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บทท่ี ๔ 

กฎหมายวาดวยยา สําหรับเภสัชกรชุมชน 

 
เคาโครงการเอกสาร 

 

1. เม่ือตองการเปดรานขายยา 
 

1.1. ตองมาขออนุญาต 

หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปจจุบัน เวนแตจะ

ไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต (ม 12)  

 

NOTE : "ขาย"* หมายความวา ขายปลีก ขายสง จําหนาย จาย แจกแลกเปลี่ยนเพ่ือ

ประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการมีไวเพ่ือขายดวย 

 

ฝาฝนตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาปและปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท 

 

การขออนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการและเง่ือนไขท่ีกําหนดใน

กฎกระทรวง 

 

 

 

 

หัวขอใหญ (สีดํา) 

หัวขอยอย (สีฟา) รายละเอียด (สีแดง) 
บทกําหนดโทษ 

(เขียว) 

Download [สีมวง] 

หัวขอยอย (สีฟา) 

หัวขอยอย (สีฟา) 

Note (สีชมพู) 
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 ผูใดประสงคจะขออนุญาต 

(๑) ขายยาแผนปจจุบัน ใหยื่นคําขอพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.ย.๑ 

(๒) ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใหยื่นคําขอ 

พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.ย. ๒ 

(๓) ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ใหยื่นคําขอพรอมดวยเอกสารหรือ 

หลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.ย. ๓ 

(๔) ขายสงยาแผนปจจุบัน ใหยื่นคําขอพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.ย. ๔ 

คําขออนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามแบบท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 0

1และประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขาย

ยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๒] 

 

* Download แบบฟอรม และ ตัวอยางการกรอก ท่ี website ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ  หรือ  http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014. asp หรือ รับเอกสาร ท่ี

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา/สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ทุกแหง 

1.2. ผูอนุญาต  

"ผูอนุญาต" หมายความวา 

o เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

มอบหมาย สําหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร 

o ผูวาราชการจังหวัด สําหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดท่ีอยูในเขตอํานาจนอกจาก

กรุงเทพมหานคร 

 

NOTE * สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเปนผูรับมอบอํานาจจากผูวาราชการจังหวัด 

1.3. คุณสมบัติของผูขอรับอนุญาต  

ในการขออนุญาตนั้น “ผูขอรับอนุญาต ” จะหมายถึง ผูขออนุญาต(ในกรณีบุคคลธรรมดา) หรือ   

ผูดําเนินกิจการ (ในกรณีนิติบุคคล) ซ่ึงตองมีคุณสมบัติ ตาม พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับ

แกไขเพ่ิมเติม มาตรา 14 ประกอบกับกฎกระทรวงฯ ซ่ึงมีความโดยสรุปดังนี้ 

          (1) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอท่ีจะตั้งและดําเนินกิจการได  

          (2) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 

          (3) มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 

1 คาํวา่ “คณะกรรมการ” ในเอกสารฉบบัน้ี  ใหห้มายถึง คณะกรรมการยา 

  
 

                                                 

http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp
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         (4) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุดหรือคําสั่งท่ีชอบดวยกฎหมายใหจําคุกใน

ความผิดท่ีกฎหมายบัญญัติใหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตาม

กฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท กฎหมายวาดวย

การขายยาหรือพระราชบัญญัตินี้ เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวันขอรับใบอนุญาต 

          (5) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

          (6) ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

NOTE * ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 2 (พ.ศ.2522) เรื่อง ระบุโรคท่ีตองหาม      

เปนผูรับอนุญาตเก่ียวกับยา ประกาศในราชกิจจานุเบกษาท่ี 96 ร.จ.25 ตอนท่ี 151 (ฉบับพิเศษ 

แผนกราชกิจจาฯ) ลงวันท่ี 1 กันยายน 2522) มี 5 โรค ไดแก โรคเรื้อน / วัณโรคในระยะอันตราย / 

โรคเทาชางในระยะปรากฎอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม  / โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง /  

โรคพิษสุราเรื้อรัง 

          (7) มีสถานท่ีผลิตยา สถานท่ีขายยา สถานท่ีนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานท่ี

เก็บยา และอุปกรณท่ีใชในการผลิตยา การขายยาหรือการเก็บยาและการควบคุม หรือรักษาคุณภาพ

ยา ซ่ึงมีลักษณะและจํานวนตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

สถานท่ีขายยาตองมีพ้ืนท่ีขาย ใหคําปรึกษาและแนะนําการใชยาติดตอกันไมนอยกวาแปด

ตารางเมตร โดยสถานท่ีขายยาตองมีความม่ันคงแข็งแรง ถูกสุขลักษณะ เหมาะสมตอการรักษา

คุณภาพยา มีแสงสวางเพียงพอ และมีบริเวณใหคําปรึกษาและแนะนําการใชยาท่ีเปนสัดสวนตามท่ี

รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา สําหรับสถานท่ีขายสงยาแผนปจจุบันรัฐมนตรีอาจ

ไมกําหนดพ้ืนท่ีใหคําปรึกษาและแนะนําการใชยาก็ได 

สถานท่ีขายยาตองมีอุปกรณท่ีใชในการขาย การเก็บและการควบคุม หรือรักษาคุณภาพยา 

ตามลักษณะและจํานวนท่ีรัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขาย

ยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๖ ๗] 

Download * ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และ

วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา  พ.ศ. ๒๕๕๗    

จาก website สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือท่ี  

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/law027.asp 
 

          (8) ใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไมซํ้าหรือคลายคลึงกับชื่อท่ีใชในการประกอบพาณิชยกิจ

ของผูรับอนุญาตซ่ึงอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนุญาตหรือซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 
 

(9) มีเภสัชกรชั้นหนึ่ง เปน “ผูท่ีจะปฏิบัติการ ” ประจําอยู ณ สถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน

ตลอดเวลาท่ีเปดทําการ(ม 21 / ม 39) โดยผูมีหนาท่ีปฏิบัติการนั้นสามารถอยูประจํา ณ สถานท่ีผลิต

ยา สถานท่ีขายยา หรือสถานท่ีนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 
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1.4. ประเภทใบอนุญาต 

ประเภทของใบอนุญาตสําหรับยาแผนปจจุบันมีดังนี้ (ม.15) 

          (1) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 

          (2) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 

          (3) ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน 

          (4) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

          (5) ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว 

          (6) ใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 

o ใหถือวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (1) หรือ (6) เปนผูไดรับใบอนุญาตตาม (3) สําหรับ

ยาท่ีตนผลิตหรือนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรดวยแลวแตกรณี(ม.15) 

o ใหถือวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (2) เปนผูไดรับใบอนุญาตตาม (3) (4) และ (5) ดวย

(ม.15) 

o ใหถือวาผูไดรับใบอนุญาตตาม (3) เปนผูไดรับใบอนุญาตตาม (4)และ (5) ดวย      

แตใหขายไดเฉพาะการขายสงเทานั้น (ม.15)  

o ผูไดรับใบอนุญาตตาม (2) (3) (4) การขายยาแผนโบราณโดยไมตองมีใบอนุญาตขาย

ยาแผนโบราณ [ม. 47 (2 ทว)ิ]    

1.5. สิทธิในการอุทธรณ 

ในกรณีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต ผูขออนุญาตหรือผูขอ

ตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรับหนังสือของ

ผูอนุญาตแจงการไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตคําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปน

ท่ีสุด (ม.18) 
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2. ไดใบอนุญาตขายยาแลว  
      (หนาท่ี และ ขอหาม) 

2.1. หนาท่ีของผูรับอนุญาต 

2.1.1 ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน / ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบันตองมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง

เปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําอยูตลอดเวลาท่ีเปดทําการ (ม.21 / ม 21 ทว)ิ 

 ฝาฝน ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามเดือน หรือปรับไมเกินหาพันบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 

และใหปรับเปนรายวันอีกวันละหารอยบาทจนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง (ม103)  

2.1.2 ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันปฏิบัติดังตอไปนี้ (ม.26)  

NOTE : กรณี ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน ก็ตองปฏิบัติตามขางตน เวนแตไมตองจัด

ใหมีท่ีเปนสวนสัดสําหรับปรุงยา[ม.26 ทว]ิ 

          (1) จัดใหมีปาย ณ ท่ีเปดเผยหนาสถานท่ีขายยาท่ีระบุไวในใบอนุญาต 

ซ่ึงเห็นไดงายจากภายนอกอาคาร คือ 

              (ก) ปายแสดงวาเปนสถานท่ีขายยา 

              (ข) ปายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการและเวลาท่ีปฏิบัติการ 

ท้ังนี้ วัตถุท่ีใชทําปาย ลักษณะ สี ขนาดของปาย ขนาดของตัวอักษร และขอความท่ีแสดงในปายให

เปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

• จัดทําปายดวยวัตถุถาวรสีน้ําเงิน ขนาดกวางและยาวไมนอยกวา ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร

และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมนอยกวา ๓ เซนติเมตร แสดงวาเปนสถานท่ีขายยาแผน

ปจจุบันหรือสถานท่ีขายสงยาแผนปจจุบัน หรือ 

• จัดทําปายดวยวัตถุถาวรสีเขียว ขนาดกวางและยาวไมนอยกวา ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร

และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมนอยกวา ๓ เซนติเมตร แสดงวาเปนสถานท่ีขายยาแผน

ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ หรือ 

• จัดทําปายดวยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกวางและยาวไมนอยกวา ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร

และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมนอยกวา ๓ เซนติเมตร แสดงวาเปนสถานท่ีขายยาแผน

ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว 

• จัดทําปายดวยวัตถุถาวรสีนาเงิน สีเขียว หรือสีแดง ตามประเภทสถานท่ีขายยา ขนาด

กวางและยาวไมนอยกวา ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร แสดงรูปถายผูมีหนาท่ีปฏิบัติการหนาเต็ม รูปสี ซ่ึง

ถายไวไมเกินหาป ขนาดอยางนอย ๘ x ๑๕ เซนติเมตร และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว สูง

ไมนอยกวา๓ เซนติเมตร แสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ เลขท่ีใบ

ประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะ และเวลาท่ีปฏิบัติการ 

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขาย

ยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๘] 
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 (2) จัดใหมีการแยกเก็บยาสําหรับสัตวเปนสวนสัดจากยาอ่ืน 

          (3) จัดใหมีการแยกเก็บยาเปนสวนสัดดังตอไปนี้ 

              (ก) ยาอันตราย 

              (ข) ยาควบคุมพิเศษ 

              (ค) ยาอ่ืน ๆ 

          (4) จัดใหมีท่ีเปนสวนสัดสําหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ

โรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว และสําหรับเก็บยาท่ีจะใชในการนั้นดวย 

          (5) จัดใหฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาตามท่ีกําหนดไวในคงมีอยูครบถวน 

 

จัดใหมีฉลากตามท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาผนึกไวท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีผลิตข้ึนและใน

ฉลากตองแสดง [ม. 25(3)] 

              (ก) ชื่อยา 

              (ข) เลขท่ีหรือรหัสใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา 

              (ค) ปริมาณของยาท่ีบรรจุ 

              (ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเปนสวน 

ประกอบท่ีสําคัญของยาซ่ึงจะตองตรงตามท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยา  

              (จ) เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิตหรือวิเคราะหยา 

              (ฉ) ชื่อผูผลิตยาและจังหวัดท่ีตั้งสถานท่ีผลิตยา 

              (ช) วัน เดือน ป ท่ีผลิตยา 

              (ซ) คําวา "ยาอันตราย" "ยาควบคุมพิเศษ" "ยาใชภายนอก"หรือ "ยาใชเฉพาะท่ี" แลวแต

กรณี ดวยอักษรสีแดงเห็นไดชัดในกรณีเปนยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ  ยาใชภายนอก หรือยาใช

