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กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาตและการอนุญาต  ข้อจํากัดสิทธิ  และค่าตอบแทนการใช้ประโยชน์ 

จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๔  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๑๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ
คุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย  พ.ศ.  ๒๕๔๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในกฎกระทรวงนี้ 
“คําขอ”  หมายความว่า  คําขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์

แผนไทยของชาติ 
“ผู้ขอรับอนุญาต”  หมายความว่า  ผู้ย่ืนคําขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทย   

ของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
“ผู้ได้รับอนุญาต”  หมายความว่า  ผู้ซึ่งได้รับใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ 
“ใบอนุญาต”  หมายความว่า  ใบอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือ 

ตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
“สัญญา”  หมายความว่า  สัญญาการใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์

แผนไทยของชาติที่ผู้ขอรับอนุญาตได้ทํากับผู้อนุญาต 
“อธิบดี”  หมายความว่า  อธิบดีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
ข้อ ๒ ผู้ขอรับอนุญาตต้องย่ืนคําขอตามแบบที่อธิบดีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบ 

ของคณะกรรมการ  พร้อมกับเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 
(๑) กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นบุคคลธรรมดา 
 (ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรประจําตัวอื่นที่ทางราชการออกให้ 
 (ข) สําเนาทะเบียนบ้าน 
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 (ค) คํารับรองว่าผู้ขอรับอนุญาตจะเป็นผู้ใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือ
ตําราการแพทย์แผนไทยของชาตินั้นด้วยตนเอง 

 (ง) ข้อเสนอเก่ียวกับแผนการดําเนินงาน 
(๒) กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นนิติบุคคล 
 (ก) สําเนาใบสําคัญแสดงการจดทะเบียนนิติบุคคล 
 (ข) สําเนาหนังสือรับรองแสดงวัตถุประสงค์ของนิติบุคคลและผู้มีอํานาจลงลายมือชื่อแทน

นิติบุคคลซึ่งเป็นฉบับปัจจุบัน  โดยมีคํารับรองของผู้มีอํานาจให้คํารับรองตามกฎหมายไม่เกินหกเดือนนับแต่
วันที่ออกหนังสือรับรองนั้น 

 (ค) เอกสารตาม  (๑)  (ก)  และ  (ข)  ของกรรมการ  ผู้จัดการ  หรือบุคคลซึ่งรับผิดชอบ
ในการดําเนินงานของนิติบุคคล 

 (ง) เอกสารตาม  (๑)  (ค)  และ  (ง)   
(๓) กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นส่วนราชการ  รัฐวิสาหกิจ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่นหรือ

หน่วยงานอื่นใดของรัฐ  ให้หัวหน้าส่วนราชการ  รัฐวิสาหกิจ  องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น  หรือหน่วยงาน
อื่นใดของรัฐเป็นผู้ย่ืนคําขอ  โดยให้แนบสําเนาบัตรประจําตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐตามกฎหมายว่าด้วย 
บัตรประจําตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐหรือคําสั่งแต่งตั้งให้ดํารงตําแหน่งหัวหน้าหน่วยงานของรัฐแห่งนั้น   
พร้อมทั้งข้อเสนอเก่ียวกับแผนการดําเนินงาน 

ในกรณีผู้ขอรับอนุญาตมอบอํานาจให้ผู้อื่นเป็นผู้ย่ืนคําขอแทน  ให้แนบหนังสือมอบอํานาจ  
และสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรประจําตัวอื่นที่ทางราชการออกให้ของผู้รับมอบอํานาจ 
มาพร้อมกับเอกสารและหลักฐานตามวรรคหน่ึงด้วย 

ข้อ ๓ การย่ืนคําขอ  ให้ย่ืนต่อนายทะเบียน  ณ  สถานที่ใดสถานที่หนึ่ง  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ในกรุงเทพมหานคร  ให้ย่ืน  ณ  กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  

กระทรวงสาธารณสุข 
(๒)  ในจังหวัดอื่น  ให้ย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดหรือหน่วยงานอื่นตามที่รัฐมนตรี

