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ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  กําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์   

หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ ์
 

 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๓  ข้อ  ๔  (๒)  (ค)  ข้อ  ๔  (๔)  ข้อ  ๕  ของกฎกระทรวง
กําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป 
ที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  ซ่ึงออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐   
อันเป็นพระราชบัญญัติที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
จึงออกประกาศไว้  ดังนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้  ให้ใช้บังคับนับแต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   

ข้อ ๒ ตามประกาศฉบับนี้ 
เภสัชเคมีภัณฑ์  หมายถึง  เภสัชเคมีภัณฑ์ตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ที่เป็นสารออกฤทธิ์  

หรือเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์   
ผู้รับอนุญาต  หมายถึง  ผู้รับอนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร  ซ่ึงยาแผนปัจจุบัน   

ส่วนที่  ๑   
การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ผลิต  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร 

 
 

ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญาตจดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ทุกชนิดซ่ึงตนผลิต  นําหรือส่ังเข้ามา 
ในราชอาณาจักร  ต่อสํานักยา  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ข้อ ๔ วิธีการจดแจ้ง   
(๑) กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นส่วนประกอบในตํารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  ให้จดแจ้ง

ตามช่องทาง  รูปแบบและหลักฐานตามที่กําหนดไว้ในคู่มือท้ายประกาศ   
(๒) กรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นส่วนประกอบในตํารับยาที่รับขึ้นทะเบียนผลิตไว้แล้ว  ให้จดแจ้ง

โดยยื่นคําขอพร้อมหลักฐานตามแบบ  ภค  ๑  แนบท้ายประกาศ  จํานวน  ๒  ชุด  ณ  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยให้ปฏิบัติตามคําแนะนําในคู่มือท้ายประกาศ   

ข้อ ๕ การรับจดแจ้ง  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจากผู้อนุญาตตรวจสอบรายละเอียด
การจดแจ้งและหลักฐาน  หากเห็นว่าถูกต้องครบถ้วน  ให้รับจดแจ้งโดยให้ออกเลขที่รับจดแจ้งสําหรับ
เภสัชเคมีภัณฑ์  ภายในเจ็ดวันทําการนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตแจ้งผ่านตามช่องทางที่กําหนด 
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ในกรณีเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ยื่นตามแบบ  ภค  ๑  ให้ออกเลขที่รับจดแจ้งสําหรับเภสัชเคมีภัณฑ์  
ภายในสิบวันทําการนับแต่วันที่รับคําขอ 

ข้อ ๖ พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายจะไม่รับจดแจ้ง  หากตรวจสอบพบว่า  การจดแจ้งรายการ
ไม่เป็นไปตามคู่มือ  มีหลักฐานไม่ครบถ้วน  สถานที่ผลิตไม่เป็นไปตามมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดใีนการผลิต   

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตที่ได้จดแจ้งรายการเภสัชเคมีภัณฑ์ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  ให้ถือเป็น
การยื่นจดแจ้งตามประกาศฉบับนี้ 

ส่วนที่  ๒ 
การขายเภสัชเคมีภัณฑ์ 

 
 

ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตจะขายเภสัชเคมีภัณฑ์ให้กับผู้ที่ไม่ใช่ผู้รับอนุญาตได้  ในกรณีดังต่อไปนี้ 
(๑) ขายให้แก่บุคคล  นิติบุคคล  หรือหน่วยงานที่มีความจําเป็นต้องใช้  โดยต้องแสดงความจํานง

ต่อผู้รับอนุญาตว่าจะนําไปใช้ในกิจการอ่ืนนอกจากยา  หรือเพื่อการศึกษาวิจัย  หรือการอ่ืนใดตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร 

ให้ผู้รับอนุญาตแสดงความจํานง  ชนิด  และปริมาณของเภสัชเคมีภัณฑ์ที่จะขายพร้อมหลักฐาน
แสดงความจําเป็นต้องใช้จากผู้ซ้ือ  หรือมีหนังสือส่ังซ้ือจากทางราชการ 

(๒) ขายให้แก่กระทรวง  ทบวง  กรม  ในหน้าที่ป้องกันบําบัดโรค  สภากาชาดไทย  และ
องค์การเภสัชกรรม  โดยต้องได้รับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ส่วนที่  ๓ 
การจัดทํารายงาน  และบัญชเีก่ียวกับการผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร   

และการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 

 

ข้อ ๙ ให้ผู้รับอนุญาตต้องจัดทําบัญชีแสดงปริมาณ  การผลิต  นําส่ังฯ  การขาย  การรับคืน  
และปริมาณคงเหลือในคลังสินค้าตามแบบ  ภค.  ๒  ท้ายประกาศ  และส่งรายงานให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาภายในวันที่  ๓๑  มีนาคมของปีถัดไป   

