
 (ส ำเนำ) 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ 
ฉบบัท่ี 14 (พ.ศ. 2532) 

เร่ือง  หลกัเกณฑ์ วิธีกำร และเง่ือนไขในกำรน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 
 โดยไมต้่องขึน้ทะเบียนต ำรับ 

       

 
 อำศยัอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ 79 ทวิ (4) แหง่พระรำชบญัญตัิยำ พ.ศ. 2510 ซึง่แก้ไขเพิ่มเตมิ
โดยพระรำชบญัญัตยิำ (ฉบบัท่ี 5) พ.ศ.2530 รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ โดยควำมเห็นชอบของ
คณะกรรมกำรยำ ออกประกำศไว้ดงัตอ่ไปนี ้
 ข้อ 1   ในประกำศนี ้
 “ยำ” หมำยควำมวำ่ ยำแผนปัจจบุนั หรือยำแผนโบรำณ 
 “ผู้ รับอนญุำตผลิตยำ” หมำยควำมวำ่ ผู้ รับอนญุำตผลิตยำแผนปัจจบุนัหรือผู้ รับอนญุำตผลิตยำ
แผนโบรำณ 
 “ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัร”  หมำยควำมวำ่ ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำแผน
ปัจจบุนัเข้ำมำในรำชอำณำจกัรหรือผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำแผนโบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจกัร 
 ข้อ 2  กำรน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัรท่ีจะได้รับกำรยกเว้นไมต้่องขอขึน้ทะเบียนต ำรับยำ 
ต้องเป็นกำรน ำเข้ำเพ่ือกำรวิจยั กำรวิเครำะห์ กำรจดันิทรรศกำร หรือกำรบริจำคเพ่ือกำรกศุล 
 ข้อ 3   กำรน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพ่ือกำรวิจยัหรือเพ่ือกำรวิเครำะห์ให้เป็นไปตำม  
ข้อก ำหนดดงัตอ่ไปนี ้

(1) ผู้น ำเข้ำต้องเป็นผู้ รับอนญุำตผลิตยำ ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำใน
รำชอำณำจกัร กระทรวง ทบวง กรม ในหน้ำท่ีปอ้งกนับ ำบดัโรค สภำกำชำดไทย หรือองค์กำรเภสชักรรม 

(2) ผู้น ำเข้ำต้องย่ืนค ำขอตำม  แบบ น.ย.ม.1  หรือ  น.ย.ม.2   ท้ำยประกำศนี ้พร้อม
หลกัฐำนตำมท่ีระบไุว้ใน  แบบ น.ย.ม.1 และ น.ย.ม.2 แล้วแตก่รณี 

ข้อ 4  กำรน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพ่ือกำรจดันิทรรศกำรให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด  
ดงัตอ่ไปนี ้

(1) ผู้น ำเข้ำต้องเป็นผู้ รับอนญุำตผลิต ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำใน
รำชอำณำจกัร กระทรวง ทบวง   กรม   ในหน้ำท่ีปอ้งกนับ ำบดัโรค   สภำกำชำดไทย   องค์กำรเภสชักรรม    
สมำคมหรือมลูนิธิท่ีเป็นนิติบคุคล หรือผู้แทนทำงกำรค้ำของตำ่งประเทศ 

(2) ผู้น ำเข้ำต้องย่ืนค ำขอตำมแบบ น.ย.ม.3  ท้ำยประกำศนี ้พร้อมหลกัฐำนตำมท่ีระบุ
ไว้ในแบบ น.ย.ม.3 



(3) ผู้น ำเข้ำต้องน ำหรือสง่ยำดงักลำ่วทัง้หมดกลบัคืนไป พร้อมกบัสง่หนงัสือแสดงกำร
น ำหรือสง่กลบัคืนให้กระทรวงสำธำรณสขุทรำบหรือยกให้กระทรวงสำธำรณสขุ ทัง้นีภ้ำยใน 1 เดือน นบัแต่
วนัท่ีกำรแสดงนิทรรศกำรสิน้สดุลง 
 ข้อ 5 กำรน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัร เพ่ือบริจำคเพ่ือกำรกศุลให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
ดงัตอ่ไปนี ้ 

