
 

กฎกระทรวง 
ฉบับที่  16 ( พ.ศ. 2525 ) 

ออกตามความในพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 
 

 
 อาศยัอ านาจตามความในมาตรา 5 มาตรา 12 มาตรา 28 และมาตรา 30 แหง่พระราชบญัญตัยิา 
พ.ศ. 2510 และมาตรา 14 มาตรา 17 มาตรา 27 มาตรา 44 มาตรา 79 ทวิ และมาตรา 85 แหง่
พระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 ซึง่แก้ไขเพิ่มเตมิโดยพระราชบญัญตัิยา (ฉบบัท่่ี 3) พ.ศ. 2522 
รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุออกกฎกระทรวงไว้ ดงัตอ่ไปนี ้
 ข้อ 1  ให้ยกเลิก 
 ( 1 )  กฎกระทรวง ฉบบัท่่ี  3 ( พ.ศ. 2510 ) ออกตามความในพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 
 ( 2 )  กฎกระทรวง ฉบบัท่่ี  9 ( พ.ศ. 2516 ) ออกตามความในพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 
 ข้อ 2  ผู้ใดประสงค์จะขออนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร ให้ย่ืนค าขอ
พร้อมด้วยหลกัฐานตามท่ีระบไุว้ในแบบ น.ย. 1 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
 ข้อ 3  ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร ให้ใช้แบบ น.ย. 2 ท้าย        
กฎกระทรวงนี ้
 ข้อ 4  สถานท่ีเก็บยาต้องมีระบบการรักษาความสะอาด การถ่ายเทอากาศและความปลอดภยั
ตามความจ าเป็นและต้องใช้เก็บยาเทา่นัน้ 
 สถานท่ีเก็บยาท่ีเป็นวตัถดุบิหรือยาบรรจเุสร็จ ต้องเก็บแยกจากกนัเป็นส่วนสดัและแยกจากยาหรือ
วตัถอ่ืุนๆ ทกุชนิด ต้องมีเนือ้ท่ีแตล่ะสว่นไมน้่อยกวา่ 6 ตารางเมตร ถ้าวตัถดุิบหรือยาบรรจเุสร็จดงักลา่วมี
บางชนิดท่ีอาจก่อให้เกิดอนัตรายต้องเก็บแยกจากกนัเป็นสว่นสดัด้วย 
 อปุกรณ์ท่ีใช้ในการรักษาคณุภาพยาท่ีเก็บไว้  ต้องมีจ านวนเพียงพอส าหรับการรัษาคณุภาพของยา
นัน้ 
 ข้อ 5  ให้ผู้ รับใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรปฏิบตัิดงัตอ่ไปนี ้
 ( 1 )  จดัท าป้ายด้วยวตัถถุาวรสีเขียว ขนาดกว้างและยาวไมน้่อยกว่า 20 x 70 เซนตเิมตร และมี
ข้อความเป็นตวัอกัษรไทยสีขาว สงูไมน้่อยกวา่ 3 เซนตเิมตรวา่ “สถานท่ีน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน
ราชอาณาจกัร” 
 ( 2 )  จดัท าป้ายเภสชักรด้วยวตัถถุาวรสีเขียว ขนาดกว้างและยาวไมน้่อยกวา่ 20 x 50 เซนตเิมตร 
และมีข้อความเป็นตวัอกัษรไทยสีขาว สงูไมน้่อยกว่า 3 เซนตเิมตร แสดงช่ือตวั ช่ือสกลุ      วิทยาฐานะและ
เวลาท่ีปฏิบตักิาร 



 

