
 

 

 

กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน 

พ.ศ. 2546 

 

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 5 มาตรา 12 มาตรา 28 และมาตรา 30 แหง 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 14 (7) มาตรา 17 มาตรา 38 มาตรา 39 ทวิ และมาตรา 85 แหง  

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 และ     

มาตรา 25 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 

อันเปนพระราชบัญญัติที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา 

29 ประกอบกับมาตรา 35 มาตรา 39 มาตรา 48 และมาตรา 50 ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย 

บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออก

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี ้

   

ขอ 1  ใหยกเลิก 

  (1) กฎกระทรวง ฉบับที่ 14 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510  

  (2) กฎกระทรวง ฉบับที่ 23 (พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา 

พ.ศ. 2510 

  ขอ 2 แบบ ผ.ย. ตามกฎกระทรวงนี้ ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศใน

ราชกิจจานุเบกษา เวนแตแบบ ผ.ย. 6 (ก) ใหเปนไปตามแบบตามที่กําหนดทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ 3 ผูใดประสงคจะขออนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน ใหย่ืนคําขอตามแบบ ผ.ย. 1พรอม

ดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอและตามที่กําหนดไวในขอ 4 

  ขอ 4 ผูย่ืนคําขอตามขอ 3 ตองแนบหลักฐานประกอบการขออนุญาตดังตอไปนี้ 

  (1) แผนที่แสดงที่ต้ังสถานที่ผลิตยาและสถานที่เก็บยา รวมทั้งสิ่งปลูกสรางที่อยูในบริเวณ

ใกลเคียงโดยรอบของสถานที่นั้น 

  (2) แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสรางภายในบริเวณสถานที่ผลิตยาและสถานที่เก็บยา 

ที่ถูกตองตามมาตราสวนโดยแสดงรายการ ดังตอไปนี้ 
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        (ก) รูปดานหนา ดานขาง แปลนพื้น และรูปตัดของอาคารที่ใชในการผลิตและ เก็บยา 

      (ข) การแบงกั้นหอง เนื้อที่บริเวณที่ใชในการผลิตและควบคุมคุณภาพยา รวมท้ัง 

สถานที่เก็บยาและวัสดุอ่ืนๆ 

           (3) รายการวัสดุที่ใชในการกอสรางสวนตางๆ ของอาคาร เชน พื้น ผนัง และเพดาน 

  (4) รายการเกี่ยวกับระบบการกําจัดน้ําเสีย การกําจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย ระบบควบคุม

อากาศ ระบบน้ําที่ใชในการผลิตยา และระบบรักษาความปลอดภัย  

         ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน ใหใชแบบ ผ.ย. 2  

  ขอ 5 สถานที่ผลิตยาตองต้ังอยูในทําเลที่เหมาะสมและมีบริเวณเพียงพอที่จะประกอบการ 

มีการออกแบบและกอสรางที่เหมาะสมกับการปฏิบัติงานและการบํารุงรักษา สามารถทําความสะอาดได

งาย รวมท้ังสามารถปองกันการปนเปอนจากฝุน ละอองและสิ่งสกปรกจากภายนอกได 

  ภายในสถานที่ผลิตยา ใหมีการแบงแยกออกเปนบริเวณที่เก่ียวกับการผลิตยาซึ่ง 

มีลักษณะตามที่รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

  ขอ 6 ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันปฏิบัติดังตอไปนี้  

(1) จัดทําปายแสดงวาเปนสถานที่ผลิตยาดวยวัตถุถาวรสีเขียว มีขนาดกวางไมนอยกวา 

20 เซนติเมตร และยาวไมนอยกวา 70 เซนติเมตร และมีขอความวา “สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน”                                       

เปนตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมนอยกวา 3 เซนติเมตร 

(2) จัดทําปายของเภสัชกรประจําสถานที่ผลิตยาดวยวัตถุถาวรสีเขียว มีขนาดกวางไมนอย

กวา 20 เซนติเมตร และยาวไมนอยกวา 50 เซนติเมตร และมีขอความแสดงชื่อตัว ชื่อสกุลและวิทยฐานะ

ของเภสัชกรและเวลาที่ปฏิบัติการ เปนตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมนอยกวา 3 เซนติเมตร 

(3) จัดทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ไดมาแตละครั้ง โดยแสดงชื่อผูผลิต ประเทศผูผลิต ปริมาณ 

