
(สําเนา) 
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง กําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสชัเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีสว่นผสมของสารออกฤทธิ์ 

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

อาศัยอํานาจตามความในข้อ ๓ ข้อ ๔ (๒) (ค) ข้อ ๔ (๔) ข้อ ๕ ของกฎกระทรวงกําหนด
หน้าที่ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสม
ของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. ๒๕๕๕ ซึ่งออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ อันเป็นพระราชบัญญัติที่มี
บทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓ 
มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัย
อํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศไว้ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้ ให้ใช้บังคับนับแต่วันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  

ข้อ ๒ ตามประกาศฉบับนี้ 
เภสัชเคมีภัณฑ์ หมายถึง เภสัชเคมีภัณฑ์ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ที่เป็นสาร

ออกฤทธิ์ หรือเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  
ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยา

แผนปัจจุบัน  
 

ส่วนที่ ๑  
การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ทีผ่ลิต นาํหรือสัง่เข้ามาในราชอาณาจักร 

 
ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิดซึ่งตนผลิต นําหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักร ต่อสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ข้อ ๔ วิธีการจดแจ้ง  

(๑) กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในตํารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  
ให้จดแจ้งตามช่องทาง รูปแบบและหลักฐานตามที่กําหนดไว้ในคู่มือท้ายประกาศ  

(๒) กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในตํารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
ให้จดแจ้งโดยยื่นคําขอพร้อมหลักฐานตามแบบ ภค.๑ แนบท้ายประกาศ จํานวน ๒ ชุด ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยใหป้ฏิบัติตามคําแนะนําในคู่มือท้าย
ประกาศ  
 
 
 

ข้อ ๕ ... 



 - ๒ - 
 

 

ข้อ ๕ การรับจดแจ้ง ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต ตรวจสอบ 
รายละเอียดการจดแจ้งและหลักฐาน หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน ให้รับจดแจ้งโดยให้ออกเลขที่รับจดแจ้ง
สําหรับเภสัชเคมีภัณฑ์ ภายในเจ็ดวันทําการนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตแจ้งผ่านตามช่องทางที่กําหนด 

ในกรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ ย่ืนตามแบบ ภค.๑ ให้ออกเลขที่รับจดแจ้งสําหรับเภสัช
เคมีภัณฑ์ ภายในสิบวันทําการนับแต่วันที่รับคําขอ 

ข้อ ๖ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะไม่รับจดแจ้ง หากตรวจสอบพบว่า การจดแจ้ง 
รายการไม่เป็นไปตามคู่มือ มีหลักฐานไม่ครบถ้วน สถานที่ผลิตไม่เป็นไปตามมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิต  

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตที่ได้จดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ให้ถือ
เป็นการยื่นจดแจ้งตามประกาศฉบับนี้ 

 
ส่วนที่ ๒ 

การขายเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 

ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตจะขายเภสัชเคมีภัณฑ์ให้กับผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตได้ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
(๑) ขายให้แก่บุคคล นิติบุคคล หรือหน่วยงานที่มีความจําเป็นต้องใช้ โดยต้องแสดง

ความจํานงต่อผู้รับอนุญาตว่าจะนําไปใช้ในกิจการอื่นนอกจากยา หรือเพื่อการศึกษาวิจัย หรือการอื่นใดตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

ให้ผู้รับอนุญาตแสดงความจํานง ชนิด และปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะขายพร้อม
หลักฐานแสดงความจําเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อ หรือมีหนังสือสั่งซื้อจากทางราชการ 

(๒) ขายให้แก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค สภากาชาดไทย และ
องค์การเภสัชกรรม โดยต้องได้รับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ส่วนที่ ๓ 
การจัดทํารายงาน และบัญชีเก่ียวกับการผลิต ขาย นําหรือสั่งเขา้มาในราชอาณาจกัร  

และการส่งคนืเภสัชเคมีภัณฑ์ 
    

ข้อ ๙ ให้ผู้รับอนุญาตต้องจัดทําบัญชีแสดงปริมาณ การผลิต  นําสั่ งฯ  การขาย  การรับ
คืน  และปริม าณคง เหลือ ในคลังสินค้าตามแบบ ภ.ค. ๒ ท้ายประกาศ และส่งรายงานให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาภายในวนัที่ ๓๑ มีนาคมของปีถัดไป  

ข้อ ๑๐ ให้ผู้รับอนุญาตที่ผลิต ขาย นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามรายการเภสัช
เคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบเกลือของสารที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
กําหนด ต้องจัดทํารายงานการขายเภสัช เคมีภัณฑ์ตามแบบ ภ.ค. ๓ ท้ายประกาศ และส่งรายงานให้
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด  
 

ข้อ ๑๑ ... 



