
 1 

 
 
 

กฎกระทรวง 
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิตยาแผนปัจจุบัน 

พ.ศ. 2546 
 
 

  อาศยัอ านาจตามความในมาตรา 5 มาตรา 12 มาตรา 28 และมาตรา 30 แหง่ 
พระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา 14 (7) มาตรา 17 มาตรา 38 มาตรา 39 ทวิ และมาตรา 85 แห่ง  
พระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบบัท่ี 3) พ.ศ. 2522 และ     
มาตรา 25 แห่งพระราชบญัญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบญัญัติยา (ฉบบัท่ี 5) พ.ศ. 2530 
อนัเป็นพระราชบญัญัติท่ีมีบทบญัญัติบางประการเก่ียวกบัการจ ากดัสิทธิและเสรีภาพของบคุคล ซึ่ งมาตรา 
29 ประกอบกบัมาตรา 35 มาตรา 39 มาตรา 48 และมาตรา 50 ของรัฐธรรมนญูแห่งราชอาณาจกัรไทย 
บญัญตัใิห้กระท าได้โดยอาศยัอ านาจตามบทบญัญตัแิหง่กฎหมาย รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุออก
กฎกระทรวงไว้ ดงัตอ่ไปนี ้

   

ข้อ 1  ให้ยกเลิก 
  (1) กฎกระทรวง ฉบบัท่ี 14 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบญัญตัยิา 
พ.ศ. 2510  
  (2) กฎกระทรวง ฉบบัท่ี 23 (พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบญัญตัยิา 
พ.ศ. 2510 
  ข้อ 2 แบบ ผ.ย. ตามกฎกระทรวงนี ้ให้เป็นไปตามแบบท่ีรัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานเุบกษา เว้นแตแ่บบ ผ.ย. 6 (ก) ให้เป็นไปตามแบบตามท่ีก าหนดท้ายกฎกระทรวงนี ้
  ข้อ 3 ผู้ ใดประสงค์จะขออนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั ให้ย่ืนค าขอตามแบบ ผ.ย. 1พร้อม
ด้วยหลกัฐานตามท่ีระบไุว้ในแบบค าขอและตามท่ีก าหนดไว้ในข้อ 4 
  ข้อ 4 ผู้ ย่ืนค าขอตามข้อ 3 ต้องแนบหลกัฐานประกอบการขออนญุาตดงัตอ่ไปนี ้
  (1) แผนท่ีแสดงท่ีตัง้สถานท่ีผลิตยาและสถานท่ีเก็บยา รวมทัง้สิ่งปลกูสร้างท่ีอยู่ในบริเวณ
ใกล้เคียงโดยรอบของสถานท่ีนัน้ 
  (2) แบบแปลนแผนผงัสิ่งปลกูสร้างภายในบริเวณสถานท่ีผลิตยาและสถานท่ีเก็บยา 
ท่ีถกูต้องตามมาตราสว่นโดยแสดงรายการ ดงัตอ่ไปนี ้
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        (ก) รูปด้านหน้า ด้านข้าง แปลนพืน้ และรูปตดัของอาคารท่ีใช้ในการผลิตและ เก็บยา 
      (ข) การแบง่กัน้ห้อง เนือ้ท่ีบริเวณท่ีใช้ในการผลิตและควบคมุคณุภาพยา รวมทัง้ 

สถานท่ีเก็บยาและวสัดอ่ืุนๆ 
           (3) รายการวสัดท่ีุใช้ในการก่อสร้างสว่นตา่งๆ ของอาคาร เชน่ พืน้ ผนงั และเพดาน 

  (4) รายการเก่ียวกบัระบบการก าจดัน า้เสีย การก าจดัสิ่งปฏิกลูและมลูฝอย ระบบควบคมุ
อากาศ ระบบน า้ท่ีใช้ในการผลิตยา และระบบรักษาความปลอดภยั  
         ใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนั ให้ใช้แบบ ผ.ย. 2  
  ข้อ 5 สถานท่ีผลิตยาต้องตัง้อยูใ่นท าเลท่ีเหมาะสมและมีบริเวณเพียงพอท่ีจะประกอบการ 
มีการออกแบบและก่อสร้างท่ีเหมาะสมกับการปฏิบตัิงานและการบ ารุงรักษา สามารถท าความสะอาดได้
ง่าย รวมทัง้สามารถป้องกนัการปนเปือ้นจากฝุ่ น ละอองและสิ่งสกปรกจากภายนอกได้ 
  ภายในสถานท่ีผลิตยา ให้มีการแบง่แยกออกเป็นบริเวณท่ีเก่ียวกบัการผลิตยาซึง่ 
มีลกัษณะตามท่ีรัฐมนตรีก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
  ข้อ 6 ให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัปฏิบตัดิงัตอ่ไปนี ้ 

