
ทอ้งถ่ินกบัการคุม้ครองผูบ้ริโภค 

ดา้นผลิตภณัฑย์า 

ภญ. จรีงั  ภมรสูต 

กลุ่มก ากบัดแูลหลงัออกสูต่ลาด  กองยา 

เภสชักรช านาญการพิเศษ 

โครงการอบรมความรูผ้ลิตภณัฑสุ์ขภาพเก่ียวกบัโควิด -19 ใหก้บัองคก์รปกครองสว่นทอ้งถ่ิน 15 มีนาคม 2565 



เน้ือหาการอบรม 

1 

นิยาม และประเภทของยา 

ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบั

ผลิตภณัฑย์า 

2 อ านาจหนา้ที่และบทบาท

ของพนกังานเจา้หนา้ที่ 

ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

3 
ประเภทของใบอนุญาต ป้าย 

การแสดงฉลากยา และเลขทะเบียนยา 

ขอ้กฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 4 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ที่มกัตรวจพบ 

การควบคมุก ากบัดแูลยา 

หลงัออกสู่ตลาด 



ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบัผลิตภณัฑย์า 

(1) วตัถุท่ีรบัรองไวใ้นต ำรำยำท่ีรฐัมนตรีประกำศ 

นิยามยา 

ตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 

มาตรา 4 

(2) วตัถุท่ีมุง่หมำยส ำหรบัใชใ้นกำรวินิจฉยั บ ำบดั บรรเทำ 

รกัษำ หรือป้องกนัโรค หรือควำมเจ็บป่วยของมนุษยห์รือสตัว ์

(3) วตัถุท่ีเป็นเภสชัเคมีภณัฑ ์หรือเภสชัเคมีภณัฑก์ึ่งส ำเร็จรูป 

หรือ 

(4) วตัถุท่ีมุง่หมำยส ำหรบัใหเ้กิดผลแกสุ่ขภำพ โครงสรำ้ง หรือ

กำรกระท ำหน้ำท่ีใด ๆ ของร่ำงกำยมนุษยห์รือสตัว ์

 



ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบัผลิตภณัฑย์า 

วตัถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไม่หมายรวมถึง 

นิยามยา 

ตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 

มาตรา 4 

(ก) วตัถุท่ีมุ่งหมำยส ำหรบัใชใ้นกำรเกษตรหรือกำรอุตสำหกรรมตำมท่ี

รฐัมนตรีประกำศ 

(ข) วตัถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหารส าหรับมนุษย์ เคร่ืองกฬีา เคร่ืองมือ 

เคร่ืองใช้ในการส่งเสริมสขุภาพ เคร่ืองส าอาง หรือเคร่ืองมือ และส่วนประกอบ

ของเคร่ืองมือที่ใช้ในการประกอบโรคศลิปะ หรือวิชาชีพเวชกรรม 

(ค) วตัถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส าหรับการวิจยั การวิเคราะห์ 

หรือการชันสตูรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 

 



ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบัผลิตภณัฑย์า 

ประเภทยา 

ตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 

มาตรา 4 

ยาแผนปัจจุบนั 
ยาแผนโบราณ

ส าหรบัสตัว ์

ยาแผนปัจจบุนั หรือยาแผนโบราณที่รฐัมนตรีประกาศ 

ยาควบคมุพิเศษ ยาอนัตราย 

ยาบรรจเุสร็จ ยาสามญัประจ  าบา้น 

  สืบคน้ยาสามญัประจ  าบา้น (52 รายการ) กองยา อย.  https://mnfda.fda.moph.go.th/drug/?p=1028 

https://mnfda.fda.moph.go.th/drug/?p=1028
https://mnfda.fda.moph.go.th/drug/?p=1028


เน้ือหาการอบรม 

1 

นิยาม และประเภทของยา 

ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบั

ผลิตภณัฑย์า 

2 อ านาจหนา้ที่และบทบาท

ของพนกังานเจา้หนา้ที่ 

ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

3 
ประเภทของใบอนุญาต ป้าย 

การแสดงฉลากยา และเลขทะเบียนยา 

ขอ้กฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 4 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ที่มกัตรวจพบ 

การควบคมุก ากบัดแูลยา 

หลงัออกสู่ตลาด 



อ านาจหนา้ที่และบทบาทของพนกังานเจา้หนา้ที่ 
ในกำรปฏิบติัหน้ำท่ี ใหพ้นักงำนเจำ้หน้ำท่ีมีอ ำนำจดงัน้ี 