ข้อ ๑๐ ให้ผู้รับอนุญาตที่ผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรตามรายการเภสัชเคมีภัณฑ์
และเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบเกลือของสารที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด  
ต้องจัดทํารายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์ตามแบบ  ภ.ค.  ๓  ท้ายประกาศ  และส่งรายงานให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด   

ข้อ ๑๑ เม่ือมีการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่มีคุณภาพและมาตรฐานตามที่จดแจ้ง  ให้ผู้รับอนุญาต
ดําเนินการดังนี้   
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(๑) จัดทําบัญชีแสดงปริมาณ  การผลิต  นําส่ังฯ  การขาย  การรับคืน  และปริมาณคงเหลือ 
ในคลังสินค้าตามแบบ  ภค.  ๒  ท้ายประกาศ  และแจ้งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายในเจ็ดวัน 
นับแต่วันที่ได้รับการส่งคืน 

(๒) ระงับการผลิต  ขาย  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักรเภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการส่งคืนดังกล่าว 
(๓) แจ้งผู้ซ้ือหยุดการใช้เภสัชเคมีภัณฑ์ที่มีการส่งคืนดังกล่าวด้วยทุกราย 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๖  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 
บุญชัย  สมบูรณ์สุข 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



เลขรับที่       
วันที่       
ลงชื่อ       
ผู้รับคําขอ    

แบบ ภค ๑ 
Form API-1 

                   

    คําขอจดแจ้งเภสัชเคมีภณัฑ ์
ที่ไม่เปน็ส่วนประกอบในทะเบียนตํารบัยาที่รบัข้ึนทะเบียนผลติไว้แล้ว 

        ……………………………………. 
ข้าพเจ้า              ผู้รับอนุญาต                               

[    ]  ผลิต      [   ] นําหรือส่ัง เข้ามาในราชอาณาจักร   ซ่ึงยาแผนปัจจุบัน     ใบอนุญาต เลขที่                                .  
อยู่เลขที่                                  ตรอก/ซอย       ถนน                                            .                      
หมู่ที่                    ตําบล/แขวง                                                   อําเภอ/เขต                                         . 
จังหวัด                                              หมายเลขโทรศัพท์                                                 มีความประสงค์ขอ 
[    ] ผลิต   [    ]  นําหรือส่ังเข้ามาในราชอาณาจักร    ซ่ึง [   ] เภสัชเคมีภัณฑ์เดี่ยว        [   ] เภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป 
มีรายละเอียดดังน้ี 

ช่ือการค้า 
 

ช่ือสามัญ / 
สูตรส่วนประกอบ 

 
มาตรฐาน (ตํารายา) 

ช่ือ ที่ตั้ง ผู้ผลิต 
 

ช่ือ/ที่ตั้ง 
ผู้จําหน่ายในต่างประเทศ 

(ถ้ามี) 
จํานวน / ปริมาณ 

     
 
 

 
 

เหตุผลในการผลิต/นําเข้า ฯ     [   ]  ใช้ในการผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตํารับยา  
                [   ]   ใช้ในการพัฒนาตํารับยาที่ได้เลขทะเบียนแล้ว  
                [   ]   อ่ืน ๆ (ระบุ)                                                                                      . 
พร้อมน้ีได้แนบหลักฐานประกอบการพิจารณา  ดังน้ี 

                          [   ]   สําเนา  ผ.ย.๘ ที่ได้รับอนุมัติแล้ว พร้อมหนังสือส่ังซ้ือจากผู้รับอนุญาตผลิตยา 
                                      [   ]   สําเนาใบอนุญาตผลิตในต่างประเทศ และรับรองสําเนาโดยผู้รับอนุญาตที่ขอจดแจ้ง
เภสัชเคมีภัณฑ์ 

              [   ]  สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา  และสําเนา ท.ย. ๑ หน้า ๑ และหน้า ๒ 
                                      [   ] สําเนารายงานผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ (Certification of Analysis) ซ่ึงระบุ
ข้อกําหนดมาตรฐาน (Specifications) 
                                     [   ] สําเนาหนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ (Good 
Manufacturing Practice) ตามมาตรฐานองค์การอนามัยโลกหรือเทียบเท่า (กรณีนําเข้า) 
               [   ]   อ่ืน ๆ (ระบุ)                                                                                        . 

 
ลงช่ือ                                                 ผู้รับอนุญาต 

 

สําหรับเจ้าหน้าที่ [   ]  รับจดแจ้ง  เลขรับที่จดแจ้ง                                             .                              

 [   ] ไม่รับจดแจ้งเน่ืองจาก                                                                                             
 

ลงช่ือ                                                      .  

