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กฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต  ขาย   
นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ 

พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๔๖  มาตรา  ๖๐  และมาตรา  ๖๒  แห่งพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ.  ๒๕๑๐  และมาตรา  ๕๑  มาตรา  ๕๔  มาตรา  ๕๗  มาตรา  ๕๘  มาตรา  ๖๘  มาตรา  ๖๙   
มาตรา  ๗๐  มาตรา  ๗๙  ทวิ  และมาตรา  ๘๕  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๕๙  แห่งพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๓๐  อันเป็นกฎหมายที่มี
บทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับ
มาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดเก้าสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิก 
(๑) กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๗  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   
(๒) กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๒  (พ.ศ.  ๒๕๒๘)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   
(๓) กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๘  (พ.ศ.  ๒๕๓๗)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   
ข้อ ๓ ผู้ใดประสงค์จะขออนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  ซ่ึงยาแผนโบราณ 

ให้ยื่นคําขอพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ย.บ.๑  ท้ายกฎกระทรวงนี้   
ข้อ ๔ ใบอนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ  ให้เป็นไป

ตามแบบ  ย.บ.๒  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
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ข้อ ๕ ผู้ยื่นคําขอผลิตยาแผนโบราณ  ต้องแนบหลักฐานดังต่อไปนี้ประกอบการขออนุญาตด้วย 
(๑) แผนที่แสดงที่ตั้งสถานที่ผลิตยาและสถานที่เก็บยา  รวมทั้งส่ิงปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณ

ใกล้เคียงโดยรอบของสถานที่นั้น   
(๒) แบบแปลนแผนผังส่ิงปลูกสร้างภายในบริเวณสถานที่ผลิตยาและสถานที่เก็บยาที่ถูกต้อง

ตามมาตราส่วน  โดยแสดงรายการดังต่อไปนี้ 
 (ก) รูปดา้นหน้า  ด้านข้าง  แปลนพื้น  และรูปตัดของอาคารที่ใช้ในการผลิตและเก็บยา 
 (ข) การแบ่งก้ันห้อง  พื้นที่บริเวณที่ใช้ในการผลิตและควบคุมคุณภาพยา  รวมทั้งสถานที่

เก็บยาและวัสดุอ่ืนๆ 
(๓) รายการวัสดุที่ใช้ในการก่อสร้างส่วนต่าง ๆ  ของอาคาร  เช่น  พื้น  ผนัง  และเพดาน 
(๔) รายการเก่ียวกับระบบการกําจัดน้ําเสีย  การกําจัดส่ิงปฏิกูลและมูลฝอย  ระบบควบคุมอากาศ 

ระบบน้ําที่ใช้ในการผลิตยา  และระบบรักษาความปลอดภัย 
เม่ือผู้ยื่นคําขอผลิตยาแผนโบราณได้รับการอนุมัติแบบแปลนจากผู้อนุญาตและได้รับอนุญาต

ตามกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้องแล้ว  จึงดําเนินการจัดสร้างตามแบบแปลนที่ได้รับอนุมัติ 
ข้อ ๖ สถานที่ผลิตยาต้องตั้งอยู่ในทําเลที่เหมาะสมและมีบริเวณเพียงพอที่จะประกอบการ  มีการ 

ออกแบบและก่อสร้างที่เหมาะสมกับการปฏิบัติงานและการบํารุงรักษา  สามารถทําความสะอาดได้ง่าย   
รวมทั้งสามารถป้องกันการปนเป้ือนจากฝุ่นละอองและส่ิงสกปรกจากภายนอกได้ 

ภายในสถานที่ผลิตยา  ให้มีการแบ่งแยกออกเป็นบริเวณที่เก่ียวกับการผลิตยาซ่ึงมีลักษณะ
ตามที่รัฐมนตรีกําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  มีขนาดกว้างไม่น้อยกว่า  ๒๐  เซนติเมตร  และยาว 

ไม่น้อยกว่า  ๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความว่า  “สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ”  เป็นตัวอักษรไทยสีขาว   
สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร   

(๒) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  มีขนาดกว้างไม่น้อยกว่า  ๒๐  เซนติเมตร  และยาว 
ไม่น้อยกว่า  ๕๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร  
แสดงชื่อตัวและชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ 

(๓) จัดทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด
ตามแบบ  ย.บ.๓  ท้ายกฎกระทรวงนี้  ทุกส่ีเดือน  และให้เสนอต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ภายในสามสิบวันนับแต่วันครบกําหนดส่ีเดือน 

(๔) จัดทําบัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิตแต่ละคร้ังตามแบบ  ย.บ.๔  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
(๕) จัดเก็บตัวอย่างยาทุกครั้งที่ผลิต  ในจํานวนเพียงพอสําหรับการตรวจสอบคุณภาพไว้เป็นเวลา 

ไม่น้อยกว่าหนึ่งปีหลังจากวันส้ินอายุ  สําหรับยาที่ไม่กําหนดวันส้ินอายุต้องเก็บตัวอย่างไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี
หลังจากวันที่ผลิต  โดยทําบัญชีไว้เป็นหลักฐาน 
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(๖) จัดทํารายงานประจําปีเก่ียวกับการผลิตเพื่อขายวัตถุดิบที่เป็นตัวยาสําคัญที่ใช้สําหรับผลิต 
ยาแผนโบราณตามแบบ  ย.บ.๕  ท้ายกฎกระทรวงนี้จํานวนหนึ่งชุดพร้อมด้วยสําเนาอีกหนึ่งชุด  และให้ยื่น 
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่  ๓๑  มีนาคม  ของปีถัดไป  และเม่ือเจ้าหน้าที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับเรื่องและตรวจสอบแล้ว  ให้คืนชุดสําเนาแก่ผู้รับอนุญาต
จัดเก็บไว้เพื่อเป็นหลักฐานต่อไป 

