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ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ....
(ฉบับประชาชนปรับปรุง๑๙.๐๑.๕๕)

โดย

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา(มสพ.)

กลุ่มศึกษาปัญหายา(กศย.)

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยาจุฬาฯ(กพย.)

แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพจุฬาฯ(คคส.)

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค(มพบ.)

เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ประเทศไทย

มูลนิธิเภสัชชนบท(มภช.)

มูลนิธิเภสัชศาสตร์เพื่อสังคม(มภส.)

หน่วยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตร์สังคม(วจภส.)

ชมรมเภสัชชนบท

มูลนิธิพัฒนาการแพทย์แผนไทย(มพท.)

ประชาชนจำนวน๑๐,๕๖๕คน

เข้าชื่อเสนอกฎหมายยื่นต่อผู้แทนประธานรัฐสภา

ในวันที่๑๙มกราคม๒๕๕๕
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ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

ที่ปรึกษา
ผศ.ภญ.สำลีใจดี

บรรณาธิการ
ผศ.ภญ.ดร.วรรณาศรีวิริยานุภาพ
ภก.วรวิทย์กิตติวงศ์สุนทร

ผู้จัดทำ
คณะทำงานวิชาการร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)
ผู้แทนเสนอกฎหมาย
ผศ.ภญ.ดร.นิยดาเกียรติยิ่งอังศุลี
รศ.ภญ.ดร.จิราพรลิ้มปานานนท์
ผศ.ภญ.ดร.วรรณาศรีวิริยานุภาพ
นายอภิวัฒน์กวางแก้ว

ผู้ประสานงาน
ผศ.ภญ.ดร.วรรณาศรีวิริยานุภาพ
ภก.ศิวาวุธมงคล
ภญ.สรีรโรจน์สุกมลสันต์

จัดพิมพ์และเผยแพร่
•มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา
•แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ(คคส.)จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
•แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา(กพย.)จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

พิมพ์ครั้งที่1กุมภาพันธ์2555
จำนวนพิมพ์3,000เล่ม
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ติดต่อ 
สำนักงานแผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ(คคส.)
คณะเภสัชศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
ปทุมวันกรุงเทพฯ10330
โทรศัพท์022188445
โทรสาร022513531
http://www.thaihealthconsumer.org
E-mail:consumer_sss@yahoo.com

สนับสนุนการจัดพิมพ์
สำนักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ(สสส.)
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ก

คำนำ

การจัดทำร่างพ.ร.บ.ยาพ.ศ..…(ฉบับประชาชน)

มีวัตถุประสงค์เพื่อนำเสนอเจตนารมณ์ของกฎหมายยา

ที่ต้องคุ้มครองสวัสดิภาพการใช้ยาของประชาชน เสริม

สร้างการวิจัย และพัฒนาอุตสาหกรรมยาทั้งยาแผน

ปัจจุบันและยาจากสมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองอย่างมี

ประสิทธิภาพ

ขบวนการยกรา่งพ.ร.บ.ยาพ.ศ.....(ฉบบัประชาชน)

เริม่จากมลูนธิิสาธารณสขุกบัการพฒันาและคณะทำการ

ศึกษาวิเคราะห์ตั้งแต่พ.ศ.๒๕๓๓และทำการปรับปรุง

แก้ไขให้มีความเหมาะสมและสอดคล้องกับสถานการณ์

มากยิง่ขึน้เปน็ระยะๆจากการวเิคราะห์พระราชบญัญตัิ

ยาพ.ศ.๒๕๑๐และฉบับแก้ไขเพิ่มเติมทั้งในด้านสาระ

ของกฎหมายและกระบวนการบังคับใช้กฎหมาย  กรณี
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ข

การร้องเรียนหรือการฝ่าฝืนกฎหมายยาและกฎหมาย

การประกอบวิชาชีพ การศึกษาทบทวนกฎหมายยาของ

ประเทศต่างๆ กฎหมายอื่นๆที่เกี่ยวข้องและเชื่อมโยง

กับกฎหมายยา จากนั้นได้นำเสนอ ร่างพ.ร.บ.ยาพ.ศ.

.…(ฉบับประชาชน)ฉบับแรกต่อผู้ที่เกี่ยวข้องทุกระดับ

เมื่อวันที่๘มกราคม๒๕๔๓

กระทรวงสาธารณสขุโดยสำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา ได้ดำเนินการจัดทำร่างพระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ. …. ขึ้นใหม่ทั้งฉบับเพื่อปรับปรุงกฎหมายให้มี

บทบัญญัติที่ทันสมัย  สอดคล้องกับระบบสากล และ

เอือ้อำนวยตอ่การคุม้ครองผู้บรโิภคโดยนำเสนอตอ่คณะ

รฐัมนตรีเมือ่วนัที่๗มถินุายน๒๕๔๒และคณะรฐัมนตรี

อนุมัติหลักการร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ..…เมื่อวัน

ที่๗กันยายน๒๕๔๒(ฯพณฯชวนหลีกภัยเป็นนายก

รฐัมนตร)ีแต่ไม่สำเรจ็จงึปรบัปรงุใหม่และคณะรฐัมนตรี

รับหลักการ เมื่อวันที่ ๒๖ ธันวาคม ๒๕๔๙  (ฯพณฯ

พลเอกสุรยุทธ์ จุลานนท์ เป็นนายกรัฐมนตรี)  ขณะนี้

อยู่ระหว่างการพิจารณาของสำนักงานคณะกรรมการ

กฤษฎีกา
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ค

สาระสำคัญของพระราชบัญญัติยาฉบับประชาชน:
มีเจตนารมณ์หลักเพื่อ

๑. คุ้มครองสวัสดิภาพและความปลอดภัยในการ

ใช้ยาของประชาชนให้มีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นและสามารถ

รองรับกับปัญหาและสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงใน

อนาคตได้

๒. ส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมยาภายใน

ประเทศให้เข้มแข็ง สามารถพึ่งตนเองได้ทั้งในยามปกติ

และในภาวะคับขัน ทำให้ประเทศมีความมั่นคงด้านยา

และสุขภาพ

ร่างพระราชบัญญัติยา ฉบับประชาชน มุ่งเน้น

พัฒนาระบบยาแห่งชาติเพื่อสร้างสุขภาวะของชาวไทย

ให้มียาที่ปลอดภัย ผลิตเองได้ มีคุณภาพมาตรฐาน ใช้

ป้องกันโรคและรักษาผู้ป่วยได้ผล มีราคาเหมาะสม มี

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมทำหน้าที่ปฏิบัติการตาม

กฎหมายยาที่มีความรู้ ความสามารถ ความรับผิดชอบ

และจริยธรรมในการผลิตยา-บริการยาเพื่อให้เกิดการใช้

ยาอยา่งเหมาะสมมีการกระจายสถานบรกิารเภสชักรรม

ที่มีมาตรฐานอย่างทั่วถึงและเท่าเทียมกันทั้งประเทศ มี

ระบบคุม้ครองสวสัดภิาพการใช้ยาของประชาชนเพือ่ชว่ย

เหลือเยียวยาผู้ป่วยที่ได้รับอันตรายจากยาและเผยแพร่

ความรู้เรื่องยาสู่ผู้บริโภค  ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนา
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ง

อุตสาหกรรมยาจากสมุนไพรเพื่อการพึ่งตนเองด้านยา

ของประเทศไทย

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะได้นำ

เสนอร่างพ.ร.บ.ยาพ.ศ..…(ฉบับประชาชน)ต่อ“คณะ

อนุกรรมการพิจารณาศึกษากลุ่มกฎหมายว่าด้วย การ

เสริมสร้างความเป็นธรรมและความสมานฉันท์ในสังคม

ในคณะกรรมการพิจารณาศึกษาปัญหาและแนวทางแก้

ปญัหาสำคญัของชาติโดยมาตรการทางนติบิญัญตัิสภา

นิติบัญญัติแห่งชาติ”  เมื่อวันที่ ๑๕มิถุนายน๒๕๕๐

และต่อมาได้ปรับปรุงร่างพ.ร.บ.ยาฉบับดังกล่าวโดย

ทำการเชื่อมโยงระหว่างส่วนต่างๆ ของกฎหมาย และ

เขียนเรียงมาตราตามร่างพ.ร.บ.ยาพ.ศ..…(ฉบับคณะ

รัฐมนตรีรับหลักการ๒๖ธันวาคม๒๕๔๙)พร้อมทั้งนำ

เสนอแนวคิดบางประการเช่นทฤษฎีลูกมะพร้าว:พันธ

กจิของผู้ประกอบวชิาชพีสขุภาพการแบง่ประเภทยาและ

เกณฑ์การแบ่งประเภทยาและกองทุนคุ้มครองผู้บริโภค

และพัฒนาระบบยา  เพื่อประโยชน์ในการพิจารณา

เปรยีบเทยีบให้เหน็ความแตกตา่งของรา่งพ.ร.บ.ยาฉบบั

ประชาชนและฉบับรัฐบาล๑

๑ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)มูลนิธิสาธารณสุขกับ
การพัฒนาและคณะ.สิงหาคม๒๕๕๐
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จ

ขณะนี้ มีการเปลี่ยนแปลงระบบการสื่อสาร

สารสนเทศที่มุ่งตรงถึงตัวผู้บริโภค และผู้ประกอบ

วิชาชีพด้านสุขภาพ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการโฆษณา

และส่งเสริมการขายยาหลายรูปแบบที่ส่งผลกระทบต่อ

สุขภาพของประชาชน รวมทั้งประเทศไทยได้ประกาศ

เข้าร่วมจัดตั้งเขตการค้าเสรีอาเซียนในปี พ.ศ. ๒๕๓๕

เพื่อเปิดการค้าเสรีและบริการสำคัญ ๑๒ สาขา รวม

ถึงสาขาสุขภาพ ซึ่งจะมีผลบังคับใช้ในปี พ.ศ.๒๕๕๘

ที่จะต้องมีการแก้ไขกฎหมายที่เกี่ยวข้องหลายฉบับ

โดยเฉพาะอย่างยิ่งกฎหมายยาให้สอดรับกับ “อาเซียน

บรรสานด้านยา(ASEANPharmaceuticalHarmoniza-

tion)”  ซึ่งจะมีผลกระทบต่อความปลอดภัยในด้านการ

ใช้ยาของประชาชนและการพัฒนาอุตสาหกรรมยาของ

ประเทศไทย จึงต้องปรับปรุงสาระสำคัญของพระราช

บัญญัติยาเพื่อให้เหมาะสมกับสภาวการณ์ปัจจุบัน

มลูนธิิสาธารณสขุกบัการพฒันาและคณะผู้จดัทำ

หวงัวา่ผู้ที่มหีนา้ที่เกีย่วขอ้งทกุฝา่ยในการพจิารณาอนมุตัิ

พ.ร.บ.ยาพ.ศ..…จะนำสาระสำคญัของรา่งพระราชบญัญตัิ

ยาฉบับประชาชน  (๑๙ มกราคม ๒๕๕๕) ไปปรับใช้

ให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ประเทศชาติและประชาชน

ต่อไป และเราขอขอบคุณกัลยาณมิตรทุกท่านที่ร่วมกัน
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ฉ

จัดทำและเข้าชื่อเสนอ ร่างพระราชบัญญัติยา ฉบับ

ประชาชนต่อรัฐสภา

(ผศ.ภญ.สำลีใจดี)

ในนาม

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา(มสพ.)

กลุ่มศึกษาปัญหายา(กศย.)

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยาจุฬาฯ(กพย.)

แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพจุฬาฯ(คคส.)

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค(มพบ.)

เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ประเทศไทย

มูลนิธิเภสัชชนบท(มภช.)

มูลนิธิเภสัชศาสตร์เพื่อสังคม(มภส.)

หน่วยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตร์สังคมจุฬาฯ(วจภส.)

ชมรมเภสัชชนบท

มูลนิธิพัฒนาการแพทย์แผนไทย(มพท.)

๑๙มกราคม๒๕๕๕
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สารบัญ

คำนำ ก

สรุปร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ..... ๑๔

บันทึกผลประกอบร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....

(ปรับปรุง๑๙.๐๑.๕๕)

หมวด๑คณะกรรมการ ๓๙

หมวด๒ยาแผนปัจจุบัน

ยาแผนไทยและยาแผนทางเลือก

ส่วนที่๑การขออนุญาตและออกใบอนุญาต

เกี่ยวกับยา ๕๔

ส่วนที่๒หน้าที่ของผู้รับอนุญาตผู้ดำเนินการ

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ๖๕

ส่วนที่๓การขึ้นทะเบียนตำรับยาและการจดแจ้ง ๘๕
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หมวด๓เภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร

ส่วนที่๑การขออนุญาตและการอนุญาต ๙๘

ส่วนที่๒หน้าที่ของผู้รับอนุญาตผู้ดำเนินการ

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ๑๐๕

ส่วนที่๓การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์

กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ

และเภสัชสมุนไพร ๑๑๓

หมวด๔การควบคุมราคายา ๑๒๑

หมวด๕การพักใช้ใบอนุญาต

และการเพิกถอนใบอนุญาต ๑๒๓

หมวด๖การโฆษณาและการส่งเสริมการขาย ๑๒๖

หมวด๗ยาที่ห้ามผลิตขายนำเข้า ๑๓๔

หมวด๘พนักงานเจ้าหน้าที่ ๑๓๙

หมวด๙อุทธรณ์ ๑๔๔

หมวด๑๐ความรับผิดทางแพ่ง ๑๔๖

หมวด๑๑บทกำหนดโทษ

 ส่วนที่๑โทษทางปกครอง ๑๕๑

 ส่วนที่๒โทษทางอาญา ๑๕๔

หมวด๑๒บทเฉพาะกาล ๑๖๑

อัตราค่าธรรมเนียม ๑๖๖
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๑๔ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

สรุป ร่าง พระ ราช บัญญัติ ยา พ.ศ. ....
(ฉบับประชาชน)

เจตนารมณ์หลัก

๑. คุ้มครองสวัสดิภาพและความปลอดภัยในการใช้ยา

ของประชาชนให้มีประสทิธภิาพยิง่ขึน้เพือ่ให้สามารถ

รองรบักบัปญัหาและสถานการณ์การเปลีย่นแปลงใน

อนาคต

๒. สง่เสรมิการพฒันาอตุสาหกรรมยาภายในประเทศให้

เข้มแข็ง สามารถพึ่งตนเองได้ทั้งในยามปกติและใน

ภาวะคับขัน ทำให้ประเทศมีความมั่นคงด้านยาและ

สุขภาพ

สาระสำคัญของกฎหมาย

๑.ยกฐานะของร้านขายยาให้เป็นสถานบริการของ 
ผู้ประกอบวิชาชีพ/ผู้ประกอบโรคศิลปะ

กำหนดให้มีสถานบรกิารเภสชักรรมสถานบรกิาร

ยาแผนไทยและสถานบรกิารยาแผนทางเลอืกแทนรา้น

aw ������� ��- 20120206.indd   14 2/6/12   7:05:47 PM



๑๕มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ขายยาโดยมีผู้ประกอบวชิาชพีเภสชักรรมผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย และผู้ประกอบวิชาชีพ

สาขาอื่นๆ ทำหน้าที่ควบคุมดูแลสถานบริการ เพื่อให้

สอดคล้องกับระบบสุขภาพของประเทศและบทบาท

หน้าที่ของผู้ประกอบวิชาชีพ/ผู้ประกอบโรคศิลปะตาม

กฎหมายที่เกี่ยวกับการประกอบวิชาชีพ

๒.กำหนดประเภทยาให้เหมาะสมและสอดคลอ้งกบัการ
ประกอบวิชาชีพและสภาวการณ์ปัจจุบัน

กำหนดนิยามศัพท์ที่สามารถแยกประเภทยาเพื่อ

การควบคมุดแูลยาได้อยา่งเหมาะสมและมีประสทิธภิาพ

ขึ้น ทั้งในด้านการอนุญาต หน้าที่ของบุคคลที่เกี่ยวข้อง

การขึ้นทะเบียนตำรับยาและการจดแจ้ง โดยแบ่งเป็นยา

แผนปัจจุบัน ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก เภสัชเคมี

ภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และ

เภสชัสมนุไพรนอกจากนี้ยงัมีการกำหนดยาสำหรบัสตัว์

อาหารสตัว์ผสมยายาจำเปน็เฉพาะกรณีและยากำพรา้

เพื่อการควบคุมส่งเสริมและการพัฒนายาดังกล่าว

๓.เพิ่มคณะกรรมการเพื่อให้เกิดความชัดเจนในการ
ควบคุมดูแลยาในภาพรวมของประเทศและตาม
ประเภทยา

เพื่อให้เกิดความชัดเจนในการควบคุมดูแลยาใน
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๑๖ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ภาพรวมของประเทศและตามประเภทยา จึงกำหนดให้

มีคณะกรรมการนโยบายยาแห่งชาติและคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่อง ซึ่งประกอบด้วย (๑) คณะกรรมการยา

แผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์ (๒) คณะกรรมการยาแผน

ไทยและ (๓)คณะกรรมการยาสำหรับสัตว์ (๔)คณะ

กรรมการยาแผนทางเลอืกคณะกรรมการแตล่ะชดุมหีนา้

ที่รับผิดชอบเฉพาะ คือ คณะกรรมการนโยบายยาแห่ง

ชาติมีหน้าที่รับผิดชอบกำหนดนโยบายแห่งชาติด้านยา

และแผนยทุธศาสตร์การพฒันาระบบยาแหง่ชาติตลอด

จนการดำเนินการในเรื่องดังกล่าว และคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องมีอำนาจหน้าที่ควบคุมดูแลตามกฎหมาย

เกี่ยวกับยาแผนนั้นๆ

๔.เพิม่ผู้มหีนา้ที่ดำเนนิการเพือ่ควบคมุกจิการดา้นยา
ให้เป็นไปตามกฎหมายและมีประสิทธิภาพเพิ่มขึ้น

กำหนดให้มีผู้มหีนา้ที่ดำเนนิการชว่ยผูร้บัอนญุาต

ดูแลการประกอบการผลิต ขาย หรือนำเข้า ให้เป็นไป

ตามกฎหมายและมีประสทิธภิาพเพิม่ขึน้และเปดิโอกาส

ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการอยู่ทำหน้าที่ปฏิบัติการในสถาน

ประกอบการได้มากกว่าหนึ่งแห่งตามเวลาที่แจ้งไว้กับผู้

อนุญาต เพื่อให้ผู้บริโภคได้รับการประกันคุณภาพด้าน

การให้บริการยาและได้รับการคุ้มครองสวัสดิภาพใน

การใช้ยา
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๑๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

๕.พฒันาระบบการคดัเลอืกยา(การขึน้ทะเบยีน/การ
จดแจ้ง) ของประเทศให้มีความเข้มแข็งและคุ้มครอง 
ผู้บริโภคมากขึ้น 

กำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิต/นำเข้าหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ยาที่มีตัวแทนในประเทศไทยสามารถขึ้น

ทะเบียนตำรับยาได้  มีการกำหนดอายุใบสำคัญการ

ขึ้นทะเบียนตำรับ การขึ้นทะเบียนตำรับยาใหม่เป็นการ

เฉพาะ กำหนดการแสดงหลักฐานในการขึ้นทะเบียน

ที่สำคัญ เช่น ข้อมูลสิทธิบัตร เอกสารกำกับยาแก่

ผู้ประกอบวชิาชพีและเอกสารกำกบัยาแก่ประชาชนทัว่ไป

ขอ้มลูโครงสรา้งราคายาแหลง่ทีม่าของวตัถดุบิหลกัฐาน

ทางวิชาการที่สนับสนุนชีวสมมูล สารมาตรฐานในการ

วเิคราะห์มาตรฐานยาฯมีขอ้กำหนดการไม่รบัขึน้ทะเบยีน

และจดแจง้และมีระบบการจดแจง้สำหรบัยาที่ไม่เขา้ขา่ย

ตอ้งขึน้ทะเบยีนตำรบัยาเพือ่ให้ระบบการคดัเลอืกยาของ

ประเทศมีความเข้มแข็งและคุ้มครองผู้บริโภคได้มากขึ้น



๖.พัฒนาระบบการให้ข้อมูลข่าวสารด้านยาและระบบ
ควบคมุการโฆษณาและการสง่เสรมิการขายยาเพือ่
ป้องกันความเสี่ยงในการใช้ยา

กำหนดให้มีผู้แทนยาซึ่งเป็นผู้ประกอบวิชาชีพที่มี

จริยธรรม ทำหน้าที่นำเสนอข้อมูลยาที่ทันสมัย ถูกต้อง
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๑๘ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ครบถ้วน และมีหลักฐานอ้างอิงทางวิชาการที่น่าเชื่อถือ