ประกาศกําหนด 
ในการย่ืนคําขอ  ผู้ขอรับอนุญาตต้องชําระเงินค่าธรรมเนียมคําขอไปพร้อมกันด้วย 
ข้อ ๔ ในกรณีที่ผู้ขอรับอนุญาตต้องการทราบข้อมูลเบ้ืองต้นเก่ียวกับตํารับยาแผนไทย 

ของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ  ให้นายทะเบียนเปิดเผยข้อมูลเบ้ืองต้นเก่ียวกับตํารับยา
แผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาตินั้นได้ตามที่คณะกรรมการกําหนด 

ข้อ ๕ เม่ือได้รับคําขอพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานแล้ว  หากนายทะเบียนเห็นว่าคําขอ  
เอกสาร  หรือหลักฐานนั้นไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้มีหนังสือโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับแจ้ง  
ผู้ขอรับอนุญาตให้แก้ไขหรือส่งเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง  
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หากผู้ขอรับอนุญาตไม่ดําเนินการให้แล้วเสร็จภายในกําหนดเวลาดังกล่าว  ให้ถือว่าผู้ขอรับอนุญาต 
ไม่ประสงค์ที่จะย่ืนคําขอน้ัน 

ในกรณีที่เห็นว่าคําขอ  เอกสาร  และหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  ให้นายทะเบียนเสนอคําขอ
พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  และความเห็นเบ้ืองต้นต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับคําขอ  
เอกสาร  และหลักฐานที่ถูกต้องและครบถ้วน 

ข้อ ๖ เม่ือได้รับคําขอพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  และความเห็นเบ้ืองต้นจากนายทะเบียน  
หากเห็นสมควรอนุญาต  ให้ผู้อนุญาตมีหนังสือโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับแจ้งให้ผู้ขอรับอนุญาต
มาชําระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตพร้อมทั้งทําสัญญากับผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง
เม่ือผู้ขอรับอนุญาตได้ชําระค่าธรรมเนียมและทําสัญญากับผู้อนุญาตแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาต
ให้แก่ผู้ขอรับอนุญาต 

ในการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ผู้อนุญาตจะกําหนดข้อจํากัดสิทธิตามข้อ  ๙  ไว้ด้วยก็ได้ 
หากผู้ขอรับอนุญาตไม่ชําระค่าธรรมเนียมหรือทําสัญญากับผู้อนุญาตภายในระยะเวลาที่กําหนด  

ให้ผู้อนุญาตยกคําขอน้ัน  และให้มีหนังสือโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับแจ้งไปยังผู้ขอรับอนุญาต  
โดยไม่ชักช้า 

หากผู้อนุญาตเห็นว่าไม่สมควรอนุญาต  ให้มีหนังสือโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับ   
แจ้งคําสั่งไม่อนุญาตพร้อมเหตุผลไปยังผู้ขอรับอนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มีคําสั่งดังกล่าว 

ข้อ ๗ ในการอนุญาต  นอกจากหลักเกณฑ์ตามที่กําหนดในพระราชบัญญัติ  รวมถึงกฎกระทรวง  
ระเบียบ  หรือประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัติแล้ว  ให้ผู้อนุญาตพิจารณาอนุญาตตามหลักเกณฑ์
ดังต่อไปนี้ด้วย 

(๑) กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นบุคคลธรรมดาต้อง 
 (ก) เป็นผู้บรรลุนิติภาวะ 
 (ข) มีภูมิลําเนาหรือถิ่นที่อยู่ในราชอาณาจักร 
 (ค) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือจิตฟั่นเฟือนไม่สมประกอบ  คนไร้ความสามารถหรือ   

คนเสมือนไร้ความสามารถ 
 (ง) ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตใด ๆ  ที่ออกตามพระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริม  

ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย  พ.ศ.  ๒๕๔๒  เว้นแต่ได้ถูกเพิกถอนใบอนุญาตดังกล่าวมาแล้วไม่น้อยกว่าสองปี
ก่อนวันที่ย่ืนคําขอ 

