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คํานํา 

 

 การจดัทาํร่าง พ .ร.บ.ยา พ.ศ… (ฉบบัประชาชน)   มีวตัถุประสงคเ์พื่อนาํเสนอเจตนารมณ์ของ

กฎหมายยาท่ีตอ้งคุม้ครองสวสัดิภาพการใชย้าของประชาชน  เสริมสร้างการวจิยั  และพฒันา

อุตสาหกรรมยาทั้งยาแผนปัจจุบนัและยาจากสมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองอยา่งมีประสิทธิภาพ  

 

 ขบวนการยกร่าง พ .ร.บ.ยา พ .ศ…(ฉบบัประชาชน)  เร่ิมจากมูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา  

และคณะ ทาํการศึกษาวเิคราะห์ ตั้งแต่ พ.ศ.๒๕๓๓  และทาํการปรับปรุงแกไ้ขใหมี้ความเหมาะสมและ

สอดคลอ้งกบัสถานการณ์มากยิง่ข้ึนเป็นระยะๆ  จากการวเิคราะห์พระราชบญัญติัยา  พ .ศ.๒๕๑๐ และ

ฉบบัแกไ้ขเพิ่มเติม ทั้งในดา้นสาระของกฎหมายและกระบวนการบงัคบัใชก้ฎหมาย  กรณีการร้องเรียน

หรือการฝ่าฝืนกฎหมายยาและกฎหมายการประกอบวชิาชีพ การศึกษาทบทวนกฎหมายยาของประเทศ

ต่างๆ กฎหมายอ่ืนๆท่ีเก่ียวขอ้ง และเช่ือมโยงกบักฎหมายยา  จากนั้นได้ นาํเสนอ ร่าง พ .ร.บ.ยา พ .ศ…

(ฉบบัประชาชน)  ฉบบัแรก ต่อผูท่ี้เก่ียวขอ้งทุกระดบั เม่ือวนัท่ี ๘ มกราคม ๒๕๔๓ 

 

กระทรวงสาธารณสุขโดยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดด้าํเนินการจดัทาํร่าง

พระราชบญัญติัยา พ .ศ. … ข้ึนใหม่ทั้งฉบบัเพื่อปรับปรุงกฎหมายใหมี้บทบญัญติัท่ีทนัสมยั  สอดคลอ้ง

กบัระบบสากล และเอ้ืออาํนวยต่อการคุม้ครองผูบ้ริโภค โดยนาํเสนอต่อคณะรัฐมนตรีเม่ือวนัท่ี ๗  

มิถุนายน ๒๕๔๒ และคณะรัฐมนตรีอนุมติัหลกัการร่าง  พระราชบญัญติัยา พ .ศ. …เม่ือวนัท่ี ๗กนัยายน 

๒๕๔๒ (ฯพณฯ ชวน หลีกภยั เป็นนายกรัฐมนตรี) แต่ไม่สาํเร็จ จึงปรับปรุงใหม่ และคณะรัฐมนตรีรับ

หลกัการ เม่ือวนัท่ี ๒๖ ธนัวาคม ๒๕๔๙  (ฯพณฯ  พลเอกสุรยทุธ์ จุลานนท์  เป็นนายกรัฐมนตรี )  ขณะน้ี

อยูร่ะหวา่งการพิจารณาของสาํนกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

 

สาระสําคัญของพระราชบัญญตัิยาฉบับประชาชน :  

มุ่งเนน้พฒันาระบยาแห่งชาติเพื่อสร้างสุขภาพท่ีดีของชาวไทย  ใหมี้ยาท่ีปลอดภยั มีคุณภาพ

มาตรฐาน  ป้องกนัโรคและรักษาผูป่้วยไดผ้ล  มีราคาเหมาะสม  มีผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการท่ีมีความรู้ 

ความสามารถ  ความรับผดิชอบ  และจริยธรรมในการผลิตยา-บริการยาเพื่อใหเ้กิดการใชย้าอยา่ง

เหมาะสม มีการกระจายสถานบริการยาท่ีมีมาตรฐานอยา่งทัว่ถึงและเท่าเทียมกนัทั้งประเทศ มีระบบ

คุม้ครองสวสัดิภาพการใชย้าของประชาชนเพื่อช่วยเหลือเยยีวยาผูป่้วยท่ีไดรั้บอนัตรายจากยา และ

