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


