวา 
          (1) วัตถุท่ีรับรองไวในตาํรายาทีร่ัฐมนตรีประกาศ 
          (2) วัตถุท่ีมุงหมายสาํหรับใชในการวนิิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา  
   หรือปองกันโรค หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
          (3) วัตถุท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรอืเภสัชเคมีภณัฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ 
          (4) วัตถุท่ีมุงหมายสาํหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรอื 
   การกระทําหนาที่ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรอืสตัว 
          วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง 
          (ก) วัตถุที่มุงหมายสาํหรับใชในการเกษตร หรอืการอุตสาหกรรม 
   ตามที่รฐัมนตรีประกาศ 
          (ข) วัตถุที่มุงหมายสาํหรับใชเปนอาหารสาํหรบัมนุษย เครื่องกฬีา 
   เครือ่งมือ เครื่องใชในการสงเสริมสุขภาพ เครื่องสาํอาง หรือเครื่องมือ และ 
   สวนประกอบของเครื่องมือทีใ่ชในการประกอบโรคศลิปะหรือวิชาชพีเวชกรรม 



          (ค) วัตถุที่มุงหมายสาํหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจยั 
   การวิเคราะห หรือการชนัสูตรโรคซึ่งมิไดกระทาํโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
          "ยาแผนปจจุบัน" หมายความวา ยาท่ีมุงหมายสําหรับใชในการ 
   ประกอบวิชาชพีเวชกรรม การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัด 
   โรคสัตว"ยาแผนโบราณ" หมายความวา  ยาที่มุงหมายสาํหรับใชในการ 
   ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรอืการบาํบัดโรคสัตว ซึ่งอยูในตํารายา 
   แผนโบราณที่รฐัมนตรีประกาศ หรอืยาที่รฐัมนตรีประกาศเปนยาแผนโบราณ 
   หรือยาท่ีไดรับอนญุาตใหขึน้ทะเบยีนตาํรับยาเปนยาแผนโบราณ 
          "ยาอนัตราย" หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรอืยาแผนโบราณที ่
   รัฐมนตรีประกาศเปนยาอนัตราย 
          "ยาควบคุมพิเศษ" หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณ 
   ท่ีรัฐมนตรีประกาศเปนยาควบคุมพเิศษ 
          "ยาใชภายนอก"* หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณ 
   ท่ีมุงหมายสาํหรบัใชภายนอก ท้ังนีไ้มรวมถึงยาใชเฉพาะที ่*[นิยามคาํนี ้
   แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/748/1 พ.)] 
          "ยาใชเฉพาะที่"* หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณที่ 
   มุงหมายใชเฉพาะที่กับห ูตา จมูก ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 
   *[นยิามคาํนี ้แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/748/1 พ.)] 
          "ยาสามญัประจาํบาน" หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผน 
   โบราณทีร่ัฐมนตรีประกาศเปนยาสามญัประจาํบาน 
          "ยาบรรจเุสร็จ"* หมายความวา ยาแผนปจจุบนัหรือยาแผนโบราณที่ 
   ไดผลิตขึ้นเสร็จในรูปตาง ๆ ทางเภสัชกรรม ซ่ึงบรรจใุนภาชนะ หรือหีบหอ 
   ท่ีปดหรือผนึกไว และมีฉลากครบถวนตามพระราชบญัญัตนิี ้*[นยิามคาํนี ้แกไข 
   โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/748/1 พ.)] 
          "ยาสมนุไพร" หมายความวา ยาทีไ่ดจากพฤกษชาต ิสัตว หรือแร 
   ซ่ึงมิไดผสม ปรงุ หรือแปรสภาพ 
          "เภสัชเคมีภัณฑ" หมายความวา สารอนิทรียเคมี หรืออนนิทรียเคมี 
   ซ่ึงเปนสารเดี่ยวท่ีใชปรุงแตง เตรียม หรือผสมเปนยา 
          "เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป" หมายความวา สารอนิทรยีเคม ีหรือ 
   อนนิทรียเคมีท้ังท่ีเปนสารเดี่ยวหรือสารผสมท่ีอยูในลักษณะพรอมท่ีจะนาํมา 
   ใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 
"การประกอบวิชาชีพเวชกรรม" หมายความวา การประกอบวิชาชพี 
   เวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชพีเวชกรรม 
          "การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนั" หมายความวา การประกอบ 
   โรคศิลปะโดยอาศัยความรูอนัไดศกึษาตามหลักวิทยาศาสตร 
          "การประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ" หมายความวา การประกอบ 
   โรคศิลปะโดยอาศัยความรูจากตําราหรือการเรียนสืบตอกันมา อันมใิชการ 
   ศึกษาตามหลักวทิยาศาสตร 



          "การบาํบดัโรคสัตว" หมายความวา การกระทาํใด ๆ อันกระทาํ 
   โดยตรงตอรางกายของสัตวเพือ่ตรวจ รักษา ปองกัน หรือกาํจัดโรค 
          "ผลิต"* หมายความวา ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และ 
   หมายความรวมถึงเปลี่ยนรูปยา แบงยาโดยมเีจตนาใหเปนยาบรรจุเสร็จ  
   ท้ังนี ้จะมีฉลากหรือไมก็ตาม *[นิยามคาํนี ้แกไขโดยพระราชบัญญัติยา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
          "สารออกฤทธิ์" หมายความวา วัตถุอันเปนสวนประกอบที่สาํคัญ 
   ของยาที่สามารถมีฤทธิ์บําบัด บรรเทา รักษา หรอืปองกันโรค หรือความ 
   เจ็บปวยของมนษุยหรอืสัตว 
          "ความแรงของสารออกฤทธิ์" หมายความวา 
          (1) ความเขมขนของยาที่มปีริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเปนน้าํหนัก 
   ตอน้าํหนัก น้าํหนักตอปริมาตร หรอืปริมาณของสารออกฤทธิ์ตอหนึ่งหนวย 
   การใช หรอื 
          (2) การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตามที่ไดมีการทดสอบ 
   ในหองปฏิบัติการดวยวิธีการที่เหมาะสม หรือไดผานการควบคุมการใชรกัษา 
   โรคอยางไดผลเพยีงพอแลว 
          "ขาย"* หมายความวา ขายปลีก ขายสง จําหนาย จาย แจก 
   แลกเปลี่ยนเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการมีไว 
   เพื่อขายดวย *[นิยามคาํนี ้แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
"ขายสง"* หมายความวา ขายตรงตอผูรับอนุญาตขายยา ผูรับ 
   อนญุาตขายสงยา กระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย องคการเภสัชกรรม  
   ผูไดรับอนุญาตใหดาํเนนิการสถานพยาบาล ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม  
   ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผูประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ ผูประกอบ 
   วิชาชพีการพยาบาลและการผดุงครรภ ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือ 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว *[นยิามคาํนี ้เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
          "ดานนาํเขา"* หมายความวา ทาหรือทีแ่หงใดในราชอาณาจักรที ่
   รัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานเุบกษาใหเปนดานตรวจสอบยาทีน่าํหรือส่ังเขา 
   มาในราชอาณาจกัร *[นิยามคาํนี ้เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
          "ฉลาก" หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรอื 
   ขอความใด ๆ ซึ่งแสดงไวท่ีภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 
          "เอกสารกํากับยา" หมายความรวมถึง กระดาษหรือวตัถุอืน่ใดที่ทําให 
   ปรากฏความหมายดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใด ๆ  
   เกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา 
          "ตํารับยา" หมายความวา สูตรซ่ึงระบุสวนประกอบสิ่งปรุงท่ีมียา 
   รวมอยูดวยไมวาส่ิงปรุงนัน้จะมรีูปลกัษณะใด และใหหมายความรวมถึงยา 
   ท่ีมีลักษณะเปนวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพรอมท่ีจะนาํไปใชแกมนุษย 



   หรือสัตวได 
          "ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม" หมายความวา ผูประกอบวิชาชพี 
   เวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชพีเวชกรรม 
          "ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะ 
   แผนปจจุบนัในสาขาทนัตกรรม เภสัชกรรม การผดุงครรภ หรือการพยาบาล 
   ตามกฎหมายวาดวยการควบคุมการประกอบโรคศิลปะ 
          "ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะ 
   แผนโบราณในสาขาเวชกรรมหรือเภสัชกรรมตามกฎหมายวาดวยการควบคุม 
   การประกอบโรคศิลปะ 
 "เภสัชกรชัน้หนึ่ง" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนั 
   ช้ันหนึ่งในสาขาเภสัชกรรม 
          "เภสัชกรชั้นสอง" หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน 
   ช้ันสองในสาขาเภสัชกรรม 
          "ผูประกอบการบาํบัดโรคสตัวช้ันหนึ่ง" หมายความวา ผูไดรับอนญุาต 
   เปนผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวช้ันหนึ่งตามกฎหมายวาดวยการควบคมุการ 
   บําบัดโรคสัตว 
          "ผูประกอบการบาํบัดโรคสตัวช้ันสอง" หมายความวา ผูไดรับอนญุาต 
   เปนผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวช้ันสอง (ก) สาขาอายรุกรรมตามกฎหมาย 
   วาดวยการควบคมุการบาํบัดโรคสัตว 
          "ผูรับอนญุาต" หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี ้
   และในกรณนีิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนญุาต ใหหมายความรวมถึงผูจัดการหรือ 
   ผูแทนของนิติบุคคลซ่ึงเปนผูดาํเนนิกิจการดวย 
          "ผูอนญุาต" หมายความวา 
          (1) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการ 
   คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนญุาตผลิตยาหรือการนาํ 
   หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
          (2) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการ 
   คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย สําหรับการอนญุาตขายยาในกรงุเทพ 
   มหานคร 
          (3) ผูวาราชการจังหวัด สําหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดท่ีอยู 
   ในเขตอาํนาจนอกจากกรุงเทพมหานคร 
          "คณะกรรมการ" หมายความวา คณะกรรมการยาตามพระราชบญัญัตนิี ้
          "พนักงานเจาหนาท่ี" หมายความวา ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัตกิาร 
   ตามพระราชบัญญัตินี้ 
          "รัฐมนตรี" หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญตัินี ้
         *[มาตรา 4 แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522] 
 มาตรา 5  ใหรัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุรักษาการตาม 
   พระราชบัญญัตนิี ้และใหมีอาํนาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ี ออกกฎกระทรวง 
   กําหนดคาธรรมเนียมไมเกนิอัตราในบญัชีทายพระราชบัญญัตนิี ้ยกเวน 



   คาธรรมเนียม และกําหนดกิจการอ่ืนเพือ่ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตนิี ้
           กฎกระทรวงนัน้ เม่ือไดประกาศในราชกิจจานเุบกษาแลวใหใช 
   บังคับได 
 
                           หมวด 1 
                        คณะกรรมการยา 
                         --------- 
 
          มาตรา 6* ใหมคีณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกวา "คณะกรรมการยา" 
   ประกอบดวยปลดักระทรวงสาธารณสุขเปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย 
   อธิบดีกรมควบคุมโรคติดตอ อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมอนามัย 
   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผูแทนกระทรวงกลาโหม ผูแทนกระทรวง 
   เกษตรและสหกรณ ผูแทนทบวงวทิยาลยัซ่ึงแตงตั้งจากผูดํารงตาํแหนงคณบดีคณะ 
   เภสัชศาสตรสองคน ผูแทนสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผูอํานวยการกอง 
   กองการประกอบโรคศิลปะ สํานักงานปลัดกระทรวง กระทรวงสาธารณสุข เปน 
   กรรมการโดยตาํแหนง กับกรรมการผูทรงคณุวฒุิซึ่งรฐัมนตรีแตงตั้งอีกไมนอยกวา 
   หาคนแตไมเกนิเกาคน ในจาํนวนนีอ้ยางนอยสองคนจะตองเปนผูประกอบโรค 
   ศิลปะแผนโบราณ 
          ใหรองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและ 
   เลขานุการ และใหผูอํานวยการกอง กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการ 
   อาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
         *[มาตรา 6 แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2530/278/1 พ.)]มาตรา 7  กรรมการผูทรงคุณวฒุิอยูในตาํแหนงคราวละสองป 
          กรรมการซึ่งพนจากตาํแหนงอาจไดรับการแตงตัง้อีกได 
 
          มาตรา 8  นอกจากการพนตําแหนงตามมาตรา 7 กรรมการผูทรง 
   คุณวฒุพินจากตําแหนง เมื่อ 
          (1) ตาย 
          (2) ลาออก 
          (3) รัฐมนตรใีหออก 
          (4) เปนบุคคลลมละลาย 
          (5) เปนคนไรความสามารถหรือเสมือนไรความสามารถ 
          (6) ไดรบัโทษจําคุกโดยคาํพพิากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตความผิด 
   ลหุโทษหรือความผิดอันไดกระทาํโดยประมาท 
          (7) ถูกส่ังพักหรือเพิกถอนใบอนญุาตประกอบโรคศิลปะ 
          เมื่อกรรมการผูทรงคุณวุฒพินจากตาํแหนงกอนวาระ ใหรฐัมนตรแีตงตั้ง 
   ผูอ่ืนเปนกรรมการแทน และใหผูนัน้อยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่ง 
   ตนแทน 
 
          มาตรา 9  การประชุมคณะกรรมการ ตองมีกรรมการมาประชุม 



   ไมนอยกวาหนึ่งในสามของจาํนวนกรรมการทั้งหมดจงึจะเปนองคประชมุ  
   ถาประธานกรรมการไมอยูในที่ประชุมใหกรรมการทีม่าประชุมเลอืกกรรมการ 
   คนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 
          การวนิิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถอืเสียงขางมาก 
          กรรมการคนหนึ่งใหมเีสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากนั 
   ใหประธานในทีป่ระชุมออกเสียงเพิม่ขึ้นอีกเสียงหนึ่งเปนเสยีงชี้ขาด 
 
          มาตรา 10  ใหคณะกรรมการมีหนาท่ีใหคาํแนะนาํหรือความเหน็ใน 
   เรื่องตอไปนี ้
(1) การอนญุาตผลิตยา ขายยา หรือนาํหรือส่ังยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร และการขึน้ทะเบยีนตํารับยา 
          (2) การพักใชใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนญุาต หรือการเพิกถอน 
   ทะเบียนตาํรับยา 
          (3) การกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา  
   การขายยา การนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร การนาํยามาเปนตัวอยาง 
   เพื่อตรวจ และการตรวจสอบสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา สถานทีน่าํหรอืส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักร และสถานที่เก็บยา 
          (4) การท่ีรัฐมนตรีจะใชอาํนาจตามมาตรา 76 หรือมาตรา 77 
          (5) เรื่องอ่ืนตามทีร่ัฐมนตรมีอบหมาย 
 
          มาตรา 11  ใหคณะกรรมการมีอาํนาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการ เพื่อ 
   พิจารณา ศึกษา หรือวิจัยเกีย่วกับเรือ่งที่อยูในอาํนาจหนาที่ของคณะกรรมการ  
   และใหนาํมาตรา 9 มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนโุลม 
 
                           หมวด 2 
            การขออนญุาตและออกใบอนญุาตเกี่ยวกับยาแผนปจจุบัน 
                         --------- 
 