เฉพาะท่ี 
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              (ฌ) คําวา "ยาสามัญประจําบาน" ในกรณีท่ีเปนยาสามัญประจําบาน 

              (ญ) คําวา "ยาสําหรับสัตว" ในกรณีท่ีเปนยาสําหรับสัตว 

              (ฎ) คําวา "ยาสิ้นอายุ" และแสดงวัน เดือน ป ท่ียาสิ้นอายุในกรณีเปนยาท่ีรัฐมนตรี

ประกาศ 
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          (6) ทําบัญชียาท่ีซ้ือและขายตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

• จัดทําบัญชีการซ้ือยาแตละอยางทุกครั้งโดยแสดงเลขท่ีหรืออักษรของครั้งท่ีผลิต ชื่อ

ผูขาย ชื่อและปริมาณยา ตลอดจนวัน เดือน ปท่ีซ้ือตาม แบบ ข.ย. ๙  และใหเก็บบัญชีไวเปน

เวลาไมนอยกวาสามปนับแตวันซ้ือ 

• จัดทําบัญชีการขายยาควบคุมพิเศษแตละอยางทุกครั้งโดยแสดงเลขท่ีหรืออักษรของ

ครั้งท่ีผลิตชื่อและปริมาณยา ตลอดจนวัน เดือน ป ท่ีขายตาม แบบ ข.ย. ๑๐  และใหเก็บบัญชีไว

เปนเวลาไมนอยกวาสามปนับแตวันขาย 

• จัดทําบัญชีการขายยาอันตรายเฉพาะรายการยาท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยากําหนด ทุกครั้งโดยแสดงเลขท่ีหรืออักษรของครั้งท่ีผลิต ชื่อและปริมาณยา ตลอดจนวัน 

เดือน ปท่ีขายตามแบบ ข.ย. ๑๑ และใหเก็บบัญชีไวเปนเวลาไมนอยกวาสามปนับแตวันขาย 
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• จัดทําบัญชีการขายยาแตละอยางทุกครั้งท่ีขายตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพ

เวชกรรมผูประกอบโรคศิลปะ หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย โดยแสดงชื่อ อายุ และท่ีอยู

ของผูใชยา ชื่อและท่ีอยูหรือท่ีทํางานของผูสั่งยา ชื่อและปริมาณยา ตลอดจนวัน เดือน ป ท่ีขาย

ตามแบบ ข.ย. ๑๒  และใหเก็บใบสั่งยาไวเปนเวลาไมนอยกวาหนึ่งปนับแตวันขาย และใหเก็บ

บัญชีไวเปนเวลาไมนอยกวาสามปนับแตวันขาย 

• บัญชีการซ้ือยา บัญชีการขายยา และรายงานการขายยาตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไป

ตาม แบบท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด โดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน  พ.ศ. ๒๕๕๖ 

ขอ ๘ (๕) (๖) (๗) (๘)] 
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แบบ ข.ย. ๙ 

บัญชีการซ้ือยา 

        

(ชื่อสถานท่ีขายยา) 

 

ลําดับท่ี 
วัน เดือน ป  

ท่ีซ้ือ 
ช่ือผูขาย ช่ือยา 

เลขท่ีหรือ

อักษรของ

ครั้งท่ีผลิต 

จํานวน / 

ปริมาณ 

ลายมือช่ือ 

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
หมายเหตุ 

   

 

 

 

 

 

 

    

 

แบบ ข.ย. ๑๐ 

บัญชีการขายยาควบคุมพิเศษ 

        

(ชื่อสถานท่ีขายยา) 

ชื่อยา            

         .  

ชื่อผูผลิต / ผูนําเขา      .เลขท่ีหรืออักษรของครั้งท่ีผลิต

    .  ขนาดบรรจุ    .  

ไดมาจาก       .  จํานวนรับ  

   .  วันท่ีรับ     .  

 

ลําดับท่ี 
วัน เดือน ป 

ท่ีขาย 
จํานวน / ปริมาณท่ีขาย ช่ือ สกุล ผูซ้ือ 

ลายมือช่ือ 

ผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการ 

หมายเหตุ 
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แบบ ข.ย. ๑๑ 

บัญชีการขายยาอันตราย เฉพาะรายการยาท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

        

(ชื่อสถานท่ีขายยา) 
 

ชื่อยา            

          

ชื่อผูผลิต / ผูนําเขา       เลขท่ีหรืออักษรของครั้งท่ีผลิต 

     ขนาดบรรจุ    

ไดมาจาก        จํานวนรับ  

    วันท่ีรับ     .  
 

ลําดับท่ี 
วัน เดือน ป 

ท่ีขาย 

จํานวน / ปริมาณ 

ท่ีขาย 
ช่ือ สกุล ผูซ้ือ 

ลายมือช่ือ 

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
หมายเหตุ 

    

 

 

 

 

  

 
แบบ ข.ย. ๑๒ 

บัญชีการขายยาตามใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะ 

หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย 

         

(ชื่อสถานท่ีขายยา) 
 

ลําดับท่ี 
วัน เดือน ป 

ท่ีขายยา 

ผูส่ังยา ผูใชยา ช่ือยา 

และ 

จํานวน / 

ปริมาณ 

ลายมือช่ือ 

ผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการ 

หมายเหตุ 
ช่ือ – สกุล 

ท่ีอยูหรือ

ทํางาน 

ช่ือ – 

สกุล 
อายุ ท่ีอยู 

     

 

 

     

 Download : *ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายการยาอันตรายท่ี

ตองทําบัญชีการขายยา จาก website สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือท่ี 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/law027.asp 
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    (7) การอ่ืนตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

• จัดทํารายงานการขายยาตามประเภทท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนดตามแบบ ข.ย. ๑๓ ทุกสี่เดือน และใหเสนอตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

ภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีครบกําหนดสี่เดือน ในกรณีมีเหตุจําเปนเพ่ือประโยชนสาธารณะหรือ

การคุมครองผูบริโภคเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาอาจขอใหจัดทํารายงานการขายยา

กอนครกําหนดสี่เดือนก็ได 

• ควบคุมและบํารุงรักษาสถานท่ีขายยาและอุปกรณ 

• ตองปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนท่ีรัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราช

กิจจานุเบกษา 

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขาย

ยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๘ (๙) (๑๐)] 

แบบ ข.ย. ๑๓ 

รายงานการขายยาตามท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

        

(ชื่อ ท่ีอยู สถานท่ีขายยา) 

 

ชื่อยา            . 