 - ๓ - 
 

 

ข้อ ๑๑ เมื่อมีการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่มีคุณภาพและมาตรฐานตามที่จดแจ้ง ให้ผู้รับ
อนุญาตดําเนินการดังนี้  

(๑) จัดทําบัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นําสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณ
คงเหลือในคลังสินค้าตามแบบ ภ.ค. ๒ ท้ายประกาศ และแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน
เจ็ดวันนับแต่วันที่ได้รับการส่งคืน 

(๒) ระงับการผลิต ขาย นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการ
ส่งคืนดังกล่าว 

(๓) แจ้งผูซ้ื้อหยุดการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการส่งคืนดังกล่าวด้วยทุกราย 
 
           ประกาศ ณ วันที ่  ๒๖  เมษายน  ๒๕๕๖   

ลงชื่อ บุญชัย  สมบูรณ์สขุ 
                                                        (นายบุญชัย  สมบูรณ์สุข) 
                                                เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
(คัดจากราชกจิจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม ๑๓๐ ตอนพิเศษ ๗๑ ง  ลงวันที่ ๑๓ มิถุนายน ๒๕๕๖) 

สําเนาถูกต้อง 
               ลงชื่อ นันทวลักษณ์  พูลวิวัฒน์ชัยการ 
              (นางสาวนันทวลักษณ์  พูลวิวัฒน์ชัยการ) 

     เภสัชกรชาํนาญการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



๑ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

คู่มือ/หลักเกณฑ์การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



๒ 
 

สารบัญ 
หน้า  

บทน า            ๓ 

ขอบเขต            ๓ 

นิยาม              ๓ 

การขอจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์         ๓ 
กรณีท่ี ๑ กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว            ๓  
กรณีท่ี ๒ กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว         ๕ 
การรับจดแจ้ง                                                                                                ๕ 
การไม่รับจดแจ้ง                                                                                                 ๖ 

ภาคผนวก                                                                                                                ๑๐ 
๑. แบบ ศ. ๑๔ 
๒. แบบค าขอจดแจ้ง ภ.ค. ๑ 
๓. แบบรายงานและบัญชี แบบ ภค.๒ - แบบ ภค.๓ 

      ๔. กฎกระทรวงก าหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง
ส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

๕. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่
เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



๓ 
 

บทน า 
               ดว้ยกระทรวงสาธารณสุข ไดอ้อกกฎกระทรวงก าหนดหนา้ท่ีของผู้รบัอนญุาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ท่ี
เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ .ศ. ๒๕๕๕ (ลงนามวันที่ ๒๕ ตุลาคม 
๒๕๕๕) ซึ่งมีผลบังคับใช้เมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา คือวันที่ ๒๓ 
เมษายน ๒๕๕๖ เป็นต้นไป และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง หน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป
ที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ.๒๕๕๖ โดยก าหนดให้ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือ
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ทุกชนิด มีหน้าที่ปฏิบัติตามข้อก าหนดในกฎหมาย ในเรื่อง
การจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ การขายเภสัชเคมีภัณฑ์  การจัดท ารายงาน และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือน า
หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร และการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิด   
              ดงันัน้ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา จึงไดจ้ัดท าคูมื่อ/หลักเกณฑ์เกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ขึ้น 
เพ่ือให้ผู้รับอนุญาตใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติตามข้อก าหนดในกฎหมาย 

ขอบเขต 
คู่มือ/หลักเกณฑ์ การจดแจ้ง เภสัชเคมีภัณฑ์นี้ ครอบคลุมการจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ การขาย

เภสัชเคมีภัณฑ์  การจัดท ารายงาน และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร และการ
ส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิด เพ่ือเป็นแนวทางให้แก่ผู้รับอนุญาตและเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง ด าเนินการได้อย่าง
เหมาะสม 

นิยาม 
เภสัชเคมีภัณฑ์ หมายถึง เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสม

ของสารออกฤทธิ์ ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว หมายถึง เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น

ตัวยาส าคัญตามที่แจ้งไว้ในแบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (ย.๑ / ทย.๑) ซึ่งรับขึ้นทะเบียนต ารับยาผลิตในประเทศ ไว้
แล้ว (ทะเบียนA ,D) 

เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว หมายถึง 
๑. เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญในทะเบียนต ารับยาผลิตในประเทศ  แต่ไม่ตรงตามท่ีแจ้งไว้ในแบบ

ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (ย.๑ / ทย.๑) ซึ่งรับขึ้นทะเบียนต ารับยาผลิต ไว้แล้ว (ทะเบียน A หรือทะเบียน D) หรือ 
๒. เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นตัวยาส าคัญในต ารับยา  ซึ่งยังไม่เคยมีทะเบียนต ารับยาผลิตในประเทศ 

การขอจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ขั้นตอนการขอจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
การขอจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ แบ่งเป็น ๒ กรณี คือ  

๑. กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  
๒. กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 

กรณีที่ ๑ กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  
๑. ผู้มีสิทธิยื่นค าขอจดแจ้งในกรณีนี้  คือ ผู้รับอนุญาตผลิต น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผน

ปัจจุบัน  
๒. ขั้นตอนการด าเนินการ มีดังต่อไปนี้ 



๔ 
 

๒.๑ การขอก าหนดรหัสประจ าตัว และรหัสผ่านส าหรับผู้รับอนุญาต  (Activation Code) (ตามแบบ ศ. 
๑๔) 

๒.๑.๑ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นหนังสือขอ Activation Code เพื่อยื่นค าขอผ่านระบบ Logistics ของ
ส านักยา ณ  ส านักยา  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  โดยแนบ ค าขอ ใช้งานระบบสารสนเทศโล จิสติกส์
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศ.๑๔) พร้อมหลักฐานดังนี้ 