 ( 3 )  จดัท าบญัชีการน าหรือสัง่ยาแตล่ะอยา่งทกุครัง้ โดยแสดงเลขท่ีหรืออกัษรของครัง้ท่ีผลิต ช่ือ  
ผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต หลกัฐานการวิเคราะห์คณุภาพและมาตราฐานช่ือและปริมาณยา ตลอดจนวนั 
เดือน ปี ท่ีน าหรือสัง่ยาเข้ามาตามแบบ น.ย. 3 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
 ( 4 )  จดัท าบญัชีรายช่ือยาท่ีน าหรือสัง่เข้ามาตามท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด
ตามแบบ น.ย. 4 ท้ายกฎกระทรวงนี ้ทกุส่ีเดือน และให้เสนอตอ่คณะกรรมการอาหารและยาภายในสามสิบ
วนันบัแตว่นัครบส่ีเดือน 
 ( 5 )  จดัท าบญัชีการขายยาแตล่ะอย่างท่ีน าหรือสัง่เข้ามาทกุครัง้ท่ีขาย โดยแสดงเลขท่ีหรืออกัษร
ของครัง้ท่ีผลิต ช่ือผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต ช่ือผู้ ซือ้ ช่ือและปริมาณยา ตลอดจนวนั เดือน ปี ท่ีขาย ตาม
แบบ น.ย. 5 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
 ( 6 )  จดัเก็บตวัอยา่งยาแตล่ะอยา่งท่ีน าหรือสัง่เข้ามาทกุครัง้ในจ านวนเพียงพอส าหรับการ
วิเคราะห์ตรวจสอบคณุภาพและมาตราฐานไว้เป็นเวลาไมน้่อยกวา่สองปี โดยท าบญัชีไว้เป็นหลกัฐาน 
 ใบรับรองการตรวจวิเคราะห์ต้องแสดงรายการ ดงัตอ่ไปนี ้
 ( ก )  ช่ือยา 
 ( ข )  เลขท่ีหรืออกัษรแสดงครัง้ท่ีผลิตหรือวิเคราะห์ 
 ( ค )  ผลการตรวจวิเคราะห์ แสดงช่ือ ปริมาณ คณุภาพ และมาตราฐานของยา แล้วแตก่รณี 
 ( ง )  ช่ือผู้ตรวจวิเคราะห์ และวนั เดือน ปี ท่ีวิเคราะห์ 
 ( 7 )  จดัท ารายงานประจ าปีเก่ียวกบัการน าหรือสัง่เข้ามา ซึง่ยาท่ีได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แตล่ะ
ต ารับ ตามแบบ น.ย. 6 ท้ายกฎกระทรวงนี ้จ านวนสองชดุ และให้เสนอตอ่ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาภายในวนัท่ี 31 มีนาคม ของปีถดัไป 
 ข้อ 6 ให้เภสชักรปฏิบตัดิงัตอ่ไปนี ้
 ( 1 )  สง่ค ารับรองของผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิารตามแบบ น.ย. 7 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
 ( 2 )  ควบคมุการปฏิบตัติามข้อ 4 ให้เป็นไปโดยถกูต้อง 
 ( 3 )  ควบคมุการท าบญัชีการน าหรือสัง่ยา บญัชีการขายยาและบญัชีเก็บตวัอยา่งยาท่ีน าหรือสัง่
เข้ามาตามข้อ 5  ( 3 ) ( 4 ) ( 5 ) และ ( 6 ) ให้เป็นไปโดยถกูต้อง และลงช่ือก ากบัไว้ในบญัชีด้วย 
 ( 4 )  ควบคมุการสง่บญัชีรายช่ือยาท่ีน าหรือสัง่เข้ามาตามข้อ 5  ( 4 ) ให้เป็นไปโดยถกูต้อง และลง
ช่ือก ากบัไว้ในบญัชีด้วย 
 ( 5 )  ควบคมุการสง่รายงานประจ าปีตามข้อ 5  ( 7 ) ให้เป็นไปโดยถกูต้อง และลงช่ือก ากบัไว้ใน
รายงานด้วย 
 ข้อ 7  ผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรผู้ ใดประสงค์จะน าหรือสัง่ยา
เข้ามาเป็นตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับยา ให้ย่ืนค าขอตามแบบ น.ย.8 ท้ายกฎกระทรวงนี ้จ านวนสอง
ชดุ 



 

 ข้อ 8  ผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร ผู้ใดประสงค์จะขอตอ่อายุ
ใบอนญุาตให้ย่ืนค าขอตามแบบ น.ย. 9 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
 การอนญุาตให้ตอ่อายใุบอนญุาต จะแสดงไว้ในรายการท้ายใบอนญุาตนัน้ หรือจะออกใบอนญุาต
ให้ใหมก็่ได้ 