          มาตรา 12  หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนาํหรอืส่ังเขามาใน 
   ราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบัน เวนแตจะไดรับใบอนญุาตจากผูอนุญาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 13* บทบัญญัติมาตรา 12 ไมใชบังคับแก 
          (1) การผลิตยาซ่ึงผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกนั 
   หรือบาํบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
  (2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ 
   ของผูประกอบโรคศิลปะท่ีสัง่สาํหรับคนไขเฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของ 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวสาํหรบัสัตวเฉพาะราย 
          (3) การขายยาสมนุไพรที่ไมใชยาอนัตราย การขายยาสามญั 



   ประจาํบาน การขายยาซึ่งผูประกอบวิชาชพีเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ 
   ในสาขาทนัตกรรมขายเฉพาะสาํหรบัคนไขของตน หรอืการขายยาซึ่ง 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวขายสําหรับสัตวซึ่งตนบาํบัดหรือปองกันโรค หรือ 
   การขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค  
   สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
          (4) การนาํยาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจาํนวนที ่
   จําเปนจะตองใชเฉพาะตัวไดสามสบิวัน 
          (5) การนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง  
   กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
         *ผูไดรับยกเวนตาม (1) และ (5) ตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ 
   และเงือ่นไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง  
         *[มาตรา 13 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.) และความในวรรคทายเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติยา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 14* ผูอนญุาตจะออกใบอนญุาตใหผลิต ขาย หรือนาํหรอืส่ัง 
   เขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
          (1) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรพัยสินหรอืฐานะพอที่จะตั้งและ 
   ดําเนนิกิจการได 
          (2) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
          (3) มีถิ่นที่อยูในประเทศไทย 
          (4) ไมเคยไดรับโทษจาํคุกโดยคาํพพิากษาถึงที่สุดหรือคําส่ังท่ีชอบดวย 
   กฎหมายใหจาํคกุในความผิดที่กฎหมายบญัญัติใหถือเอาการกระทาํโดยทุจริตเปน 
   องคประกอบ หรือในความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมาย 
 วาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยการขายยาหรอื 
   พระราชบัญญัตนิี ้เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวนัขอรับใบอนญุาต 
          (5) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไร 
   ความสามารถ 
          (6) ไมเปนโรคตามที่รฐัมนตรีประกาศกาํหนดในราชกิจจานเุบกษา 
          (7) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา และอุปกรณทีใ่ชในการผลิตยา การขายยา 
   หรือการเก็บยาและการควบคุม หรอืรักษาคุณภาพยา ซึ่งมีลักษณะและจาํนวน 
   ตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (8) ใชชือ่ในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้าํหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชใน 
   การประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนญุาตซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนญุาต 
   หรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนญุาตยังไมครบหนึ่งป 
          (9)* มีผูที่จะปฏิบัติการตามมาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 
   มาตรา 40 ทว ิมาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 
   แลวแตกรณ ี
          ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (9) ตองอยูประจาํ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที ่



   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพยีงแหงเดียว 
          ในกรณนีติิบุคคลเปนผูขออนญุาตผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปน 
   ผูดําเนนิกิจการตองมีคุณสมบัติตาม (2) และ (3) และไมมีลักษณะตองหาม 
   ตาม (4) (5) หรือ (6) 
         *[มาตรา 14 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   ความใน (9) แกไขโดยพระราชบญัญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530] 
 
          มาตรา 15* ประเภทของใบอนญุาตสาํหรับยาแผนปจจุบนัมดีังนี ้
          (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบัน 
          (2) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบัน 
          (3) ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบนั 
 (4) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยา 
   อันตราย หรือยาควบคุมพเิศษ 
          (5) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสาํหรับสัตว 
          (6) ใบอนญุาตนาํหรือสั่งยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจักร 
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (1) หรือ (6) เปนผูไดรับใบอนญุาต 
   ตาม (3) สําหรบัยาที่ตนผลิตหรือนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรดวย 
   แลวแตกรณ ี
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (2) เปนผูไดรับใบอนญุาตตาม (3)  
   (4) และ (5) ดวย 
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (3) เปนผูไดรับใบอนญุาตตาม (4) 
   และ (5) ดวย แตใหขายไดเฉพาะการขายสงเทานัน้ 
         *[มาตรา 15 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 16  ใบอนญุาตที่ออกตามมาตรา 15 ใหคุมกนัถึงลูกจางหรือ 
   ตัวแทนของผูรับอนญุาตดวย 
          ใหถอืวาการกระทาํของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตที่ไดรับการ 
   คุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของผูรับอนญุาตดวย เวนแตผูรับอนญุาต 
   จะพิสูจนไดวาการกระทาํดงักลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรูหรอืควบคุมได 
 
          มาตรา 17* ใบอนญุาตตามมาตรา 15 ใหใชไดจนถึงวนัที ่31 
   ธันวาคมของปทีอ่อกใบอนญุาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายใุบอนญุาต 
   ใหยื่นคาํขอเสยีกอนใบอนญุาตสิน้อาย ุเมื่อไดยืน่คาํขอดังกลาวแลว จะประกอบ 
   กิจการตอไปก็ไดจนกวาผูอนญุาตจะสั่งไมตออายใุบอนญุาตนัน้ 
          การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ  
   วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนญุาตของตนสิน้อายุไมเกนิหนึ่งเดือน จะยืน่คําขอ 
   ผอนผนัพรอมดวยแสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตกไ็ด แตการยืน่คาํขอผอนผนันี ้
   ไมเปนเหตุใหพนผิดสาํหรับการประกอบกิจการที่ไดกระทาํไปกอนขอตออายุ 



   ใบอนญุาตซึ่งถือวาเปนการประกอบกิจการโดยใบอนญุาตขาดอาย ุ
          การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกาํหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวนัที ่
   ใบอนญุาตสิน้อายุจะกระทาํมิได 
         *[มาตรา 17 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 18  ในกรณีผูอนญุาตไมออกใบอนญุาตหรือไมอนุญาตใหตอ 
   อายุใบอนุญาต ผูขออนุญาตหรือผูขอตออายใุบอนญุาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอ 
   รัฐมนตรภีายในสามสิบวนันับแตวนัที่ไดรับหนังสือของผูอนญุาตแจงการไมออก 
   ใบอนญุาตหรือไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาต 
          คําวนิิจฉัยของรัฐมนตรใีหเปนที่สุด 
          ในกรณีผูอนญุาตไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบัน กอนท่ี 
   รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนญุาตให 
   ประกอบกิจการไปพลางกอนได เมื่อมีคาํขอของผูอุทธรณ 
 
                           หมวด 3 
              หนาท่ีของผูรับอนญุาตเกี่ยวกับยาแผนปจจบุัน 
                         --------- 
 
          มาตรา 19* หามมิใหผูรับอนญุาต 
          (1) ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันนอกสถานที่ท่ีกําหนดไวในใบอนญุาต 
   เวนแตเปนการขายสง 
          (2) ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันไมตรงตามประเภทของใบอนญุาต 
(3) ขายยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ใหแก 
   ผูรับใบอนญุาตตามมาตรา 15 (4) 
         *[มาตรา 19 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 20* ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง 
   อยางนอยสองคนเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามมาตรา 38 และตองจัดใหมีเภสัชกร 
   อยางนอยหนึ่งคนประจาํอยูตลอดเวลาที่เปดทําการ 
         *ในกรณจีําเปนเพื่อประโยชนแกการควบคุมการผลิตยาแผนปจจุบัน 
   ผูอนญุาตจะกาํหนดใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรช้ันหนึ่ง เปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 38 มากกวาจาํนวนทีก่ําหนดในวรรคหนึ่งได 
   ตามหลักเกณฑท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 20 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (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* ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนั ตองมีเภสัชกรช้ันหนึ่ง 



   หรือเภสัชกรชัน้สอง เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามมาตรา 39 และมาตรา 40 
   ประจาํอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทาํการ 
         *[มาตรา 21 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 21 ทวิ* ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกร 
   ช้ันหนึ่งเปนผูมหีนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 40 ทวิ ประจําอยู ณ สถานที ่
   ขายสงยาแผนปจจุบันหรือสถานทีเ่ก็บยาตลอดเวลาที่เปดทําการ 
         *[มาตรา 21 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
มาตรา 22* ผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ี 
   ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง เภสัชกรชัน้สอง 
   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชัน้หนึ่งในสาขา 
   ทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม 
   มาตรา 41 ประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการ 
         *[มาตรา 22 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 23* ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนัเฉพาะยาบรรจุเสร็จ 
   สําหรับสัตวตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง เภสัชกรชัน้สอง ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 
   ช้ันหนึ่งหรือผูประกอบการบาํบดัโรคสัตวชัน้สอง เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม 
   มาตรา 42 และมาตรา 43 ประจาํอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการ 
         *[มาตรา 23 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 24* ผูรับอนุญาตนาํหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราช 
   อาณาจักรตองมีเภสัชกรชัน้หนึ่ง เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 44 ประจาํ 
   อยู ณ สถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยาตลอด 
  เวลาที่เปดทาํการ 
         *[มาตรา 24 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 25* ใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบนัปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ผลิตยาทีร่ะบุไวใน 
   ใบอนญุาตซึ่งเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการ และเวลาที่ปฏิบัติการ 
ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 



          (2) จัดใหมีการวเิคราะหวัตถุดิบและยาที่ผลิตขึน้กอนนาํออกจาก 
   สถานที่ผลิต โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอยีดของการวิเคราะหทุกครั้งซ่ึงตอง 
   เก็บรักษาไวไมนอยกวาหาป 
          (3) จัดใหมีฉลากตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวที่ภาชนะและ 
   หีบหอบรรจุยาทีผ่ลิตขึ้น และในฉลากตองแสดง 
              (ก) ชื่อยา 
              (ข) เลขท่ีหรือรหัสใบสาํคญัการขึน้ทะเบยีนตาํรับยา 
              (ค) ปริมาณของยาที่บรรจ ุ
              (ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเปนสวน 
   ประกอบที่สาํคญัของยาซึ่งจะตองตรงตามทีข่ึน้ทะเบยีนตาํรับยา 
              (จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิตหรือวเิคราะหยา 
              (ฉ) ชื่อผูผลิตยาและจังหวัดท่ีตั้งสถานที่ผลิตยา 
              (ช) วนั เดือน ป ที่ผลิตยา 
              (ซ) คําวา "ยาอนัตราย" "ยาควบคุมพิเศษ" "ยาใชภายนอก" 
   หรือ "ยาใชเฉพาะที"่ แลวแตกรณ ีดวยอักษรสีแดงเหน็ไดชัดในกรณีเปน 
   ยาอนัตราย ยาควบคุมพิเศษ  ยาใชภายนอก หรือยาใชเฉพาะที ่
              (ฌ) คําวา "ยาสามญัประจําบาน" ในกรณทีี่เปนยาสามญั 
   ประจาํบาน 
              (ญ) คําวา "ยาสําหรับสตัว" ในกรณีที่เปนยาสาํหรับสัตว 
              (ฎ) คําวา "ยาสิน้อายุ" และแสดงวนั เดือน ป ท่ียาส้ินอาย ุ
   ในกรณเีปนยาทีร่ัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (7) หรือ (8) 
          (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไว และ 
   ขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกาํกับยาถา 
   เปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวย 
(5) จัดใหมีคาํเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกาํกับยา  
   สําหรับยาที่รฐัมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (9) ในกรณีฉลากมีเอกสารกํากับ 
   ยาอยูดวย คําเตอืนการใชยาจะแสดงไวที่สวนใดสวนหนึ่งของฉลากหรือ 
   เอกสารกาํกับยาก็ได 
          (6) ทําบญัชีวัตถุดิบท่ีใชผลิตยา บัญชียาท่ีผลิตและขาย และเก็บยา 
   ตัวอยางที่ผลิต  ทั้งนี ้ตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (7) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          ในกรณภีาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความ 
   ตาม (3) ไดทั้งหมด ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจบุันไดรับยกเวนไมตองแสดง 
   ขอความตาม (3) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) (ฌ) หรอื (ญ) ขอใดขอหนึ่ง 
   หรือทั้งหมด เมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
          ในกรณเีปนยาที่ผลิตเพือ่สงออกไปนอกราชอาณาจักร ขอความในฉลาก 
   และเอกสารกาํกับยาตองระบุชือ่ประเทศไทยดวย สวนขอความอืน่หากประสงค 
   จะขอยกเวนตองไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตกอน 
          ในกรณีผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันประสงคจะแกไขฉลากเกี่ยวกับวัน 



   เดือน ปที่ยาสิน้อายุตาม (3) (ฎ) ตองยื่นคาํขอรับอนญุาตตามหลักเกณฑ 
   วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 25 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 26* ใหผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนัปฏิบัติดังตอไปนี้ 
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ขายยาทีร่ะบุไวในใบอนญุาต 
   ซ่ึงเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ขายยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) จัดใหมีการแยกเก็บยาสาํหรับสัตวเปนสวนสัดจากยาอืน่ 
          (3) จัดใหมีการแยกเก็บยาเปนสวนสัดดังตอไปนี ้
              (ก) ยาอนัตราย 
              (ข) ยาควบคุมพเิศษ 
              (ค) ยาอืน่ ๆ 
          (4) จัดใหมีที่เปนสวนสัดสําหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผูประกอบ 
   วิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนั หรือผูประกอบการบาํบัด 
   โรคสัตว และสาํหรับเก็บยาที่จะใชในการนัน้ดวย 
          (5) จัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามที่กําหนดไวใน 
   มาตรา 25 (3) คงมีอยูครบถวน 
          (6) ทําบญัชียาที่ซ้ือและขายตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
          (7) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับแกผูรับอนญุาตซึ่งไดรับใบอนญุาตขายยา 
   ตามมาตรา 15 (4) และ (5) โดยอนุโลม 
         *[มาตรา 26 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   และความในวรรคทาย ของมาตรา 26 แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 26 ทวิ* ใหผูรับอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบันปฏิบัติตาม 
   มาตรา 26 วรรคหนึ่ง โดยอนโุลม เวนแตไมตองจัดใหมีท่ีเปนสวนสัดสําหรับ 
   ปรุงยาตาม (4) 
         *[มาตรา 26 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530] 
 มาตรา 27* ใหผูรับอนุญาตนาํหรอืสั่งยาแผนปจจุบนัเขามาใน 
   ราชอาณาจักรปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานทีน่ําหรือสั่งยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักรท่ีระบุไวในใบอนญุาตซึ่งเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 



              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ช่ือสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) ในเวลานาํเขาตองจัดใหมีใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอยีด 
   การวิเคราะหยาท่ีนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งตองเก็บรักษาไวไม 
   นอยกวาหาป ใบรับรองของผูผลิตถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปน 
   ภาษาไทยดวย และมีฉลากตามที่กําหนดไวในมาตรา 25 (3) ที่ภาชนะและ 
   หีบหอบรรจุยา เวนแตความใน (ฉ) ใหระบุชือ่เมืองและประเทศที่ตั้งสถานที ่
   ผลิตยาแทนชื่อจงัหวัด 
          (3) กอนนาํยาออกขายตองจัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาม ี
   ลักษณะและขอความครบถวนตามที่กําหนดไวในมาตรา 25 (3) เวนแต 
   ความใน (ฉ) ใหระบุช่ือเมืองและประเทศที่ต้ังสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด  
   และใหระบุชือ่ของผูนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร และจังหวัดที่ตั้ง 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาไวดวย 
          (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไว  
   และขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยา 
   ถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวย 
          (5) จัดใหมีคาํเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา  
   สําหรับยาที่รฐัมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (9) คาํเตือนการใชยาถาเปน 
   ภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวยในกรณีที่ฉลากมีเอกสาร 