เลขทะเบียนตํารับยา      .  

ชื่อผูผลิต / ผูนําเขา        . เลขท่ีหรืออักษร

ของครั้งท่ีผลิต    . ขนาดบรรจุ   .  

ไดมาจาก       . จํานวนรับ  

   . วันท่ีรับ     .  

 

ลําดับท่ี 
วัน เดือน ป  

ท่ีขาย 

จายไปให จํานวน / ปริมาณ 

หมายเหตุ 
ช่ือและท่ีอยู ประเภท 

ขาย  

(หนวยนับ) 

คงเหลือ  

(หนวยนับ) 

     

 

 

  

 

(ลายมือช่ือ)      ผูรับอนุญาต 

(ลายมือช่ือ)     ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
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Download: * ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องรายการยาท่ีตองรายงาน

ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา สามารถ  และ ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  เรื่อง การ

กําหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน

ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๗  จาก website สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หรือท่ี http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/law027.asp 

 

 ฝาฝน ตองระวางโทษปรับตั้งแตสองพันบาทถึงหนึ่งหม่ืนบาท[ม .105]  

 

2.1.4 ผูรับอนุญาตตองแสดงใบอนุญาตของตนและของเภสัชกรติดไว ณ ท่ีเปดเผยเห็นได

งายท่ี สถานท่ีขายยา [ม 29]  

 

NOTE ใบอนุญาตของตนและของเภสัชกร หมายถึง ใบอนุญาตขายยา / ใบอนุญาต

ประกอบวิชาชีพของเภสัชกรผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

 

ฝาฝนตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งพันบาท[ม 106 ] 

 

2.2. หนาท่ีของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ  

 

2.2.1 ใหเภสัชกรประจําอยู ณ สถานท่ีขายยาแผนปจจุบันตลอดเวลาท่ีเปดทําการ และใหมี

หนาท่ีปฏิบัติดังตอไปนี้[ม.39] 

          (1) ควบคุมการแยกเก็บยา 

          (2) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลาก 

          (3) ควบคุมการขายยาใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

          (4) ปรุงยาในท่ีท่ีผูรับอนุญาตขายยาไดจัดไว 

          (5) จัดใหมีฉลากท่ีภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีปรุงตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวช

กรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว  ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

          (6) ควบคุมการสงมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หรือยาตามใบสั่งยาของผูประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบันหรือผูประกอบการบําบัดโรคสัตว 

          (7) ควบคุมการทําบัญชียา 

          (8) การอ่ืนตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
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• สงคํารับรองของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตาม แบบ ข.ย. ๑๔  โดยคํารับรองตามวรรคหนึ่ง 

ใหเปนไปตามแบบท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

• ควบคุมการทําบัญชียาใหเปนไปโดยถูกตอง และลงลายมือชื่อกํากับไวในบัญชีดวย 

• ควบคุมการสงรายงานการขายยาใหเปนไปโดยถูกตอง และลงลายมือชื่อกํากับไวใน

รายงานดวย 

• จัดใหมีขอความดังตอไปนี้ในฉลากท่ีปดภาชนะและหีบหอบรรจุยาท่ีเภสัชกรปรุงข้ึนตาม

ใบสั่งยา คือ ชื่อและท่ีตั้งของสถานท่ีขายยา เลขท่ีใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันตามประเภท

ใบอนุญาต ชื่อผูสั่งยา เลขท่ีใบสั่งยา วัน เดือน ปท่ีสั่งยา ชื่อผูใชยา และวัน เดือน ปท่ีปรุงยา  

ตลอดจนวิธีใชยา และคําเตือนตามความจําเปน 

• ใหคําแนะนําตามสมควรเก่ียวกับการใชยาใหปลอดภัยตามหลักวิชาการและตาม

จรรยาบรรณแหงวิชาชีพ 

• ควบคุมใหขายยาควบคุมพิเศษเฉพาะแกผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ผูรับอนุญาต

ขายสงยาแผนปจจุบัน ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบ

วิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง หรือเฉพาะตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู

ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง แตในกรณีท่ีมีเหตุ

ฉุกเฉินและจําเปนเพ่ือความปลอดภัยแหงชีวิตของผูปวย เภสัชกรชั้นหนึ่งซ่ึงเปนผูมีหนาท่ี

ปฏิบัตกิารประจําสถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน หรือสถานท่ีขายสงยาแผนปจจุบันจะขายยา

ควบคุมพิเศษโดยไมตองมีใบสั่งยาก็ได ท้ังนี้ ตามหลักเกณฑวิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรี

กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

• ควบคุมใหขายยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวท่ีเปนยาควบคุมพิเศษเฉพาะแกผูรับอนุญาต

ขายยาแผนปจจุบันซ่ึงมีเภสัชกรชั้นหนึ่งเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตวซ่ึงมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย

ชั้นหนึ่งเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการหรือแกผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง หรือเฉพาะตาม

ใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง 

• ดําเนินการขายยาตาม รายการท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  ท้ังนี้

ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

• ตองปฏิบัติตาม วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ท่ีรัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราช

กิจจานุเบกษา 

 [กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๙ ๑๐] 
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Download แบบฟอรม ขย ๑๔ และ ตัวอยางการกรอก ท่ี website ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ  หรือ  http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014. asp หรือ รับเอกสาร ท่ี