(๑) ส าเนาใบอนุญาตของผู้รับอนุญาต และหนังสือรับรองการจดทะเบียน แสดงชื่อผู้มี
อ านาจลงนามผูกพันบริษัท ฉบับล่าสุด / ใบทะเบียนการค้า หรือทะเบียนพาณิชย์ 

(๒)  หนังสือมอบอ านาจ  พร้อมส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจ  และผู้รับ
มอบอ านาจ กรณีผู้รับอนุญาตมิได้มาด าเนินการเอง 

(๓) ส าเนาทะเบียนบ้านผู้ขอใช้งานระบบฯ 

หมายเหตุ   : ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงผู้รับมอบอ านาจ ผู้รับอนุญาตต้องแจ้งเลิกหนังสือมอบอ านาจ และยื่นหนังสือขอ 
Activation Code เพื่อยื่นค าขอผ่านระบบ Logistics ของส านักยา ใหม่ 
 

๒.๑.๒ เมื่อเจ้าหน้าที่ส านักยาตรวจรับเอกสารครบถ้วนแล้ว จะจัดท าบันทึกส่งเรื่องให้ศูนย์
เทคโนโลยีสารสนเทศพิจารณา และส่ง Activation Code ให้ผู้รับอนุญาตผ่านทางจดหมายอิเล็คโทรนิคส์ (E-mail) ที่
แจ้งในแบบ ศ.๑๔ ภายใน ๑๐ วัน นับแต่วันยื่นเอกสาร  เพ่ือที่ผู้ขอใช้ ฯ จะก าหนดรหัสประจ าตัว และรหัสผ่านของ
ตนเอง 

๒.๒ การขอเลขที่รับจดแจ้ง (เลขที่ส าคัญ ๑๕ หลักเพ่ือจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์)  
๒.๒.๑  ให้ผู้รับอนุญาต ผลิต น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร แจ้งชื่อผู้ผลิตเภสัช

เคมีภัณฑ์ในต่างประเทศที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center ; OSSC) โดยแนบเอกสาร 
ดังนี้ 

(๑) รายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of Analysis) ซึ่งระบุข้อก าหนด
มาตรฐาน (Specifications) 

(๒) ส าเนาใบอนุญาตผลิตในต่างประเทศ และรับรองส าเนาโดยผู้รับอนุญาตที่ขอจดแจ้ง
เภสัชเคมีภัณฑ์ 

(๓) หนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์  (Good 
Manufacturing Practice) ตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกหรือเทียบเท่า  

                    กรณีหน่วยงานรับผิดชอบของประเทศผู้ผลิตไม่ออกหนังสือรับรองฯ เนื่องจากหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิต เป็นกฎหมายบังคับส าหรับสถานที่ผลิตที่ได้รับใบอนุญาต ให้แสดงหลักฐานกฎหมายดังกล่าว 

                    กรณีมีการน าหรือสั่งเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์เข้ามาในราชอาณาจักร จากผู้ผลิตในต่างประเทศ
ตามท่ีแจ้งไว้อย่างต่อเนื่อง  หากเอกสาร ตาม (๑) หรือ (๒)  หรือ (๓) หมดอายุ ให้ส่งเอกสารฉบับล่าสุดเพ่ิมเติม  หากไม่
ด าเนินการ  จะถือว่าผู้ผลิตในต่างประเทศรายนี้เลิกกิจการ และจะถูกลบข้อมูลออกจากระบบ 

๒.๒.๒ เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารข้างต้น หากถูกต้องจะเพ่ิมข้อมูลผู้ผลิตในต่างประเทศใน
ฐานข้อมูลของผู้รับอนุญาตน าหรือสั่ง ฯ แต่ละราย ตามที่แจ้ง   

 
หมายเหตุ : ในการแจ้งรายละเอียดข้อมูลผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ในต่างประเทศ ตาม ๒.๒.๑ (๒) และ (๓) ของผู้รับอนุญาต
ผลิต น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันฯ แต่ละราย หากเป็นข้อมูลผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ในต่างประเทศ รายใหม่ที่ทางผู้รับอนุญาต
ยังไม่เคยน าส่งเอกสารให้กับส านักงานฯ ขอให้ผู้รับอนุญาตน าส่งเอกสาร ผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ รายใหม่ดังกล่าวโดยส่งเป็น
เอกสารตัวจริงหรือไฟล์ก็ได้ ตั้งแต่เดือน มกราคม ๒๕๕๗   



๕ 
 

             ส่วนข้อมูลผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ในต่างประเทศ ที่ทางผู้รับอนุญาตมีข้อมูลในระบบโลจิสติกส์แล้ว 
แต่ยังไม่เคยน าส่งเอกสารตาม  ๒.๒.๑  (๒) และ (๓) ให้กับส านักงานฯ ขอให้ผู้รับอนุญาตน าส่งเอกสาร ผู้ผลิตเภสัช
เคมีภัณฑ์รายเดิม โดยส่งเป็นเอกสารตัวจริงหรือไฟล์ให้กับส านักงานฯ ภายใน ๒ ปี นับตั้งแต่เดือน มกราคม ๒๕๕๗ เป็น
ต้นไป มิฉะนั้นทางส านักงานฯจะถอนข้อมูล ผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ในต่างประเทศ ที่ทางผู้รับอนุญาตมีข้อมูลในระบบ  
โลจิสติกส์แล้วออกไป 

