
 
กฎกระทรวง 

ฉบับที ่ ๓๐  (พ.ศ.  ๒๕๖๓)   
ออกตามความในพระราชบญัญตัิยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

 
 

อาศัยอ านาจความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม
โดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๖)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  มาตรา  ๑๔  วรรคหนึ่ง  (๗)  และมาตรา  ๑๗   
วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  
พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๒๗  วรรคหนึ่ง  (๗)  และมาตรา  ๔๔  (๘)  แห่งพระราชบัญญัติยา   
พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.  ๒๕๓๐  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกความในข้อ   ๔  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่   ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“ข้อ  ๔  สถานที่เก็บยาต้องมีลักษณะตามที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
ต้องมีระบบการรักษาความสะอาด  การถ่ายเทอากาศ  และความปลอดภัยตามความจ าเป็น  และ 
ต้องใช้เก็บยาเท่านั้น 

สถานที่เก็บยาที่เป็นวัตถุดิบหรือยาบรรจุเสร็จ  ต้องเก็บแยกจากกันเป็นส่วนสัดและแยกจากยา
หรือวัตถุอื่น ๆ  ทุกชนิด  ต้องมีเนื้อที่แต่ละส่วนไม่นอ้ยกว่า  ๖  ตารางเมตร  ถ้าวัตถุดิบหรือยาบรรจุเสรจ็
ดังกล่าว  มีบางชนิดที่อาจก่อให้เกิดอันตราย  ต้องเก็บแยกจากกันเป็นส่วนสัดด้วย 

อุปกรณ์ที่ใช้ในการรักษาคุณภาพยาที่เก็บไว้ต้องมีลักษณะและจ านวนตามที่รัฐมนตรีก าหนด  
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 

ข้อ ๓ ให้ยกเลิกความใน  (๗)  ของข้อ  ๕  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๗)  ยื่นรายงานประจ าปีเกี่ยวกับการน าหรือสั่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แต่ละต ารับ  
ตามแบบ  น.ย.  ๖  (ก)  ท้ายกฎกระทรวงนี้  และรายงานประจ าปีเกี่ยวกับการส่งออกไปนอกราชอาณาจักร

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓



ซึ่งยาที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  ตามแบบ  น.ย.  ๖  (ข)  ท้ายกฎกระทรวงนี้  ต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจ านวนหนึ่งชุดพร้อมด้วยส าเนา  โดยเมื่อเจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้รับเรื่องและตรวจสอบแล้ว  ให้คืนส าเนาแก่ผู้รับอนุญาตเก็บไว้เพ่ือเป็นหลักฐานต่อไป  
หรือยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ตามวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  
ทั้งนี้  ให้ยื่นภายในวันที่  ๓๑  มีนาคม  ของปีถัดไป”   

ข้อ ๔ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็น  (๘)  (๙)  และ  (๑๐)  ของข้อ  ๕  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  
(พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

“(๘)  น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันจากผู้ผลิตที่ได้มาตรฐานตามหลักเกณฑ์การผลิตยาแผนปัจจุบัน
ที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  หรือที่มีมาตรฐานทัดเทียมกันตามที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด   

(๙)  กระจายยาตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการกระจายยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรี
ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

(๑๐)  ปฏิบัติตามเงื่อนไขและค ารับรองที่ให้ไว้ในทะเบียนต ารับยาของตน”   
ข้อ ๕ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นความใน  (๖)  ของข้อ  ๖  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  

(พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“(๖)  ปฏิบัติหน้าที่ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน 

ที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 
ข้อ ๖ ให้ยกเลิกความในข้อ   ๘  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่   ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)   

ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“ข้อ  ๘  ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งประสงค์จะขอ 

ต่ออายุใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอตามแบบ  น.ย.  ๙  ต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ  พร้อมด้วย
ใบอนุญาตและข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่ระบุในแบบ  น.ย.  ๙” 

ข้อ ๗ ให้เพ่ิมความตอ่ไปนี้เป็นข้อ  ๘/๑  ข้อ  ๘/๒  และข้อ  ๘/๓  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖   
(พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

“ข้อ  ๘/๑  เมื่อได้รับค าขอต่ออายุใบอนุญาต  ให้ผู้อนุญาตออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขอต่ออายุ
ใบอนุญาตไว้เป็นหลักฐาน  และให้ตรวจสอบค าขอและข้อมูลหรือเอกสารว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่   
หากไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอหรือจัดส่ง
ข้อมูลหรือเอกสารให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด 