 
กํากับยาอยูดวย คาํเตือนการใชยาจะแสดงไวท่ีสวนใดสวนหนึ่งของฉลากหรือ 
   เอกสารกาํกับยาก็ได 
          (6) ทําบญัชียาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจกัร และทีข่าย และ 
   เก็บยาตัวอยางทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ท้ังนี ้ตามที่กาํหนดใน 
   กฎกระทรวง 
          (7) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          ในกรณยีาทีน่าํเขาตาม (2) หรือยาท่ีจะนาํออกขายตาม (3) บรรจุ 
   ในภาชนะทีม่ีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความตามมาตรา 25 (3)  
   ไดท้ังหมด ใหผูรับอนญุาตนาํหรอืสั่งยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจกัรไดรับ 
   ยกเวนไมตองแสดงขอความตามมาตรา 25 (3) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) 
   (ฌ) หรอื (ญ) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดเมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
         *[มาตรา 27 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 27 ทวิ* ยาแผนปจจุบันทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 



   จะตองผานการตรวจสอบของพนกังานเจาหนาที ่ณ ดานนาํเขา 
          การตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามหลักเกณฑและ 
   วิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 27 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 28  ในกรณใีบอนญุาตสูญหายหรือถกูทําลายในสาระสาํคัญ 
   ใหผูรับอนญุาตแจงตอผูอนญุาตและยืน่คาํขอรับใบแทนใบอนญุาตภายในสิบหาวนั 
   นับแตวนัท่ีไดทราบถึงการสญูหายหรือถูกทาํลายดังกลาว 
          การขอรับใบแทนใบอนญุาตและการออกใบแทนใบอนญุาต ใหเปนไป 
   ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา 29* ผูรับอนญุาตตองแสดงใบอนญุาตของตนและของเภสัชกร 
   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันชัน้หนึ่งในสาขา 
   ทันตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 
   ติดไว ณ ท่ีเปดเผยเหน็ไดงายที่สถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา หรอืสถานที่นาํ 
   หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ี
         *[มาตรา 29 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 30  หามมิใหผูรับอนญุาตยายสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เวนแตจะไดรับ 
   อนญุาตจากผูอนญุาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 31  หามมิใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบันในสถานทีผ่ลิตยา 
   ในระหวางที่เภสชักรไมอยูปฏิบัตหินาท่ีในสถานที่ดังกลาว 
 
          มาตรา 32  หามมิใหรบัอนญุาตขายยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
   ในระหวางที่เภสชักรหรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวไมอยูปฏิบัติหนาที่ 
 
          มาตรา 33* เม่ือผูรับอนญุาตประสงคจะเปลีย่นผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
   ตามมาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41  
   มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 ใหแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบ  
   และจะเปลี่ยนตวัไดเมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาต 
ในกรณีผูรับอนญุาตไมมีผูมีหนาที่ปฏบัิติการดังกลาวในวรรคหนึ่ง 
   ใหผูรับอนญุาตแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบภายในเจ็ดวนันบัแตวนัที่ไมมี 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารนัน้ 
         *[มาตรา 33 วรรคหนึ่ง แกไขโดยพระราชบญัญัติยา(ฉบับที่ 5) 



   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 33 ทวิ* ในกรณีผูมีหนาที่ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไมอาจปฏิบัตหินาที่ได 
   เปนการชั่วคราวไมเกินหกสิบวนั ใหผูรับอนญุาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับ 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารในสถานทีน่ัน้ ๆ เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนได โดยใหผูรบั 
   อนญุาตแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตกอน และใหถือวาผูปฏิบัติหนาทีแ่ทนเปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ 
   มาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 แลวแตกรณ ี
          การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระเบยีบท่ี 
   คณะกรรมการกําหนด 
         *[มาตรา 33 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา(ฉบับท่ี 3) 
   (รก.2522/79/29 พ.) พ.ศ. 2522 และแกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 34* ผูมีหนาที่ปฏิบติัการตามมาตรา 38 มาตรา 39  
   มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43 หรือ 
   มาตรา 44 ซ่ึงประสงคจะไมปฏิบติัหนาท่ีตอไป ตองแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาต 
   ทราบไมเกนิเจ็ดวันนับแตวนัทีพ่นหนาท่ี 
         *[มาตรา 34 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530] 
มาตรา 35  ผูรับอนญุาตผูใดเลิกกิจการที่ไดรับอนุญาตตามพระราช 
   บัญญัตนิี ้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบไมเกนิสิบหาวัน 
   นับแตวนัเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนญุาตหมดอายตุั้งแตวันเลิกกิจการตาม 
   ท่ีแจงไวนัน้ 
 
          มาตรา 36  ผูรับอนุญาตซึ่งไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่ 
   เหลืออยูแกผูรับอนญุาตอ่ืนหรือแกผูซึ่งผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในเกาสิบวนั 
   นับแตวนัเลิกกิจการ เวนแตผูอนญุาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
          มาตรา 37  ถาผูรับอนุญาตตายและมีบคุคลผูซึง่มีคุณสมบัติอาจเปนผูรับ 
   อนญุาตไดตามพระราชบัญญัตนิี ้แสดงความจาํนงตอผูอนญุาตภายในสามสิบวนั 
   นับแตวนัท่ีผูรับอนญุาตตาย เพือ่ขอดําเนนิกิจการที่ผูตายไดรับอนญุาตนัน้ตอไป 
   ก็ใหผูแสดงความจํานงนัน้ดาํเนนิกิจการตอไปไดจนกวาใบอนญุาตสิน้อายุ 
   ในกรณเีชนวานีใ้หถอืวาผูแสดงความจาํนงเปนผูรับอนญุาตตามพระราชบัญญัตนิี ้
   ต้ังแตวันผูรับอนญุาตตาย 
 
                          หมวด 4* 
  หนาที่ของเภสัชกร ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน 
         ชั้นหนึ่งในสาขาทนัตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล 
                  หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 



                         --------- 
 
          มาตรา 38* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่งตามมาตรา 20 ประจาํอยู ณ สถานที ่
  ผลิตยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปโดยถูกตองตามตาํรับยาที่ไดขึน้ 
  ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
(2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกาํกับยาตาม 
  มาตรา 25 (3) (4) และ (5) 
          (3) ควบคุมการแบงบรรจยุาและการปดฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจ ุ
  ยาใหเปนไปโดยถูกตองตามพระราชบัญญัตนิี้ 
          (4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 39 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาและการเก็บยาตัวอยางตามมาตรา 25 (6) 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[ความในหมวด 4 และมาตรา 38 แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
  (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 39* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่งตามมาตรา 21 ประจาํอยู ณ สถานที ่
   ขายยาแผนปจจบุันตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมหีนาท่ีปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26 (2) และ (3) 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (3) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตนิี ้
          (4) ปรุงยาในที่ท่ีผูรับอนุญาตขายยาไดจัดไวตามมาตรา 26 (4) 
          (5) จัดใหมีฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบสั่งยาของ 
   ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบ 
   การบาํบัดโรคสตัว  ทั้งนี ้ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน 
   กฎกระทรวง 
          (6) ควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคมุพเิศษ หรือยาตาม 
   ใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจบุัน 
   หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว 
          (7) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (8) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 39 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
มาตรา 40  ใหเภสัชกรชั้นสองตามมาตรา 21 ปฏิบัติตามมาตรา 39 
   เชนเดียวกับเภสชักรชั้นหนึ่ง เวนแตในสวนท่ีเกีย่วกับการปรุง การขาย และ 
   การสงมอบยาควบคุมพิเศษจะกระทํามิได 
 
          มาตรา 40 ทวิ* ใหเภสัชกรช้ันหนึ่งตามมาตรา 21 ทวิ ประจาํอยู 
   ณ สถานทีข่ายสงยาแผนปจจุบันหรอืสถานทีเ่ก็บยาตลอดเวลาที่เปดทําการ และ 
   ใหมหีนาที่ปฏิบติัดังตอไปนี ้



          (1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26 (2) และ (3) 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (3) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (4) ควบคุมการขายสงยาแผนปจจุบนั 
          (5) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 40 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 41* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่ง เภสัชกรชัน้สอง ผูประกอบวิชาชีพ 
   เวชกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบนัชัน้หนึง่ในสาขาทนัตกรรม การ 
   ผดุงครรภหรือการพยาบาลตามมาตรา 22 ประจาํอยู ณ สถานทีข่ายยาแผน 
   ปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ตลอดเวลา 
   ท่ีเปดทําการ และใหมีหนาทีป่ฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (2) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาบรรจเุสร็จตางไปจากสภาพเดิม 
   ท่ีผูผลิตไดผลิตไว 
          (3) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (4) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 41 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
มาตรา 42* ใหเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวตาม 
   มาตรา 23 ประจําอยู ณ สถานทีข่ายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสรจ็สําหรับ 
   สัตวตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาที่ปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา 26 (3) 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 26 (5) 
          (3) ควบคุมมิใหมีการแบงขายยาบรรจเุสร็จสําหรับสัตวตางไปจาก 
   สภาพเดิมที่ผูผลิตไดผลิตไว 
          (4) ควบคุมการสงมอบยาบรรจเุสร็จสําหรับสัตวที่เปนยาอนัตราย 
   หรือยาควบคุมพเิศษ 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 26 (6) 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 42 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522] 
 
          มาตรา 43  ใหเภสัชกรช้ันสองหรอืผูประกอบการบาํบดัโรคสัตว 
   ช้ันสองตามมาตรา 23 ปฏิบัติตามมาตรา 42 เชนเดยีวกับเภสัชกรชัน้หนึ่ง  
   หรือผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวชั้นหนึ่ง เวนแตในสวนทีเ่กี่ยวกับการควบคุม 
   การสงมอบยาบรรจเุสร็จสาํหรับสตัวท่ีเปนยาควบคุมพเิศษจะกระทาํมิได 
 
          มาตรา 44* ใหเภสัชกรชัน้หนึ่งตามมาตรา 24 ประจาํอยู ณ สถานที ่
   นาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานทีเ่ก็บยาตลอดเวลาที่เปดทาํการ 



   และใหมหีนาทีป่ฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมยาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรใหเปนไปโดย 
   ถูกตองตามตาํรบัยาทีไ่ดขึน้ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 27 (2) (3) และ  
   (5) 
          (3) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียด 
   การวิเคราะหยาตามมาตรา 27 (2) และเอกสารกาํกับยาตามมาตรา 27(4) 
(4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 39 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาและการเก็บยาตัวอยางตามมาตรา 27(6) 
          (6) ควบคุมการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
          (7) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร  
   ณ สถานทีเ่ก็บยา 
          (8) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 44 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 45*  หามมิใหเภสชักร ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบ 
   โรคศิลปะแผนปจจุบันชัน้หนึ่งในสาขาทนัตกรรม การผดุงครรภหรือการพยาบาล 
   ผูประกอบการบาํบัดโรคสัตว ปฏิบัติหนาท่ีผูมหีนาที่ปฏิบัติการในสถานทีผ่ลิตยา 
   สถานที่ขายยา หรือสถานทีน่าํหรอืส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดยตนมิไดมีชื่อ 
   เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานทีน่ัน้ 
         *[มาตรา 45 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
                           หมวด 5 
          การขออนญุาตและออกใบอนญุาตเก่ียวกับยาแผนโบราณ 
                          --------- 
 
          มาตรา 46  หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือ นาํหรือสั่งเขามาใน 
   ราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ เวนแตจะไดรับใบอนญุาตจากผูอนญุาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 มาตรา 47  บทบญัญัติมาตรา 46 ไมใชบังคับแก 
          (1) การผลิตยาซ่ึงผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกนั 
   หรือบาํบัดโรค สภากาชาดไทยและองคการเภสัชกรรม 
          (2) การปรุงยาแผนโบราณตามตาํรายาที่รฐัมนตรีประกาศตาม 
   มาตรา 76 (1) โดยผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ เพื่อขายเฉพาะสาํหรับ 
   คนไขของตนหรือขายปลีก 
          (2 ทวิ)* การขายยาแผนโบราณโดยผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนั 
   ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบนั และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 



   บรรจเุสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษ 
          (3) การขายยาสมนุไพรที่ไมใชยาอนัตรายหรอืการขายยาสามญั 
   ประจาํบาน 
          (4) การนาํยาติดตัวเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงไมเกินจาํนวนที่จาํเปน 
   จะตองใชเฉพาะตัวไดสามสิบวนั และการนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
   โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาท่ีปองกันหรือบาํบดัโรค สภากาชาดไทยและ 
   องคการเภสัชกรรม 
         *[ความใน (2 ทวิ) ของมาตรา 47 เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 48* ผูอนญุาตจะออกใบอนญุาตใหผลิต ขาย หรือนาํ หรือสั่ง 
   เขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
          (1) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรพัยสินหรอืฐานะพอที่จะตั้งและ 
   ดําเนนิกิจการได 
          (2) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
          (3) มีถิ่นอยูในประเทศไทย 
          (4) ไมเคยไดรับโทษจาํคุกโดยคาํพพิากษาถึงที่สุดหรือคําส่ังท่ีชอบดวย 
   กฎหมายใหจาํคกุในความผิดที่กฎหมายบญัญัติใหถือเอาการกระทาํโดยทุจริต 
   เปนองคประกอบ หรือในความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมาย 
วาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวยการขายยา หรือ 
   พระราชบัญญัตนิี ้เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวนัขอรับใบอนญุาต 
          (5) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถ หรือคนเสมอืนไร 
   ความสามารถ 
          (6) ไมเปนโรคตามที่รฐัมนตรีประกาศกาํหนดในราชกิจจานเุบกษา 
          (7) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาใน 
   ราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา สะอาดและถูกสุขลักษณะ 
          (8) ใชชือ่ในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้าํหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชใน 
   การประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนญุาตซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนญุาต 
   หรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนญุาตยังไมครบหนึ่งป 
          (9) มีผูท่ีจะปฏิบัติการตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 
          ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม (9) ตองอยูประจาํ ณ สถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 
          ในกรณนีติิบุคคลเปนผูขออนญุาต  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซ่ึง 
   เปนผูดําเนนิกิจการตองมคุีณสมบตัิตาม (2) และ (3) และไมมีลักษณะตองหาม 
   ตาม (4) (5) หรือ (6) 
         *[มาตรา 48 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 49  ประเภทของใบอนญุาตสาํหรับยาแผนโบราณมีดังนี ้
          (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนโบราณ 



          (2) ใบอนญุาตขายยาแผนโบราณ 
          (3) ใบอนญุาตนาํหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
          ใหถอืวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (1) หรือ (3) เปนผูรับใบอนุญาต 
   ตาม (2) สําหรบัยาที่ตนผลิต หรือ นาํหรือสั่งมาตรา 50  ใบอนญุาตทีอ่อกตามมาตรา 49 ใหคุมกนัถึงลูกจางหรือ 
   ตัวแทนของผูรับอนญุาตดวย 
          ใหถอืวาการกระทาํของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตที่ไดรับการ 
   คุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของผูรับอนญุาตดวย เวนแตผูรับอนญุาต 
   จะพิสูจนไดวาการกระทาํดงักลาว เปนการสุดวิสัยที่ตนจะลวงรูหรอืควบคุมได 
 