๒.๒.๓ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต และน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ติดตั้งระบบ 
Logistics ด้านยา ระบบออกเลขท่ีส าคัญเภสัชเคมีภัณฑ์  ๑๕  หลัก รายละเอียดตามคู่มือในเว็บไซต์ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/manual_drug15.pdf   

๒.๒.๔ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  และน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ยื่นขอจดแจ้ง
รายการเภสัชเคมีภัณฑ์ ผ่านทางระบบสารสนเทศโลจิสติกส์ด้านยา (ระบบออกเลขท่ีส าคัญเภสัชเคมีภัณฑ์ ๑๕ หลัก)  และ
แนบไฟล์ PDF ของเอกสารตาม ๒.๒.๑ (๑)  

กรณีที่ ๒  กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
๑. ผู้มีสิทธิยื่นค าขอจดแจ้งในกรณีนี้  คือ ผู้รับอนุญาตผลิต น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผน

ปัจจุบัน  
๒. ขั้นตอนการด าเนินการ มีดังต่อไปนี้ 

๒.๑ ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอจดแจ้งตามแบบ ภค.๑ จ านวน ๒ ชุด และยื่นค าขอ  ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

๒.๒ เอกสารที่ต้องยื่นพร้อมแบบ ภค.๑   
๑) เหตุผลในการผลิต/น าเข้า ฯ อาทิเช่น ใช้ในการผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยา, 

ใช้ในการพัฒนาต ารับยาที่ได้เลขทะเบียนแล้ว ฯลฯ 
๒) ส าเนา ผ.ย.๘ ที่ได้รับอนุมัติแล้ว พร้อมหนังสือสั่งซื้อจากผู้รับอนุญาตผลิตยา 
๓) ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา และส าเนา ท.ย.๑ หน้า ๑ และหน้า ๒ / แบบ ย.๑ 

หน้า ๓ 
๔) ส าเนาใบอนุญาตผลิตในต่างประเทศ และรับรองส าเนาโดยผู้รับอนุญาตที่ขอจดแจ้งเภสัช

เคมีภัณฑ์ 
๕) ส าเนารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of Analysis) ซึ่งระบุข้อก าหนด

มาตรฐาน (Specification) 
๖) ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ (Good 

Manufacturing Practice) ตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกหรือเทียบเท่า (กรณีน าเข้า) 
 

การรับจดแจ้ง 
๑. กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  

พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต จะด าเนินการตรวจสอบรายละเอียดการจดแจ้ง และ
หลักฐาน หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน จะอนุมัติและแจ้งเลขท่ีรับจดแจ้งแก่ผู้ยื่นค าขอ  ผ่านทางระบบสารสนเทศโลจิสติกส์
ด้านยา ภายใน ๗ วันท าการ นับแต่วันที่ยื่นข้อมูลผ่านระบบ 

๒. กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต จะด าเนินการตรวจสอบรายละเอียดการจดแจ้ง และ

หลักฐาน หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน จะแจ้งเลขท่ีรับจดแจ้งที่ได้รับอนุมัติแล้ว แก่ผู้รับอนุญาต ภายใน ๑๐ วัน ท าการนับ
แต่วันที่รับค าขอ 



๖ 
 

 
การไม่รับจดแจ้ง 

พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะไม่รับจดแจ้ง หากตรวจสอบพบว่า การจดแจ้งรายการไม่เป็นไป
ตามคู่มือ มีหลักฐานไม่ครบถ้วน สถานที่ผลิตไม่เป็นไปตามมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต  

 
 
 
 
 

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



๑๐ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 
 

 



คําขอใชงานระบบสารสนเทศโลจิสติกสดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Products e-Logistics and Lodgment Organizer– HeLLO)  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท อําเภอเมือง จงัหวัดนนทบุรี 11000 

สําหรับผูประกอบการ 

1. ผูขอใช  รหัสกลุมผูใช  
 ชื่อ    
 สกุล    

 เลขบัตรประจําตัวประชาชน            

 วันเดือนปเกิด  / /   

 ตําแหนง    
     

 e-Mail Address                                                                 (กรุณาเขียนเปนตัวพิมพใหญ)  
 โทรศัพท    
     

 ที่อยู เลขประจําบาน   

  เลขที ่  หมูที ่   
  ซอย   
  ถนน   
  ตําบล   
  อําเภอ   
  จังหวัด   

  รหัสไปรษณีย   
     

2. ชื่อผูรับอนุญาต    
     

3. หนังสือมอบอํานาจของผูรับอนุญาต ในการยินยอมใหบุคคลผูเปนตัวแทนของผูรับอนุญาตเขาใชงานระบบโลจิสติกสดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ ตามสิทธิการเขาถึงขอมลูที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด 
 

     
 

ขาพเจาขอรับรองวา 
๑. ทราบและตระหนักถึงความรายแรงของการกระทําใดๆ ที่ถือวาเปนความผิดตามพระราชบัญญัติวาดวยการกระทํา