(๗) จัดทํารายงานประจําปีเก่ียวกับการผลิตยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แต่ละตํารับตามแบบ   
ย.บ.๖  ท้ายกฎกระทรวงนี้จํานวนหนึ่งชุดพร้อมด้วยสําเนาอีกหนึ่งชุด  และให้ยื่นต่อสํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยาภายในวันที่  ๓๑  มีนาคม  ของปีถัดไป  โดยเม่ือเจ้าหน้าที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาได้รับเรื่องและตรวจสอบแล้ว  ให้คืนชุดสําเนาแก่ผู้รับอนุญาตจัดเก็บไว้เพื่อเป็นหลักฐานต่อไป 

(๘) จัดให้มีเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยาแผนโบราณตามลักษณะ  และจํานวนที่
รัฐมนตรีกําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๙) ดําเนินการผลิตยาให้มีคุณภาพมาตรฐานตามที่รัฐมนตรีกําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๑๐) ดําเนินการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีกําหนด  

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๑๑) กรณีมีการจัดเก็บยาของตนคืนไม่ว่าจากสาเหตุใดก็ตาม  ต้องแจ้งต่อสํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา  ภายใน  ๓๐  วัน  นับตั้งแต่เริ่มมีการดําเนินการดังกล่าวตามแบบ  ย.บ.๗  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณที่จะผลิตยาแผนโบราณเป็นตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียน

ตํารับยา  ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย.บ.๘  ท้ายกฎกระทรวงนี้  จํานวนสองชุด 
ข้อ ๙ ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนโบราณปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  ขนาดกว้างไม่น้อยกว่า  ๒๐  เซนติเมตร  และยาวไม่น้อยกว่า 

๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความว่า  “สถานที่ขายยาแผนโบราณ”  เป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า   
๓  เซนติเมตร   

(๒) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  ขนาดกว้างไม่น้อยกว่า  ๒๐  เซนติเมตร  และยาวไม่น้อยกว่า 
๕๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร  แสดงช่ือตัวและ
ชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ขายยาแผนโบราณ 

ข้อ ๑๐ ให้ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  ขนาดกว้างไม่น้อยกว่า  ๒๐  เซนติเมตร  และยาวไม่น้อยกว่า 

๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความว่า  “สถานที่นําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร”  เป็นตัว
อักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร   

(๒) จัดทําป้ายด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  ขนาดกว้างไม่น้อยกว่า  ๒๐  เซนติเมตร  และยาวไม่น้อยกว่า 
๕๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  ๓  เซนติเมตร  แสดงช่ือตัวและ
ชื่อสกุลของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่นําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
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(๓) จัดทําบัญชีการนําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรตามแบบ  ย.บ.๙   
ท้ายกฎกระทรวงนี้  ทุกครั้งที่นําหรือส่ังยาแผนโบราณแต่ละอย่างเข้ามา  และจัดทําบัญชีการขายยาแผนโบราณ 
ที่นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรตามแบบ  ย.บ.๑๐  ท้ายกฎกระทรวงนี้  ทุกครั้งที่ขายยาแผนโบราณนั้น   

(๔) ในการนําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  ให้จัดเก็บตัวอย่างยาทุกครั้งการผลิตในจํานวนเพียงพอ 
สําหรับการตรวจสอบคุณภาพไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าหนึ่งปีหลังจากวันส้ินอายุ  สําหรับยาแผนโบราณที่ไม่
กําหนดวันส้ินอายุต้องเก็บตัวอย่างไว้ไม่น้อยกว่าห้าปีหลังจากวันที่ผลิต  โดยทําบัญชีไว้เป็นหลักฐาน 

(๕) จัดทํารายงานประจําปีเก่ียวกับการนําหรือส่ังเข้ามาซ่ึงยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แต่ละ
ตํารับตามแบบ  ย.บ.๑๑  ท้ายกฎกระทรวงนี้  จํานวนหนึ่งชุด  พร้อมด้วยสําเนาอีกหนึ่งชุด  และยื่นต่อ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่  ๓๑  มีนาคม  ของปีถัดไป  และเม่ือเจ้าหน้าที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับเรื่องและตรวจสอบแล้ว  ให้คืนชุดสําเนาแก่ผู้รับอนุญาต
จัดเก็บไว้เพื่อเป็นหลักฐานต่อไป 

(๖) ดําเนินการนําเข้ายาที่มีคุณภาพมาตรฐานตามที่รัฐมนตรีกําหนด  โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๗) กรณีมีการจัดเก็บยาของตนคืนไม่ว่าจากสาเหตุใดก็ตาม  ต้องแจ้งต่อสํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยาภายใน  ๓๐  วัน  นับตั้งแต่เริ่มมีการดําเนินการดังกล่าวตามแบบ  ย.บ.๗  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรที่ประสงค์จะนําหรือส่ังยา

เข้ามาเป็นตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา  ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย.บ.๘  ท้ายกฎกระทรวงนี้  
จํานวนสองชุด 

ข้อ ๑๒ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) ส่งคํารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามแบบ  ย.บ.๑๒  ท้ายกฎกระทรวงนี้  ให้แก่ผู้อนุญาต 
(๒) ควบคุมการจัดทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กําหนดตามแบบ  ย.บ.๓  ท้ายกฎกระทรวงนี้  บัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิต  และบัญชีการจัดเก็บ
ตัวอย่างยาตามข้อ  ๗  (๔)  (๕)  ให้เป็นไปโดยถูกต้องและลงชื่อกํากับไว้ในบัญชี 

(๓) ควบคุมการจัดทํารายงานประจําปีตามข้อ  ๗  (๖)  และ  (๗)  ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  และ
ลงชื่อกํากับไว้ในรายงานด้วย 

(๔) ปฏิบัติหน้าที่อ่ืนตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามที่รัฐมนตรีกําหนด  
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๓ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ขายยาแผนโบราณส่งคํารับรองของผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการตามแบบ  ย.บ.๑๒  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 

ข้อ ๑๔ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่นําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร
ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 



หน้า   ๑๓ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๕๘   ก ราชกิจจานุเบกษา ๔   กรกฎาคม   ๒๕๕๕ 
 