อ านาจของ 

พนกังานเจา้หนา้ที่ 

ตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 

มาตรา 91 

(1) เขา้ไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่น าหรือสัง่ยาเขา้มาใน

ราชอาณาจกัร หรือสถานที่เก็บยา ในระหว่างเวลาท าการ เพื่อตรวจสอบควบคุมใหก้าร

เป็นไปตามพระราชบญัญตัน้ีิ  

(2) น ายาในปรมิาณพอสมควรไปเป็นตวัอยา่งเพื่อตรวจสอบหรอืวิเคราะห ์

(3)ในกรณีมีเหตอุนัควรสงสยัว่ามีการกระท าความผิดตามพระราชบญัญตัน้ีิ อาจเขา้ไปในสถานท่ีใด ๆ เพ่ือ

ตรวจสอบยา และอาจยดึหรืออายดัยา และเครือ่งมือเครือ่งใชท้ี่เก่ียวขอ้งกบัการกระท าความผิดตลอดจนภาชนะ

หรือหีบห่อบรรจุยา และเอกสารที่เก่ียวกบัยาดงักล่าวได ้

 

ตรวจสอบสถำนประกอบกำรดำ้นยำ 

น ำตวัอยำ่งยำไปตรวจสอบหรือวเิครำะห ์

ยดึหรืออำยดัยำ เคร่ืองมือเคร่ืองใช ้ภำชนะหรือหีบห่อบรรจุยำ เอกสำร 



อ านาจหนา้ที่และบทบาทของพนกังานเจา้หนา้ที่ 
ในกำรปฏิบติัหน้ำท่ี ใหพ้นักงำนเจำ้หน้ำท่ีมีอ ำนำจดงัน้ี 

อ านาจของ 

พนกังานเจา้หนา้ที่ 

ตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 

มาตรา 91 

(4) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหค์ณุภาพของยา ท่ีน าไปตรวจสอบหรือวิเคราะหต์าม 

(2) ใหป้ระชาชนทราบ โดยไดร้บัความเห็นชอบจากคณะกรรมการ ทั้งน้ี เพ่ือประโยชนแ์ก่การ

คุม้ครองความปลอดภยัของผูใ้ชย้า 

(5) ในกรณีท่ีปรากฏตอ่พนกังานเจา้หนา้ท่ีว่ายาใดเป็นยาท่ีไม่ปลอดภยัแก่ผูใ้ชย้า หรืออาจเป็น

อนัตรายตอ่ผูใ้ชย้า ใหพ้นกังานเจา้หนา้ท่ีมีอ านาจเรียกเก็บหรือสัง่ใหผู้ร้บัอนุญาตผลิตยาผูร้บัอนุญาต

ขายยา หรือผูร้บัอนุญาตน าหรือสัง่ยาเขา้มาในราชอาณาจกัร จดัเก็บยาดงักลา่วของตนคืนภายใน

ระยะเวลาท่ีพนกังานเจา้หนา้ท่ีก าหนด และมีอ านาจท าลายยาดงักลา่วเสียได ้ทั้งน้ี ตามหลกัเกณฑ ์

และวิธีการที่ก  าหนดในกฎกระทรวง  

ประกำศผลกำรตรวจสอบหรือวเิครำะหคุ์ณภำพของยำ 

เรียกเก็บยำคืน และท ำลำยยำ 



...ขอ้ 5 ใหบุ้คคลซ่ึงด ารงต าแหน่งตอ่ไปน้ีเป็นพนกังานเจา้หนา้ท่ีเพ่ือ

ปฏิบตักิารตามกฎหมายว่าดว้ยยา เฉพาะในเขตจงัหวดั/อ าเภอที่ตน

มีอ านาจหนา้ที่ดูแลและรบัผิดชอบในการปฏิบตัริาชการโดยใหมี้

อ านาจหนา้ที่ตามมาตรา 91 ยกเวน้ (4) ของมาตรา 91 

ค าสัง่แตง่ตัง้พนกังานเจา้หนา้ท่ี  

และขอบข่ายอ านาจ 

...(9) เภสชักร ต  าแหน่งส าหรบังานในราชการบริหารสว่นทอ้งถ่ิน 

ตามท่ีไดร้บัมอบหมายจากผูว่้าราชการจงัหวดันั้น... 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง แตง่ตัง้พนกังานเจา้หนา้ท่ี 