          มาตรา 51* ใบอนญุาตตามมาตรา 49 ใหใชไดจนถึงวนัที ่31  
   ธันวาคม ของปที่ออกใบอนญุาต ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายใุบอนญุาต 
   ใหยื่นคาํขอเสียกอนใบอนญุาตสิน้อาย ุเมื่อไดยืน่คาํขอดังกลาวแลว จะประกอบ 
   กิจการตอไปก็ได จนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมตออายใุบอนญุาตนัน้ 
          การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  
   วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
          ผูรับอนุญาตซึ่งใบอนญุาตของตนสิน้อายไุมเกนิหนึ่งเดือน จะยืน่คาํขอ 
   ผอนผนัพรอมดวยแสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตกไ็ด แตการยืน่คาํขอผอนผนันี ้
   ไมเปนเหตุใหพนผิดสาํหรับการประกอบกิจการที่ไดกระทาํไปกอนขอตออายุ 
   ใบอนญุาตซึ่งถือวาเปนการประกอบกิจการโดยใบอนญุาตขาดอาย ุ
          การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกาํหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวนัที ่
   ใบอนญุาตสิน้อายุจะกระทาํมิได 
         *[มาตรา 51 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 52  ในกรณีผูอนญุาตไมออกใบอนญุาตหรือไมอนุญาตใหตออาย ุ
   ใบอนญุาต ผูขออนญุาตหรือผูขอตออายใุบอนุญาตมีสทิธิอุทธรณเปนหนงัสือตอ 
   รัฐมนตรภีายในสามสิบวนันับแตวนัที่ไดรับหนังสือของผูอนญุาตแจงการไมออก 
   ใบอนญุาตหรือไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาตเขามาในราชอาณาจักรนัน้ดวย 
   แลวแตกรณ ี
 
คําวนิิจฉัยของรัฐมนตรใีหเปนที่สุด 
          ในกรณีผูอนญุาตไมอนญุาตใหตออายใุบอนญุาตผลิตยาแผนโบราณ  
   กอนท่ีรัฐมนตรจีะมีคาํวนิิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอาํนาจสัง่อนญุาต 
   ใหประกอบกิจการไปพลางกอนได เมื่อมีคาํขอของผูอทุธรณ 
 
                           หมวด 6 
              หนาท่ีของผูรับอนญุาตเกี่ยวกับยาแผนโบราณ 
                         --------- 
 
          มาตรา 53* หามมิใหผูรับอนญุาตผลิตหรอืขายยาแผนโบราณนอก 



   สถานที่ที่กาํหนดไวในใบอนญุาต เวนแตเปนการขายสง 
         *[มาตรา 53 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 54* ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ตองมีผูประกอบโรคศิลปะ 
   แผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติตามมาตรา 68 ประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการ 
          ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งซึง่ผลิตยาเกนิหาสิบตํารับขึน้ไป ใหมีจาํนวน 
   ผูประกอบโรคศลิปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 68 ตามที ่
   กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 54 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 54 ทวิ* ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณซึ่งผลิตยาแผนโบราณ 
   โดยวิธีตอกอัดเม็ด วิธีเคลือบ หรอืวิธีอื่นอนัคลายคลึงกัน และใชเภสัชเคมีภัณฑ 
   หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปในการตอกอัดเม็ด การเคลอืบ หรือการอืน่อนั 
 คลายคลึงกนั รวมทั้งการใสวัตถุกนัเสียลงในยาแผนโบราณ ตองปฏิบัติตาม 
   หลักเกณฑและวธิีการที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 54 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 55* ผูรับอนุญาตขายยาแผนโบราณ ตองมีผูประกอบโรค 
   ศิลปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏบิัติการตามมาตรา 69 ประจาํอยูตลอดเวลา 
   ท่ีเปดทําการ 
         *[มาตรา 55 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 56* ผูรับอนุญาตนาํหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราช 
   อาณาจักรตองมผูีประกอบโรคศิลปะแผนโบราณเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม 
   มาตรา 70 ประจําอยู ณ สถานทีน่าํหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราช 
   อาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ตลอดเวลาที่เปดทาํการ 
         *[มาตรา 56 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 57* ใหผูรับอนญุาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ผลิตยาทีร่ะบุไวในใบอนญุาต 
   ซ่ึงเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลา 
   ท่ีปฏิบัติการ 



 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัว 
   อักษร และขอความทีแ่สดงในปายใหเปนไปตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (2) จัดใหมีฉลากตามที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวที่ภาชนะและหีบหอ 
   บรรจยุาที่ผลิตขึน้ และในฉลากตองแสดง 
ก) ชื่อยา 
              (ข) เลขท่ีหรือรหัสใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
              (ค) ปริมาณของยาที่บรรจ ุ
              (ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตยา 
              (จ) ชื่อผูผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
              (ฉ) วัน เดือน ป ท่ีผลิตยา 
              (ช) คาํวา "ยาแผนโบราณ" ใหเหน็ไดชัด 
              (ซ) คําวา "ยาใชภายนอก" หรือ "ยาใชเฉพาะที่" แลวแต 
   กรณ ีดวยอักษรสีแดงเหน็ไดชัด ในกรณีเปนยาใชภายนอกหรือยาใชเฉพาะที ่
              (ฌ) คําวา "ยาสามญัประจําบาน" ในกรณีเปนยาสามญั 
   ประจาํบาน 
              (ญ) คําวา "ยาสําหรับสตัว" ในกรณีเปนยาสําหรับสัตว 
          (3) ใหฉลากและเอกสารกาํกับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไวและ 
   ขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกาํกับยาถา 
   เปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลภาษาไทยดวย 
          (4) ทําบญัชียาที่ผลิตและขายตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          (5) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *ในกรณภีาชนะบรรจุยามขีนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความ 
   ตาม (2) ไดทั้งหมด ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณไดรับยกเวนไมตองแสดง 
   ขอความตาม (2) (ค) (ง) (จ) (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ขอใดขอหนึ่ง 
   หรือทั้งหมด เมื่อไดรับอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
          ในกรณเีปนยาที่ผลิตเพือ่สงออกไปนอกราชอาณาจักร ขอความใน 
   ฉลากและเอกสารกํากับยาตองระบชุื่อชื่อประเทศไทยดวย สวนขอความอื่น 
   หากประสงคจะขอยกเวนตองไดรบัอนญุาตจากผูอนญุาตกอน และมิใหนาํความ 
   ใน (2) (ช) (ซ) และ (ฌ) มาใชบังคับ 
         *[มาตรา 57 แกไขโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.) และความในวรรคสองของมาตรา 57 แกไขโดย 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530(รก.2530/278/1 พ.)] 
  มาตรา 58* ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนโบราณปฏิบัตดิังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานที่ขายยาทีร่ะบุไวในใบอนญุาต 
   ซ่ึงเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานที่ขายยา 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลา 
   ท่ีปฏิบัติการ 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 



   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปาย ใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) จัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามที่กําหนดใน 
   มาตรา 57 (2) คง มีอยูครบถวน 
          (3) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 58 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 59* ใหผูรับอนญุาตนาํหรือส่ังยาแผนโบราณเขามาใน 
   ราชอาณาจักรปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานทีน่ําหรือสั่งยาเขามาในราช 
   อาณาจักรที่ระบไุวในใบอนญุาตซึ่งเหน็ไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 
              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจกัร 
              (ข) ปายแสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผูมีหนาที่ปฏิบัติการและเวลา 
   ท่ีปฏิบัติการ 
              ท้ังนี ้วัตถุที่ใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของ 
   ตัวอักษร และขอความที่แสดงในปายใหเปนไปตามทีก่ําหนดในกฎกระทรวง 
          (2) ในเวลานาํเขาตองจัดใหมีฉลากตามที่กาํหนดไวในมาตรา 57  
   (2) ท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยา เวนแตความใน (จ) ใหระบุช่ือเมืองและ 
   ประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด 
(3) กอนนาํยาออกขายตองจัดใหฉลากที่ภาชนะและหีบหอบรรจุยาม ี
   ลักษณะ และขอความครบถวนตามที่กําหนดไวในมาตรา 57 (2) เวนแต 
   ความใน (จ) ใหระบุชื่อเมืองและประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาแทนชื่อจังหวัด  
   และใหระบุชือ่ของผูนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร และจังหวัดที่ตั้ง 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาไวดวย 
          (4) ใชฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไว 
   และขอความในฉลากและเอกสารกาํกับยาตองอานไดชัดเจน เอกสารกํากับยา 
   ถาเปนภาษาตางประเทศตองมีคาํแปลเปนภาษาไทยดวย 
          (5) ทําบญัชียาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจกัรและทีข่าย และ 
   เก็บยาตัวอยางทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร ท้ังนีต้ามที่กาํหนดใน 
   กฎกระทรวง 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
          ในกรณยีาทีน่าํเขาตาม (2) หรือยาท่ีจะนาํออกขายตาม (3)  
   บรรจใุนภาชนะที่มีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความตามมาตรา 57  
   (2) ไดท้ังหมด ใหผูรับอนญุาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
   ไดรับยกเวนไมตองแสดงขอความตามมาตรา 57 (2) (ค) (ง) (จ) (ช)  
   (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดเมื่อไดรบัอนญุาตจากผูอนญุาตแลว 
         *[มาตรา 59 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 59 ทวิ* ยาแผนโบราณทีน่าํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 



   จะตองผานการตรวจสอบของพนกังานเจาหนาที ่ณ ดานนาํเขา 
          การตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามหลักเกณฑและ 
   วิธีการที่กําหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 59 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
มาตรา 60  ในกรณีใบอนญุาตสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสาํคญั  
   ใหผูรับอนญุาตแจงตอผูอนุญาตและยืน่คาํขอรับใบแทนใบอนญุาตภายในสิบหาวนั 
   นับแตวนัท่ีไดทราบถึงการสญูหายหรือถูกทาํลายดังกลาว 
          การขอรับใบแทนใบอนญุาตและการออกใบแทนใบอนญุาต ใหเปนไป 
   ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 61  ผูรับอนุญาตตองแสดงใบอนุญาตของตนและของผูประกอบ 
   โรคศิลปะแผนโบราณ ติดไว ณ ที่เปดเผยเหน็ไดงายท่ีสถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ี
 
          มาตรา 62  หามมิใหผูรับอนญุาตยายสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา 
   สถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่เก็บยา เวนแตจะไดรับ 
   อนญุาตจากผูอนญุาต 
          การขออนญุาตและการอนญุาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ 
   เงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 63  เมื่อผูรับอนญุาตประสงคจะเปล่ียนตัวผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
   ตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 ใหแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาต 
   ทราบและจะเปลี่ยนตัวไดเมื่อไดรบัอนญุาตจากผูอนญุาต 
          ในกรณีผูรับอนุญาตไมมีผูมีหนาที่ปฏิบัติการดงักลาวในวรรคหนึง่ ให 
   ผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบภายในเจ็ดวนันับแตวนัทีไ่มมีผูม ี
   หนาท่ีปฏิบัติการนัน้ 
 
          มาตรา 63 ทวิ* ในกรณีที่ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที ่
   ขายยา หรอืสถานทีน่าํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร ไมอาจปฏิบัตหินาที่ได 
   เปนการชั่วคราวไมเกินหกสิบวนั ใหผูรับอนญุาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับ 
ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานทีน่ัน้ ๆ เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนได โดยใหผูรับอนญุาต 
   แจงเปนหนังสือตอผูอนญุาตกอน และใหถอืวาผูปฏิบติัหนาท่ีแทนเปนผูมีหนาที ่
   ปฏิบัติการตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 แลวแตกรณ ี
          การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระเบยีบท่ี 
   คณะกรรมการกําหนด 
         *[มาตรา 63 ทว ิเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 64  ผูมีหนาท่ีปฏิบตัิการตามมาตรา 68 มาตรา 69 หรอื 



   มาตรา 70 ประสงคจะไมปฏิบัติหนาท่ีตอไป ตองแจงเปนหนังสือใหผูอนญุาต 
   ทราบไมเกนิเจ็ดวันนับแตวนัทีพ่นหนาท่ี 
 
          มาตรา 65  ผูรับอนุญาตผูใดเลิกกิจการที่ไดรบัอนญุาตตามพระราช 
   บัญญัตนิี ้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนญุาตทราบไมเกนิสิบหาวนั 
   นับแตวนัเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนญุาตหมดอายตุั้งแตวันเลิกกิจการตามที ่
   แจงไวนัน้ 
 
          มาตรา 66  ผูรับอนุญาตซึ่งไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนที่ 
   เหลืออยูแกผูรับอนญุาตอ่ืนหรือแกผูซึ่งผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในเกาสิบวนั 
   นับแตวนัเลิกกิจการ เวนแตผูอนญุาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
          มาตรา 67 ถาผูรับอนญุาตตายและมีบคุคลซึ่งมคีุณสมบัติอาจเปนผูรับ 
   อนญุาตไดตามพระราชบัญญัตนิี ้แสดงความจาํนงตอผูอนญุาตภายในสามสิบวนั 
   นับแตวนัท่ีผูรับอนญุาตตายเพือ่ขอดําเนนิกิจการที่ผูตายไดรับอนญุาตนัน้ตอไป 
   ก็ใหผูแสดงความจํานงนัน้ดาํเนนิกิจการตอไปไดจนกวาใบอนญุาตสิน้อายุ 
   ในกรณเีชนวานี ้ใหถอืวาผูแสดงความจาํนงเปนผูรับอนญุาตตามพระราชบัญญัตินี ้
   ต้ังแตวันผูรับอนญุาตตาย 
มาตรา 68* ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา 54  
   ประจาํอยู ณ สถานที่ผลิตยาตลอดเวลาที่เปดทาํการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติ 
   ดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการผลิตยาใหเปนไปโดยถูกตองตามตาํรับยาที่ไดขึน้ 
   ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยาตาม 
   มาตรา 57 (2) และ (3) 
          (3) ควบคุมการแบงบรรจแุละปดฉลากตามภาชนะและหีบหอบรรจยุา  
   ใหเปนไปโดยถกูตองตามพระราชบัญญัตนิี ้
          (4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 69 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 57 (4) 
          (6) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 68 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 69* ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา 55  
   ประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาตลอดเวลาทีเ่ปดทาํการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติ 
   ดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 58 (2) 
          (2) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตนิี ้
          (3) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 



         *[มาตรา 69 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 มาตรา 70* ใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณตามมาตรา 56  
   ประจาํอยู ณ สถานทีน่าํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจกัร หรือสถานที่เกบ็ยา 
   ตลอดเวลาที่เปดทําการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติดังตอไปนี ้
          (1) ควบคุมยาทีน่าํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรใหถูกตองตาม 
   ตํารับยาที่ไดข้ึนทะเบียนไวตามมาตรา 79 
          (2) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา 59 (2) 
          (3) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับเอกสารกาํกับยาตามมาตรา 59 (4) 
          (4) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามมาตรา 69 
          (5) ควบคุมการทาํบญัชียาตามมาตรา 59 (5) 
          (6) ควบคุมการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร 
          (7) ควบคุมการจัดเก็บยาที่นาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร  
   ณ สถานทีเ่ก็บยา 
          (8) การอ่ืนตามที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
         *[มาตรา 70 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 71* หามมิใหผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณปฏิบัติหนาท่ี 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารในสถานที่ผลิตยา สถานทีข่ายยา หรือสถานทีน่าํหรอืสั่งยา 
   เขามาในราชอาณาจักรโดยตนมิไดมีช่ือเปนผูมีหนาทีป่ฏิบัติการในสถานที่นัน้ 
         *[มาตรา 71 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522] 
 
