
กฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 

พ.ศ. ๒๕๕๖ 

 ภก วนิิต อศัวกิจวริี. 

ประธานคณะทาํงานยกร่างกฎหมายลาํดบัรองฯ 

สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ลงราชกิจจานุเบกษาเลมที่ 130 ตอนที่ 126 ก  วันที่ 27 ธันวาคม 2556 

ทีÉมา หลกัการ และเหตุผล  

กฎกระทรวงฉบบัทีÉ 15 (พ.ศ.2525) ประกาศใชม้าตัÊงแต่ 13 
ตุลาคม พ.ศ. 2525  ไม่เหมาะสมกบัสถานการณ์ปัจจุบนั 
เพืÉอใหคุ้ณภาพงานบริการในร้านขายยาดีขึÊน เกิดความปลอดภยั
มากขึÊน คุม้ค่า และตอบสนองสิทธิของผูใ้ชย้า  
กาํหนดเกณฑส์ถานทีÉ และอุปกรณ์ทีÉเหมาะสมกบัสภาพการ
ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมในปัจจุบนั  
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พรบ.ยา VS GPP 

แยกเกบ็ยา 
ควบคมุฉลาก 

ปรงุยา 
ควบคมุการส่งมอบ 

บญัชี 

ต้องขยายขึ Êน เพืÉอ
เพิÉมคณุภาพ
บริการ 

กระบวนการยกรางกฎหมาย 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมี 
คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 313/2549 ลงวันที่ 23 
มิถุนายน 2549 แตงตั้งคณะทํางานยกราง กฎกระทรวงวาดวย หลักเกณฑ 
วิธีการ เงื่อนไขการอนุญาตและตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
คณะทํางานไดทําการยกราง และรับฟงความคิดเห็นจากภาคสวนที่เกี่ยวของ
จํานวน 3 ครั้ง ในวันที่ วันที่ 22 กันยายน 2549 วันที่ 1 ตุลาคม 2549  
และ วันที่ 6 กุมภาพันธ 2550  
25 พฤศจิกายน 2556 รัฐมนตรีลงนามในกฎกระทรวงฯ  



ระยะเวลาทีÉจะมีผลบังคบั 

ขอ้ 1  
  กฎกระทรวงนีÊ ใหใ้ชบ้งัคบัเพืÉอพน้ ๑๘๐ วนั นบัแต่วนั

ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นตน้ไป  

                                 ๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗ 
ขอ้ 2   ใหย้กเลิก  

กฎกระทรวง ฉบบัทีÉ ๑๕ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความใน
พระราชบญัญตัิยา พ.ศ. ๒๕๑๐  
กฎกระทรวง ฉบบัทีÉ ๒๑ (พ.ศ. ๒๕๒๘) ออกตามความใน

พระราชบญัญตัิยา พ.ศ. ๒๕๑๐  

นิยาม  / แบบคาํขอ / แบบใบอนุญาต 

ขอ้ 3  
 วธิีปฏิบัตทิางเภสัชกรรมชุมชน   หมายความวา่ 
   ขอ้กาํหนด มาตรฐาน หรือวธิีการใหบ้ริการทาง
เภสชักรรมดา้นยาในสถานทีÉขายยาแผนปัจจุบนัทุกประเภท
เพืÉอใหเ้กิดความปลอดภยัจากการใชย้า 

 
ขอ้ 4 , 5  กาํหนดแบบคาํขอ และ แบบใบอนุญาต  

สถานทีÉ 

ขอ้ 6 
 - สถานทีÉขายยา ตอ้งมีพืÊนทีÉขาย  ใหค้าํปรึกษาและแนะนาํ 

  การใชย้าติดต่อกนัไม่นอ้ยกวา่ 8 ตารางเมตร  
 - สถานทีÉมัÉนคง  แขง็แรง  ถูกสุขลกัษณะ เหมาะสมต่อ 

   การรักษาคุณภาพยา 
 - มีแสงสวา่งเพียงพอ 
 - มีบริเวณใหค้าํปรึกษา และแนะนาํทีÉเป็นสดัส่วน 

