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ส านักยา 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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“….ความซื่อสัตย์สุจริต นั้น ขอวิเคราะห์ศัพท์ว่าความ
ตรงไปตรงมา ต่อสิ่งทั้งหมดน้อยใหญ่ ส่วนงานของ
ราชการ ส่วนงานของตนเองส่วนตัว ทั้งหมดคือความ
ซื่อสัตย์สุจริต 

….และค าว่า สุจริต นี้ก็มาจากค าว่า ท่องเที่ยวของ
จิตใจในทางที่ดี หรือ คิดให้ดี คิดให้สุจริต ทั้งฉลาดด้วย 
ทั้ งไม่ เบียดเบียนผู้อื่นหรือการงานของตน ทั้ งไม่
เบียดเบียนส่วนรวมด้วย จึงจะเป็น ผู้สุจริต…”

พระราชด ารัส พระราชทานแก่ คณะผู้เขา้ทูลเฝ้าละอองธุลีพระบาท
ณ ต าหนักทักษิณราชนเิวศน ์

๒๘ สงิหาคม ๒๕๒๒ 
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การขึ้นทะเบียนต ารับยา (Drug  Registration)

- ความปลอดภัย  (Safety)

- ประสิทธิภาพ  (Efficacy)

- คุณภาพ  (Quality)

Risk/Benefit Assessment

วัตถุประสงค์ 



ยาที่ได้รับยกเว้นไม่ต้องขึ้นทะเบียนต ารับ

• เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปซึ่งไม่ใช่ยาบรรจุเสร็จ

• ยาสมุนไพร

• ยาตัวอย่างที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตเพื่อขอขึ้นทะเบียนต ารับยา

• ยาที่ได้รับอนุญาตให้น าเข้าฯตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด โดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการ

“ยาสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากพฤกษชาติ สัตว์ หรือแร่ซึ่งมิได้ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ

- การวิจัย
- การวิเคราะห์
- การจัดนิทรรศการ
- การบริจาค

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ฉบับที่  14



• (๑) ยาปลอม

• (๒) ยาผิดมาตรฐาน 

• (๓) ยาเสื่อมคุณภาพ 

• (๔) ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับ 

• (๕) ยาถูกยกเลิกทะเบียนยา 

• (๖) ยาถูกเพิกถอนทะเบียน

ยาต้องห้าม

ห้ามมิให้ผู้ใด ผลิต ขาย หรือน าเข้า





การตรวจสอบยาท่ีมีความเส่ียงทาง internet



การตรวจสอบยาท่ีมีความเส่ียงทาง internet



อักษรแสดงทะเบียนต ำรับยำ

ตัวอย่าง 2A 54/34 ,  K 124/32

ยาใหม่ ( Condition ) (NC)

- 2A 3/40 (NC)  เมี่อพ้น  SMP > 2A 3/40 (N)

SMP = Safety Monitoring Programme

      ยำแผนโบรำณ

ยำคน ยำสัตว์ ยำคน ยำสัตว์

ผลิต 1A, 2A 1D,2D G L

แบ่งบรรจุ 1B, 2B 1E,2E H M

น ำส่ังฯ 1C, 2C 1F,2F K N

     ยำแผนปัจจุบนั



PLACE

PEOPLE

PRACTICE



ห้ามมิให้ผู้ใด ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน
ปัจจุบัน (มาตรา 12 ) แผนโบราณ (มาตรา 46) เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาต
จากผู้อนุญาต

• ผลิต หมายความว่า ท า ผสม ปรุง หรือแปรสภาพและหมายความรวมถึง
เปลี่ยนรูปยา แบ่งยาโดยมีเจตนาให้เป็นยาบรรจุเสร็จ  ทั้งนี้จะมีฉลาก
หรือไม่ก็ตาม

• ขาย หมายความว่า ขายปลีก ขายส่ง จ าหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อ
ประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย

• ขายส่ง หมายความว่า ขายตรงต่อผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่ง
ยา กระทรวงทบวง กรม สภากาดชาดไทย องค์การเภสัชกรรม ผู้ได้รับ
อนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การ
พยาบาล การผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน ผู้ประกอบการ
บ าบัดโรคสัตว์



ผูอ้นุญาต หมายความว่า

(1) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้

ซ่ึง เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

มอบหมาย ส าหรับการอนุญาตผลิตยาหรือการน า

หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

(2) เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซ่ึง 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย

ส าหรับการขายยาในกรุงเทพมหานคร

(3) ผู้ว่าราชการจังหวัดส าหรับการอนุญาตขายยา

ใ น จั ง ห วั ด ที่ อ ยู่ ใ น เ ข ต อ า น า จ น อ ก จ า ก

กรุงเทพมหานคร



กรณีที่ไดร้บัยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาต

• (1) การผลิตยาโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกนัหรือบ าบัด

โรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสชักรรม

• (2) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู้

ประกอบโรคศิลปะที่สั่งจ่ายส าหรับคนไข้ เฉพาะราย หรือตามใบสั่งยา

ของผู้ประกอบการบ าบัดโรคสตัว์ส าหรับสตัว์เฉพาะราย
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• (3) การขายยาสมุนไพร ยาสามัญประจ าบ้าน  การขายยาซ่ึงผู้ประกอบ

วิชาชีพเวชกรรมหรือผู้ประกอบโรคศิลปะในสาขาทนัตกรรมขายเฉพาะ

ส าหรับคนไข้ของตนหรือการขายยาซ่ึงผู้ประกอบการบ าบัดโรคสตัว์ขาย

ส าหรับสัตว์ซ่ึงตนบ าบัดหรือป้องกัน  หรือการขายยาโดยกระทรวง

ทบวงกรม ในหน้าที่ ป้องกันหรือบ าบัดโรค  สภากาชาดไทย และ

องค์การเภสชักรรม

• (4) การน ายาติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร ซ่ึงไม่เกินจ านวนที่จ าเป็น

จะต้องใช้เฉพาะตัวได้สามสบิวัน

• (5) การน าสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวงกรม ใน

หน้าที่ป้องกนัหรือบ าบัดโรค  สภากาชาดไทย และองค์การเภสชักรรม

ผู้ได้รับการยกเว้นตาม (1) และ (5) ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ ์ 

วิธกีาร  และเง่ือนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง



การพิจารณาอนุญาต

1. คุณสมบัติของผู้รับอนุญาต

2. สถานที่และอปุกรณ ์

3. มีผู้มีหน้าที่ปฏบิตัิการ

• หน้าที่ของผู้รับอนุญาต ฯ
(หมวด 3 หรือ หมวด 6 )

•หน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏบิัติการ
( หมวด 4 หรือ หมวด 7 )



คุณสมบติัของผูข้ออนุญาต

• เป็นเจ้าของกจิการและเป็นผู้มีทรัพย์สนิหรือมีฐานะ

พอที่จะตั้งและด าเนินกจิการได้

• อายุไม่ต ่ากว่า 20 ปีบริบูรณ์

• มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย

• ไม่เคยได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถงึที่สดุหรือค าสั่งที่