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา/สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

ทุกแหง 

Download ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไข ในการขายยา  และประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  เรื่อง การกําหนดเก่ียวกับสถานท่ี อุปกรณ 

และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา  พ.ศ. ๒๕๕๗  

จาก website สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือท่ี  

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/law027.asp 
 

2.2.2 ใหเภสัชกรประจําอยูณ สถานท่ีขายสงยาแผนปจจุบันหรือสถานท่ีเก็บยาตลอดเวลาท่ี

เปดทําการ และใหมีหนาท่ีปฏิบัติดังตอไปนี้[ม.40 ทว]ิ  

          (1) ควบคุมการแยกเก็บยา 

          (2) ควบคุมการปฏิบัติเก่ียวกับฉลาก 

          (3) ควบคุมการทําบัญชียา 

          (4) ควบคุมการขายสงยาแผนปจจุบัน 

          (5) การอ่ืนตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
 

ฝาฝนตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึงหาพันบาท 
 

2.3. ขอหาม 
 

2.3.1 หามมิใหผูรับอนุญาต 
 

NOTE : ใบอนุญาตดานยา ใหคุมกันถึงลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตดวยโดยใหถือวาการ

กระทําของลูกจางหรือตัวแทนของผูรับอนุญาตท่ีไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของ

ผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรับอนุญาตจะพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการสุดวิสัยท่ีตนจะลวงรู

หรือควบคุมได(ม 16)  
 

o ขายยาแผนปจจุบันนอกสถานท่ีท่ีกําหนดไวในใบอนุญาตเวนแตเปนการขายสง [ม.19] 

o ผลิตหรือขายยาแผนปจจุบันไมตรงตามประเภทของใบอนุญาต [ม.19] 

o ขายยาแผนปจจุบันท่ีเปนยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใหแกผูรับใบอนุญาตขายยาแผน

ปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ[ม.19] 

o ยายสถานท่ีขายยา เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต[ม 30 ]  โดยการขออนุญาตและการ

อนุญาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 

  
 

http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp
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• ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทท่ีประสงคจะยายสถานท่ีขายยาจาก

สถานท่ีซ่ึงระบุไวในใบอนุญาต ใหยื่นคําขอพรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไวใน

แบบ ข.ย. ๑๖ การอนุญาตใหยายสถานท่ีขายยาตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดยวิธีสลักหลัง

ใบอนุญาตหรือออกใบอนุญาตใหใหม โดยไมตองเก็บคาธรรมเนียม  

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ๑๕] 

 

* Download แบบฟอรม และ ตัวอยางการกรอก ท่ี website ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ  หรือ http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp หรือ 

รับเอกสาร ท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา /

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกแหง 

 

ฝาฝน ตองระวางโทษปรับตั้งแตสองพันบาทถึงหาพันบาท 

 

o หามมิใหผูรับอนุญาตขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษในระหวางท่ีเภสัชกรไมอยูปฏิบัติ

หนาท่ี[ม 32 ]  

 

ฝาฝนตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึงหาพันบาท 

 

 2.3.2 หามเภสัชกร  

 

o หามมิใหเภสัชกรปฏิบัติหนาท่ีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาโดยตนมิไดมีชื่อเปนผูมี

หนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีนั้น [ ม 45] 

 

ฝาฝนตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึงหาพันบาท 

 

 

 

 

NOTE : ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตจัดหาเภสัชกรคนอ่ืนท่ีไมใชผูมีหนาท่ีปฏิบัติมาปฏิบัติหนาท่ี

แทนจะตองดําเนินการตาม “ระเบียบคณะกรรมการยา วาดวยการแจงเภสัชกรผูเขาปฏิบัติหนาท่ีแทน

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2550  

 

 

  
 

http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp
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 2.3.3 ขอหามทุกคนควรทราบ  

o หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาตอไปนี้ 

          (1) ยาปลอม 

• ยาหรือวัตถุท่ีทําเทียมท้ังหมดหรือแตบางสวนวาเปนยาแท 

• ยาท่ีแสดงชื่อวาเปนยาอ่ืนหรือแสดงเดือน ป ท่ียาสิ้นอายุซ่ึงมิใชความจริง 

• ยาท่ีแสดงชื่อหรือเครื่องหมายของผูผลิตหรือท่ีตั้งสถานท่ีผลิตยาซ่ึงมิใชความจริง 

• ยาท่ีแสดงวาเปนยาตามตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว ซ่ึงมิใชความจริง 

• ยาท่ีผลิตข้ึนไมถูกตองตามมาตรฐานถึงขนาดท่ีปริมาณ หรือ ความแรงของสาร

ออกฤทธิ์ขาดหรือเกินกวารอยละยี่สิบจากเกณฑต่ําสุดหรือสูงสุด ซ่ึงกําหนดไวใน

ตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไว 

 

ฝาฝน ขายยาปลอมระวางโทษจําคุกตั้งแตหนึ่งปถึงยี่สิบป และปรับตั้งแตสองพันบาทถึงหนึ่ง

หม่ืนบาทถากระทําโดยไมรูวาเปนยาปลอม ตองระวางโทษปรับตั้งแตหนึ่งพันบาทถึงหาพันบาท 

 

          (2) ยาผิดมาตรฐาน 

 

• ยาท่ีผลิตข้ึนไมถูกตองตามมาตรฐานโดยปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์

ขาดหรือเกินจากเกณฑต่ําสุดหรือสูงสุดท่ีกําหนดไวในตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวแต

ไมถึงขนาดเปน “ยาปลอม” (มาตรา 73 (5)) 

• ยาท่ีผลิตข้ึนโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอ่ืนซ่ึงมีความสําคัญตอคุณภาพของยา

ผิดไปจากเกณฑท่ีกําหนดไวในตํารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวหรือตํารับยาท่ีรัฐมนตรีสั่ง