เพื่อปฏิบตักิารตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510  

พ.ศ. 2561  

ลงวนัที่ 1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2561 



เน้ือหาการอบรม 

1 

นิยาม และประเภทของยา 

ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบั

ผลิตภณัฑย์า 

2 อ านาจหนา้ที่และบทบาท

ของพนกังานเจา้หนา้ที่ 

ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

3 
ประเภทของใบอนุญาต ป้าย 

การแสดงฉลากยา และเลขทะเบียนยา 

ขอ้กฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 4 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ที่มกัตรวจพบ 

การควบคมุก ากบัดแูลยา 

หลงัออกสู่ตลาด 



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 15 

(1) ใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบนั 

(2) ใบอนุญำตขายยำแผนปัจจุบนั 

(3) ใบอนุญำตขายส่งยำแผนปัจจุบนั 

(4) ใบอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบนัเฉพำะ

ยำบรรจุเสร็จท่ีไม่ใช่ยำอนัตรำยหรือยำ

ควบคุมพิเศษ 

(5) ใบอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบนัเฉพำะ

ยำบรรจุเสร็จส ำหรบัสตัว ์

(6) ใบอนุญำตน าหรือสัง่ยำแผนปัจจุบนั

เขำ้มำในรำชอำณำจกัร 

(1) หรือ (6) เป็นผูร้บัอนุญาตตาม (3) 

ส ำหรบัยำท่ีตนผลิต หรือน ำหรือสัง่เขำ้มำ

ในรำชอำณำจกัรดว้ย แลว้แต่กรณี 

ประเภทของใบอนุญาตส าหรบัยาแผนปัจจุบนั 

ใหถื้อว่าผูไ้ดร้บัใบอนุญาตตาม 

(2) เป็นผูร้บัอนุญาตตาม (3) (4) และ 

(5) ดว้ย 

(3) เป็นผูร้บัอนุญาตตาม (4) และ (5) 

ดว้ย แต่ใหข้ำยไดเ้ฉพำะกำรขำยส่งเท่ำน้ัน 



จดัใหม้ีป้ำย ณ ท่ีเปิดเผย  

หน้ำสถำนท่ีขำยยำท่ีระบุไวใ้น

ใบอนุญำต ซ่ึงเห็นไดง้่ำยจำก

ภำยนอกอำคำร 

พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 

สถานที่ขายยาแผนปัจจุบนั 

สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบนั 

สถานที่ขายยาแผนปัจจบุนั 

เฉพาะยาบรรจเุสร็จท่ีไม่ใช่ยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

สถานที่ขายยาแผนปัจจุบนั 

เฉพาะยาบรรจุเสร็จส าหรบัสตัว ์



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 



พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 

พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 26 

ใหผู้ร้บัอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั 

ปฏิบตัดิงัตอ่ไปน้ี 



(ก) ชื่อยำ 

(ข) เลขท่ี/รหสัใบส ำคญักำรขึ้ นทะเบียนต ำรบัยำ 

(ค) ปริมำณของยำท่ีบรรจุ 

(ง) ชื่อและปริมำณ/ควำมแรงของสำรออกฤทธ์ิ 

(จ) เลขท่ี/อกัษรแสดงครั้งท่ีผลิต/วเิครำะหย์ำ 

(ฉ) ชื่อผูผ้ลิตยำ และจงัหวดัท่ีตั้งสถำนท่ีผลิตยำ 

(ช) วนั เดือน ปีท่ีผลิตยำ 

(ซ) ค ำวำ่ “ยาอนัตราย” “ยาควบคมุพิเศษ”   

“ยาใชภ้ายนอก” หรือ “ยาใชเ้ฉพาะที่” แลว้แต่

กรณีดว้ยอกัษรสีแดงเห็นไดช้ดัเจน 

(ฌ) ค ำวำ่ “ยำสำมญัประจ ำบำ้น” ในกรณีท่ีเป็น

ยำสำมญัประจ ำบำ้น 

(ญ) ค ำวำ่ “ยำส ำหรบัสตัว”์ ในกรณีท่ีเป็นยำ

ส ำหรบัสตัว ์

(ฎ) ค ำวำ่ “ยำส้ินอำยุ” และแสดงวนั เดือน ปี   

ท่ียำส้ินอำยุ 

พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 25 (3) 