  

(๑) ส่งคํารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามแบบ  ย.บ.๑๒  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
(๒) ควบคุมบัญชีการนําหรือส่ังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร  และบัญชีการขายยา

แผนโบราณที่นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรตามข้อ  ๑๐  (๓)  ให้เป็นไปโดยถูกต้อง  และลงช่ือกํากับ
ไว้ในบัญชีด้วย 

(๓) ควบคุมการส่งรายงานประจําปีตามข้อ  ๑๐  (๕)  ให้เป็นไปโดยถูกต้องและลงชื่อกํากับไว้
ในรายงานด้วย 

ข้อ ๑๕ ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับยาแผนโบราณทุกประเภทที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต   
ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย.บ.๑๓  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 

การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต  จะแสดงไว้ในรายการท้ายใบอนุญาตนั้น  หรือจะออกใบอนุญาต 
ให้ใหม่ก็ได้ 

ข้อ ๑๖ ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับยาแผนโบราณทุกประเภทที่ประสงค์จะขอใบแทนใบอนุญาต   
ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย.บ.๑๔  ท้ายกฎกระทรวงนี้  พร้อมด้วยรูปถ่ายของตนขนาด  ๓  x  ๔  เซนติเมตร  
จํานวนสองรูป 

ใบแทนใบอนุญาตให้ใช้แบบ  ย.บ.๒  ท้ายกฎกระทรวงนี้  โดยมีคําว่า  “ใบแทน”  กํากับไว้ด้วย  
และให้มีวัน  เดือน  ปีที่ออกใบแทน  พร้อมทั้งลงช่ือผู้อนุญาตหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาต 

ข้อ ๑๗ ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับยาแผนโบราณทุกประเภทที่ประสงค์จะย้ายสถานที่จากสถานที่ 
ซ่ึงระบุไว้ในใบอนุญาต  ให้ยื่นคําขอพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ย.บ.๑๔   
ท้ายกฎกระทรวงนี้ 

การอนุญาตให้ย้ายสถานที่ตามวรรคหนึ่งให้กระทําโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาต  หรือออกหนังสือ
แนบท้ายใบอนุญาต 

ข้อ ๑๘ ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับยาแผนโบราณทุกประเภทที่ประสงค์จะเปล่ียนแปลงสถานที่ผลิตยา 
ขยายหรือลดสถานที่ผลิตยา  ย้ายสถานที่เก็บยา  หรือเพิ่มหมวดยาที่ผลิต  ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย.บ.๑๕  
ท้ายกฎกระทรวงนี้  พร้อมแนบแบบแปลนที่ขอแก้ไข  และเม่ือได้รับการอนุมัติแบบแปลนจากผู้อนุญาต
และได้รับอนุญาตตามกฎหมายอ่ืนที่เก่ียวข้องแล้ว  จึงดําเนินการจัดสร้างตามแบบแปลนที่ได้รบัอนุมัติ 

ให้นําความในวรรคสองของข้อ  ๑๗  มาใช้บังคับแก่การอนุญาตตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 
ข้อ ๑๙ ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับยาแผนโบราณทุกประเภทที่ประสงค์จะเปล่ียนแปลงรายการ 

ที่ได้รับอนุญาตไว้แล้วในกรณีดังต่อไปนี้  ให้ยื่นคําขอตามแบบ  ย.บ.๑๖  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
(๑) การเปล่ียนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
(๒) การพ้นหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
(๓) การเพิ่มผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
(๔) การเปล่ียนผู้ดําเนินกิจการหรือการเปล่ียนผู้รับอนุญาต 
(๕) การแสดงความจํานงขอดําเนินกิจการแทนผู้รับอนุญาตที่ตาย 



หน้า   ๑๔ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๕๘   ก ราชกิจจานุเบกษา ๔   กรกฎาคม   ๒๕๕๕ 
 

  

(๖) การเปล่ียนแปลงแก้ไขหรือเพิ่มเติมชื่อสถานที่ 
(๗) การเปล่ียนเลขหมายประจําสถานที่ 
(๘) การเปล่ียนชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  จังหวัด 
(๙) การเปล่ียนเวลาทําการ 

(๑๐) การเปล่ียนชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผู้รับอนุญาต  ผู้ดําเนินกิจการ  หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
ให้นําความในวรรคสองของข้อ  ๑๗  มาใช้บังคับแก่การอนุญาตตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 
ข้อ ๒๐ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ในกรุงเทพมหานครให้ยื่น  ณ  สํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  สําหรับในจังหวัดอ่ืน  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดแห่งท้องที่ 
ที่สถานประกอบการนั้นตั้งอยู่  เว้นแต่คําขออนุญาตผลิต  หรือนําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ 
จะยื่น  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุขก็ได ้

ข้อ ๒๑ ใบอนุญาตผลิต  ขาย  หรือนําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณตามข้อ  ๒ 
แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๗  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ให้ใช้ได้ต่อไป
จนกว่าจะส้ินอายุ 

ข้อ ๒๒ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณซ่ึงได้รับอนุญาตก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ   
ดําเนินการตามข้อ  ๖  วรรคสอง  และข้อ  ๗  (๘)  และ  (๑๐)  ภายในกําหนดห้าปีนับแต่วันที่
กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ   

ข้อ ๒๓ คําขอใด ๆ  ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา 
ของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  ในกรณีที่คําขอดังกล่าวมีข้อแตกต่างไป
จากคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาตมีอํานาจส่ังให้แก้ไขเพิ่มเติมได้ตามความจําเป็นเพื่อให้การ
เป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๑๔  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

วิทยา  บุรณศิร ิ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 
 
 
 
 
 



แบบ ย.บ.๑ 
 
 
 
 

 
    

ผลิตยาแผนโบราณ 
คําขออนุญาต        ขายยาแผนโบราณ 

นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
       . 