เผยแพร่ความรู้เร่ืองยาสู่ผูบ้ริโภค   ส่งเสริมการวจิยัและพฒันาอุตสาหกรรมยาจากสมุนไพรเพื่อการ

พึ่งตนเองดา้นยาของประเทศไทย  

 

 



 มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา  และคณะ  ไดน้าํเสนอ ร่าง พ .ร.บ.ยา พ.ศ…(ฉบบัประชาชน) 

ต่อ “คณะอนุกรรมการพิจารณาศึกษากลุ่มกฎหมายวา่ดว้ย  การเสริมสร้างความเป็นธรรมและความ

สมานฉนัทใ์นสังคม  ในคณะกรรมการพิจารณาศึกษาปัญหาและแนวทางแกปั้ญหาสาํคญัของชาติ โดย

มาตรการทางนิติบญัญติั   สภานิติบญัญติัแห่งชาติ ”  เม่ือวนัท่ี  ๑๕ มิถุนายน ๒๕๕๐ และต่อมา ได้

ปรับปรุงร่าง พ .ร.บ.ยา ฉบบัดงักล่าว โดยทาํการเช่ือมโยงระหวา่งส่วนต่างๆ  ของกฎหมาย และเขียน

เรียงมาตราตาม ร่าง พ .ร.บ.ยา พ.ศ…(ฉบบัคณะรัฐมนตรีรับหลกัการ  ๒๖ ธนัวาคม ๒๕๔๙ ) พร้อมทั้ง

นาํเสนอแนวคิดบางประการ เช่น ทฤษฎีลูกมะพร้าว : พนัธกิจของผูป้ระกอบวชิาชีพสุขภาพ  การแบ่ง

ประเภทยาและเกณฑก์ารแบ่งประเภทยา และกองทุนคุม้ครองผูบ้ริโภคและพฒันาระบบยา  เพื่อ

ประโยชน์ในการพิจารณาเปรียบเทียบใหเ้ห็นความแตกต่างของร่าง พ .ร.บ.ยา ฉบบัประชาชนและฉบบั

รัฐบาล 

   

 มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา  และคณะผูจ้ดัทาํ หวงัวา่ผูท่ี้มีหนา้ท่ีเก่ียวขอ้งในการ

พิจารณาอนุมติั ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ… จะนาํสาระสาํคญัของพระราชบญัญติัยาฉบบัประชาชนไปปรับใช้

ใหเ้กิดประโยชน์สูงสุดแก่ประเทศชาติและประชาชนต่อไป   และเราขอขอบคุณกลัยาณมิตรทุกท่านท่ี

ร่วมกนัจดัทาํกฎหมายยาฉบบัประชาชน 

 

 

 

มูลนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา 

มูลนิธิเภสัชชนบท 

กลุ่มศึกษาปัญหายา 

หน่วยปฏิบัติการวจัิยเภสัชศาสตร์สังคม คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

มูลนิธิเพือ่ผู้บริโภค 

ชมรมเภสัชชนบท 

 

๓๑ สิงหาคม ๒๕๕๐ 
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สรุปสาระสําคญั 

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ...(ฉบับประชาชน) 

 

เจตนารมณ์หลกั 

         ๑.  คุม้ครองสวสัดิภาพและความปลอดภยัในการใชย้าของประชาชนใหมี้ประสิทธิภาพยิง่ข้ึน

และสามารถรองรับกบัปัญหาและสถานการณ์การเปล่ียนแปลงในอนาคตได ้

         ๒. ส่งเสริมการพฒันาอุตสาหกรรมยาภายในประเทศใหเ้ขม้แขง็ สามารถพึ่งตนเองไดท้ั้งใน

ยามปกติและในภาวะคบัขนั ทาํใหป้ระเทศมีความมัน่คงดา้นยาและสุขภาพ 

 

สาระสําคัญของกฎหมายท่ีตอบสนองต่อเจตนารมณ์หลกั ประกอบดว้ย 

๑. ปรับปรุงระบบการข้ึนทะเบียนตาํรับยาของประเทศใหเ้ขม้แขง็   

     ๑.๑ ไม่รับข้ึนทะเบียนตาํรับยาท่ีพิสูจน์ไม่ไดว้า่ มีประสิทธิผลดีกวา่และคุม้ค่ากวา่ยาท่ีไดข้ึ้น