(1) จดัท าป้ายแสดงวา่เป็นสถานท่ีผลิตยาด้วยวตัถถุาวรสีเขียว มีขนาดกว้างไมน้่อยกวา่ 
20 เซนตเิมตร และยาวไมน้่อยกวา่ 70 เซนตเิมตร และมีข้อความวา่ “สถานท่ีผลิตยาแผนปัจจบุนั”                                                     
เป็นตวัอกัษรไทยสีขาว สงูไมน้่อยกวา่ 3 เซนตเิมตร 

(2) จดัท าป้ายของเภสชักรประจ าสถานท่ีผลิตยาด้วยวตัถถุาวรสีเขียว มีขนาดกว้างไม่น้อย
กว่า 20 เซนติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 50 เซนติเมตร และมีข้อความแสดงช่ือตวั ช่ือสกลุและวิทยฐานะ
ของเภสชักรและเวลาท่ีปฏิบตักิาร เป็นตวัอกัษรไทยสีขาว สงูไมน้่อยกวา่ 3 เซนตเิมตร 

(3) จดัท าบญัชีรายช่ือวตัถดุิบท่ีได้มาแตล่ะครัง้ โดยแสดงช่ือผู้ผลิต ประเทศผู้ผลิต ปริมาณ 
หลกัฐานการวิเคราะห์คณุภาพและมาตรฐาน ตลอดจนวนั เดือน ปีท่ีได้มา ตามแบบ ผ.ย. 3  

  (4) จดัท าบญัชีรายช่ือวตัถดุิบท่ีใช้ผลิตยาตามท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนด ตามแบบ ผ.ย. 4  ทกุส่ีเดือน และให้เสนอตอ่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในสามสิบ
วนันบัแตว่นัครบส่ีเดือน 

(5) จดัท าบญัชีการผลิตและขายยาท่ีผลิตแตล่ะครัง้ โดยมีเลขท่ีหรืออกัษรแสดงครัง้ท่ีผลิต  
ช่ือ และปริมาณยา ตลอดจนวนั เดือน ปีท่ีผลิตหรือขาย ตามแบบ ผ.ย. 5  
                        (6) จดัเก็บตวัอย่างยาแตล่ะครัง้ท่ีผลิต ในจ านวนเพียงพอส าหรับการวิเคราะห์ ตรวจสอบ
คณุภาพและมาตรฐานไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าหนึ่งปีหลงัจากวนัสิน้อายุ ส าหรับยาท่ีไม่ก าหนดวนัสิน้อายุ
ต้องเก็บตวัอยา่งไว้ไมน้่อยกวา่ห้าปีหลงัจากวนัท่ีผลิต โดยท าบญัชีไว้เป็นหลกัฐาน 
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  (7) จดัท ารายงานประจ าปีเก่ียวกบัการผลิตเภสชัเคมีภณัฑ์และเภสชัเคมีภณัฑ์กึ่งส าเร็จรูป 
ตามแบบ ผ.ย. 6  จ านวนหนึ่งชดุพร้อมด้วยส าเนาอีกหนึ่งชดุ และให้ย่ืนตอ่ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยาภายในวนัท่ี 31 มีนาคม ของปีถดัไป โดยเม่ือเจ้าหน้าท่ีส านกังาน 
คณะกรรมการอาหารและยาได้รับเร่ืองและตรวจสอบแล้ว ให้คืนชดุส าเนาแก่ผู้ รับอนญุาตจดัเก็บไว้ 
เพ่ือเป็นหลกัฐานตอ่ไป 
                        (8) จดัท ารายงานประจ าปีเก่ียวกบัการผลิตยาท่ีได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แตล่ะต ารับ ตาม
แบบ ผ.ย. 6 (ก) ท้ายกฎกระทรวงนี ้จ านวนหนึ่งชุดพร้อมด้วยส าเนาอีกหนึ่งชดุ และให้ย่ืนตอ่ส านกังาน  
คณะกรรมการอาหารและยาภายในวันท่ี 31 มีนาคม ของปีถัดไป โดยเม่ือเจ้าหน้าท่ีส านักงาน               
คณะกรรมการอาหารและยาได้รับเร่ืองและตรวจสอบแล้ว ให้คืนชุดส าเนาแก่ผู้ รับอนุญาตจัดเก็บไว้เพ่ือ   
เป็นหลกัฐานตอ่ไป 