ในกรณีที่ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอต่ออายุใบอนุญาต  หรือไม่จัดส่งข้อมูล
หรือเอกสารให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนดให้ถือว่าผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต  
ไม่ประสงค์จะให้ด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

้หนา   ๑๐
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ข้อ  ๘/๒  ในกรณีที่ค าขอต่ออายุใบอนุญาต  รวมทั้งข้อมูลหรือเอกสารถูกต้องและครบถ้วน  
และผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาอนุญาตแล้ว  ให้ผู้อนุญาตพิจารณาค าขอ  
ถ้าผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่ก าหนดไว้ในมาตรา  ๑๔  และ 
ผ่านการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรี
ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ให้ต่ออายุใบอนุญาตได้   

ให้ผู้อนุญาตแจ้งผลการพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตไปยังผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตทราบภายใน   
สี่สิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับค าขอต่ออายุใบอนุญาตพร้อมด้วยข้อมูลหรือเอกสารดังกล่าวถูกต้องและ
ครบถ้วน  ในกรณีที่มีเหตุผลหรือความจ าเป็นที่ไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จได้ภายในระยะเวลาดังกล่าว   
อาจขยายระยะเวลาออกไปได้อีกไม่เกินสองครั้ง  ครั้งละไม่เกินสามสิบวัน  แต่ต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผล
หรือความจ าเป็นนั้นให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตทราบก่อนครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่ต่ออายุใบอนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตทราบ
พร้อมด้วยเหตุผลและสิทธิอุทธรณ์  ทั้งนี้  ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบอนุญาต 

หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษาตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้บังคับในกรณีผู้รับใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามา 
ในราชอาณาจักรซึ่งมีทะเบียนต ารับยาที่ได้รับการอนุมัติให้ด าเนินการน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามา 
ในราชอาณาจักรและได้ด าเนินการน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรแล้ว 

ข้อ  ๘/๓  ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งตอ่อายุใบอนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขอต่ออายุใบอนญุาตทราบ   
และให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมาช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบอนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่ 
วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว  เมื่อผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตได้ช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบอนุญาตแล้ว   
ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ได้รับช าระค่าธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตไม่ช าระค่าธรรมเนียมตามวรรคหนึ่ง  ให้ถือว่าผู้ขอต่ออายุ
ใบอนุญาตไม่ประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต  ผู้อนุญาตจะแจ้งให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตทราบ 
ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งตามวรรคหนึ่งด้วยก็ได้” 

ข้อ ๘ ให้ยกเลิกแบบ  น.ย.  ๑  แบบ  น.ย.  ๖  แบบ  น.ย.  ๙  แบบ  น.ย.  ๑๐  และ 
แบบ  น.ย.  ๑๑  ท้ายกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา   
พ.ศ.  ๒๕๑๐  และให้ใช้แบบ  น.ย.  ๑  แบบ  น.ย.  ๙  แบบ  น.ย.  ๑๐  และแบบ  น.ย.  ๑๑   
ท้ายกฎกระทรวงนี้แทน 

ข้อ ๙ บรรดาใบอนุญาตที่ได้ออกตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้ยังคงใช้ได้ต่อไป 
จนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุ 
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ข้อ ๑๐ บรรดาค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตาม 
ความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่าง 
การพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขอตามกฎกระทรวงนี้   และมิให้มีการตรวจประเมิน 
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาตามความในข้อ  ๘/๒  วรรคหนึ่ง  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงนี้  จนกว่าหลักเกณฑ์   
วิธีการ  และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
มีผลใช้บังคับ 

ในกรณีที่ค าขอดังกลา่วมขี้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งแก้ไขเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็นเพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

ข้อ ๑๑ ความในข้อ  ๘/๒  วรรคหนึ่ง  แห่งกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวงนี้   เกี่ยวกับ 
การตรวจประเมินตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการกระจายยาแผนปัจจุบัน  มิให้น ามาใช้บังคับกับ
บรรดาค าขอที่ยื่นภายหลังจากกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  จนกว่าหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 
ในการกระจายยาแผนปัจจุบันดังกล่าวมีผลใช้บังคับ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  20  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

 

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓



 

แบบ น.ย. ๑ 
 
 
 
 
 
 
 

ค ำขออนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
   

เขียนที่        
วันที่   เดือน   พ.ศ.           . 