ทะเบียนอยูแ่ลว้ เพื่อมิใหมี้ทะเบียนตาํรับยามากเกินจาํเป็น โดยไม่เป็นประโยชน์ต่อการสาธารณสุขของ

ประเทศ และสอดคลอ้งกบัแนวทางเศรษฐกิจพอเพียง  

      ๑.๒ ไม่รับข้ึนทะเบียนตาํรับยาท่ีมีสิทธิบตัรยาซ่ึงมีโครงสร้างราคายาไม่สมเหตุผลหรือไม่คุม้ค่า 

เพื่อไม่ใหย้าท่ีมีสิทธิบตัรยาสามารถข้ึนทะเบียนตาํรับยาและขายในราคาไม่ยติุธรรมต่อสังคม 

      ๑.๓  กาํหนดใหก้ารขอข้ึนทะเบียนตาํรับยาตอ้งแสดงขอ้มูลสิทธิบตัรและขอ้มูลโครงสร้างราคา

ยา เพื่อประกอบการพิจารณา 

      ๑.๔  กาํหนดใหส้าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ตอ้งมีการทบทวนทะเบียนตาํรับยา

ประจาํปีตามประกาศของรัฐมนตรี เพื่อใหต้าํรับยาท่ีไดรั้บอนุญาตแลว้ มีการติดตามประเมิน

ประสิทธิภาพและความปลอดภยั เน่ืองจากมียาจาํนวนไม่นอ้ยเม่ือนาํมาใชใ้นกลุ่มประชากรจาํนวนมาก

ระยะเวลาหน่ึงทาํใหเ้ห็นอนัตรายอยา่งชดัเจน ยาหลายชนิดทาํใหอ้วยัวะของร่างกายทาํงานผดิปกติ เกิด

ความพิการหรือเสียชีวติ หรือไม่มีประสิทธิภาพในการรักษาต่อไป  เช่น ยา Non-steroid anti-

inflammatory drug (ใชบ้รรเทาอาการปวด) หลายชนิด ทาํใหผู้ป่้วยหวัใจวายหรือยาตา้นจุลชีพด้ือยาไม่

สมควรใชต่้อไป เป็นตน้ 

      ๑.๕ กาํหนดใหเ้ภสัชสมุนไพรท่ีแปรสภาพเป็นยาสาํเร็จรูปพร้อมใช ้ ตอ้งจดแจง้ใหอ้ยูใ่นสา

ระบบการเฝ้าระวงัตรวจสอบความปลอดภยั   ปัจจุบนัเภสัชสมุนไพรสามารถทาํไดโ้ดยอิสระ เภสัช

สมุนไพรหลายชนิดมีพิษและอนัตรายสูงถึงชีวติได ้ นอกจากน้ีมีการนาํเภสัชสมุนไพรมาจาํหน่ายโดย

โออ้วดสรรพคุณรักษาโรคต่างๆ เช่น โรคเบาหวาน โรคความดนัโลหิตสูง เป็นตน้ ทาํใหผู้ป่้วยขาดการ

รักษาอยา่งถูกตอ้ง ตอ้งสูญเสียอวยัวะหรือเสียชีวติ จึงจาํเป็นตอ้งใหจ้ดแจง้ 

 



 (ข) 

๒. ปรับปรุงให ้มี “ยาจาํเป็นเฉพาะกรณี” ซ่ึงไดแ้ก่ ยากาํพร้าซ่ึงไม่มีผูป้ระกอบการรายใดตอ้งการลงทุน 

และยาจาํเป็นสาํหรับใชใ้นการแกไ้ขปัญหาสารณสุขท่ีร้ายแรงหรือสาํคญัของประเทศตามท่ีรัฐมนตรี

ประกาศ ใหส้ามารถข้ึนทะเบียนตาํรับยา โดยกระบวนการเฉพาะเพื่อใหท้นัต่อการแกไ้ขปัญหาของ

ประเทศโดยการนาํเขา้หรือผลิตภายในประเทศ 

 

๓. กาํหนดใหมี้ “การบริการเภสัชกรรม ” ซ่ึงประกอบดว้ย การวเิคราะห์ความจาํเป็นในการใชย้าของ

ผูรั้บบริการ การคดัเลือกยาท่ีเหมาะสม การวเิคราะห์ใบสั่งยาเพื่อประสิทธิผลในการบาํบดัรักษา และ