จดัใหมี้ฉลากตามท่ีข้ึนทะเบียนต ารบัยาผนึกไวท่ี้ภาขนะ 

และหีบห่อบรรจยุาท่ีผลิตข้ึน และในฉลากตอ้งแสดง 



การแสดงฉลากผลิตภณัฑย์า 

แตแ่สดงเลขที่ หรือ                    

รหสัใบส าคญัการข้ึนทะเบียนต ารบัยา

เช่น 

ฉลากผลิตภณัฑย์า  

ไม่มีเครื่องหมาย อย 

ทะเบียนยาเลขที่  1A 1/40 

Reg. No. 1A 1/40 

Reg. No. 1C 1/40 



ความหมายของอกัษรยอ่ และ 

ตวัเลขที่แสดงใน เลขทะเบียนต ารบัยา 

ยาแผนปัจจบุนั 

ยามนุษย ์ ยาสตัว ์ ยาสตัว ์

1A 2A 

1B 2B 

1C 2C 

1D 2D 

1E 2E 

1F 2F 

L 

M 

N 

ยาแผนโบราณ 

ผลิต 

แบ่งบรรจ ุ

น าหรือสัง่ 

ตวัอยา่ง: 1A 1/40  

หมำยถึง ยำส ำหรบัมนุษย ์

ท่ีเป็นยำเด่ียว (มีตวัยำท่ี 

ออกฤทธ์ิตวัเดียว)  

เลขทะเบียนยำล ำดบัท่ี 1 

ขึ้ นทะเบียนยำในปี พ.ศ. 2540 



เน้ือหาการอบรม 

1 

นิยาม และประเภทของยา 

ความรูเ้บ้ืองตน้เก่ียวกบั

ผลิตภณัฑย์า 

2 อ านาจหนา้ที่และบทบาท

ของพนกังานเจา้หนา้ที่ 

ตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

3 
ประเภทของใบอนุญาต ป้าย 

การแสดงฉลากยา และเลขทะเบียนยา 

ขอ้กฎหมายที่เก่ียวขอ้ง 4 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ที่มกัตรวจพบ 

การควบคมุก ากบัดแูลยา 

หลงัออกสู่ตลาด 



รา้นคา้ช า รา้นขายของเบ็ดเตล็ด

ขายยาโดยไม่มีใบอนุญาต 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ตามกฎหมายว่าดว้ยยา  

ที่มกัตรวจพบ 

มีความผิดตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510  

มาตรา 12 ขายซ่ึงยาแผนปัจจบุนั 

โดยไม่ไดร้บัใบอนุญาตจากผูอ้นุญาต 



รา้นยา รา้นคา้ช า

ขายยาชุด 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ตามกฎหมายว่าดว้ยยา  

ที่มกัตรวจพบ 

มีความผิดตาม  

พ.ร.บ.ยา พ.ศ. 2510 

และฉบบัแกไ้ขเพิ่มเตมิ 

มาตรา 75 ทวิ 

 

ขายยาบรรจเุสรจ็หลายขนานโดยจดัเป็นชุดในคราวเดียวกนั โดยมีเจตนาใหผู้ซ้ื้อใชร้วมกนั 

เพื่อบ าบดั บรรเทา รกัษา หรือป้องกนัโรค หรืออาการของโรคใดโรคหน่ึงโดยเฉพาะ 



ขายยาอนัตราย หรือ          

ยาควบคุมพิเศษ                

ในรา้น ข.ย. 2 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ตามกฎหมายว่าดว้ยยา  

ที่มกัตรวจพบ 

มีความผิดตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 และฉบบัแกไ้ข

เพิ่มเติม มาตรา 19 (2)     

ขายยาแผนปัจจบุนัไม่ตรงตาม

ประเภทของใบอนุญาต 



ขายยาอนัตราย หรือ    

ยาควบคมุพิเศษในรา้น 

ข.ย. 1 โดยไม่มีเภสชักร

ควบคุมการจา่ยยา 

ขอ้หาความผิดตา่ง ๆ ตามกฎหมายว่าดว้ยยา  

ที่มกัตรวจพบ 

มีความผิดตาม พ.ร.บ.ยา  

พ.ศ. 2510 มาตรา 32     

ขายยาอนัตราย หรือ          

ยาควบคมุพิเศษในระหว่างที่

เภสชักรไม่อยูป่ฏิบตัหินา้ที่ 



ขอบคณุส ำหรบักำรรบัฟัง 
และควำมร่วมมือในวนัข้ำงหน้ำค่ะ 

ขอบคณุ : ภญ. มาฆมาส หรรษคณุาฒยั 

เภสชักรช านาญการ 

กลุ่มก ากบัดแูลหลงัออกสู่ตลาด กองยา 

ผูจ้ดัท  า Presentation  