แกไขทะเบียนตํารับยาแลวตามมาตรา 86 ทว ิ

 

 

ฝาฝน ขายยาผิดมาตรฐานหรือยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินสามปและปรับไมเกินหาพันบาท และ ฝาฝน ขายยาท่ีทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหก

เดือนตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งปหรือปรับไมเกินหนึ่งหม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 

ถากระทําโดยไมรูวาเปนยาผิดมาตรฐานยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา หรือยาท่ีทะเบียน

ตํารับยาถูกยกเลิก ตองระวางโทษปรับไมเกินหาพันบาท 
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          (3) ยาเสื่อมคุณภาพ 

• ยาท่ีสิ้นอายุตามท่ีแสดงไวในฉลาก 

• ยาท่ีแปรสภาพจนมีลักษณะเชนเดียวกันกับยาปลอม ตามมาตรา 73(5) หรือยาผิด

มาตรฐานตามมาตรา 74 

 

 

 

ฝาฝน ขายยาเสื่อมคุณภาพตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งปหรือปรับไมเกินสามพันบาท 

หรือท้ังจําท้ังปรับ 

ถากระทําโดยไมรูวาเปนยาเสื่อมคุณภาพตองระวางโทษปรับไมเกินสามพันบาท  

 

          (4) ยาท่ีมิไดข้ึนทะเบียนตํารับยา 

ฝาฝนขายยาท่ีมิไดข้ึนทะเบียนตํารับยาตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามปหรือปรับไมเกินหา

พันบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 

 

          (5) ยาท่ีทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน (สําหรับผูรับอนุญาตขายยา) 

ฝาฝนขายยาท่ีทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งปหรือปรับไมเกิน

หนึ่งหม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 

 

          (6) ยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา 

ฝาฝนขายยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามปและ

ปรับไมเกินหาพันบาท 

 

o หามมิใหผูใดขายยาบรรจุเสร็จหลายขนานโดยจัดเปนชุดในคราวเดียวกัน โดยมีเจตนาใหผู

ซ้ือใชรวมกันเพ่ือบําบัด บรรเทารักษา หรือปองกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ  

ความในวรรคหนึ่งไมใชบังคับแกเภสัชกรชั้นหนึ่ง ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะ

ในสาขาทันตกรรมซ่ึงขายเฉพาะสําหรับคนไขของตน และผูประกอบการบําบัดโรคสัตวซ่ึงขายสําหรับ

สัตวซ่ึงตนบําบัด 
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ฝาฝนตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาปหรือปรับไมเกินหาหม่ืนบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 
 

o การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง วิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพหรือ

ภาพยนตร หรือทางสิ่งพิมพจะตองไดรับอนุมัติขอความ เสียง หรือ ภาพ ท่ีใชในการโฆษณาจาก          

ผูอนุญาตและ ตองปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีผูอนุญาตกําหนด[ม 88 ทว]ิ 
 

ฝาฝนตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

o การโฆษณาขายยาจะตอง[ม.88]  

          (1) ไมเปนการโออวดสรรพคุณยาหรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของยาวาสามารถบําบัด 

บรรเทา รักษาหรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยางศักดิ์สิทธิ์หรือหายขาด หรือใชถอยคําอ่ืนใดท่ี

มีความหมายทํานองเดียวกัน 

          (2) ไมแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 

          (3) ไมทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยาหรือเปนสวนประกอบของยาซ่ึงความจริงไมมีวัตถุหรือ

สวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตไมเทาท่ีทําใหเขาใจ 

          (4) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาทําใหแทงลูกหรือยาขับระดูอยางแรง 

          (5) ไมทําใหเขาใจวาเปนยาบํารุงกามหรือยาคุมกําเนิด 

          (6) ไมแสดงสรรพคุณยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

          (7) ไมมีการรับรองหรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคลอ่ืน 

          (8) ไมแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรค หรืออาการของโรค

ท่ีรัฐมนตรปีระกาศ 
  

 โรคเบาหวาน มะเร็ง วัณโรค โรคเรื้อน โรคหรืออาการโรคของสมอง หัวใจ ปอด ตับ มาม ไต  

[ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ]  
 

ฝาฝน ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
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o หามมิใหโฆษณาขายยาโดยไมสุภาพ หรือโดยการรองรําทําเพลง หรือแสดงความทุกขทรมาน

ของผูปวย[ม 89]  

ฝาฝน ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

o หามมิใหโฆษณาขายยาโดยวิธีแถมพกหรือออกสลากรางวัล[ม 90 ] 

ฝาฝน ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
 

3. เมื่อครบ ป ปฏิทิน 
3.1. การตออายุ  

o ใบอนุญาตฯใหใชไดจนถึงวันท่ี 31ธันวาคมของปท่ีออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตประสงค

จะขอตออายุใบอนุญาตใหยื่นคําขอเสียกอนใบอนุญาตสิ้นอายุ เม่ือไดยื่นคําขอดังกลาวแลว จะ

ประกอบกิจการตอไปก็ไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมตออายุใบอนุญาตนั้น [ม.17] 

การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนด

ในกฎกระทรวง 

• ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทท่ีประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหยื่นคํา

ขอตาม แบบ ข.ย. ๑๕  คําขอตออายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามท่ีเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา โดยการอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตจะแสดงไวในรายการทายใบอนุญาตนั้น หรือจะออก

ใบอนุญาตใหใหมก็ได 

• ผูอนุญาตจะพิจารณาไมตออายุใบอนุญาต เม่ือปรากฏวา 

(๑) ผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติและมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๑๔ 

(๒) ไมผานการตรวจประเมินสถานท่ีขายยาแผนปจจุบันตามวิธีปฏิบัติทางเภสัช

กรรมชุมชนตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข ท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ

ยากําหนดโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๓) ผูรับอนุญาตไมจัดใหมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประจําอยูตลอดเวลาทําการอันเปน

