
 
กฎกระทรวง 

ก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบนั  (ฉบับที่  ๒) 
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อำศัยอ ำนำจควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม
โดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๖)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  มำตรำ  ๑๗  วรรคสอง  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  
พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  มำตรำ  ๒๕   
วรรคหนึ่ง  (๗)  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๕)  
พ.ศ.  ๒๕๓๐  มำตรำ  ๓๐  วรรคสอง  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และมำตรำ  ๓๘  (๖)   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข
ออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก ำหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกำศ 
ในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกควำมใน  (๘)  (๙)  และ  (๑๐)  ของข้อ  ๖  แห่งกฎกระทรวงก ำหนด
หลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  และให้ใช้ควำมต่อไปนี้แทน 

“(๘)  ยื่นรำยงำนประจ ำปีเกี่ยวกับกำรผลิตยำที่ได้ขึ้นทะเบียนต ำรับยำไว้แต่ละต ำรับตำมแบบ  
ผ.ย.  ๖  (ก)  ท้ำยกฎกระทรวงนี้  และรำยงำนประจ ำปีเกี่ยวกับกำรส่งออกไปนอกรำชอำณำจักร  
ซึ่งยำที่ผลิตตำมแบบ  ผ.ย.  ๖  (ข)  ท้ำยกฎกระทรวงนี้ต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจ ำนวน
หนึ่งชุดพร้อมด้วยส ำเนำ  โดยเมื่อเจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้รับเรื่องและ
ตรวจสอบแล้ว  ให้คืนส ำเนำแก่ผู้รับอนุญำตเก็บไว้เ พ่ือเป็นหลักฐำนต่อไป  หรือยื่นผ่ำนระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ตำมวิธีกำรที่เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำประกำศก ำหนด  ทั้งนี้  ให้ยื่ นภำยใน
วันที่  ๓๑  มีนำคม  ของปีถัดไป   

(๙)  จัดให้มีเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิตยำและกำรกระจำยยำแผนปัจจุบัน 
ตำมลักษณะและจ ำนวนที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

(๑๐)  ผลิตยำและกระจำยยำตำมหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขในกำรผลิตยำและ 
กำรกระจำยยำแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ” 

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓



ข้อ ๓ ให้เพ่ิมควำมต่อไปนี้เป็น  (๑๑)  ของข้อ  ๖  แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  
วิธีกำร  และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖   

“(๑๑)  ปฏิบัติตำมเงื่อนไขและค ำรับรองที่ให้ไว้ในทะเบียนต ำรับยำของตน” 
ข้อ ๔ ให้ยกเลิกควำมใน  (๔)  ของข้อ  ๗  แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  

และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  และให้ใช้ควำมต่อไปนี้แทน 
“(๔)  ปฏิบัติหน้ำที่ตำมหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขในกำรผลิตยำและกำรกระจำย 

ยำแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ” 
ข้อ ๕ ให้ยกเลิกควำมในข้อ  ๘  แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข

กำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  และให้ใช้ควำมต่อไปนี้แทน 
“ข้อ  ๘  ผู้รับอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันซึ่งประสงค์จะผลิตยำตัวอย่ำงเพ่ือขอขึ้นทะเบียน

ต ำรับยำ  ให้ยื่นค ำขอตำมแบบ  ผ.ย.  ๘  จ ำนวนสองชุด”   
ข้อ ๖ ให้ เ พ่ิมควำมต่อไปนี้ เป็นข้อ   ๘/๑  ข้อ   ๘/๒  ข้อ   ๘/๓  และข้อ  ๘/๔   

แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖   
“ข้อ  ๘/๑  ผู้รับอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันซึ่งประสงค์จะขอต่ออำยุใบอนุญำต  ให้ยื่นค ำขอ 

ตำมแบบ  ผ.ย.  ๙  ต่อผู้อนุญำตก่อนวันที่ใบอนุญำตสิ้นอำยุ  พร้อมด้วยใบอนุญำตและข้อมูลหรือเอกสำรอื่น 
ตำมที่ระบุในแบบ  ผ.ย.  ๙   

ข้อ  ๘/๒  เมื่อได้รับค ำขอต่ออำยุใบอนุญำต  ให้ผู้อนุญำตออกใบรับค ำขอให้แก่ผู้ขอต่ออำยุ
ใบอนุญำตไว้เป็นหลักฐำน  และให้ตรวจสอบค ำขอและข้อมูลหรือเอกสำรว่ำถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  
หำกไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้ผู้อนุญำตแจ้งให้ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตแก้ไขเพ่ิมเติมค ำขอหรือ  
จัดส่งข้อมูลหรือเอกสำรให้ถูกต้องและครบถ้วนภำยในระยะเวลำที่ผู้อนุญำตก ำหนด 