 (จ) ไม่เคยได้รับโทษตามมาตรา  ๗๘  เว้นแต่พ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าสองปีก่อนวันย่ืนคําขอ 
(๒) กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นนิติบุคคล 
 (ก) ต้องมีลักษณะตาม  (๑)  (ข)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) กรรมการ  ผู้จัดการ  หรือบุคคลซึ่งรับผิดชอบในการดําเนินงานของนิติบุคคลต้องมี

ลักษณะตาม  (๑) 
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ข้อ ๘ ใบอนุญาตให้เป็นไปตามแบบที่อธิบดีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  
และอย่างน้อยต้องมีรายการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ของใบอนุญาต 
(๒) ชื่อของผู้ได้รับอนุญาต  พร้อมทั้งเลขที่สัญญาที่ได้รับอนุญาต 
(๓) ชื่อของตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติที่ได้รับอนุญาต 
(๔) อายุใบอนุญาต 
(๕) รายละเอียดเก่ียวกับระยะเวลาในการใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตํารา

การแพทย์แผนไทยของชาติที่ได้รับอนุญาตให้ใช้ประโยชน์ 
(๖) เง่ือนไขในการเพิกถอนใบอนุญาต 
(๗) ข้อจํากัดสิทธิ 
(๘) ลายมือชื่อของผู้อนุญาต 
ข้อ ๙ ผู้อนุญาตอาจกําหนดข้อจํากัดสิทธิในใบอนุญาต  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ผู้ได้รับอนุญาตต้องใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทย

ของชาติที่ได้รับอนุญาตด้วยตนเอง  จะให้ผู้อื่นใช้ประโยชน์มิได้ 
(๒) ผู้ได้รับอนุญาตต้องใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทย

ของชาติตามที่ได้รับอนุญาตเท่านั้น 
(๓) การใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ   

ต้องไม่เป็นอันตรายหรือทําให้เกิดความเสียหายต่อถิ่นกําเนิดหรือถิ่นที่อยู่ของสมุนไพรตามธรรมชาติ  
ระบบนิเวศของสมุนไพร  ความหลากหลายทางชีวภาพและสิ่งแวดล้อม 

(๔) ข้อจํากัดสิทธิอื่นตามที่ผู้อนุญาตเห็นสมควรกําหนดด้วยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
ข้อ ๑๐ สัญญาให้เป็นไปตามแบบที่อธิบดีประกาศกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  

และอย่างน้อยต้องมีรายการ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ชื่อและที่อยู่ของคู่สัญญา 
(๒) วัตถุประสงค์ของการใช้ประโยชน์จากตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
(๓) รายละเอียดเก่ียวกับตํารับยาแผนไทยของชาติหรือตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ   

ที่ขอใช้ประโยชน์ 
(๔) การกําหนดความเป็นเจ้าของทรัพย์สินทางปัญญาในผลงานการศึกษาวิจัยที่ได้ปรับปรุง

หรือพัฒนาเป็นตํารับยาใหม่เพื่อนําไปใช้ประโยชน์ในทางการค้า  หรือผลงานการศึกษาวิจัยที่ได้ปรับปรุง
หรือพัฒนาเป็นภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยข้ึนใหม่เพื่อนําไปใช้ประโยชน์ในทางการค้า 

(๕) อัตราคา่ตอบแทนและวิธีการชําระค่าตอบแทน 
(๖) อายุของสัญญาให้มีอายุเท่ากับอายุใบอนุญาต 
(๗) การบอกเลิกสัญญา 
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(๘) ข้อจํากัดสิทธิ 
ข้อ ๑๑ ค่าตอบแทนที่ผู้อนุญาตจะกําหนดในสัญญา  ต้องไม่เกินอัตราที่คณะกรรมการ

ประกาศกําหนด 
ข้อ ๑๒ ในการประกาศกําหนดอัตราค่าตอบแทน  ให้คณะกรรมการคํานึงถึงวิธีการชําระ