ข้อ 9  ผู้อนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรผู้ใดประสงค์จะขอใบแทน
ใบอนญุาตให้ย่ืนค าขอตามแบบ น.ย. 10 ท้ายกฎกระทรวงนี ้พร้อมด้วยรูปถ่ายขนาด 3 x 4 เซนตเิมตร 
จ านวนสองรูป 
 ใบแทนใบอนญุาตให้ใช้แบบ น.ย. 2 โดยมีค าวา่ “ ใบแทน“  ก ากบัไว้ด้วย และให้มีวนั เดือน ปีท่่ี
ออกใบแทนพร้อมทัง้ลงช่ือผู้อนญุาตหรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมายจากผู้อนญุาต 
 ข้อ 10  ผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรผู้ใดประสงค์จะขอย้าย
สถานท่ีน าหรือสัง่ยาเข้ามาหรือสถานท่ีเก็บยาจากสถานท่ีซึง่ระบไุว้ในใบอนญุาต ให้ย่ืนค าขอพร้อมด้วย
หลกัฐานตามท่ีระบไุว้ในแบบ น.ย. 10 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
 ในกรณีท่ีสถานท่ีน าหรือสัง่ยาเข้ามาอยูร่วมกนักบัสถานท่ีขายยาจะอนญุาตให้ย้ายไปยงัท้องท่ีอ่ืน
นอกจากท่ีระบไุว้ในใบอนญุาตได้ เฉพาะเม่ือเป็นการย้ายไปพร้อมกนัและการย้ายไปนัน้ไมเ่ป็นเหตใุห้ท้องท่่ี
ท่ีจะย้ายไปมีสถานท่ีขายยาเกินจ านวนท่ีรัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
 การอนญุาตให้ย้ายสถานท่ีตามวรรคหนึง่และวรรคสอง ให้กระท าโดยวิธีสลกัหลงัใบอนญุาต 
 ข้อ 11  ผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรผู้ใดประสงค์จะแก้ไข
เปล่ียนแปลงท่ีได้รับอนญุาตไว้แล้วในกรณีดงัตอ่ไปนี ้ให้ย่ืนค าขอตามแบบ น.ย. 11 ท้ายกฎกระทรวงนี ้
   ( 1 )  การเปล่ียนผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตัิการ 
   ( 2 )  การพ้นหน้าท่ีของผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 
   ( 3 )  การเพิ่มผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 
   ( 4 )  การเปล่ียนผู้ด าเนินกิจการ 
   ( 5 )  การแสดงความจ านงขอด าเนินกิจการแทนผู้ รับอนญุาตท่ีตาย 
   ( 6 )  การขยายหรือลดสถานท่ีหรือเนือ้ท่่ี 
   ( 7 )  การเปล่ียนแปลง แก้ไข หรือเพิ่มเตมิช่ือสถานท่่ี 
   ( 8 )  การเพิ่มสถานท่ีเก็บยา 
   ( 9 )  การเปล่ียนเวลาท าการ 
 ( 10 )  การเปล่ียนช่ือตวั ช่ือสกลุของผู้ รับอนญุาต ผู้ด าเนินกิจการ หรือผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 
 ( 11 )  การเปล่ียนเลขหมายประจ าสถานท่่ี 
 ( 12 )  การเปล่ียนช่ือถนน ต าบลหรือแขวง อ าเภอหรือเขต จงัหวดั 
 การอนญุาตให้แก้ไขเปล่ียนแปลงในกรณีตามวรรคหนึง่ ให้กระท าโดยวิธีสลกัหลงัใบอนญุาต 



 

 ข้อ 12  การย่ืนค าขอตามกฎกระทรวงนี ้ในกรุงเทพมหานครให้ย่ืน ณ กองควบคมุยา ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ในจงัหวดัอ่ืนให้ย่ืน ณ ส านกังานสาธารณสขุนัน้ ๆ หรือ ณ กองควบคมุยา 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ข้อ 13  ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรตามข้อ 2 แหง่กฎกระทรวง 
ฉบบัท่ี 3 ( พ.ศ. 2510 ) ออกตามความในพระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 ซึง่แก้ไขเพิ่มเตมิโดยกฎกระทรวง 
ฉบบัท่ี 9 ( พ.ศ. 2516 ) ออกตามความในพระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 ให้ใช้ตอ่ไปได้จนกว่าใบอนญุาต
นัน้จะสิน้อาย ุ
 

ให้ไว้ ณ วนัท่่ี 13 ตลุาคม พ.ศ. 2525 
  ส. พริง้พวงแก้ว 

  รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุ 
 

( 99 ร.จ. 20 ตอนท่่ี 164 ( ฉบบัพิเศษ ) ลงวนัท่ี 3 พฤศจิกายน 2525 ) 
_______________________________________________________________________ 
หมายเหตุ:-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี ้คือ โดยท่ีการก าหนดหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขในการขออนุญาต การออก
ใบอนุญาต การขอใบแทนใบอนุญาต   การขอต่ออายุใบอนุญาตเก่ียวกับการน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ตามท่ีก าหนด
ไว้ในกฎกระทรวง ฉบับท่ี 3 ( พ.ศ. 2510 ) ออกตามความในพระราชบัญญัตยิา พ.ศ. 2510 และกฎกระทรวงฉบับท่ีแก้ไข เพิ่มเติมซึ่งใช้บังคับ
อยู่ในขณะนีมี้บทบัญญัติไม่รัดกุมและไม่เหมาะสมกับภาวะการณ์ในปัจจุบัน อีกทัง้ไม่สอดคล้องกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเตมิโดยพระราชบัญญัตยิา ( ฉบับท่ี 3 ) พ.ศ. 2522 ด้วย สมควรแก้ไขให้รัดกุมและสอดคล้องกับพระราชบัญญัตยิาดังกล่าวจึงจ าเป็นต้อง
ออกกฎกระทรวงนี ้
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
แบบ น.ย. 1 

 
     ที่ปิดรูปถ่าย            เลขรับที่่ ...................................... 
    ผู้ขออนญุาต            วนัที่ ........................................... 
         หรือ             ลงช่ือ ...........................ผู้ รับค าขอ 
  ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด  3 x 4  ซม. 
 