ความผิดเกี่ยวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. ๒๕๕๐  
๒. จะใชงานระบบสารสนเทศโลจิสติกสดานผลิตภัณฑสุขภาพในการทําธุรกรรมตางๆ กับสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาเปดใหใชงานเทานั้น  
๓. จะปฏิบัติตามขอกําหนดในการรักษาความมั่นคงปลอดภัยของขอมูล (data security) ของระบบ 

สารสนเทศโลจิสติกสดานผลิตภัณฑสุขภาพทุกประการอยางเครงครัด รวมทั้งจะไมเปดเผยชื่อบัญชีผูใช (user name) และ 
รหัสผาน (password) เขาใชงานระบบของขาพเจา ใหบุคคลอื่นใดทราบ โดยมิไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๔. จะไมเปดเผยขอมูลอันปรากฏเปนสวนหนึ่งของระบบสารสนเทศโลจิสติกสดานผลิตภัณฑสุขภาพ ที่เปนความลับ
ทางการคา และ/หรือ ความลับของทางราชการ 

 

ไดมีหนังสือมอบอํานาจยินยอมใหบุคคลนี้
เปนผูแทนและเขาใชงานระบบโลจิสติกสดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพ ตามสิทธิการเขาถึงขอมูลที่
สํานักงานฯ กําหนดแนบมาพรอมคําขอนี้แลว 

จึงเรียนมา เพื่อโปรดพิจารณา 
 
 
 

ลงช่ือ ....................................... ผูขอใช 

(.........................................................) 
เอกสารประกอบ   สําเนาบัตรประชาชน 

   สําเนาทะเบียนบาน 

   หนังสือมอบอํานาจ 

 
 
 

ลงช่ือ ..................................... ผูมอบอํานาจ 

(.........................................................) 

 

 

 

ศ.14 



เลขรับที่                                                               
วันที่                                                                                                                   
ลงชื่อ                                                              
ผู้รับค าขอ    
 .....................................
.. 

แบบ ภค. ๑ 
Form API-1 

                     

    ค าขอจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในทะเบียนต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 

        ……………………………………. 

ข้าพเจ้า              ผู้รับอนุญาต                                                                                                                                
[    ]  ผลิต      [   ] น าหรือสั่ง เข้ามาในราชอาณาจักร   ซึ่งยาแผนปัจจุบัน     ใบอนุญาต เลขท่ี                                .  
อยู่เลขท่ี                                  ตรอก/ซอย       ถนน                                            .                                                                     
หมู่ที่                    ต าบล/แขวง                                                   อ าเภอ/เขต                                         . 
จังหวัด                                              หมายเลขโทรศัพท์                                                 มีความประสงค์ขอ 
[    ] ผลิต   [    ]  น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร    ซึ่ง [   ] เภสัชเคมีภัณฑ์เดี่ยว        [   ] เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป 
มีรายละเอียดดังนี ้

ชื่อการค้า 
 

ชื่อสามัญ / 
สูตรส่วนประกอบ 

 
มาตรฐาน (ต ารายา) 

ชื่อ ที่ต้ัง ผู้ผลิต 
 

ชื่อ/ที่ต้ัง 
ผู้จ าหน่ายในต่างประเทศ 

(ถ้ามี) 
จ านวน / ปริมาณ 

     
 
 

 
 

เหตุผลในการผลิต/น าเข้า ฯ     [   ]  ใช้ในการผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอข้ึนทะเบียนต ารับยา  
                [   ]   ใช้ในการพัฒนาต ารับยาที่ได้เลขทะเบียนแล้ว  
                [   ]   อ่ืน ๆ (ระบุ)                                                                                      . 
พร้อมนี้ได้แนบหลักฐานประกอบการพิจารณา  ดังนี ้

                          [   ]   ส าเนา  ผ.ย.๘ ที่ได้รับอนุมัติแล้ว พร้อมหนังสือสั่งซื้อจากผู้รับอนุญาตผลิตยา 
                                      [   ]   ส าเนาใบอนุญาตผลิตในต่างประเทศ และรับรองส าเนาโดยผู้รับอนุญาตที่ขอจดแจ้ง
เภสัชเคมีภัณฑ์ 

              [   ]  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา  และส าเนา ท.ย. ๑ หน้า ๑ และหน้า ๒ / 
แบบ ย.๑ หน้า ๓ 
                                      [   ] ส าเนารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of Analysis) ซึ่งระบุ
ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications) 
                                     [   ] ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ ์(Good 
Manufacturing Practice) ตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกหรือเทียบเท่า (กรณีน าเข้า) 
               [   ]   อื่น ๆ (ระบุ)                                                                                        . 

 
ลงช่ือ                                                 ผู้รับอนุญาต 

 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ [   ]  รับจดแจ้ง  เลขรับที่จดแจ้ง                                             .                              

 [   ] ไม่รับจดแจ้งเนื่องจาก                                                                                                                    
 

ลงช่ือ                                                      .   

ต าแหน่ง                                                  . 