กำหนดข้อพึงปฏิบัติและข้อห้ามในการส่งเสริมการขาย

ยาของผูร้บัอนญุาตโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวชิาชพีกำหนด

ให้โฆษณาได้เฉพาะยาสามญัประจำบา้นและควบคมุการ

โฆษณายาที่ไม่เหมาะสมในสื่อทุกรูปแบบ และกำหนด

ข้อพึงปฏิบัติและข้อห้ามในการโฆษณายาโดยตรงต่อ

ผู้ประกอบวิชาชีพและประชาชน เพื่อป้องกันความเสี่ยง

ในการใช้ยา

๗.ควบคุมราคายาเพื่อป้องกันการกำหนดราคายาที่
ไม่เป็นธรรมต่อผู้บริโภคและป้องกันการเข้าไม่ถึงยา
จำเป็นของผู้ป่วย

กำหนดให้มีการควบคุมราคายา โดยให้คณะ

กรรมการยาแห่งชาติมีอำนาจกำหนดหลักเกณฑ์ วิธี

การ และเงื่อนไขในการควบคุมราคายา  ให้ผู้ผลิตและ

ผู้จำหน่ายยาแสดงราคายา และห้ามกักตุนยาโดยไม่มี

เหตุผลอันสมควร เพื่อป้องกันการกำหนดราคายาที่ไม่

เป็นธรรมต่อผู้บริโภคและป้องกันการเข้าไม่ถึงยาจำเป็น

ของผู้ป่วย

๘.เพิ่มความรับผิดทางแพ่งเพื่อเยียวยาความเสียหาย
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๑๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

จากการใช้ยา
เมื่อผู้โภคได้รับความเสียหายจากการบริโภค

ยา กำหนดให้ผู้เสียหายหรือผู้แทนสามารถเรียกร้องค่า

เสียหายที่เกิดจากยาได้ และบุคคลที่เกี่ยวข้องกับยานั้น

ทัง้หมดตอ้งรว่มกนัรบัผดิตอ่ผู้เสยีหายยกเวน้จะพสิจูน์

ได้ว่าบุคคลนั้นไม่เกี่ยวข้องและภาระการพิสูจน์เป็นของ

บุคคลผู้ที่ก่อให้เกิดความเสียหาย และกำหนดให้หน่วย

งานหรือองค์กรคุ้มครองผู้บริโภคมีอำนาจฟ้องคดีแทน

ผู้เสียหายได้ นอกจากนี้กรณีที่มีกลุ่มบุคคลได้รับความ

เสยีหายอนัเกดิจากยาโดยมีขอ้เทจ็จรงิและหลกักฎหมาย

อย่างเดียวกัน ผู้เสียหายหรือผู้ฟ้องคดีแทนสามารถ

ร้องสอดเข้ามาในคดีหรือฟ้องคดีแบบกลุ่มเพื่อเรียก

ค่าเสียหายแทนผู้เสียหายรายอื่นได้

๙.เพิ่มมาตรการลงโทษทางปกครองเพื่อการบังคับใช้
กฎหมายอย่างมีประสิทธิภาพ

นอกจากโทษทางอาญาแลว้ได้มีการเพิม่มาตรการ

ลงโทษทางปกครอง โดยกำหนดให้มีการลงโทษทาง

ปกครองแก่ผู้ที่กระทำผิดเช่นภาคทัณฑ์ตำหนิโดยเปิด

เผยตอ่สาธารณชนปรบัทางปกครองจำกดัการประกอบ

การหรือพักการประกอบการฯเพื่อให้สามารถบังคับใช้

กฎหมายได้อย่างมีประสิทธิภาพ
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บันทึกหลักการและเหตุผล
ประกอบร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....

(ฉบับประชาชนปรับปรุง๑๙.๐๑.๕๕)

หลักการ

รา่งพระราชบัญญตัิยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)ตรา

ขึ้นเพื่อคุ้มครองสวัสดิภาพและความปลอดภัยในการใช้

ยาของประชาชนให้มีประสทิธภิาพยิง่ขึน้เพือ่ให้สามารถ

รองรับกับปัญหาและสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงใน

อนาคตรวมทัง้สง่เสรมิการพฒันาอตุสาหกรรมยาภายใน

ประเทศให้เข้มแข็ง สามารถพึ่งตนเองได้ทั้งในยามปกติ

และในภาวะคับขัน ทำให้ประเทศมีความมั่นคงด้านยา

และสุขภาพ

21
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๒๒ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

เหตุผล

โดยที่พระราชบัญญัติยาพ.ศ.๒๕๑๐ได้ใช้บังคับ

มาเป็นเวลานานแล้วปัจจุบันการพัฒนาด้านเทคโนโลยี

และการขยายตัวทางการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับ

ยารักษาผู้ป่วย ยาสำหรับสัตว์ได้เพิ่มมากขึ้นอย่าง

รวดเร็ว จำเป็นต้องแก้ไขปรับปรุงกฎหมายดังกล่าวให้มี

ความทันสมัย สอดรับกับระบบสากลเอื้ออำนวยต่อการ

คุ้มครองผู้บริโภคอย่างมีประสิทธิภาพเป็นธรรมและสม

ประโยชน์ตามสทิธิผู้บรโิภคที่พงึได้รบัและสอดคลอ้งกบั

หนา้ที่ของเภสชักรตามพระราชบญัญตัิวชิาชพีเภสชักรรม

พ.ศ. ๒๕๓๗ กำหนดให้มีบทบัญญัติเกี่ยวกับความ

รับผิดในผลิตภัณฑ์โดยผู้ประกอบการต้องร่วมกันรับผิด

ต่อผู้เสียหายในความเสียหายอันเกิดจากยาขจัดปัญหา

อุปสรรคในการพัฒนาอุตสาหกรรมยา ส่งเสริมการ

ผลิตยาจากสมุนไพรและยาแผนไทย ให้สอดคล้องกับ

หน้าที่ของผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประเภทเภสชักรรมไทยตามพระราชบญัญตัิการประกอบ

โรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒ โดยใช้วัตถุดิบที่เป็นทรัพยากร

ในประเทศและภูมิปัญญาไทย จัดแบ่งประเภทของการ

ควบคมุยาอยา่งเหมาะสมกบัสภาพปจัจบุนัและปรบัปรงุ

มาตรการให้ความคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยา

กำหนดให้มีการใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา
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๒๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

การบริการยา การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยาและการติดตามความปลอดภัยของยากำหนด

มาตรการการสง่เสรมิการขายยาการโฆษณาเพือ่ให้เผย

แพร่ข้อมูลที่ถูกต้องแก่ผู้ใช้ยา สมควรปรับปรุงกฎหมาย

ว่าด้วยยาให้เหมาะสมยิ่งขึ้น จึงจำเป็นต้องตราพระราช

บัญญัตินี้
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๒๔ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ร่าง
พระ ราช บัญญัติ ยา พ.ศ. …

(ฉบับ ประชาชน ปรับปรุง ๑๙.๐๑.๕๕)

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยยา

มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า “พระราช

บัญญัติยาพ.ศ.….”

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ ให้ใช้บังคับเมื่อพ้น

กำหนดหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจา

นุเบกษาเป็นต้นไป

มาตรา๓ให้ยกเลิก

(๑)พระราชบัญญัติยาพ.ศ.๒๕๑๐

(๒)พระราชบัญญัติยา(ฉบับที่๒)พ.ศ.๒๕๑๘

(๓)พระราชบัญญัติยา(ฉบับที่๓)พ.ศ.๒๕๒๒

(๔)พระราชบัญญัติยา(ฉบับที่๔)พ.ศ.๒๕๒๗

(๕)พระราชบัญญัติยา(ฉบับที่๕)พ.ศ.๒๕๓๐

มาตรา๔ในพระราชบัญญัตินี้

“ยา”หมายความว่า
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๒๕มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

(๑)วัตถุที่ระบุไว้ในตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนด

(๒)วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้โดยตรงต่อร่างกาย

มนษุย์หรอืสตัว์ในการวนิจิฉยับำบดัรกัษาบรรเทาหรอื

ป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย

(๓)วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ

โครงสรา้งหรอืการกระทำหนา้ที่ใดๆ ของรา่งกายมนษุย์

หรือสัตว์

(๔)วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง

สำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพร

(๕)วัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

วัตถุตาม(๑)(๒)หรือ(๓)ไม่หมายความรวมถึง

(ก)วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการเกษตร การ

อุตสาหกรรมหรือการอื่นตามที่เลขาธิการกำหนด

(ข)วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้เป็นอาหารสำหรับ

มนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ในการส่งเสริม

สขุภาพเครือ่งสำอางเครือ่งมอืแพทย์วตัถุที่ออกฤทธิ์ตอ่

จิตและประสาทยาเสพติดให้โทษหรือวัตถุอันตราย

(ค)วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์

สำหรบัการวจิยัการวเิคราะห์หรอืการชนัสตูรโรคซึง่มไิด้

กระทำโดยตรงต่อร่างกายมนุษย์หรือสัตว์

“เภสัชเคมีภัณฑ์”หมายความว่าสารอินทรีย์เคมี

หรืออนินทรีย์เคมีซึ่งเป็นสารเดี่ยวที่ใช้ปรุงแต่งเตรียม
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๒๖ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

หรือผสมเป็นยา

“เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป”หมายความว่าสาร

อนิทรยี์เคมีหรอือนินทรยี์เคมีทัง้ที่เปน็สารเดีย่วหรอืสาร

ผสมที่อยู่ในลักษณะพร้อมที่จะนำมาใช้ประกอบในการ

ผลิตเป็นยาสำเร็จรูป

“เภสัชชีววัตถุ” หมายความว่า วัตถุดังต่อไปนี้

สำหรับใช้ปรุงแต่งเตรียมหรือผสมเป็นยา

1)วัตถุที่ได้จากสิ่งมีชีวิตโดยวิธีการเพาะเลี้ยง

จุลินทรีย์หรือเซลล์ การขยายพันธุ์จุลินทรีย์ในตัวอ่อน

หรือในสัตว์หรือโดยวิธีการอื่น

2)วัตถุอื่นตามที่เลขาธิการประกาศกำหนด

“เภสัชสมุนไพร”หมายความว่าวัตถุที่ได้จากพืช

สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ที่มุ่งหมายสำหรับผสม ปรุง หรือ

แปรสภาพเพื่อใช้ในการผลิตเป็นยาหรือวัตถุอื่นตามที่

เลขาธิการประกาศกำหนด

“ยาควบคุมพิเศษ”หมายความว่า

(๑)ยาที่ตอ้งจา่ยโดยผู้ประกอบวชิาชพีเภสชักรรม

ตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบ

วิชาชีพทันตกรรมหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

(๒)ยาแผนไทยที่ตอ้งจา่ยโดยผู้ประกอบโรคศลิปะ

สาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย หรือ

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมตามใบสั่งยาของผู้ประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย ประเภทเวชกรรม
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๒๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ไทย หรือผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประยุกต์ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ประกอบวิชาชีพ

ทันตกรรมหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

(๓)ยาที่มไิด้ประกาศเปน็ยาอนัตรายหรอืยาสามญั

ประจำบ้าน

(๔)ยาใหม่

“ยาอันตราย”หมายความว่า

(๑)ยาท่ีผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมมีอำนาจส่ังจ่าย

(๒)ยาแผนไทยที่ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย และผู้ประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรมมีอำนาจสั่งจ่าย

(๓)ยาแผนทางเลือกที่ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขา

อืน่ตามพระราชกฤษฎกีาที่ออกตามกฎหมายวา่ดว้ยการ

ประกอบโรคศิลปะ และผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม

มีอำนาจสั่งจ่าย

“ยาสามญัประจำบา้น”หมายความวา่ยาสำเรจ็รปูที่

ประชาชนใช้สำหรบัการดแูลรกัษาสขุภาพตนเองเบือ้งตน้

และสามารถซื้อหาได้เองทั่วไป ทั้งนี้ ตามที่เลขาธิการ

ประกาศกำหนด

“ยาสำเร็จรูป”หมายความว่ายาใดๆที่ได้ผลิตขึ้น

เสร็จในรูปแบบต่างๆทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะ

หรือหีบห่อที่ปิดหรือผนึกไว้

“ยาแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ยาที่ผลิตจาก

aw ������� ��- 20120206.indd   27 2/6/12   7:05:52 PM



๒๘ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป หรือเภสัช

สมนุไพรตามกรรมวธิีในวชิาชพีเภสชักรรมตามกฎหมาย

ว่าด้วยวิชาชีพเภสัชกรรม หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนดให้เป็นยาแผนปัจจุบัน

“ยาแผนไทย”หมายความวา่ยาที่ผลติจากสมนุไพร

หรือเภสัชสมุนไพรตามกรรมวิธีการแพทย์แผนไทย

ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ หรือยาที่

รัฐมนตรีประกาศกำหนดให้เป็นยาแผนไทย

“ยาแผนทางเลือก” หมายความว่า ยาที่มุ่ง

หมายสำหรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตาม

พระราชกฤษฎกีาที่ออกตามกฎหมายวา่ดว้ยการประกอบ

โรคศิลปะตามรายการที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

“ยาสำหรับสัตว์” หมายความว่า ยาที่มุ่งหมาย

สำหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ ยาที่ได้

รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาเป็นยาสำหรับสัตว์

หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดให้เป็นยาสำหรับสัตว์

และให้หมายความรวมถึงอาหารสัตว์ผสมยา

“อาหารสัตว์ผสมยา” หมายความว่า วัตถุที่ได้

จากการผสมระหว่างยาสำหรับสัตว์ที่มีข้อบ่งใช้สำหรับ

ผสมอาหารสัตว์กับอาหารสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยการ

ควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์

“ยาจำเปน็เฉพาะกรณี”หมายความวา่ยากำพรา้

หรือยาจำเป็นสำหรับใช้ในการแก้ไขปัญหาสาธารณสุข
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๒๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ตามรายการที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

“ยากำพร้า” หมายความว่า ยาสำหรับใช้ในการ

รักษาโรคหรืออาการเจ็บป่วยที่พบได้น้อยและมีปัญหา

ขาดแคลนในประเทศ

“ยาใหม่”หมายความว่ายาที่ไม่เคยใช้ในประเทศ

และต้องผ่านกระบวนการเฝ้าระวังและติดตามประเมิน

ผลการใช้ยา

“สารออกฤทธิ์” หมายความว่า วัตถุอันเป็นส่วน

ประกอบสำคัญของยาที่มีฤทธิ์ สามารถบำบัดรักษา

บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยของมนุษย์

หรือสัตว์

“ความแรงของสารออกฤทธิ์”หมายความว่า

(๑)ปริมาณของสารออกฤทธิ์ระบุเป็นน้ำหนักต่อ

น้ำหนัก น้ำหนักต่อปริมาตร หรือปริมาณของสารออก

ฤทธิ์ต่อหนึ่งหน่วยการใช้ ที่แสดงความเข้มข้นของยา

หรือ

(๒)การแสดงฤทธิ์ทางการรักษาโรคของยาตาม

ที่ได้มีการทดสอบในห้องปฏิบัติการด้วยวิธีการที่ได้

มาตรฐานหรือได้ผ่านการควบคุมการใช้รักษาโรคอย่าง

ได้ผลเพียงพอแล้ว

“ผลิต” หมายความว่า ทำ ผสม ปรุง หรือแปร

สภาพ และให้หมายความรวมถึง เปลี่ยนรูปยา แบ่งยา

จากภาชนะหรือหีบห่อเดิมไปบรรจุในภาชนะหรือหีบห่อ
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ใหม่เพื่อขาย

“นำเข้า” หมายความว่า นำหรือสั่งเข้ามาในราช

อาณาจักร

“ขาย” หมายความว่า ขายส่ง จำหน่าย จ่าย

แจก แลกเปลี่ยน เพื่อประโยชน์ในทางการค้าและให้

หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขาย

“ขายส่ง”หมายความว่าการขายจำนวนมากโดย

มีวัตถุประสงค์ที่มิใช่เป็นการขายโดยตรงต่อประชาชน

ผู้ใช้ยา

“การสง่เสรมิการขาย”หมายความวา่การให้ขอ้มลู

การชกัชวนจงูใจหรอืการกระทำดว้ยวธิีอืน่ใดที่มุง่หมาย

ให้มีการสั่งใช้การสั่งซื้อหรือการใช้ยาและกระทำเพื่อ

ประโยชน์ทางการค้า

“การโฆษณา”หมายความวา่การกระทำไม่วา่ดว้ย

วิธีใดๆ ให้ประชาชนเห็นหรือทราบข้อความเกี่ยวกับยา

และกระทำเพื่อประโยชน์ทางการค้า

“ข้อความ” หมายความว่า เรื่องราวหรือข้อเท็จ

จริง ไม่ว่าปรากฏในรูปแบบของตัวอักษร ตัวเลขภาพ

ภาพยนตร์แสงเสียงเครื่องหมายหรือรูปแบบอื่นใดที่

สื่อความหมายได้โดยสภาพของสิ่งนั้นเอง หรือโดยผ่าน

วิธีการหรือสื่อใดๆ

“ผู้ประกอบวิชาชีพ” หมายความว่า ผู้ประกอบ

วิชาชีพเวชกรรมทันตกรรมเภสัชกรรมการสัตวแพทย์
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ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภท

เวชกรรมไทย หรือผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์

แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่น

ตามพระราชกฤษฎีกาที่ออกตามกฎหมายว่าด้วยการ

ประกอบโรคศิลปะเว้นแต่จะกำหนดไว้เป็นอย่างอื่น

“ด่านนำเข้า” หมายความว่า สถานที่แห่งใดใน

ราชอาณาจักรที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดให้เป็นด่าน

ตรวจสอบยาที่นำเข้า

“เอกสารกำกับยา” หมายความว่า กระดาษ

หรือวัตถุอื่นใดที่ทำให้ปรากฏความหมายด้วยรูป รอย

ประดษิฐ์เครือ่งหมายหรอืขอ้ความใดๆเกีย่วกบัยาที่สอด

แทรกรวมไว้หรือแสดงไว้ที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา

“ฉลาก” หมายความว่า รูป รอยประดิษฐ์

เครื่องหมายหรือข้อความใดๆซึ่งแสดงไว้ที่ภาชนะหรือ

หีบห่อบรรจุยา

“ตำรับยา” หมายความว่า สูตรที่ใช้ในการผลิต

ยาซึ่งระบุส่วนประกอบและปริมาณสิ่งปรุงที่มีวัตถุที่

ปรุงยารวมอยู่ด้วย ไม่ว่าสิ่งปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด

และให้หมายความรวมถึงลักษณะของวัตถุสำเร็จรูปทาง

เภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนำไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้

“บริการเภสัชกรรม”หมายความว่าการประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรม โดยคัดเลือกยาที่เหมาะสมที่ต้อง

สั่งจ่ายหรือจ่ายยาตามใบสั่งยา และตามความจำเป็น
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ในการใช้ยาของผู้ป่วยและผู้บริโภคเพื่อประสิทธิผลและ

ความปลอดภยัทำการสง่มอบยาพรอ้มฉลากคำแนะนำ

และคำเตือนในการใช้ยา รวมถึงการให้บริการส่งเสริม

สุขภาพ ป้องกันโรค และการอื่นตามกฎหมายว่าด้วย

วิชาชีพเภสัชกรรม

“บริการยาแผนไทย”หมายความว่าการประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรม

ไทย โดยคัดเลือกยาแผนไทยที่เหมาะสมที่ต้องสั่งจ่าย

หรือจ่ายยาตามใบสั่งยา และตามความจำเป็นในการ

ใช้ยาของผู้ป่วยและผู้บริโภคเพื่อประสิทธิผลและความ

ปลอดภัยทำการส่งมอบยาพร้อมฉลากคำแนะนำและ

คำเตอืนในการใช้ยาและการอืน่ตามกฎหมายวา่ดว้ยการ

ประกอบโรคศิลปะ

“บริการยาแผนทางเลือก” หมายความว่า การ

ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามพระราชกฤษฎีกาที่ออก

ตามกฎหมายวา่ดว้ยการประกอบโรคศลิปะโดยคดัเลอืก

ยาแผนทางเลือกที่เหมาะสมที่ต้องสั่งจ่ายหรือจ่ายยา

ตามใบสัง่ยาและตามความจำเปน็ในการใช้ยาของผู้ปว่ย

และผู้บรโิภคเพือ่ประสทิธผิลและความปลอดภยัทำการ

สง่มอบยาพรอ้มฉลากคำแนะนำและคำเตอืนในการใช้ยา

และการอื่นตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ

“สถานบริการเภสัชกรรม”หมายความว่าสถานที่

ซึง่จดัไว้เพือ่การประกอบวชิาชพีเภสชักรรมในการบรกิาร
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เภสัชกรรมและเป็นสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