อุปกรณ์ 

ขอ้ 7  สถานทีÉขายยา ตอ้งมี  
  - อุปกรณ์ทีÉใชใ้นการขายยา 
  - อุปกรณ์การเกบ็  และการควบคุมหรือรักษาคุณภาพยา 

    ตามลกัษณะและจาํนวนทีÉกาํหนด 



ป้ายต่างๆ 

สถานทีÉขายยาแผนปัจจุบนั สถานทีÉขายยาส่งแผนปัจจุบนั 

สถานทีÉขายยาแผนปัจจุบนั 
 เฉพาะยาบรรจุเสร็จทีÉไม่ใช่ยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

สถานทีÉขายยาแผนปัจจุบนั 
 เฉพาะยาบรรจุเสร็จสาํหรับสตัว ์

                ทรงศกัดิÍ   วมิลกิตติพงศ ์  ภบ. 
               เวลาปฏิบตัิการ  07.00-21.00น. 

ขอ้ 8  ป้ายประเภทใบอนุญาต 

ป้ายเพิÉมเติม 

(๔) จัดทําปายดวยวัตถุถาวรสีน้ําเงิน สีเขียว หรือสีแดง ตามประเภทสถานที่ 
ขายยา ขนาดกวางและยาวไมนอยกวา ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร แสดงรูปถายผู
มีหนาที่ปฏิบัติการหนาเต็ม รูปสี ซึ่งถายไวไมเกินหาป ขนาดอยางนอย ๘ x 
๑๕ เซนติเมตร และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมนอยกวา ๓ 
เซนติเมตร แสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
เลขที่ใบประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะ และเวลาที่ปฏิบัติการ 
 

               
          ทรงศกัดิÍ   วมิลกิตติพงศ ์  ภบ. 
  ภ.17054     เวลาปฏิบตัิการ  07.00-21.00น. 

                ทรงศกัดิÍ   วมิลกิตติพงศ ์  ภบ. 
               เวลาปฏิบตัิการ  07.00-21.00น. 

การจดัทําบัญชี / รายงาน 

ขอ้ 8  บญัชี / รายงานต่างๆทีÉ ตอ้งทาํ  
 1.  บญัชีการซืÊอยา 
 2. บญัชีการขายยาควบคุมพิเศษ 
 3.  บญัชีการขายยาอนัตราย เฉพาะรายการทีÉ อย. กาํหนด 
 4.  บญัชีการขายยาตามใบสัÉงยาของผูป้ระกอบวชิาชีพฯ (ทุกรายการ) 
 5.  รายงานการขายยาตามประเภททีÉ อย.กาํหนด ส่งให ้อย. 

เก็บบัญชีไวเปนเวลาไมนอยกวาสามป 





คาํรับรอง และหน้าทีÉของผู้มีหน้าทีÉปฏิบัตกิาร 

ขอ้ 9  คาํรับรองของผูม้ีหนา้ทีÉปฏิบตัิการ 
ขอ้ 10  หนา้ทีÉของเภสัชกร 
 

-  ควบคุมการทาํบญัชี /รายงาน ใหเ้ป็นไปโดยถูกตอ้ง 
 

-  ควบคุมการขายยา ใหเ้ป็นไปโดยถูกตอ้งตามกฎหมาย 
 

-  ใหค้าํแนะนาํเกี Éยวกบัการใชย้าใหป้ลอดภยัตามหลกัวิชาการ และ 
  

    จรรยาบรรณ ตามสมควร 
 

-  ดําเนินการขายยาตามรายการทีÉ อย.กาํหนด ทัÊงนีÊตามหลกัเกณฑ์ 
 

    วธิีการ และเงืÉอนไข ทีÉ อย.กาํหนด 
 

 

การขายยาควบคุมพิเศษ 

ควบคุมใหขายยาควบคุมพิเศษเฉพาะแกผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน  
ผูรับอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู
ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง หรือ
เฉพาะตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทัน
ตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง แตในกรณีที่มีเหตุ
ฉุกเฉินและจําเปนเพื่อความปลอดภัยแหงชีวิตของผูปวย เภสัชกร
ชั้นหนึ่งซึ่งเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการประจําสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน 
หรือสถานที่ขายสงยาแผนปจจุบันจะขายยาควบคุมพิเศษโดยไมตองมี
ใบสั่งยาก็ได  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีกําหนด
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 