ในกรณีที่ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค ำขอต่ออำยุใบอนุญำต  หรือไม่จัดส่งข้อมูล
หรือเอกสำรให้ถูกต้องและครบถ้วนภำยในระยะเวลำที่ผู้อนุญำตก ำหนดให้ถือว่ำผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำต  
ไม่ประสงค์จะให้ด ำเนินกำรต่อไป  และให้ผู้อนุญำตจ ำหน่ำยเรื่องออกจำกสำรบบ 

ข้อ  ๘/๓  ในกรณีที่ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำต  รวมทั้งข้อมูลหรือเอกสำรถูกต้องและครบถ้วน  
และผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตช ำระค่ำใช้จ่ำยในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตแล้ว  ให้ผู้อนุญำตพิจำรณำค ำขอ  
ถ้ำผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำมที่ก ำหนดไว้ในมำตรำ  ๑๔  และ 
ผ่ำนกำรตรวจประเมินดังต่อไปนี้  ให้ต่ออำยุใบอนุญำตได้ 

(๑)  กำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตยำแผนปัจจุบัน  ตำมหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข  
ในกำรผลิตยำแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ   

(๒)  กำรตรวจประเมินตำมหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขในกำรกระจำยยำแผนปัจจุบัน 
ที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ   

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓



ให้ผู้อนุญำตแจ้งผลกำรพิจำรณำต่ออำยุใบอนุญำตไปยังผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตทรำบภำยใน   
สี่สิบห้ำวันนับแต่วันที่ได้รับค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตพร้อมด้วยข้อมูลหรือเอกสำรดังกล่ำวถูกต้องและ
ครบถ้วน  ในกรณีที่มีเหตุผลหรือควำมจ ำเป็นที่ไม่อำจพิจำรณำให้แล้วเสร็จได้ภำยในระยะเวลำดังกล่ำว  
อำจขยำยระยะเวลำออกไปได้อีกไม่เกินสองครั้ง  ครั้งละไม่เกินสำมสิบวัน  แต่ต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผล
หรือควำมจ ำเป็นนั้นให้ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตทรำบก่อนครบก ำหนดระยะเวลำดังกล่ำว 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่ต่ออำยุใบอนุญำต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตทรำบ
พร้อมด้วยเหตุผลและสิทธิอุทธรณ์  ทั้งนี้  ภำยในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค ำสั่งไม่ต่ออำยุใบอนุญำต 

ควำมใน  (๑)  และ  (๒)  ของวรรคหนึ่ง  ให้ใช้บังคับในกรณีผู้รับใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน  
ซึ่งมีทะเบียนต ำรับยำที่ได้รับกำรอนุมัติให้ด ำเนินกำรผลิตและได้ด ำเนินกำรผลิตยำแล้ว 

ข้อ  ๘/๔  ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งต่ออำยุใบอนุญำต  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตทรำบ  
และให้ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตมำช ำระค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุใบอนุญำตภำยในสำมสิบวันนับแต่วันที่ 
ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่ำว  เมื่อผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตได้ช ำระค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุใบอนุญำตแล้ว   
ให้ผู้อนุญำตออกใบอนุญำตภำยในเจ็ดวันนับแต่วันที่ได้รับช ำระค่ำธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตไม่ช ำระค่ำธรรมเนียมตำมวรรคหนึ่ง  ให้ถือ ว่ำผู้ขอต่ออำยุ
ใบอนุญำตไม่ประสงค์จะต่ออำยุใบอนุญำต  และให้ผู้อนุญำตจ ำหน่ำยเรื่องออกจำกสำรบบ 

เพ่ืออ ำนวยควำมสะดวกแก่ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำต  ผู้อนุญำตจะแจ้งให้ผู้ขอต่ออำยุใบอนุญำตทรำบ 
ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งตำมวรรคหนึ่งด้วยก็ได้” 

ข้อ ๗ ให้ยกเลิกควำมในข้อ  ๑๑  แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข
กำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  และให้ใช้ควำมต่อไปนี้แทน 