ค าขออนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจกัร 
________________ 

 
 
      เขียนท่่ี ……………………………………………. 
    วนัท่่ี …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 
 ข้าพเจ้า ..................................................................................................................…………. 

( ช่ือผู้ขออนุญาต ) 

ซึง่มีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ .............………….......….......................อาย ุ...............ปี สญัชาต ิ.................... 
อยูเ่ลขท่่ี…………………………………...ตรอก / ซอย ..............................ถนน .................................... 
หมูท่่ี่ .........................................ต าบล / แขวง ..........…..................อ าเภอ / เขต .................………...... 
จงัหวดั .............................โทรศพัท์ ..........................ขอรับใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน
ราชอาณาจกัร โดยมีสถานท่ีน าหรือสัง่ยาช่ือ .........…………………....................................................... 
อยูเ่ลขท่่ี…………………………………...ตรอก / ซอย ..............................ถนน .................................... 
หมูท่่ี่ .........................................ต าบล / แขวง ..........…..................อ าเภอ / เขต .................………...... 
จงัหวดั ..............................…........โทรศพัท์ ...……...............................เวลาท าการ ...........….............. 
โดยมีเภสชักรชัน้หนึง่ ช่ือ .............................................. ใบอนญุาตประกอบโรคศลิปะเลขท่่ี…………….          
                                             ( ถ้ามีมากกว่าหน่ึงคนให้แจ้งเพิ่มเติมไว้ท้ายค าขอนีจ้นครบ ) 
เป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิารตามมาตรา 44 แหง่พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 
 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ในระยะเวลาสองปีก่อนย่ืนค าขอนี ้ข้าพเจ้าไม่เคยได้รับโทษจ าคุก โดย         
ค าพิพากษาถึงท่ีสุดหรือค าสั่งท่ีชอบด้วยกฎหมายให้จ าคุกในความผิดท่ีกฎหมายบญัญัติให้ถือเอาการ
กระท าโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบหรือในความผิดตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วย
วตัถท่ีุออกฤทธ์ิตอ่จิตและประสาท กฎหมายวา่ด้วยการขายยาหรือพระราชบญัญัตนีิ ้
 



 

 ข้าพเจ้าได้แนบหลกัฐานมาด้วย คือ 
 ( 1 )  รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด  3 x 4  เซนตเิมตร จ านวน 2 รูป 
 ( 2 )  เอกสารการเป็นเจ้าของกิจการ และหลกัทรัพย์ 
 ( 3 )  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ 
 ( 4 )  ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึง่รับรองวา่ผู้ด าเนินกิจการไมเ่ป็นโรคตามมาตรา 
14  ( 6 ) แหง่พระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 
 ( 5 )  สญัญาระหวางผู้ขออนญุาตและเภสชักร ซึง่รับจะเป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตัิการของผู้ขออนญุาต 
 ( 6 )  ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนญุาตประกอบโรคศลิปะของเภสชักรทกุคน ซึง่รับจะเป็นผู้ มีหน้าท่ี
ปฏิบตัิการของผู้ขออนญุาต 
 ( 7 )  เอกสารแสดงวา่เป็นผู้จดัการหรือผู้แทน ซึง่เป็นผู้ด าเนินกิจการขิงนิติบคุคล ( กรณีนิตบิคุคล
เป็นผู้ขออนญุาต ) 
 ( 8 )  เอกสารอ่ืน ๆ ถ้ามี 
 

( ลายมือช่ือ )......................................ผู้ย่ืนค าขอ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

แบบ น.ย. 2 
 
     ที่ปิดรูปถ่าย 
    ผู้ รับอนญุาต 
         หรือ 
  ผู้ด าเนินกิจการ 
ขนาด  3 x 4  ซม. 
 

ใบอนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจกัร 
________________ 

 
ใบอนญุาตท่่ี ..................../ .................... 
 

ใบอนุญาตฉบับนีใ้ห้ไว้แก่ 
........................................................... 