วันท่ี                                                       .  
---------------------------



แบบ ภค. ๒ 
FORM API-2 

บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต น าสั่งฯ การขาย  การรับคืน และ ปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า 

สาร         เลขที่รับจดแจ้ง (เลข ๑๕ หลัก)         
ชื่อผู้รับอนุญาต          ใบอนุญาตเลขท่ี        
ที่อยู่            โทรศัพท์        

เลขที่หรืออักษรของ
คร้ังท่ีผลิตวัตถุดิบ 

(Lot No.) 

ปริมาณที่ผลิต/
น าสั่งฯ  

(กิโลกรัม) 

ว/ด/ป 
ที่เกิดรายการ 

ปริมาณที่จ าหน่ายในประเทศ /ส่งออก ปริมาณที่รับคืน ปริมาณ
คงเหลือ      

(กิโลกรัม) 
หมายเหตุ ชื่อผู้ซ้ือ 

(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 
ปริมาณ       

(กิโลกรัม) 
ชื่อผู้ส่งคืน 

(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 
ปริมาณ        

(กิโลกรัม) 

 

 
 
 
 
 
 
 

       

 
 

ลงช่ือ       ผู้รับอนุญาต 

ลงช่ือ     .ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 

 

 



ค าชี้แจงประกอบการท าบัญชีตามแบบ ภค. ๒ 
๑ บัญชีน้ี (ภค.๒) เป็นบัญชีท่ีใช้ส าหรับการท าบัญชีการผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  เกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์เท่านั้น 
๒ กรณีโรงงานผลิตยาที่ผลิต น าเข้าฯ เภสัชเคมีภัณฑ์เพื่อเป็นวัตถุดิบในการผลิตยาของตนเองให้ระบุ ช่ือผู้ซื้อ คือ ช่ือโรงงานผลิตยาของตนเอง 
๓ ใส่ปริมาณที่ผลิต หรือซื้อมา หรือน าสั่งในแต่ละครั้งในช่องปริมาณ  
๔ กรณีจ าหน่ายให้ผู้รับอนุญาตรายอื่นหรือรับสินค้าคืน ให้ระบุชื่อผู้ซื้อหรือผูส้่งสินค้าคืนและวงเล็บเลขท่ีใบอนุญาตผลิตยาหรือจ าหน่ายยาของผู้ซื้อหรือผูส้่งสินค้าคืน 

ในช่องช่ือผู้ซื้อ  
๕ ในกรณีจ าหน่ายให้ผู้ไม่มีใบอนุญาตด้านยาซึ่งต้องขออนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนจ าหน่าย ให้ใส่ช่ือผู้ซื้อ และวงเล็บเลขท่ีหนังสืออนุญาต 

ในช่องช่ือผู้ซื้อ 
๖ กรณีส่งออกให้ระบุชื่อผู้ซื้อและวงเล็บช่ือประเทศท่ีส่งสินค้าไปจ าหน่าย ในช่องช่ือผู้ซื้อ 
๗ ระบุปริมาณที่จ าหน่าย/ส่งออก/ รับคืน เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณของปริมาณที่จ าหน่าย/ส่งออก/ รับคืน 
๘ กรอกปริมาณคงเหลือของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้น ๆ เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณคงเหลือ  ในวันต้นเดือนให้ระบุยอดยกมาจากเดือนก่อนหน้า  และในวันสิ้นเดือนให้ระบ ุ

ยอดยกไปเดือนต่อไป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ ภ.ค. ๓ 



FORMAPI-3 

รายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ 
(เภสัชเคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบเกลือของสารที่ก าหนด) 

รอบ       

 

ชื่อสารเคมีภัณฑ์     เลขรหัส ๑๕ หลัก    เลขที่หรืออักษรของครั้งท่ีผลิตวัตถุดิบ (Lot No.)    

ชื่อผู้รับอนุญาตผลิต / น าเข้าฯ / ขาย           ใบอนุญาตเลขท่ี     

ที่อยู่              โทรศัพท์     

ปริมาณ (น าเข้า/ผลิต)    กิโลกรัม  หรือ ยอดยกมา    กิโลกรัม  (จากเดือน/ปี  ) 

ล าดับที่ 
วัน เดือน ป ี

ที่ขาย 
ผู้ซ้ือ 

(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 
ปริมาณที่จ าหน่าย 

(กิโลกรัม) 
ปริมาณคงเหลือ 

(กิโลกรัม) หมายเหตุ 

   

 

 

 

 

   

ลงช่ือ       ผู้รับอนุญาต 

ลงช่ือ     .ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 



ค าชี้แจงประกอบการท าบัญชีตามแบบ ภค. ๓ 
๑    บัญชีน้ี (ภค.๓) เป็นบัญชีท่ีใช้ส าหรับการท าบัญชีเพื่อใช้ในการรายงานการขายเภสัช เคมีภัณฑ์ และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบเกลือของสารที่เลขาธิการ 
      คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด และต้องส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  
๒ ให้ระบุชื่อผู้ซื้อ และวงเล็บเลขท่ีใบอนุญาตผลิตยาหรือจ าหน่ายยาของผู้ซื้อ ในช่องผู้ซื้อ 
๓ ในกรณีจ าหน่ายให้ผู้ไม่มีใบอนุญาตด้านยาซึ่งต้องขออนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนจ าหน่าย ให้ใส่ช่ือผู้ซื้อ และวงเล็บเลขท่ีหนังสืออนุญาต 