            (9) จดัให้มีเคร่ืองมือและอปุกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตยาแผนปัจจบุนัตามลกัษณะและจ านวนท่ี 
รัฐมนตรีก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
                        (10) ด าเนินการผลิตยาตามหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบนัท่ีรัฐมนตรี
ก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
  ข้อ 7 ให้เภสชักรปฏิบตัิดงัตอ่ไปนี ้
  (1) สง่ค ารับรองของผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิารตามแบบ ผ.ย. 7 ให้แก่ผู้อนญุาต 
  (2) ควบคมุการจดัท าบญัชีรายช่ือวตัถดุบิ บญัชีการผลิตและขายยาท่ีผลิตและบญัชี 
การจดัเก็บตวัอยา่งยาตามข้อ 6 (3) (4) (5) และ (6) ให้เป็นไปโดยถกูต้องและลงช่ือก ากบัไว้ในบญัชี 
  (3) ควบคมุการจดัท ารายงานประจ าปีตามข้อ 6 (7) และ (8) ให้เป็นไปโดยถกูต้อง                                      
และลงช่ือก ากบัไว้ในรายงานด้วย 
             (4) ปฏิบตัหิน้าท่ีอ่ืนตามหลกัเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจบุนัท่ี 
รัฐมนตรีก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 

            ข้อ 8  ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัผู้ใดประสงค์จะผลิตยาตวัอยา่งเพื่อขอขึน้ 
ทะเบียนต ารับยา ให้ย่ืนค าขอตามแบบ ผ.ย. 8  จ านวนสองชดุ  และถ้าประสงค์จะขอตอ่อายใุบอนญุาต ให้
ย่ืนค าขอตามแบบ ผ.ย. 9  
  ข้อ 9 ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัผู้ใดประสงค์จะขอใบแทนใบอนญุาต ให้ย่ืน 
ค าขอตามแบบ ผ.ย. 10  พร้อมด้วยรูปถ่ายของตนขนาด 3 x 4 เซนตเิมตร จ านวนสองรูป 
  ใบแทนใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัให้ใช้แบบ ผ.ย. 2 โดยมีค าวา่ “ใบแทน”  
ก ากบัไว้ด้วย และให้มีวนั เดือน ปีท่ีออกใบแทนพร้อมทัง้ลงช่ือผู้อนญุาตหรือผู้ ท่ีได้รับมอบหมายจาก 
ผู้อนญุาต 

         ข้อ 10 ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัผู้ใดประสงค์จะย้ายสถานท่ีผลิตยาจากสถานท่ี 
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ซึง่ระบไุว้ในใบอนญุาต ให้ย่ืนค าขอตามแบบ ผ.ย. 10 พร้อมด้วยหลกัฐานตามท่ีระบไุว้ในข้อ 4 และให้น า
หลกัเกณฑ์ท่ีก าหนดไว้ในกฎกระทรวงนีใ้นสว่นท่ีเก่ียวกบัการขออนญุาตมาใช้บงัคบัโดยอนโุลม 
  การอนญุาตให้ย้ายสถานท่ีตามวรรคหนึง่ ให้กระท าโดยวิธีออกหนงัสือแนบท้ายใบอนญุาต 
หรือออกใบอนญุาตให้ใหม ่โดยไมต้่องเก็บคา่ธรรมเนียม 