ชอบด้วยกฎหมายให้จ าคุกในความผดิที่กฎหมายบัญญัติ 

ให้ถอืเอาการกระท าโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือใน

ความผดิตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดฯ วัตถุออกฤทธิ์

กฎหมายว่าด้วยการขายยาหรือ พ.ร.บ. นี้ เวน้แต่พน้โทษ

มาแลว้ไม่นอ้ยกวา่สองปีก่อนวนัขอรบัใบอนุญาต



• ไม่เป็น คนวิกลจริต หรือคนไรค้วามสามารถ หรือคนเสมือนไร้

ความสามารถ

• ไม่เป็นโรคตามที ่รมต.ประกาศ

• มีสถานที ่และอุปกรณ์ ตามทีก่ าหนดในกฎกระทรวง

• ใชช่ื้อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ ้ า หรือคลา้ยคลึงกบัช่ือของผูร้บั

อนุญาต ซ่ึงอยู่ในระหว่างถูกสัง่พกัใชใ้บอนุญาตหรือถูกเพกิถอน

ใบอนุญาตยงัไม่ครบ 1 ปี

• มีผูม้ีหนา้ทีป่ฏิบติัการตามทีก่ฎหมายก าหนด

ผูม้ีหนา้ทีป่ฏิบติัการตอ้งอยู่ประจ า ณ สถานทีผ่ลิต ขาย หรือน าสัง่ฯ

ไดเ้พยีงแห่งเดียว

คุณสมบติัของผูข้ออนุญาต (ต่อ)

เรื้อน วัณโรคระยะสุดท้าย 
โรคเท้าช้าง ติดยา พิษสุรา



ผูห้ย่อนความสามารถ

ปพพ.

• ผูเ้ยาว์

• ผูไ้รค้วามสามารถ

• ผูเ้สมือนไรค้วามสามารถ



คนไรค้วามสามารถ

• เป็นคนวิกลจริต คือ มีจิตผดิปกติหรือสมองพกิารอย่างที่เรียกกนั

ว่า “คนบา้” ควบคุมสติตนเองไม่ไดแ้ละไม่มีความรูส้ึกผิดชอบ

เยีย่งบุคคลธรรมดาและอาการวิกลจริตนี้ ตอ้งเป็นอย่างมาก และ

ตอ้งเป็นอยู่เป็นประจ า หรือ

• เป็นคนมีกิริยาผิดปกติเพราะสติวิปลาส คือ ขาดความร าลึก ขาด

ความรูส้ึกผดิชอบเนือ่งจากเจ็บป่วยจนไม่สามารถประกอบกิจการ

งานของตนเองหรือประกอบกิจการส่วนตวัไดที้เดียว



คนเสมือนไรค้วามสามารถ

• บุคคล ทีม่ีเหตุ 2 ประการ ดงัต่อไปนี้ ประกอบกนั คือ

ก) มีเหตุบกพร่อง 

เหตุบกพร่อง มี 5 ประการ คือ ก) กายพกิาร ข) จิตฟัน่เฟือนไม่

สมประกอบ ค) ประพฤติสุรุ่ยสุร่าย เสเพล เป็นอาจิณ ง) ติดสุรายาเมา 

จ) เหตุอ่ืนๆ ท านองเดียวกนักบั ขอ้ ก-ง

ข) เพราะเหตุบกพร่องท าใหไ้ม่สามารถประกอบกิจการงานได้

โดยตนเอง หรือจัดกิจการไปในทางทีอ่าจจะเสือ่มเสียแก่ทรพัยส์ิน

ของตนเองหรือครอบครวั…



โรคตามท่ี รมต.ประกาศ

• โรคเร้ือน 

• วณัโรคระยะสุดทา้ย 

• โรคเทา้ชา้ง ระยะน่ารงัเกียจ

• ติดยา 

• พิษสุรา



(ตวัอย่าง) สถานที ่& อุปกรณ์

(กรณี ใบอนุญาตขายยา) ตาม กฎกระทรวง

ฉบบัที ่15 ( พ.ศ. 2525 )

• มีระบบการก าจดัสิง่ปฏิกูล และการรกัษาความสะอาดตามความจ าเป็น

• อุปกรณที์่ใชใ้นการปรุงยาแผนปัจจุบนัตามใบสัง่ยาตอ้งไม่นอ้ยกว่าจ านวน

ตามบญัชีรายการทา้ยกฎกระทรวงนี้

ยกเลิก



ประเภทรา้นขายยา ผูม้ีหนา้ทีป่ฏิบติัการ

รา้นขายยาแผนปัจจุบนั (ขย ๑) เภสชักร

รา้นขายยาแผนปัจจุบนับรรจุเสร็จทีไ่ม่ใช่ยา

อนัตรายและยาควบคุมพิเศษ (ขย ๒)

เภสชักร แพทย ์ทนัตแพทย์

พยาบาล ผูผ้่านการอบรมฯ

รา้นขายยาบรรจุเสร็จส าหรบัสตัว ์            

(ขย ๓)

เภสชักร สตัวแพทย์

“ผูข้ออนุญาตตอ้งมีผูม้ีหนา้ทีป่ฏิบติัการตามทีก่ฎหมายก าหนด”







ประเภทของใบอนุญาต

ยาแผนปัจจุบัน
• (1)  ผลิต
• (2) ขายยาแผนปัจจุบัน
• (3) ขายส่ง
• (4) ขายยาบรรจุเสร็จฯ
• (5) ขายยาบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์

• (6) น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

- ผู้รับอนุญาต(1) หรือ(6) เป็น (3)ด้วย
(เฉพาะยาที่ตนผลิต หรือน าเข้าฯ)

- (2) เป็น (3)(4)และ(5)
- (3) เป็น (4) และ(5)เฉพาะขายส่ง

ยาแผนโบราณ
• (1)  ผลิต

• (2) ขาย

• (3) น าเข้าฯ

- ผู้รับอนุญาต (1) หรือ (3) เป็น(2) ด้วย 
เฉพาะที่ตนผลิต หรือน าเข้าฯ

ผู้มีใบอนุญาตตาม (2) (3) (4) 
ไม่ต้องขออนุญาตขายยาแผน
โบราณ

มีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันแล้ว 
ได้รับยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตขายยาแผนโบราณ



ห้ามมิให้ผู้ใด ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน
ปัจจุบัน (มาตรา 12 ) แผนโบราณ (มาตรา 46) เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาต
จากผู้อนุญาต

• ผลิต หมายความว่า ท า ผสม ปรุง หรือแปรสภาพและหมายความรวมถึง
เปลี่ยนรูปยา แบ่งยาโดยมีเจตนาให้เป็นยาบรรจุเสร็จ  ทั้งนี้จะมีฉลาก
หรือไม่ก็ตาม

• ขาย หมายความว่า ขายปลีก ขายส่ง จ าหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน เพื่อ
ประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย

• ขายส่ง หมายความว่า ขายตรงต่อผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่ง
ยา กระทรวงทบวง กรม สภากาดชาดไทย องค์การเภสัชกรรม ผู้ได้รับ
อนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การ
พยาบาล การผดุงครรภ์ ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน ผู้ประกอบการ
บ าบัดโรคสัตว์



ค ำพิพำกษำศำลฎีกำ ท่ี 14905/2556
เก่ียวกบักำรตั้งแสดงยำไวใ้นร้ำนขำยยำถือวำ่เป็น
กำร “ขำย” ตำมนิยำม ในมำตรำ 4 ของ พ.ร.บ.ยำ 2510



ค ำพิพำกษำศำลฎีกำ ท่ี 14905/2556
เก่ียวกบักำรตั้งแสดงยำไวใ้นร้ำนขำยยำถือวำ่เป็น
กำร “ขำย” ตำมนิยำม ในมำตรำ 4 ของ พ.ร.บ.ยำ 2510