ความปลอดภยั การส่งมอบยาในภาชนะท่ีถูกตอ้ง พร้อมฉลากท่ีครบถว้นและคาํแนะนาํ คาํเตือนในการ

ใชร้วมถึงการใหบ้ริการส่งเสริมสุขภาพ ป้องกนัโรคต่อประชาชน ใหเ้ป็นไปตามหลกัเกณฑแ์ละ

มาตรฐานทางวชิาการของสากล หรือเรียกวา่ “การบริการเภสัชกรรมท่ีดี” เพื่อประโยชน์ของประชาชน 

 

๔. กาํหนดให ้“การบริการเภสัชกรรมท่ีดี” ตอ้งดาํเนินการในทุกแห่งของ “สถานบริการเภสัชกรรม ” ซ่ึง

เป็นสถานท่ีจดัไวเ้พื่อการประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม รวมทั้งตอ้งดาํเนินการในสถานท่ีท่ีไดรั้บการ

ยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาตเป็น “สถานบริการเภสัชกรรม” ดว้ย เพื่อประโยชน์ของประชาชน  

กาํหนดหลกัเกณฑ ์วธีิการสนบัสนุนใหเ้กิดการกระจาย “สถานบริการเภสัชกรรม ” ไปยงัทอ้งท่ี

ขาดแคลน เพื่อประโยชน์ในการคุม้ครองสวสัดิภาพความปลอดภยัของประชาชน   เพื่อใหป้ระชาชนใน

ทอ้งถ่ินทุรกนัดารหรือห่างไกล ไดมี้โอกาสเขา้ถึงการบริการเภสัชกรรมท่ีดีจาก  “สถานบริการเภสัช

กรรม” โดยรัฐตอ้งมีกลไกและเคร่ืองมือส่งเสริมใหเ้กิดการกระจายตวัของ“สถานบริการเภสัชกรรม” 

 

๕. กาํหนดใหมี้ “คณะกรรมการยาแห่งชาติ ” เพื่อเป็นองคก์รกาํหนดนโยบายและแผนแม่บททางดา้นยา

แห่งชาติ รวมทั้งการกาํกบัติดตามและประเมินผล เพื่อใหร้ะบบยาของประเทศตอบสนองต่อประโยชน์

ของประชาชนและทาํใหป้ระเทศสามารถพึ่งตนเองดา้นยาไดท้ั้งในเวลาปกติและในภาวะคบัขนั  

 

๖. กาํหนดใหมี้หลกัเกณฑ ์วธีิการและเง่ือนไขในการกาํหนด “โครงสร้างราคายา ” เพื่อใหเ้กิดความเป็น

ธรรมต่อผูป้ระกอบการทุกราย ในการแสดงประกอบการขอข้ึนทะเบียนตาํรับยาและการควบคุมราคายา

ใหเ้ป็นธรรมต่อประชาชนผูใ้ชย้า  

       

๗.  กาํหนดหลกัเกณฑ ์วธีิการและเง่ือนไขในเร่ือง “การบริจาคยาและการรับบริจาคยา ” เพื่อป้องกนั

ปัญหาท่ีเคยเกิดข้ึนมาแลว้ โดยการนาํยาท่ีหมดอายหุรือใกลห้มดอายจุากต่างประเทศมาใหแ้ก่ประเทศ

ไทย รวมทั้งการบริจาคยาท่ีเกิดข้ึนภายในประเทศดว้ย     ป้องกนัมิใหห้น่วยงาน/องคก์ร/บริษทัยาบริจาค

ยาท่ีตนไม่สามารถนาํไปใชป้ระโยชน์ได ้เช่น ถูกเพิกถอนทะเบียนตาํรับยาของประเทศตนเอง หรือยา



 (ค) 

ใกลห้มดอาย ุหรือหมดอายกุารใชแ้ลว้ ส่งมาบริจาคโดยไดป้ระโยชน์จากการไม่ตอ้งลงทุนทาํลายยาและ

ยงัไดภ้าพลกัษณ์ท่ีดี เป็นตน้ 

 

๘.กาํหนดใหภ้าระตน้ทุนในการเรียกเก็บยาท่ีไม่ปลอดภยัหรือเป็นอนัตรายต่อผูบ้ริโภค ออกจาก

ทอ้งตลาดโดยเจา้หนา้ท่ีภาครัฐ เป็นภาระของเจา้ของผลิตภณัฑท่ี์ตอ้งชดใช ้ ทั้งน้ี  เพื่อป้องกนัปัญหา

กรณีรัฐออกประกาศเพิกถอนทะเบียนตาํรับยาหรือสั่งใหแ้กไ้ขสูตรตาํรับยา ดว้ยเหตุผลความไม่

ปลอดภยัหรือเป็นอนัตรายต่อผูใ้ชย้าโดยใหเ้จา้ของผลิตภณัฑย์านาํออกจากทอ้งตลาด  ปรากฏวา่เจา้ของ

ผลิตภณัฑย์าไม่ดาํเนินการหรือไม่กระตือรือร้นในการดาํเนินการใหย้าพน้จากทอ้งตลาด  ทาํให้

เจา้หนา้ท่ีของรัฐตอ้งออกไปดาํเนินการเองเพื่อความปลอดภยัของประชาชน ภาระค่าใชจ่้ายท่ีเกิดข้ึนของ

เจา้หนา้ท่ีรัฐในการออกเรียกเก็บยาท่ีไม่ปลอดภยั จึงตอ้งเป็นความรับผดิชอบของเจา้ของผลิตภณัฑย์า 

 

๙. กาํหนดใหมี้การควบคุม “การส่งเสริมการขายยา ” ซ่ึงประกอบดว้ย การใหข้อ้มูล การชกัชวน การ

บริจาค หรือการกระทาํใดๆท่ีชกันาํใหเ้กิดการสั่งใชย้า เพื่อประโยชน์ทางการคา้   เพราะป้องกนัการสั่ง

ใชย้าและการใชย้าท่ีเกินความจาํเป็น ไม่เหมาะสม  เกิดภาระค่าใชจ่้ายต่อผูบ้ริโภค  รวมทั้งอาจเกิด

อนัตรายจากการไดรั้บยาท่ีไม่จาํเป็นดว้ย รูปธรรมท่ีพบเห็นอยูเ่สมอ เช่น การใหแ้พทยแ์ละเภสัชกรไป

ท่องเท่ียวต่างประเทศโดยอา้งการไปประชุมวชิาการ เป็นตน้ ผูป้ระกอบธุรกิจจะผลกัภาระตน้ทุนในการ

ส่งเสริมการขายเป็นตน้ทุนสินคา้ ทาํใหร้าคายาสูงข้ึนโดยไม่เกิดประโยชน์ใดๆต่อผูบ้ริโภค 

 

๑๐. กาํหนดหา้มโฆษณายาต่อสาธารณชน  เน่ืองจากการโฆษณาเป็นเคร่ืองมือสาํคญัในการประกอบ

ธุรกิจ ส่งเสริมใหเ้กิดการบริโภคเพื่อใหบ้รรลุเป้าหมายการดาํเนินธุรกิจ   จึงขดักบัหลกัการวา่ดว้ย  “การ

ใชย้าตอ้งใชเ้ม่ือเกิดความจาํเป็นอยา่งหลีกเล่ียงไม่ได”้ โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในประเทศท่ีไม่มีศกัยภาพผลิต

วตัถุดิบยาไดด้ว้ยตนเอง ตอ้งนาํเขา้วตัถุดิบยาหรือยาสาํเร็จรูปจากต่างประเทศ ตอ้งมิใหมี้การส่งเสริม

การใชย้าโดยไม่จาํเป็นในหมู่ประชาชน    

       สาํหรับยาสามญัประจาํบา้นซ่ึงเป็นยาสาํหรับประชาชนในการรักษาอาการป่วยท่ีไม่รุนแรง เพื่อ

การสาธารณสุขมูลฐานเป็นหนา้ท่ีของรัฐท่ีจะใหค้วามรู้ท่ีถูกตอ้งต่อประชาชนอยูแ่ลว้  แต่อาจอนุญาตให้

ผูป้ระกอบการโฆษณาไดภ้ายใตเ้ง่ือนไขท่ีกาํหนด 

          ส่วนยาท่ีตอ้งสั่งใชโ้ดยผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม เภสัชกรรม ทนัตกรรม และการสัตวแพทย ์ 

ผูป้ระกอบธุรกิจยงัคงสามารถโฆษณาต่อผูป้ระกอบวชิาชีพเหล่าน้ีได ้
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