สถานพยาบาล แต่ให้ใช้บทบัญญัติบังคับตามพระราช

บัญญัตินี้

“สถานบรกิารยาแผนไทย”หมายความวา่สถานที่

ซึ่งจัดไว้เพื่อการประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผน

ไทยประเภทเภสชักรรมไทยในการบรกิารยาแผนไทยและ

เป็นสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล

แต่ให้ใช้บทบัญญัติบังคับตามพระราชบัญญัตินี้

“สถานบริการยาแผนทางเลือก” หมายความ

ว่า สถานที่ซึ่งจัดไว้เพื่อการประกอบโรคศิลปะสาขาอื่น

ตามพระราชกฤษฎีกาที่ออกตามกฎหมายว่าด้วยการ

ประกอบโรคศิลปะ ตามรายการที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนด และเป็นสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

สถานพยาบาล แต่ให้ใช้บทบัญญัติบังคับตามพระราช

บัญญัตินี้

“ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาต

ประกอบกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ และในกรณี

นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตให้หมายความรวมถึง

ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลหรือผู้มีอำนาจทำการ

แทนนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตด้วย

“ผู้ดำเนนิการ”หมายความวา่ผู้ได้รบัใบอนญุาตให้

ดำเนินการในสถานประกอบกิจการของผู้รับอนุญาต

“ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ”หมายความว่าผู้ทำหน้าที่
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ปฏบิตัิการในสถานประกอบกจิการของผูร้บัอนญุาตและ

ให้หมายความรวมถึงผู้แทนยา

“ผู้แทนยา” หมายความว่า ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ของผูร้บัอนญุาตมีใบอนญุาตประกอบวชิาชพีเภสชักรรม

และได้รับการฝึกอบรมจากผู้รับอนุญาตอย่างเพียงพอ

เพื่อที่จะให้ข้อมูลยาของผู้รับอนุญาตอย่างถูกต้อง ครบ

ถ้วน

“ผู้อนุญาต”หมายความว่า

(๑)เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือ

ผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย

(๒)นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดหรือผู้ซ่ึงนายแพทย์

สาธารณสุขจังหวัดมอบหมาย สำหรับการอนุญาตให้

ประกอบกจิการสถานบรกิารเภสชักรรมสถานบรกิารยา

แผนไทยการขายส่งและการขายยาสัตว์ในจังหวัดที่อยู่

ในเขตอำนาจนอกจากกรุงเทพมหานคร

“คณะกรรมการ” หมายความว่า คณะกรรมการ

นโยบายยาแห่งชาติตามพระราชบัญญัตินี้

“การบรจิาค”หมายความวา่การให้ยาแก่บคุลากร

หนว่ยงานของรฐัหรอืองคก์รตา่งๆเพือ่เปน็สาธารณกศุล

โดยมิได้ผลตอบแทนเป็นเงินหรือผลประโยชน์อย่างอื่น

“องค์กรคุ้มครองผู้บริโภค”หมายความว่าองค์กร

พัฒนาเอกชนด้านยาหรือสุขภาพที่ไม่แสวงกำไรซึ่งมี

วัตถุประสงค์เพื่อการคุ้มครองผู้บริโภคโดยมีผลงานเป็น
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ที่ประจักษ์กับสังคม

“ผู้บริโภค”หมายความว่าผู้ซื้อหรือผู้ได้รับบริการ

หรือผู้ซึ่งได้รับการเสนอหรือการชักชวนเพื่อให้ซื้อสินค้า

หรือรับบริการจากผู้จัดให้มีซึ่งสินค้าหรือบริการหรือ

ข้อมูลข่าวสารอันนำไปสู่การบริโภค และหมายความ

รวมถึงผู้ใช้สินค้าหรือผู้ได้รับบริการโดยชอบแม้มิได้เป็น

ผู้เสียค่าตอบแทนก็ตาม

“รัฐมนตรี” หมายความว่า รัฐมนตรีผู้รักษาการ

ตามพระราชบัญญัตินี้

“เลขาธิการ” หมายความว่า เลขาธิการคณะ

กรรมการอาหารและยา

“พนักงานเจ้าหน้าที่”หมายความว่าผู้ซึ่งรัฐมนตรี

แต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้

“เจ้าของผลิตภัณฑ์”หมายความว่าผู้ทรงสิทธิใน

เครื่องหมายการค้าหรือสิทธิบัตรในผลิตภัณฑ์ยา

มาตรา๕ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข

รักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ และให้มีอำนาจ

แต่งตั้งพนักงานเจ้าหน้าที่ ออกกฎกระทรวง กำหนด

ค่าธรรมเนียมไม่เกินอัตราในบัญชีท้ายพระราชบัญญัตินี้

ยกเว้นค่าธรรมเนียม และกำหนดกิจการอื่น ตลอดจน

ออกประกาศเพื่อปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อได้ประกาศใน
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ราชกิจจานุเบกษาแล้วให้ใช้บังคับได้

มาตรา ๖ ให้รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องตามมาตรา ๑๓ แล้วแต่กรณี มี

อำนาจประกาศดังต่อไปนี้

(๑)ระบุตำรายา วัตถุที่เป็นยา ยาควบคุมพิเศษ

ยาอันตราย

(๒)ระบุยาที่ห้ามผลิตขายนำเข้า

(๓)กำหนดด่านนำเข้ายา

(๔)กำหนดหลกัเกณฑ์วธิีการและเงือ่นไขเกีย่วกบั

การผลิต ขาย นำเข้า การผลิตหรือนำเข้าเพื่อการวิจัย

บริการเภสัชกรรม บริการยาแผนไทย และบริการยา

แผนทางเลือก

(๕)ยาที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล และ

หลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับยา

(๖)ยาที่ห้ามใช้กับสัตว์ และหลักเกณฑ์ วิธีการ

และเงื่อนไขเกี่ยวกับยา

(๗)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

สำหรับสัตว์ ยาสำหรับสัตว์ที่ต้องขายเฉพาะแก่ผู้รับ

อนุญาตผลิตยาสำหรับสัตว์ตลอดจนหลักเกณฑ์วิธีการ

และเงื่อนไขในการขายยา

(๘)หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับ

ยาสำหรับสัตว์ที่ขอขึ้นทะเบียน ซึ่งมีผลกระทบต่อ
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๓๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

สิ่งแวดล้อมหรือมีข้อบ่งใช้สำหรับผสมอาหารสัตว์

(๙)หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับสาร

ออกฤทธิ์ที่ให้ใช้ในยาสำหรับสัตว์ที่ขอขึ้นทะเบียน เพื่อ

ใช้กับสัตว์ที่เลี้ยงสำหรับการบริโภค

(๑๐)กำหนดคุณสมบัติและจำนวนของผู้ดำเนิน

การและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ประจำสถานประกอบ

กิจการตามพระราชบัญญัตินี้

(๑๑)กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

เกี่ยวกับการส่งเสริมการขายและการโฆษณา

(๑๒)กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการ

สนับสนุนการกระจายสถานบริการยาไปในท้องที่ที่

ขาดแคลนทัง้นี้เพือ่ประโยชน์แหง่การคุม้ครองสวสัดภิาพ

ของประชาชน

(๑๓)กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี ในการ

บริจาคยาและการรับบริจาคยา

(๑๔)กำหนด หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการกำหนดโครงสร้างราคายา

(๑๕)กำหนดแผนการประเมินทบทวนทะเบียน

ตำรับยาประจำปี

(๑๖)กำหนดรายการยาตามมาตรา๒๕(๒)

(๑๗)กำหนดโรคที่เป็นลักษณะต้องห้ามของผู้รับ

อนุญาตผู้ดำเนินการผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

(๑๘)กำหนดยาจำเปน็เฉพาะกรณีและยาอืน่ตาม
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๓๘ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา๖๗

(๑๙)กำหนดรายการที่ต้องมีในใบสั่งยา

(๒๐)กำหนดหลักเกณฑ์วิธีการในการยึดอายัด

และทำลายยา

(๒๑)กำหนดการอื่นใดเพื่อประโยชน์ในการ

คุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา

มาตรา ๗ เงินค่าธรรมเนียมที่ได้จากการดำเนิน

การออกใบอนุญาต ค่าปรับทางปกครอง หรือค่าปรับ

อื่นใด ให้นำเข้าสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เพือ่เปน็ทนุใช้จา่ยในการดำเนนิงานที่เกีย่วกบัระบบฐาน

ข้อมูล การคุ้มครองผู้บริโภคด้านคุณภาพและราคายา

การพัฒนาระบบยา การส่งเสริมการใช้ยาที่สมเหตุผล

การเพิ่มพูนความรู้แก่ผู้ประกอบวิชาชีพและประชาชน

การใช้จ่ายเงินตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามหลัก

เกณฑ์และวิธีการที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด
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๓๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

หมวด๑
คณะกรรมการ

มาตรา ๘ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่ง เรียกว่า

“คณะกรรมการนโยบายยาแห่งชาติ”ประกอบด้วย

(๑)นายกรฐัมนตรีหรอืรองนายกรฐัมนตรีที่นายก

รัฐมนตรีมอบหมายเป็นประธานกรรมการ

(๒)รฐัมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุเปน็รอง

ประธานกรรมการ

(๓)ปลัดกระทรวงสาธารณสุขเป็นกรรมการ

(๔)ปลัดกระทรวงเกษตรและสหกรณ์ เป็น

กรรมการ

(๕)ปลัดกระทรวงอุตสาหกรรมเป็นกรรมการ

(๖)ปลัดกระทรวงพาณิชย์เป็นกรรมการ

(๗)ปลัดกระทรวงการต่างประเทศ เป็น

กรรมการ

(๘)ปลัดกระทรวงแรงงานเป็นกรรมการ

(๙)เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา เป็น

กรรมการ

(๑๐)เลขาธิการสำนักงานประกันสังคม เป็น

กรรมการ

(๑๑)เลขาธกิารสำนกังานหลกัประกนัสขุภาพแหง่
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๔๐ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ชาติเป็นกรรมการ

(๑๒)เลขาธิการคณะกรรมการสุขภาพแห่งชาติ

เป็นกรรมการ

(๑๓)นายกสภาเภสัชกรรมเป็นกรรมการ

(๑๔)นายกแพทยสภาเป็นกรรมการ

(๑๕)นายกสัตวแพทยสภาเป็นกรรมการ

(๑๖)คณบดีคณะเภสัชศาสตร์ของสถาบัน

อุดมศึกษาทุกแห่ง ซึ่งเลือกกันเองจำนวนหนึ่งคน

เป็นกรรมการ

(๑๗)คณบดีคณะแพทยศาสตร์ของสถาบัน

อุดมศึกษาทุกแห่ง ซึ่งเลือกกันเองจำนวนหนึ่งคน เป็น

กรรมการ

(๑๘)คณบดีคณะสัตวแพทย์ศาสตร์ของสถาบัน

อุดมศึกษาทุกแห่ง ซึ่งเลือกกันเองจำนวนหนึ่งคน

เป็นกรรมการ

(๑๙)ผูท้รงคณุวฒุิจำนวนสบิคนซึง่นายกรฐัมนตรี

แต่งตั้งจากผู้แทนองค์กรภาคประชาชนที่เป็นนิติบุคคล

ซึ่งมีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภคและ

ไม่แสวงหากำไรจำนวนสองคน และผู้ที่มีความรู้ความ

ชำนาญหรือผู้เชี่ยวชาญด้านเภสัชกรรม เวชกรรม

ทนัตกรรมสตัวแพทย์การแพทย์แผนไทยหรอืการแพทย์

ทางเลอืกสาธารณสขุเศรษฐศาสตร์และกฎหมายดา้นละ

หนึ่งคนเป็นกรรมการ
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๔๑มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็น

กรรมการและเลขานุการ และผู้อำนวยการสำนักยา

เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

การเลือกกรรมการใน (๑๖)(๑๗)และ (๑๘)ให้

เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศกำหนด

มาตรา ๙ กรรมการมีวาระการดำรงตำแหน่ง

คราวละสามปี นับแต่วันที่ได้รับแต่งตั้งและให้วาระ

การดำรงตำแหน่งของกรรมการตามมาตรา ๗

(๑๖)(๑๗)(๑๘)(๑๙)สิ้นสุดลงพร้อมกับวาระการ

ดำรงตำแหน่งของกรรมการ

ให้กรรมการที่พ้นจากตำแหน่งตามวาระอยู่ใน

ตำแหน่งเพื่อปฏิบัติหน้าที่ต่อไปจนกว่ากรรมการที่ได้รับ

เลือกหรือแต่งตั้งจะเข้ารับหน้าที่

กรรมการที่พ้นจากตำแหน่งตามวาระอาจได้รับ

เลือกหรือแต่งตั้งอีกแต่ไม่เกินสองวาระติดต่อกัน

ในกรณีที่กรรมการตามวรรคหนึง่พน้จากตำแหนง่

กอ่นครบวาระและมีระยะเวลาในการดำรงตำแหนง่ตาม

วาระเหลืออีกไม่น้อยกว่าหนึ่งร้อยแปดสิบวัน ให้ดำเนิน

การเลือกหรือแต่งตั้งกรรมการประเภทเดียวกันแทน

ภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ตำแหน่งกรรมการนั้นว่างลง

และให้ผู้ที่ได้รับเลือกหรือแต่งตั้งอยู่ในตำแหน่งเท่ากับ
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๔๒ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

วาระที่เหลืออยู่ของกรรมการซึ่งตนแทน

ในกรณีที่วาระของกรรมการที่พ้นจากตำแหน่ง

ก่อนครบวาระ และมีระยะเวลาในการดำรงตำแหน่ง

ตามวาระเหลอือยู่ไม่ถงึหนึง่รอ้ยแปดสบิวนัจะไม่ดำเนนิ

การเลอืกหรอืแตง่ตัง้กรรมการแทนตำแหนง่ที่วา่งนัน้กไ็ด้

และในกรณีนี้ให้คณะกรรมการประกอบด้วยกรรมการ

ที่เหลืออยู่

ม า ต ร า  ๑๐  ก ร ร มกา ร ต าม ม าต ร า  ๘

(๑๖)(๑๗)(๑๘)และ(๑๙)พ้นจากตำแหน่งเมื่อ

(๑)ตาย

(๒)ลาออก

(๓)คณะกรรมการมีมติด้วยคะแนนเสียงไม่น้อย

กว่าสองในสามของจำนวนกรรมการทั้งหมดเท่าที่มีอยู่

ให้ออกเพราะบกพร่องต่อหน้าที่ไม่อาจปฏิบัติหน้าที่ได้

หรือไม่สุจริตต่อหน้าที่หรือมีความประพฤติเสื่อมเสีย

(๔)เป็นบุคคลล้มละลาย

(๕)เป็นคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้

ความสามารถ

(๖)ได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้

จำคุก เว้นแต่ในความผิดอันได้กระทำโดยประมาทหรือ

ความผิดลหุโทษ

(๗)ถกูสัง่พกัหรอืเพกิถอนใบอนญุาตประกอบโรค
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๔๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ศิลปะหรือใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพนั้น

มาตรา ๑๑ การประชุมคณะกรรมการ ต้องมี

กรรมการมาประชุมไม่น้อยกว่ากึ่งหนึ่งของจำนวน

กรรมการทั้งหมดจึงจะเป็นองค์ประชุม

ในการประชมุคณะกรรมการถา้ประธานกรรมการ

ไม่มาประชุมหรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้รอง

ประธานกรรมการทำหน้าที่ประธานกรรมการ ถ้ารอง

ประธานกรรมการไม่มาประชุมหรือไม่สามารถปฏิบัติ

หนา้ที่ได้ให้กรรมการทีม่าประชมุเลอืกกรรมการคนหนึง่

เป็นประธานที่ประชุม

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้างมาก

กรรมการคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งในการลงคะแนน ถ้า

คะแนนเสยีงเทา่กนัให้ประธานในที่ประชมุออกเสยีงเพิม่

ขึ้นอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขาด

ในการประชุม ถ้ามีการพิจารณาเรื่องที่กรรมการ

ผู้ใดมีส่วนได้เสีย กรรมการผู้นั้นมีหน้าที่แจ้งให้คณะ

กรรมการทราบและมีสิทธิเข้าชี้แจงข้อเท็จจริงหรือแสดง

ความคดิเหน็เกีย่วกบัเรือ่งนัน้แต่ไมม่ีสทิธิเขา้รว่มประชมุ

และลงคะแนนเสียง

วิธีการประชุม การปฏิบัติงานของคณะกรรมการ

และการมีสว่นได้เสยีซึง่กรรมการมหีนา้ที่ตอ้งแจง้ให้เปน็

ไปตามระเบียบที่คณะกรรมการกำหนด

aw ������� ��- 20120206.indd   43 2/6/12   7:05:59 PM



๔๔ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

มาตรา๑๒ ให้คณะกรรมการมีอำนาจหน้าที่ ดัง

ต่อไปนี้

(๑)กำหนดนโยบายแห่งชาติด้านยาและแผน

ยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เสนอต่อคณะ

รัฐมนตรีเพื่อพิจารณาให้ความเห็นชอบ และมอบหมาย

หน่วยงานที่เกี่ยวข้องดำเนินการตามอำนาจหน้าที่ รวม

ทั้งจัดทำแผนกำกับติดตามและประเมินผล

(๒)กำหนดนโยบายและมาตรการในการคุม้ครอง

ผู้บริโภคด้านยา การป้องกันและแก้ไขปัญหาที่เกิดจาก

การใช้ยา

(๓)ควบคมุกำกบัดแูลตดิตามประสานงานชว่ย

เหลือ ส่งเสริม และประเมินผลการปฏิบัติงานของคณะ

กรรมการเฉพาะเรื่อง เพื่อให้เป็นไปตามนโยบายแห่ง

ชาติด้านยาและแผนยุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่ง

ชาติ อำนวยการแก้ไขปัญหารวมทั้งเสนอคณะรัฐมนตรี

เพื่อพิจารณาปัญหาจากการปฏิบัติงานของส่วนราชการ

ต่างๆซึ่งปฏิบัติตามกฎหมายหรือกฎระเบียบของแต่ละ

หน่วยงานในส่วนที่เกี่ยวข้อง

(๔)จดัทำรายงานประจำปีและผลการปฏบิตัิงาน

ของคณะกรรมการเสนอตอ่คณะรฐัมนตรีและให้ประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษา

(๕)ศึกษาวิเคราะห์สถานการณ์และข้อมูลระบบ

ยา เพื่อประโยชน์ในการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ และ
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๔๕มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

กำหนดมาตรการพัฒนาระบบยาให้เป็นไปอย่างต่อ

เนื่อง

 (๖)ให้คำปรึกษาและแนะนำแก่คณะกรรมการ

เฉพาะเรื่อง และหน่วยงานราชการที่มีหน้าที่รับผิดชอบ

เกี่ยวกับยา

(๗)พฒันาบญัชียาหลกัแหง่ชาติสง่เสรมิการใช้ยา

อย่างสมเหตุสมผลและควบคุมราคายา

(๘)ประสานและส่งเสริมให้เกิดความร่วมมือใน

การบรหิารและจดัการเกีย่วกบัยาในระบบประกนัสขุภาพ

แห่งชาติระบบประกันสังคมและระบบสวัสดิการรักษา

พยาบาลขา้ราชการให้มีความคุม้คา่สอดคลอ้งกบัสภาพ

เศรษฐกิจและสังคม รวมทั้งให้ผู้ป่วยเข้าถึงยาได้อย่าง

ยั่งยืนและเป็นธรรม

(๙)วินิจฉัยชี้ขาดในกรณีที่มีปัญหาเรื่องอำนาจ

หน้าที่ของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

(๑๐)แตง่ตัง้คณะอนกุรรมการเพือ่ปฏบิตัิงานตาม

ที่คณะกรรมการมอบหมาย

(๑๑)ปฏบิตัิการอืน่ใดที่อยู่ในอำนาจหนา้ที่ตามที่

กำหนดในพระราชบัญญัตินี้และตามพระราชบัญญัติอื่น

มาตรา ๑๓ ให้มีคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง ดัง

ต่อไปนี้
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๔๖ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๑)คณะกรรมการยาแผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์

(๒)คณะกรรมการยาแผนไทย

(๓)คณะกรรมการยาสำหรับสัตว์

(๔)คณะกรรมการยาแผนทางเลือก

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำนาจแต่งตั้งคณะ

อนุกรรมการ เพื่อให้ปฏิบัติหน้าที่ตามที่คณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องมอบหมายและให้นำมาตรา๑๑มาใช้บังคับ