ตําแหน่ง                                                  . 

วันที่                                                       . 
---------------------------



แบบ ภค. ๒ 
FORM API-2 

บัญชีแสดงปริมาณ การผลิต นําสั่งฯ การขาย  การรับคืน และ ปริมาณคงเหลอืในคลังสนิค้า 

สาร         เลขที่รบัจดแจ้ง (เลข ๑๕ หลกั)         
ชื่อผู้รับอนุญาต          ใบอนุญาตเลขที ่       
ที่อยู่            โทรศัพท ์       

เลขที่หรืออักษรของ
ครั้งที่ผลิตวัตถุดิบ 

(Lot No.) 

ปริมาณที่ผลิต/
นําสั่งฯ (Kg) 

ว/ด/ป 
ที่เกิดรายการ 

ปริมาณที่จําหน่ายในประเทศ /ส่งออก ปริมาณที่รับคืน ปริมาณ
คงเหลือ     

(Kg) 
หมายเหตุ ชื่อผู้ซื้อ 

(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 
ปริมาณ     
(Kg) 

ชื่อผู้ส่งคืน 
(เลขที่ใบอนุญาต/หนังสืออนุญาต/ประเทศ) 

ปริมาณ     
(Kg) 

 

 
 
 
 
 
 
 

       

 
 

ลงชื่อ       ผู้รับอนุญาต 

ลงชื่อ     .ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 

 

 



คําชี้แจงประกอบการทําบัญชีตามแบบ ภค.๒ 
๑ บัญชีนี้ (ภค.๒) เป็นบัญชีที่ใช้สําหรับการทําบัญชีการผลิต ขาย นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร  เกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์เท่านั้น 
๒ กรณีโรงงานผลิตยาที่ผลิต นําเข้าฯ เภสัชเคมีภัณฑ์เพื่อเป็นวัตถุดิบในการผลิตยาของตนเองให้ระบุ ชื่อผู้ซื้อ คือ ชื่อโรงงานผลิตยาของตนเอง 
๓ ใส่ปริมาณที่ผลิต หรือซื้อมา หรือนําสั่งในแต่ละครั้งในช่องปริมาณ  
๔ ให้ระบุชื่อตํารับยา  รุ่นที่ผลิตในช่องชื่อตํารับยา และระบุปริมาณที่ใช้เป็นกิโลกรัม 
๕ กรณีจําหน่ายให้ผู้รับอนุญาตรายอื่นหรือรับสินค้าคืน ให้ระบุชื่อผู้ซื้อหรือผู้ส่งสินค้าคืนและวงเล็บเลขที่ใบอนุญาตผลิตยาหรือจําหน่ายยาของผู้ซื้อหรือผู้ส่งสินค้าคืน 

ในช่องชื่อผู้ซื้อ  
๖ ในกรณีจําหน่ายให้ผู้ไม่มีใบอนุญาตด้านยาซึ่งต้องขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาก่อนจําหน่าย ให้ใส่ชื่อผู้ซื้อ และวงเล็บเลขที่หนังสืออนุญาต 

ในช่องชื่อผู้ซื้อ 
๗ กรณีส่งออกให้ระบุชื่อผู้ซื้อและวงเล็บชื่อประเทศที่ส่งสินค้าไปจําหน่าย ในช่องชื่อผู้ซื้อ 
๘ ระบุปริมาณที่จําหน่าย/ส่งออก/ รับคืน เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณของปริมาณที่จําหน่าย/ส่งออก/ รับคืน 
๙ กรอกปริมาณคงเหลือของเภสัชเคมีภัณฑ์นั้น ๆ เป็นกิโลกรัม  ในช่องปริมาณคงเหลือ  ในวันต้นเดือนให้ระบุยอดยกมาจากเดือนก่อนหน้า  และในวันสิ้นเดือนให้ระบุ 

ยอดยกไปเดือนต่อไป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 







แบบ ภค.๔ 
บัญชีแสดงปริมาณการส่งคืนเภสัชเคมีภัณฑ ์ 

ผู้รบัอนญุาต ………………………………………………….. ใบอนญุาตเลขที ่……………….. 
ที่อยู ่………………………………………………………………………………………………………………. โทรศพัท ์……………………….. 

 
 

ลงชื่อ………………………………………………. ผู้รับอนุญาต 

ลงชื่อ……………………………………………….ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
 
 

วันที ่ ชื่อเภสัชเคมีภัณฑ์ 
ชื่อผู้ผลิตและประเทศผู้ผลิต 

(เลข 15 หลัก) 
ชื่อผู้ส่งคืน ปริมาณที่ส่งคืน เหตุผลที่ส่งคืน 
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