(1) ผู้น ำเข้ำต้องเป็นผู้ รับอนญุำตผลิตยำ ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำใน
รำชอำณำจกัร กระทรวง ทบวง กรม ในหน้ำท่ีปอ้งกนับ ำบดัโรค สภำกำชำดไทย องค์กำรเภสชักรรม 
สภำกำชำดของตำ่งประเทศหรือสมำคมหรือมลูนิธิท่ีเป็นนิตบิคุคล 

(2) ผู้น ำเข้ำต้องย่ืนค ำขอตำมแบบ น.ย.ม.4 ท้ำยประกำศนี ้พร้อมหลกัฐำนตำมท่ีระบุ
ไว้ในแบบ  น.ย.ม.4 

(3) กำรบริจำคจะต้องบริจำคให้แก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้ำท่ีปอ้งกนับ ำบดัโรค 
สภำกำชำดไทย หรือสถำนพยำบำลเอกชนท่ีกระทรวงสำธำรณสขุให้ควำมเห็นชอบ 

(4) ผู้น ำเข้ำต้องสง่หลกัฐำนกำรรับบริจำคยำดงักล่ำวให้กระทรวงสำธำรณสขุทรำบ
ภำยใน  1 เดือน นบัแตว่นัน ำเข้ำ 

ข้อ 6   ผู้ รับอนญุำตผลิตยำหรือผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัรจะขออนญุำต 
น ำเข้ำยำแผนปัจจบุนัหรือยำแผนโบรำณเพ่ือวตัถปุระสงค์ตำม ข้อ 2 ได้เฉพำะยำแผนปัจจบุนัหรือยำแผน
โบรำณท่ีตนได้รับใบอนญุำตแล้วแตก่รณี 

ข้อ 7 กำรย่ืนค ำขอตำมประกำศนีใ้ห้ย่ืน  ณ กองควบคมุยำ ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
กระทรวงสำธำรณสขุ 

ข้อ 8 กำรอนญุำต ผู้อนญุำตจะแสดงกำรอนญุำตไว้ในค ำขออนญุำตหรือจะออกใบอนญุำตให้ก็ได้  
และจะอนญุำตโดยมีเง่ือนไข  หรือเง่ือนเวลำ  หรือมีทัง้เง่ือนไขและเง่ือนเวลำก็ได้ 
 
 
       ประกำศ  ณ  วนัท่ี  28  พฤษภำคม  พ.ศ. 2532 
    
                (ลงช่ือ)  ชวน หลีกภยั 
                     (นำยชวน  หลีกภยั) 
                รัฐมนตรีวำ่กำรกระทรวงสำธำรณสขุ 
 

(คดัจำกรำชกิจจำนเุบกษำ เลม่ 106  ตอนท่ี 120  วนัท่ี  1 สิงหำคม  2532)  
 



  



 แบบ น.ย.ม.1 

ค ำขออนุญำตน ำหรือส่ังยำเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิจัย 
----------------------------------------------- 

เลขรับท่ี........................................ 
วนัท่ี............................................. 
ลงช่ือ.............................ผู้ รับค ำขอ 

ประเภท   ยำแผนปัจจบุนั 
 ยำแผนโบรำณ 

 
1. ข้ำพเจ้ำ (นำย/นำง/นำงสำว)          

ต ำแหน่ง              
ในนำมของ  กระทรวง     ทบวง   กรม    
             สภำกำชำดไทย             องค์กำรเภสชักรรม 
   ผู้ รับอนญุำตผลิตยำ ช่ือ    ใบอนญุำตเลขที่  
  
   ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำฯ ณ สถำนท่ีช่ือ   ใบอนญุำตเลขที่    
อยู่เลขท่ี                ตรอก/ซอย   ถนน          
หมูท่ี่   ต ำบล/แขวง   อ ำเภอ/เขต    
จงัหวดั   โทรศพัท์       โทรสำร            

มีควำมประสงค์จะขออนญุำตน ำหรือสัง่ยำเข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพ่ือกำรวิจยั 
2. ช่ือโครงกำรวิจยั 