แก่การประชุมของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องและคณะ

อนุกรรมการโดยอนุโลม

มาตรา๑๔คณะกรรมการยาแผนปัจจุบันสำหรับ

มนุษย์ซึ่งเรียกชื่อย่อว่า“กยม”ประกอบด้วย

(๑)ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธาน

กรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็น

รองประธานกรรมการ

(๒)อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมการแพทย์

อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เลขาธิการคณะ

กรรมการกฤษฎีกา สำนักสถานพยาบาลและการ

ประกอบโรคศิลปะ ผู้แทนสภาเภสัชกรรม และผู้แทน

แพทยสภาเป็นกรรมการ

(๓)กรรมการจากองค์กรคุ้มครองผู้บริโภคที่

รัฐมนตรีแต่งตั้งจำนวนสองคน

(๔)กรรมการผูท้รงคณุวฒุิสาขาเภสชักรรมจำนวน
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๔๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

สามคน สาขาเวชกรรมจำนวนสองคน สาขาทันตกรรม

สาขาการแพทย์แผนไทยหรือสาขาการแพทย์ทางเลือก

และสาขาสัตวแพทย์สาขาละหนึ่งคนเป็นกรรมการ

(๕)กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิด้านการผลิตยาแผน

ปัจจุบันยาแผนไทยและยาสัตว์ด้านละหนึ่งคน

(๖)คณบดี คณะเภสัชศาสตร์ จากสถาบัน

อุดมศึกษาของรัฐจำนวนสองคน

ให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

เป็นกรรมการและเลขานุการ ผู้อำนวยการสำนักยาเป็น

กรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

ให้นำหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขการเลือกตั้ง

ตามมาตรา๘วรรคสามมาใช้กับการเลือกตั้งกรรมการ

ผู้ทรงคุณวุฒิของกยมโดยอนุโลม

มาตรา ๑๕ ให้นำบทบัญญัติมาตรา ๙ มาตรา

๑๐ มาตรา ๑๑ และมาตรา ๑๓ มาใช้บังคับกับ กยม

โดยอนุโลม

มาตรา ๑๖ ให้ กยม มีอำนาจหน้าที่เกี่ยวกับยา

แผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์ดังต่อไปนี้

(๑)กำหนดอายุการใช้ของยาทกุชนดิและกำหนด

ยาที่ต้องแจ้งคำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและเอกสาร

กำกับยาเป็นภาษาไทย
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๔๘ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๒)กำหนดตำรับยาที่ให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือ

จดแจ้ง

(๓)กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการแสดง

ป้ายสถานประกอบกิจการและเวลาเปิดดำเนินการป้าย

แสดงชื่อตัวชื่อสกุลและวิทยฐานะของผู้ดำเนินการและ

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ การแสดงฉลาก เอกสารกำกับยา

การทำบัญชีเกี่ยวกับยาและการเก็บตัวอย่างยา

(๔)กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ใน

การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาการ

เฝา้ระวงัและตดิตามประเมนิผลการใช้ยาการศกึษาวจิยั

ทางคลินิก การศึกษาความเท่าเทียมกันในประสิทธิผล

การรักษาของยาการศึกษาความคงตัวของยาและการ

กำหนดค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์และประเมิน

เอกสารเพื่อขึ้นทะเบียนตำรับ

(๕)กำหนดหลกัเกณฑ์และวธิีการในการยดึอายดั

และทำลายยาที่พนักงานเจ้าหน้าที่เรียกเก็บหรือสั่งให้

ผู้รับอนุญาตจัดเก็บตามมาตรา๑๔๕

(๖)ให้คำแนะนำในการที่ผู้อนุญาตสั่งพักใช้ เพิก

ถอนหรอืยกเลกิคำสัง่พกัใชใ้บอนญุาตเพกิถอนหรอืแกไ้ข

ทะเบียนตำรับยาและเพิกถอนหรือแก้ไขการจดแจ้ง

(๗)ให้คำแนะนำหรือความเห็นในการอนุญาต

ผลิตนำเข้าขายขึ้นทะเบียนตำรับและจดแจ้งยาที่เป็น

ยาแผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์
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๔๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

(๘)จัดทำนโยบายและมาตรการในการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านยาเพื่อเสนอคณะกรรมการ

(๙)ให้คำแนะนำแก่รัฐมนตรีในการออกประกาศ

ตามมาตรา๖

(๑๐)กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการชำระ

ค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์หรือการประเมินเอกสาร

ทางวิชาการโดยผู้เชี่ยวชาญ

(๑๑)ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย

มาตรา ๑๗ คณะกรรมการยาแผนไทย ซึ่งเรียก

ชื่อย่อว่า“กยท”ประกอบด้วย

(๑)ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธาน

กรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็น

รองประธานกรรมการ

(๒)อธิบดีกรมพัฒนาการแพทย์แผนไทยและการ

แพทย์ทางเลือกอธิบดีกรมสนับสนุนการบริการสุขภาพ

อธบิดีกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์อธบิดีกรมควบคมุโรค

อธิบดีกรมปศุสัตว์ เลขาธิการสำนักงานคณะกรรมการ

กฤษฎีกาเป็นกรรมการ

(๓)กรรมการจากองค์กรคุ้มครองผู้บริโภคที่

รัฐมนตรีแต่งตั้งจำนวนสองคนเป็นกรรมการ

(๔)กรรมการผูท้รงคณุวฒุิสาขาเภสชักรรมจำนวน

หนึ่งคน สาขาเวชกรรมจำนวนหนึ่งคน และผู้ประกอบ
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๕๐ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

โรคศลิปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทย

จำนวนสามคน ประเภทเภสัชกรรมไทยจำนวนสามคน

ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์

จำนวนหนึ่งคนเป็นกรรมการ

ให้ผู้อำนวยการสำนักยา เป็นกรรมการและ

เลขานุการ และผู้อำนวยการสถาบันการแพทย์แผนไทย

เป็นกรรมการและผู้ช่วยเลขานุการ

ให้นำหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกตั้ง

กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ วรรคสาม มาใช้

กับการเลือกตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิของ กยท โดย

อนุโลม

มาตรา๑๘ให้นำบทบัญญัติมาตรา๙มาตรา๑๐

มาตรา๑๑และมาตรา๑๓มาใช้บงัคบักบัคณะกรรมการ

กยท.โดยอนุโลม

มาตรา๑๙ให้คณะกรรมการยาแผนไทยมีอำนาจ

หน้าที่เกี่ยวกับยาแผนไทยสำหรับมนุษย์และสัตว์ ดัง

ต่อไปนี้

(๑)กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการในการแสดง

ใบอนุญาต ป้าย การแสดงฉลาก เอกสารกำกับยา

การทำบัญชีเกี่ยวกับยาและการเก็บตัวอย่างยา

(๒)กำหนดหลกัเกณฑ์วธิีการและเงือ่นไขในการ
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๕๑มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและการ

กำหนดค่าใช้จ่ายในประเมินเอกสารเพื่อการขึ้นทะเบียน

ตำรับ

(๓)กำหนดหลกัเกณฑ์และวธิีการในการทำลายยา

ที่พนักงานเจ้าหน้าที่เรียกเก็บหรือสั่งให้ผู้รับอนุญาตจัด

เก็บตามมาตรา๑๔๕

(๔)ให้คำแนะนำหรือความเห็นในการอนุญาต

ผลิตนำเข้าขายขึ้นทะเบียนตำรับและจดแจ้งยาที่เป็น

ยาแผนไทย

(๕)ให้คำแนะนำในการที่ผู้อนุญาตสั่งพักใช้ เพิก

ถอนหรอืยกเลกิคำสัง่พกัใชใ้บอนญุาตเพกิถอนหรอืแกไ้ข

ทะเบียนตำรับยาและเพิกถอนหรือแก้ไขการจดแจ้ง

(๖)ให้คำแนะนำแก่รัฐมนตรีในการออกประกาศ

ตามมาตรา๖

(๗)จัดทำนโยบายและมาตรการในการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านยาแผนไทยเพื่อเสนอคณะกรรมการ

(๘)ปฏิบัติการอ่ืนตามท่ีคณะกรรมการมอบหมาย

มาตรา๒๐คณะกรรมการยาสำหรับสัตว์ซึ่งเรียก

ชื่อย่อว่า“กยส”ประกอบด้วย

(๑)ปลัดกระทรวงสาธารณสุข เป็นประธาน

กรรมการ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็น

รองประธานกรรมการ

aw ������� ��- 20120206.indd   51 2/6/12   7:06:03 PM



๕๒ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๒)อธิบดีกรมปศุสัตว์ อธิบดีกรมประมง อธิบดี

กรมควบคุมโรค อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

อธบิดีกรมพฒันาแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลอืก

เลขาธิการสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกานายกสภา

เภสัชกรรม นายกสัตวแพทยสภา ผู้อำนวยการสำนัก

ระบาดวิทยากรมควบคุมโรคเป็นกรรมการ

(๓)กรรมการจากองค์กรคุ้มครองผู้บริโภคที่

รัฐมนตรีแต่งตั้งจำนวนสองคนเป็นกรรมการ

(๔)กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิสาขาเภสัชกรรม

จำนวนสามคน และสาขาการสัตวแพทย์จำนวนสามคน

เป็นกรรมการ

ให้ผู้อำนวยการสำนักยา เป็นกรรมการและ

เลขานุการ และผู้อำนวยการสำนักพัฒนาระบบและ

รับรองมาตรฐานสินค้าปศุสัตว์ เป็นกรรมการและผู้ช่วย

เลขานุการ

ให้นำหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการเลือกตั้ง

กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิตามมาตรา ๗ วรรคสาม มาใช้

กับการเลือกตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิของ กยส โดย

อนุโลม

มาตรา๒๑ให้นำบทบัญญัติมาตรา๙มาตรา๑๐

มาตรา๑๑และมาตรา๑๓มาใช้บงัคบักบัคณะกรรมการ

ยาสำหรับสัตว์โดยอนุโลม
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๕๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

มาตรา ๒๒ ให้คณะกรรมการยาสำหรับสัตว์มี

อำนาจหน้าที่เกี่ยวกับยาแผนปัจจุบันสำหรับสัตว์ตาม

มาตรา๑๖โดยอนุโลม

มาตรา๒๓คณะกรรมการยาแผนทางเลอืกมีองค์

ประกอบอำนาจหนา้ที่และวธิีดำเนนิงานใหเ้ปน็ไปตาม

ที่คณะกรรมการกำหนด
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๕๔ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

หมวด๒
ยาแผนปัจจุบันยาแผนไทยและยาแผนทางเลือก

ส่วนที่๑
การขออนุญาตและออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยา

มาตรา ๒๔ ผู้ใดประสงค์ประกอบกิจการผลิต

ขายนำเข้าบริการเภสัชกรรมบริการยาแผนไทยหรือ

บริการยาแผนทางเลือก ให้ยื่นคำขออนุญาต และเมื่อ

ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต ขาย นำเข้า

บรกิารเภสชักรรมบรกิารยาแผนไทยหรอืบรกิารยาแผน

ทางเลือกได้

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตให้เป็น

ไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎ

กระทรวง

มาตรา๒๕บทบัญญัติมาตรา๒๔ไม่ใช้บังคับแก่

(๑)การผลิต ขาย นำเข้า บริการเภสัชกรรม

บรกิารยาแผนไทยบรกิารยาแผนทางเลอืกของกระทรวง

กรมหรือโรงพยาบาลของรัฐเพื่อใช้ในหน้าที่บำบัดและ

ป้องกันโรค

(๒)การจ่ายยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือยา
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๕๕มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

จำเปน็เฉพาะกรณีโดยผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมทนัต

กรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประเภทเวชกรรมไทยหรอืผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประยุกต์ ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่น

ตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎกีาซึง่ออกตามกฎหมาย

ว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ การขายสำหรับผู้ป่วย

เฉพาะรายของตนหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

ขายสำหรับสัตว์ที่ตนบำบัดหรือป้องกันโรคตามรายการ

ยาที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๓)การปรุงยาแผนปัจจุบันในสถานบริการ

เภสัชกรรม ซึ่งผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมปรุงตาม

ใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมทันตกรรมที่สั่ง

สำหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน หรือตามใบสั่งยาของ

ผู้ประกอบการบำบดัโรคสตัว์สำหรบัสตัว์ที่ตนบำบดัหรอื

ป้องกันโรค

(๔)การปรุงยาแผนไทยซึ่งผู้ประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ปรุง

ตามใบสัง่ยาของผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทย์แผน

ไทยประเภทเวชกรรมไทยหรอืผู้ประกอบโรคศลิปะสาขา

การแพทย์แผนไทยประยกุต์การปรงุยาแผนทางเลอืกซึง่

ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราช

กฤษฎีกาซึ่งออกตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรค

ศิลปะที่สั่งสำหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน
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๕๖ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๕)การนำยาซึ่งใช้เฉพาะตัวเข้ามาในราช

อาณาจักรโดยมีปริมาณตามความจำเป็นที่ต้องใช้ได้

ไม่เกินสามสิบวัน

(๖)การนำเขา้ยาสำหรบัสตัว์เพือ่ใช้เฉพาะตวัสตัว์

ที่ถูกนำเข้ามาในราชอาณาจักรโดยมีปริมาณตามความ

จำเป็นที่ต้องใช้ได้ไม่เกินสามสิบวัน

(๗)การขายยาสามัญประจำบ้าน

(๘)การผลติขายนำเขา้ยาจำเปน็เฉพาะกรณีใน

รายการที่รฐัมนตรีประกาศกำหนดทัง้นี้ตามหลกัเกณฑ์

วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง

(๙)การผลิตอาหารสัตว์ผสมยาในสถานที่เลี้ยง

สัตว์เพื่อใช้กับสัตว์เลี้ยงของตน ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์

วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา๒๖ผู้ขอรบัใบอนญุาตประกอบกจิการผลติ

ขายนำเข้าบริการเภสัชกรรมบริการยาแผนไทยและ

บรกิารยาแผนทางเลอืกตอ้งมีคณุสมบตัิและไมม่ีลกัษณะ

ต้องห้ามดังต่อไปนี้

(๑)เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบ

อนุญาต

(๒)มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์

(๓)มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย

(๔)ไม่เคยได้รบัโทษจำคกุโดยคำพพิากษาถงึที่สดุ
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๕๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ให้จำคุกเว้นแต่เป็นโทษสำหรับความผิดที่ได้กระทำโดย

ประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้ว

ไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันขอรับใบอนุญาต

(๕)ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ

หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ

(๖)ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

(๗)ไม่เป็นโรคต้องห้ามตามที่รัฐมนตรีประกาศ

(๘)มีสถานที่ผลิตยา ขาย หรือนำเข้า สถานที่

บริการหรือสถานที่เก็บยาและมีอุปกรณ์ที่จำเป็นต้องใช้

ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง

(๙)ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำหรือ

คล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของผู้รับ

อนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิก

ถอนใบอนุญาตยังไม่ครบสองปี

(๑๐)มีผู้ดำเนินการตามที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนดและไม่เป็นโรคต้องห้ามตามที่รัฐมนตรีประกาศ

(๑๑)มีผู้ มีหน้าที่ ปฏิบัติการตามที่ รัฐมนตรี

ประกาศกำหนดและไม่เป็นโรคต้องห้ามตามที่รัฐมนตรี

ประกาศ

(๑๒)ไม่เคยถกูเพกิถอนใบอนญุาตใดตามพระราช

บัญญัตินี้หรือพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง เว้นแต่ถูกเพิก

ถอนมาแล้วเกินสองปีก่อนวันขออนุญาต

ผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้ดำเนินการ และผู้มีหน้าที่
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๕๘ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ปฏิบัติการอาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้แทน

นิติบุคคลหรือผู้มีอำนาจทำการแทนนิติบุคคลนั้นต้องมี

คุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคหนึ่งด้วย

มาตรา ๒๗ ในการออกใบอนุญาตให้ประกอบ

กิจการผลิต ขาย นำเข้า บริการเภสัชกรรม บริการยา

แผนไทยและบริการยาแผนทางเลือกผู้อนุญาตจะต้อง

พิจารณาว่าผู้ขอรับใบอนุญาตมี

(๑)ผู้ดำเนินการคนหนึ่งทำหน้าที่ควบคุมดูแล

และรบัผดิชอบในการดำเนนิการผลติขายนำเขา้บรกิาร

เภสัชกรรม บริการยาแผนไทย และบริการยาแผนทาง

เลือกแล้วแต่กรณี

(๒)ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถานที่ผลิตยา

ขายนำเข้าบริการเภสัชกรรมบริการยาแผนไทยและ

บริการยาแผนทางเลือก แล้วแต่กรณี ตามจำนวนที่

รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๓)มีสถานที่ผลิตยา ขาย นำเข้า สถานบริการ

เภสชักรรมสถานบรกิารยาแผนไทยสถานบรกิารยาแผน

ทางเลือกและมีอุปกรณ์ที่จำเป็นต้องใช้ตามที่กำหนดใน

กฎกระทรวง

(๔)ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำหรือ

คล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของผู้รับ
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๕๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

อนุญาตรายใดซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือ

ซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบสองปี

ผู้ดำเนนิการและผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการตาม(๑)และ

(๒)ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเว้นแต่

(ก)กรณีบริการยาแผนไทย ผู้ดำเนินการ และผู้

มหีนา้ที่ปฏบิตัิการอาจเปน็ผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประเภทเภสชักรรมไทยหรอืผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่า

ด้วยการประกอบโรคศิลปะก็ได้

(ข)กรณีบริการยาแผนทางเลือก ผู้ดำเนินการ

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ อาจเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทยหรือ

ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์

ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะก็ได้

(ค)การขายยาสำหรับสัตว์ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

อาจเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ตามกฎหมาย

ว่าด้วยวิชาชีพการสัตวแพทย์ก็ได้

(ง)การขายอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำเนินการ

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการ

สัตวแพทย์ หรือผู้ที่มีคุณสมบัติและผ่านการอบรมตาม

หลักสูตรหรือวิธีการที่รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของ กยส.