“ข้อ  ๑๑  ผู้รับอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบันซึ่งประสงค์จะเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิตยำ   
ขยำยหรือลดสถำนที่ผลิตยำ  ขยำยหรือลดสถำนที่เก็บยำ  เพ่ิมสถำนที่เก็บยำ  ย้ำยสถำนที่เก็บยำ  หรือ
เพิ่มหมวดยำที่ผลิต  ให้ยื่นค ำขอตำมแบบ  ผ.ย.  ๑๑ 

กำรอนุญำตตำมวรรคหนึง่  ให้กระท ำโดยวธิีออกหนงัสือแนบท้ำยใบอนญุำตหรือออกใบอนญุำต
ให้ใหม่  โดยไม่ต้องเก็บค่ำธรรมเนียม” 

ข้อ ๘ ให้ยกเลิกแบบ  ผ.ย.  ๖  (ก)  ท้ำยกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และ
เงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  และให้ใช้แบบ  ผ.ย.  ๖  (ก)  ท้ำยกฎกระทรวงนี้แทน 

ข้อ ๙ บรรดำใบอนุญำตที่ได้ออกตำมกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข
กำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้ยังคงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำ
ใบอนุญำตนั้นจะสิ้นอำยุ 

ข้อ ๑๐ บรรดำค ำขอที่ได้ยื่นไว้ตำมกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข  
กำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่ำง 
กำรพิจำรณำของผู้อนุญำต  ให้ถือว่ำเป็นค ำขอตำมกฎกระทรวงนี้  และมิให้น ำควำมในข้อ  ๘/๓  วรรคหนึ่ง  (๒)   

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓



แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงนี้มำใช้บังคับจนกว่ำหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขในกำรกระจำย  
ยำแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำจะมีผลใช้บังคับ 

ในกรณีที่ค ำขอดังกล่ำวมีข้อแตกต่ำงไปจำกค ำขอตำมกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  
และเงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญำต 
มีอ ำนำจสั่งแก้ไขเพิ่มเติมได้ตำมควำมจ ำเป็นเพื่อให้กำรเป็นไปตำมกฎกระทรวงนี้ 

ข้อ ๑๑ ควำมในข้อ  ๘/๓  วรรคหนึ่ง  (๒)  แห่งกฎกระทรวงก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และ
เงื่อนไขกำรผลิตยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงนี้  มิให้น ำมำใช้บังคับ
กับบรรดำค ำขอที่ยื่นภำยหลังจำกกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  จนกว่ำหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข 
ในกำรกระจำยยำแผนปัจจุบันดังกล่ำวจะมีผลใช้บังคับ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  20  เมษำยน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓



 
รายงานการผลิตยาแผนปัจจุบัน ประจ าปี  พ.ศ. ....  

 
 ชื่อผู้รับอนุญาต      ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเลขท่ี                                         
สถานที่ผลิตยาชื่อ                     
ที่อยู่            โทรศัพท์        
 

ล าดับที่ ชื่อยา ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 

จ านวน ปริมาณ (หน่วย) 
และราคายาที่ผลิต 

(แยกตามขนาดบรรจุ) 

มูลค่าการผลิตยา๒ 
(บาท) 

ร้อยละของ 
การกระจายยา๓ 

หมายเหตุ 

เลขที่ วัน เดือน ปี 
ที่ออกใบส าคัญ 

รายละเอียด
ขนาดบรรจุ๑ 

จ านวน ปริมาณรวม 
 

         กรณีท่ีผลิตแล้ว 
มีการส่งออกไปนอก
ราชอาณาจักรต้องจัดท า
รายงานการส่งออก 
ตามแบบ ผ.ย.๖ (ข)   

 
(ลายมือชื่อ)     ผู้รับอนุญาต 

(    ) 
(ลายมือชื่อ)     ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(    ) 
(ผู้รับผิดชอบจัดท ารายงานประจ าปี) 

หมายเหตุ  
๑“รายละเอียดขนาดบรรจุ” หมายถึง  ขนาดบรรจุที่ผลิตยาได้ในรอบปีรายงาน ตั้งแต่วันที่ ๑ มกราคม ถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม และสอดคล้องตามก าลังการผลิตของ 

เครื่องจักรตามท่ีได้ขอขึ้นทะเบียนไว้ โดยแสดงรายละเอียด เช่น ๕๐ เม็ดต่อแผง คูณ ๕๐ แผงต่อกล่อง เป็นต้น 

เลขรับที่                           . 
วันที่                                . 
ลงชื่อ                          ผูร้ับ 

แบบ ผ.ย.๖ (ก) 



 
 