 ข้าพเจ้า                   . 
(ช่ือผู้ขออนุญาต) 

ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ชื่อ       อายุ    ปี สัญชาติ       . 
อยู่เลขท่ี    ตรอก / ซอย        ถนน        . 
หมู่ที่     ต าบล / แขวง     อ าเภอ / เขต             .  
จังหวัด      โทรศัพท์           . 
ขอรับใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร โดยมีสถานที่น าหรือสั่งยาชื่อ     .    .
               . 
อยู่เลขท่ี    ตรอก / ซอย     ถนน        . 
หมู่ที่     ต าบล / แขวง     อ าเภอ / เขต       . 
จังหวัด      โทรศัพท์    เวลาท าการ       . 
โดยมีเภสัชกรชั้นหนึ่ง ชื่อ     ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเลขที่     .  

(ถ้ามีมากกว่าหนึ่งคนให้แจ้งเพิ่มเตมิไว้ท้ายค าขอน้ีจนครบ) 

เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๔๔ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ในระยะเวลาสองปีก่อนยื่นค าขอนี้ ข้าพเจ้าไม่เคยได้รับโทษจ าคุก                
โดยค าพิพากษาถึงที่สุดหรือค าสั่งที่ชอบด้วยกฎหมายให้จ าคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระท า
โดยทุจริตเป็นองค์ประกอบหรือในความผิดตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่  
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทหรือพระราชบัญญัตินี้ 

ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
(๑) รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ x ๔ เซนติเมตร จ านวน ๒ รูป 
(๒) เอกสารการเป็นเจ้าของกิจการ และหลักทรัพย์ 
(๓) ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งรับรองว่าผู้ด าเนินกิจการไม่เป็นโรค 

ตามมาตรา ๑๔ (๖) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
(๔) สัญญาระหว่างผู้ขออนุญาตและเภสัชกร ซึ่งรับจะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของผู้ขอ 

อนุญาต 
 
 

เลขรบัที ่       . 
วนัที ่       . 
ลงชื่อ  ผูร้บัค ำขอ 

ที่ปิดรูปถ่าย 
ผู้ขออนุญาต 

หรือ 
ผู้ด าเนินกิจการ 
ขนาด ๓ x ๔ ซม. 

เลขรับที่          . 
วันที่       . 
ลงชื่อ   ผู้รับค าขอ 



 

 
 

- ๒ - 
 

(๕) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้ แทน ซึ่ งเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล  
(กรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต) 

(๖) เอกสารอ่ืน ๆ ถ้ามี 
 
 

(ลายมือชื่อ)     ผู้ยื่นค าขอ 
                (      ) 



 

แบบ น.ย. ๖ (ก) 
 
 

รำยงำนกำรน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร ประจ ำปี  พ.ศ. ....  
 

 ชื่อผู้รับอนุญาต      ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร เลขที ่       
สถานที่ผลิตยาชื่อ                      
ที่อยู่            โทรศัพท์         
 

ล ำดับ
ที ่

ชื่อยำ ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียน
ต ำรับยำ 

จ ำนวน ปริมำณ (หน่วย) และรำคำยำ 
ที่น ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร 

(แยกตำมขนำดบรรจุ) 

มูลค่ำกำรน ำหรือสั่งยำ
เข้ำมำในรำชอำณำจักร๒ 

(บำท) 
 

ร้อยละของ 
กำรกระจำยยำ๓ 

หมำยเหตุ 

เลขที่ วัน เดือน ปี 
ที่ออกใบส ำคัญ 

รำยละเอียด
ขนำดบรรจุ๑ 

จ ำนวน  ปริมำณรวม  
 

         กรณีการส่งออกไปนอก
ราชอาณาจักรต้องจัดท า
รายงานการส่งออก  
ตามแบบ น.ย.๖ (ข) 

 
(ลายมือชื่อ)     ผู้รับอนุญาต 

(    ) 
(ลายมือชื่อ)     ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(    ) 
(ผู้รับผิดชอบจัดท ารายงานประจ าปี) 

หมำยเหตุ  
๑“รายละเอียดขนาดบรรจุ” หมายถึง  ขนาดบรรจุที่ได้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรในรอบปีรายงานตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้  โดยน าเข้าผ่านด่านอาหารและยา 

ตั้งแต่วันที่ ๑ มกราคม ถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม  

เลขรับที่...................................... 
วันที่........................................... 
ลงชื่อ...................................ผูร้ับ 



 

 
 