 โดยมี ....................................เป็นผู้ด าเนินกิจการ เพ่ือแสดงวา่เป็นผู้ รับอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผน
ปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร ณ สถานท่ีน าหรือสัง่ยาช่ือ .....…………………………............................  
อยูเ่ลขท่่ี…………………………………...ตรอก / ซอย ..............................ถนน .................................... 
หมูท่่ี่ .........................................ต าบล / แขวง ..........…..................อ าเภอ / เขต .................………...... 
จงัหวดั ....................................โทรศพัท์ ..................……....................เวลาท าการ .............…….......... 
โดยมีเภสชักรชัน้หนึง่ ช่ือ ..........................................…………............................................................. 
ใบอนญุาตประกอบโรคศลิปะ
เลขท่่ี…………………………………………………………………………... ..........................................
.........................................................................................……………….. 
เป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิารตามมาตรา 44 แหง่พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 
 ใบอนญุาตฉบบันีใ้ห้ใช้ได้จนถึงวนัท่่ี 31 ธนัวาคม พ.ศ. ...……............และให้ใช้ได้เฉพาะสถานท่ี
น าหรือสัง่ยาท่่ีระบใุนใบอนญุาตเทา่นัน้ 
 ให้ไว้ ณ วนัท่่ี ………………...เดือน ................................................พ.ศ. ........……….............. 
 
 

( ลายมือช่ือ ) ........................................ 
ต าแหนง่ ......................................... 

               ผู้อนญุาต 

 
 



 

 
 
 

การต่ออายุใบอนุญาต 
 

 การต่ออายุ ครัง้ที่ 1                  การต่ออายุ ครัง้ที่ 2              การต่ออายุ ครัง้ที่ 3   
 

 ให้ตอ่อายใุบอนญุาตฉบบันีจ้นถึง                              ให้ตอ่อายใุบอนญุาตฉบบันีจ้นถึง      ให้ตอ่อายใุบอนญุาตฉบบันีจ้นถึง       
 วนัที่ 31 ธันวาคม พ.ศ……………                            วนัที่ 31 ธันวาคม พ.ศ……………     วนัที่ 31 ธันวาคม พ.ศ………… 
 (ลายมือชื่อ)…………………………                          (ลายมือชื่อ)…………………………     (ลายมือชื่อ)……………………. 

               ผู้อนญุาต                    ผู้อนญุาต                                                           ผู้อนญุาต                           
 ต าแหน่ง…………………………                             ต าแหน่ง…………………………         ต าแหน่ง…………….……… 

 …………/……………/………….…                        ………/……………/……………                        ………/……………/………… 
 
 

การต่ออายุ ครัง้ที่ 4                   การต่ออาย ุครัง้ที่ 5              การต่ออายุ ครัง้ที่ 6   
 
ให้ตอ่อายใุบอนญุาตฉบบันีจ้นถึง                              ให้ตอ่อายใุบอนญุาตฉบบันีจ้นถึง      ให้ตอ่อายใุบอนญุาตฉบบันีจ้นถึง       
วนัที่ 31 ธันวาคม พ.ศ……………                           วนัที่ 31 ธันวาคม พ.ศ……………     วนัที่ 31 ธันวาคม พ.ศ…………… 
(ลายมือชื่อ)…………………………                         (ลายมือชื่อ)…………………………     (ลายมือชื่อ)……………………... 
                           ผู้อนญุาต                                                                ผู้อนญุาต                                 ผู้อนญุาต 
ต าแหน่ง…………………………                               ต าแหน่ง…………………………                             ต าแหน่ง…………….……… 
…………/……………/………….…                        ………/……………/……………                              ………/……………/………… 

 

 
รายการแก้ไขเปล่ียนแปลงใบอนุญาต 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

แบบ น.ย. 3 
บัญชีการน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจกัร 

........................................................................ 
( ช่ือสถานท่ีน าหรือสัง่ยา ) 

ล าดบั 
ท่ี 

ช่ือยา 
เลขท่ีหรืออกัษร 
ของครัง้ท่ีผลิต 

ช่ือผู้ผลิตและ 
ประเทศผู้ผลิต 

หลกัฐานการ 
วิเคราะห์ 

วนั เดือน ปี 
ท่ีน าเข้า 

จ านวน / ปริมาณ 
ลายมือช่ือผู้ มีหน้าท่ี 

ปฏิบตัิการ 
หมายเหต ุ

         

 

 
 

 
 



 

แบบ น.ย. 4 
บัญชีรายช่ือยาที่น าหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจกัร 
ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

                    
....................................................................... 

( ช่ือสถานท่ีน าหรือสัง่ยา ) 

ล าดบั 
ท่ี 

ช่ือยา 
เลขท่ีหรืออกัษร 
ของครัง้ท่ีผลิต 

ช่ือผู้ผลิตและ 
ประเทศผู้ผลิต 

จ านวน / ปริมาณท่ีน าหรือสัง่เข้ามาในแตล่ะเดือน 
จ านวน / ปริมาณ 
รวมส่ีเดือน 

หมายเหต ุเดือน / ปี 
    

          

                                                                                                                
( ลายมือช่ือ ) ....................................................ผู้รับอนุญาต 
( ลายมือช่ือ ) ........................................ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัตกิาร 

 
 
 

เลขรับที…่……………… 
วนัที่……………………. 
ลงช่ือ……………………ผู้ รับ 
 

 