 
      เขียนที่            

วันที่    เดือน           พ.ศ.    
ข้าพเจ้า             

( ชื่อผู้ขออนุญาต ) 
 

ซึ่งมผีู้ดําเนินกจิการ ช่ือ       อายุ   ปี สัญชาติ   
อยู่เลขที ่   ตรอก / ซอย         ถนน                 .. 
หมู่ที่    ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต      
จังหวัด      โทรศัพท ์       . 
ขอรับใบอนุญาต             ผลิตยาแผนโบราณ หมวด        . 
     ขายยาแผนโบราณ 
     นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
โดยมีสถานทีป่ระกอบธุรกิจ 
ช่ือ                                  
อยู่เลขที ่   ตรอก / ซอย        ถนน             . 
หมู่ที่    ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต      
จังหวัด         โทรศัพท ์   เวลาทําการ     
 โดยมีผูป้ระกอบโรคศิลปะแผนโบราณ สาขา     ช่ือ     
ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะเลขที่           

          ( ถ้ามีมากกว่าหนึ่งคนให้แจ้งเพ่ิมเติมไว้ทา้ยคําขอนี้จนครบ ) 
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตาม       มาตรา ๖๘        มาตรา ๖๙       มาตรา ๗๐ แห่งพระราชบญัญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
 
 
 
 
 
 
 
 

เลขที่                                  .  
วันที ่                                  .  
ลงชื่อ                     ผู้ย่ืนคําขอ 

 

ที่ปดิรูปถา่ย 
ผู้ขออนุญาต 

หรือ 
ผู้ดําเนนิกจิการ 

ขนาด ๓ x ๔ ซม. 



 ข้าพเจ้ าขอรับรอง ว่าในระยะเวลาสองปีก่อน ย่ืนคําขอ น้ี  ข้ าพ เจ้ า ไ ม่ เ คย ไ ด้รับ โทษจํา คุก  
โดยคําพิพากษาถึงที่สุด  หรือคําสั่ งที่ชอบด้วยกฎหมายให้จําคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ ถือเอา 
การกระทําโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบหรือในความผิดตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุ  
ที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยการขายยาหรือพระราชบญัญัติน้ี 
 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 

(๑) รูปถ่ายของผู้ดําเนินกจิการ ขนาด ๓ x ๔ เซนติเมตร จํานวน ๒ รูป 
(๒) เอกสารแสดงการเป็นเจ้าของกิจการ และหลักทรัพย์ 
(๓) สําเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้านของผู้ดําเนินกิจการ 
(๔ )  ใบรับรองของผู้ประกอบ วิชา ชีพ เ วชกรรม  ซึ่ ง รั บรอง ว่าผู้ ดํา เ นินกิจการ ไม่ เ ป็น โรค  

ตามมาตรา ๔๘ (๖) แห่งพระราชบัญญัติยา พ .ศ .  ๒๕๑๐ ซึ่ งแก้ไขเพิ่มเ ติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) 
พ.ศ. ๒๕๒๒ 

(๕) สัญญาระหว่างผู้ขออนุญาตและผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ ซึ่ งรับจะเป็นผู้มีหน้าที่ 
ปฏิบัติการของผู้ขออนุญาต 

(๖) สําเนาหรอืรปูถ่ายใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะของผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณทุกคน ซึง่รบั
จะเป็นผูม้ีหน้าทีป่ฏิบัติการของผู้ขออนุญาต 

(๗) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทน ซึ่ ง เป็นผู้ ดําเ นินกิจการของนิติบุคคล  (กรณีนิติบุคคล
เป็นผู้ขออนุญาต) 

(๘) เอกสารอื่น ๆ ได้แก ่
๑. แผนที่แสดงที่ต้ังสถานทีผ่ลิตยาและสถานที่ เก็บยา รวมทั้งสิ่ งปลูกสร้างที่อ ยู่ในบริ เวณ 

ใกล้เคียงโดยรอบของสถานที่น้ัน 
๒ . แบบแปลนแผนผังสิ่ งปลูกสร้างภายในบริ เวณสถานที่ผลิตยาและสถานที่ เก็บยา 

ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน โดยแสดงรายการ ดังต่อไปน้ี 
(ก) รูปด้านหน้า ด้านข้าง แปลนพื้น และรูปตัดของอาคารที่ ใ ช้ในการผลิตและเก็บยา 
(ข) การแบ่งกั้นหอ้ง เน้ือที่บริเวณที่ใช้ในการผลิตและควบคุมคุณภาพยา รวมทั้ งสถานที่

เก็บยาและวัสดุอื่น ๆ 
๓ . รายการวัสดุที่ ใ ช้ในการก่อสร้างส่วนต่าง ๆ ของอาคาร  เ ช่น  พื้น ผนัง และเพดาน  
๔. รายการเกี่ยวกับระบบการกําจัดนํ้าเสีย การกําจัดสิ่ งปฏิกูลและมูลฝอย ระบบควบคุม 

อากาศ ระบบนํ้าที่ใช้ในการผลิตยา และระบบรกัษาความปลอดภัย 
 

      ลายมือช่ือ        ผู้ย่ืนคําขอ 
 
____________________________________________________________________________ 

หมายเหตุ :- ใส่เครื่องหมาย     ในช่อง         หน้าข้อความที่ต้องการ 
 
 
 
 
 
ใ 



แบบ ย.บ.๒ 
 

 
 
 
 

ใบอนุญาต 
           ยาแผนโบราณ 

          . 
______________ 

 
ใบอนุญาตที ่           /           . 
 

ใบอนุญาตน้ีให้ไว้แก่ 
     

 
 โดยมี                   เป็นผู้ดําเนินกิจการ เพือ่แสดงว่า 
เป็นผู้รบัอนุญาต           ยาแผนโบราณ             . 
หมวด                  . 
ณ สถานที่ประกอบธุรกิจ ช่ือ             . 
อยู่เลขที ่   ตรอก / ซอย     ถนน      . 
หมู่ที่      ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต     . 
จังหวัด           โทรศัพท ์    เวลาทําการ      . 
โดยมีผูป้ระกอบโรคศิลปะแผนโบราณ สาขา          ช่ือ      . 
ใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะเลขที ่   เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา               . 
แห่งพระราชบญัญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
 ใบอนุญาตฉบบัน้ีให้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ .ศ .         และให้ใช้ ได้เฉพาะสถานที่  
ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเท่าน้ัน 
 ให้ไว้ ณ วันที่   เดือน    พ.ศ.    
 
