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กฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 

พ.ศ.  ๒๕๕๖ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๑๒  มาตรา  ๒๘  และมาตรา  ๓๐  

แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  มาตรา  ๑๔  (๗)  มาตรา  ๑๗  วรรคสอง  มาตรา  ๒๖  (๑)  (๖)  

และ  (๗)  มาตรา  ๓๙  (๕)  และ  (๘)  มาตรา  ๔๑  (๔)  และมาตรา  ๔๒  (๖)  แห่งพระราชบัญญัติยา  

พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๔๐  ทวิ  

(๕)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๕)   

พ.ศ.  ๒๕๓๐  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  

ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ

แห่งราชอาณาจักรไทย   บัญญัติ ใ ห้กระทําได้ โดยอาศัย อํานาจตามบทบัญญัติแ ห่งกฎหมาย  

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิก 

(๑) กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๕  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   

(๒) กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๘)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

ข้อ ๓ ในกฎกระทรวงนี้ 
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“วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน”  หมายความว่า  ข้อกําหนด  มาตรฐาน  หรือวิธีการให้บริการ

ทางเภสัชกรรมด้านยาในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภท  เพื่อให้เกิดความปลอดภัยจากการใช้ยา 

ข้อ ๔ ผู้ใดประสงค์จะขออนุญาต 

(๑) ขายยาแผนปัจจุบัน  ให้ยื่นคําขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ข.ย.๑ 

(๒)  ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  ให้ยื่นคําขอ

พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ข.ย.  ๒ 

(๓)  ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์  ให้ยื่นคําขอพร้อมด้วยเอกสารหรือ

หลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ข.ย.  ๓ 

(๔)  ขายส่งยาแผนปัจจุบัน  ให้ยื่นคําขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ข.ย.  ๔ 

คําขออนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๕ ใบอนุญาตแต่ละประเภท  ให้ใช้แบบดังต่อไปนี้ 

(๑) ขายยาแผนปัจจุบัน  ให้ใช้แบบ  ข.ย.  ๕ 

(๒) ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  ให้ใช้แบบ  ข.ย.  ๖ 

(๓) ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์  ให้ใช้แบบ  ข.ย.  ๗ 

(๔) ขายส่งยาแผนปัจจุบัน  ให้ใช้แบบ  ข.ย.  ๘ 

ใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๖ สถานที่ขายยาต้องมีพื้นที่ขาย  ให้คําปรึกษาและแนะนําการใช้ยาติดต่อกันไม่น้อยกว่า

แปดตารางเมตร  โดยสถานที่ขายยาต้องมีความม่ันคงแข็งแรง  ถูกสุขลักษณะ  เหมาะสมต่อการรักษา

คุณภาพยา  มีแสงสว่างเพียงพอ  และมีบริเวณให้คําปรึกษาและแนะนําการใช้ยาที่เป็นสัดส่วนตามที่รัฐมนตรี

กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  สําหรับสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันรัฐมนตรีอาจไม่กําหนดพื้นที่

ให้คําปรึกษาและแนะนําการใช้ยาก็ได้ 

ข้อ ๗ สถานที่ขายยาต้องมีอุปกรณ์ที่ใช้ในการขาย  การเก็บและการควบคุม  หรือรักษา

คณุภาพยา  ตามลักษณะและจํานวนที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
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ข้อ ๘ ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ําเงิน  ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  

และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร  แสดงว่าเป็นสถานทีข่ายยาแผนปัจจุบัน  

หรือสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบัน  หรือ 

(๒) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  

และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร  แสดงว่าเป็นสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  หรือ 

(๓) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีแดง  ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  

และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร  แสดงว่าเป็นสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ 

(๔) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ําเงิน  สีเขียว  หรือสีแดง  ตามประเภทสถานที่ขายยา  ขนาดกว้าง

และยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  แสดงรูปถ่ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการหน้าเต็ม  รูปสี  ซ่ึงถ่ายไว้

ไม่เกินห้าปี  ขนาดอย่างน้อย  ๘  x  ๑๕  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  

๓  เซนติเมตร  แสดงชื่อตัว  ชื่อสกุล  และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  เลขที่ใบประกอบวิชาชีพ

หรือใบประกอบโรคศิลปะ  และเวลาที่ปฏิบัติการ 

(๕) จัดทําบัญชีการซ้ือยาแตล่ะอย่างทุกครั้งโดยแสดงเลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต  ชื่อผู้ขาย  ชื่อ

และปริมาณยา  ตลอดจนวัน  เดือน  ปีที่ซ้ือตามแบบ  ข.ย.  ๙  และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า

