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กฎกระทรวง 
ว่าด้วยการขึ้นทะเบียนตํารับยา   

พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๘๐  (๗)  มาตรา  ๘๒  และมาตรา  ๘๗  วรรคสอง  
แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิ
และเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓   
และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติ
แห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๘  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.  ๒๕๑๐ 

ข้อ ๒ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๓ ผู้รบัอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร  ผู้ใดประสงค์
จะขึ้นทะเบียนตํารับยา  ให้ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  พร้อมด้วยเอกสาร 
หรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบคําขอและตามที่กําหนดไว้  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ยาตัวอย่าง   
(๒) หลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของยา 
(๓) ฉลากและเอกสารกํากับยา   
(๔) หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิตและการจําหน่ายผลิตภัณฑ์สําหรับกรณีที่เป็นยานําเข้า  

ยกเว้นในกรณีที่การจําหน่ายยานั้นในครั้งแรกได้กระทําขึ้นในราชอาณาจักรและไม่เคยมีการจําหน่าย 
ในประเทศอ่ืนมาก่อน 

ข้อ ๔ การยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามข้อ  ๓  ในกรุงเทพมหานครให้ยื่น  ณ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอ่ืนให้ยื่น  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  หรือสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  หรือวิธีการอ่ืนตามที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
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ข้อ ๕ เม่ือพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับคําขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานถูกต้องครบถ้วน 
ตามข้อ  ๓  และตรวจประเมินคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของทะเบียนตํารับยาที่ขอ 
ขึ้นทะเบียนตํารับยาดังกล่าวแล้ว  หากไม่ปรากฏเหตุที่อาจทําให้พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่อาจรับขึ้นทะเบียน
ตํารับยาได ้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแก่ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับ
อนุญาตนําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

ข้อ ๖ พนักงานเจ้าหน้าที่อาจกําหนดให้ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามข้อ  ๕  
กระทําการ  งดเว้นการกระทํา  หรือต้องมีภาระหน้าที่หรือยอมรับภาระหน้าที่หรือความรับผิดชอบ 
บางประการเท่าที่จําเป็นเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค  ดังต่อไปนี้ 

(๑) กําหนดช่องทางการจําหน่าย 
(๒) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
(๓) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารกํากับยา 
(๔) กําหนดรูปแบบของยาหรือขนาดบรรจุของยา 
(๕) แสดงสัญลักษณ์กํากับไว้บนเม็ดยาหรือแคปซูล 
ข้อ ๗ ในกรณีที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาสูญหายหรือถูกทําลายในสาระสําคัญ   

ให้ผู้รับอนุญาตยื่นคําขอรับใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน 
ตามที่ระบุไว้ในแบบคําขอนั้น   

ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้แบบใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยาและให้มีคําว่า  “ใบแทน”  กํากับไว้ด้วย   

ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตผู้ใดประสงค์จะแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการทะเบียนตํารับยา  ให้ยื่นคําขอ
ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๙ บรรดาคําขอและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาตามกฎกระทรวงนี้ให้เป็นไปตาม
แบบที่รัฐมนตรีกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๐ บรรดาคาํขอใด ๆ   ที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๘  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา  ให้ถือว่าเป็นคําขอตาม
กฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  และถ้าคําขอดังกล่าวมีข้อความแตกต่างไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้  
พนักงานเจ้าหน้าที่มีอํานาจส่ังแก้ไขเพิ่มเติมคําขอเพื่อให้เป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วันที่  ๒๘  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

วิทยา  บุรณศิร ิ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  โดยที่กฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๘  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ใช้บังคับมาเป็นเวลานานแล้ว  ประกอบกับสมควรกําหนด
เพิ่มเติมเกี่ยวกับการย่ืนหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของยาในการขอ 
ข้ึนทะเบียนตํารับยาเพื่อให้สอดคล้องกับข้อตกลงความร่วมมือด้านการค้าของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน
เกี่ยวกับการข้ึนทะเบียนตํารับยา  จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงน้ี 