       (ลายมือช่ือ)         . 
           ตําแหน่ง         . 
                    ผู้อนุญาต 

 
 
 
 
 

 

 

ที่ปดิรูปถา่ย 
ผู้รับอนญุาต 

หรือ 
ผู้ดําเนนิกจิการ 

ขนาด ๓ x ๔ ซม. 



การต่ออายุใบอนุญาต 
 
 

การต่ออายุ คร้ังท่ี ๑ การต่ออายุ คร้ังท่ี ๒ การต่ออายุ คร้ังท่ี ๓ 
 
 
ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง  ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง 
วันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ.    วันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ.   วันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ.   
(ลายมือช่ือ)     (ลายมือช่ือ)    (ลายมือช่ือ)    
       ผู้อนุญาต               ผู้อนุญาต                    ผู้อนุญาต 
ตําแหน่ง      ตําแหน่ง     ตําแหน่ง     
 / /    / /   / /  

 
 
 

การต่ออายุ คร้ังท่ี ๔ การต่ออายุ คร้ังท่ี ๕ การต่ออายุ คร้ังท่ี ๖ 
 
ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง  ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง ให้ต่ออายุใบอนุญาตฉบับน้ีจนถึง 
วันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ.    วันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ.   วันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ.   
(ลายมือช่ือ)     (ลายมือช่ือ)    (ลายมือช่ือ)    
       ผู้อนุญาต                      ผู้อนุญาต          ผู้อนุญาต 
ตําแหน่ง      ตําแหน่ง     ตําแหน่ง     
 / /    / /   / /  

 
 
 

รายการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



แบบ ย.บ.๓ 
 

บัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาตามที่สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

         
( ชื่อสถานที่ผลิตยา ) 

 

ลําดับที ่ ชื่อวัตถุดิบ 
วัน เดือน ปี 

ที่ได้มา 

ชื่อผู้ผลิต/ผู้จัด 
จําหน่าย/ประเทศ 

ผู้ผลิต 

ชื่อผู้นําเข้า 
ในราชอาณาจักร 

จํานวน / ปริมาณที่ใช้ในแต่ละเดือน 
จํานวน/ปรมิาณ 

รวมสีเ่ดือน 
หมายเหตุ เดือน / ปี 

    
         

 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
 

              (ลายมือชื่อ)              ผู้รับอนุญาต 
(ลายมือชื่อ)                ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 
(ลายมือชื่อ)                ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 

 
 

เลขรับที่                                  .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                                    .     
    



แบบ ย.บ.๔ 
บัญชีการผลิตยาและขายยาที่ผลิต 
        

( ชื่อสถานที่ผลิตยา ) 
 

ลําดับ
ที่ 

ชื่อยา 
เลขทีห่รืออักษร 
ของครั้งทีผ่ลิต 

วัน เดือน ปี 
ที่ผลิต 

จํานวน / ปริมาณ 
วัน เดือน ปี 

ที่ขาย 
จํานวน / ปริมาณ ชื่อผู้ซื้อ 

ลายมือชื่อผู้ม ี
หน้าที่ปฏิบัติการ 

หมายเหตุ 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
 



แบบ ย.บ.๕ 
 

รายงานการผลิตวัตถุดิบที่เป็นตัวยาสําคัญที่ใช้สําหรับผลิตยาแผนโบราณประจําปี พ.ศ.    
 
 ชื่อผู้รับอนุญาต        ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณที ่         
สถานที่ผลิตยาชื่อ            อยู่เลขที่                  ตรอก / ซอย               . 
ถนน        หมู่ที ่      ตําบล / แขวง        
อําเภอ / เขต        จังหวัด      โทรศัพท ์      
 

ลําดับที ่ ชื่อวัตถุดิบ ชื่อทางวิทยาศาสตร ์ จํานวน / ปริมาณยาที่ผลิต ราคาขายจากโรงงาน หมายเหตุ 

   
 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
(ลายมือชื่อ)       ผู้รับอนุญาต 
(ลายมือชื่อ)       ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 
 

 

เลขรับที่                                  .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                                    .     
    



แบบ ย.บ.๖ 
 

รายงานการผลิตยา ประจําปี พ.ศ.    
 
 ชื่อผู้รับอนุญาต       ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณที ่          
สถานที่ผลิตยาชื่อ      อยู่เลขที ่  ตรอก / ซอย         
ถนน        หมู่ที ่      ตําบล / แขวง        
อําเภอ / เขต        จังหวัด      โทรศัพท ์      
 

ลําดับที ่ ชื่อยา 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

จํานวน / ปริมาณยาที่ผลิต 
ราคาขาย 
จากโรงงาน 

หมายเหตุ 
เลขที ่ วัน เดือน ปี 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
(ลายมือชื่อ)       ผู้รับอนุญาต 

(ลายมือชื่อ)       ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 
 

 

เลขรับที่                                  .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                                ผู้รับ.    
    



แบบ ย.บ.๗ 
 

รายการเรียกเก็บยาคืน 
 
ชื่อผู้รับอนุญาต         ใบอนุญาตเลขที ่           
สถานที่ประกอบธุรกจิชื่อ      อยู่เลขที ่        ตรอก / ซอย        
ถนน        หมู่ที ่      ตําบล / แขวง        
อําเภอ / เขต        จังหวัด      โทรศัพท ์      
 

ลําดับที ่ ชื่อยา 
เลขที่ใบสําคัญการ 
ขึ้นทะเบียนตํารับยา 

เลขทีห่รืออักษรของ 
ครั้งทีผ่ลิต / วันที่ผลิต 

จํานวน / ปริมาณ 
สถานที่เรียกเก็บยาคืน เหตุผลในการเรียก 

เก็บยาคืน ชื่อสถานที ่ ที่ตั้ง 
  

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

 
(ลายมือชื่อ)        ผู้รับอนุญาต

 

เลขรับที่                                  .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                                    .     
    