ประกาศกำหนดก็ได้

(จ)การผลิตยาแผนไทย ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
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อาจเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประเภทเภสัชกรรมไทย

(ฉ)การผลิตยาแผนทางเลือก ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ

การอาจเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนด

โดยพระราชกฤษฎีกาซึ่งออกตามกฎหมายว่าด้วยการ

ประกอบโรคศิลปะ

(ช)การผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ผู้ดำเนินการ

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการ

สัตวแพทย์ก็ได้

ผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้ดำเนินการ และผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการจะเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้

มาตรา ๒๘ ประเภทของใบอนุญาตประกอบ

กิจการสำหรับยามีดังต่อไปนี้

(๑)ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน

(๒)ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย

(๓)ใบอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือก

(๔)ใบอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรม

(๕)ใบอนุญาตสถานบริการยาแผนไทย

(๖)ใบอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก

(๗)ใบอนุญาตขายยาสำหรับสัตว์

(๘)ใบอนุญาตขายส่ง

(๙)ใบอนุญาตนำเข้ายาแผนปัจจุบัน
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(๑๐)ใบอนุญาตนำเข้ายาแผนไทย

(๑๑)ใบอนุญาตนำเข้ายาแผนทางเลือก

ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันตาม (๑)ผู้รับ

อนุญาตผลิตยาแผนไทยตาม (๒)ผู้รับอนุญาตผลิตยา

แผนทางเลือกตาม(๓)ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายส่ง

ตาม(๘)เฉพาะยาที่ตนผลิตด้วย

ผู้รับอนุญาตสถานบริการเภสัชกรรมตาม (๔)ให้

ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทยตาม

(๕)ผู้รับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือกตาม

(๖)และผู้รับอนุญาตขายยาสำหรับสัตว์ตาม(๗)ด้วย

ผู้รับอนุญาตสถานบริการยาแผนไทยตาม(๕)ให้

ถอืวา่เปน็ผูร้บัอนญุาตขายยาสำหรบัสตัว์ตาม(๗)เฉพาะ

ที่เป็นยาแผนไทย

ผู้รับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือกตาม

(๖)ให้ถือว่าเป็นผู้รับอนุญาตขายยาสำหรับสัตว์ ตาม

(๗)เฉพาะที่เป็นยาแผนทางเลือก

ผู้รับอนุญาตนำเข้ายาตาม (๙)ให้ถือว่าเป็นผู้รับ

อนุญาตนำเข้ายาตาม (๑๐)และผู้รับอนุญาตนำเข้ายา

ตาม(๑๑)ด้วย

ผู้รับอนุญาตนำเข้ายาตาม (๙)(๑๐)(๑๑)ให้

ถอืวา่เปน็ผูร้บัอนญุาตขายสง่ตาม(๘)เฉพาะการขายสง่

สำหรับยาที่ตนนำเข้าด้วย
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มาตรา๒๙ใบอนุญาตที่ออกตามมาตรา๒๘ให้

มีผลถงึลกูจา้งหรอืตวัแทนของผูร้บัอนญุาตดว้ยให้ถอืวา่

การกระทำของลูกจ้างหรือตัวแทนของผู้รับอนุญาตตาม

วรรคหนึ่ง เป็นการกระทำของผู้รับอนุญาตด้วย เว้นแต่

ผู้รับอนุญาตจะพิสูจน์ได้ว่าการกระทำดังกล่าวเป็นการ

สุดวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้

มาตรา ๓๐ ใบอนุญาตตามมาตรา ๒๘ ให้ใช้ได้

จนถึงวันที่๓๑ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาตถ้าผู้รับ

อนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตให้ยื่นคำขอเสีย

ก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุภายในวันที่๓๐กันยายนพร้อม

ข้อมูลการส่งเสริมการขายที่บัญญัติในมาตรา ๓๑ เมื่อ

ได้ยื่นคำขอดังกล่าวแล้วให้ประกอบกิจการต่อไปจนกว่า

ผู้อนุญาตจะมีคำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตนั้น

การขอต่ออายุใบอนุญาตและการต่ออายุใบ

อนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๓๑ ในการขอต่ออายุใบอนุญาต ผู้รับ

อนุญาตที่ดำเนินกิจกรรมเกี่ยวกับการส่งเสริมการขาย

ตอ้งจดัสง่ขอ้มลูการสง่เสรมิการขายในรอบสบิสองเดอืน

ในวันยื่นคำขอต่ออายุใบอนุญาต ทั้งนี้ให้มีรายละเอียด

ดังต่อไปนี้
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(๑)ลักษณะและประเภทกิจกรรมการส่งเสริม

การขายยา รวมทั้งรายชื่อผู้แทนยาที่ได้รับมอบหมายให้

ดำเนินกิจกรรมส่งเสริมการขาย

(๒)ชื่อสถานประกอบการของผู้รับอนุญาต และ

บัญชีชื่อตัว ชื่อสกุล เลขที่ใบอนุญาตของผู้ประกอบ

วิชาชีพที่เกี่ยวข้องกับการส่งเสริมการขาย

(๓)จำนวนเงินทรัพย์สินหรือประโยชน์อื่นใด

(๔)วันที่จ่ายเงิน ทรัพย์สิน หรือประโยชน์อื่นใด

ให้แก่ผู้รับ

(๕)จำแนกจำนวนเงินลักษณะประเภทการจ่าย

เงินทรัพย์สินหรือประโยชน์อื่นใดเช่นค่าใช้จ่ายในการ

จดัเลีย้งอาหารเครือ่งดืม่คา่ธรรมเนยีมการให้คำปรกึษา

คา่ตอบแทนการวจิยัเงนิบรจิาคทนุการศกึษาคา่ใช้จา่ย

สนับสนุนการจัดประชุมนิทรรศการการฝึกอบรมการ

ลดราคา ค่าใช้จ่ายในกิจกรรมบันเทิง สันทนาการ การ

รับบริการ การบริจาค หรือการกระทำอื่นใดในทำนอง

เดียวกัน

(๖)ขอ้มลูประเภทอืน่ตามที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๓๒ภายในเวลาสามเดือนนับแต่วันยื่นขอ

ต่ออายุใบอนุญาตตามมาตรา ๓๐ ผู้รับอนุญาตจะต้อง

เผยแพร่ขอ้มลูการสง่เสรมิการขายฉบบัยอ่ตอ่สาธารณชน
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ทางเวบ็ไซต์และสือ่สิง่พมิพ์อืน่ๆตามรปูแบบและวธิีการ

ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องกำหนด

ผู้ใดเห็นว่า ข้อมูลแผนการส่งเสริมการขายนั้นมี

ข้อมูลไม่ถูกต้องหรือขาดสาระสำคัญแต่การเปิดเผยนั้น

จะเป็นประโยชน์ต่อประชาชน สามารถยื่นอุทธรณ์ต่อ

ผู้อนุญาตหรือคณะกรรมการเฉพาะเรื่องภายในกำหนด

เวลาหกสิบวันนับแต่วันที่เผยแพร่ข้อมูลแล้ว เพื่อให้

พิจารณาเปิดเผยข้อมูลเพิ่มเติมนอกเหนือจากที่ระบุใน

วรรคหนึ่งได้

มาตรา ๓๓ การอุทธรณ์ในกรณีผู้อนุญาตไม่ออก

ใบอนญุาตหรอืไม่อนญุาตให้ตอ่อายุใบอนญุาตให้เปน็ไป

ตามบทบัญญัติในหมวด๙

มาตรา ๓๔ ในกรณีใบอนุญาตสูญหายหรือถูก

ทำลายในสาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งต่อผู้อนุญาต

และยื่นคำขอรับใบแทนใบอนุญาตภายในสิบห้าวันนับ

แต่วนัที่ได้รบัทราบถงึการสญูหายหรอืถกูทำลายดงักลา่ว

การขอรับใบแทนใบอนุญาต และการออกใบแทนใบ

อนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง
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ส่วนที่๒
หน้าที่ของผู้รับอนุญาตผู้ดำเนินการ 

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

มาตรา ๓๕ ผู้รับอนุญาตต้องควบคุมดูแลให้มี

ผู้ดำเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ทำหน้าที่ตามที่

กำหนดในพระราชบัญญัตินี้

ผู้ดำเนินการจะทำหน้าที่ในสถานที่ผลิตยา ขาย

ยานำเข้ายาบริการเภสัชกรรมบริการยาแผนไทยและ

บริการยาแผนทางเลือก เกินกว่าหนึ่งแห่งไม่ได้ เว้นแต่

ผู้ดำเนนิการที่ทำหนา้ที่ในสถานที่ขายสง่ยาหนึง่แหง่และ

สถานที่นำเข้ายาอีกหนึ่งแห่ง ซึ่งอยู่ในที่ตั้งแห่งเดียวกัน

หรอืในบรเิวณเดยีวกนัและมไิด้เปน็ผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการ

ในสถานที่ดังกล่าวเกินกว่าหนึ่งแห่ง

มาตรา ๓๖ ในการพิจารณาออกใบอนุญาตให้

ดำเนินการกิจการตามพระราชบัญญัตินี้ของผู้อนุญาต

ต้องปรากฏว่า ผู้ขออนุญาตดำเนินการต้องมีคุณสมบัติ

ดังนี้

(๑)เป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรม

ไทยแล้วแต่กรณี

(๒)เปน็ผู้ที่สามารถควบคมุดแูลกจิการของสถาน
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ประกอบการได้โดยใกล้ชิด

(๓)ไม่เป็นผู้ดำเนินการอยู่แล้ว

มาตรา ๓๗ ห้ามมิให้ผู้ใดดำเนินการในสถาน

ประกอบกจิการของผูร้บัอนญุาตเวน้แต่ได้รบัใบอนญุาต

จากผู้อนุญาต

มาตรา ๓๘ ในกรณีที่ผู้ดำเนินการพ้นจากหน้าที่

หรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราวผู้รับ

อนุญาตต้องมอบหมายให้บุคคลซึ่งเป็นผู้มีคุณสมบัติ

เชน่เดยีวกบัผู้ดำเนนิการปฏบิตัิหนา้ที่แทนภายในเจด็วนั

นับแต่วันที่ผู้ดำเนินการพ้นจากหน้าที่หรือไม่สามารถ

ปฏิบัติหน้าที่ได้ ให้บุคคลผู้รับมอบหมายปฏิบัติหน้าที่

แทนได้เป็นระยะเวลาไม่เกินหกสิบวันนับแต่วันที่ได้

รับมอบหมาย ในกรณีเช่นว่านี้ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งเป็น

หนังสือให้ผู้อนุญาตทราบภายในสามวันนับแต่วันที่มี

ผู้ได้รับมอบหมายเข้าปฏิบัติหน้าที่แทน

ผูร้บัมอบหมายให้ปฏบิตัิหนา้ที่แทนตามวรรคหนึง่

ให้มีหน้าที่และความรับผิดชอบเช่นเดียวกับผู้ดำเนินการ

มาตรา๓๙ในกรณีที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการพ้นจาก

หน้าที่หรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว
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ให้ผู้รับอนุญาตและผู้ดำเนินการต้องจัดให้ผู้มีคุณสมบัติ

เปน็ผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการเขา้ปฏบิตัิหนา้ที่แทนตลอดเวลา

เปิดดำเนินกิจการโดยแจ้งต่อผู้อนุญาตตามระเบียบที่

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด

มาตรา ๔๐ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะ

เปลี่ยนตัวผู้ดำเนินการให้ยื่นคำขอต่อผู้อนุญาตและจะ

เปลี่ยนตัวได้เมื่อได้รับอนุญาตแล้ว

ในกรณีที่ผู้ดำเนินการหรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ไม่ประสงค์จะปฏิบัติหน้าที่ต่อไปให้ผู้ดำเนินการหรือ

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการนั้นแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้รับอนุญาต

ทราบลว่งหนา้ไม่นอ้ยกวา่สบิหา้วนักอ่นวนัที่ตนประสงค์

จะพ้นหน้าที่

กรณีตามวรรคสอง ผู้ดำเนินการหรือผู้มีหน้าที่

ปฏบิตัิการตอ้งแจง้ให้ผู้อนญุาตทราบภายในเจด็วนันบัแต่

วันที่ไม่ปฏิบัติหน้าที่นั้น และให้ถือว่าพ้นจากหน้าที่และ

ความรับผิดในหน้าที่ตั้งแต่วันที่ไม่ปฏิบัติหน้าที่ดังกล่าว

มาตรา ๔๑ ให้ผู้รับอนุญาตมีหน้าที่และความ

รับผิดชอบดังต่อไปนี้

(๑)จัดให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติ

และจำนวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตลอดเวลา

ทำการ
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(๒)จัดให้มีอุปกรณ์เครื่องมือสถานที่ตามหลัก

เกณฑ์วิธีการที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๓)จัดให้มีป้ายณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ตามที่

ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร

คือ

(ก)ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา ขาย นำเข้า

บรกิารเภสชักรรมบรกิารยาแผนไทยหรอืบรกิารยาแผน

ไทยแล้วแต่กรณี

(ข)ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของ

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่ปฏิบัติการ

ทั้งนี้วัตถุที่ใช้ทำป้ายลักษณะสีขนาดของป้าย

ขนาดของตวัอกัษรและขอ้ความที่แสดงในปา้ยให้เปน็ไป

ตามที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๔)จัดแสดงใบอนุญาตของผู้รับอนุญาต ใบ

อนญุาตให้ดำเนนิการของผู้ดำเนนิการสำเนาใบประกอบ

วชิาชพีหรอืใบประกอบโรคศลิปะของผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการ

แสดงชื่อรูปถ่ายเวลาปฏิบัติหน้าที่ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ

การตามระเบียบที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาประกาศกำหนด

(๕)จัดให้มีการทำบัญชีเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมี

ภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรบัญชี

ยาที่ผลิต ขายส่ง นำเข้า บริการเภสัชกรรม บริการยา

แผนไทย บริการยาแผนทางเลือกและเก็บตัวอย่างยา
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ดังกล่าวตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๖)จัดหายาฉลากเอกสารกำกับยาภาชนะให้

เป็นไปตามหลักวิชาการและตามพระราชบัญญัตินี้ โดย

คำแนะนำของผู้ดำเนินการ

มาตรา ๔๒ ให้ผู้ดำเนินการมีหน้าที่และความ

รับผิดชอบในการดำเนินการต่อไปนี้

(๑)ให้คำแนะนำแก่ผู้รับอนุญาตเพื่อดำเนินการ

ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการและตามพระราชบัญญัตินี้

(๒)ดำเนินการให้สถานประกอบกิจการมีและใช้

อุปกรณ์เครื่องมือและสถานที่ คัดเลือกวัตถุดิบหรือยา

สำเร็จรูปฉลากเอกสารกำกับยาภาชนะเก็บรักษายา

ให้ถูกต้องตามหลักวิชาการและตามพระราชบัญญัตินี้

(๓)กำกับดูแล สนับสนุนให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ

การสามารถปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรฐานการผลิตที่ดี

มาตรฐานบริการที่ดีซึ่งกำหนดในกฎกระทรวง

(๔)จัดทำรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยา การเฝ้าระวังและติดตามประเมินผลการใช้

ยาตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนดตามมาตรา๑๖(๔)

(๕)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ
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เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา ๔๓ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน

ผู้รับอนุญาตนำเข้ายาแผนปัจจุบันซึ่งได้รับใบสำคัญการ

ขึ้นทะเบียนตำรับยาตามมาตรา๖๗มีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)จัดให้มีการวิเคราะห์คุณภาพของเภสัชเคมี

ภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ เภสัช

สมุนไพร และยาสำเร็จรูปที่ผลิตขึ้นก่อนนำออกจาก

สถานที่ผลิตยา โดยมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของ

การวิเคราะห์ กรณีเป็นยาสำเร็จรูปที่นำเข้าต้องจัดให้มี

หนังสือรับรองของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์

ทุกครั้ง ทั้งนี้ หลักฐานการวิเคราะห์และหนังสือรับรอง

การวิเคราะห์ดังกล่าวต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี

(๒)จัดให้มีฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ขึ้น

ทะเบียนไว้ ทั้งนี้ การแสดงฉลากและเอกสารกำกับยา

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๓)จัดส่งรายงานประจำปีเกี่ยวกับการผลิต นำ

เข้าตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

ประกาศกำหนด

(๔)ส่งมอบสารมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ภายหลัง

การเข้าสู่ร่างกายตามปริมาณคุณภาพที่ใช้ในการ

วิเคราะห์
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(๕)ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขใน

การผลิตนำเข้ายาที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๖)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

ความในวรรคหนึ่งให้ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตและ

ผู้ดำเนินการผลิตยาแผนไทย ผู้รับอนุญาตและผู้ดำเนิน

การนำเขา้ยาแผนไทยผูร้บัอนญุาตและผู้ดำเนนิการผลติ

ยาแผนทางเลือกเจ้าของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบสำคัญการ

ขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือได้รับใบสำคัญการจดแจ้งเว้น

แต่กรณีตาม (๑)ให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรี

ประกาศกำหนด

มาตรา๔๔ให้ผูร้บัอนญุาตสถานบรกิารเภสชักรรม

ผูร้บัอนญุาตสถานบรกิารยาแผนไทยผูร้บัอนญุาตสถาน

บริการยาแผนทางเลือก ผู้รับอนุญาตขายยาสำหรับ

สัตว์ ผู้รับอนุญาตขายส่งยา และผู้ดำเนินการ มีหน้าที่

ดังต่อไปนี้

(๑)จัดให้มีการแยกเก็บยาควบคุมพิเศษ ยา

อันตรายยาสามัญประจำบ้าน

(๒)จัดให้มีฉลากและเอกสารกำกับยาที่ภาชนะ

และหีบห่อบรรจุอย่างครบถ้วน

(๓)ดำเนินการให้การบริการหรือขายยาเป็นไป
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ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนด

(๔)จดัทำบญัชียาตามที่คณะกรรมการเฉพาะเรือ่ง

ประกาศกำหนด

ให้นำความใน (๓)มาใช้บังคับแก่ผู้ประกอบ

วชิาชพีเวชกรรมผู้ประกอบวชิาชพีทนัตกรรมผู้ประกอบ

โรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรม

ไทย ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประยกุต์ผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาอืน่ตามที่กำหนดโดย

พระราชกฤษฎีกาซึ่งออกตามกฎหมายว่าด้วยการ

ประกอบโรคศลิปะที่จา่ยสำหรบัผู้ปว่ยเฉพาะรายของตน

หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์จ่ายสำหรับสัตว์ที่

ตนบำบัดหรือป้องกันโรคตามมาตรา๒๕(๒)

ในกรณีที่เป็นการขายส่ง ให้ขายโดยตรงต่อผู้รับ

อนุญาต หน่วยงานของรัฐ สภากาชาดไทย ผู้ได้รับ

อนุญาตให้ดำเนินการสถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพ

เวชกรรมผู้ประกอบวชิาชพีทนัตกรรมผู้ประกอบวชิาชพี

การสัตวแพทย์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามที่

กำหนดโดยพระราชกฤษฎกีาซึง่ออกตามกฎหมายวา่ดว้ย

การประกอบโรคศิลปะ

มาตรา ๔๕ ผู้รับอนุญาตและผู้ดำเนินการต้อง

ทำการผลิต ขายบริการเภสัชกรรมบริการยาแผนไทย

aw ������� ��- 20120206.indd   72 2/6/12   7:06:12 PM



๗๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

หรือบริการยาแผนทางเลือก และดำเนินการตามหน้าที่

ณ สถานที่ที่กำหนดไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็นการ

ขายส่ง

มาตรา ๔๖  ผู้รับอนุญาตและผู้ดำเนินการต้อง

ทำการผลิต ขายบริการเภสัชกรรมบริการยาแผนไทย

หรือบริการยาแผนทางเลือก และดำเนินการตามหน้าที่

ให้ตรงตามประเภทที่กำหนดไว้ในใบอนุญาต

มาตรา ๔๗ ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาและ

ผู้ดำเนินการทำการผลิตยาในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติ

การไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตสถาน

บริการเภสัชกรรม ผู้รับอนุญาตสถานบริการยาแผน

ไทย ผู้รับอนุญาตสถานบริการยาแผนทางเลือก และผู้

ดำเนินการ ให้บริการหรือทำการขายยาควบคุมพิเศษ

หรือยาอันตราย ในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่

ปฏิบัติหน้าที่

มาตรา ๔๘  ห้ามมิให้ผู้ใดทำการขายยาหลาย

ขนานรวมกันโดยจัดเป็นชุดไว้ล่วงหน้า และมีเจตนาให้

ผู้ซื้อได้ใช้เพื่อบำบัด รักษา บรรเทา ป้องกันโรค หรือ

อาการของโรคใดโรคหนึ่งโดยเฉพาะ
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มาตรา๔๙ห้ามมิให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติ

หนา้ที่ในสถานที่ผลติยานำเขา้ขายสง่บรกิารเภสชักรรม

บริการยาแผนไทย หรือบริการยาแผนทางเลือก หลาย

แห่งในเวลาเดียวกัน

มาตรา๕๐ผูร้บัอนญุาตนำเขา้ยาและผู้ดำเนนิการ

ต้องนำยาท่ีตนนำเข้ามาให้พนักงานเจ้าหน้าท่ีณด่านนำเข้า

เพือ่ทำการตรวจสอบตามหลกัเกณฑ์วธิีการและเงือ่นไข

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา ๕๑ ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตย้ายสถานที่

ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำเข้ายา สถานบริการ

เภสชักรรมสถานบรกิารยาแผนไทยสถานบรกิารยาแผน

ทางเลือก หรือสถานที่เก็บยา เว้นแต่จะได้รับอนุญาต

จากผู้อนุญาต

การขออนญุาตและการอนญุาตให้เปน็ไปตามหลกั

เกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๒ ผู้รับอนุญาตผู้ใดจะเลิกกิจการที่ได้

รับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ให้แจ้งการเลิกกิจการ

เป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบล่วงหน้า และให้ถือว่า

ใบอนุญาตสิ้นอายุตั้งแต่วันที่เลิกกิจการตามที่แจ้งไว้นั้น
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ผูร้บัอนญุาตที่เลกิกจิการโดยมไิด้ปฏบิตัิตามความ

ในวรรคหนึ่ง ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือให้

ผู้อนญุาตทราบภายในเจด็วนันบัแต่วนัที่เลกิกจิการและ

ให้ถือว่าใบอนุญาตสิ้นอายุตั้งแต่วันที่เลิกกิจการ

มาตรา๕๓ผู้รับอนุญาตซึ่งได้แจ้งการเลิกกิจการ

จะขายยาของตนที่เหลืออยู่แก่ผู้รับอนุญาตรายอื่น หรือ

แก่ผู้ซึ่งผู้อนุญาตเห็นสมควรได้ภายในเก้าสิบวันนับแต่

วันเลิกกิจการ เว้นแต่ผู้อนุญาตจะผ่อนผันขยายระยะ

เวลาดังกล่าวให้

มาตรา ๕๔  ถ้าผู้รับอนุญาตตายและมีทายาท

หรือผู้ที่ได้รับความยินยอมจากทายาทแสดงความจำนง

ต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาต

ตายเพือ่ขอประกอบกจิการที่ได้รบัอนญุาตนัน้ตอ่ไปเมือ่

ผู้อนุญาตตรวจสอบแล้วเห็นว่า บุคคลนั้นมีคุณสมบัติ

และไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๒๖ ก็อนุญาตให้

ผู้แสดงความจำนงนั้นประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่า

ใบอนุญาตสิ้นอายุ ในกรณีเช่นนี้ให้ถือว่าผู้แสดงความ

จำนงเป็นผู้รับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแต่วันที่

ผู้รับอนุญาตตาย

การแสดงความจำนง การตรวจสอบ และการ

อนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่
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คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๕๕ให้ผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการประจำสถานที่