(ภำษำองักฤษ)           
             

(ภำษำไทย) (ถ้ำมี)           
             
3. รหสัโครงกำรวิจยั (ถ้ำมี)          
4. สถำนท่ีศกึษำวิจยั         
             
5. ช่ือยำ 

(1) ช่ือยำหรือรหสัยำ              รูปแบบยำ          จ ำนวน     รำยละเอียดทกุขนำดบรรจ ุ  
(2) ช่ือยำหรือรหสัยำ              รูปแบบยำ          จ ำนวน     รำยละเอียดทกุขนำดบรรจ ุ  
(3) ช่ือยำหรือรหสัยำ              รูปแบบยำ          จ ำนวน     รำยละเอียดทกุขนำดบรรจ ุ  
(4) ช่ือยำหรือรหสัยำ              รูปแบบยำ          จ ำนวน     รำยละเอียดทกุขนำดบรรจ ุ  

 
 (กรณีทีมี่รายละเอียดเพ่ิมเติม โปรดแนบเอกสารเพ่ิมเติมทีมี่รูปแบบเดียวกนั ซ่ึงมีจ านวน.....หนา้)  



 แบบ น.ย.ม.1 

6. ได้แนบหลกัฐำนมำด้วย ดงันี ้
(1) ฉลำกยำทกุขนำดบรรจ ุ(ภาษาไทย หรือ ภาษาองักฤษ) 
(2) เอกสำรก ำกบัยำ (ส ำหรับยำท่ีขึน้ทะเบียนต ำรับยำแล้ว)  
(3) เอกสำรคูม่ือผู้ วิจยั (Investigator’s Brochure) (ส ำหรับยำท่ียงัไมไ่ด้ขึน้ทะเบียน) 
(4) เอกสำรแนะน ำอำสำสมคัร (Patient Information Sheet) (ภำษำไทย) 
(5) สรุปย่อโครงกำรวิจยั (ภำษำไทย) 
(6) รายละเอียดโครงการวิจยั ฉบบัสมบูรณ์ (ภาษาไทย หรือ ภาษาองักฤษ) 
(7)  เอกสารควบคมุคณุภาพและการผลิตยา  
(8) เอกสารอนมุติัใหท้ าการวิจยัจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน (Institutional 

Review Board: IRB หรือ Independent Ethics Committee: IEC) ทีส่ านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ 

7. รำยละเอียดของยำ  
 

ล ำดับที่ ชื่อยำหรือรหสัยำ ตัวยำส ำคัญ (Active Ingredients) ปริมำณต่อหน่วย 

1    

2    

3    

4    

(กรณีทีมี่รายละเอียดเพ่ิมเติม โปรดแนบเอกสารเพ่ิมเติมทีมี่รูปแบบเดียวกนั ซ่ึงมีจ านวน.....หนา้) 

(ลำยมือช่ือ)      ผู้ ย่ืนค ำขอ 
                  (                ) 

 
 
 
 
 
 
 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
หมำยเหต ุใสเ่คร่ืองหมำย ✓ ลงในช่อง หน้ำข้อควำมที่ต้องกำร 

 



                             แบบ น.ย.ม.2 
 
 
 

       แผนปัจจุบัน  
 ค ำขออนุญำตน ำหรือส่ังยำ                เข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรวิเครำะห์ 

       แผนโบรำณ 
      
 
        เขียนท่ี ……………………………….. 
      วนัท่ี ………..เดือน ………………….. พ.ศ. …………. 
 ข้ำพเจ้ำ (นำย/นำง/นำงสำว) …………………………………ต ำแหนง่ …………………………… 
           ช่ือผู้ขออนุญำต 

         กระทรวง ………………..      ทบวง ……………….  กรม ………………... 