การไมปฏิบัติ  ตามมาตรา ๒๑ มาตรา ๒๑ ทวิ มาตรา ๒๒ มาตรา ๒๓ และไดรับโทษ

ปรับตามมาตรา ๑๐๓ หรือผูรับอนุญาตขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษในระหวาง

ท่ีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่งไมอยูปฏิบัติหนาท่ี อัน

เปนการฝาฝนมาตรา ๓๒ และไดรับโทษปรับตามมาตรา ๑๐๗  เกินกวาสามครั้งภายใน

ระยะเวลาหนึ่งรอบอายุใบอนุญาต 

 ผูรับอนุญาตฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามกฎหมายวาดวยยา และไดรับโทษ

ปรับหรือถูกเปรียบเทียบปรับเกินกวาหาครั้งภายในระยะเวลาหนึ่งรอบอายุใบอนุญาต 

  

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๑๕ ๑๖] 
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* Download แบบฟอรม และ ตัวอยางการกรอก ท่ี website ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ  หรือ http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp หรือ 

รับเอกสาร ท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา /

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกแหง 

 

*Download ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไข ในการผานการตรวจประเมิน ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน จาก

website สํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือท่ี

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/law027.asp 

 

o ผูรับอนุญาตซ่ึงใบอนุญาตของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือน จะยื่นคําขอผอนผันพรอมดวย

แสดงเหตุผลขอตออายุใบอนุญาตก็ได แตการยื่นคําขอผอนผันนี้ไมเปนเหตุใหพนผิดสําหรับการ

ประกอบกิจการท่ีไดกระทําไปกอนขอตออายุใบอนุญาตซ่ึงถือวาเปนการประกอบกิจการโดย

ใบอนุญาตขาดอายุ 

การขอตออายุใบอนุญาตเม่ือลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุจะ

กระทํามิไดกรณีใบอนุญาตสิ้นอายุเกินกวา 1 เดือน ผูรับอนุญาตจะตองยื่นขออนุญาตใหม 

ฝาฝน ขายยาภายหลังท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุแลวโดยมิไดยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตตองระวาง

โทษปรับเปนรายวันวันละหนึ่งรอยบาทตลอดเวลาท่ีใบอนุญาตขาดอายุ 
 

4. เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้น 
 

o ใบอนุญาตสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสําคัญใหผูรับอนุญาตแจงตอผูอนุญาตและยื่นคํา

ขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันท่ีไดทราบถึงการสูญหายหรือถูกทําลายดังกลาว     

[ม 28] 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาต ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 

 ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทท่ีประสงคจะขอรับใบแทนใบอนุญาตใหยื่นคําขอ

ตามแบบ ข.ย. ๑๖  คําขอรับใบแทนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามแบบท่ีเลขาธิกา ร

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจา

นุเบกษาใบแทนใบอนุญาตใหใชแบบ ข.ย. ๕ แบบ ข.ย. ๖ แบบ ข.ย. ๗ หรือแบบ ข.ย. ๘  แลวแต

กรณี โดยมีคําวา “ใบแทน” กํากับไวดวย และใหมีวัน เดือน ปท่ีออกใบแทน พรอมท้ังลงชื่อผูอนุญาต 

 

[กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๖ ขอ ๑๗] 

  
 

http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp
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* Download แบบฟอรม และ ตัวอยางการกรอก ท่ี website ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ  หรือ http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp หรือ 

รับเอกสาร ท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา /

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกแหง 

o ผูรับอนุญาตประสงคจะเปลี่ยนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการใหแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบ และ

จะเปลี่ยนตัวไดเม่ือไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

 ในกรณีผูรับอนุญาตไมมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบ

ภายในเจ็ดวันนับแตวันท่ีไมมีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการนั้น 

ฝาฝนตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งพันบาท 
 

o ในกรณีผูมีหนาท่ีปฏิบัติการไมอาจปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการชั่วคราวไมเกินหกสิบวัน ใหผูรับ

อนุญาตจัดใหผูมีคุณสมบัติเชนเดียวกับผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีนั้น ๆ เขาปฏิบัติหนาท่ีแทนได 

โดยใหผูรับอนุญาตแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตกอน และใหถือวาผูปฏิบัติหนาท่ีแทนเปนผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการตามกฎหมาย  [ม.33 ทว]ิ 

การแจงเปนหนังสือตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระเบียบคณะกรรมการยา วาดวยการแจง

เภสัชกรผูเขาปฏิบัติหนาท่ีแทนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2550 

o ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันแจงชื่อเภสัชกรผูปฏิบัติหนาท่ีแทนผูมีหนาปฏิบัติการใน

สถานท่ีขายยา ซ่ึงไมอาจปฏิบัติหนาท่ีไดเปนการชั่วคราวไมเกินหกสิบวัน โดยแจงตอผู

อนุญาตและใชแบบแจงการเขาปฏิบัติหนาท่ีแทนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาแผน

ปจจุบัน (แบบ จภก. ๑) ทายระเบียบนี้ 

o ใหแจงลวงหนาดวยตนเองหรือไปรษณียลงทะเบียนตอบรับ หรือกรณีแจงทางโทรสาร ใหสง

แบบจภก. ๑ ภายใน ๓ วัน นับจากวันท่ีแจง 

o ผูรับอนุญาตตองแสดงรูป เลขท่ีใบประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เวลาปฏิบัติการของเภสัชกร

ท่ีมาปฏิบัติหนาท่ีแทนผูมีหนาปฏิบัติการใหเห็นอยางชัดเจน ณ สถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน

ของตน 

[ระเบียบคณะกรรมการยาวาดวยการแจงเภสัชกรผูเขาปฏิบัติหนาท่ีแทนผูมีหนาท่ี

ปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๐] 

Download  : ระเบียบคณะกรรมการยาวาดวยการแจงเภสัชกรผูเขาปฏิบัติหนาท่ีแทน        

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการในสถานท่ีขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๕๐   และ แบบ จภก 1 จาก website  