๒“มูลค่าการผลิตยา” หมายถึง  มูลค่าการผลิตยาที่ค านวณโดยใช้ราคาตามบัญชีราคาขายต่อหน่วยขนาดบรรจุ (บาท/หน่วย) ไม่รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม คูณกับจ านวนขนาดบรรจุ
ที่ผลิตได้ 

๓“ร้อยละของการกระจายยา” หมายถึง ร้อยละของปริมาณของยาที่กระจายออกไปตามช่องทางการจ าหน่าย ต่อปริมาณของยารวมที่ผลิต โดยค านวณจากปริมาณยาที่
กระจายไปในแต่ละช่องทางหารด้วยปริมาณของยารวมที่ผลิต คูณด้วย ๑๐๐ โดยให้มีการรายงานในกรณีดังต่อไปนี้ 
(๑) ร้อยละของยาที่ส่งออกไปต่างประเทศ 
(๒) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังร้านขายปลีก  
(๓) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังร้านขายส่ง (ตัวแทนจ าหน่าย) 
(๔) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังคลินิกเวชกรรมหรือคลินิกสัตวแพทย์ หมายถึง  ร้อยละของยาที่จ าหน่ายไปสถานพยาบาลที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนหรือสถานพยาบาลสัตว์ที่ไม่มี 

 ที่พักสัตว์ป่วยไว้ค้างคืน  
(๕) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังสถานพยาบาลของรัฐ  
(๖) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังโรงพยาบาลเอกชนหรือโรงพยาบาลสัตว์เอกชน หมายถึง  ร้อยละของยาที่จ าหน่ายไปสถานพยาบาลที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนหรือสถานพยาบาล  

 สัตว์ที่มีท่ีพักสัตว์ป่วยไว้ค้างคืน 
(๗) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังโรงงานผลิตอาหารสัตว์ผสมยา  
(๘) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังฟาร์มเลี้ยงสัตว์โดยระบุแยกร้อยละตามประเภทสัตว์ด้วย  
(๙) ร้อยละของยาทีย่ังคงค้างอยู่ในคลัง หมายถึง  ร้อยละของยาที่ผลิตและยังคงค้างอยู่ในคลัง ณ วันที่ ๓๑ ธันวาคม ของปีที่รายงาน 

  



รายงานการส่งออกยาแผนปัจจุบันไปนอกราชอาณาจักร ประจ าปี  พ.ศ. ....  
 

 ชื่อผู้รับอนุญาต      ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันเลขท่ี                                         
สถานที่ผลิตยาชื่อ                     
ที่อยู่            โทรศัพท์        
 

ล าดับที่ ชื่อยา ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 

ประเทศที่ส่งยา 
เข้าไปจ าหน่าย 

มูลค่ารวมการส่งออก
ไปนอกราชอาณาจักร 

(บาท) 

จ านวน/ปริมาณยา (หน่วย) ที่ผลิต 
(แยกตามขนาดบรรจุ) 

หมายเหตุ 

เลขที่ วัน เดือน ปี 
ที่ออกใบส าคัญ รายละเอียด 

ขนาดบรรจุ๑ 
จ านวน  ปริมาณรวม 

         กรณีการส่งออกยาให้แก่
องค์กรระหว่างประเทศ 
โปรดระบุชื่อขององค์กร
ระหว่างประเทศ 

  
(ลายมือชื่อ)     ผู้รับอนุญาต 

(    ) 
(ลายมือชื่อ)     ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(    ) 
(ผู้รับผิดชอบจัดท ารายงานประจ าปี) 

หมายเหตุ  
๑“รายละเอียดขนาดบรรจุ” หมายถึง  ขนาดบรรจุที่ผลิตยาได้ในรอบปีรายงาน ตั้งแต่วันที่ ๑ มกราคม ถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม และสอดคล้องตามก าลังการผลิตของ 

เครื่องจักรตามท่ีได้ขอขึ้นทะเบียนไว้ โดยแสดงรายละเอียด เช่น ๕๐ เม็ดต่อแผง คูณ ๕๐ แผงต่อกล่อง เป็นต้น 

แบบ ผ.ย.๖ (ข) 

เลขรับที่                           . 
วันที่                                . 
ลงชื่อ                          ผูร้ับ 



หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  
และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน  สมควรแก้ไขเพ่ิมเติมการต่ออายุ
ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  การด าเนินการของผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและเภสัชกรผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ  และการให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันสามารถขยายหรือลด  และเพ่ิมสถานที่เก็บยาได้    
เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๑๘

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓


