(ร่าง)
กฎกระทรวง
ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขการออกใบอนุญาตและต่ออายุใบอนุญาต 
เกี่ยวกับการขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ. ….
                                                             
เพื่อเป็นการยกระดับมาตรฐานในการบริการทางเภสัชกรรมในร้านขายยาให้สูงขึ้น อันเป็นการเพิ่มความปลอดภัยของผู้บริโภคยาและเพิ่มประสิทธิภาพในการให้บริการให้สมดังเจตนารมณ์ของกฎหมาย รวมทั้งให้สอดรับกับความต้องการของประชาชนและทิศทางการปฏิรูประบบบริการสาธารณสุขของประเทศ 

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา  5, 12, 14, 17, 25, 26, 28, 30, 39, 40, 41, 42 และ 43      แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา(ฉบับที่ 5) พ.ศ.2530 ให้กระทำได้โดยอาศัยอำนาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้
ข้อ 1  ให้ยกเลิก XE "ให้ยกเลิก"  


(1)  กฎกระทรวง ฉบับที่ 15 (พ.ศ. 2525) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510


(2)  กฎกระทรวง ฉบับที่ 21 (พ.ศ. 2528) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 
ข้อ 2 วิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม หมายถึง ข้อกำหนด มาตรฐาน วิธีการในการให้บริการด้านยาตลอดทั้งกระบวนการ เพื่อให้เกิดความปลอดภัยจากการใช้ยา
ข้อ 3  ผู้ใดประสงค์จะขออนุญาต

(1) ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน"  ให้ยื่นคำขอพร้อมด้วยหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ ข.ย.1 XE "ข.ย. 1"  ท้าย           กฎกระทรวงนี้

(2)  ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้ยื่นคำขอพร้อมด้วยหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ ข.ย. 2 XE "ข.ย. 2"  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 

(3)  ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" เฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ XE "ยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์"  ให้ยื่นคำขอพร้อมด้วยหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ ข.ย. 3 XE "ข.ย. 3"   ท้ายกฎกระทรวงนี้
             (4) ขายส่งยาแผนปัจจุบันให้ยื่นคำขอพร้อมหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ ข.ย.1/2 ท้ายกฎกระทรวงนี้

ข้อ 4  ใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต" 

(1)  ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน"  ให้ใช้แบบ ข.ย. 4 XE "ข.ย. 4"  ท้ายกฎกระทรวงนี้

(2)  ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้ใช้แบบ   ข.ย. 5 XE "ข.ย. 5"  ท้ายกฎกระทรวงนี้

(3)  ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" เฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ XE "ยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์"  ให้ใช้แบบ ข.ย. 6 XE "ข.ย. 6"  ท้ายกฎกระทรวงนี้

(4)  ขายส่งยาแผนปัจจุบัน ให้ใช้แบบ ข.ย.4/1 ท้ายกฎกระทรวงนี้

ข้อ 5  สถานที่ขายยาต้องมีพื้นที่ขายและให้คำปรึกษาและแนะนำการใช้ยาติดต่อกันไม่น้อยกว่า  8 ตารางเมตร  โดยภายในอาคารสถานที่ต้องถูกสุขลักษณะ เหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา แสงสว่างเพียงพอ และจัดให้มีบริเวณให้คำปรึกษาแนะนำการใช้ยาที่เป็นสัดส่วน  ตามหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
ข้อ 6  มีเครื่องมือ อุปกรณ์ในการควบคุม เก็บรักษาคุณภาพยา บริการด้านเภสัชกรรมชุมชนและปรุงยาที่พอเพียงและเหมาะสม ตามหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา
ข้อ 7 ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ทุกประเภทปฏิบัติดังต่อไปนี้

(1)  จัดทำป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ำเงิน ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  20 x 70 เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร แสดงว่าเป็นสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา" แผนปัจจุบัน  XE "ขายยาแผนปัจจุบัน"  หรือ สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบัน หรือ

(2) จัดทำป้ายวัตถุถาวรสีเขียว ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า 20 x 70 เซนติเมตร และมี    ข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร แสดงว่าเป็นสถานที่ขาย XE "สถานที่ขายยา" แผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  XE "สถานที่ขายยา" 

 XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" หรือ

(3) จัดทำป้ายด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า 20 x 70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร แสดงว่าเป็นสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา" แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์  XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" หรือ

(4)  จัดทำป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ำเงิน สีเขียว หรือสีแดง ตามประเภทสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา" ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  20 x 50 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร แสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

(5)  จัดทำป้ายด้วยวัตถุถาวรสีน้ำเงิน สีเขียว หรือสีแดง ตามประเภทสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา"  แสดงชื่อตัว     ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ เลขที่ใบประกอบวิชาชีพหรือใบประกอบโรคศิลปะ  รูปถ่ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการหน้าเต็ม รูปสี ไม่เกิน 5 ปี ขนาดอย่างน้อย 8 x 15 เซนติเมตร และ เวลาที่ปฏิบัติการ

(6)  จัดทำบัญชีการขาย XE "บัญชีการขายยา" ยาควบคุมพิเศษแต่ละอย่างทุกครั้ง โดยแสดงเลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต ชื่อและปริมาณยาตลอดจนวัน เดือน ปี ที่ขาย ตามแบบ ข.ย. 7 XE "ข.ย. 7"  ท้ายกฎกระทรวงนี้ และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปีนับแต่วันขาย
(7)  ในกรณีที่เป็นการขายส่ง ขายยาสำหรับสัตว์ ให้จัดทำบัญชีการขายยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษแต่ละอย่างทุกครั้งที่จำหน่ายตามแบบ ข.ย.7และ 7/1 XE "ข.ย. 7"  และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปีนับแต่วันขาย

(8) จัดทำรายงานการขายยา XE "รายงานการขายยา" ตามประเภทที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดตามแบบ ข.ย. 8 XE "ข.ย. 8"  ท้ายกฎกระทรวงนี้ ทุกสี่เดือน และให้เสนอต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในสามสิบวันนับแต่วันครบสี่เดือน
(9) จัดทำบัญชีการขายยา XE "บัญชีการขายยา" แต่ละอย่างทุกครั้งที่ขายตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม XE "ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม"     ผู้ประกอบโรคศิลปะ XE "ผู้ประกอบโรคศิลปะ"  หรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ โดยแสดงชื่อ อายุ ที่อยู่ของผู้ใช้ยา ชื่อและที่อยู่หรือที่ทำงานของผู้สั่งยา ชื่อและปริมาณยา ตลอดจนวัน เดือน ปี ที่ขายตามแบบ ข.ย.9 XE "ข.ย.9"   ท้ายกฎกระทรวงนี้ และให้เก็บใบสั่งยาไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าหนึ่งปีนับแต่วันขาย และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า   สามปีนับแต่วันขาย
 
(10) จัดทำบัญชีการซื้อยา XE "บัญชีการซื้อยา" แต่ละอย่างทุกครั้งโดยแสดงเลขที่หรืออักษรของครั้งที่ผลิต ชื่อผู้ขาย      ชื่อและปริมาณยา ตลอดจนวัน เดือน ปีที่ซื้อ ตามแบบ ข.ย. 10 XE "ข.ย. 10"  ท้ายกฎกระทรวงนี้ และให้เก็บบัญชีไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าสามปีนับแต่วันขาย

(11) ดำเนินการให้เป็นไปตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

ข้อ 8  ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา" แผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ทุกประเภทปฏิบัติดังต่อไปนี้

(1)  ส่งคำรับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามแบบ ข.ย. 11 XE "ข.ย. 11"  ท้ายกฎกระทรวงนี้

(2)  ควบคุมให้สถานที่ขายยาและการใช้อุปกรณ์ให้เป็นไปตามข้อกำหนดในข้อ  5 และ 6 
ข้อ 9  ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งประจำสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันปฏิบัติ XE "ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งปฏิบัติ" ดังต่อไปนี้

(1)  ควบคุมให้ผู้รับอนุญาตทำบัญชียาตามข้อ 7 ให้เป็นไปโดยถูกต้อง และลงชื่อกำกับไว้ในบัญชีด้วย

(2)  ควบคุมการส่งรายงานการขายยา XE "รายงานการขายยา" ตามข้อ 7 (8) ให้เป็นไปโดยถูกต้อง และลงชื่อกำกับไว้ในรายงานด้วย 

(3)  จัดให้มีข้อความดังต่อไปนี้ในฉลากที่ปิดภาชนะบรรจุยาที่เภสัชกรปรุงขึ้นตามใบสั่งยา คือ ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา"  เลขที่ ใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต" ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ตามประเภทใบอนุญาต ชื่อผู้สั่งยา   เลขที่ใบสั่งยา และวัน เดือน ปีที่สั่งยา ชื่อผู้ใช้ วัน เดือน ปีที่ปรุงยา ตลอดจนวิธีใช้ยา และคำเตือนตามความจำเป็น
(4) ให้คำแนะนำตามสมควรเกี่ยวกับการใช้ยาให้ปลอดภัยตามหลักวิชาและตามมรรยาทแห่งวิชาชีพ

(5)  ควบคุมให้ขายยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน"  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม XE "ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม"  ผู้ประกอบโรคศิลปะ XE "ผู้ประกอบโรคศิลปะ" แผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง หรือเฉพาะตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม หรือแก่ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง

(6)  ควบคุมให้ขายยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ XE "ยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์" ที่เป็นยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ซึ่งมีเภสัชกรชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ซึ่งมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการหรือแก่ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง

(7) ปฏิบัติหน้าที่ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมที่รัฐมนตรีประกาศ โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ 10 ผู้อนุญาตอาจจัดให้มีหน่วยงานหรือองค์กรวิชาชีพ ทำหน้าที่ตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมในเบื้องต้นเพื่อให้ข้อมูลประกอบการพิจารณาใช้ดุลพินิจในการให้ใบอนุญาตหรือต่ออายุใบอนุญาต ของผู้รับอนุญาตก็ได้ ทั้งนี้ ตามรายชื่อที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด

ข้อ 11  ให้เภสัชกรชั้นสอง XE "เภสัชกรชั้นสอง" ควบคุมการทำบัญชีการซื้อและขายทุกอย่างตามข้อ 7  (7 )  (8 )  ( 9 ) และ (10) ให้เป็นไปโดยถูกต้องและลงชื่อกำกับไว้ในบัญชีด้วยทั้งนี้ เว้นแต่ยาควบคุมพิเศษ

ข้อ 12  ให้ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม XE "ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม"  หรือผู้ประกอบโรคศิลปะ XE "ผู้ประกอบโรคศิลปะ" แผนปัจจุบันชั้นหนึ่งในสาขาทันตกรรม การผดุงครรภ์หรือการพยาบาลควบคุมบัญชีการซื้อยา XE "บัญชีการซื้อยา" ตามข้อ 7 (10)  เฉพาะยาแผนปัจจุบันซึ่งเป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้เป็นไปโดยถูกต้องและลงชื่อกำกับไว้ในบัญชีด้วย

ข้อ 13  ให้ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งปฏิบัติดังต่อไปนี้

(1)  ควบคุมการทำบัญชีการขายและการซื้อยาตามข้อ 7 (7) (10) เฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ XE "ยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์"  ให้เป็นไปโดยถูกต้อง และลงชื่อกำกับไว้ในบัญชีด้วย


(2)  ควบคุมให้ขายยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ XE "ยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์" ที่เป็นยาควบคุมพิเศษเฉพาะแก่ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ซึ่งมีเภสัชกรชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ซึ่งมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการหรือแก่ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่ง

ข้อ 14 ให้ผู้ประกอบการบำบัดโรคสัตว์ชั้นสองควบคุมการทำบัญชีการขายและซื้อยาตามข้อ 7 (7) (10) เฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ XE "ยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์" ที่ไม่ใช่ยาควบคุมพิเศษ ให้เป็นไปโดยถูกต้อง และลงชื่อกำกับไว้ในบัญชีด้วย

ข้อ 15 ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ทุกประเภทที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต"  ให้ยื่นคำขอตามแบบ ข.ย. 12 XE "ข.ย. 12"  ท้ายกฎกระทรวงนี้  
             ข้อ 16 ผู้อนุญาตจะพิจารณาไม่ต่ออายุใบอนุญาต  เมื่อปรากฎว่า 

(1) ขาดคุณสมบัติของผู้รับอนุญาต ตามมาตรา 14 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 
(2) ไม่ผ่านเกณฑ์การรับรองวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรม ตามหลักเกณฑ์ วิธีการเงื่อนไข ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด 
ทั้งนี้ตามหลักฐานผลการตรวจรับรองซึ่งมีอายุไม่เกิน 3 ปี จากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร  และยา  สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด หรือจากหน่วยงานที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดหรือเกียรติบัตรร้านยาคุณภาพจากการรับรองของสภาเภสัชกรรม ซึ่งยังไม่หมดอายุ  
(3) ผู้รับอนุญาตไม่สามารถจัดให้มีเภสัชกรเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำอยู่ตลอดเวลาทำการ อันเป็นการฝ่าฝืนตามมาตรา 21 แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510    เกินกว่า 3 ครั้ง ภายในระยะเวลา 1 ปี 