 

แบบ น.ย. 5 
บัญชีการขายยาแผนปัจจุบันท่ีน าหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร 

............................................................................... 
( ช่ือสถานท่ีน าหรือสัง่ยา ) 

ล าดบั 
ท่ี 

ช่ือยา 
เลขท่ีหรืออกัษร 
ของครัง้ท่ีผลิต 

ช่ือผู้ผลิตและ 
ประเทศผู้ผลิต 

วนั เดือน ปี 
ท่ีขาย 

จ านวน / ปริมาณ ช่ือผู้ ซือ้ 
ลายมือช่ือผู้ มีหน้าท่ี 

ปฏิบตัิการ 
หมายเหต ุ

  
 
 
 
 
 
 
 
 

       

 

 
 
 

 



 

 
แบบ น.ย. 6 

รายงานการน าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประจ าปี พ.ศ. .................. 
                ช่ือผู้ รับอนญุาต ......................................ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรท่ี ...................... 
สถานท่ีน าหรือสัง่ยาช่ือ ...................……......................อยูเ่ลขท่ี ..……………...............ตรอก / ซอย .................................................... 
ถนน ..............................................หมูท่ี่ ................................................... ต าบล / แขวง ........................................................... 
อ าเภอ / เขต ...................................จงัหวดั ..........................................โทรศพัท์ ........................................................................ 

ล าดบัท่ี ช่ือยา 
ช่ือผู้ผลิต 

และประเทศผู้ผลิต 
ใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารับยา จ านวน / ปริมาณยา 

ท่ีน าหรือสัง่เข้ามา 
ราคาสัง่ซือ้ หมายเหต ุ

เลขท่ี วนั เดือน ปี 
        

 ( ลายมือช่ือ ) ..................................................ผู้รับอนุญาต 
( ลายมือช่ือ ) .......................................ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัตกิาร 

 

เลขรับที…่…………… 
วนัที่…………………. 
ลงช่ือ…………………ผู้ รับ 

 

 
 



 

แบบ น.ย. 7 
 

ค ารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏบิัตกิาร 
________________ 

 
      เขียนท่ี ................................…………........................ 
     วนัท่ี ..............เดือน ....….................พ.ศ. ..............………...... 
 ข้าพเจ้า .............................…………................อาย ุ...................ปี สญัชาต ิ............................ 
อยูเ่ลขท่่ี…………………………………...ตรอก / ซอย ..............................ถนน .................................... 
หมูท่่ี่ .........................................ต าบล / แขวง ..........…..................อ าเภอ / เขต .................………...... 
จงัหวดั ..................................โทรศพัท์ ..............................…………............ขอให้ค ารับรองตอ่พนกังาน 
เจ้าหน้าท่ีกองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา วา่ 
 ( 1 ) ข้าพเจ้าเป็นผู้ประกอบโรคศลิปะแผนปัจจบุนัชัน้หนึง่ สาขาเภสชักรรม ใบอนญุาตเลขท่ี……... 
 ...................................ออกให้ ณ วนัท่ี ..............เดือน ...................…….....พ.ศ. ....…............. 
 ( 2 ) ข้าพเจ้า  ไมเ่คยเป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิารของสถานท่ีประกอบธุรกิจเก่ียวกบัยาแหง่
ใดมาก่อน 
    เคยเป็นผู้ มีหน้ท่ีปฏิบตัิการตามมาตรา .................................. 
แหง่พระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 ของ .......................................จงัหวดั ....................มาก่อน 

      ( ช่ือสถานที่ ) 

แตไ่ด้เลิกการเป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร ณ สถานท่ีดงักลา่วตัง้แตว่นัท่ี .........เดือน ...........พ.ศ. ……..... 
( 3 ) ข้าพเจ้าขอรับรองวา่ขณะนีข้้าพเจ้ามิได้เป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตัิการของสถานท่ีประกอบธุรกิจ

เก่ียวกบัยาแหง่ใด 
 ( 4 ) ขณะนีข้้าพเจ้า ไมไ่ด้รับราชการหรือท างานอยู่แหง่ใด 
    รับราชการหรือท างานประจ าอยูท่่ี่ ........................................... 
    เวลาท าการ .......................................................................... 
 ( 5 ) ข้าพเจ้าจะเป็นผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตัิการประจ า ณ สถานท่ีน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน
ราชอาณาจกัร 
ช่ือ....................................................................................................................................... 
อยูเ่ลขท่ี ...........................………….......ตรอก / ซอย ..................................ถนน ................................. 
หมูท่่ี่ .........................................ต าบล / แขวง ..........…..................อ าเภอ / เขต .................………...... 
จงัหวดั .....................................โทรศพัท์ ...........……….......................... 
    ตลอดเวลาท าการ 



 

    เวลาท าการ ................................. 
 