ปิดบงัส่วนจดัวำง 
ยำอนัตรำย และ
ยำควบคุมพิเศษ 
ขณะเภสชักร ไม่อยู่
ปฏิบติัหนำ้ท่ี



 ใบอนุญาตฯยาทุกชนิดใช้ได้ถงึวันที่ 31 ธนัวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต

- ถ้าจะต่ออายุใบอนุญาตให้ยื่นค าขอก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุ 
- เมื่อได้ยื่นค าขอแล้ว จะประกอบกจิการต่อไปได้ จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่ต่อ
อายุใบอนุญาต

กรณีลืม!! ต่ออายุใบอนุญาต

ใหย้ืน่ค าขอผ่อนผนัพรอ้มดว้ยเหตุผลขอต่ออายุฯ 

ภายใน1 เดือนนบัแตใบอนุญาตส้ินอายุ
(เม่ือพ้นหน่ึงเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะต่ออายุใบอนุญาตไม่ได้)

แต่ ผูร้บัอนุญาตตอ้งถูกระวางโทษปรบัเป็นรายวนั         

วนัละ 100 บาท ตลอดเวลาที่ใบอนุญาตขาดอายุ 

หากเกินก าหนดเวลาดงักล่าว จะต่ออายุใบอนุญาต

ไม่ได้



• หากใบอนุญาตสูญหายหรือถูกท าลายใน

สาระส าคญั ผูร้บัอนุญาตยื่นขอรบัใบแทนใบอนุญาตภายใน 

15 วนั นบัจากวนัทีท่ราบการสูญหาย หรือถูกท าลายดงักล่าว

หลักฐานเพิ่มเตมิ  : ใบแจง้ความเอกสารหาย
: ใบอนุญาตเดิมที่ช ารุด(ถา้ม)ี



• ผูร้บัอนุญาตที่ประสงคจ์ะเปลี่ยนผูม้ีหนา้ที่ปฏิบติัการ

ใหแ้จง้เป็นหนงัสือใหผู้อ้นุญาตทราบและจะเปลีย่นตวั

ไดเ้มือ่ไดร้บัอนุญาตแลว้

!!! หา้มผูรั้บอนุญาตยา้ย
สถานทีโ่ดยไม่ไดรั้บอนุญาต



แบบ ข.ย. 16
ค ำขอใบแทนใบอนุญำต 
และค ำขอยำ้ยสถำนท่ี



ตอ้งแสดงใบอนุญาตขายยา และใบประกอบโรคศิลปะ

ของเภสชักร ติดไวที้่เปิดเผยเห็นไดง่้าย ณ สถานที่

ขายยา



• ผูม้ีหนา้ที่ปฏิบติัการ ประสงคจ์ะไม่ปฏิบติัหนา้ที่ต่อไป ตอ้ง

แจ้งเป็นหนงัสือใหผู้อ้นุญาตทราบไม่เกิน 7 วนั นบัตั้งแต่วนที่

พน้หนา้ที่

• ผูม้ีหนา้ที่ปฏิบติัการไม่สามารถปฏิบติัหนา้ที่เป็นการชัว่คราว
ไ ม่ เ กิน  60 วัน ให้ผู ้ร ับอ นุญาต จัด ให้มี ผู ้มี คุณ สมบัติ

เช่นเดียวกบัผูม้ีหนา้ทีป่ฏิบติัการเขา้ปฏิบติัหนา้ที่แทนได ้โดยให้

ผูร้บัอนุญาตแจ้งเป็นหนงัสือต่อผูอ้นุญาตก่อนและใหถ้ือว่าผูม้ี

หนา้ทีป่ฏิบติัการแทนเป็นผูม้ีหนา้ทีป่ฏิบติัการตามกฎหมาย

เภสัชกรสามารถมาแจ้งเลิกได้แตเ่พียงฝา่ยเดยีว แต่ ต้องพจิารณา 
“สัญญาระหว่างผู้รับอนุญาตและผูม้หีน้าทีป่ฏิบัตกิาร” ประกอบ
อย่ำลมื 

 เก็บหลักฐำนกำรแจ้งเลิกไว้เป็นหลักฐำน

 กลับไปดูร้ำนเดิม ว่ำป้ำยชื่อผู้มีหน้ำที่ปฏบิัติกำร 
ยังคงเป็นป้ำยของเรำหรอืไม่ ?



• การเลิกกิจการ ตอ้งแจง้เป็นหนงัสือ

ใหผู้อ้นุญาตทราบไม่เกิน 15 วนั นบัแต่วนัเลิก

กิจการ และใหถ้อืว่าใบอนุญาตหมดอายุ 

ตั้งแต่วนัเลิกกิจการตามที่แจง้

• การเลิกกิจการ ผูร้บัอนุญาตจะขายยา

ของตนท่ีเหลืออยู่แก่ผูร้บัอนุญาต

อ่ืนๆ หรือผูที้่อนุญาตเห็นสมควรไดภ้ายใน 

90 วนั นบัจากวนัเลิกกิจการ เวน้แต่ผูอ้นุญาต

ผ่อนผนัขยายเวลาให้



• ถ้าผู ้ร ับอนุญาตตาย และมี

บุคคล ที่ มี คุณสมบัติ ที่ อ าจ เ ป็น ผู ้ร ับ

อนุญาต แสดงความจ านงต่อผูอ้นุญาต

ภายใน 30 วนั นบัตั้งแต่วนัทีผู่ร้บัอนุญาต

ตาย เพื่อขอด าเนินกิจการต่อไป ให้ผู ้

แสดงความจ านงด าเนินการต่อไปไดจ้น

ใบอนุญาตสิ้ นอายุ และใหถ้ือว่าผู ้แสดง

ความจ านงเป็นผูร้บัอนุญาตนบัจากวนัที่

ผูร้บัอนุญาตตาย

• ทำยำทผู้มีสิทธิ์ในมรดกทุกคน ต้องลงนามให้ความยนิยอมแก่ผู้ขอรับการสืบ
สิทธ์ิ พร้อมแนบหลักฐานส าเนาทะเบยีนบา้น + ส าเนาบัตรประชาชน

• ผู้ขอสืบสิทธ์ิ ให้ถือเป็นผู้รับอนุญาตนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตเดิมเสียชวีิต



การพกัใชใ้บอนุญาต : เมือ่ปรากฏว่าผูร้บัอนุญาตไม่ปฏิบติัตาม 

พรบ. หรือ กฎกระทรวง ผู ้อนุญาตโดย ค าแนะน าของคณะกรรมการ

ยามีอ านาจสัง่พกัใชใ้บอนุญาตไดไ้ม่เกินครั้งละ120 วนั  หรือกรณีมี

การฟ้องผูร้บัอนุญาตต่อศาลว่าท าผิดตาม พรบ.ยา อาจจะสัง่พกัใช้

ใบอนุญาตไวร้อค าพพิากษาอนัถงึทีสุ่ดก็ได้

!!! ผูร้ ับอนุญาตที่ถูกสัง่พกัใชใ้บอนุญาต 

ตอ้งหยุดการขายยาและจะขอรบัใบอนุญาต

ใดๆ ตาม พ.ร.บ.ยา ไม่ได้



การเพกิถอนใบอนุญาต : เมือ่ปรากฎว่าผูร้บัอนุญาต

ขาดคุณสมบติั ผูอ้นุญาตโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา มี

อ านาจสัง่เพกิถอนใบอนุญาตได้

• !!!! ผูร้บัอนุญาตที่ถูกสัง่เพิกถอนใบอนุญาต ตอ้ง
หยุดการขายยา และระหว่างการถูกสัง่เพิกถอน