ผลิตยา ประจำอยู่ ณ สถานที่ผลิตยาตลอดเวลาที่เปิด

ทำการและให้มีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมการผลิตยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตาม

ตำรับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งไว้ ตามหลักเกณฑ์

วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๒)ควบคุมการวิเคราะห์และประกันคุณภาพยา

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศกำหนด

(๓)ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสาร

กำกับยาการทำบัญชียาและการเก็บตัวอย่างยาให้เป็น

ไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๔)ควบคุมการแบ่งบรรจุยาและการปิดฉลาก

ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาให้เป็นไปโดยถูกต้องตาม

พระราชบัญญัตินี้

(๕)ควบคุมการขายส่งยาให้เป็นไปตามพระราช

บัญญัตินี้

(๖)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด
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ทั้งนี้ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตาม (๑)(๒)และ

(๕)ต้องมิใช่บุคคลเดียวกัน

มาตรา ๕๖ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถาน

บริการเภสัชกรรมมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมแยกเก็บยาให้เป็นหมวดหมู่ตามหลัก

เกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำหนด

(๒)ควบคุมให้มีฉลากและเอกสารกำกับยาที่

ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาอย่างครบถ้วน

(๓)ควบคุมให้มีฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุ

ยาที่ปรุงตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้

ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการ

สัตวแพทย์ตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๔)บริการเภสัชกรรมให้เป็นไปตามพระราช

บัญญัตินี้

(๕)ส่งมอบยาที่เป็นยาควบคุมพิเศษและยา

อันตรายด้วยตนเอง

(๖)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด
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มาตรา๕๗ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถานที่

ขายส่งยามีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมแยกเก็บยาให้เป็นหมวดหมู่ตามหลัก

เกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำหนด

(๒)ควบคุมให้มีฉลากและเอกสารกำกับยาที่

ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาอย่างครบถ้วน

(๓)ควบคุมการขายส่งยาให้เป็นไปตามพระราช

บญัญตัินี้และเปน็ไปตามหลกัเกณฑ์วธิีการและเงือ่นไข

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๔)ควบคุมการจำหน่ายเภสัชเคมีภัณฑ์หรือ

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุให้กับผู้รับ

อนุญาตผลิตยาเท่านั้น

(๕)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา ๕๘ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถาน

บรกิารยาแผนไทยสถานบรกิารยาแผนทางเลอืกมหีนา้ที่

ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมการแยกเก็บยาให้เป็นหมวดหมู่ ตาม

หลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด
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(๒)ควบคุมให้มีฉลากและเอกสารกำกับยาที่

ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาอย่างครบถ้วน

(๓)ควบคุมให้มีฉลากที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุ

ยาที่ปรุงยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบโรคศิลปะสาขา

การแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทยผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์หรือผู้ประกอบ

โรคศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎีกา

ซึ่งออกตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด

(๔)บรกิารยาแผนไทยหรอืยาแผนทางเลอืกแลว้

แต่กรณีให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้

(๕)ส่งมอบยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก ที่

เป็นยาควบคุมพิเศษและยาอันตรายด้วยตนเอง

(๖)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๕๙ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถานที่

ขายยาเฉพาะยาสำหรับสัตว์มีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมการแยกเก็บยาให้เป็นหมวดหมู่ตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด
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๘๐ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๒)ควบคุมให้มีฉลากและเอกสารกำกับยาที่

ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาอย่างครบถ้วน

(๓)ควบคุมมิให้มีการแบ่งขายยาสำหรับสัตว์ต่าง

ไปจากสภาพเดิมที่ผู้ผลิตได้ผลิตไว้

(๔)ส่งมอบยาสำหรับสัตว์ที่เป็นยาควบคุมพิเศษ

และยาอันตรายแก่ผู้รับบริการด้วยตนเอง

(๕)ควบคุมการทำบัญชียาให้เป็นไปตามหลัก

เกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำหนด

(๖)ขายยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๗)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๖๐ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถานที่

นำเข้ายามีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมยาที่นำเข้าให้เป็นไปโดยถูกต้องตาม

ตำรับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา๖๗

(๒)ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากและเอกสาร

กำกับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๓)ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับหนังสือรับรองของ
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ผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ยาและเอกสาร

กำกับยา

(๔)ควบคมุการขายสง่ยาให้เปน็ไปตามหลกัเกณฑ์

วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๕)ควบคุมการทำบัญชียาและการเก็บตัวอย่าง

ยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๖)ควบคมุการนำเขา้ยาให้เปน็ไปตามหลกัเกณฑ์

วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๗)ควบคุมการจัดเก็บยาที่นำเข้าณสถานที่เก็บ

ยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๘)ในกรณีนำเข้าเพื่อการวิจัย ต้องควบคุมการ

วิจัยยาให้เป็นตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๙)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๖๑ห้ามมิให้ผู้ใดซึ่งมิใช่ผู้ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรม ให้บริการหรือขายยาอันตราย ยาควบคุม

พิเศษที่เป็นยาแผนปัจจุบัน ยาแผนไทย ยาแผนทาง

เลือก
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ห้ามมิให้ผู้ใดซึ่งมิใช่ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ให้บริการ หรือ

ขายยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษที่เป็นยาแผนไทย ยา

แผนทางเลือก

ห้ามมิให้ผู้ใดซึ่งมิใช่ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่น

ตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎกีาซึง่ออกตามกฎหมาย

ว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ ให้บริการหรือขายยา

อันตรายยาควบคุมพิเศษที่เป็นยาแผนทางเลือก

ความตามวรรคหนึ่งวรรคสองและวรรคสามไม่

ใช้บงัคบัแก่ผู้ประกอบวชิาชพีเวชกรรมผู้ประกอบวชิาชพี

ทนัตกรรมผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประเภทเวชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์

แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

ในกรณีที่เป็นการปฏิบัติตามมาตรา๒๕(๒)

มาตรา๖๒ภายใต้บังคับมาตรา๖๑ผู้ประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรม จะให้บริการหรือขายยาควบคุม

พิเศษให้ได้เฉพาะแก่ผู้ที่มีใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพ

เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรม ผู้

ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ผู้

ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราช

กฤษฎีกาซึ่งออกตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรค

aw ������� ��- 20120206.indd   82 2/6/12   7:06:14 PM



๘๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ศิลปะและผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์เท่านั้น

ใบสัง่ยาตามวรรคหนึง่ให้ใชไ้ด้ครัง้เดยีวเวน้แต่ผู้สัง่

จะได้กำหนดไว้ว่าให้จ่ายซ้ำได้แต่รวมกันต้องไม่เกิน

หกครั้งและจำนวนยาที่สั่งแต่ละครั้งต้องไม่เกินจำนวนที่

จำเป็นต้องใช้ภายในเวลาไม่เกินสามสิบวัน

ในกรณีมีเหตุจำเป็นเพื่อความปลอดภัยของ

ผู้บริโภค ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจะส่งมอบยา

ควบคุมพิเศษ โดยไม่ต้องมีใบสั่งยาก็ได้ ทั้งนี้ตาม

หลักเกณฑ์วิธีการเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา ๖๓  ผู้แทนยาจะต้องมีคุณสมบัติดังต่อ

ไปนี้

(๑)เป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม

(๒)ผา่นการอบรมเกีย่วกบัจรยิธรรมตามหลกัสตูร

ของสภาเภสัชกรรม

(๓)ไม่เคยถูกพักใช้ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมในระยะเวลาห้าปีก่อนเป็นผู้แทนยา

มาตรา๖๔ผู้แทนยามีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)นำเสนอข้อมูลยาของผู้รับอนุญาตที่ทันสมัย

ถกูตอ้งครบถว้นมีหลกัฐานอา้งองิทางวชิาการที่นา่เชือ่ถอื

โดยไม่ละเลยข้อมูลผลกระทบหรือผลข้างเคียงจากการใช้ยา
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เพื่อเสนอแก่ผู้สั่งใช้ยาและผู้สั่งจ่ายยา

(๒)ไม่เสนอให้สิ่งจูงใจ เงิน ทรัพย์สิน หรือ

ประโยชน์อื่นใดแก่ผู้สั่งใช้ยาและผู้สั่งจ่ายยา

มาตรา๖๕ผู้รับอนุญาตมีหน้าที่ต่อผู้แทนยาดัง

ต่อไปนี้

(๑)ให้การฝึกอบรมให้ความรู้เกี่ยวกับข้อมูลยาที่

ทันสมัยถูกต้องครบถ้วนแก่ผู้แทนยาเพื่อให้ผู้แทนยา

ได้ความรู้ที่เพียงพอในการปฏิบัติหน้าที่

(๒)ควบคุมจริยธรรมหรือความประพฤติของ

ผู้แทนยาให้เหมาะสม

(๓)ต้องไม่กำหนดผลตอบแทนที่เป็นรายได้หลัก

ของผู้แทนยาแต่ละรายโดยขึ้นอยู่กับยอดขายยาของ

ผู้แทนยารายนั้น

มาตรา๖๖ผู้รับอนุญาตต้องร่วมรับผิดกับผู้แทน

ยาในความเสียหายที่ผู้แทนยาได้ก่อขึ้นจากการปฏิบัติ

หน้าที่เป็นผู้แทนยาของผู้รับอนุญาต
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ส่วนที่๓
การขึ้นทะเบียนตำรับยาและการจดแจ้ง

มาตรา๖๗ผู้รับอนุญาตผลิตผู้รับอนุญาตนำเข้า

หรอืเจา้ของผลติภณัฑ์ยาที่มีตวัแทนในประเทศไทยผู้ใด

ประสงค์จะขึน้ทะเบยีนตำรบัยาตอ้งนำตำรบัยามาขอขึน้

ทะเบยีนและเมือ่ได้รบัใบสำคญัการขึน้ทะเบยีนตำรบัยา

จากผู้อนุญาตแล้วจึงจะผลิตหรือนำเข้ายานั้นได้

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งมิให้ใช้บังคับแก่

(๑)ยาที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง

สำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุเภสัชสมุนไพร

(๒)ยาตัวอย่างที่จะผลิตหรือนำเข้าเพื่อขอขึ้น

ทะเบียนตำรับยา

(๓)ยาที่ผู้รับอนุญาตได้ผลิตนำหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรเพื่อการวิจัยและการวิเคราะห์

(๔)ยาจำเป็นเฉพาะกรณี

(๕)ยาอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๖)อาหารสัตว์ผสมยาเพ่ือใช้กับสัตว์เล้ียงของตน

มาตรา๖๘ยาตาม๖๗วรรคสอง(๒)(๓)(๔)และ

(๕)ต้องจดแจ้งต่อผู้อนุญาตและเมื่อได้รับอนุญาตแล้ว

จึงจะผลิตหรือนำเข้าได้
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มาตรา๖๙การขอขึ้นทะเบียนตำรับยาต้องแจ้ง

และส่งมอบรายการดังต่อไปนี้

(๑)ชื่อยาและชื่อสามัญทางยา

(๒)ตำรับยา

(๓)รูปแบบ รูปลักษณ์ของยา สี สัญลักษณ์ของ

ผู้ผลิตบนผลิตภัณฑ์ยา

(๔)ขนาดบรรจุ

(๕)วิธีวิเคราะห์ควบคุมคุณภาพมาตรฐานยาที่

ระบุตามรายการในตำรายาที่รฐัมนตรีประกาศฉบบัลา่สดุ

กรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์ในตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศฉบับ

อื่นต้องแสดงวิธีพิสูจน์ความถูกต้องมาด้วย

(๖)ฉลาก ต้องระบุชื่อสามัญทางยา แสดงวัน

ผลิตและวันสิ้นอายุของยาเป็นภาษาไทย และราคาขาย

ปลีกของยา

(๗)เอกสารกำกับยาแก่ผู้ประกอบวิชาชีพ และ

เอกสารกำกับยาแก่ประชาชนทั่วไป

(๘)ข้อมูลสิทธิบัตร

(๙)ข้อมูลโครงสร้างราคายา

(๑๐)แหล่งที่มาของวัตถุดิบ

(๑๑)สารมาตรฐานในการวิเคราะห์มาตรฐานยา

(๑๒)หลักฐานทางวิชาการที่สนับสนุนชีวสมมูล

(๑๓)รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

ความใน (๓)(๕)(๖)และ (๙)ให้เป็นไปตาม
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ประกาศกำหนดของรัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะ

กรรมการเฉพาะเรื่อง

มาตรา๗๐การขอขึ้นทะเบียนตำรับยาใหม่ต้อง

ดำเนินการตามมาตรา๖๙และต้องส่งมอบรายการดัง

ต่อไปนี้

(๑)หลกัฐานทางวชิาการที่สนบัสนนุสรรพคณุและ

ความปลอดภัยตามที่ขอขึ้นทะเบียน

(๒)วธิีควบคมุคณุภาพประกนัคณุภาพมาตรฐาน

ยาตามหลักวิธีการตรวจวิเคราะห์ที่ดี

(๓)ระบบการติดตามยาหลังออกสู่ตลาด

ทั้งนี้ให้เป็นไปตามประกาศกำหนดของรัฐมนตรี

โดยคำแนะนำของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

มาตรา ๗๑ การจดแจ้งยาตัวอย่างที่จะผลิตหรือ

นำเข้าเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ยาที่จะผลิตหรือนำ

เขา้เพือ่การวจิยัและวเิคราะห์ยาจำเปน็เฉพาะกรณีและ

ยาอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด ต้องดำเนินการ

ตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนด

มาตรา ๗๒ การทดลองยาในมนุษย์ที่กระทำใน

ประเทศไทย ต้องผ่านการอนุญาตและรับรองวิธีการ
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ศึกษาตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศโดยความเห็นชอบของกยม

มาตรา๗๓การแกไ้ขรายการทะเบยีนตำรบัยาหรอื

การแก้ไขรายการจดแจ้ง จะกระทำได้เมื่อได้รับอนุญาต

จากผู้อนุญาต

ผู้รับอนุญาตตามวรรคแรก มีหน้าที่แจ้งราย

ละเอยีดที่เปลีย่นแปลงแกไ้ขตอ่ผู้อนญุาตประกอบกจิการ

สำหรับการบริการและการขายยาตามพระราชบัญญัติ

นี้ และผู้ดำเนินการสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วย

สถานพยาบาลโดยทันที

มาตรา ๗๔ การขอขึ้นทะเบียน แก้ไขรายการ

ทะเบียนตำรับยาและการออกใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด

ในกฎกระทรวง

การขอจดแจ้ง การแก้ไขรายการจดแจ้งและการ

ออกใบสำคญัการจดแจง้ให้เปน็ไปตามหลกัเกณฑ์วธิีการ

และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

ในการพิจารณาออกใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรับยา การแก้ไขรายการทะเบียนตำรับยา การจด

แจ้ง หรือ การแก้ไขรายการจดแจ้ง หากมีค่าใช้จ่ายใน

การตรวจวิเคราะห์หรือการประเมินเอกสารทางวิชาการ
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โดยผู้เชี่ยวชาญให้ผู้รับอนุญาตผลิตผู้รับอนุญาตนำเข้า

หรอืเจา้ของผลติภณัฑ์เปน็ผู้ชำระคา่ใช้จา่ยตามคา่ใช้จา่ย

ที่เกิดขึ้นจริงนั้น ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนดแล้วแต่กรณี

การแต่งตั้งผู้เชี่ยวชาญและอัตราค่าตอบแทนใน

การประเมินเอกสารของผู้เชี่ยวชาญที่จะได้รับให้เป็นไป

ตามหลักเกณฑ์ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ

ยากำหนด

มาตรา ๗๕ ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา

และใบสำคัญการจดแจ้งให้มีอายุห้าปี นับแต่วันที่ออก

ใบสำคัญหรือใบอนุญาต ถ้าผู้รับอนุญาตหรือเจ้าของ

ผลติภณัฑ์ประสงค์จะขอตอ่อายุให้ยืน่คำขอตอ่ผู้อนญุาต

ก่อนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาและใบสำคัญการ

จดแจ้งจะสิ้นอายุอย่างน้อยเก้าเดือน เมื่อได้ยื่นคำขอ

ดังกล่าวแล้ว ให้ถือว่าใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา

และใบสำคัญการจดแจ้ง ยังมีอายุใช้ได้ต่อไปจนกว่า

ผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุการขอต่ออายุใบ

สำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา การอนุญาตให้เป็นไป

ตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนดและการทบทวนทะเบียนตำรับยา

ให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาดำเนิน

การตามแผนการประเมนิทบทวนทะเบยีนตำรบัยาที่คณะ
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กรรมการเฉพาะเรื่องกำหนด

การขอต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา

เมื่อพ้นกำหนดเวลายื่นขอต่ออายุจะกระทำมิได้ให้ผู้รับ

อนุญาตดำเนินการขึ้นทะเบียนยาเหล่านั้นตามระบบ

ปกติ

การขอต่ออายุใบสำคัญการจดแจ้งและการ

อนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข

ตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา๗๖หา้มมิให้ผู้อนญุาตรบัขึน้ทะเบยีนตำรบั

ยาเมื่อเห็นว่า

(๑)การขอขึ้นทะเบยีนตำรับยาไม่ดำเนนิการตาม

มาตรา๖๙มาตรา๗๐และมาตรา๗๔วรรคหนึ่ง

(๒)ยาที่ขอขึน้ทะเบยีนตำรบัยาเปน็ยาที่ถกูสัง่เพกิ

ถอนทะเบียนตำรับยาแล้ว เว้นแต่ปรากฏว่า เหตุที่เพิก

ถอนทะเบียนตำรับยานั้นหมดสิ้นไปแล้ว

(๓)ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาที่พิสูจน์ไม่ได้ว่า

มีประสิทธิผลดีกว่าและคุ้มค่ากว่ายาที่ได้ขึ้นทะเบียน

ตำรับอยู่แล้ว

(๔)ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาเป็นยาที่ใช้ชื่อ

ฉลาก หรือบรรจุภัณฑ์ ที่เหมือนหรือคล้ายคลึงกับยาที่

เพิกถอนทะเบียนตำรับยาแล้ว

(๕)ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาใช้ชื่อไปในทาง

aw ������� ��- 20120206.indd   90 2/6/12   7:06:17 PM



๙๑มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

โออ้วดไม่สภุาพไม่เหมาะสมกบัวฒันธรรมอนัดีงามของ

ไทยไม่คำนงึถงึคณุคา่ของภาษาไทยหรอือาจทำให้เขา้ใจ

ผดิจากความเปน็จรงิหรอืยาสามญัประจำบา้นที่ใช้ชือ่ซำ้

กับยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ

(๖)ยาที่ขอขึ้นทะเบียนมีสิทธิบัตรตามกฎหมาย

ว่าด้วยสิทธิบัตรที่มีโครงสร้างราคายาไม่สมเหตุสมผล

หรือไม่คุ้มค่า

(๗)ยาที่ขอขึน้ทะเบยีนตำรบัยานัน้เปน็ยาที่ไม่ได้

ผลติตามหลกัเกณฑ์วธิีการที่ดีในการผลติยาและควบคมุ

คุณภาพตามที่รัฐมนตรีประกาศ

(๘)ยาที่ขอขึน้ทะเบยีนตำรบัยานัน้เปน็ยาที่ไม่ได้

นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามหลักเกณฑ์วิธีการ

ที่ดีตามที่รัฐมนตรีประกาศ

(๙)ยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำรับยานั้นได้ถูกถอน

ทะเบียนตำรับยาจากประเทศผู้ผลิต ด้วยสาเหตุของ

ความไม่ปลอดภัยหรือไม่มีประสิทธิผล

(๑๐)ยาที่ขอขึ้นทะเบียน เป็นยาที่กำหนด

โครงสร้างราคายาที่ไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ

เงื่อนไขตามที่รัฐมนตรีประกาศ

มาตรา ๗๗  ห้ามมิให้ผู้อนุญาตรับจดแจ้ง เมื่อ

เห็นว่า

(๑)การจดแจ้งไม่ดำเนินการตามมาตรา ๗๑
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มาตรา๗๒