ข้าพเจ้าทราบดีวา่หากค ารับรองท่ีข้าพเจ้าให้ไว้เป็นเท็จ ข้าพเจ้าอาจถกูด าเนินคดีฐานแจ้งความเท็จ

ตอ่เจ้าพนกังาน 
 ค ารับรองนีท้ าตอ่หน้าพนกังานเจ้าหน้าท่่ี 

 
 
  ( ลายมือช่ือ ) ......................................ผู้ให้ค ารับรอง 
  ( ลายมือช่ือ ) ......................................พนักงานเจ้าหน้าท่่ี 

_______________________________________________________________________________ 
 
หมายเหตุ:- ใสเ่คร่ืองหมาย          ในชอ่ง            หน้าข้อความท่่ีต้องการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
แบบ น.ย. 8 

 
เลขรับที ่....................................... 
วนัที่ ............................................ 
ลงช่ือ ............................ผู้ รับค าขอ 

        
ค าขอนุญาตน าหรือสั่ งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร 

เพื่อขอขึน้ทะเบียนต ารับยา 
________________ 

 
      เขียนท่่ี ……………………………………………. 
    วนัท่่ี …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 
 ข้าพเจ้า .................................…………........ซึง่มีผู้ด าเนินการ ช่ือ ............................................ 

                ( ช่ือผู้ขออนุญาต ) 

ได้รับอนญุาตให้น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรตามใบอนญุาตท่ี………………………… 
อยูเ่ลขท่่ี…………………………………...ตรอก / ซอย ..............................ถนน .................................... 
หมูท่่ี่ .........................................ต าบล / แขวง ..........…..................อ าเภอ / เขต .................………...... 
จงัหวดั ................................โทรศพัท์ .........…...…...................ขออนญุาตน าหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาใน 
ราชอาณาจกัรเพ่ือขอขึน้ทะเบียนต ารับยาช่ือ ..............……………………............................................... 

รายการละเอียดของยาที่น าหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร 
ปริมาณของวตัถสุ่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน 1 หนว่ย หรือเป็นร้อยละ....………..... 

ขนาดบรรจุ 
( รายละเอียดของการบรรจ ุ) 

.............................................................................................................................................. 
ข้าพเจ้าได้แนบหลกัฐานมาด้วย จ านวน 2 ชดุ 

 ( 1 ) ฉลากทกุขนาดบรรจ ุ
 ( 2 ) เอกสารก ากบัยา 
 

                                           ( ลายมือช่ือ )……...................................ผู้ย่ืนค าขอ 
( ลายมือช่ือ )...........................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัตกิาร 
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เลขรับที ่........................................ 
วนัที่ ............................................. 
ลงช่ือ .............................ผู้ รับค าขอ 

 
ค าขอต่ออายุใบอนุญาตน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

__________________ 
 
      เขียนท่่ี ……………………………………………. 
    วนัท่่ี …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 
 ข้าพเจ้า ..................................................................................................................…………. 

( ช่ือผู้ขออนุญาต ) 

ซึง่มีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ ...........................................ได้รับอนญุาตให้น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน 
ราชอาณาจกัรตามใบอนญุาตท่ี ..............................ณ สถานท่ีน าหรือสัง่ยา ช่ือ .………………………..... 
อยูเ่ลขท่ี ................………….................ตรอก / ซอย ................................ถนน .................................... 
หมูท่ี่ .......................................ต าบล / แขวง ....…..........................อ าเภอ / เขต .......................………. 
จงัหวดั ....................................โทรศพัท์ ..............................…….......เวลาท าการ ........................……. 
ขอตอ่อายใุบอนญุาตดงักลา่ว เพ่ือใช้ตอ่ไปในปี พ.ศ. ..................... 
 ข้าพเจ้าได้แนบหลกัฐานมาด้วย คือ 
 ( 1 ) ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึง่รับรองวา่ผู้ด าเนินกิจการไมเ่ป็นโรคตามมาตรา   
14  ( 6 ) แหง่พระราชบญัญัตยิา พ.ศ. 2510 
 ( 2 ) ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรหรือใบแทน 
 ( 3 ) เอกสารแสดงวา่เป็นผู้จดัการหรือผู้แทน ซึง่เป็นผู้ด าเนินกิจการของนิตบิคุคล ( กรณีนิตบิคุคล
เป็นผู้ขออนญุาต ) 
 ( 4 ) เอกสารอ่ืน ๆ ถ้ามี 
 

( ลายมือช่ือ ) .......................................ผู้ย่ืนค าขอ 
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เลขรับที ่......................................... 
วนัที่ .............................................. 
ลงช่ือ ..............................ผู้ รับค าขอ 

                ใบแทนใบอนุญาต 
ค าขอ                                   น าหรือสั่ งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
                ย้ายสถานที่่  