ในนำมของ    สภำกำชำดไทย         องค์กำรเภสชักรรม 

         ผู้ รับอนญุำตผลิตยำ        ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำฯ ณ สถำนท่ีช่ือ 
 …………………………………………………………………...ใบอนญุำตเลขท่ี………………… 
อยูเ่ลขท่ี ………………………….ตรอก/ซอย……………………………ถนน……………………………… 
หมูท่ี่………………………………ต ำบล/แขวง………………………….อ ำเภอ/เขต……………………….. 
จงัหวดั……………………………โทรศพัท์………………………………. 
 มีควำมประสงค์จะขออนญุำตน ำหรือสัง่ยำช่ือ………………………………………………………. 
จ ำนวน……………………เข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพ่ือกำรวิเครำะห์ 

รำยละเอียดของยำที่น ำหรือส่ังเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
 ปริมำณของวตัถสุ่วนประกอบของยำต้องแจ้งเป็นมำตรำเมตริกหรือเป็นร้อยละใน 1 หนว่ย 
…………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………… 

ขนำดบรรจุ 
(รำยละเอียดของกำรบรรจ)ุ 

…………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………… 

เลขรับที…่……………………... 
วนัที่ …………………………… 
ลงช่ือ ………………..ผู้ รับค ำขอ 



ข้ำพเจ้ำได้แนบหลกัฐำนมำด้วย จ ำนวน 2 ชดุ คือ 
1. ฉลำกทกุขนำดบรรจ ุ
2. เอกสำรก ำกบัยำ 
3. วิธีวิเครำะห์ 
 
 

 (ลำยมือช่ือ) ………………………….ผู้ย่ืนค ำขอ 
      (……………………………) 

 
 

หมำยเหตุ.-  ใสเ่คร่ืองหมำย   ลงในชอ่ง     หน้ำข้อควำมท่ีต้องกำร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



             แบบ น.ย.ม.3 
 
 
 

      แผนปัจจุบัน  
  ค ำขออนุญำตน ำหรือส่ังยำ         เข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรจัดนิทรรศกำร 

      แผนโบรำณ 
      
        เขียนท่ี ……………………………….. 
      วนัท่ี ………..เดือน ………………….. พ.ศ. …………. 
 ข้ำพเจ้ำ (นำย/นำง/นำงสำว) …………………………………ต ำแหนง่ …………………………… 
           ช่ือผู้ขออนุญำต 

         กระทรวง ………………..                  ทบวง ……………….   กรม ……………….. 

ในนำมของ    สภำกำชำดไทย                     องค์กำรเภสชักรรม 

         ผู้แทนทำงกำรค้ำของประเทศ………   สมำคม……………..   มลูนิธิ………….… 

       ผู้ รับอนญุำตผลิตยำ                    ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำฯ ณ สถำนท่ีช่ือ 
 …………………………………………………………….…...ใบอนญุำตเลขท่ี………………… 
อยูเ่ลขท่ี ………………………….ตรอก/ซอย…………………………..ถนน……………………………… 
หมูท่ี่………………………………ต ำบล/แขวง………………………….อ ำเภอ/เขต……………………….. 
จงัหวดั……………………………โทรศพัท์………………………………. 
 มีควำมประสงค์จะขออนญุำตน ำหรือสัง่ยำช่ือ………………………………………………………. 
จ ำนวน… … … … … …เข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพ่ือกำรจดันิทรรศกำรและขอรับรองวำ่จะไมน่ ำยำทัง้หมด
หรือแตบ่ำงสว่นออกจ ำหนำ่ยโดยเด็ดขำด พร้อมกบัจะสง่หนงัสือแสดงกำรน ำหรือหรือสง่กลบัคืนให้
กระทรวงสำธำรณสขุทรำบหรือยกให้กระทรวงสำธำรณสขุ ทัง้นีภ้ำยใน 1 เดือน นบัแตว่นัแสดงนิทรรศกำร

สิน้สดุลง 
รำยละเอียดของยำที่น ำหรือส่ังเข้ำมำในรำชอำณำจักร 

ปริมำณของวตัถสุ่วนประกอบของยำต้องแจ้งเป็นมำตรำเมตริกหรือเป็นร้อยละใน 1 หนว่ย 
…………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………… 

 
 