                           หมวด 8 
               ยาปลอม ยาผดิมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ 
                         --------- 
 
          มาตรา 72* หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนาํหรอืสั่งเขามาใน 
   ราชอาณาจักรซ่ึงยาตอไปนี ้

 (1) ยาปลอม 
          (2) ยาผดิมาตรฐาน 
          (3) ยาเสื่อมคุณภาพ 
          (4) ยาท่ีมิไดขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
          (5) ยาท่ีทะเบียนตาํรับยาถกูยกเลิก สําหรับผูรบัอนญุาตผลิตยาและ 
   ผูรับอนุญาตใหนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร หรือยาที่ทะเบียนตาํรบัยา 
   ถูกยกเลิกเกินหกเดือน สําหรับผูรบัอนญุาตขายยา 
          (6) ยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตาํรับยา 
          ความใน (4) ไมใชบังคับแกกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกัน 
   หรือบาํบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 



         *[มาตรา 72 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 73  ยาหรือวัตถุตอไปนีเ้ปนยาปลอม 
          (1) ยาหรือวัตถุท่ีทาํเทยีมท้ังหมดหรือแตบางสวนวาเปนยาแท 
          (2) ยาท่ีแสดงชื่อวาเปนยาอ่ืนหรือแสดงเดอืน ป ท่ียาส้ินอาย ุ 
   ซ่ึงมิใชความจริง 
          (3) ยาท่ีแสดงชื่อหรือเครื่องหมายของผูผลิตหรือที่ตั้งสถานที่ผลิตยา  
   ซ่ึงมิใชความจริง 
          (4)* ยาที่แสดงวาเปนยาตามตํารับยาที่ขึน้ทะเบียนไว ซ่ึงมิใช 
   ความจริง 
          (5)* ยาที่ผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดที่ปริมาณหรือ 
   ความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรอืเกินกวารอยละยี่สิบจากเกณฑต่าํสุดหรือ 
   สูงสุด ซ่ึงกําหนดไวในตาํรับยาทีข่ึน้ทะเบียนไวตามมาตรา 79 
         *[ความใน (4) และ (5) ของมาตรา 73 แกไขโดยพระราชบญัญัติ 
   ยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 74* ยาตอไปนี้เปนยาผิดมาตรฐาน 
          (1) ยาท่ีผลิตขึ้นไมถูกตองตามมาตรฐานโดยปริมาณหรือความแรง 
   ของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกนิจากเกณฑตํ่าสุดหรอืสูงสุดท่ีกําหนดไวในตํารับยา 
   ท่ีขึ้นทะเบยีนไวตามมาตรา 79 แตไมถึงขนาดดังกลาวในมาตรา 73 (5) 
          (2) ยาท่ีผลิตขึ้นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นซ่ึงมีความสาํคญัตอ 
   คุณภาพของยาผิดไปจากเกณฑที่กาํหนดไวในตํารับยาที่ข้ึนทะเบยีนไวตาม 
   มาตรา 79 หรอืตํารับยาทีร่ัฐมนตรีสั่งแกไขทะเบียนตํารับยาแลวตาม 
   มาตรา 86 ทว ิ
         *[มาตรา 74 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 75  ยาตอไปนี้เปนยาเสือ่มคุณภาพ 
          (1) ยาท่ีสิ้นอายุตามที่แสดงไวในฉลาก 
          (2) ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดยีวกนักบัยาปลอม ตาม  
   มาตรา 73(5) หรือยาผิดมาตรฐานตามมาตรา 74 
 
          มาตรา 75 ทวิ* หามมใิหผูใดขายยาบรรจเุสรจ็หลายขนานโดยจดั 
   เปนชุดในคราวเดียวกัน โดยมเีจตนาใหผูซ้ือใชรวมกนัเพื่อบําบัด บรรเทา 
   รักษา หรอืปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึง่โดยเฉพาะ 
          ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคบัแกเภสัชกรชัน้หนึ่ง ผูประกอบวิชาชีพ 
   เวชกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะในสาขาทนัตกรรมซึ่งขายเฉพาะสาํหรบั 
   คนไขของตน และผูประกอบการบาํบัดโรคสัตวซึ่งขายสําหรับสัตวซึ่งตนบาํบัด 
         *[มาตรา 75 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 



   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)]หมวด 9 
                     การประกาศเกี่ยวกับยา 
                          --------- 
 
          มาตรา 76* ใหรัฐมนตรีมอีํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา ระบุ 
          (1) ตํารายา 
          (2) วัตถุท่ีเปนยา 
          (3) ยาท่ีเปนอนัตราย 
          (4) ยาท่ีเปนยาควบคุมพเิศษ 
          (5) ยาท่ีเปนยาสามญัประจาํบาน 
          (6) ยาท่ีเปนยาแผนโบราณ 
          (7) ยาท่ีตองแจงกําหนดสิน้อายุไวในฉลาก 
          (8) อายกุารใชของยาบางชนิด 
          (9) ยาท่ีตองแจงคาํเตือนการใชยาไวในฉลากและที่เอกสารกํากับยา 
   และขอความของคําเตือน 
          ในกรณีท่ีรัฐมนตรไีดประกาศกําหนดอายุการใชของยาชนิดใดไว  
   ตาม (8) หากผูรับอนุญาตรายใดสามารถพิสูจนหรือทดสอบโดยมหีลักฐานแจงชัด 
   จากการวิจยัวายาชนิดนัน้ของตนอาจมีอายุการใชไดเกินกวาอายุการใชที่รฐัมนตร ี
   ประกาศกาํหนด ก็ใหรัฐมนตรีโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการมอีาํนาจ 
   ขยายอายุการใชของยาชนิดนัน้ใหแกผูรับอนญุาตทีน่าํพิสูจนหรอืทดสอบไดนัน้ 
   เปนการเฉพาะรายไดโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
         *[มาตรา 76 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 77  ใหรัฐมนตรีมีอาํนาจประกาศในราชกิจจานุเบกษาระบุ 
   โรคหรืออาการของโรคทีห่ามโฆษณายาวาสามารถใชบําบัด บรรเทา รักษา 
   หรือปองกันโรคหรอือาการของโรคนัน้ได 

มาตรา 77 ทวิ* เพื่อประโยชนแหงการคุมครองสวัสดิภาพของ 
   ประชาชน รัฐมนตรีโดยคําแนะนาํของคณะกรรมการมีอํานาจกาํหนดจาํนวน 
   สถานที่ขายยาทีจ่ะอนุญาตใหตั้งในทองท่ีใดทองทีห่นึง่ได โดยประกาศใน 
   ราชกิจจานเุบกษา 
         *[มาตรา 77 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 77 ตรี* เพื่อประโยชนในการควบคมุยาทีน่าํหรือส่ังเขามา 
   ในราชอาณาจักร รัฐมนตรีมีอาํนาจประกาศในราชกจิจานุเบกษากาํหนดดาน 
   นาํเขาได 
         *[มาตรา 77 ตรี เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 



 
          มาตรา 78  ประกาศของรฐัมนตรีตามหมวดนี ้ใหกระทาํไดเมื่อ 
   ไดรับคาํแนะนาํจากคณะกรรมการ 
 
                          หมวด 10 
                     การขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
                         --------- 
 
          มาตรา 79* ผูรับอนุญาตผลิตยา หรอืผูรับอนญุาตใหนาํหรือส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักร ผูใดประสงคจะผลิต หรือนาํหรือส่ังเขามาในราช 
   อาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ ตองนาํตาํรับยานัน้มาขอขึ้น 
   ทะเบียนตอพนักงานเจาหนาท่ี และเมื่อไดรับใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
   แลวจึงจะผลิตยา หรือนาํหรือสั่งยานัน้เขามาในราชอาณาจักรได 
         *[มาตรา 79 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)]มาตรา 79 ทวิ* บทบัญญตัิมาตรา 79 ไมใชบังคับแก 
          (1) ยาท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูปซ่ึงมใิชยา 
   บรรจเุสร็จ 
          (2) ยาสมุนไพร 
          (3) ยาตวัอยางที่ไดรับอนุญาตใหผลิต หรือนาํหรือสั่งเขามาใน 
   ราชอาณาจักรเพือ่ขอขึน้ทะเบียนตาํรับยา ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงือ่นไข 
   ท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
          (4)* ยาที่ไดรับอนญุาตใหนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตาม 
   หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขทีร่ฐัมนตรีโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการ 
   ประกาศกาํหนดในราชกิจจานเุบกษา 
         *[มาตรา 79 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.) และความใน (4) แกไขโดยพระราช 
   บัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 80  การขอขึน้ทะเบยีนตาํรับยาตามมาตรา 79 ตองแจง 
   รายละเอียดดังตอไปนี ้
          (1) ชื่อยา 
          (2) ชื่อและปริมาณของวัตถอุันเปนสวนประกอบของยา 
          (3) ขนาดบรรจุ 
          (4) วิธีวิเคราะหมาตรฐานของยาแผนปจจุบนั ในกรณีท่ีใชวธิ ี
   วิเคราะหนอกตาํรายาทีร่ัฐมนตรีประกาศ 
          (5) ฉลาก 
          (6) เอกสารกํากับยา 
          (7) รายการอืน่ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 



          มาตรา 81  การแกรายการทะเบียนตาํรับยา จะกระทาํไดเมื่อ 
   ไดรับอนุญาตจากพนักงานเจาหนาที่ 

 มาตรา 82  การขอขึน้ทะเบียนหรอืแกรายการทะเบียนตํารับยา  
   และการออกใบสําคญัการขึน้ทะเบยีนหรือแกรายการทะเบียนตาํรับยา  
   ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขที่กาํหนดในกฎกระทรวง 
 
          มาตรา 83* หามมิใหพนักงานเจาหนาทีร่ับขึน้ทะเบียนตาํรับยาเมื่อ 
   คณะกรรมการเหน็วา 
          (1) เปนยาทีร่ะบใุนมาตรา 72 (1) หรือ (6) 
          (2) การขอขึน้ทะเบียนตาํรบัยาไมเปนไปตามมาตรา 80 และ 
   มาตรา 82 
          (3) ยาท่ีขอขึน้ทะเบียนตามตํารับยานัน้ ไมสามารถเชื่อถือใน 
   สรรพคุณได หรอือาจไมปลอดภัยแกผูใช 
          (4) เปนยาทีใ่ชชื่อไปในทาํนองโออวด ไมสุภาพ หรอือาจทาํให 
   เขาใจผิดจากความจริง 
          (5) ยาท่ีใชชื่อไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอนัดงีามของไทย หรอื 
   สอไปในทางทาํลายคุณคาของภาษาไทย 
          คําสั่งไมรบัข้ึนทะเบยีนตํารับยาของพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนที่สุด 
         *[มาตรา 83 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 84  บทบัญญัติมาตรา 83 ใหใชบังคบัแกการแกรายการ 
   ทะเบียนตาํรับยาโดยอนโุลม 
 
          มาตรา 85* ใหผูรับอนญุาตผลิตยา หรือผูรับอนญุาตนาํหรือส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักรสงรายงานประจาํปเกีย่วกับการผลิต หรอืนาํหรือส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไวแตละตาํรับ ตามแบบที ่
   กําหนดในกฎกระทรวง ภายในวนัที่ 31 มีนาคม ของปถัดไป 

 ยาท่ีไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาไวแลวตาํรับใดมไิดมีการผลติ หรือนาํหรอื 
   ส่ังเขามาในราชอาณาจักรเปนเวลาสองปติดตอกัน ใหทะเบียนตาํรับยานัน้เปน 
   อันยกเลิก 
         *[มาตรา 85 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 86* ยาใดที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลว หากภายหลัง 
   ปรากฏวายานัน้ไมมีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบยีนไว หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช  
   หรือเปนยาปลอมตามมาตรา 72 (1) หรือยานัน้ไดเปลี่ยนไปเปนวัตถทุี่ 
   มุงหมายสาํหรับใชเปนอาหารหรือเครื่องสาํอาง โดยไดรับใบอนุญาตผลติ 
   เพื่อจาํหนายซ่ึงอาหารทีค่วบคุมเฉพาะหรือไดรับใบสาํคญัการขึน้ทะเบียน 



   เครือ่งสําอางตามกฎหมายวาดวยการนัน้ ใหรัฐมนตรโีดยคําแนะนาํของ 
   คณะกรรมการมอีํานาจสั่งใหเพิกถอนทะเบียนตาํรับยานัน้ได การเพิกถอน 
   ใหกระทาํโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
          คําสั่งของรัฐมนตรใีหเปนท่ีสดุ 
         *[มาตรา 86 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 86 ทวิ* เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา ใหรัฐมนตร ี
   โดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการมอีํานาจสั่งแกไขทะเบียนตาํรับยาทีไ่ดขึน้ 
   ทะเบียนไวแลวไดตามทีเ่หน็สมควรหรือตามความจาํเปน 
         *[มาตรา 86 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 87  ในกรณใีบสําคัญการขึน้ทะเบยีนตาํรับยาสญูหายหรือ 
   ถูกทําลายในสาระสาํคัญ ใหผูรับอนญุาตแจงตอพนักงานเจาหนาท่ีและยืน่คําขอ 
   รับใบแทนใบสาํคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยาภายในสิบหาวนันับแตวนัที่ไดทราบถึง 
   การสญูหายหรือถูกทําลายดังกลาว 

การขอรับใบแทนใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาและการออกใบแทน 
   ใบสาํคญัใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
                          หมวด 11 
                          การโฆษณา 
                         --------- 
 
          มาตรา 88  การโฆษณาขายยาจะตอง 
          (1) ไมเปนการโออวดสรรพคุณยาหรอืวัตถุอนัเปนสวนประกอบของ 
   ยาวาสามารถบาํบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรคหรอืความเจ็บปวยไดอยาง 
   ศักดิ์สิทธิ์หรือหายขาด หรือใชถอยคําอืน่ใดทีมี่ความหมายทาํนองเดียวกัน 
          (2) ไมแสดงสรรพคุณยาอนัเปนเท็จหรือเกินความจริง 
          (3) ไมทําใหเขาใจวามวีัตถุใดเปนตัวยาหรอืเปนสวนประกอบของยา 
   ซ่ึงความจริงไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนัน้ในยา หรอืมีแตไมเทาท่ีทาํใหเขาใจ 
          (4) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาทาํใหแทงลูกหรือยาขับระดูอยางแรง 
          (5) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาบาํรุงกามหรือยาคมุกําเนิด 
          (6) ไมแสดงสรรพคุณยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
          (7) ไมมีการรับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคลอืน่ 
          (8) ไมแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบาํบัด บรรเทา รักษาหรอื 
   ปองกันโรค หรอือาการของโรคทีร่ฐัมนตรีประกาศตามมาตรา 77 
         *ความใน (5) และ (6) ไมใชบังคับแกขอความในฉลากหรือ 
   เอกสารกาํกับยาและความใน (1) (4) (5) (6) (7) และ (8)  



   ไมใชบังคบัแกการโฆษณาซึ่งกระทาํโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบ 
   วิชาชพีเวชกรรมหรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว 
         *[ความในวรรคทายของมาตรา 88 แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 