ในช่องผู้ซื้อ 
๔ กรณีส่งออกให้ระบุชื่อผู้ซื้อและวงเล็บช่ือประเทศท่ีส่งสินค้าไปจ าหน่าย ในช่องผู้ซื้อ 
๕ ระบุปริมาณทีข่าย เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณที่จ าหน่าย 
๖ กรอกปริมาณคงเหลือของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้น ๆ เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณคงเหลือ  
๗ ให้ใส่ปริมาณผลิต น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เป็นกิโลกรัม  หรือในกรณยีกยอดมา ใหร้ะบุยอดยกมา เป็นกิโลกรัม  จากเดือน/ปีใด  ไว้ท่ีบรรทัดบนหัวตาราง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หน้า   ๔ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๑๐๒   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   ตุลาคม   ๒๕๕๕ 
 

  
 

 
 

   
   
 

 

กฎกระทรวง 
กําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ 

หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ ์
พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  มาตรา  ๒๕  (๗)  
และมาตรา  ๒๗  (๗)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  
(ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๓๐  และมาตรา  ๒๖  (๗)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการ
เก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  
มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยบัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัย
อํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกกฎกระทรวงกําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามา
ในราชอาณาจักรปฏิบัติเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป 
ที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  พ.ศ.  ๒๕๔๗   

ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปัจจุบัน  จดแจ้ง
รายการเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ 
ซ่ึงตนผลิตหรือนําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

การนําหรือส่ังเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของ
สารออกฤทธิ์เข้ามาในราชอาณาจักร  ให้นําเข้ามาได้เฉพาะที่ด่านนําเข้าที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดใน 
ราชกิจจานุเบกษาให้เป็นด่านนําเข้ายาที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ 



หน้า   ๕ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๑๐๒   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   ตุลาคม   ๒๕๕๕ 
 

  

ข้อ ๔ ผู้รับอนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปัจจุบัน   
ต้องปฏิบัติเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของ 
สารออกฤทธิ์ภายใต้เงื่อนไขดังต่อไปนี้ 

(๑) ใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของ 
สารออกฤทธิ์สําหรับการผลิตยาของตนเอง 

(๒) ขายเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของ 
สารออกฤทธิ์ให้กับ 

 (ก) ผู้รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจุบัน 
 (ข) ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 
 (ค) บุคคล  นิติบุคคล  หรือหน่วยงานที่จําเป็นต้องใช้  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์และวิธีการ 

ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา   
(๓) ขายเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของ 

สารออกฤทธิ์โดยการส่งออกไปจําหน่ายต่างประเทศ 
(๔) จัดทํารายงานและบัญชีเก่ียวกับการผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงเภสัช

เคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  ทั้งนี้   
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดใน 
ราชกิจจานุเบกษา  โดยไม่ต้องจัดทํารายงานและบัญชีตามข้อ  ๗  (๖)  และ  (๘)  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๕  
(พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ข้อ  ๕  (๓)  (๔)  และ  (๕)   
แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   
และข้อ  ๖  (๕)  และ  (๗)  แห่งกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน  
พ.ศ.  ๒๕๔๖ 

ข้อ ๕ ในกรณีมีการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป 
ที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ที่ไม่มีคุณภาพและมาตรฐานตามที่จดแจ้ง  ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  นําหรือส่ัง
เข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปัจจุบันที่ได้จดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือ 
เภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์ดําเนินการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๑  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

วิทยา  บุรณศิร ิ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 



หน้า   ๖ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๑๐๒   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   ตุลาคม   ๒๕๕๕ 
 

  

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  เน่ืองจากกฎกระทรวงกําหนดหน้าที่ของผู้รับ
อนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรปฏิบัติเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธ์ิ 
หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสําเร็จรูปที่มสี่วนผสมของสารออกฤทธ์ิ  พ.ศ.  ๒๕๔๗  มิได้กําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาต
ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันที่จะต้องปฏิบัติเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธ์ิหรือเภสัชเคมีภัณฑ์ 
กึ่งสําเร็จรูปที่มีสว่นผสมของสารออกฤทธ์ิไว้  สมควรกําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบัน
ที่จะต้องปฏิบัติสําหรับกรณีดังกล่าวให้ครบถ้วน  เพื่อให้การใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่ เป็นสารออกฤทธ์ิหรือ 
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสาํเรจ็รูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธ์ิเป็นไปอย่างมีคุณภาพและได้มาตรฐาน  จึงจําเป็นต้องออก
กฎกระทรวงน้ี 



(ส าเนา) 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง ก าหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  

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

อาศัยอ านาจตามความในข้อ ๓ ข้อ ๔ (๒) (ค) ข้อ ๔ (๔) ข้อ ๕ ของกฎกระทรวงก าหนด
หน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสม
ของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. ๒๕๕๕ ซ่ึงออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ อันเป็นพระราชบัญญัติที่ มี
บทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓ 
มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัย
อ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศไว้ ดังนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้ ให้ใช้บังคับนับแต่วันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  

ข้อ ๒ ตามประกาศฉบับนี้ 
เภสัชเคมีภัณฑ์ หมายถึง เภสัชเคมีภัณฑ์ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ที่เป็นสาร