สามปีนับแต่วันซ้ือ 

(๖) จัดทําบัญชีการขายยาควบคุมพิเศษแตล่ะอย่างทุกครัง้โดยแสดงเลขทีห่รืออักษรของครั้งที่ผลิต  

ชื่อและปริมาณยา  ตลอดจนวัน  เดือน  ปี  ที่ขายตามแบบ  ข.ย.  ๑๐  และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า

สามปีนับแต่วันขาย 

(๗) จัดทําบัญชีการขายยาอันตรายเฉพาะรายการยาที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนดทุกครั้งโดยแสดงเลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต  ชื่อและปริมาณยา  ตลอดจนวัน  เดือน  ปี   

ที่ขายตามแบบ  ข.ย.  ๑๑  และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปีนับแต่วันขาย 

(๘)  จัดทําบัญชีการขายยาแต่ละอย่างทุกครั้งที่ขายตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  

ผู้ประกอบโรคศิลปะ  หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์  โดยแสดงชื่อ  อายุ  และที่อยู่ของผู้ใช้ยา  ชื่อ 
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และที่อยู่หรือที่ทํางานของผู้ส่ังยา  ชื่อและปริมาณยา  ตลอดจนวัน  เดือน  ปี  ที่ขายตามแบบ  ข.ย.  ๑๒  

และให้เก็บใบส่ังยาไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าหนึ่งปีนับแต่วันขาย  และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปี

นับแต่วันขาย 

(๙) จัดทํารายงานการขายยาตามประเภทที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ตามแบบ  ข.ย.  ๑๓  ทุกส่ีเดือน  และให้เสนอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายในสามสิบวัน

นับแต่วันที่ครบกําหนดส่ีเดือน  ในกรณีมีเหตุจําเป็นเพื่อประโยชน์สาธารณะหรือการคุ้มครองผู้บริโภค  

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาอาจขอให้จัดทํารายงานการขายยาก่อนครบกําหนดส่ีเดือนก็ได้ 

(๑๐) ควบคุมและบํารุงรักษาสถานที่ขายยาและอุปกรณ์ให้เป็นไปตามข้อ  ๖  และข้อ  ๗ 

บัญชีการซ้ือยา  บัญชีการขายยา  และรายงานการขายยาตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามแบบ 

ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศ 

ในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๙ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทส่งคํารับรอง 

ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามแบบ  ข.ย.  ๑๔ 

คํารับรองตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๐ ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งซ่ึงเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันหรือ

สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบัน  ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการทําบัญชียาตามข้อ  ๘  (๕)  (๖)  (๗)  และ  (๘)  ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  และ 

ลงลายมือชื่อกํากับไว้ในบัญชีด้วย 

(๒) ควบคุมการส่งรายงานการขายยาตามข้อ  ๘  (๙)  ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  และลงลายมือชื่อ

กํากับไว้ในรายงานด้วย 

(๓) จัดให้มีข้อความดังต่อไปนี้ในฉลากที่ปิดภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่เภสัชกรปรุงขึ้น 

ตามใบส่ังยา  คือ  ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ขายยา  เลขที่ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันตามประเภท

ใบอนุญาต  ชื่อผู้ส่ังยา  เลขที่ใบส่ังยา  วัน  เดือน  ปีที่ส่ังยา  ชื่อผู้ใช้ยา  และวัน  เดือน  ปีที่ปรุงยา  

ตลอดจนวิธีใช้ยา  และคําเตือนตามความจําเป็น 
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(๔) ให้คําแนะนําตามสมควรเก่ียวกับการใช้ยาให้ปลอดภัยตามหลักวิชาการและตามจรรยาบรรณ 

แห่งวิชาชีพ 

(๕) ควบคุมให้ขายยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน  ผู้รับอนุญาตขายส่ง 

ยาแผนปัจจุบัน  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

ชั้นหนึ่ง  หรือเฉพาะตามใบส่ังยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  หรือ 

ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง  แต่ในกรณีที่มีเหตุฉุกเฉินและจําเป็นเพื่อความปลอดภัย 

แห่งชีวิตของผู้ป่วย  เภสัชกรชั้นหนึ่งซ่ึงเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน  หรือ

สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะขายยาควบคุมพิเศษโดยไม่ต้องมีใบส่ังยาก็ได้  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์  

วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๖) ควบคุมให้ขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ที่เป็นยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขาย

ยาแผนปัจจุบันซ่ึงมีเภสัชกรชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยา

บรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ซ่ึงมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  