ใบอนุญาตจะขอรบัใบอนุญาตใดๆ ตาม พ.ร.บ.ยา 

ไม่ได ้จนกว่าจะพน้ 2 ปีนบัจากวนัถูกเพิกถอน

ใบอนุญาต 

• ผูถู้กเพิกถอนใบอนุญาต จะขายยาของตนที่เหลืออยู่

แก่ผูร้บัอนุญาตอ่ืนๆ ภายใน 60 วนั นบัจากวนัที่ได้

รบัทราบค าสัง่ 









แบบ ข.ย. 17
ค ำขอแกไ้ขเปล่ียนแปลงรำยกำร

ในใบอนุญำตฯ



โฆษณายา

• การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุ
โทรทัศน์ ทางฉายภาพหรือภาพยนตร์ หรือทางสิ่งพิมพ์จะต้อง
ได้รับอนุมัติข้อความ เสียง หรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาจากผู้
อนุญาต และ ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตก าหนด [ม 88 
ทวิ]

(พรบ คุ้มครองผู้บริโภค 2522)



กำรโฆษณำขำยยำ

• การกระท าการไม่ว่าโดยวิธีใดๆ  ให้ประชาชนเห็นหรือทราบ
ข้อความทางสื่อใดใดที่เกี่ยวกับยาเพื่อประโยชน์ในทางการค้า

* ชื่อยา

* ชื่อยา + สรรพคุณยา

* ชื่อยา + ราคา/ลดแลกแจกแถม 

* บทความรู้ + ยาโดยตรง/โดยอ้อม 
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ค าขอโฆษณา ค าขอโฆษณายาทั่วไป ค าขอโฆษณายารศ.

กลุ่มเป้าหมาย ประชาชนทั่วไป แพทย์ เภสัชกร ทันตแพทย์ สัตวแพทย์ 

สื่อโฆษณา โทรทัศน์  วิทยุ  นสพ. นิตยสาร ป้าย  
รูปลอก วารสารทั่วไป  อินเตอร์เน็ต

แผ่นพับ โปสเตอร์ วารสารการแพทย์   
แผ่นป้ายในการประชุมวิชาการ
อินเตอร์เน็ต

ใบอนุญาต ใบอนุญาตที่ ฆท. xxxx/25xx

ที่สธ  1003.10/xxxx

ใบอนุญาตที่ ฆศ. xxxx/25xx

ที่สธ 1003.10/xxxx



ข้อห้าม



• ห้ามมิใหผู้้รับอนุญาต
1. ผลิตหรือขายยานอกสถานที่ที่ก าหนดไว้  เว้น

แต่เป็นการขายส่ง

2. ผลิตหรือขายยาไม่ตรงตามประเภทของ
ใบอนุญาต

3. ขายยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษให้แก่ผู้รับอนุญาตขายยาบรรจุ
เสร็จฯ

4. ขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษในระหว่าง
ที่เภสัชกร ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

5. ย้ายสถานที่ขายยา เว้นแต่จะได้รับอนุญาต

มาตรา 19 / 32

Note :การกระท าของ
ลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รับ
อนุญาต เป็นการกระท าของ

ผู้รับอนุญาตด้วย เว้นแต่ 
ผู้รับอนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่า
การกระท าดังกล่าว เป็นการ

สุดวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือ
ควบคุมได้



ห้ามมิใหผู้้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
ห้ามปฏิบัติหน้าที่ในสถานที่ขายยาโดยตนมิได้มีชื่อ
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการในสถานที่นั้น

มาตรา 45



ระเบียบคณะกรรมการยา 

ว่าด้วยการแจ้งเภสชักรผู้เข้าปฏบัิติหน้าที่แทนผู้มีหน้าที่ปฏบัิติการ

ในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2550

มีผลบังคับ 8 มกราคม 2551

ลงราชกจิจานุเบกษา ฉบับประกาศ และงานทั่วไป 

เล่ม 125 ตอนพิเศษ 4 ง วันที่ 7 มกราคม 2551

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดมี้หนงัสือที ่สธ 1003.2/ว139

ลงวนัที ่23 มกราคม 2551 เรือ่ง การแจง้เภสชักรผูป้ฏิบติัหนา้ทีแ่ทนผูมี้หนา้ที่

ปฏิบติัการแจง้เวยีนไปยงัผูร้บัอนุญาตขายยา และส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัแลว้



ระเบยีบคณะกรรมการยา ว่าด้วยการแจ้งเภสชักรผู้เข้าปฏบิัติหน้าที่

แทนผู้มีหน้าที่ปฏบิตัิการในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2550

• ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันแจง้ช่ือเภสัชกรผู้ปฏบิัตหิน้าท่ีแทนผูม้ีหน้าที่
ปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาซึ่งไม่สามารถปฏบิัตหิน้าท่ีได้

• เป็นการชั่วคราวไม่เกนิ 60 วัน

• แจ้งตอ่ผู้อนุญาต (อย./สสจ.) ตามแบบ จภก.1 ด้วยตนเอง หรือไปรษณีย์
ลงทะเบียน หรือ ทางโทรสาร

• กรณสี่งทางโทรสารตอ้งส่งตัวจรงิมาให้ อย./สสจ. ภายใน 3 วันนับจากวันแจ้ง

• ผู้รับอนุญาตต้องแสดงรูป เลขที่ใบประกอบวิชาชพี เวลาปฏิบัตกิารของเภสัชกร
ผู้มาปฏิบัตหิน้าท่ีแทนให้เห็นได้อยา่งชัดเจน ณ สถานที่ขายยา 



หน้าที่



หนา้ที่ผูร้บัอนุญาตขายยา

• ต้องมีเภสัชกรอยู่ตลอดเวลาเปิดท าการ

• จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ขายยา

• จัดให้มีการแยกเก็บยาส าหรับสตัว์ เป็นสัดส่วนจากยาอื่น

• จัดให้มีการแยกเก็บยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาอื่นๆ

• จัดให้มีที่เป็นสัดส่วนส าหรับปรงุยาตามใบสัง่ยาฯ

• จัดให้มีฉลากที่ภาชนะและหีบหอ่บรรจุยา ตาม มาตรา 25(3) อยู่ครบ

• ท าบัญชียาที่ซื้อและขายตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง

• การอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง (เดิม ฉบับปี ๒๕๒๕  ใหม่ 
ฉบับ ๒๕๕๖ : ๒๕ มิย ๒๕๕๗ มีผลบังคับ)

มาตรา 21 / 26



เภสชักรชั้นหนึง่ ตามมาตรา 21 ตอ้งประจ าอยู่ ณ สถานที่

ขายยาตลอดเวลาเปิดท าการ และปฏิบติัหนา้ทีด่งันี้

(1) ควบคุมการแยกเกบ็ยา

(2) ควบคุมการปฏบิัติเกี่ยวกบัฉลาก

(3) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตาม พรบ. ยา

(4) ปรงุยาในที่ที่ผู้รับอนุญาตได้จดัไว้

(5) จัดให้มีฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ปรงุตามใบสั่งยาตาม

หลักเกณฑท์ าก าหนดในกฎกระทรวง

(6) ควบคุมการส่งมอบยาอนัตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งฯ

(7) ควบคุมการท าบัญชี

(8) การอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง (เดิม ฉบับปี ๒๕๒๕  ใหม่ 
ฉบับ ๒๕๕๖ : ๒๕ มิย ๒๕๕๗ มีผลบังคับ)