ค่าตอบแทน  คุณค่าของตํารับยา  และผลดีผลเสียต่อความปลอดภัยและความม่ันคงของประเทศ   
การพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ  ความสงบเรียบร้อยหรือศีลธรรมอันดีของประชาชน  
ศิลปวัฒนธรรมและจารีตประเพณีของประเทศ  การอนุรักษ์ทรัพยากรธรรมชาติ  การรักษาสิ่งแวดล้อม  
การคุ้มครองผู้บริโภค  ขนาดของกิจการ  การจ้างแรงงาน  การถ่ายทอดเทคโนโลยี  การวิจัย  และการพัฒนา 

อัตราค่าตอบแทนตามวรรคหน่ึง  ต้องไม่น้อยกว่าร้อยละสามของมูลค่าการจําหน่ายยา 
ที่ผลิตได้ตามราคาที่ออกจากโรงงาน  มูลค่าการใช้ประโยชน์จากตํารับยาใหม่ที่ได้จากการศึกษาวิจัยตํารับ
ยาแผนไทยของชาติ  หรือมูลค่าการใช้ประโยชน์ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยใหม่ที่ได้จากการศึกษาวิจัย
ตําราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

การประกาศตามวรรคหน่ึง  ให้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๑๓ ในกรณีที่ ผู้ ได้ รับอนุญาตฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามข้อจํา กัดสิทธิที่ กํ าหนดไว้ 

ในใบอนุญาต  หรือผิดสัญญา  ให้ผู้อนุญาตส่ังพักใช้ใบอนุญาตน้ันได้  ในกรณีผู้อนุญาตเห็นสมควรสั่งพัก
ใช้ใบอนุญาต  ให้ผู้อนุญาตมีหนังสือโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับแจ้งคําสั่งพักใช้ใบอนุญาตไปยัง 
ผู้ได้รับอนุญาตเพื่อดําเนินการให้เป็นไปตามข้อจํากัดสิทธิหรือสัญญาภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ
หนังสือแจ้ง 

หากผู้ได้รับอนุญาตดําเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่กําหนด  ให้ผู้อนุญาตส่ังถอน
คําสั่งพักใช้ใบอนุญาต 

หากผู้ได้รับอนุญาตไม่ดําเนินการตามวรรคหน่ึงภายในระยะเวลาที่กําหนด  ให้ผู้อนุญาต   
สั่งเพิกถอนใบอนุญาต  และให้มีหนังสือโดยทางไปรษณีย์ลงทะเบียนตอบรับแจ้งคําสั่งเพิกถอนใบอนุญาต
ไปยังผู้ได้รับอนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มีคําสั่งดังกล่าว  และให้สัญญาเป็นอันเลิกกันนับแต่วันที่
ผู้ได้รับอนุญาตได้รับหนังสือนั้น 

 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๑๓  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

ศาสตราจารย์รัชตะ  รัชตะนาวิน 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  โดยที่มาตรา  ๑๙  แห่งพระราชบัญญัติ
คุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย  พ.ศ.  ๒๕๔๒  บัญญัติให้ผู้ประสงค์จะนําตํารับยาแผนไทยของชาติ 
ไปขอขึ้นทะเบียนตํารับยาและขออนุญาตผลิตยาตามกฎหมายว่าด้วยยา  หรือนําไปทําการศึกษาวิจัยเพ่ือปรับปรุง 
หรือพัฒนาเป็นตํารับยาใหม่เพ่ือประโยชน์ในทางการค้า  หรือประสงค์จะทําการศึกษาวิจัยตําราการแพทย์แผนไทย
ของชาติเพ่ือปรับปรุงหรือพัฒนาภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยข้ึนใหม่  เพ่ือนําไปใช้ประโยชน์ในทางการค้า   
ย่ืนคําขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์และชําระค่าธรรมเนียม  รวมท้ังค่าตอบแทนสําหรับการใช้ประโยชน์ 
ต่อผู้อนุญาตตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขอรับอนุญาตและการอนุญาต  ข้อจํากัดสิทธิ   
และค่าตอบแทนที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 