_________________ 
 
 
      เขียนท่่ี ……………………………………………. 
    วนัท่่ี …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 
 ข้าพเจ้า ...............................................................................…………….... ซึง่มีผู้ด าเนินกิจการ 

( ช่ือผู้ขออนุญาต ) 

ช่ือ .................................................………………......ได้รับอนญุาตให้น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน 
ราชอาณาจกัรตามใบอนญุาตท่ี .........................ณ สถานท่ีน าหรือสัง่ยา ช่ือ ...………………………........ 
อยูเ่ลขท่ี ......…………............................ตรอก / ซอย ...................................ถนน ................................ 
หมูท่ี่ ........................................ต าบล / แขวง .....……..........................อ าเภอ / เขต ......……................ 
จงัหวดั .....................................โทรศพัท์ ........................................ 
  ใบแทนใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรเน่ืองจาก ..... 
        ขอ  .....................................................................................................................  

( เหตุที่ขอรับใบแทน ) 

ย้ายสถานท่ีน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรในนามของ............. 
 ..................................................................................................................... 

( ช่ือสถานที่น าหรือส่ังยา ) 

ไปอยูเ่ลขท่ี ..........................……….......ตรอก / ซอย ...................................ถนน ................................. 
หมูท่ี่ .......................................ต าบล / แขวง .................................อ าเภอ / เขต .....…………................ 
จงัหวดั ....................................โทรศพัท์ ......................................….. 
  
 
 



 

 
ข้าพเจ้าได้แนบหลกัฐานมาด้วย คือ 
  หลกัฐานประกอบค าขอใบแทนใบอนญุาต 
  ( 1 ) รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3 x 4 เซนตเิมตร จ านวน 2 รูป 
  ( 2 ) ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร (ถ้ามี) 
  หลกัฐานประกอบค าขอย้ายสถานท่ี 
  ( 1 ) ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรหรือใบแทน 
  ( 2 ) แบบแปลนแผนผงัสิ่งปลกูสร้างของสถานท่ีน าหรือสัง่ยาแหง่ใหม ่ 

        จ านวน 2  ชดุ 
  ( 3 ) เอกสารแสดงวา่เป็นผู้ได้รับอนญุาต 
 

( ลายมือช่ือ ) ..........................................ผู้ย่ืนค าขอ 
_______________________________________________________________________________ 
 
หมายเหตุ:- ( 1 ) ในกรณีท่ีใบอนญุาตสญูหาย ให้น าใบรับแจ้งความของสถานีต ารวจแหง่ 
         ท้องท่ีใบอนญุาตนัน้สญูหายมาด้วย 
 ( 2 ) ในกรณีท่ีใบอนญุาตถกูท าลายในสาระส าคญั ให้แนบใบอนญุาตนัน้มาด้วย 
 ( 3 ) ใสเ่คร่ืองหมาย          ในชอ่ง         หน้าข้อความท่ีต้องการ 
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เลขรับที ่............................................ 
วนัที่ ................................................. 
ลงช่ือ ................................ผู้ รับค าขอ 

 
ค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาต 

น าหรือสั่ งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
_____________________ 

 
      เขียนท่่ี ……………………………………………. 
    วนัท่่ี …....…......เดือน .............................พ.ศ. .......……….…………. 
 ข้าพเจ้า ...............................................................................…………….... ซึง่มีผู้ด าเนินกิจการ 

( ช่ือผู้ขออนุญาต ) 

ช่ือ .................................................………………......ได้รับอนญุาตให้น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาใน 
ราชอาณาจกัรตามใบอนญุาตท่ี .........................ณ สถานท่ีน าหรือสัง่ยา ช่ือ ...………………………........ 
อยูเ่ลขท่ี ......…………............................ตรอก / ซอย ...................................ถนน ................................ 
หมูท่ี่ ........................................ต าบล / แขวง .....……..........................อ าเภอ / เขต ......……................ 
จงัหวดั ..........................……….........โทรศพัท์ ...........................………............ 
ขอเปล่ียนแปลงรายการในใบอนญุาต ดงัตอ่ไปนี ้..................………….................................................... 
.......................................................................................................…………...................................... 
....................................................................................................................…………......................... 
 ข้าพเจ้าได้แนบหลกัฐานมาด้วย คือ 
 ( 1 )  ใบอนญุาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัรหรือใบแทน 
 ( 2 )  เอกสารท่ีเป็นหลกัฐานเก่ียวข้องกบัรายการท่ีขอเปล่ียนแปลง 
 

         ( ลายมือช่ือ ) ........................................ผู้ย่ืนค าขอ 
( ลายมือช่ือ ) .........................ผู้มีหน้าที่ปฏิบัตกิาร  

 
 
 



 

  
 