แยกเก็บยาอนัตราย ยาควบคุม

พเิศษ ยาอ่ืนๆ





ม 25(3) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา ผนึกไว้ที่
ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้นและในฉลากต้องแสดง

(ก) ชื่อยา
(ข) เลขที่หรือรหัสใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ
(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วน

ประกอบที่ส าคัญของยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา
(ฉ) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา
(ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา
(ซ) ค าว่า "ยาอันตราย" "ยาควบคุมพิเศษ" "ยาใช้ภายนอก" หรือ "ยาใช้เฉพาะที่" แล้วแต่กรณี 

ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ  ยาใช้ภายนอก หรือยาใช้เฉพาะที่
(ฌ) ค าว่า "ยาสามัญประจ าบ้าน" ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจ าบ้าน
(ญ) ค าว่า "ยาส าหรับสัตว"์ ในกรณีที่เป็นยาส าหรับสัตว์
(ฎ) ค าว่า "ยาสิ้นอายุ" และแสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุ ในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรีประกาศ



กฎกระทรวง
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

พ.ศ. ๒๕๕๖

ลงราชกิจจานุเบกษาเล่มที่ 130 ตอนที่ 126 ก  วันท่ี 27 ธันวาคม 2556



ระยะเวลาทีจ่ะมีผลบังคบั

ขอ้ 1 
กฎกระทรวงน้ีใหใ้ชบ้งัคบัเพ่ือพน้ ๑๘๐ วนั นบัแต่วนั

ประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นตน้ไป 

๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗
ขอ้ 2   ใหย้กเลิก 

 กฎกระทรวง ฉบบัท่ี ๑๕ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตำมควำมใน
พระรำชบญัญติัยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ 
 กฎกระทรวง ฉบบัท่ี ๒๑ (พ.ศ. ๒๕๒๘) ออกตำมควำมใน
พระรำชบญัญติัยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ 



นิยาม  / แบบค าขอ / แบบใบอนุญาต

ขอ้ 3

วธีิปฏิบัตทิางเภสัชกรรมชุมชน   หมำยควำมวำ่
ขอ้ก ำหนด มำตรฐำน หรือวธีิกำรใหบ้ริกำรทำง

เภสชักรรมดำ้นยำในสถำนท่ีขำยยำแผนปัจจุบนัทุกประเภท
เพื่อใหเ้กิดควำมปลอดภยัจำกกำรใชย้ำ

ขอ้ 4 , 5  ก ำหนดแบบค ำขอ และ แบบใบอนุญำต 



สถานที่

ขอ้ 6

- สถำนท่ีขำยยำ ตอ้งมีพื้นท่ีขำย  ใหค้  ำปรึกษำและแนะน ำ
กำรใชย้ำติดต่อกนัไม่นอ้ยกวำ่ 8 ตำรำงเมตร 

- สถำนท่ีมัน่คง  แขง็แรง  ถูกสุขลกัษณะ เหมำะสมต่อ
กำรรักษำคุณภำพยำ

- มีแสงสวำ่งเพียงพอ
- มีบริเวณใหค้  ำปรึกษำ และแนะน ำท่ีเป็นสดัส่วน



อุปกรณ์

ขอ้ 7  สถำนท่ีขำยยำ ตอ้งมี 
- อุปกรณ์ท่ีใชใ้นกำรขำยยำ
- อุปกรณ์กำรเกบ็  และกำรควบคุมหรือรักษำคุณภำพยำ
ตำมลกัษณะและจ ำนวนท่ีก ำหนด



ป้ายต่างๆ

สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจุบนั สถำนท่ีขำยยำส่งแผนปัจจุบนั

สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจุบนั
เฉพำะยำบรรจุเสร็จท่ีไม่ใช่ยำอนัตรำยหรือยำควบคุมพิเศษ

สถำนท่ีขำยยำแผนปัจจุบนั
เฉพำะยำบรรจุเสร็จส ำหรับสตัว์

ทรงศกัด์ิ  วมิลกิตติพงศ ์  ภบ.
เวลำปฏิบติักำร  07.00-21.00น.

ขอ้ 8  ป้ำยประเภทใบอนุญำต



ป้ายเพิม่เตมิ

 (๔) จัดท าป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ าเงิน สีเขียว หรือสีแดง ตามประเภทสถานที่
ขายยา ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร แสดงรูปถ่ายผู้
มีหน้าที่ปฏิบัติการหน้าเต็ม รูปสี ซึ่งถ่ายไว้ไม่เกินห้าปี ขนาดอย่างน้อย ๘ x
๑๕ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า ๓ 
เซนติเมตร แสดงช่ือตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
เลขที่ใบประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะ และเวลาที่ปฏิบัติการ

ทรงศกัด์ิ  วมิลกิตติพงศ ์  ภบ.
ภ.17054   เวลำปฏิบติักำร  07.00-21.00น.

ทรงศกัด์ิ  วมิลกิตติพงศ ์  ภบ.
เวลำปฏิบติักำร  07.00-21.00น.



การจดัท าบัญชี / รายงาน

ขอ้ 8  บญัชี / รำยงำนต่ำงๆท่ี ตอ้งท ำ 
1.  บญัชีกำรซ้ือยำ
2. บญัชีกำรขำยยำควบคุมพิเศษ
3.  บญัชีกำรขำยยำอนัตรำย เฉพำะรำยกำรท่ี อย. ก ำหนด
4.  บญัชีกำรขำยยำตำมใบสัง่ยำของผูป้ระกอบวชิำชีพฯ (ทุกรำยกำร)
5.  รำยงำนกำรขำยยำตำมประเภทท่ี อย.ก ำหนด ส่งให ้อย.

เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปี













ค ารับรอง และหน้าทีข่องผู้มีหน้าทีป่ฏิบัตกิาร

ขอ้ 9  ค ำรับรองของผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำร
ขอ้ 10  หนำ้ท่ีของเภสัชกร

- ควบคุมกำรท ำบญัชี /รำยงำน ใหเ้ป็นไปโดยถูกตอ้ง
- ควบคุมกำรขำยยำ ใหเ้ป็นไปโดยถูกตอ้งตำมกฎหมำย
- ใหค้  ำแนะน ำเก่ียวกบักำรใชย้ำใหป้ลอดภยัตำมหลกัวิชำกำร และ
จรรยำบรรณ ตำมสมควร

- ด าเนินการขายยาตามรายการที่ อย.ก าหนด ทั้งนีต้ามหลกัเกณฑ์
วธีิการ และเง่ือนไข ที่ อย.ก าหนด



74

ประกาศ ส านักงาน อย ๓ ฉบับ 

1. ก าหนด รายการยาที่ต้องท าบัญชีการขายยา แบบ ขย ๑๑ 
2. ก าหนด รายการยาที่ต้องรายงานการขายส่งยา แบบ ขย ๑๓ 
3. ก าหนด หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข การขายยา 

• จ ากัดปริมาณการขาย 
• เปิดให้จดแจ้ง กรณีทีต้องการขายมากกว่าปริมาณที่ก าหนด
• ก าหนดช่องทางการขาย
• ให้เภสัชกรลงนามในใบสั่งซื้อ
• การรายงานเข้า FDA reporter

กฎกระทรวง GPP ๒๕๕๖



แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา ต่อ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเข้าร้าน ในปริมาณที่ไม่เกินก าหนด ตามประกาศ 