ออกฤทธิ์ หรือเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  
ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยา

แผนปัจจุบัน  
 

ส่วนที่ ๑  
การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ผลิต น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

 
ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิดซึ่งตนผลิต น าหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักร ต่อส านักยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ข้อ ๔ วิธีการจดแจ้ง  

(๑) กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  
ให้จดแจ้งตามช่องทาง รูปแบบและหลักฐานตามท่ีก าหนดไว้ในคู่มือท้ายประกาศ  

(๒) กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในต ารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว 
ให้จดแจ้งโดยยื่นค าขอพร้อมหลักฐานตามแบบ ภค.๑ แนบท้ายประกาศ จ านวน ๒ ชุด ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยให้ปฏิบัติตามค าแนะน าในคู่มือท้าย
ประกาศ  
 
 
 

ข้อ ๕ ... 



 - ๒ - 
 
 

ข้อ ๕ การรับจดแจ้ง ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต ตรวจสอบ 
รายละเอียดการจดแจ้งและหลักฐาน หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน  ให้รับจดแจ้งโดยให้ออกเลขท่ีรับจดแจ้ง
ส าหรับเภสัชเคมีภัณฑ์ ภายในเจ็ดวันท าการนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตแจ้งผ่านตามช่องทางที่ก าหนด 

ในกรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ยื่นตามแบบ ภค.๑ ให้ออกเลขท่ีรับจดแจ้งส าหรับเภสัช
เคมีภัณฑ์ ภายในสิบวันท าการนับแต่วันที่รับค าขอ 

ข้อ ๖ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะไม่รับจดแจ้ง หากตรวจสอบพบว่า การจดแจ้ง 
รายการไม่เป็นไปตามคู่มือ มีหลักฐานไม่ครบถ้วน สถานที่ผลิตไม่เป็นไปตามมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิต  

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตท่ีได้จดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  ให้ถือ
เป็นการยื่นจดแจ้งตามประกาศฉบับนี้ 

 
ส่วนที่ ๒ 

การขายเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 

ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตจะขายเภสัชเคมีภัณฑ์ให้กับผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตได้ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
(๑) ขายให้แก่บุคคล นิติบุคคล  หรือหน่วยงานที่มีความจ าเป็นต้องใช้  โดยต้องแสดง

ความจ านงต่อผู้รับอนุญาตว่าจะน าไป ใช้ในกิจการอ่ืนนอกจากยา หรือเพ่ือการศึกษาวิจัย หรือการอื่นใดตาม ที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

ให้ผู้รับอนุญาตแสดงความจ านง ชนิด และปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะขายพร้อม
หลักฐานแสดงความจ าเป็นต้องใช้จากผู้ซื้อ หรือมีหนังสือสั่งซื้อจากทางราชการ 

(๒) ขายให้แก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันบ าบัดโรค สภากาชาดไทย และ
องค์การเภสัชกรรม โดยต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ส่วนที่ ๓ 
การจัดท ารายงาน และบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  

และการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ 
    

ข้อ ๙ ให้ผู้รับอนุญาตต้องจัดท าบัญชีแสดงปริมาณ  การผลิต น าสั่งฯ การขาย การรับ
คืน และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้า ตามแบบ  ภ.ค. ๒ ท้ายประกาศ และส่งรายงานให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่ ๓๑ มีนาคมของปีถัดไป  

ข้อ ๑๐  ให้ผู้รับอนุญาตท่ีผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามรายการเภสัช
เคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบเกลือของสารที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
ก าหนด ต้องจัดท ารายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ ตามแบบ  ภ.ค. ๓ ท้ายประกาศ  และส่งรายงานให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  
 

ข้อ ๑๑ ... 



 - ๓ - 
 
 

ข้อ ๑๑ เมื่อมีการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่มีคุณภาพและมาตรฐานตามที่จดแจ้ง ให้ผู้รับ
อนุญาตด าเนินการดังนี้  

(๑) จัดท าบัญชีแสดงปริมาณ  การผลิต น าสั่งฯ การขาย การรับคืน และปริมาณ
คงเหลือในคลังสินค้า ตามแบบ ภ.ค. ๒ ท้ายประกาศ  และแจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน
เจ็ดวันนับแต่วันที่ได้รับการส่งคืน 

(๒) ระงับการผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการ
ส่งคืนดังกล่าว 

(๓) แจ้งผู้ซื้อหยุดการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการส่งคืนดังกล่าวด้วยทุกราย 
 
           ประกาศ ณ วันที่   ๒๖  เมษายน  ๒๕๕๖   

ลงชื่อ บุญชัย  สมบูรณ์สุข 
                                                        (นายบุญชัย  สมบูรณ์สุข) 
                                                เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม ๑๓๐ ตอนพิเศษ ๗๑ ง  ลงวันที่ ๑๓ มิถุนายน ๒๕๕๖) 

ส าเนาถูกต้อง 
               ลงชื่อ นนัทวลักษณ์  พูลวิวฒันช์ัยการ 
              (นางสาวนันทวลักษณ์  พูลวิวัฒน์ชัยการ) 

     เภสัชกรช านาญการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