หลักฐานการวิเคราะหคุณภาพและมาตรฐาน ตลอดจนวัน เดือน ปที่ไดมา ตามแบบ ผ.ย. 3  

  (4) จัดทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กําหนด ตามแบบ ผ.ย. 4  ทุกสี่เดือน และใหเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในสามสิบ

วันนับแตวันครบสี่เดือน 

(5) จัดทําบัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิตแตละครั้ง โดยมีเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  

ชื่อ และปริมาณยา ตลอดจนวัน เดือน ปที่ผลิตหรือขาย ตามแบบ ผ.ย. 5  

                        (6) จัดเก็บตัวอยางยาแตละครั้งที่ผลิต ในจํานวนเพียงพอสําหรับการวิเคราะห ตรวจสอบ

คุณภาพและมาตรฐานไวเปนเวลาไมนอยกวาหนึ่งปหลังจากวันสิ้นอายุ สําหรับยาที่ไมกําหนดวันสิ้นอายุ

ตองเก็บตัวอยางไวไมนอยกวาหาปหลังจากวันที่ผลิต โดยทําบัญชีไวเปนหลักฐาน 
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  (7) จัดทํารายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิตเภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสําเร็จรูป 

ตามแบบ ผ.ย. 6  จํานวนหนึ่งชุดพรอมดวยสําเนาอีกหนึ่งชุด และใหย่ืนตอสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาภายในวันที่ 31 มีนาคม ของปถัดไป โดยเมื่อเจาหนาที่สํานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยาไดรับเรื่องและตรวจสอบแลว ใหคืนชุดสําเนาแกผูรับอนุญาตจัดเก็บไว 

เพื่อเปนหลักฐานตอไป 

                        (8) จัดทํารายงานประจําปเกี่ยวกับการผลิตยาที่ไดขึ้นทะเบียนตํารับยาไวแตละตํารับ ตาม

แบบ ผ.ย. 6 (ก) ทายกฎกระทรวงนี้ จํานวนหนึ่งชุดพรอมดวยสําเนาอีกหนึ่งชุด และใหย่ืนตอสํานักงาน  

คณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่ 31 มีนาคม ของปถัดไป โดยเมื่อเจาหนาที่สํานักงาน               

คณะกรรมการอาหารและยาไดรับเรื่องและตรวจสอบแลว ใหคืนชุดสําเนาแกผูรับอนุญาตจัดเก็บไวเพื่อ   

เปนหลักฐานตอไป 

            (9) จัดใหมีเครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตยาแผนปจจุบันตามลักษณะและจํานวนที่ 

รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

                        (10) ดําเนินการผลิตยาตามหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันที่รัฐมนตรี

กําหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

  ขอ 7 ใหเภสัชกรปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (1) สงคํารับรองของผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามแบบ ผ.ย. 7 ใหแกผูอนุญาต 

  (2) ควบคุมการจัดทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบ บัญชีการผลิตและขายยาที่ผลิตและบัญชี 

การจัดเก็บตัวอยางยาตามขอ 6 (3) (4) (5) และ (6) ใหเปนไปโดยถูกตองและลงชื่อกํากับไวในบัญชี 

  (3) ควบคุมการจัดทํารายงานประจําปตามขอ 6 (7) และ (8) ใหเปนไปโดยถูกตอง                                      

และลงชื่อกํากับไวในรายงานดวย 

             (4) ปฏิบัติหนาที่อ่ืนตามหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบันที่ 

รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

            ขอ 8  ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะผลิตยาตัวอยางเพื่อขอขึ้น 

ทะเบียนตํารับยา ใหย่ืนคําขอตามแบบ ผ.ย. 8  จํานวนสองชุด  และถาประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ให

ย่ืนคําขอตามแบบ ผ.ย. 9  

  ขอ 9 ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะขอใบแทนใบอนุญาต ใหย่ืน 

คําขอตามแบบ ผ.ย. 10  พรอมดวยรูปถายของตนขนาด 3 x 4 เซนติเมตร จํานวนสองรูป 

  ใบแทนใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันใหใชแบบ ผ.ย. 2 โดยมีคําวา “ใบแทน”  

กํากับไวดวย และใหมีวัน เดือน ปที่ออกใบแทนพรอมทั้งลงชื่อผูอนุญาตหรือผูที่ไดรับมอบหมายจาก 