มาตรา 88 ทวิ* การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสยีง เครือ่ง 
   ขยายเสียง วิทยโุทรทัศน ทางฉายภาพหรือภาพยนตร หรือทางสิ่งพมิพจะตอง 
          (1) ไดรบัอนุมัติขอความ เสียง หรือภาพทีใ่ชในการโฆษณาจาก 
   ผูอนญุาต 
          (2) ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผูอนญุาตกําหนด 
         *[มาตรา 88 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 89  หามมิใหโฆษณาขายยาโดยไมสภุาพ หรือโดยการรองราํ 
   ทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมานของผูปวย 
 
          มาตรา 90  หามมิใหโฆษณาขายยาโดยวิธีแถมพกหรือออกสลากรางวัล 
 
          มาตรา 90 ทวิ* เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอาํนาจสัง่ 
   เปนหนังสือใหระงับการโฆษณาขายยาที่เหน็วาเปนการโฆษณาโดยฝาฝนพระราช 
   บัญญัตนิี้ได 
         *[มาตรา 90 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
                          หมวด 12 
                       พนักงานเจาหนาท่ี 
                         --------- 
 
          มาตรา 91* ในการปฏบัิตหินาท่ี ใหพนักงานเจาหนาที่มีอาํนาจ ดังนี ้
          (1) เขาไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานทีน่าํหรือสั่งยา 
   เขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ในระหวางเวลาทาํการ  
   เพื่อตรวจสอบควบคุมใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี ้

(2) นาํยาในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรอื 
   วิเคราะห 
          (3) ในกรณีท่ีมีเหตุอนัควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราช 
   บัญญัตนิี้อาจเขาไปในสถานทีใ่ด ๆ เพื่อตรวจสอบยาและอาจยึดหรืออายดัยา  
   และเครือ่งมือเครื่องใชที่เกี่ยวของกบัการกระทาํความผิด ตลอดจนภาชนะหรือ 
   หีบหอบรรจุยา และเอกสารที่เกีย่วกับยาดังกลาวได 
          (4) ประกาศผลการตรวจสอบหรอืวิเคราะหคณุภาพของยา ท่ีนาํไป 
   ตรวจสอบหรือวเิคราะหตาม (2) ใหประชาชนทราบ โดยไดรับความเหน็ชอบ 



   จากคณะกรรมการ  ทั้งนี ้เพื่อประโยชนแกการคุมครองความปลอดภยัของ 
   ผูใชยา 
          (5) ในกรณีท่ีปรากฏตอพนกังานเจาหนาที่วายาใดเปนยาที่ไม 
   ปลอดภัยแกผูใชยา หรืออาจเปนอนัตรายตอผูใชยา ใหพนักงานเจาหนาทีมี่ 
   อํานาจเรยีกเก็บหรือส่ังใหผูรับอนญุาตผลิตยา ผูรับอนญุาตขายยา หรือผูรับ 
   อนญุาตนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร จัดเก็บยาดังกลาวของตนคนืภายใน 
   ระยะเวลาทีพ่นกังานเจาหนาท่ีกาํหนด และมีอาํนาจทาํลายยาดังกลาวเสยีได  
   ท้ังนี ้ตามหลักเกณฑและวธิีการท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
          ในการปฏิบัติการของพนักงานเจาหนาท่ีตามวรรคหนึ่ง ใหผูรับอนญุาต 
   และบรรดาผูมหีนาที่เกีย่วของกับการผลิตยา การขายยา หรือการนาํหรือสัง่ยา 
   เขามาในราชอาณาจักรในสถานที่ดังกลาวอาํนวยความสะดวกใหตามควรแกกรณ ี
         *[มาตรา 91 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 92  ในการปฏิบัติการตามหนาทีพ่นักงานเจาหนาท่ีตองแสดง 
   บัตรประจาํตวัเมือ่บุคคลซ่ึงเก่ียวของรองขอ 
          บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาทีใ่หเปนไปตามแบบที่กําหนดใน 
   กฎกระทรวง 

มาตรา 93  ยารวมทั้งภาชนะหรือหบีหอบรรจุยาและเอกสารที่ได 
   ยึดไวตามมาตรา 91 ถาไมปรากฏเจาของ หรือพนักงานอยัการสั่งเด็ดขาด 
   ไมฟองคด ีหรือศาลไมพพิากษาใหริบ และผูเปนเจาของหรอืผูครอบครองมิได 
   รองขอรับคนืภายในเกาสิบวนันับแตวันท่ียึด หรือวนัท่ีทราบคาํสั่งเด็ดขาดไมฟอง 
   คดี หรือวนัท่ีศาลพพิากษาถึงท่ีสุด แลวแตกรณ ีใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข 
          ถาสิ่งที่ยดึไวนัน้เปนของเสยีงาย หรือถาหนวงชาไวจะเปนการเสีย่ง 
   ความเสียหาย หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกนิราคาตลาดของยา 
   พนักงานเจาหนาที่จะจัดการขายทอดตลาด ยานัน้รวมทั้งภาชนะหรือหีบหอ 
   บรรจยุาและเอกสารเสียกอนถึงกําหนดก็ได ไดเงินจาํนวนสุทธเิทาใดใหยึด 
   เงินนัน้ไวแทน 
 
          มาตรา 94  ในการปฏิบัติการตามพระราชบญัญัตินี ้ใหพนักงาน 
   เจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
 
                          หมวด 13 
             การพกัใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนญุาต 
                         --------- 
 
          มาตรา 95  เมื่อปรากฏตอผูอนญุาตวาผูรับอนญุาตผูใดไมปฏิบัตติาม 
   พระราชบัญญัตนิีห้รือกฎกระทรวงที่ออกตามพระราชบัญญัตนิี ้ผูอนญุาตโดยคาํแนะนาํ 
   ของคณะกรรมการมีอาํนาจสั่งพกัใชใบอนญุาตไดโดยมีกําหนดครั้งละไมเกิน 



   หนึ่งรอยยี่สิบวนั หรือในกรณีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทาํความผิด 
   ตามพระราชบัญญัตินี้ จะสั่งพักใชใบอนญุาตไวรอคาํพพิากษาอนัถึงท่ีสุดก็ได 
          ผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใชใบอนญุาตตองหยุดการผลิตยา การขายยา 
   หรือการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ีและระหวางถูกสั่ง 
   พักใชใบอนุญาตนัน้จะขอรบัใบอนญุาตใด ๆ ตามพระราชบัญญัตนิี้อีกไมได 

 

มาตรา 96  เม่ือปรากฏตอผูอนญุาตวาผูรับอนุญาตขาดคณุสมบัติตาม 
   มาตรา 14 หรอืมาตรา 48 ผูอนญุาตโดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการ 
   มีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนญุาตได 
          ผูรับอนุญาตซึ่งถูกเพิกถอนใบอนญุาตตองหยุดการผลิตยา การขายยา 
   หรือการนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ีและจะขอรับ 
   ใบอนญุาตใด ๆ ตามพระราชบัญญตัินี้อีกไมไดจนกวาจะพนสองปนับแตวันท่ี 
   ถูกเพิกถอนใบอนญุาตและผูอนญุาตจะออกใบอนญุาตใหหรือไมก็ได สุดแตจะ 
   พิจารณาเหน็สมควร 
 
          มาตรา 97  คําสั่งพักใชใบอนญุาตและคาํส่ังเพิกถอนใบอนญุาตใหทาํ 
   เปนหนังสือแจงใหผูรับอนญุาตทราบ และในกรณไีมพบตัวผูถูกสั่งหรือผูถูกสั่ง 
   ไมยอมรับคาํสั่งดังกลาว ใหปดคาํสั่งไว ณ ที่เปดเผยเหน็ไดงายท่ีสถานที ่
   ผลิตยา สถานทีข่ายยา หรอืสถานที่นาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร และ 
   ใหถอืวาผูรับอนญุาตไดทราบคาํสั่งนัน้แลวตั้งแตวนัทีป่ดคําสั่ง 
          คําสั่งพักใชใบอนญุาตและคาํสั่งเพิกถอนใบอนญุาตจะโฆษณาใน 
   หนังสือพมิพ หรือโดยวิธีอืน่อีกดวยก็ได 
 
          มาตรา 98  ผูอนญุาตโดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการมีอํานาจสั่ง 
   ถอนคาํสั่งพักใชใบอนญุาตกอนกําหนดเวลาได เม่ือเปนทีพ่อใจวาผูรับอนญุาต 
   ซ่ึงถูกสั่งพักใชใบอนญุาตไดปฏิบัตกิารตามพระราชบญัญัตนิี้ หรือกฎกระทรวง 
   ซ่ึงออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว 
 
          มาตรา 99  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพกัใชใบอนญุาตหรือเพิกถอน 
   ใบอนญุาตมีสิทธิอุทธรณตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวนันับแตวนัท่ีทราบคําสั่ง  
   รัฐมนตรีมีอาํนาจสั่งใหยกอุทธรณหรือใหแกไขคาํส่ังของผูอนุญาตในทางที่เปน 
   คุณแกผูอุทธรณได 

คําวนิิจฉัยของรัฐมนตรใีหเปนที่สุด 
          การอุทธรณตามวรรคหนึง่ยอมไมเปนการทเุลาการบังคับตามคาํสั่ง 
   พักใชใบอนุญาตหรือคาํสั่งเพิกถอนใบอนญุาต 
 
          มาตรา 100 ผูถูกเพิกถอนใบอนญุาตจะขายยาของตนทีเ่หลอือยูแก 
   ผูรับอนุญาตอืน่ หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในหกสิบวนันับแต 



   วันที่ไดทราบคาํสั่งเพิกถอนใบอนญุาตหรือวนัที่ไดทราบคาํวนิิจฉัยของรัฐมนตร ี
   เวนแตผูอนญุาตจะผอนผนัขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
                          หมวด 14 
                         บทกําหนดโทษ 
                          -------- 
 
          มาตรา 101  ผูใดฝาฝนมาตรา 12 ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิ 
   หาปและปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท 
 
          มาตรา 102* ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา 19 หรือมาตรา 30 
   ตองระวางโทษปรบัตั้งแตสองพนับาทถึงหาพนับาท 
         *[มาตรา 102 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 103* ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 20 มาตรา 21 
   มาตรา 21 ทว ิมาตรา 22 มาตรา 23 หรือมาตรา 24 ตองระวางโทษจําคุก 
   ไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินหาพนับาท หรอืทั้งจาํท้ังปรับ และใหปรับเปน 
   รายวนัอีกวนัละหารอยบาทจนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง 
         *[มาตรา 103 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 

 มาตรา 104* ผูรับอนุญาตผูใดผลติยาหรอืขายยา หรอืนาํหรอืส่ังยา 
   เขามาในราชอาณาจักรภายหลังท่ีใบอนญุาตสิน้อายแุลวโดยมิไดยืน่คาํขอตออาย ุ
   ใบอนญุาตตองระวางโทษปรับเปนรายวนัวนัละหนึ่งรอยบาทตลอดเวลาที่ 
   ใบอนญุาตขาดอาย ุ
         *[มาตรา 104 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 105* ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 25 มาตรา 26 
   มาตรา 26 ทว ิหรือมาตรา 27 ตองระวางโทษปรบัตั้งแตสองพนับาทถึง 
   หนึ่งหมืน่บาท 
         *[มาตรา 105 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 105 ทวิ  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 27 ทวิ หรือ 
   มาตรา 59 ทว ิตองระวางโทษปรบัตั้งแตสองพนับาทถึงหนึ่งหมืน่บาท 
         *[มาตรา 105 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 106  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 28 มาตรา 29 



   มาตรา 33 มาตรา 35 มาตรา 60 มาตรา 61 มาตรา 63 มาตรา 65 
   มาตรา 81 หรอืมาตรา 87 ตองระวางโทษปรับไมเกนิหนึ่งพนับาท 
 
          มาตรา 107  ผูใดฝาฝนมาตรา 31 หรือมาตรา 32 ตองระวางโทษ 
   ปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 

 มาตรา 107 ทวิ* ผูรับอนุญาตผูใดไมแจงการจัดใหมีผูปฏิบัติการแทน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 33 ทวิ ตองระวางโทษปรับไมเกนิหารอยบาท 
         *[มาตรา 107 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 108  ผูมีหนาที่ปฏบัิติการผูใดไมปฏิบตัิตามมาตรา 34 หรือ 
   มาตรา 64 ตองระวางโทษปรับไมเกินหารอยบาท 
 
          มาตรา 109* ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 38  
   มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41 มาตรา 42 มาตรา 43  
   หรือมาตรา 44 ตองระวางโทษปรบัตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 
         *[มาตรา 109 เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 110* ผูใดฝาฝนมาตรา 45 ตองระวางโทษปรับตั้งแต 
   หนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 
         *[มาตรา 110 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 111  ผูใดฝาฝนมาตรา 46 ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิ 
   สามป และปรับไมเกินหาพนับาท 
 
          มาตรา 112* ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา 53 หรือมาตรา 62 
   ตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงสามพนับาท 
         *[มาตรา 112 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 113* ผูรบัอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 54 มาตรา 55  
   หรือมาตรา 56 ตองระวางโทษจาํคุกไมเกนิหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกิน 
   สองพนับาท หรอืท้ังจําทั้งปรับ และใหปรับเปนรายวนัอีกวนัละหนึ่งรอยบาท 
   จนกวาจะปฏิบัตใิหถูกตอง 
         *[มาตรา 113 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 113 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 54 ทวิ 



   ตองระวางโทษปรับไมเกนิหาพนับาท 
         *[มาตรา 113 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 114  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 57 มาตรา 58  
   หรือมาตรา 59 ตองระวางโทษปรบัตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 
 
          มาตรา 114 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดไมแจงการจัดใหมีผูปฏิบัติการแทน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารตามมาตรา 63 ทวิ ตองระวางโทษปรับไมเกนิหารอยบาท 
         *[มาตรา 114 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 115  ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณผูใดไมปฏิบัติตาม 
   มาตรา 68 มาตรา 69 หรือมาตรา 70 ตองระวางโทษปรับตั้งแตหารอยบาท 
   ถึงสองพนับาท 
 
          มาตรา 116* ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณผูใดฝาฝนมาตรา 71 
   ตองระวางโทษปรับตั้งแตหารอยบาทถึงสองพนัหารอยบาท 
         *[มาตรา 116 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 117  ผูใดผลิตยาปลอมอนัเปนการฝาฝนมาตรา 72 (1) 
   ตองระวางโทษจาํคุกตั้งแตสามปถึงตลอดชีวิต และปรบัตั้งแตหนึ่งหม่ืนบาทถึง 
   หาหมืน่บาท 
         *การผลิตยาปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา 73 (2) (3) หรอื (4) 
   อันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (1) ถาผูผลิตสามารถพสูิจนไดวายานัน้ไมถึง 
   กับเปนอนัตรายแกผูใชยาตองระวางโทษจําคุกไมเกนิหาป และปรับไมเกิน 
   สองหม่ืนบาท 
         *[ความในวรรคสองของมาตรา 117 แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา 
   (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 118* ผูใดผลิตยาผิดมาตรฐานหรือยาที่รัฐมนตรีส่ังเพิกถอน 
   ทะเบียนตาํรับยาอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (2) หรอื (6) ตองระวางโทษ 
   จําคุกตั้งแตสองปถึงหาป และปรับตั้งแตส่ีพนับาทถึงสองหมื่นบาท 
          ผูใดผลิตยาที่ทะเบยีนตาํรับยาถูกยกเลิกอนัเปนการฝาฝนมาตรา 72  
   (5) ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิสองปหรอืปรับไมเกนิสองหมืน่บาท หรือท้ังจาํ 
   ท้ังปรับ 
         *[มาตรา 118 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 119  ผูใดขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา 



   ปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (1) ตองระวางโทษจําคุกตั้งแตหนึ่งปถึง 
   ยี่สิบป และปรับตั้งแตสองพนับาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท 
          ถาผูกระทาํการตามวรรคหนึ่งกระทาํโดยไมรูวาเปนยาปลอม ตอง 
   ระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท 

  มาตรา 120* ผูใดขาย หรือนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา 
   ผิดมาตรฐานหรอืยาที่รฐัมนตรีส่ังเพิกถอนทะเบียนตาํรบัยาอนัเปนการฝาฝน 
   มาตรา 72 (2) หรือ (6) ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินสามปและปรับไมเกิน 
   หาพนับาท 
          ผูใดขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาที่ทะเบยีนตาํรบัยา 
   ถูกยกเลิกอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (5) ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิหนึ่งป 
   หรือปรับไมเกินหนึ่งหมืน่บาท หรอืท้ังจําท้ังปรับ 
          ถาผูกระทาํตามวรรคหนึ่งและวรรคสองกระทาํโดยไมรูวาเปนยาผิด 
   มาตรฐานยาทีร่ฐัมนตรีส่ังเพิกถอนทะเบียนตาํรับยา หรือยาท่ีทะเบียนตาํรบัยา 
   ถูกยกเลิก ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพนับาท 
         *[มาตรา 120 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 121  ผูใดขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยา 
   เส่ือมคุณภาพอนัเปนการฝาฝนมาตรา 72 (3) ตองระวางโทษจาํคุกไมเกิน 
   หนึ่งปหรือปรับไมเกินสามพนับาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 
          ถาผูกระทาํการตามวรรคหนึ่งกระทาํโดยไมรูวาเปนยาเสื่อมคณุภาพ 
   ตองระวางโทษปรับไมเกนิสามพนับาท 
 
          มาตรา 122  ผูใดผลิต ขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
   ซ่ึงยาที่มิไดขึน้ทะเบียนตาํรับยาอันเปนการฝาฝนมาตรา 72 (4) ตองระวาง 
   โทษจําคุกไมเกนิสามปหรือปรับไมเกินหาพนับาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 
 
          มาตรา 122 ทวิ* ผูใดฝาฝนมาตรา 75 ทวิ ตองระวางโทษจาํคกุ 
   ไมเกินหาปหรือปรับไมเกินหาหมืน่บาท หรือท้ังจาํทัง้ปรับ 
         *[มาตรา 122 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 5) 
   พ.ศ. 2530 (รก.2530/278/1 พ.)] 

มาตรา 123  ผูรบัอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 79 ตองระวาง 
   โทษจําคุกไมเกนิสามปหรือปรับไมเกินหาพนับาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 
 
          มาตรา 123 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 85 วรรคหนึ่ง 
   ตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพนับาทถึงหาพนับาท และใหปรับเปนรายวนัอีก 
   วันละรอยบาทจนกวาจะปฏิบัตใิหถกูตอง 
         *[มาตรา 123 ทวิ แกไขโดยพระราชบญัญัตยิา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2530/278/1 พ.)] 



 
          มาตรา 123 ตรี* ผูรับอนญุาตผูใดสงรายงานประจาํปเกีย่วกับการ 
   ผลิตหรือนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรตามมาตรา 85 วรรคหนึ่งอันเปน 
   เท็จตองระวางโทษจําคุกไมเกนิสามเดือนหรือปรับไมเกินหาพนับาท หรอืทั้งจํา 
   ท้ังปรับ 
         *[มาตรา 123 ตรี เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที่ 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 124* ผูใดโฆษณาขายยาโดยฝาฝนมาตรา 88 มาตรา 88 ทวิ  
   มาตรา 89 หรอืมาตรา 90 ตองระวางโทษปรับไมเกนิหนึ่งแสนบาท 
         *[มาตรา 124 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
   (รก.2530/278/1 พ.)] 
 
          มาตรา 124 ทวิ* ผูใดฝาฝนคาํส่ังใหระงับการโฆษณาขายยาของ 
   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสั่งตามมาตรา 90 ทวิ ตองระวาง 
   โทษจําคุกไมเกนิสามเดอืนหรือปรบัไมเกินหาพนับาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ และ 
   ใหปรับเปนรายวันอีกวันละหารอยบาท จนกวาจะปฏบิัติตามคาํสั่งดังกลาว 
         *[มาตรา 124 ทวิ เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัิยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.)] 

มาตรา 125* ผูใดขัดขวางหรือไมใหความสะดวกแกพนักงาน 
   เจาหนาท่ีซึ่งปฏบิัติการตามหนาที่หรือไมปฏิบัตติามคาํสั่งของพนักงานเจาหนาท่ี 
   ตามมาตรา 91 ตองระวางโทษจาํคกุไมเกินหนึ่งเดือนหรือปรับไมเกิน 
   หนึ่งพนับาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 
         *[มาตรา 125 แกไขโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 
   (รก.2522/79/29 พ.)] 
 
          มาตรา 125 ทวิ* ผูรับอนญุาตผูใดดาํเนนิการผลิตยา ขายยา หรอื 
   นาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรระหวางที่ใบอนญุาตใหผลิตยา ขายยา 
   หรือนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร แลวแตกรณ ีของตนถูกส่ังพักใชตาม 
   มาตรา 95 ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินหาป และปรบัไมเกินหนึ่งหมืน่บาท 
         *[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 ใหริบยา เครื่องมือและอุปกรณทีใ่ชในการผลิตยารวมทั้งภาชนะ 
   หรือหีบหอบรรจุยาท่ีเกี่ยวเนื่องกับความผิดในคดใีหแกกระทรวงสาธารณสุข 
   เพื่อทาํลายเสียหรือจัดการตามทีเ่หน็สมควร 
 
          มาตรา 126 ทวิ* บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตนิี้ที่มโีทษปรับ 



   สถานเดยีว ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซ่ึงเลขาธิการ 
   คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมอีาํนาจเปรียบเทียบปรับได 
         *ในกรณมีีการยึดยา ภาชนะหรือหีบหอบรรจุยา และเอกสารที ่
   เกี่ยวของกับการกระทาํความผิดไว เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ 
   ยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายจะเปรยีบเทยีบ 

ปรับไดตอเม่ือผูกระทําความผิดยนิยอมใหสิ่งทีย่ึดไวตกเปนของกระทรวง 
   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 
   วาดวยการขายยากอนวนัทีพ่ระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหคงใชไดตอไปจนกวา 
   จะส้ินอาย ุถาผูไดรับใบอนุญาตดังกลาวประสงคจะผลิตยา ขายยาหรือนาํ 
   หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรตอไป และไดยืน่คาํขอรับใบอนญุาตตาม 
   พระราชบัญญัตนิีแ้ลวใหดาํเนนิกิจการทีไ่ดรับอนญุาตตามใบอนุญาตเดิมตอไป 
   ไดจนกวาจะไดรับใบอนุญาตใหมหรือผูอนุญาตไดแจงใหทราบถึงการไมอนญุาต  
   และในกรณไีดรบัใบอนญุาตใหมใหดาํเนนิการใหถูกตองตามพระราชบญัญัตนิี ้
   ใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยยี่สิบวนันับแตวนัที่ไดรับใบอนญุาต 
          ถาผูไดรับอนญุาตประกอบธรุกิจการขายยาตามวรรคหนึ่งไมประสงค 
   จะประกอบธรุกิจนัน้ตอไป หรอืไดยื่นคาํขอรับอนญุาตตามพระราชบัญญัตินีแ้ลว 
   แตผูอนุญาตไมอนญุาต จะขายยาของตนที่เหลืออยูแกผูรับอนุญาตอืน่หรอืแก 
   ผูซ่ึงผูอนุญาตเหน็สมควรไดภายในเกาสิบวนันับแตวนัที่ใบอนญุาตเดิมส้ินอาย ุ
   หรือวนัท่ีผูอนุญาตแจงใหทราบวาไมอนญุาต แลวแตกรณ ีเวนแตผูอนุญาตจะ 
   ผอนผนัขยายระยะเวลาดังกลาวให 
 
          มาตรา 128  ใบสาํคญัการขึ้นทะเบยีนตาํรับยาที่ไดออกใหตาม 
   กฎหมายวาดวยการขายยากอนวนัที่พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหมีอายดุังตอไปนี ้

(1) ใบสําคญัการขึ้นทะเบยีนตาํรับยาที่ขึน้ทะเบยีนไวใน พ.ศ. 2505 
   และ พ.ศ. 2506 ใหมอีายุถึงวนัที ่31 ธันวาคม พ.ศ. 2512 
          (2) ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาที่ขึน้ทะเบียนไวใน พ.ศ. 2507 
   และ พ.ศ. 2508 ใหมอีายุถึงวนัที ่31 ธันวาคม พ.ศ. 2513 
          (3) ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาที่ขึน้ทะเบียนไวภายหลัง  
   พ.ศ. 2508 ใหมีอายุถึงวนัท่ี 31 ธันวาคม พ.ศ. 2514 
 
          มาตรา 129  ภายในสามปนับแตวนัท่ีพระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับบรรดา 



   ยาที่ผลิต ขาย หรือนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรโดยชอบตามกฎหมาย 
   วาดวยการขายยากอนวนัทีพ่ระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหไดรับยกเวนการปฏิบัติ 
   เกี่ยวกับฉลากตามที่กําหนดไวในมาตรา 25 (3) มาตรา 26 (5) มาตรา 
   27 (3) มาตรา 57 (2) มาตรา 58 (2) และมาตรา 59 (2) แหง 
   พระราชบัญญัตนิี ้
 
   ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 
     จอมพล ถนอม กิตติขจร 
        นายกรัฐมนตรี 

อัตราคาธรรมเนยีม* 
                         --------- 
 
     ก. ประเภทยาแผนปจจุบัน 
        (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนปจจุบัน          ฉบับละ 10,000 บาท 
        (2) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบัน          ฉบับละ  3,000 บาท 
       (2 ทวิ)*ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน      ฉบับละ  3,000 บาท 
        (3) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 
            บรรจเุสร็จท่ีมิใชยาอนัตรายหรือยา 
            ควบคุมพเิศษ                     ฉบับละ  2,000 บาท 
        (4) ใบอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา 
            บรรจเุสร็จสําหรับสัตว              ฉบับละ  2,000 บาท 
        (5) ใบอนญุาตนาํหรือส่ังยาแผนปจจุบนั 
            เขามาในราชอาณาจักร             ฉบับละ 20,000 บาท 
        (6) การพสูิจนหรือวิเคราะหยาตามตํารับยา 
            ที่ขอขึน้ทะเบียน                   ครั้งละ  1,000 บาท 
        (7) ใบสําคัญการขึน้ทะเบียนตํารับยา 
            แผนปจจุบัน                      ฉบับละ  3,000 บาท 
        (8) ใบแทนใบอนญุาต                  ฉบับละ    100 บาท 
        (9) ใบแทนใบสาํคัญการขึน้ทะเบียน 
            ตํารับยาแผนปจจุบัน                ฉบับละ    100 บาท 
     ข. ประเภทยาแผนโบราณ 
        (1) ใบอนญุาตผลิตยาแผนโบราณ          ฉบับละ  5,000 บาท 
        (2) ใบอนญุาตขายยาแผนโบราณ          ฉบับละ  1,500 บาท 
        (3) ใบอนญุาตนาํหรือส่ังยาแผนโบราณ 
            เขามาในราชอาณาจักร             ฉบับละ 10,000 บาท 
        (4) การพสูิจนหรือวิเคราะหยาตาม 
            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) การตออายใุบอนุญาตครัง้ละเทากับคาธรรมเนยีมสําหรับ 
   ใบอนญุาตประเภทนัน้ ๆ แตละฉบบั 
        (2) การตออายใุบสาํคญัการขึ้นทะเบยีนตํารับยาครั้งละเทากับ 
   คาธรรมเนียมสาํหรับใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาแตละประเภท 
         *[อัตราคาธรรมนยีมทาย แกไขโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับที่ 3) 
    พ.ศ. 2522 (รก.2522/79/29 พ.) และขอ 2 ทวิ ใน ก.ประเภท 
    ยาแผนปจจุบัน เพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 
    (รก.2530/278/1 พ.)] 

ประกาศของคณะปฏิวัติ ฉบับท่ี 321 
 
          โดยทีพ่ระราชบญัญัติยา พ.ศ.2510 ไดบัญญตัิใหปลัดกระทรวง 
   สาธารณสุขเปนผูอนญุาตการผลิตยา การนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจกัร 
   และการขายยาในนครหลวงกรุงเทพธนบรุ ีบัดนี้เหน็สมควรโอนใหเปนอํานาจ 
   หนาท่ีของอธบิดีกรมสงเสรมิสาธารณสุข หัวหนาคณะปฏิวัติจึงมีคาํสั่งดงัตอไปนี ้
 
   บทเฉพาะกาล 
   ---------------------- 
 
          ขอ 2  ประกาศของคณะปฏวิัติฉบับนี้ไมกระทบกระทั่งใบอนญุาตที่ 
   ปลัดกระทรวงสาธารณสุขไดออกใหตามพระราชบญัญัติยา พ.ศ.2510 
          [รก.2515/190พ./92/13 ธันวาคม 2515] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2518 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญตัิฉบับนี้ คือ เนื่องจาก 
   มาตรา 3 แหงพระราชบัญญัติแกไขเพิ่มเติมประกาศของคณะปฏิวัต ิฉบับที่ 216 
   ลงวันที ่29 กันยายน พ.ศ. 2515 (ฉบับที่ 3 ) พ.ศ. 2517 ไดปรับปรุง 
   สวนราชการระดับกรมสังกัดกระทรวงสาธารณสุขใหม และมาตรา 15 แหง 
   พระราชบัญญัตโิอนอํานาจหนาที ่กิจการ ทรพัยสนิ หนี ้ขาราชการ ลูกจาง  
   และเงนิงบประมาณของกรมการแพทยและอนามัย และกรมสงเสริมสาธารณสุข  
   ไปเปนของสาํนกังานปลัดกระทรวง กรมการแพทย กรมควบคุมโรคติดตอ  
   กรมอนามัย และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
   พ.ศ. 2517 ไดโอนอาํนาจและหนาที่เก่ียวกับราชการของกรมสงเสริม 



สาธารณสุขและอาํนาจหนาที่ของเจาหนาที่กรมสงเสริมสาธารณสุข เฉพาะใน 
   สวนท่ีเกี่ยวกับกองควบคุมอาหารและยา ไปเปนของสาํนักงานคณะกรรมการ 
   อาหารและยาหรอืของเจาหนาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลวแต 
   กรณ ีทําใหเกิดปญหาเกี่ยวกับอํานาจหนาที่ผูอนุญาตตามพระราชบัญญตัิยา  
   พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยประกาศของคณะปฏิบัติ ฉบับที่ 321 ลงวันที ่ 
   13 ธันวาคม พ.ศ. 2515 ในการนี้จาํตองแกไขบทนยิามคาํวา "ผูอนญุาต"  
   เสียใหมใหตรงตามหนาที่ของสวนราชการในกระทรวงสาธารณสุขท่ีไดมีการ 
   ปรับปรุงใหมจึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตนิี้ขึน้ 
          [รก.2518/42/6พ./20 กุมภาพนัธ 2518] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 45) 
 