 (4) ผู้ขออนุญาตหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ กระทำผิดฝ่าฝืนตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 เกินกว่า 5 ครั้ง ภายในระยะเวลา 1 ปี 

การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต"  จะแสดงไว้ในรายการท้ายใบอนุญาตนั้น หรือจะออกใบอนุญาตให้ใหม่ก็ได้ 
ข้อ 17  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ทุกประเภทที่ประสงค์จะขอใบแทนใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต"  ให้ยื่น    คำขอตามแบบ ข.ย. 13 XE "ข.ย. 13"  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 

ใบแทนใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต" ให้ใช้แบบ ข.ย.4 XE "ข.ย. 4"  แบบ ข.ย.5 XE "ข.ย. 5"  หรือแบบ ข.ย.6 XE "ข.ย. 6"  แล้วแต่กรณี โดยมีคำว่า            “ใบแทน“ XE "\“ ใบแทน \“"  กำกับไว้ด้วยและให้มีวัน เดือน ปีที่ออกใบแทน พร้อมทั้งลงชื่อผู้อนุญาตหรือผู้ที่ได้รับ         มอบหมายจากผู้อนุญาต

ข้อ 18  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ทุกประเภทที่ประสงค์จะย้ายสถานที่ขายยา XE "สถานที่ขายยา" จากสถานที่ซึ่งระบุไว้ในใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต"  ให้ยื่นคำขอพร้อมด้วยหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ ข.ย. 13 XE "ข.ย. 13"  ท้ายกฎกระทรวงนี้

การอนุญาตให้ย้ายสถานที่ให้กระทำโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาต

ข้อ 19  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ทุกประเภทที่ประสงค์จะแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ XE "แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ" ที่ได้รับอนุญาตไว้แล้วในกรณีดังต่อไปนี้ ให้ยื่นคำขอตามแบบ ข.ย. 14 XE "ข.ย. 14"  ท้ายกฎกระทรวงนี้

  (1)  การเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

  (2)  การพ้นหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

  (3)  การเพิ่มหรือลดผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

  (4)  การเปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการ

  (5)  การแสดงความจำนงขอดำเนินกิจการแทนผู้รับอนุญาตที่ตาย

  (6)  การขยายหรือลดสถานที่หรือเนื้อที่

  (7)  การเปลี่ยนแปลง แก้ไขหรือเพิ่มเติมชื่อสถานที่

  (8)  การเพิ่มหรือลดสถานที่เก็บยา

  (9)   การย้ายสถานที่เก็บยา

(10)  การเปลี่ยนเวลาทำการ

(11)  การเปลี่ยนชื่อตัว ชื่อสกุลของผู้รับอนุญาต ผู้ดำเนินกิจการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

(12)  การเปลี่ยนเลขหมายประจำสถานที่

(13)  การเปลี่ยนชื่อ ถนน ตำบลหรือแขวง อำเภอหรือเขต จังหวัด

การอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงในกรณีตามวรรคหนึ่ง ให้กระทำโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาต

ข้อ 20  การยื่นคำขอ XE "การยื่นคำขอ" ตามกฎกระทรวงนี้ ในกรุงเทพมหานคร ให้ยื่น ณ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในจังหวัดอื่นให้ยื่น ณ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ หรือ ณ กองควบคุมยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือวิธีการอื่นใดตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกาศกำหนด 

ข้อ 21 ใบอนุญาต XE "ใบอนุญาต" ขายยาแผนปัจจุบัน XE "ขายยาแผนปัจจุบัน" ตามข้อ 2 แห่งกฎกระทรวง ฉบับที่ 15 (2525) ให้ใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุ

ข้อ 22 กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับภายในระยะเวลา 180 วัน นับแต่วันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เว้นแต่กฎกระทรวงข้อ 5 เรื่องขนาดสถานที่และบริเวณให้คำปรึกษาแนะนำการใช้ยา ข้อ 6 เรื่องอุปกรณ์ในการบริการทางเภสัชกรรม ข้อ 7(11) ข้อ 9 (7) และ ข้อ 16 (2) สำหรับผู้ที่ได้รับใบอนุญาตขายยาก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ โดยให้ดำเนินการปรับปรุงแก้ไขให้แล้วเสร็จตามกฎกระทรวงทั้งนี้ภายในระยะเวลาที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด แต่ต้องไม่เกินกว่า 8 ปีนับแต่วันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ 

                                                    ให้ไว้ ณ วันที่                               