เลขรับที…่……………………... 
วนัที่ …………………………… 
ลงช่ือ …………………….ผู้ รับค ำขอ 



ขนำดบรรจุ 
(รำยละเอียดของกำรบรรจ)ุ 

…………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ข้ำพเจ้ำได้แนบหลกัฐำนมำด้วย จ ำนวน 2 ชดุ คือ 
1. ฉลำกทกุขนำดบรรจ ุ
2. เอกสำรก ำกบัยำ 
3. หนงัสือระบหุนว่ยงำน สถำนท่ี และเวลำท่ีจะจดันิทรรศกำร 
4. Certificate of Free Sale 
 
 

(ลำยมือช่ือ) ………………………….ผู้ย่ืนค ำขอ 
     (……………………………) 

 
 

หมำยเหตุ.-  ใสเ่คร่ืองหมำย    ลงในช่อง    หน้ำข้อควำมท่ีต้องกำร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



                                แบบ น.ย.ม.4 
 
 
 

           แผนปัจจุบัน  
     ค ำขออนุญำตน ำหรือส่ังยำ                 เข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อบริจำคเพื่อกำรกุศล 

           แผนโบรำณ 
      
        เขียนท่ี ……………………………….. 
      วนัท่ี ………..เดือน ………………….. พ.ศ. …………. 
 ข้ำพเจ้ำ (นำย/นำง/นำงสำว) …………………………………ต ำแหนง่ …………………………… 
             ช่ือผู้ขออนุญำต 

         กระทรวง ………………..                   ทบวง ……………….      กรม …………... 

ในนำมของ    สภำกำชำดไทย                      องค์กำรเภสชักรรม 

        สภำกำชำดไทยของประเทศ……..…    สมำคม…………..          มลูนิธิ…………... 

         ผู้ รับอนญุำตผลิตยำ                     ผู้ รับอนญุำตน ำหรือสัง่ยำฯ ณ สถำนท่ีช่ือ 
 …………………………………………………………………...ใบอนญุำตเลขท่ี………………… 
อยูเ่ลขท่ี ………………………….ตรอก/ซอย……………………………ถนน……………………………… 
หมูท่ี่………………………………ต ำบล/แขวง………………………….อ ำเภอ/เขต……………………….. 
จงัหวดั… … … … … … … … … … …โทรศพัท์… … … … … … … … … … … … . 
 มีควำมประสงค์จะขออนญุำตน ำหรือสัง่ยำช่ือ………………………………………………………. 
จ ำนวน… … … … … … … … . . … …เข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพ่ือบริจำคเพ่ือกำรกศุล 
ให้แก ่ …………………………………..(ระบช่ืุอหน่วยงำนท่ีรับบริจำค) และขอรับรองวำ่จะไมน่ ำยำทัง้หมด
หรือแตบ่ำงสว่นออกจ ำหนำ่ยโดยเด็ดขำด พร้อมกบัจะสง่หลกัฐำนกำรรับบริจำคยำดงักล่ำวให้กระทรวง   
สำธำรณสขุทรำบภำยใน 1  เดือน นบัแตว่นัน ำเข้ำ 

รำยละเอียดของยำที่น ำหรือส่ังเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
 ปริมำณของวตัถสุ่วนประกอบของยำต้องแจ้งเป็นมำตรำเมตริกหรือเป็นร้อยละใน 1 หนว่ย 
…………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………… 

ขนำดบรรจุ 
(รำยละเอียดของกำรบรรจ)ุ 

เลขรับที่………………………... 
วันที่ …………………………… 
ลงช่ือ ………………..ผู้ รับค ำขอ 



…………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………… 
ข้ำพเจ้ำได้แนบหลกัฐำนมำด้วย จ ำนวน 2 ชดุ คือ 
1. ฉลำกทกุขนำดบรรจ ุ
2. เอกสำรก ำกบัยำ 
3. Certificate of Free Sale 
 
 

(ลำยมือช่ือ) ………………………….ผู้ย่ืนค ำขอ 
 (………………………………) 

 
 

หมำยเหตุ.-  ใสเ่คร่ืองหมำย  ลงในชอ่ง   หน้ำข้อควำมท่ีต้องกำร 
 