2. ให้เภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา

3. ควบคุมปริมาณการขายยากับผู้มารับบรกิาร

4. ปฏิบัติตามเงื่อนไขการขายยา อย่างเคร่งครดั

5. จัดท าบัญชีซื้อยา (ขย ๙) บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการ
ที่ก าหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ และ จัดท าบัญชีการขายยาควบคมุ
พิเศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐
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แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา ต่อ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเข้าร้าน ในปริมาณที่ไม่เกินก าหนด ตามประกาศ 
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(๑) ยาทรามาดอล (Tramadol) ในต ารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล 
จ านวนไม่เกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลต่อแห่งต่อเดือน
(๒) ยาที่มีตัวยาเดกซ์โตรเมธอร์แฟน (Dextromethorphan) ในต ารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม 
รูปแบบยาเม็ดหรือยาแคปซูล จ านวนไม่เกิน ๒,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลต่อแห่งต่อเดือน 
(๓) ยาจ าพวกคอร์ติโคสเตอรอยด์ (Corticosteroids) ในต ารับยาเดี่ยว รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล 
จ านวนไม่เกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลต่อแห่งต่อเดือน
(๔) ยาซิลเดนาฟิล (Sildenafil) ทาดาลาฟิล (Tadalafil) หรือวาเดนาฟิล (Vardenafil) ในต ารับยา
เดี่ยว รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล จ านวนไม่เกิน ๑,๐๐๐ เม็ดหรือแคปซูลต่อแห่ง  ต่อเดือน

หำกต้องกำรซือ้มำกกว่ำปริมำณที่ก ำหนด ให้แจ้งกับ บริษัทผู้ผลิต น ำเข้ำ ให้มำจดแจ้งกับ อย เสียก่อน



แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา ต่อ ประกาศ อย 

1. สั่งซื้อยาเข้าร้าน ในปริมาณที่ไม่เกินก าหนด ตามประกาศ 

2. ให้เภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา

77

รูปแบบ ใบสัง่ซือ้ ให้เป็นไปตามท่ี บริษัทผู้ผลิต น าเข้า ก าหนด



แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา ต่อ ประกาศ อย 

3 ควบคุมปริมาณการขายยากับผูม้ารับบริการ
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กรณีที่เป็นการขายยาอันตราย ให้ขายยาในปริมาณที่เหมาะสมตามหลักวิชาการ ทั้งนี้ต้องไม่เกิน
ปริมาณที่ก าหนดต่อคนต่อครั้งการรักษา ดังนี้ 
• ยาทรามาดอล (Tramadol) ในต ารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม รูปแบบยาเม็ดและยาแคปซูล ครั้ง

ละไม่เกิน ๒๐ เม็ดหรือแคปซูลต่อคนต่อครั้ง และห้ามขายให้ผู้ที่มีอายุต่ ากว่า ๑๗ ปีในทุกกรณี 
• ยาเดกซ์โตรเมธอร์แฟน (Dextromethorphan) ในต ารับยาเดี่ยวและ ยาสูตรผสม โดยรูปแบบ

ยาน้ าให้ขายได้ครั้งละ ไม่เกิน ๓ ขวดรวมแล้วไม่เกิน ๑๘๐ มิลลิลิตรต่อคนต่อครั้ง รูปแบบยาเม็ด
หรือยาแคปซูล ไม่เกิน ๒๐ เม็ดหรือแคปซูล ต่อคนต่อคร้ัง

• ยาในกลุ่มแอนติฮีสตามีน (Antihistamine) ตามบัญชีรายการยาแนบท้ายประกาศฉบับนี้ ใน
ต ารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม เฉพาะที่เป็นรูปแบบยาน้ า ครั้งละ ไม่เกิน ๓ ขวด รวมแล้วไม่เกิน 
๑๘๐ มิลลิลิตรต่อคนต่อครั้ง



แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา ต่อ ประกาศ อย 

4. ปฏิบัติตามเงื่อนไขการขายยา อย่างเคร่งครัด
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(๑) ควบคุมการส่งมอบยา ให้เป็นไปตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนและ
มาตรฐานการประกอบวิชาชีพ
(๒) ให้ขายยาเฉพาะกับผู้ที่มีความจ าเป็นในการใช้ตามข้อบ่งใช้ของยาเท่านั้น 
(๓) กรณีที่เป็นการขายยาควบคุมพิเศษ ให้ขายยาในปริมาณที่ระบุตามใบสั่งยาของ                
ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตว
แพทย์ อย่างเคร่งครัด  หากปริมาณการสั่งใช้ยามากผิดปกติ โดยไม่มีข้อมูลอ้างอิง
ตามหลักวิชาการ ให้สอบทานความถูกต้องไปยัง  ผู้สั่งใช้ยา หรือจ่ายในปริมาณที่
เห็นสมควร



แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา ต่อ ประกาศ อย 

5. จัดท าบัญชี

• บัญชีซื้อยา  ตามแบบ ขย ๙

• บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการที่ก าหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ 

• บัญชีการขายยาควบคุมพเิศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐
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ให้เก็บบญัชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปีนบัแต่วนัขาย 



รายการยาอันตรายที่ต้องท าบัญชีขาย

• (๑) ยาที่มีตัวยาทรามาดอล (Tramadol) 
เป็นส่วนประกอบ ทั้งในต ารับยาเดี่ยว 
และยาสูตรผสม ทุกรูปแบบ

• (๒) ยาที่มีตัวยาเดกซ์โตรเมธอร์แฟน 
(Dextromethorphan) เป็น
ส่วนประกอบในต ารับยาเดี่ยวและยาสูตร
ผสม ทุกรูปแบบ

• (๓) ยาที่มีตัวยาในกลุ่มแอนติฮีสตามีน 
(Antihistamine) ตามรายการที่แนบท้าย
ประกาศฉบับนี้ที่เป็นส่วนประกอบทั้งใน
ต ารับยาเดี่ยวและยาสูตรผสม เฉพาะท่ี
เป็นยารูปแบบยาน้ า

บรอมเฟนนิลามีน (Brompheniramine)
คาร์บิน็อกซามีน (Carbinoxamine)
คลอร์เฟนนิลามีน (Chlorpheniramine)
ไซโปรเฮปทาดีน (Cyproheptadine)
เดกซ์คลอร์เฟนนิลามีน (Dexchlorpheniramine)
ไดเมนไฮดริเนต (Dimenhydrinate)
ไดเฟนไฮดรามีน (Diphenhydramine)
ด็อกซี่ลามีน (Doxylamine)
ไฮดรอกซีซีน (Hydroxyzine)
โปรเมทาซีน (Promethazine)
ไตรโพรลิดีน (Triprolidine)



ชื่อยำ ต ำรับ รูปแบบ ขำยปลกี ขำยส่ง

Tramadol ยำเด่ียว/
สูตรผสม

เม็ด / 
แคปซูล

ไม่เกิน 20 เม็ดหรอืแคปซูล  /
คน/ครั้ง
และห้ำมขำยให้ผู้มีอำยุต่ ำกว่ำ 
17 ปีในทุกกรณี

ไม่เกิน 1,000 เม็ดหรอื
แคปซูล  /แห่ง/เดอืน

Dextromethorphan ยำเด่ียว/
สูตรผสม

น้ ำ/
เม็ด / 
แคปซูล

- ไม่เกิน 3 ขวด (180มล.)/
คน/ครั้ง

- ไม่เกิน 20 เม็ดหรือ
แคปซูล  /คน/ครั้ง

เฉพำะเม็ด / แคปซูล
ไม่เกิน 2,000 เม็ดหรือ
แคปซูล  /แห่ง/เดอืน

Antihistamine ยำเด่ียว/
สูตรผสม

น้ ำ ไม่เกิน 3 ขวด (180มล.)/คน/
ครั้ง

รอประกำศเฉพำะเพิ่มเติม

Corticosteroids ยำเด่ียว เม็ด / 
แคปซูล

ยำควบคุมพเิศษ 
+ ต้องมีใบสั่งแพทย์

ไม่เกิน 1,000 เม็ดหรือ
แคปซูล  /แห่ง/เดอืน

Sildenafil/Tadalafil/Va
rdenafil

ยำเด่ียว เม็ด / 
แคปซูล

ยำควบคุมพเิศษ 
+ ต้องมีใบสั่งแพทย์

ไม่เกิน 1,000 เม็ดหรือ
แคปซูล  /แห่ง/เดอืน



แนวปฏิบัติ ๕ ประการ
ส าหรับร้านขายยา (ขายส่ง) ต่อ ประกาศ อย 

1. ประสานกับบริษทั เพื่อจดแจ้ง (ต้องการซื้อมากกว่าที่ อย ก าหนด)

2. ให้เภสัชกร ลงนามในใบสั่งซื้อยา จากทางผู้ผลิต น าเข้ายา

3. ควบคุมปริมาณการขายยากับผู้มารบับริการ 

4. ปฏิบัติตามเงื่อนไขการขายยา อย่างเคร่งครดั

5. จัดท าบัญชีซื้อยา (ขย ๙) บัญชีการขายยาอันตราย (ตามรายการ
ที่ก าหนด ) ตามแบบ ขย ๑๑ และ จัดท าบัญชีการขายยาควบคมุ
พิเศษ (ทุกรายการ) ตามแบบ ขย ๑๐

6. รายงานเข้า FDA Reporter

7. ส่งรายงาน ขย ๑๓
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การขายยาควบคุมพิเศษ

 ควบคุมให้ขายยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 
ผู้รับอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้
ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง หรือ
เฉพาะตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทัน
ตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง แต่ในกรณีที่มีเหตุ
ฉุกเฉินและจ าเป็นเพื่อความปลอดภัยแห่งชีวิตของผู้ป่วย เภสัชกร
ชั้นหนึ่งซึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจ าสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน 
หรือสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะขายยาควบคุมพิเศษโดยไม่ต้องมี
ใบสั่งยาก็ได้  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีก าหนด
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา



การปฏิบัตติาม GPP

ขอ้ 11
ผูรั้บอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบนัทุกประเภท และ ผูมี้

หนำ้ท่ีปฏิบติักำร  ตอ้งปฏิบติัตำมวิธีปฏิบติัทำงเภสัชกรรม
ชุมชนท่ีรัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ



อาจมีหน่วยงาน หรือ องค์กรวชิาชีพ เป็นผู้ตรวจ GPP

ขอ้ 12
ผูอ้นุญำตอำจจดัใหห้น่วยงำนหรือองคก์รวชิำชีพท ำหนำ้ท่ี

ตรวจประเมินตำมวธีิปฏิบติัทำงเภสัชกรรมชุมชนของผูรั้บอนุญำต 
และผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำรตำมขอ้ 11 เพื่อเป็นขอ้มูลประกอบกำร
พิจำรณำออกใบอนุญำต หรือต่ออำยใุบอนุญำต

หน่วยงำน หรือ องคก์รวชิำชีพ ตำมวรรคหน่ึง ใหเ้ป็นไป
ตำมหลกัเกณฑ ์วิธีกำร และเง่ือนไขท่ีเลขำธิกำรคณะกรรมกำร
อำหำรและยำประกำศก ำหนด 



ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัตกิารใน ข.ย.2

ขอ้ 13

ผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำรใน ข.ย. 2 ตอ้งควบคุมกำร
ท ำบญัชีซ้ือยำ เฉพำะยำแผนปัจจุบนัซ่ึงเป็นยำบรรจุเสร็จ
ท่ีไม่ใช่ยำอนัตรำย  หรือ  ยำควบคุมพิเศษ       ใหเ้ป็นไป
โดยถูกตอ้ง  และลงลำยมือช่ือรับรองก ำกบัไว ้



ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัตกิารใน ข.ย.3

ขอ้ 14

ผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำรใน ข.ย. 3 ตอ้งควบคุมกำร
ท ำรวมถึงบญัชีต่ำงๆ บญัชีซ้ือยำ เฉพำะยำแผนปัจจุบนัซ่ึง
เป็นยำบรรจุเสร็จส ำหรับสตัวใ์หเ้ป็นไปโดยถูกตอ้ง  และ
ลงลำยมือช่ือรับรองก ำกบัไว ้

ควบคุมกำรขำยยำบรรจุเสร็จส ำหรับสตัวท่ี์เป็นยำ
ควบคุมพิเศษใหเ้ป็นไปโดยถูกตอ้ง



การต่ออายุใบอนุญาต

ขอ้ 15  แบบค ำขอต่ออำยใุบอนุญำต

ขอ้ 16  เง่ือนไขท่ีจะไม่ต่ออำยใุบอนุญำต
16.1 ผูรั้บอนุญำตขำดคุณสมบติั และมีลกัษณะตอ้งหำ้มตำมมำตรำ 14

16.2  ไม่ผำ่นกำรตรวจ GPP

16.3- 16.5 ประวติักำรฝ่ำฝืนกฎหมำยวำ่ดว้ยยำ



เง่ือนไขไม่ต่ออายุใบอนุญาต (ประวตัิการฝ่าฝืนกฎหมายว่าด้วยยา)

ขอ้ 16  (ต่อ)
16.3  ผูรั้บอนุญำต (ข.ย.1 , ข.ย.2 , ข.ย.3) ไม่จดัใหมี้ผูมี้หนำ้ท่ีปฏิบติักำร

ประจ ำอยูต่ลอดเวลำท ำกำร(ตำมมำตรำ  21 , 21ทวิ , 22 และ 23 ) และไดรั้บโทษ
ปรับตำมมำตรำ 103  เกินกวำ่ 3 คร้ัง ในรอบกำรต่ออำยใุบอนุญำต

16.4  ผูรั้บอนุญำต (ข.ย.1 , ข.ย.3) ขำยยำอนัตรำยหรือยำควบคุมพิเศษใน
ระหวำ่งท่ีเภสชักรชั้นหรือผูป้ระกอบวิชำชีพกำรสตัวแพทยไ์ม่อยูป่ฏิบติัหนำ้ท่ี 
และไดรั้บโทษปรับตำมมำตรำ 107  เกินกวำ่ 3 คร้ัง ในรอบกำรต่ออำยใุบอนุญำต

16.5  ผูรั้บอนุญำตฝ่ำฝืน หรือไม่ปฏิบติัตำมกฎหมำยวำ่ดว้ยยำ และไดรั้บ
โทษปรับหรือถูกเปรียบเทียบปรับ เกินกวำ่ 5 คร้ัง ในรอบกำรต่ออำยใุบอนุญำต



อ่ืนๆ เกีย่วกบัใบอนุญาต

ขอ้ 17  กำรขอรับใบแทนใบอนุญำต
ขอ้ 18  กำรขอยำ้ยสถำนท่ี
ขอ้ 19  กำรเปล่ียนแปลงแกไ้ขรำยกำรต่ำงๆในใบอนุญำต

ขอ้ 20  สถำนท่ียืน่ค ำขอ (กรุงเทพฯ –> อย.  / ต่ำงจงัหวดั –> สสจ.)

หรือ วิธีกำรอ่ืนตำมท่ีเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและ
ยำก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 



สภาพบังคบั

ขอ้ 21  ใบอนุญำต (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ท่ีออกตำมกฎกระทรวงฉบบัท่ี 15
ใหใ้ชไ้ดต่้อไปจนกวำ่จะส้ินอำย ุ(31 ธ.ค. ของปีท่ีกฎหมายบังคับใช้) 

ขอ้ 22  ค ำขอต่ำงๆ ท่ียืน่ไวก่้อนวนัท่ีกฎกระทรวงน้ีมีผลบงัคบัใช ้และยงัอยู่
ระหวำ่งด ำเนินกำร ใหถื้อวำ่เป็นค ำขอตำมกฎกระทรวงฉบบัน้ีโดย
อนุโลม  และใหผู้อ้นุญำตมีอ ำนำจสัง่ใหแ้กไ้ขเพิ่มเติมไดต้ำม
ควำมจ ำเป็น



สภาพบังคบั

ข้อ 23  ผู้รับอนุญาต (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ตามกฎกระทรวงฉบับที่ 15
จะต้องจัดให้มีสถานที(่ข้อ 6)   อุปกรณ(์ข้อ 7)   และการปฏิบัติ
ตาม GPP (ข้อ 11)  ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรีก าหนด แต่
ต้องไม่เกิน 8 ปีนับแต่วันที่กฎกระทรวงน้ีมีผลบังคับ

ข้อ 24  ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ตามกฎกระทรวง
ฉบับที่ 15 จะต้องมีการปฏิบัติตาม GPP (ข้อ 11)  ภายใน
ระยะเวลาที่รัฐมนตรีก าหนด    แต่ต้องไม่เกิน 8 ปีนับแต่วันที่
กฎกระทรวงน้ีมีผลบังคับ



หน่วยคดักรองเบ้ืองตน้

ใหอ้นุญาต - ตอ่อายุ

ก าหนดเง่ือนไข 

สถานท่ี อุปกรณ ์

เภสชักร

คะแนน GPP+ประวตัฝ่ิาฝืนกฎหมายเป็น 
เง่ือนไขในการตอ่อายุใบอนุญาต

ระบบประเมินใหค้ะแนน

ดา้นคณุภาพบริการ

ใหเ้วลารา้นเก่า 

ไม่เกิน 8 ปี

เป็นหนา้ท่ีของ

เภสชักร ผูร้บัอนุญาต

ตอ้งท าตาม GPP

2

1

4

3

6

5

สรุป กลไกในกฎกระทรวงฯ ฉบบัใหม่



ประกาศ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผ่านการตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน

• (๑) ผ่านการตรวจประเมิน ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม
ชุมชน โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือ
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด  

• (๒) ผ่านการประเมินตาม   มาตรฐานร้านยาคุณภาพ 
และมีหนังสือรับรองคุณภาพจากสภาเภสัชกรรม ทั้งนี้ ให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก ากับดูแลให้อยู่
ภายใต้หลักเกณฑ์ที่ก าหนด

• (๓) ผ่านการตรวจประเมินโดยหน่วยงานหรือองค์กร
วิชาชีพตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด

ต้องตรวจประเมิน

ซ้ าอย่างน้อยทุก ๒ ปี เว้นแต่
กรณีได้รับเรื่องร้องเรียน หรือมี
แผนปฏิบัติการตรวจเฉพาะกิจ 
อ า จ ต ร วจ ป ร ะ เ มิ น ซ้ า ก่ อ น
ระยะเวลาที่ก าหนดได้ 

สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทจะต้องผ่านการตรวจประเมิน
ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน อย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้



ผ่านการประเมินตาม (๑) (๓).. ก็ต่อเมื่อ

( ๑ )  ไ ม่ พ บ ข้ อ บ ก พ ร่ อ ง ที่ เ ป็ น
ข้อบกพร่องร้ายแรง (Critical 
defect) ทั้ งนี้ รายการข้อบกพร่อง
ร้ายแรง (Critical defect) ส าหรับร้าน
ขายยาทุกประเภท ตามเอกสารแนบท้าย  
และ

(๒) คะแนนเฉลี่ยในแต่ละหมวดต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ ๗๐



….กรณีไม่ผ่านการประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 
หรือมีการยกเลิกการรับรองเป็นร้านยาคุณภาพ 

ผู้ รั บ อ นุ ญ า ต จ ะ ต้ อ ง รี บ
ด าเนินการแก้ไขข้อบกพร่องเพื่อขอรับ

การประเมินใหม่ภายในระยะเวลา

๔๕ วัน และต้องแสดงเหตุผลตลอด
ถึงการแก้ไขข้อบกพร่องนั้นต่อผู้อนุญาต
เพื่ อประกอบการพิจารณาต่ออายุ
ใบอนุญาตขายยา



ร่าง คู่มือการตรวจประเมินฯ 

- เจตนารมณ์ของข้อก าหนด
- เกณฑ์การให้คะแนน
- ข้อบกพร่องร้ายแรง
- การให้ค่าน้ าหนัก
- แบบฟอร์มการตรวจ
- ฯลฯ

ส าหรับพนักงานเจ้าหน้าที่ 
และ ผู้ประกอบการ



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง การก าหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ.๒๕๕๗

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อ ๕ พฤศจิกายน ๒๕๕๗





Varavoot@hotmail.com



“…กรณปีระสงค์จะขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท หรือ ยาเสพ

ติดให้โทษฯ ต้องมีใบอนุญาตต่างหาก นอกเหนือจากใบอนุญาตขาย

ยาแผนปัจจุบัน โดยจะต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 

พ.ศ. 2522 อย่างเคร่งครัด…”







โทษของกำรขำย หรือมีไวเ้พื่อขำย 
ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภทท่ี 2

กฎหมำยไม่อนุญำตใหมี้ไวเ้พ่ือขำย
ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภทท่ี 2 ในร้ำนขำยยำแผนปัจจุบนั 

หากพบ  มีโทษจ าคุก 5-20 ปี และปรับ 100,000-400,000บาท



รำยช่ือวตัถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท 2

กฎหมำยไม่อนุญำตใหมี้ไวเ้พ่ือขำย
ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภทท่ี 2 ในร้ำนขำยยำแผนปัจจุบนั 

หากพบ  มีโทษจ าคุก 5-20 ปี และปรับ 100,000-400,000บาท







จะขำยวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 ได ้ตอ้งขออนุญำต  
และเภสัชกรตอ้งควบคุม อยูป่ระจ ำตลอดเวลำท ำกำร



โทษของการขาย หรือมไีว้เพ่ือขาย 
ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4

โดยไม่ได้ขออนุญาต 

โทษของกำรไม่ขออนุญำต หำกตรวจพบ คือ 
จ ำคุกไม่เกิน 5 ปี และ ปรับไม่เกิน 100,000 บำท



รำยช่ือวตัถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท 3 และ
ประเภท 4





จะขำยยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท 3 ได ้ตอ้งขออนุญำต
และเภสัชกรตอ้งควบคุม อยูป่ระจ ำตลอดเวลำท ำกำร



โทษของการครอบครองเพ่ือจ าหน่าย
ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 3

โดยไม่ได้ขออนุญาต 

โทษของกำรไม่ขออนุญำต ขั้นต ่ำ คือ 
จ ำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือ ปรับไม่เกิน 20,000 บำท 

หรือ ทั้งจ าทั้งปรับ