การปฏิบัติตาม G
PP 

 ขอ้ 11   
 

ผูร้ับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนัทุกประเภท และ ผูม้ี
หนา้ทีÉปฏิบตัิการ  ตอ้งปฏิบตัิตามวิธีปฏิบตัิทางเภสัชกรรม
ชุมชนทีÉรัฐมนตรีกาํหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

อาจมีหน่วยงาน หรือ องค์กรวชิาชีพ เป็นผู้ตรวจ G
PP 

ขอ้ 12   
 

ผูอ้นุญาตอาจจดัใหห้น่วยงานหรือองคก์รวชิาชีพทาํหนา้ทีÉ
ตรวจประเมินตามวิธีปฏิบตัิทางเภสัชกรรมชุมชนของผูร้ับอนุญาต 
และผูม้ีหนา้ทีÉปฏิบตัิการตามขอ้ 11 เพืÉอเป็นขอ้มูลประกอบการ
พิจารณาออกใบอนุญาต หรือต่ออายใุบอนุญาต 
 

หน่วยงาน หรือ องคก์รวชิาชีพ ตามวรรคหนึÉง ใหเ้ป็นไป
ตามหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงืÉอนไขทีÉเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศกาํหนด  
 



ผู้มีหน้าทีÉปฏิบัตกิารใน ข.ย.2 

 ขอ้ 13  
 

 ผูม้ีหนา้ทีÉปฏิบตัิการใน ข.ย. 2     ตอ้งควบคุมการ 
ทาํบญัชีซืÊ อยา เฉพาะยาแผนปัจจุบนัซึÉงเป็นยาบรรจุเสร็จ 
ทีÉไม่ใช่ยาอนัตราย  หรือ  ยาควบคุมพิเศษ       ใหเ้ป็นไป 
โดยถูกตอ้ง  และลงลายมือชืÉอรับรองกาํกบัไว ้ 

ผู้มีหน้าทีÉปฏิบัตกิารใน ข.ย.3 

ขอ้ 14  
 

 ผูม้ีหนา้ทีÉปฏิบตัิการใน ข.ย. 3     ตอ้งควบคุมการ 
ทาํรวมถึงบญัชีต่างๆ บญัชีซืÊ อยา เฉพาะยาแผนปัจจุบนัซึÉง
เป็นยาบรรจุเสร็จสาํหรับสตัวใ์หเ้ป็นไปโดยถูกตอ้ง  และ
ลงลายมือชืÉอรับรองกาํกบัไว ้ 
 

ควบคุมการขายยาบรรจุเสร็จสาํหรับสตัวท์ีÉเป็นยา
ควบคุมพิเศษใหเ้ป็นไปโดยถูกตอ้ง 

การต่ออายุ ใบอนุญาต 

ขอ้ 15  แบบคาํขอต่ออายใุบอนุญาต 
 ขอ้ 16  เงืÉอนไขทีÉจะไม่ต่ออายใุบอนุญาต 
 

16.1  ผูร้ับอนุญาตขาดคุณสมบตัิ และมีลกัษณะตอ้งหา้มตามมาตรา 14 
 

16.2  ไม่ผา่นการตรวจ G
P

P
 

 
16.3- 16.5  ประวตัิการฝ่าฝืนกฎหมายวา่ดว้ยยา 

  

เงืÉอนไขไม่ต่ออายุ ใบอนุญาต (ประวตัิการฝ่าฝืนกฎหมายว่าด้วยยา) 

ขอ้ 16  (ต่อ) 
 

 
16.3  ผูร้ับอนุญาต (ข.ย.1 , ข.ย.2 , ข.ย.3) ไม่จดัใหม้ีผูม้ีหนา้ทีÉปฏิบตัิการ

ประจาํอยูต่ลอดเวลาทาํการ(ตามมาตรา  21 , 21ทวิ , 22 และ 23 ) และไดร้ับโทษ
ปรับตามมาตรา 103  เกินกวา่ 3 ครัÊ ง ในรอบการต่ออายใุบอนุญาต 
 