สํานักยา หัวขอกฎหมายยา หรือ http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/law038.asp 
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ฝาฝน ตองระวางโทษปรับไมเกินหารอยบาท 

o หากผูมีหนาท่ีปฏิบัติการประสงคจะไมปฏิบัติหนาท่ีตอไป ตองแจงเปนหนังสือใหผูอนุญาต

ทราบไมเกินเจ็ดวันนับแตวันท่ีพนหนาท่ี [ม34 ] 

ฝาฝน ตองระวางโทษปรับไมเกินหารอยบาท 

o กรณีผูรับอนุญาตตายบุคคลผูซ่ึงมีคุณสมบัติอาจเปนผูรับอนุญาตไดตามพระราชบัญญัตินี้ 

แสดงความจํานงตอผูอนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีผูรับอนุญาตตาย เพ่ือขอดําเนิน

กิจการท่ีผูตายไดรับอนุญาตนั้นตอไปก็ใหผูแสดงความจํานงนั้นดําเนินกิจการตอไปไดจนกวา

ใบอนุญาตสิ้นอายุในกรณีเชนวานี้ใหถือวาผูแสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตตาม

พระราชบัญญัตินี้ตั้งแตวันผูรับอนุญาตตาย[ม 37 ]  

o การแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 

 ผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันทุกประเภทท่ีประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน 

ใบอนุญาตกรณีดังตอไปนี้ ใหยื่นคําขอตามแบบ ข.ย. ๑๗ 

(๑) การเปลี่ยนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

(๒) การพนหนาท่ีของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

(๓) การเพ่ิมหรือลดจํานวนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

(๔) การเปลี่ยนผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคล ในกรณีนิติบุคคลเปนผูรับอนุญาต 

(๕) การแสดงความจํานงขอดําเนินกิจการแทนผูรับอนุญาตท่ีตาย 

(๖) การเพ่ิมหรือลดพ้ืนท่ีของสถานท่ี 

(๗) การแกไขเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานท่ี 

(๘) การเพ่ิมหรือลดสถานท่ีเก็บยา 

(๙) การยายสถานท่ีเก็บยา 

(๑๐) การเปลี่ยนเวลาทําการ 

(๑๑) การเปลี่ยนชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลในกรณีนิติ 

บุคคลเปนผูรับอนุญาต หรือผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 

(๑๒) การเปลี่ยนเลขหมายประจําสถานท่ี 

(๑๓) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขต หรือจังหวัด 

คําขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตาม แบบท่ีเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนด โดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจา

นุเบกษาการอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดยวิธีสลัก

หลังใบอนุญาต หรือออกใบอนุญาตใหใหม โดยไมตองเก็บคาธรรมเนียม 

* Download แบบฟอรม และ ตัวอยางการกรอก ท่ี website ศูนยบริการผลิตภัณฑ

สุขภาพเบ็ดเสร็จ  หรือ http://drug.fda.moph.go.th/drug/zone_service/ser014.asp หรือ 

รับเอกสาร ท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา /

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกแหง 
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5. เลิกกิจการ 
o ผูรับอนุญาตผูใดเลิกกิจการท่ีไดรับอนุญาต ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาต

ทราบไมเกินสิบหาวันนับแตวันเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตหมดอายุตั้งแตวันเลิก

กิจการตามท่ีแจงไวนั้น[ม 35] 

NOTE: ผูรับอนุญาตซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอ่ืนหรือแก      

ผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในเกาสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ เวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยาย

ระยะเวลาดังกลาวให[ม 36]    

ฝาฝนตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งพันบาท 

 

6. บทลงโทษทางปกครอง 
o เม่ือ ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้หรือกฎกระทรวงท่ีออกตาม

พระราชบัญญัตินี้ ผูอนุญาตโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบอนุญาตไดโดยมี

กําหนดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน หรือในกรณีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทําความผิด

ตามพระราชบัญญัตินี้ จะสั่งพักใชใบอนุญาตไวรอคําพิพากษาอันถึงท่ีสุดก็ได[ม 95] 

ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกสั่งพักใชใบอนุญาตตองหยุดการขายยาและระหวางถูกสั่งพักใชใบอนุญาต

นั้นจะขอรับใบอนุญาตใด ๆ ตามพระราชบัญญัตินี้อีกไมได 

o เม่ือปรากฏตอผูอนุญาตวาผูรับอนุญาตขาดคุณสมบัติผูอนุญาตโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได[ม 96] 

 ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกเพิกถอนใบอนุญาตตองหยุดการขายยา และจะขอรับใบอนุญาตใด ๆ ตาม

พระราชบัญญัตินี้อีกไมไดจนกวาจะพนสองปนับแตวันท่ีถูกเพิกถอนใบอนุญาตและผูอนุญาตจะออก

ใบอนุญาตใหหรือไมก็ได สุดแตจะพิจารณาเห็นสมควร 

 

o ผูถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขายยาของตนท่ีเหลืออยูแกผูรับอนุญาตอ่ืน หรือแกผูซ่ึงผูอนุญาต

เห็นสมควรไดภายในหกสิบวันนับแตวันท่ีไดทราบคําสั่งเพิกถอนใบอนุญาตหรือวันท่ีไดทราบคําวินิจฉัย

ของรัฐมนตรีเวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให [ม.100] 

 

o การอุทธรณคําสั่งพักใชใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาต : ผูรับอนุญาตซ่ึงถูกสั่งพักใช

ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีทราบคําสั่ง 

รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งใหยกอุทธรณหรือใหแกไขคําสั่งของผูอนุญาตในทางท่ีเปนคุณแกผูอุทธรณไดคํา

วินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุดและ การอุทธรณยอมไมเปนการทุเลาการบังคับตามคําสั่งพักใช

ใบอนุญาตหรือคําสั่งเพิกถอนใบอนุญาต [ม 99] 

 

---------------------------- 

  
 