ผูอนุญาต 

         ขอ 10 ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจบัุนผูใดประสงคจะยายสถานที่ผลิตยาจากสถานที่ 
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ซึ่งระบุไวในใบอนุญาต ใหย่ืนคําขอตามแบบ ผ.ย. 10 พรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ 4 และใหนํา

หลักเกณฑที่กําหนดไวในกฎกระทรวงนี้ในสวนที่เก่ียวกับการขออนุญาตมาใชบังคับโดยอนุโลม 

  การอนุญาตใหยายสถานที่ตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดยวิธีออกหนังสือแนบทายใบอนุญาต 

หรือออกใบอนุญาตใหใหม โดยไมตองเก็บคาธรรมเนียม 

ขอ 11 ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยา  

ขยายหรือลดสถานที่ผลิตยา ยายสถานที่เก็บยา หรือเพิ่มหมวดยาที่ผลิต ใหย่ืนคําขอตามแบบ ผ.ย. 11 

  ใหนําความในวรรคสองของขอ 10 มาใชบังคับโดยอนุโลม 

  ขอ 12 ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ไดรับ

อนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปนี้ ใหแจงตอผูอนุญาต โดยยื่นคําขอตามแบบ ผ.ย. 12  

  (1) การเปลี่ยนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

  (2) การพนหนาที่ของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

  (3) การเพิ่มผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 

  (4) การเปลี่ยนผูดําเนินกิจการ 

  (5) การแสดงความจํานงขอดําเนินกิจการแทนผูรับอนุญาตที่ตาย 

  (6) การแกไขเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติมชื่อสถานที่ผลิตยา 

                         (7) การเปลี่ยนเลขหมายประจําสถานที่ผลิตยา 

  (8) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบล/แขวง อําเภอ/เขต จังหวัดของสถานที่ผลิตยา 

  (9) การเปลี่ยนเวลาเปดทําการ 

  (10) การเปลี่ยนชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรือผูมีหนาที่ปฏิบัติก 

  ขอ 13 การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้ ในกรุงเทพมหานคร ใหย่ืน ณ กองควบคุมยา  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสถานที่อ่ืนที่รัฐมนตรีกําหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ในจังหวัดอ่ืนใหย่ืน ณ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ หรือ ณ กองควบคุมยา สํานักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา 

  ขอ 14 ใบอนุญาตผลติยาแผนปจจุบันตามขอ 4 แหงกฎกระทรวง ฉบับที่ 14 

(พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ใหใชไดตอไปจนกวาใบอนุญาต 

นั้นจะสิ้นอายุ 

ขอ 15 ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันซึ่งไดรับอนุญาตกอนกฎกระทรวงนี้ 

ใชบังคับ ดําเนินการแกไขปรับปรุงใหเปนไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวงนี้ภายในหนึ่งปนับแตวันที่ 

กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ 
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ขอ 16 กฎกระทรวงนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดเกาสิบวันนับแตวันที่ประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษา 
 

 
 

 

        

        ใหไว ณ วันที่  ๒๑ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๖ 

                                                                                   (ลงชื่อ)  สุดารัตน   เกยุราพันธุ 

                           (นางสุดารัตน   เกยุราพันธุ) 
            รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 

        (คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับกฤษฎีกา เลม ๑๒๐ ตอนที่ ๑๙ ก วันที่  ๗ มีนาคม พ.ศ.๒๕๔๖)



 ผ.ย. 6 (ก) 

รายงานการผลิตยาประจําป พ.ศ.  ………………………… 
 ชื่อผูรับอนุญาต……………………………………ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันเลขที่……………………………………. 

สถานที่ผลิตยาชื่อ…………………………………………...อยูเลขที่……………………………ตรอก/ซอย………………………… 

ถนน…………………………………หมูที่…………………แขวง/ตําบล…………………………………………เขต/อําเภอ……………………………………. 

จังหวัด…………………………………………โทรศัพท……………………………………………. 

ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

เลขรับที…่……………………. 

วันที่…………………………... 

ลงชื่อ………………………ผูรับ 

ลําดับที่ ชื่อยา หมวดยา 
เลขที่ วัน เดือน ป 

จํานวน/ปริมาณ

ยาที่ผลิต 
ราคาขายจากโรงงาน หมายเหตุ 

        

       (ลายมือชื่อ)………………………………. ผูรับอนุญาต 
       (ลายมือชื่อ) ………………………………ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
       (ลายมือชื่อ) ………………………………ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ 
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	กฎกระทรวง
	รายงานการผลิตยาประจำปี พ.ศ.  …………………………