ข้อ 11 ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัผู้ใดประสงค์จะเปล่ียนแปลงสถานท่ีผลิตยา  
ขยายหรือลดสถานท่ีผลิตยา ย้ายสถานท่ีเก็บยา หรือเพิ่มหมวดยาท่ีผลิต ให้ย่ืนค าขอตามแบบ ผ.ย. 11 
  ให้น าความในวรรคสองของข้อ 10 มาใช้บงัคบัโดยอนโุลม 
  ข้อ 12 ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันผู้ ใดประสงค์จะแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการท่ีได้รับ
อนญุาตไว้แล้วในกรณีดงัตอ่ไปนี ้ให้แจ้งตอ่ผู้อนญุาต โดยย่ืนค าขอตามแบบ ผ.ย. 12  
  (1) การเปล่ียนผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 
  (2) การพ้นหน้าท่ีของผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 
  (3) การเพิ่มผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิาร 
  (4) การเปล่ียนผู้ด าเนินกิจการ 
  (5) การแสดงความจ านงขอด าเนินกิจการแทนผู้ รับอนญุาตท่ีตาย 
  (6) การแก้ไขเปล่ียนแปลงหรือเพิ่มเตมิช่ือสถานท่ีผลิตยา 
                         (7) การเปล่ียนเลขหมายประจ าสถานท่ีผลิตยา 
  (8) การเปล่ียนช่ือถนน ต าบล/แขวง อ าเภอ/เขต จงัหวดัของสถานท่ีผลิตยา 
  (9) การเปล่ียนเวลาเปิดท าการ 
  (10) การเปล่ียนช่ือตวั ช่ือสกลุของผู้ รับอนญุาต ผู้ด าเนินกิจการ หรือผู้ มีหน้าท่ีปฏิบตักิ 
  ข้อ 13 การย่ืนค าขอตามกฎกระทรวงนี ้ในกรุงเทพมหานคร ให้ย่ืน ณ กองควบคมุยา  
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสถานท่ีอ่ืนท่ีรัฐมนตรีก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา 
ในจงัหวดัอ่ืนให้ย่ืน ณ ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดันัน้ๆ หรือ ณ กองควบคมุยา ส านกังานคณะกรรมการ 
อาหารและยา 
  ข้อ 14 ใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัตามข้อ 4 แหง่กฎกระทรวง ฉบบัท่ี 14 
(พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 ให้ใช้ได้ตอ่ไปจนกวา่ใบอนญุาต 
นัน้จะสิน้อาย ุ

ข้อ 15 ให้ผู้ รับอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัซึง่ได้รับอนญุาตก่อนกฎกระทรวงนี ้
ใช้บงัคบั ด าเนินการแก้ไขปรับปรุงให้เป็นไปตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวงนีภ้ายในหนึง่ปีนบัแตว่นัท่ี 
กฎกระทรวงนีใ้ช้บงัคบั 
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ข้อ 16 กฎกระทรวงนีใ้ห้ใช้บงัคบัเม่ือพ้นก าหนดเก้าสิบวนันบัแตว่นัท่ีประกาศใน 

ราชกิจจานเุบกษา 
 
 
 
 

        
        ให้ไว้ ณ วนัท่ี  ๒๑ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๖ 
                                                                                   (ลงช่ือ)  สดุารัตน์   เกยรุาพนัธุ์ 
                           (นางสุดารัตน์   เกยุราพันธ์ุ) 
            รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุ 
 
        (คดัจากราชกิจจานเุบกษา ฉบบักฤษฎีกา เลม่ ๑๒๐ ตอนท่ี ๑๙ ก วนัท่ี  ๗ มีนาคม พ.ศ.๒๕๔๖)
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 ผ.ย. 6 (ก) 

รายงานการผลิตยาประจ าปี พ.ศ.  ………………………… 
 ช่ือผู้ รับอนญุาต……………………………………ใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจบุนัเลขท่ี……………………………………. 
สถานท่ีผลิตยาช่ือ…………………………………………...อยูเ่ลขท่ี……………………………ตรอก/ซอย………………………… 
ถนน…………………………………หมูท่ี่…………………แขวง/ต าบล…………………………………………เขต/อ าเภอ……………………………………. 
จงัหวดั…………………………………………โทรศพัท์……………………………………………. 

ล าดบัท่ี ช่ือยา หมวดยา 
ใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารับยา จ านวน/ปริมาณ

ยาท่ีผลิต 
ราคาขายจากโรงงาน หมายเหต ุ

เลขท่ี วนั เดือน ปี 
        

       (ลายมือช่ือ)………………………………. ผู้รับอนุญาต 
       (ลายมือช่ือ) ………………………………ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัตกิาร 
       (ลายมือช่ือ) ………………………………ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัตกิาร 

เลขรับที…่……………………. 
วนัที่…………………………... 
ลงช่ือ………………………ผู้ รับ 