แบบ ย.บ.๘ 
 

 
 
 

      ผลิตยาตัวอย่าง 
คําขออนุญาต      เพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 

      นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร 
_________________ 

 
      เขียนที่           . 
     วันที่    เดือน     พ.ศ.       . 
 ข้าพเจ้า               . 

( ชื่อผู้ขออนุญาต ) 

 
ซึ่งมผีู้ดําเนินกจิการ ช่ือ                . 
ได้รับอนุญาตให้          ผลิตยาแผนโบราณ            นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรตาม 
ใบอนุญาตที่       มีสถานที่ประกอบธุรกจิช่ือ          . 
อยู่เลขที ่   ตรอก / ซอย    ถนน       . 
หมู่ที ่   ตําบล / แขวง    อําเภอ / เขต       . 
จังหวัด      โทรศัพท ์         . 
ขออนุญาต           ผลิตยาตัวอย่าง          นําหรือส่ังยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อขอข้ึนทะเบียน  
ตํารับยาช่ือ                . 
 รายการละเอียดของ         ยาท่ีผลิต         ยาท่ีนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 
ปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของยาต้องแจ้งเป็นมาตราเมตริกใน ๑ หน่วยหรือเป็นร้อยละ       . 

ขนาดบรรจุ 
(รายละเอียดของการบรรจ)ุ 

                . 
 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย จํานวน ๒ ชุด คือ 

(๑)   ฉลากทุกขนาดบรรจุ 
(๒)   เอกสารกํากับยา 

(ลายมือช่ือ)                 ผู้ย่ืนคําขอ 
   (ลายมือช่ือ)                  ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 

_______________________________________________________________________ 

หมายเหตุ :- ใส่เครื่องหมาย     ในช่อง         หน้าข้อความที่ต้องการ 
 
 
 

เลขที่                                     .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                     .     ผู้รับคําขอ
    



แบบ ย.บ.๙ 
บัญชีการนําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 

           . 
( ชื่อสถานที่นําหรือสัง่ยา ) 

 

ลําดับที ่ ชื่อยา 
เลขทีห่รืออักษร 
ของครั้งทีผ่ลิต 

ชื่อผู้ผลิตและ 
ประเทศผูผ้ลิต 

หลักฐาน 
การวิเคราะห ์

 
วัน เดือน ปี 
ที่นําเข้า 

 

จํานวน / ปริมาณ 
ลายมือชื่อผู้มีหน้าที ่

ปฏิบัติการ 
หมายเหตุ 

   
 
 
 
 
 
 
 

 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
 



แบบ ย.บ.๑๐ 
บัญชีการขายยาแผนโบราณที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

                 . 
( ชื่อสถานที่นําหรือสัง่ยา ) 

 

ลําดับที ่ ชื่อยา 
เลขทีห่รืออักษร 
ของครั้งทีผ่ลิต 

ชื่อผู้ผลิตและ 
ประเทศผูผ้ลิต 

วัน เดือน ปี 
ที่ขาย 

จํานวน / ปริมาณ ชื่อผู้ซื้อ 
ลายมือชื่อผู้มีหน้าที ่

ปฏิบัติการ 
หมายเหตุ 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

      

 
 



แบบ ย.บ.๑๑ 
 

รายงานการนําหรือสั่งยาเขา้มาในราชอาณาจักร ประจําปี พ.ศ.    
 
ชื่อผู้รับอนุญาต        ใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจกัรที ่       
สถานที่นําหรือสั่งยาชื่อ       อยู่เลขที ่        ตรอก / ซอย       
ถนน        หมู่ที ่      ตําบล / แขวง        
อําเภอ / เขต        จังหวัด      โทรศัพท ์      

ลําดับที ่ ชื่อยา 
ชื่อผู้ผลิต 

และประเทศผูผ้ลิต 
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา จํานวน / ปริมาณยา 

ที่นําหรอืสัง่เข้ามา 
ราคาสั่งซื้อ หมายเหตุ 

เลขที ่ วัน เดือน ปี 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
(ลายมือชื่อ)           ผู้รับอนุญาต 
(ลายมือชื่อ)             ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

เลขรับที่                                  .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                          .     ผู้รับ
    



แบบ ย.บ. ๑๒ 
คํารับรองของผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ 

___________________ 

เขียนที่                              .. 
     วันที่    เดือน              พ.ศ.       . 

ข้าพเจ้า      อายุ  ปี สัญชาติ      . 
อยู่เลขที ่    ตรอก /ซอย     ถนน       . 
หมู่ที ่   ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต       . 
จังหวัด       โทรศัพท ์   ขอให้คํารับรองต่อพนักงาน 
เจ้าหน้าที่กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่า 

(๑) ข้าพเจ้าเป็นผูป้ระกอบโรคศิลปะแผนโบราณสาขา         . 
ใบอนุญาตที่        ออกให้ ณ วันที่   เดือน      พ.ศ.      . 

(๒) ข้าพเจ้า        ไม่เคยเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานท่ีประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาแห่งใดมากอ่น 
  เคยเป็นผู้มหีน้าทีป่ฏิบัติการตามมาตรา      ....... 

แห่งพระราชบญัญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ของ           จังหวัด                    มาก่อน 
       ( ชื่อสถานที่ ) 
แต่ได้เลิกการเป็นผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ ณ สถานท่ีดังกล่าวต้ังแต่วันท่ี    เดือน           พ.ศ.       . 

(๓)  ข้าพเจ้าขอรบัรองว่าขณะน้ีข้าพเจ้ามิได้เป็นผู้มหีน้าทีป่ฏิบัติการของสถานท่ีประกอบธุรกิจ
เกี่ยวกับยาแห่งใด 

(๔)  ขณะน้ีข้าพเจ้า   ไม่ได้รับราชการหรือทํางานอยู่แหง่ใด 
                รับราชการหรือทํางานประจําอยู่ที่                                      . 
        เวลาทําการ             . 
(๕) ข้าพเจ้าจะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจํา ณ สถานที่ประกอบธุรกจิช่ือ         . 