๒“มูลค่าการน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร” หมายถึง มูลค่าที่ค านวณโดยใช้ราคาตามราคาสั่งซื้อหรือราคาน าเข้ามาในราชอาณาจักร (CIF) ต่อหน่วย 
  ขนาดบรรจุ ไม่รวมภาษีมูลค่าเพ่ิม คูณกับจ านวนขนาดบรรจุที่น าหรือสั่งได้ 
๓“ร้อยละของการกระจายยา” หมายถึง  ร้อยละของปริมาณยาที่กระจายออกไปตามช่องทางการจ าหน่าย ต่อปริมาณของยารวมที่น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  
   โดยค านวณจากปริมาณยาที่มีกระจายไปในแต่ละช่องทางหารด้วยปริมาณของยารวมที่น าหรือสั่ง คูณด้วย ๑๐๐ โดยให้มีการรายงานในกรณีดังต่อไปนี้ 

(๑) รอ้ยละของยาที่ส่งออกไปต่างประเทศ 
(๒) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังร้านขายปลีกยา 
(๓) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังร้านขายส่งยา (ตัวแทนจ าหน่าย) 
(๔) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังคลินิกเวชกรรมหรือคลินิกสัตวแพทย์ หมายถึง  ร้อยละของยาที่จ าหน่ายไปสถานพยาบาลที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
 หรือสถานพยาบาลสัตว์ที่ไม่มีที่พักสัตว์ป่วยไว้ค้างคืน 
(๕) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังสถานพยาบาลของรัฐ 
(๖) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังโรงพยาบาลเอกชนหรือโรงพยาบาลสัตว์เอกชน หมายถึง  ร้อยละของยาที่จ าหน่ายไปสถานพยาบาลที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
 หรือสถานพยาบาลสัตว์ที่มีท่ีพักสัตว์ป่วยไว้ค้างคืน  
(๗) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังโรงงานผลิตอาหารสัตว์ผสมยา 
(๘) ร้อยละของยาที่ส่งไปยังฟาร์มเลี้ยงสัตว์โดยระบุแยกประเภทสัตว์ด้วย  
(๙) ร้อยละของยาที่ยังคงค้างอยู่ในคลัง หมายถึง  ร้อยละของยาที่ผลิตและยังคงค้างอยู่ในคลัง ณ วันที่ ๓๑ ธันวาคม ของปีที่รายงาน  

 



 

แบบ น.ย. ๖ (ข) 
 

 
 

รำยงำนกำรส่งออกยำแผนปัจจุบันไปนอกรำชอำณำจักร ประจ ำปี พ.ศ. ....  
 ชื่อผู้รับอนุญาต      ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร เลขที ่       
สถานที่ผลิตยาชื่อ                      
ที่อยู่            โทรศัพท์         

 
ล ำดับที่ ชื่อยำ ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียน

ต ำรับยำ 
ประเทศที่ส่งยำ 
เข้ำไปจ ำหน่ำย 

 

มูลค่ำกำรส่งออกยำ 
ไปนอกรำชอำณำจักร 

(บำท) 
 

จ ำนวน และปริมำณยำ (หน่วย)  
ที่ส่งออกไปนอกรำชอำณำจักร  

(แยกตำมขนำดบรรจุ) 

หมำยเหตุ 
 

เลขที่ วัน เดือน ปี 
ที่ออกใบส ำคัญ 

รำยละเอียด
ขนำดบรรจุ๑ 

จ ำนวน 
 

ปริมำณรวม 

         กรณีการส่งออกยา
ให้แก่องค์กรระหว่าง
ประเทศ โปรดระบุชื่อ
ขององค์กรระหว่าง
ประเทศ 

 
(ลายมือชื่อ)     ผู้รับอนุญาต 

(    ) 
(ลายมือชื่อ)     ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(    ) 
(ผู้รับผิดชอบจัดท ารายงานประจ าปี) 

หมำยเหตุ  
๑“รายละเอียดขนาดบรรจุ” หมายถึง  ขนาดบรรจุที่ได้น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรในรอบปีรายงานตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ โดยน าเข้าผ่านด่านอาหารและยา   

ตั้งแต่วันที่ ๑ มกราคม ถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม  

เลขรับที่...................................... 
วันที่........................................... 
ลงชื่อ...................................ผูร้ับ 



 

  แบบ น.ย. ๙ 
 
 
 
 

ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
   

    เขียนที่        
     วันที่   เดือน   พ.ศ.      . 

ข้าพเจ้า                . 
(ช่ือผู้ขออนุญาต) 

ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ชื่อ               .    
ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามใบอนุญาตที่        . 
ณ สถานที่น าหรือสั่งยา ชื่อ             . 
อยู่เลขท่ี   ตรอก / ซอย      ถนน        . 
หมู่ที่     ต าบล / แขวง     อ าเภอ / เขต        . 
จังหวัด     โทรศัพท์    เวลาท าการ        . 
ขอต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าว เพ่ือใช้ต่อไปในปี พ.ศ. ….  