16.4  ผูร้ับอนุญาต (ข.ย.1 , ข.ย.3) ขายยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษใน
ระหวา่งทีÉเภสชักรชัÊ นหรือผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทยไ์ม่อยูป่ฏิบตัิหนา้ทีÉ 
และไดร้ับโทษปรับตามมาตรา 107  เกินกวา่ 3 ครัÊ ง ในรอบการต่ออายใุบอนุญาต 
 

16.5  ผูร้ับอนุญาตฝ่าฝืน หรือไม่ปฏิบตัิตามกฎหมายวา่ดว้ยยา และไดร้ับ
โทษปรับหรือถูกเปรียบเทียบปรับ เกินก วา่ 5 ครัÊ ง ในรอบการต่ออายใุบอนุญาต  
 



อืÉนๆ เกีÉยวกบัใบอนุญาต 

ขอ้ 17  การขอรับใบแทนใบอนุญาต 
ขอ้ 18  การขอยา้ยสถานทีÉ 
ขอ้ 19  การเปลีÉยนแปลงแกไ้ขรายการต่างๆในใบอนุญาต 
ขอ้ 20  สถานทีÉยืÉนคาํขอ (กรุงเทพฯ –>  อย.  / ต่างจงัหวดั –> สสจ.) 
 

หรือ วิธีการอืÉนตามทีÉเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยากาํหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

สภาพบังคบั 

ขอ้ 21  ใบอนุญาต (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ทีÉออกตามกฎกระทรวงฉบบัทีÉ 15  
 

ใหใ้ชไ้ดต้่อไปจนกวา่จะสิÊ นอาย ุ(31 ธ.ค. ของปีทีÉกฎหมายบังคับใช้)  
 ขอ้ 22  คาํขอต่างๆ ทีÉยืÉนไวก้่อนวนัทีÉกฎกระทรวงนีÊ มีผลบงัคบัใช ้และยงัอยู ่
 

ระหวา่งดาํเนินการ ใหถ้ือวา่เป็นคาํขอตามกฎกระทรวงฉบบันีÊ โดย 
 

อนุโลม  และใหผู้อ้นุญาตมีอาํนาจสัÉ งใหแ้กไ้ขเพิÉ มเติมไดต้าม 
 

ความจาํเป็น 
  

สภาพบังคบั 

ขอ 23  ผูรับอนุญาต (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ตามกฎกระทรวงฉบับที่ 15  
 

จะตองจัดใหมีสถานที่(ขอ 6)   อุปกรณ(ขอ 7)   และการปฏิบัต ิ
 

ตาม GPP (ขอ 11)  ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรีกําหนด แต 
 

ตองไมเกิน 8 ปนับแตวันที่กฎกระทรวงนี้มีผลบังคับ 
 

 
ขอ 24  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ  (ข.ย.1 / ข.ย.2 / ข.ย.3 ) ตามกฎกระทรวง 
 

ฉบับที่ 15 จะตองมีการปฏิบัติตาม GPP (ขอ 11)  ภายใน 
 

ระยะเวลาที่รัฐมนตรีกําหนด    แตตองไมเกิน 8 ปนับแตวันที ่
 

กฎกระทรวงนี้มีผลบังคับ 
 

สรุปประเด็น 
รานขายยา(เกา) ตองดําเนินการทันที หลัง ๒๕ มิถุนายน ๒๕๕๗ 

๑.
ปายรูปผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

๒.
บัญชีการขายยาอันตราย เฉพาะรายการที่ อย. 
กําหนด* 

๓.
รายงานการขายยาตามประเภทที่ อย.กําหนด* 

๔.
ดําเนินการขายยาตามรายการที่ อย.กําหนด 
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข ที่ อย.
กําหนด* 

๕.
เงื่อนไขที่จะไมตออายุใบอนุญาต : ประวัติการ
ฝาฝนกฎหมายวาดวยยา 
 

* ตองรอประกาศฯ 



ขอขอบคุณ 

สาํนกัยา 
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา  