          มาตรา 45  ภายในสามปนบัแตวนัทีพ่ระราชบัญญัตินีใ้ชบังคับบรรดา 
   ยาที่มีชือ่หรือตาํรับยาอยูในตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา 76 (1)  
   ใหผูรับอนญุาตดําเนนิการผลิต ขาย หรือนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
   ตอไปได โดยใหไดรับยกเวนการปฏิบัติตามมาตรา 79 แหงพระราชบญัญัติยา  
   พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัตนิี ้และมใิหถือวาเปนการฝาฝน 
   มาตรา 72 (4) แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดย 
   พระราชบัญญัตนิี ้
          [รก.2522/79/29พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 46) 
 
          มาตรา 46  ใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาที่ไดออกใหกอนวนัท่ี 
   พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ ใหใชไดตอไปจนกวาจะสิน้อายุท่ีกําหนดไวในใบสาํคญั 
   การขึน้ทะเบียนตํารับยานัน้ 

 ในกรณีที่ผูรับอนุญาตประสงคจะขอขึ้นทะเบยีนตาํรับยาที่เคยไดรับ 
   ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรับยาตามวรรคหนึ่ง จะตองยื่นคําขอกอนใบสาํคัญ 
   การขึน้ทะเบียนตํารับยาสิน้อาย ุเม่ือไดยืน่คําขอดังกลาวแลว จะประกอบ 
   กิจการตอไปก็ไดจนกวาพนักงานเจาหนาท่ีจะสั่งไมรบัขึ้นทะเบยีนตาํรับยานัน้ 
          [รก.2522/79/29พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 47) 
 
          มาตรา 47  ในระหวางระยะเวลาหาปนับแตวนัทีพ่ระราชบัญญัตินี ้
   ใชบังคับในกรณท่ีีผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนัหรือผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนั 
   เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษซึ่งไดรับอนญุาตอยูแลว 



   กอนวนัทีพ่ระราชบัญญัตินีใ้ชบังคับรายใด ยังไมอาจจดัหาบุคคลตามมาตรา 21 
   หรือมาตรา 22 แหงพระราชบญัญติัยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราช 
   บัญญัตนิี ้แลวแตกรณี เปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาตลอด 
   เวลาที่เปดทําการไดใหผูรับอนุญาตขายยาดังกลาวปฏิบัติดงัตอไปนี้ 
          (1) สําหรับผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนั ใหจัดใหมเีภสัชกรตามที่ 
   กําหนดไวในมาตรา 21 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติม 
   โดยพระราชบัญญัตินี ้ประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชั่วโมง 
   ติดตอกันในเวลาเปดทําการ 
          (2) สําหรับผูอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใช 
   ยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ใหจัดใหมีผูปฏิบัติการตามมาตรา 22 แหง 
   พระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัตนิี้ประจาํ 
   อยู ณ สถานที่ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชั่วโมงติดตอกันในเวลาเปดทาํการ 
          [รก.2522/79/29พ./13 พฤษภาคม 2522] 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 (มาตรา 48) 
 
          มาตรา 48  ในกรณีท่ีผูรบัอนญุาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุ 
   เสร็จที่ไมใชยาอนัตราย หรือยาควบคุมพิเศษ ซึ่งไดรับใบอนญุาตอยูแลวกอน 
   วันทีพ่ระราชบญัญัตนิีใ้ชบังคับรายใดยังไมอาจจัดหาบุคคลตามมาตรา 22 แหง 
   พระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัตนิี้มาเปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารประจาํอยู ณ สถานที่ขายยาตลอดเวลาทีเ่ปดทําการได ให 
   ผูรับอนุญาตขายยาดังกลาวเขารับการอบรม หรือมอบหมายใหบุคคลอืน่เขารับ 
   การอบรมจากกระทรวงสาธารณสขุ และเมื่อไดรับการอบรมเสร็จสิน้แลว ให 
   ผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมดังกลาวประจาํอยูเฉพาะสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน 
   เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพเิศษของตนหรือของผูรับ 
   อนญุาตขายยาทีไ่ดมอบหมายใหผูนัน้เขารับการอบรมเทานัน้ โดยใหเปนผูมีหนาท่ี 
   ปฏิบัติการตามมาตรา 41 แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติม 
   โดยพระราชบัญญัตินี ้
          การจัดอบรมตามวรรคหนึ่ง ใหกระทาํใหเสร็จสิ้นภายในหาปนับแตวนัที ่
   พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ 
          หลักสูตรการอบรม คุณสมบัติของผูเขารับการอบรม และคาใชจายท่ี 
   ผูเขารับการอบรมตองเสีย ใหเปนไปตามระเบยีบที่รฐัมนตรีกําหนด 
          [รก.2522/79/29 พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญตัิฉบับนี้ คือ โดยที ่
   บทบัญญัตใินพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ในสวนที่เกี่ยวกับการใหความ 
   คุมครองแกประชาชนผูใชยา ทั้งในดานผูรับอนุญาต อํานาจของพนักงาน 
   เจาหนาท่ี และในสวนทีเ่กี่ยวกับคณุภาพของยารวมทัง้วิธีการควบคุมคุณภาพ 



และการโฆษณาขายยา ยังไมเหมาะสมแกสี ถานการณในอนัที่จะคุมครองและ 
   ใหความปลอดภยัแกประชาชนผูใชยาอยางพอเพียง สมควรแกไขเพิ่มเติม 
   ใหเหมาะสมยิ่งขึ้น  จึงจําเปนตองตราพระราชบญัญตัินี ้
          [รก.2522/79/29 พ./13 พฤษภาคม 2522] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2527 (มาตรา 3) 
 
          มาตรา 3  ใหขยายระยะเวลาการใชบังคับมาตรา 47 (1) แหง 
   พระราชบัญญตัยิา (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2522 ในสวนที่เกี่ยวกับการผอนผันให 
   ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันซ่ึงไดรับอนุญาตอยูแลวกอนวนัทีพ่ระราชบัญญัติยา 
   (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 ใชบังคบั ตองจัดใหมีเภสชักรตามมาตรา 21 เปน 
   ผูมีหนาที่ปฏิบัตกิารอยู ณ สถานทีข่ายยาวนัละไมนอยกวาสามชัว่โมงตดิตอกัน 
   ในเวลาเปดทาํการ ออกไปอีกจนถงึ วันท่ี 30 กันยายน พ.ศ. 2529 
          ในระหวางการขยายระยะเวลาการใชบังคับตามวรรคหนึ่ง  
   ถารัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคาํแนะนาํของคณะกรรมการยา 
   เหน็วา ในทองทีใ่ดมีความสมควรทีจ่ะใหผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบนัตาม 
   วรรคหนึ่งตองจดัใหมเีภสัชกรประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทําการตามมาตรา 21  
   ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขมอีาํนาจประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
   กําหนดทองทีน่ัน้เปนทองที่ท่ีตองจดัใหมเีภสัชกรประจําอยูตลอดเวลาทีเ่ปด 
   ทําการตามมาตรา 21 ไดโดยใหมผีลใชบังคับในวนัท่ีระบุไวในประกาศ 
   ดังกลาว แตจะใชบังคับกอนเกาสิบวันนับแตวนัประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
   ไมได 
          [รก.2527/85/41/3 กรกฎาคม 2527] 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2527 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญตัิฉบับนี้ คือ โดยที ่
   ระยะเวลาใชบังคับบทเฉพาะกาลตามมาตรา 47 แหงพระราชบัญญัติยา  
   (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 ที่บัญญตัิผอนผนัใหผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจุบัน 
   ซ่ึงไดรับอนญุาตอยูแลวกอนวนัทีพ่ระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) ฯ ใชบังคับ 
   ท่ียังไมอาจจัดหาเภสัชกรเปนผูมหีนาที่ปฏิบัติการประจําอยู ณ สถานที่ขายยา 
   ตลอดเวลาที่เปดทําการไดตามที่กําหนดไวตามมาตรา 21 แตตองจัดใหม ี
   เภสัชกรประจาํสถานที่ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชัว่โมงติดตอกนัในเวลา 
   เปดทําการนัน้ จะสิ้นสุดลงในวนัท่ี 13 พฤษภาคม 2527 แตสภาพการณ 
   ในปจจุบนั จํานวนเภสัชกรที่มีอยูยงัไมเพียงพอ ทําใหผูรับอนุญาตขายยา 
   แผนปจจบุนัซึ่งไดรับอนญุาตอยูแลวกอนวนัท่ีพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3)  
   พ.ศ. 2522 ใชบังคับจํานวนมาก ไมอาจจัดหาเภสัชกรประจาํอยูตลอดเวลา 
   ท่ีเปดทําการตามมาตรา 21 แหงพระราชบัญญัติดังกลาวได สมควรขยาย 
   ระยะเวลาการใชบังคับบทเฉพาะกาลในสวนท่ีเกีย่วกับการใหผูรับอนญุาต 
   ขายยาแผนปจจบุันตองจัดใหมีเภสชักรตามมาตรา 21 ปฏิบัติการอยู ณ สถานที ่



   ขายยาวนัละไมนอยกวาสามชั่วโมงติดตอกันในเวลาเปดทําการออกไปอกี 
   ระยะหนึ่ง ถารัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสุขเหน็วาทองท่ีใดมีเภสชักร 
   เพียงพอท่ีจะกาํหนดใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบนัตองจัดใหมีเภสัชกร 
   ประจาํอยูตลอดเวลาทีเ่ปดทาํการตามมาตรา 21 ได ก็ใหรัฐมนตร ีฯ  
   มีอํานาจกาํหนดทองที่นัน้โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษาได  จึงจําเปนตอง 
   ตราพระราชบญัญัตินี ้
          [รก.2527/85/41/3 กรกฎาคม 2527] 

พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (มาตรา 45) 
 
          มาตรา 45  ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ี 
   ไมใชยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ถายังไมอาจจัดหาบุคคลตามมาตรา 22 
   แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 มาเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจาํอยู ณ 
   สถานที่ขายยาตลอดเวลาที่เปดทําการได ใหผูรับอนุญาตดังกลาวมีสิทธิเขารับ 
   การอบรม หรอืมอบหมายใหบุคคลอื่นเขารับการอบรมจากกระทรวงสาธารณสุข 
   เม่ือไดรับการอบรมแลว ใหผูสาํเรจ็หลักสูตรการอบรมดังกลาวประจาํอยู 
   เฉพาะสถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอนัตรายหรือ 
   ยาควบคุมพิเศษของตนหรือของผูรบัอนญุาตที่ไดมอบหมายใหผูนัน้เขารบัการ 
   อบรมเทานัน้ โดยใหเปนผูมหีนาทีป่ฏิบัติการตามมาตรา 41 แหงพระราช 
   บัญญัติยา พ.ศ. 2510 
          การจัดอบรมตามวรรคหนึ่งใหกระทาํใหเสร็จส้ินภายในหาปนับแตวนัท่ี 
   พระราชบัญญัตนิีใ้ชบังคับ เม่ือพนกําหนดดังกลาวจะจัดอบรมอีกไมได 
          หลักสูตรการอบรม คุณสมบัติของผูเขาอบรม และคาใชจายท่ีผูเขา 
   อบรมตองเสยีใหเปนไปตามระเบียบที่รัฐมนตรีกาํหนด 
          ในกรณีผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ีไมใชยา 
   อันตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ซ่ึงมีผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติ 
   การตามวรรคหนึ่งยายท่ีตั้งสถานทีข่ายยา หรอืในกรณีที่ผูรับอนุญาตขายยาแผน 
   ปจจุบันเฉพาะบรรจเุสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษมหีลักฐานแสดง 
   ไดวาเปนผูประกอบกิจการขายยาสบืตอจากผูรับอนญุาตขายยาแผนปจจบัุนเฉพาะ 
   ยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอนัตรายหรอืยาควบคุมพิเศษเดมิ ซ่ึงมีผูสําเร็จหลักสูตร 
   การอบรมเปนผูมีหนาปฏิบัติการตามวรรคหนึ่ง ใหถือวาสถานทีข่ายยาที่ยายท่ีตั้ง 
   หรือสถานทีข่ายยาที่ผูรับอนญุาตมหีลักฐานแสดงไดดังกลาว เปนสถานทีข่ายยาที ่
   ใหผูสาํเร็จหลักสูตรการอบรมประจําอยูตามวรรคหนึง่ตอไปได 

เพื่อคุมครองสวัสดภิาพของประชาชน รัฐมนตรีมอีาํนาจประกาศกาํหนด 
   ใหผูเขารับการอบรมแลวตามมาตรา 48 แหงพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) 
   พ.ศ. 2522 และตามพระราชบญัญัตินีเ้ขารับการอบรมเพิ่มพนูความรูไดอีกเปน 
   ครั้งคราวตามทีเ่หน็สมควร 
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 
 



   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (มาตรา 46) 
 
          มาตรา 46  ใหนาํมาตรา 29 แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 
   มาใชบังคับแกผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จที่ไมใชยา 
   อันตรายหรือยาควบคุมพเิศษ ซ่ึงมีผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมตามมาตรา 48 
   แหงพระราชบญัญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 หรอืตามมาตรา 45 แหง 
   พระราชบัญญัตนิี ้เปนผูมหีนาที่ปฏิบัติการตามมาตรา 41 แหงพระราชบัญญัติยา 
   พ.ศ. 2510 ในการแสดงหลักฐานของผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมนัน้ติดไว ณ 
   สถานที่ขายยาโดยอนุโลม 
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 
 
   ---------------------- 
   พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 (มาตรา 47) 
 
          มาตรา 47  ใหนาํมาตรา 45 แหงพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 
   มาใชบังคับแกผูสําเร็จหลักสูตรการอบรมตามมาตรา 48 แหงพระราชบญัญัติยา 
   (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 หรือตามมาตรา 45 แหงพระราชบัญญัตนิี ้ในการ 
   ปฏิบัติหนาที่ผูมหีนาท่ีปฏิบัติการในสถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจเุสร็จ 
   ท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพเิศษโดยอนโุลม 
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 

พระราชบัญญัตยิา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 
   หมายเหตุ:-  เหตุผลในประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี ้คือ เนื่องจาก 
   พระราชบัญญัตคิวบคุมมาตรฐานชวีะวัตถุ พุทธศักราช 2483 มีบทบัญญัติซํ้าซอน 
   กับกฎหมายวาดวยยา สมควรยกเลกิพระราชบัญญัติดงักลาว และโดยที่กฎหมาย 
   วาดวยยายังไมมบีทบัญญัติที่จะใหความคุมครองแกประชาชนผูใชยาเพยีงพอ 
   เชน ไมมีบทบัญญัติหามการขายยาชุด ไมมีการควบคมุการผลิตยาแผนโบราณ 
   ท่ีใชเทคโนโลยสีมัยใหม เปนตน  และบทบญัญัตใินสวนท่ีเกี่ยวกับการอนญุาต 
   และการควบคมุการผลิต การขาย การนาํหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 
   ยังไมเหมาะสม สมควรแกไขเพิ่มเติมใหเหมาะสมยิ่งขึน้  จึงจําเปนตองตรา 
   พระราชบัญญัตนิี ้
          [รก.2530/278/1 พ./31 ธันวาคม 2530] 

 

 

 

 

 



 

 