ข้าพเจ้าได้แนบข้อมูลและเอกสารมาด้วย คือ 
(๑) เลขที่ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งรับรองว่าผู้ด าเนินกิจการ 

ไม่เป็นโรคตามมาตรา ๑๔ (๖) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
(๒) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทน ซึ่งเป็นผู้ด าเนินกิจการของนิติบุคคล  

(กรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต) 
(๓) หนังสือมอบอ านาจ 
(๔) เอกสารอ่ืน ๆ ถ้ามี 

 
(ลายมือชื่อ)     ผู้ยื่นค าขอ 

                     (           ) 
  
 

 
 
  

 

เลขรับที่          . 
วันที่       . 
ลงชื่อ   ผู้รับค าขอ 



 

 แบบ น.ย. ๑๐ 
 
 
 
 
ค ำขอ   ใบแทนใบอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
          ย้ำยสถำนที่น ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 

   

    เขียนที่        
           วันที่       เดือน   พ.ศ.    

  ข้าพเจ้า                         ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ 
(ช่ือผู้ขออนุญาต) 

ชื่อ                   ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน  
เข้ามาในราชอาณาจักรตามใบอนุญาตท่ี                   ณ สถานที่น าหรือสั่งยา  
ชื่อ               
อยู่เลขท่ี   ตรอก / ซอย     ถนน        
หมู่ที่    ต าบล / แขวง     อ าเภอ / เขต     
จังหวัด       โทรศัพท์        

ขอ   ใบแทนใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรเนื่องจาก      
              . 

(เหตุที่ขอรับใบแทน) 
     ย้ายสถานที่น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรในนามของ     
             

(ช่ือสถานท่ีน าหรือสั่งยา) 
ไปอยู่เลขท่ี     ตรอก / ซอย   ถนน      
หมู่ที่     ต าบล / แขวง      อ าเภอ / เขต    . 
จังหวัด     โทรศัพท ์        

ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
  หลักฐานประกอบค าขอใบแทนใบอนุญาต 

(๑) รูปถ่ายของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ x ๔ เซนติเมตร จ านวน ๒ รูป 
(๒) ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (ถ้ามี) 

  หลักฐานประกอบค าขอย้ายสถานที่ 
(๑) ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรหรือใบแทน   
(๒) แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างของสถานที่น าหรือสั่งยาแห่งใหม่ จ านวน ๒ ชุด 
(๓) หนังสือมอบอ านาจ  
(๔) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้ได้รับอนุญาต 

(ลายมือชื่อ)     ผู้ยื่นค าขอ 
                     (           ) 

หมำยเหตุ  (๑) ในกรณีที่ใบอนุญาตถูกท าลายในสาระส าคัญ ให้แนบใบอนุญาตนั้นมาด้วย 
  (๒) ใส่เครื่องหมาย       ในช่อง     หน้าข้อความที่ต้องการ 

เลขรับที่          . 
วันที่       . 
ลงชื่อ   ผู้รับค าขอ 



 
 

 
 

แบบ น.ย. ๑๑ 
 
 
 
 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
   

 
    เขียนที่        

 วันที่      เดือน   พ.ศ.          
ข้าพเจ้า                    . ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ 

(ช่ือผู้ขออนุญาต) 
ชื่อ         ได้รับอนุญาตให้น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามา 
ในราชอาณาจักรตามใบอนุญาตที่              ณ สถานที่น าหรือสั่งยา ชื่อ         .
                      . 
อยู่เลขท่ี      ตรอก / ซอย         ถนน         . 
หมู่ที่    ต าบล / แขวง    อ าเภอ / เขต           . 
จังหวัด            โทรศัพท์             .. 
ขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต ดังต่อไปนี้              .
                  . 
                   . 

ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย คือ 
(๑) ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรหรือใบแทน 
(๒) หนังสือมอบอ านาจ 
(๓) เอกสารที่เป็นหลักฐานเกี่ยวข้องกับรายการที่ขอเปลี่ยนแปลง 

 
 

(ลายมือชื่อ)     ผู้ยื่นค าขอ 
             (    ) 

 
 

(ลายมือชื่อ)     ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
             (    ) 
 

เลขรับที่          . 
วันที่       . 
ลงชื่อ   ผู้รับค าขอ 



หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน  สมควรแก้ไขเพ่ิมเติมการต่ออายุ
ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  และการด าเนินการของผู้รับอนุญาตน าหรือ 
สั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรและเภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ   เพ่ือคุ้มครองความปลอดภัย 
ของผู้บริโภค  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๓๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤษภาคม   ๒๕๖๓