หรือแก่ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง  หรือเฉพาะตามใบส่ังยาของผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

ชั้นหนึ่ง 

(๗) ดําเนินการขายยาตามรายการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  ทั้งนี้  

ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภท  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องปฏิบัติ 

ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๒ ผู้อนุญาตอาจจัดให้หน่วยงานหรือองค์กรวิชาชีพ  ทําหน้าที่ตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติ

ทางเภสัชกรรมชุมชนของผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภท  และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามข้อ  ๑๑  

เพื่อเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาออกใบอนุญาตหรือต่ออายุใบอนุญาต 

หน่วยงานหรือองค์กรวิชาชีพตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 

ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 

ข้อ ๑๓ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา  ๔๑  ควบคุมการทําบัญชีการซ้ือยาตามข้อ  ๘  (๕)  

เฉพาะยาแผนปัจจุบันซ่ึงเป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  

และลงลายมือชื่อกํากับไว้ในบัญชดี้วย 
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ข้อ ๑๔ ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง  ซ่ึงเป็นผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมการทําบัญชีตามข้อ  ๘  (๕)  (๖)  (๗)  และ  (๘)  เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์

ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  และลงลายมือชื่อกํากับไว้ในบัญชีด้วย 

(๒) ควบคุมให้ขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ที่เป็นยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบันซ่ึงมีเภสัชกรชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุ

เสร็จสําหรับสัตว์ซ่ึงมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  

หรือแก่ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง 

สําหรับผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นสองซ่ึงเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยา

แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ให้ควบคุมการทําบัญชีตามข้อ  ๘  (๕)  และ  (๗)  เฉพาะยา

บรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  และลงลายมือชื่อกํากับไว้ในบัญชีด้วย 

ข้อ ๑๕ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต  ให้ยื่น

คําขอตามแบบ  ข.ย.  ๑๕   

คําขอต่ออายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตจะแสดงไว้ในรายการท้ายใบอนุญาตนั้น  หรือจะออกใบอนุญาต 

ให้ใหม่ก็ได้ 

ข้อ ๑๖ ผู้อนุญาตจะพิจารณาไม่ต่ออายุใบอนุญาต  เม่ือปรากฏว่า 

(๑) ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติและมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา  ๑๔ 

(๒) ไม่ผ่านการตรวจประเมินสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๓) ผู้รับอนุญาตไม่จัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําอยู่ตลอดเวลาทําการอันเป็นการไม่ปฏิบัติ

ตามมาตรา  ๒๑  มาตรา  ๒๑  ทวิ  มาตรา  ๒๒  มาตรา  ๒๓  และได้รับโทษปรับตามมาตรา  ๑๐๓  

หรือผู้รับอนุญาตขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษในระหว่างที่เภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบวิชาชีพ



หน้า   ๗ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนที่   ๑๒๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   ธันวาคม   ๒๕๕๖ 
 

  

การสัตวแพทย์ชั้นหนึ่งไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่  อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๓๒  และได้รับโทษปรับตามมาตรา  ๑๐๗  

เกินกว่าสามครั้งภายในระยะเวลาหน่ึงรอบอายุใบอนุญาต 

(๔) ผู้รับอนุญาตฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยยา  และได้รับโทษปรับหรือถูกเปรียบเทียบปรับ

เกินกว่าห้าครั้งภายในระยะเวลาหน่ึงรอบอายุใบอนุญาต 

ข้อ ๑๗ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทที่ประสงค์จะขอรับใบแทนใบอนุญาต   

ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ข.ย.  ๑๖ 

คําขอรับใบแทนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยากําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ใบแทนใบอนุญาตให้ใช้แบบ  ข.ย.  ๕  แบบ  ข.ย.  ๖  แบบ  ข.ย.  ๗  หรือแบบ  ข.ย.  ๘  

แล้วแต่กรณี  โดยมีคําว่า  “ใบแทน”  กํากับไว้ด้วย  และให้มีวัน  เดือน  ปีที่ออกใบแทน  พร้อมทั้งลงช่ือ

ผู้อนุญาต 

ข้อ ๑๘ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทที่ประสงค์จะย้ายสถานที่ขายยาจากสถานที่

ซ่ึงระบุไว้ในใบอนุญาต  ให้ยื่นคําขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ข.ย.  ๑๖ 

การอนุญาตให้ย้ายสถานที่ขายยาตามวรรคหนึ่ง  ให้กระทําโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาต   

หรือออกใบอนุญาตให้ใหม่  โดยไม่ต้องเก็บค่าธรรมเนียม 

คําขอย้ายสถานที่ขายยาตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้แบบเดียวกับแบบคําขอตามข้อ  ๑๗  วรรคสอง 

ข้อ ๑๙ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทที่ประสงค์จะแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการใน

ใบอนุญาตกรณีดังต่อไปนี้  ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ข.ย.  ๑๗ 

(๑) การเปล่ียนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(๒) การพ้นหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(๓) การเพิ่มหรือลดจํานวนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(๔) การเปล่ียนผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคล  ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้รับอนุญาต 

(๕) การแสดงความจํานงขอดําเนินกิจการแทนผู้รับอนุญาตที่ตาย 

(๖) การเพิ่มหรือลดพื้นที่ของสถานที่ 

(๗) การแก้ไขเปล่ียนแปลงหรือเพิ่มเติมชื่อสถานที่ 

(๘) การเพิ่มหรือลดสถานที่เก็บยา 
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(๙) การย้ายสถานที่เก็บยา 

(๑๐) การเปล่ียนเวลาทําการ 

(๑๑) การเปล่ียนชื่อตัว  ชื่อสกุลของผู้รับอนุญาต  ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลในกรณีนิติบุคคล

เป็นผู้รับอนุญาต  หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(๑๒) การเปล่ียนเลขหมายประจําสถานที่ 

(๑๓) การเปล่ียนชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  หรือจังหวัด 

คําขอเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

การอนุญาตให้แก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้กระทําโดยวิธี 

สลักหลังใบอนุญาต  หรือออกใบอนุญาตให้ใหม่  โดยไม่ต้องเก็บค่าธรรมเนียม 

ข้อ ๒๐ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ในกรุงเทพมหานคร  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  สําหรับจังหวัดอ่ืน  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 

หรือจะยื่นที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  ก็ได้  หรือวิธีการอ่ืนตามที่

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พร้อมด้วยเอกสาร

หรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบคําขอนั้น 

ข้อ ๒๑ ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทตามข้อ  ๓  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๕  

(พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ให้ใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะส้ินอายุ 

ข้อ ๒๒ บรรดาคําขออนุญาต  คําขอต่ออายุใบอนุญาต  คําขอใบแทนใบอนุญาต  คําขอย้าย

สถานที่ขายยา  หรือคําขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาต  ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ 

ใช้บังคับและยังคงอยู่ในระหว่างการดําเนินการ  ให้ถือว่าเป็นคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม   

ในกรณีที่คําขอที่ยื่นไว้นั้นมีข้อแตกต่างไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาตมีอํานาจส่ังให้แก้ไข

เพิ่มเติมได้ตามความจําเป็น 

ข้อ ๒๓ ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทที่ได้รับอนุญาตตามกฎกระทรวง   

ฉบับที่  ๑๕  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติม 

โดยกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๘)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  



หน้า   ๙ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนที่   ๑๒๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   ธันวาคม   ๒๕๕๖ 
 

  

ดําเนินการให้เป็นไปตามข้อ  ๖  ข้อ  ๗  และข้อ  ๑๑  แห่งกฎกระทรวงนี้  ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรี

กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ทั้งนี้  ต้องไม่เกินแปดปีนับแต่วันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ 

ข้อ ๒๔ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทที่ได้รับอนุญาต

ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๕  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   

ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๘)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  

พ.ศ.  ๒๕๑๐  ดําเนินการให้เป็นไปตามข้อ  ๑๑  แห่งกฎกระทรวงนี้  ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรีกําหนด

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ทั้งนี้ต้องไม่เกินแปดปีนับแต่วันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ 
 

ให้ไว้  ณ  วันที่  ๒๕  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 
ประดิษฐ  สินธวณรงค ์

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หน้า   ๑๐ 
เล่ม   ๑๓๐   ตอนที่   ๑๒๖   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   ธันวาคม   ๒๕๕๖ 
 

  

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  เน่ืองจากกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๕  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๘)  
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 
ในการขออนุญาต  การออกใบอนุญาต  และการออกใบแทนใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันไม่เหมาะสมกับ
สถานการณ์ปัจจุบัน  สมควรปรับปรงุหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขดังกล่าว  และเพิ่มเติมเงื่อนไขในการต่ออายุ
ใบอนุญาต  รวมทั้งกําหนดลักษณะสถานที่และอุปกรณ์ให้เหมาะสมกับวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน   
เพื่อยกระดับมาตรฐานการให้บริการของสถานท่ีขายยาแผนปัจจุบันและคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค   
จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงน้ี 