อยู่เลขที ่        ตรอก /ซอย      ถนน            . 
หมู่ที ่         ตําบล / แขวง      อําเภอ / เขต                  . 
จังหวัด           โทรศัพท์          . 

 ข้าพเจ้าทราบดีว่าหากคํารับรองที่ข้าพเจ้าให้ไว้เป็นเทจ็ ข้าพเจ้าอาจถูกดําเนินคดีฐานแจง้ความเทจ็ต่อ
เจ้าพนักงาน 
 คํารับรองน้ีทําต่อหน้าพนักงานเจ้าหน้าที ่  

(ลายมือช่ือ)                                            ผู้ให้คํารับรอง 
(ลายมือช่ือ)      พนักงานเจ้าหน้าที ่

________________________________________________________________________________ 

หมายเหตุ :- ใส่เครื่องหมาย     ในช่อง         หน้าข้อความที่ต้องการ 

 

 

 



แบบ ย.บ.๑๓ 
 
 
 

 
    

       ผลิตยาแผนโบราณ 
คําขอต่ออายุใบอนุญาต                 ขายยาแผนโบราณ 

       นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
_________________ 

 
      เขียนที่           .  

วันที่    เดือน          พ.ศ.       . 
ข้าพเจ้า     ซึ่งมผีู้ดําเนินกจิการ ช่ือ        . 

( ชื่อผู้ขออนุญาต ) 

ได้รับอนุญาตให้         ผลิตยาแผนโบราณ        ขายยาแผนโบราณ        นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามา 
ในราชอาณาจักรตามใบอนุญาตที่   ณ สถานที่ประกอบธุรกิจ ช่ือ        . 
อยู่เลขที ่  ตรอก / ซอย          ถนน       . 
หมู่ที่    ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต        . 
จังหวัด     โทรศัพท ์      เวลาทําการ        . 
ขอต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าว เพื่อใช้ต่อไปในปี พ.ศ.    
 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 

(๑ )  ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่ งรับรองว่าผู้ ดําเ นินกิจการไม่ เป็นโรค 
ตามมาตรา ๔๘ (๖) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) 
พ.ศ. ๒๕๒๒ 

(๒) ใบอนุญาตประกอบธุรกจิเกี่ยวกับยาแผนโบราณหรือใบแทน 
(๓) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทน ซึ่ ง เป็นผู้ ดําเ นินกิจการของนิติบุคคล  (กรณี 

นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต) 
(๔) เอกสารอื่น ๆ ถ้ามี 

 
 ( ลายมือช่ือ )           ผู้ย่ืนคําขอ 

 
_______________________________________________________________________ 

หมายเหตุ :- ใส่เครื่องหมาย     ในช่อง         หน้าข้อความที่ต้องการ 

 

 

 

เลขที่                                    .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                     .     ผู้รับคําขอ
    



แบบ ย.บ.๑๔ 
 
 
 

 
    

      ใบแทนใบอนุญาต              ผลิตยาแผนโบราณ 
คําขอ           ขายยาแผนโบราณ 

      ย้ายสถานท่ี               นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
_________________ 

 
      เขียนที่           . 

วันที่    เดือน             พ.ศ.       . 
ข้าพเจ้า         ซึ่งมผีู้ดําเนินกจิการ  

( ชื่อผู้ขออนุญาต ) 

ช่ือ               ได้รับอนุญาตให ้        ผลิตยาแผนโบราณ        
        ขายยาแผนโบราณ         นําหรือสั่ งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร  ตามใบอนุญาต  
ที่    ณ สถานที่ประกอบธุรกิจ ช่ือ                  . 
อยู่เลขที ่   ตรอก / ซอย        ถนน       . 
หมู่ที่    ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต        . 
จังหวัด      โทรศัพท ์          . 

         ผลิตยาแผนโบราณ 
     ใบแทนใบอนุญาต     ขายยาแผนโบราณ 

     นําหรือสัง่ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร  เน่ืองจาก 
                 . 

            ( เหตุที่ขอรับใบแทน ) 
ขอ 

           ผลิตยาแผนโบราณ 
      ย้ายสถานที่     ขายยาแผนโบราณ 

     นําหรือสัง่ยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร ในนามของ 
                   . 

            ( ชื่อสถานที่ ) 
ไปอยู่เลขที ่   ตรอก / ซอย          ถนน      . 
หมู่ที่    ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต        . 
จังหวัด      โทรศัพท ์          . 
 
 
 

เลขที่                                     .  
วันที ่                                     .  
ลงชื่อ                     .     ผู้รับคําขอ
    



ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
               หลักฐานประกอบคําขอใบแทนใบอนุญาต 

 (๑) รูปถ่ายของผู้ดําเนินกจิการ ขนาด ๓ x ๔ เซนติเมตร จาํนวน ๒ รูป 
 (๒) ใบอนุญาตประกอบธุรกจิเกี่ยวกับยาแผนโบราณ (ถ้ามี) 
 หลักฐานประกอบคําขอย้ายสถานที ่

(๑)  ใบอนุญาตประกอบธุรกจิเกี่ยวกบัยาแผนโบราณหรือใบแทน 
(๒)  แผนที่แสดงที่ต้ังสถานที่ผลิตยาและสถานทีเ่ก็บยา รวมทั้งสิง่ปลูกสร้างที่อ ยู่ในบริ เวณ

ใกล้เคียงโดยรอบของสถานที่น้ัน จํานวน ๒ ชุด 
(๓)  แบบแปลนแผนผงัสิง่ปลูกสร้างภายในบรเิวณสถานที่ผลิตยาและสถานทีเ่กบ็ยาที่ถูกต้องตาม

มาตราส่วน โดยแสดงรายการ ดังต่อไปน้ี 
(ก) รูปด้านหน้า ด้านข้าง แปลนพื้น และรูปตัดของอาคารที่ใช้ในการผลิตและเก็บยา 
(ข) การแบ่งกั้นหอ้ง เน้ือที่บริเวณที่ใช้ในการผลิตและควบคุมคุณภาพยา รวมทั้ง สถานที่เกบ็

ยาและวัสดุอื่น ๆ 
(๔)  รายการวัสดุที่ใช้ในการก่อสร้างส่วนต่าง ๆ ของอาคาร เช่น พื้น ผนัง และเพดาน 
(๕)  รายการเกี่ยวกับระบบการกําจัดนํ้าเสีย การกําจัดสิ่ งปฏิกูลและมูลฝอย ระบบควบคุม

อากาศ ระบบนํ้าที่ใช้ในการผลิตยา และระบบรกัษาความปลอดภัย 
(๖)  เอกสารแสดงว่าเป็นผู้ได้รับอนุญาต 

 
 ( ลายมือช่ือ )           ผู้ย่ืนคําขอ 

 
_______________________________________________________________________ 

หมายเหตุ :- (๑) ในกรณีที่ใบอนุญาตสูญหาย ให้นําใบรบัแจง้ความของสถานีตํารวจท้องที่ที่ใบอนุญาตน้ัน
สูญหายมาด้วย 

(๒)  ในกรณีที่ใบอนุญาตถูกทําลายในสาระสําคัญ ให้แนบใบอนุญาตน้ันมาด้วย 
(๓)  ใส่เครื่องหมาย     ในช่อง          หน้าข้อความที่ต้องการ 

 
 
 

 
 
 
 
 

 

 

 

 



แบบ ย.บ.๑๕ 
 
 

 
 

คําขอเปลี่ยนแปลงสถานท่ีผลิตยา ขยายหรือลดสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ 
ย้ายสถานท่ีเก็บยา เพ่ิมหมวดยาท่ีผลิต 
_________________ 

 
      เขียนที่               .  

วันที่    เดือน              พ.ศ.       . 
ข้าพเจ้า               .  

( ชื่อผู้รับอนุญาต ) 

 
ซึ่งมผีู้ดําเนินกจิการ ช่ือ             ได้รับอนุญาตใหผ้ลิตยาแผนโบราณ 
ตามใบอนุญาตที่      ณ สถานที่ผลิตยา ช่ือ                           . 
อยู่เลขที ่  ตรอก / ซอย          ถนน                        . 
หมู่ที่        ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต        . 
จังหวัด      โทรศัพท ์          . 
ขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยา ดังต่อไปน้ี             . 
                . 
                . 
                . 
                . 
                . 
 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 

(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณหรอืใบแทน 
(๒) เอกสารทีเ่ป็นหลกัฐานเกี่ยวข้องกับรายการที่ขอเปลี่ยนแปลงตามกฎกระทรวง 

 
(ลายมือช่ือ)        ผู้ย่ืนคําขอ 
(ลายมือช่ือ)      ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 
(ลายมือช่ือ)      ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 

 

 

  

 

 

เลขที่                                  .    
วันที่                                  .     
ลงช่ือ                       ผู้รับคําขอ
    



แบบ ย.บ.๑๖ 
 
 
 
 

 
        ผลิตยาแผนโบราณ 

คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต        ขายยาแผนโบราณ 
        นําหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามา 
        ในราชอาณาจักร 

_________________ 
 

      เขียนที่           .  
วันที่    เดือน          พ.ศ.       . 

ข้าพเจ้า                 ซึ่งมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ         . 
ได้รับอนุญาตให้          ผลิตยาแผนโบราณ          ขายยาแผนโบราณ          นําหรือสัง่ยาแผนโบราณ 
เข้ามาในราชอาณาจักรตามใบอนุญาตที่          ณ สถานที่ประกอบธุรกิจ ช่ือ       . 
อยู่เลขที ่  ตรอก / ซอย          ถนน                . 
หมู่ที่    ตําบล / แขวง     อําเภอ / เขต        . 
จังหวัด      โทรศัพท ์                   . 
 ขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตดังต่อไปน้ี           . 
                . 
 ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 

(๑) ใบอนุญาตประกอบธุรกจิเกี่ยวกับยาแผนโบราณหรือใบแทน 
(๒) เอกสารทีเ่ป็นหลกัฐานเกี่ยวข้องกับรายการที่ขอเปลี่ยนแปลง 

 
                ( ลายมือช่ือ )          ผู้ย่ืนคําขอ 

  ( ลายมือช่ือ )       ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
 
_______________________________________________________________________ 

หมายเหตุ :- ใส่เครื่องหมาย     ในช่อง         หน้าข้อความที่ต้องการ 
 
 

เลขที่                              . 
วันที ่                              .    
ลงช่ือ                   ผู้รับคําขอ 



หน้า   ๑๕ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๕๘   ก ราชกิจจานุเบกษา ๔   กรกฎาคม   ๒๕๕๕ 
 

  

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  โดยที่กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๗  (พ.ศ.  ๒๕๒๕) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๒  (พ.ศ.  ๒๕๒๘)  ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒๘  (พ.ศ.  ๒๕๓๗)  ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ได้กําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการผลิต  ขาย  นําหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ  การขออนุญาต  หน้าที่ของผู้รับอนุญาต  หน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ   
การต่ออายุ  ใบแทน  การย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่  การเพิ่มหมวดยา  และการเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาต 
ไว้ยังไม่เหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน  สมควรปรับปรุงกฎกระทรวงดังกล่าว  เพื่อยกระดับการผลิตยาแผนโบราณ 
ของประเทศให้มีมาตรฐานเดียวกันในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน  (ASEAN  Economic  Community)  และ 
เป็นที่ยอมรับในระดับสากล  อันมีผลให้เกิดความปลอดภัยและเป็นธรรมแก่ผู้บริโภคยา  ตลอดจนสามารถส่งออก 
ไปจําหน่ายนอกราชอาณาจักรได้มากข้ึน  จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงน้ี 