(๒)การจดแจ้งไม่เป็นไปตามมาตรา ๗๔ วรรค

สอง

(๓)ไม่เหมาะสมตามหลักวิชาการหรืออาจไม่

ปลอดภัยกับผู้ใช้

มาตรา ๗๘  ในการพิจารณาอนุญาตให้ต่อ

อายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา และการแก้ไข

รายการทะเบียนตำรับยาให้นำความในมาตรา ๗๖

(๒)(๓)(๔)และ(๙)มาใช้บังคับโดยอนุโลม

ในการพิจารณาอนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการ

จดแจง้และการแกไ้ขรายการจดแจง้ให้นำความในมาตรา

๗๗(๒)และ(๓)มาใช้

มาตรา ๗๙ คำสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนตำรับยาและ

ไม่รับจดแจ้ง หรือไม่ต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรบัยาและไม่ตอ่อายุใบสำคญัการจดแจง้ของผู้อนญุาต

เมื่อได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

แล้วให้เป็นที่สุด

มาตรา ๘๐ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้

ใช้ยา สัตว์ หรือสิ่งแวดล้อม หรือเพื่อประโยชน์ในการ

พัฒนาคุณภาพยา ให้ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของ
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คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง แล้วแต่กรณี มีอำนาจสั่ง

แกไ้ขทะเบยีนตำรบัยาหรอืการจดแจง้หรอืสัง่ให้ทบทวน

ทะเบยีนตำรบัยาหรอืกำหนดเงือ่นไขในการตดิตามความ

ปลอดภัยของยาได้ตามที่เห็นสมควร หรือตามความ

จำเป็นโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

ยาที่ถูกสั่งแก้ไขทะเบียนตำรับยาตามวรรคหนึ่ง

ด้วยเหตุผลความไม่ปลอดภัย ต้องแก้ไขฉลากมิให้มีชื่อ

และภาพลักษณ์เหมือนหรือคล้ายคลึงกับยาเดิมที่ถูกสั่ง

แกไ้ขทะเบยีนตำรบัยาในเวลาที่เลขาธกิารคณะกรรมการ

อาหารและยากำหนด

มาตรา๘๑ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาหรือยาที่

ได้รับจดแจ้งไว้แล้วหากภายหลังปรากฏกรณีดังต่อไปนี้

(๑)ยานั้นได้เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสำหรับ

ใช้เป็นอาหารเครื่องสำอางเครื่องมือแพทย์วัตถุที่ออก

ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุ

อันตราย

(๒)ยานั้นไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้หรือ

ตามที่จดแจ้งไว้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้หรือเป็นยา

ปลอม

(๓)ยานั้นไม่ได้แก้ไขตำรับยา รายการทะเบียน

ตำรับยา หรือ รายการการแจ้งรายละเอียดตามคำสั่ง

ของผู้อนุญาต
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(๔)ยาที่เป็นยาที่ใช้สำหรับสัตว์ที่อาจก่อให้เกิด

อันตรายต่อสุขภาพอนามัยของประชาชน

(๕)กรณีที่ประเทศผู้ผลติสัง่ยกเลกิทะเบยีนตำรบั

ยาเนื่องจากความปลอดภัยหรือไม่มีประสิทธิผล

ให้ผู้อนญุาตโดยความเหน็ชอบของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องมีอำนาจสั่งเพิกถอนทะเบียนตำรับยาหรือ

เพิกถอนการจดแจ้งนั้นได้ โดยแจ้งให้ผู้รับอนุญาตผลิต

ผู้รับอนุญาตนำเข้า หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ทราบและให้

ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา ๘๒ เมื่อมีกรณีเป็นที่สงสัยว่า ยาใด

ไม่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ หรืออาจไม่ปลอดภัย ให้

เลขาธิการมีอำนาจสั่งให้ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้ายา ผู้รับใบ

สำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา หรือผู้รับใบสำคัญการ

จดแจ้ง ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจน์คุณภาพ

ประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย

ในระหว่างการดำเนินการตามวรรคหนึ่ง ให้

เลขาธิการมีอำนาจสั่งระงับการผลิตขายหรือนำเข้ายา

เป็นการชั่วคราวจนกว่าจะได้มีการพิสูจน์แล้วว่ายานั้น

มีคุณภาพประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย

มาตรา ๘๓ เมื่อปรากฏว่า ยาใดมีคุณภาพหรือ

ประสทิธภิาพไม่ตรงตามที่ขึน้ทะเบยีนหรอืจดแจง้ไว้หรอื
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ไม่ปลอดภัยให้เลขาธิการมีอำนาจดังต่อไปนี้

(๑)ออกคำสัง่เปน็หนงัสอืให้ผูร้บัอนญุาตผลติขาย

หรือนำเข้ายา งดผลิต ขาย บริการหรือนำเข้ายา หรือ

ดำเนินการอื่นที่เกี่ยวข้องตามที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องกำหนด

(๒)ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์

คุณภาพของยาที่นำไปตรวจสอบหรือวิเคราะห์ตาม

มาตรา๑๔๔(๒)ให้ประชาชนทราบโดยเร็ว

(๓)เรยีกเกบ็ยาจากผูร้บัอนญุาตผลติขายบรกิาร

หรือนำเข้ายา หรือผู้มีไว้ในครอบครองหรือสั่งให้ ผู้รับ

อนุญาตผลิต ขาย บริการหรือนำเข้ายาจัดเก็บยาที่ตน

ผลิตขายบริการหรือนำเข้าคืนจากท้องตลาดหรือผู้มีไว้

ในครอบครองภายในระยะเวลาที่กำหนดและมีอำนาจสัง่

ให้ทำลายหรอืจดัการตามควรแก่กรณีหากพบวา่ยานัน้

เป็นยาตามมาตรา๑๔๐ทั้งนี้ให้ผู้รับอนุญาตผลิตขาย

หรือนำเข้ายาเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการดำเนิน

การดังกล่าว

มาตรา ๘๔  เลขาธิการโดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการเฉพาะเรือ่งมีอำนาจประกาศในราชกจิจา

นเุบกษากำหนดผู้เชีย่วชาญองคก์รผู้เชีย่วชาญหนว่ยงาน

ของรัฐหรือหน่วยงานอื่นทั้งในประเทศและต่างประเทศ

รวมทั้งกำหนดอัตราและวิธีการชำระค่าใช้จ่ายในการ
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ประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจสถานที่ผลิตยา

ขายหรอืนำเขา้การตรวจสอบหรอืตรวจวเิคราะห์ยาเพือ่

ประกอบการพิจารณาในเรื่องดังต่อไปนี้

(๑)การพิจารณาออกใบอนุญาต ใบสำคัญการ

ขึ้นทะเบียนตำรับยา ใบสำคัญการจดแจ้ง หรือหนังสือ

รับรอง

(๒)การพิจารณาแก้ไขรายการในใบอนุญาต ใบ

สำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาใบสำคัญการจดแจ้งหรือ

รายการอื่นๆที่เกี่ยวข้อง

ในการดำเนินการตามวรรคหนึ่งให้ผู้ยื่นคำขอเป็น

ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย

มาตรา๘๕ผู้ผลิตหรือนำเข้ายามีหน้าที่ส่งข้อมูล

สถานการณ์ทะเบียนตำรับยา หรือการแก้ไขข้อมูล

รายงานอาการไม่พึงประสงค์จากต่างประเทศแก่ผู้

อนุญาตตลอดจนเสนอมาตรการบริหารความเสี่ยงตาม

ความจำเป็น

มาตรา๘๖ในกรณีใบสำคญัการขึน้ทะเบยีนตำรบั

ยาหรือใบสำคัญการจดแจ้งสูญหายหรือถูกทำลายใน

สาระสำคัญ ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งต่อผู้อนุญาต และยื่น

คำขอรับใบแทนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา หรือ

ใบแทนใบสำคญัการจดแจง้แลว้แต่กรณีภายในสบิหา้วนั
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นบัแต่วนัที่ได้ทราบถงึการสญูหายหรอืถกูทำลายดงักลา่ว

การขอรบัใบแทนใบสำคญัการขึน้ทะเบยีนตำรบัยาหรอืใบ

แทนใบสำคัญการจดแจ้ง การออกใบแทนใบสำคัญการ

ขึน้ทะเบยีนตำรบัยาใบแทนใบสำคญัการจดแจง้การออก

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศกำหนด
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หมวด๓
เภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร

ส่วนที่๑
การขออนุญาตและการอนุญาต

เกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป
เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร

มาตรา ๘๗ ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการ

ผลิตขายหรือนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง

สำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ให้ยื่นคำขอ

อนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะ

ผลิตขายหรือนำเข้าได้

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรค

หนึ่งให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่

กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา๘๘บทบัญญัติมาตรา๘๗ไม่ใช้บังคับแก่

(๑)การผลิต ขาย หรือนำเข้า เภสัชเคมีภัณฑ์

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร โดยกระทรวง กรม หรือหน่วยงานอื่นของรัฐ

ตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด ในหน้าที่ป้องกันหรือ
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บำบัดโรคและสภากาชาดไทย

(๒)การผลิตเภสัชสมุนไพรโดยผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทย ผู้ประกอบโรคศิลปะ

สาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎีซึ่งออก

ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ เพื่อปรุงยา

แผนไทยหรอืยาแผนทางเลอืกแลว้แต่กรณีสำหรบัผู้ปว่ย

เฉพาะรายของตน

(๓)ผู้ ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมแบ่งบรรจุ

เภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่ได้จด

แจ้งไว้แล้ว เพื่อขายส่งสำหรับผู้ซื้อในสถานที่ขายส่ง

เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จ

(๔)การแบง่บรรจุเภสชัเคมีภณัฑ์ที่ไม่เปน็สารออก

ฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่ไม่มีส่วนผสมของ

สารออกฤทธิ์เพื่อขายปลีกสำหรับผู้ซื้อ

(๕)การแบ่งบรรจุเภสัชสมุนไพรเพื่อขาย

(๖)การขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑ์ที่ไม่เป็นสารออก

ฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปที่ไม่มีส่วนผสมของ

สารออกฤทธิ์

(๗)การขายเภสัชสมุนไพร

(๘)การผลิต ขาย หรือนำเข้า เภสัชเคมีภัณฑ์

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพรตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด
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ผู้ได้รับยกเว้นตามวรรคหนึ่งต้องปฏิบัติตามหลัก

เกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๘๙ ภายใต้บังคับมาตรา ๘๘ (๑)และ

(๘)เพื่อแก้ไขปัญหาสาธารณสุขของประเทศ ห้ามผู้ใด

ขายปลีกเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์ หรือเภสัช

เคมีภณัฑ์กึง่สำเรจ็รปูที่มีสว่นผสมของสารออกฤทธิ์หรอื

เภสัชชีววัตถุ

มาตรา๙๐ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิตขาย

หรือนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร เมื่อปรากฏว่าผู้ขอ

อนุญาต

(๑)เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบ

อนุญาต

(๒)มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์

(๓)มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย

(๔)ไม่เคยได้รบัโทษจำคกุโดยคำพพิากษาถงึที่สดุ

ให้จำคุกเว้นแต่เป็นโทษสำหรับความผิดที่ได้กระทำโดย

ประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้ว

ไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันขอรับใบอนุญาต

(๕)ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ

หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ
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(๖)ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

(๗)ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๘)มีสถานที่ผลิตยา ขาย หรือนำเข้าเภสัชเคมี

ภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือ

เภสัชสมุนไพรหรือสถานที่เก็บเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมี

ภณัฑ์กึง่สำเรจ็รปูเภสชัชวีวตัถุหรอืเภสชัสมนุไพรและมี

อุปกรณ์ที่จำเป็นต้องใช้ตามที่กำหนดในกฎกระทรวง

(๙)ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ซ้ำหรือ

คล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของผู้รับ

อนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิก

ถอนใบอนุญาตยังไม่ครบสองปี

(๑๐)มีผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมเป็นผู้ดำเนิน

การตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา ๖

(๖)และไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตาม

มาตรา๖(๑๓)

(๑๑)มีผู้ประกอบวชิาชพีเภสชักรรมเปน็ผู้มหีนา้ที่

ปฏิบัติการซึ่งมีคุณสมบัติและจำนวนตามที่รัฐมนตรี

ประกาศกำหนดตามมาตรา ๖ (๖)และไม่เป็นโรคตาม

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา๖(๑๓)

(๑๒)ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตใดตามพระ

ราชบัญญัตินี้ เว้นแต่ถูกเพิกถอนมาแล้วเกินสองปีก่อน

วันขออนุญาต

ผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้ดำเนินการ และผู้มีหน้า
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ที่ ปฏิบัติ การอาจเป็นบุคคลเดียวกันก็ได้ในกรณี

นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้แทนของนิติบุคคล

หรือผู้ มี อำนาจทำการแทนนิติบุคคลนั้นต้องมี 

คุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคหนึ่ง

(๒)(๓)(๔)(๕)(๖)(๗)หรือ(๑๒)ด้วย

มาตรา๙๑ผู้ดำเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติตาม

มาตรา ๙๐ (๑๐)และ (๑๑)ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมเว้นแต่

(๑)การผลติเภสชัเคมีภณัฑ์ที่มุง่หมายใช้ในกจิการ

อื่นที่มิใช่ยา ผู้ดำเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะ

เป็นผู้ได้รับปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลักเกณฑ์ที่

รัฐมนตรีประกาศกำหนดก็ได้

(๒)การผลิตเภสัชสมุนไพร ผู้ดำเนินการ และผู้

มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์ ผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซึ่ง

ออกตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ หรือผู้

ที่มีคุณสมบัติตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

ก็ได้

(๓)การขายเภสัชชีววัตถุที่ใช้ผลิตเป็นยาสำหรับ

สัตว์ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการ
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สัตวแพทย์ตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

ก็ได้

มาตรา ๙๒ ใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ และเภสัช

สมุนไพรให้แบ่งเป็นประเภทดังต่อไปนี้

(๑)ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์

(๒)ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

(๓)ใบอนุญาตผลิตเภสัชชีววัตถุ

(๔)ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพร

(๕)ใบอนุญาตขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมี

ภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุ

(๖)ใบอนุญาตนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมี

ภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุ

(๗)ใบอนุญาตนำเข้าเภสัชสมุนไพร

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ ให้ถือว่า

เปน็ผูร้บัอนญุาตขายสง่เภสชัเคมีภณัฑ์เภสชัเคมีภณัฑ์กึง่

สำเร็จรูปหรือเภสัชชีววัตถุที่ตนผลิตหรือนำเข้าด้วย

มาตรา ๙๓ ใบอนุญาตตามมาตรา ๙๒

(๑)(๒)(๓)(๔)(๖)และ(๗)ให้มีอายุสามปีนับแต่วัน
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ที่ออกใบอนญุาตและใบอนญุาตตามมาตรา๙๒(๕)ให้

มีอายุหนึ่งปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต

มาตรา๙๔ ให้นำบทบัญญัติมาตรา๒๙มาตรา

๓๐ มาตรา ๓๑ มาตรา ๓๒ และมาตรา ๓๔ และบท

กำหนดโทษที่เกีย่วขอ้งกบับทบญัญตัิดงักลา่วมาใช้บงัคบั

กับใบอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง

สำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม

มาตรา๙๕ในกรณีที่ผูร้บัอนญุาตประสงค์จะแกไ้ข

รายการในใบอนุญาตให้ยื่นคำขอต่อผู้อนุญาต เว้นแต่

เป็นการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายยาสถานที่นำ

เข้ายา หรือสถานที่เก็บเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์

กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร เป็นการ

ชั่วคราว เพราะมีเหตุจำเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจดำเนิน

การขออนุญาตได้

การยื่นคำขอ การอนุญาต และการย้ายหรือ

เปลีย่นแปลงสถานที่ขายยาสถานที่นำเขา้ยาหรอืสถานที่

เก็บเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัช

ชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร เป็นการชั่วคราว เพราะมี

เหตุจำเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจดำเนินการขออนุญาตได้

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด

ในกฎกระทรวง
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ส่วนที่๒
หน้าที่ของผู้รับอนุญาตผู้ดำเนินการ 

และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ
เกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร

มาตรา๙๖ ให้นำบทบัญญัติมาตรา๓๕มาตรา

๓๘ มาตรา ๓๙ และมาตรา ๔๐ และบทกำหนดโทษ

ที่เกี่ยวข้องกับบทบัญญัติดังกล่าวมาใช้บังคับกับผู้รับ

อนุญาตผู้ดำเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการเกี่ยวกับ

เภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ

และเภสัชสมุนไพรโดยอนุโลม

มาตรา ๙๗ ผู้รับอนุญาตต้องควบคุมดูแลให้

ผู้ดำเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ทำหน้าที่ตามที่

กำหนดในพระราชบัญญัตินี้

มาตรา ๙๘ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะ

ประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้ดำเนินการไม่สามารถ

ปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้

มีบุคคลซึ่งมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับผู้ดำเนินการปฏิบัติ

หนา้ที่แทนภายในเจด็วนันบัแต่วนัที่ผู้ดำเนนิการดงักลา่ว

ไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว
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ให้บุคคลซ่ึงปฏิบัติหน้าท่ีแทนตามวรรคหน่ึง มีหน้าท่ี

และความรับผิดชอบเช่นเดียวกับผู้ดำเนินการที่ตนแทน

และปฏิบัติหน้าที่แทนได้ไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่วันที่

เข้าปฏิบัติหน้าที่แทน ทั้งนี้ ผู้รับอนุญาตต้องแจ้งเป็น

หนงัสอืให้ผู้อนญุาตทราบภายในสามวนันบัแต่วนัที่บคุคล

ดังกล่าวเข้าปฏิบัติหน้าที่แทน

มาตรา ๙๙ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะ

ประกอบกิจการในระหว่างที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่

สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เป็นการชั่วคราว ผู้ดำเนินการ

ต้องแจ้งให้ผู้รับอนุญาตทราบถึงการไม่สามารถปฏิบัติ

หน้าที่ได้เป็นการชั่วคราวของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ และ

ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้มีบุคคลซึ่งมีคุณสมบัติเช่นเดียว

กับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการปฏิบัติหน้าที่แทน

ให้บุคคลซ่ึงปฏิบัติหน้าท่ีแทนตามวรรคหน่ึง มีหน้าท่ี

และความรับผิดชอบเช่นเดียวกับผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการที่

ตนแทนและปฏิบัติหน้าที่แทนได้ไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่

วันที่เข้าปฏิบัติหน้าที่แทน

การแจ้งตามวรรคสอง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์

และวิธีการที่เลขาธิการกำหนดโดยประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา

มาตรา ๑๐๐ ให้ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับเภสัชเคมี
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ภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัช

สมุนไพรมีหน้าที่จัดการดังต่อไปนี้

(๑)ให้มีผู้ดำเนินการซึ่งมีคุณสมบัติและจำนวน

ตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา๖(๑๐)

(๒)ให้มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการซึ่งมีคุณสมบัติและ

จำนวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด อยู่ตลอดเวลา

ทำการ

(๓)ให้มีการผลิตขายหรือนำเข้าตามหลักเกณฑ์

วิธีการและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๔)ให้มีการผลิต ขาย หรือนำเข้าณ สถานที่ที่

ระบุไว้ในใบอนุญาต

(๕)ให้มีป้ายตามหลักเกณฑ์และวิธี การที่ 

เลขาธิการกำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

(๖)ให้มีใบอนุญาตของผู้รับอนุญาต สำเนาใบ

อนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สำเนาใบ

อนุญาตเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ สำเนาใบ

อนญุาตเปน็ผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทย์แผนไทย

ประเภทเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประยุกต์ ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาอื่น

ตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎกีาซึง่ออกตามกฎหมาย

วา่ดว้ยการประกอบโรคศลิปะหรอืสำเนาใบอนญุาตเปน็

ผู้ประกอบวิชาชีพวิทยาศาสตร์ของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ

ตามมาตรา ๙๑ (๑)แล้วแต่กรณี แสดงไว้ในที่เปิดเผย
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และเห็นได้ง่ายในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต

(๗)ให้มีบัญชีเกี่ยวกับการผลิต ขาย หรือนำเข้า

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำหนด

(๘)ให้มีการเก็บตัวอย่างที่ผลิตหรือนำเข้าตาม

หลักเกณฑ์ และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่อง

ประกาศกำหนด

มาตรา ๑๐๑ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต หรือนำเข้า

เภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ

หรือเภสัชสมุนไพรมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)กรณีผลิตต้องจัดให้มีการวิเคราะห์คุณภาพ

และหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ก่อน

นำออกจากสถานที่ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการและ

เงือ่นไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรือ่งประกาศกำหนดและ

ให้เก็บหลักฐานดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี

(๒)กรณีนำเข้าทุกครั้งต้องจัดให้มีหนังสือรับรอง

ของผู้ผลิตแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์คุณภาพและ

ให้เก็บหนังสือรับรองดังกล่าวไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี

(๓)จัดให้มีฉลากตามที่จดแจ้งไว้ ทั้งนี้ การ

แสดงฉลากให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๔)จัดทำและส่งรายงานประจำปีเกี่ยวกับการ
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ผลิต หรือนำเข้า ตามหลักเกณฑ์ และวิธีการที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๕)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๑๐๒ให้ผูร้บัอนญุาตขายสง่เภสชัเคมีภณัฑ์

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป หรือเภสัชชีววัตถุ มีหน้าที่

ดังต่อไปนี้

(๑)ดูแลให้มีฉลากตามมาตรา๑๐๑(๓)

(๒)ขายส่งต่อผู้รับอนุญาตผลิตยาหน่วยงานของ

รัฐหรือสภากาชาดไทย

(๓)จัดให้มีการขนส่งตามหลักเกณฑ์และวิธีการ

ที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๔)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา ๑๐๓ ให้ผู้ดำเนินการเกี่ยวกับเภสัชเคมี

ภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัช

สมุนไพรมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ควบคุมให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการประจำสถานที่
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ผลิตยาขายนำเข้าหรือสถานที่เก็บแล้วแต่กรณีปฏิบัติ

หน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ตลอดเวลาที่เปิดทำการ

(๒)ควบคุมการผลิต ขาย หรือนำเข้า ให้เป็นไป

ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กำหนด

(๓)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๑๐๔ให้ผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการประจำสถานที่

ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัช

ชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ประจำอยู่ณสถานที่ผลติตามที่ผูร้บัอนญุาต

จัดไว้

(๒)ผลิตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๓)ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลาก ให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด

(๔)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด
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มาตรา๑๐๕ให้ผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการประจำสถานที่

ขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป หรือ

เภสัชชีววัตถุมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ประจำอยู่ณสถานที่ขายส่งหรือสถานที่เก็บ

ตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา๑๐๐(๓)

(๒)เก็บรักษาและแยกเก็บ ตามหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๓)ขายส่งให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

(๔)ควบคุมการส่งมอบให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์

วธิีการและเงือ่นไขที่คณะกรรมการเฉพาะเรือ่งประกาศ

กำหนด

(๕)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา๑๐๖ให้ผู้มหีนา้ที่ปฏบิตัิการประจำสถานที่

นำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัช

ชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรมีหน้าที่ดังต่อไปนี้

(๑)ประจำอยู่ณสถานที่นำเขา้ยาหรอืสถานที่เกบ็

ยาตามที่ผู้รับอนุญาตจัดไว้ตามมาตรา๑๐๐(๓)

(๒)ดูแลการนำเข้าให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธี

การและเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด
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๑๑๒ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๓)เก็บรักษาและควบคุมเบิกจ่ายให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด

(๔)ดูแลการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่คณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องประกาศกำหนด

(๕)ดูแลและตรวจสอบให้หนังสือรับรองของผู้

ผลิตที่แสดงรายละเอียดการวิเคราะห์ที่ผู้รับอนุญาต

นำเข้าจัดให้มีตามมาตรา ๑๐๓ (๒)เป็นไปตามหลัก

วิชาการ

(๖)ปฏบิตัิการอืน่ใดเพือ่ประโยชน์ในการคุม้ครอง

ผู้บรโิภคตามที่รฐัมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด
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๑๑๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ส่วนที่๓
การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุและเภสัชสมุนไพร

มาตรา ๑๐๗ ผู้ใดประสงค์จะจดแจ้งเภสัชเคมี

ภณัฑ์เภสชัเคมีภณัฑ์กึง่สำเรจ็รปูเภสชัชวีวตัถุหรอืเภสชั

สมุนไพร ให้ยื่นคำขอจดแจ้ง และเมื่อผู้อนุญาตออกใบ

สำคัญการจดแจ้งให้แล้ว จึงจะผลิตหรือนำเข้าได้ ทั้งนี้

ในการผลิตหรือนำเข้าต้องดำเนินการตามมาตรา๘๗

ผู้ยื่นคำขอจดแจ้งตามวรรคหนึ่ง ต้องมีคุณสมบัติ

และไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๙๐ วรรคหนึ่ง

(๒)(๓)(๔)(๕)(๖)หรือ(๗)

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบสำคัญการจดแจ้ง

ผู้แทนของนติบิคุคลหรอืผู้มีอำนาจทำการแทนนติบิคุคล

นั้นต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรค

สองด้วย

การขอจดแจ้งและการออกใบสำคัญการจดแจ้ง

ตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา๑๐๘บทบัญญัติมาตรา๑๐๗ไม่ใช้บังคับแก่

(๑)เภสชัเคมีภณัฑ์หรอืเภสชัชวีวตัถุที่ไม่เปน็สาร

ออกฤทธิ์หรอืเภสชัเคมีภณัฑ์กึง่สำเรจ็รปูที่ไมม่ีสว่นผสม
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๑๑๔ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ของสารออกฤทธิ์

(๒)เภสชัสมนุไพรยกเวน้เภสชัสมนุไพรที่รฐัมนตรี

โดยคำแนะนำของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศ

กำหนด

(๓)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

หรือเภสัชชีววัตถุ ที่จะผลิตหรือนำเข้า เพื่อการวิจัยการ

วิเคราะห์จัดนิทรรศการหรือกิจการสาธารณกุศล

(๔)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

หรือเภสัชชีววัตถุ ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีใบอนุญาต

ผลติหรอืนำเขา้ตามมาตรา๘๘(๑)(๒)(๓)(๔)(๕)หรอื

(๘)

(๕)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

หรือเภสัชชีววัตถุตามที่รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะ

กรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

ผู้ได้รับยกเว้นตาม (๑)(๒)(๓)และ (๕)เฉพาะ

รายการที่รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องประกาศกำหนด ต้องแจ้งเป็นหนังสือต่อ

ผู้อนุญาตและจะดำเนินการได้ต่อเมื่อได้รับอนุญาตแล้ว

การแจ้งและการอนุญาตตามวรรคสอง ให้เป็น

ไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดย

คำแนะนำของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศ

กำหนด
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๑๑๕มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

มาตรา๑๐๙การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมี

ภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรต้อง

มีรายการดังต่อไปนี้

(๑)ชือ่เภสชัเคมีภณัฑ์เภสชัเคมีภณัฑ์กึง่สำเรจ็รปู

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ตามหลักเกณฑ์ และ

วิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

(๒)ชื่อสามัญของเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์

กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรตามหลัก

เกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศ

กำหนด

(๓)ชื่อและที่อยู่ของผู้จดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัช

สมุนไพร

(๔)ชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำ

เข้ายา

(๕)ชื่อและที่อยู่ของผู้ผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็น

สารออกฤทธิ์ซึ่งเป็นส่วนประกอบของเภสัชเคมีภัณฑ์

กึ่งสำเร็จรูป

(๖)ส่วนประกอบของเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

(๗)รายละเอียดเกี่ยวกับภาชนะและขนาดบรรจุ

(๘)หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ ตามหลัก

เกณฑ์และวิธีการที่คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศ

กำหนด
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๑๑๖ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๙)ฉลาก

(๑๐)รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา ๑๑๐ ห้ามผู้อนุญาตรับจดแจ้งเภสัชเคมี

ภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัช

สมุนไพรเมื่อเห็นว่า

(๑)การขอจดแจง้ไม่เปน็ไปตามมาตรา๑๐๗วรรค

สองวรรคสามหรือวรรคสี่หรือมาตรา๑๐๙

(๒)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ขอจดแจ้งถูกสั่งเพิก

ถอนการจดแจ้งแล้ว

(๓)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรที่ขอจดแจ้งอาจไม่

ปลอดภัยที่จะนำมาผลิตเป็นยา

มาตรา ๑๑๑ ในกรณีผู้ที่รับใบสำคัญการจดแจ้ง

ประสงค์จะแก้ไขรายการจดแจ้งให้ยื่นคำขอต่อผู้อนุญาต

และเม่ือได้รับอนุญาตแล้วจึงจะแก้ไขรายการจดแจ้งน้ันได้

การยื่นคำขอและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลัก

เกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา๑๑๒ใบสำคญัการจดแจง้ให้มอีายุหา้ปีนบั

แต่วันที่ออกใบสำคัญการจดแจ้ง
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๑๑๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

มาตรา ๑๑๓ ในกรณีที่ผู้รับใบสำคัญการจดแจ้ง

ประสงค์จะขอตอ่อายุใบสำคญัการจดแจง้ให้ยืน่คำขอตอ่

ผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบสำคัญการจดแจ้งสิ้นอายุ

เมื่อได้ยื่นคำขอตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสอง และ

ชำระคา่ธรรมเนยีมการตอ่อายุพรอ้มกบัการยืน่คำขอแลว้

ให้ใบสำคญัการจดแจง้ดงักลา่วคงใช้ตอ่ไปได้จนกวา่จะมี

คำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสำคัญการจดแจ้งนั้นการ

ขอตอ่อายุใบสำคญัการจดแจง้และการอนญุาตให้ตอ่อายุ

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด

ในกฎกระทรวง

การขอต่ออายุใบสำคัญการจดแจ้ง เมื่อล่วงพ้น

กำหนดเวลาวันที่ใบสำคัญการจดแจ้งสิ้นอายุจะกระทำ

มิได้

ในกรณีที่มีคำสัง่ไม่อนญุาตให้ตอ่อายุใบสำคญัการ

จดแจง้ให้ผู้อนญุาตแจง้ให้ผูร้บัใบสำคญัการจดแจง้ผูร้บั

อนญุาตผลติหรอืนำเขา้เภสชัเคมีภณัฑ์เภสชัเคมีภณัฑ์กึง่

สำเรจ็รปูเภสชัชวีวตัถุหรอืเภสชัสมนุไพรดงักลา่วทราบ

และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุ

ตามส่วนโดยคำนวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีคำสั่งไม่

อนุญาตจนถึงวันที่ครบกำหนดห้าปี หากใบสำคัญการ

จดแจ้งนั้นได้รับอนุญาตให้ต่ออายุเศษของหนึ่งเดือนถ้า

ถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน
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๑๑๘ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

มาตรา ๑๑๔ ในกรณีที่ได้รับจดแจ้งสูญหาย ถูก

ทำลาย หรือชำรุด ให้ผู้รับใบสำคัญการจดแจ้งยื่นคำขอ

รับใบแทนใบสำคัญการจดแจ้งภายในสิบห้าวันนับแต่วัน

ที่ได้ทราบถงึการสญูหายถกูทำลายหรอืชำรดุการขอรบั

ใบแทนใบสำคญัการจดแจง้และการออกใบแทนใบสำคญั

การจดแจ้งให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไข

ที่กำหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๑๑๕ ในการพิจารณาอนุญาตให้แก้ไข

รายการจดแจ้ง หรือต่ออายุใบสำคัญการจดแจ้ง ให้นำ

ความในมาตรา๑๑๐มาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา๑๑๖เพื่อประโยชน์ในการพัฒนาคุณภาพ

หรอืความปลอดภยัของเภสชัเคมีภณัฑ์เภสชัเคมีภณัฑ์กึง่

สำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรให้ผู้อนุญาต

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง แล้ว

แต่กรณีมีอำนาจออกคำสั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับใบสำคัญ

การจดแจ้งแก้ไขรายการจดแจ้ง ทั้งนี้ ตามที่กำหนดไว้

ในคำสั่งดังกล่าว

มาตรา ๑๑๗ เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง

สำเร็จรูป เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ได้รับจด

แจ้งไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏกรณีดังต่อไปนี้ ให้ผู้
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อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องมีอำนาจสั่งเพิกถอนใบสำคัญการจดแจ้งนั้นได้โดย

แจ้งให้ผู้รับใบสำคัญการจดแจ้ง ผู้รับอนุญาตผลิต ขาย

หรือนำเข้า เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร และให้ประกาศในราช

กิจจานุเบกษา

(๑)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร อาจไม่ปลอดภัยที่จะ

นำมาผลิตเป็นยา

(๒)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุ หรือเภสัชสมุนไพรนั้น ไม่ได้แก้ไขรายการ

จดแจ้งตามคำสั่งของผู้อนุญาตตามมาตรา๑๑๖

มาตรา ๑๑๘ เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่ง

สำเรจ็รปูเภสชัชวีวตัถุหรอืเภสชัสมนุไพรที่ได้รบัจดแจง้

ไว้แล้วหากภายหลังปรากฏว่าผู้รับใบสำคัญการจดแจ้ง

ขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๑๐๗

วรรคสองหรือวรรคสามแล้วแต่กรณี ให้ผู้อนุญาตโดย

ความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเรื่อง มีอำนาจ

สั่งเพิกถอนใบสำคัญการจดแจ้งนั้นได้ โดยแจ้งให้ผู้รับ

ใบสำคัญการจดแจ้งผู้รับอนุญาตผลิตขายหรือนำเข้า

ทราบและให้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา

มาตรา๑๑๙คำสัง่ไม่รบัจดแจง้ไม่อนญุาตให้แกไ้ข
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รายการจดแจ้ง ไม่ต่ออายุใบสำคัญการจดแจ้ง ให้แก้ไข

รายการจดแจ้ง หรือเพิกถอนใบสำคัญการจดแจ้ง ของ

ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องให้เป็นที่สุด
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หมวด๔
การควบคุมราคายา

มาตรา ๑๒๐ เพื่อป้องกันการกำหนดราคาซื้อ

หรือราคาขายยาที่ไม่เป็นธรรม กำหนดให้มีการควบคุม

ราคายา

มาตรา ๑๒๑ ให้คณะกรรมการมีอำนาจกำหนด

หลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขในการควบคุมราคา

การใช้อำนาจของคณะกรรมการตามวรรคหนึง่ให้

กระทำเป็นประกาศตามความจำเป็นแก่พฤติการณ์แห่ง

กรณี โดยคำนึงถึงภาระของผู้ปฏิบัติ และระบุถึงเหตุผล

ความจำเป็นในการประกาศดังกล่าว  การประกาศให้มี

ผลใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันที่ประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา

มาตรา ๑๒๒ ให้ผู้ผลิต ผู้จำหน่าย ผู้ซื้อเพื่อ

จำหน่ายหรือผู้นำเข้าเพื่อจำหน่ายแสดงราคายา

มาตรา ๑๒๓ ห้ามมิให้บุคคลใดกระทำการใดๆ

โดยไม่มีเหตุผลอันสมควรในการกักตุน หรือไม่นำยาที่

มีไว้เพื่อจำหน่ายออกจำหน่าย หรือเสนอขายตามปกติ
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หรือปฏิเสธการจำหน่ายหรือประวิงการจำหน่ายหรือ

การส่งมอบยา
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หมวด๕
การพักใช้ใบอนุญาตและ
การเพิกถอนใบอนุญาต

มาตรา ๑๒๔ เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่า ผู้รับ

อนุญาตใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้

กฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติ

นี้ หรือกระทำผิดต่อกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ

หรือกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท

ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะ

เรื่องมีอำนาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตได้ครั้งละไม่เกินหนึ่ง

ร้อยยี่สิบวัน

ในกรณีที่มีการฟ้องผู้รับอนุญาตต่อศาลว่า ได้

กระทำความผิดตามวรรคหนึ่ง ให้ผู้อนุญาตมีอำนาจ

สั่งพักใช้ใบอนุญาตในระยะเวลาใดเวลาหนึ่งตามที่เห็น

สมควรหรือจนกว่าศาลจะมีคำพิพากษาถึงที่สุดก็ได้

ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาต ต้องหยุด

ประกอบกิจการตามที่ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตนั้น และ

ระหว่างที่ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาต จะขอรับใบอนุญาต

ตามพระราชบัญญัตินี้อีกไม่ได้

มาตรา ๑๒๕ เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่า ผู้รับ
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อนญุาตขาดคณุสมบตัิหรอืมีลกัษณะตอ้งหา้มตามมาตรา

๒๖ มาตรา ๒๗ และมาตรา ๙๐  หรือกระทำผิดต่อ

พระราชบัญญัตินี้ซ้ำ หรือกระทำผิดต่อกฎหมายว่าด้วย

ยาเสพติดให้โทษ หรือกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท ที่อาจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคม

โดยรวมผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ

เฉพาะเรื่องมีอำนาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได้

ผู้รับอนุญาตซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาต ต้องหยุด

ประกอบกิจการตามที่ถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาตนั้น

ในกรณีผูร้บัอนญุาตซึง่ถกูเพกิถอนใบอนญุาตตาม

วรรคหนึ่ง ได้แก้ไขข้อบกพร่องในเรื่องคุณสมบัติหรือ

ลักษณะต้องห้ามแล้ว จะขอรับใบอนุญาตตามพระราช

บัญญัตินี้อีกก็ได้เว้นแต่ในกรณีที่ถูกเพิกถอนใบอนุญาต

เนื่องจากกระทำผิดต่อกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ

หรือกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท

ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้หรือไม่ก็ได้

มาตรา๑๒๖คำสั่งพักใช้ใบอนุญาตและคำสั่งเพิก

ถอนใบอนุญาต ให้ทำเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้รับอนุญาต

ทราบในการแจง้คำสัง่นัน้หากไม่พบตวัผู้รบัอนญุาตหรอื

ผู้รับอนุญาตไม่ยอมรับคำสั่งดังกล่าวให้ปิดคำสั่งไว้ในที่

เปดิเผยเหน็ได้งา่ยณสถานที่ประกอบการและให้ถอืวา่

ผู้รับอนุญาตได้ทราบคำสั่งนั้นแล้วตั้งแต่วันที่ปิดคำสั่ง
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เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค คำสั่งพัก

ใชใ้บอนญุาตและคำสัง่เพกิถอนใบอนญุาตตามวรรคหนึง่

จะแจง้โดยวธิีประกาศในหนงัสอืพมิพ์รายวนัหรอืโดยวธิี

อื่นอีกด้วยก็ได้

มาตรา ๑๒๗ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำนาจเพิกถอนคำสั่ง

พกัใชใ้บอนญุาตได้เมือ่ปรากฏวา่ผูร้บัอนญุาตซึง่ถกูสัง่พกั

ใช้ใบอนุญาตได้ปฏิบัติถูกต้องตามพระราชบัญญัตินี้ กฎ

กระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แล้ว

มาตรา๑๒๘การอุทธรณ์ในกรณีผู้รับอนุญาตถูก

พักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต ให้เป็นไป

ตามบทบัญญัติในหมวด๙

มาตรา ๑๒๙ ผู้ถูกเพิกถอนใบอนุญาตจะขาย

ยาของตนที่เหลืออยู่แก่ผู้รับอนุญาตอื่น หรือแก่ผู้ซึ่ง

ผู้อนญุาตเหน็สมควรได้ภายในเกา้สบิวนันบัแต่วนัที่ได้รบั

ทราบคำสั่งของผู้อนุญาตที่แจ้งการเพิกถอนใบอนุญาต

หรือนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งคำวินิจฉัยของรัฐมนตรี

แล้วแต่กรณี เว้นแต่ผู้อนุญาตหรือรัฐมนตรีจะมีหนังสือ

แจ้งการผ่อนผันขยายระยะเวลาดังกล่าวให้้
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หมวด๖
การโฆษณาและการส่งเสริมการขาย

มาตรา ๑๓๐  ห้ามมิให้ผู้ใดส่งเสริมการขายหรือ

โฆษณายาตามมาตรา๖(๒)หรือยาตามมาตรา๑๔๐

มาตรา ๑๓๑ ห้ามมิให้ผู้ใดกระทำการส่งเสริม

การขาย เว้นแต่จะเป็นการกระทำโดยตรงต่อผู้ประกอบ

วิชาชีพ ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่กำหนดไว้ในมาตรา๑๓๒และมาตรา๑๓๓

มาตรา ๑๓๒ การส่งเสริมการขายโดยตรงต่อ

ผู้ประกอบวิชาชีพ จะต้องไม่กระทำการในลักษณะการ

ให้เงิน ทรัพย์สิน หรือประโยชน์อื่นใดแก่ผู้ประกอบ

วิชาชีพ เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่าการให้ดังกล่าวเป็นการให้

ตามประเพณีหรือเป็นการให้สิ่งที่เกี่ยวกับการประกอบ

วิชาชีพนั้นโดยตรง และมีมูลค่าเหมาะสมไม่เกินอัตราที่

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องประกาศกำหนด

มาตรา ๑๓๓ การส่งเสริมการขายโดยตรงต่อ

ผู้ประกอบวิชาชีพ ผู้รับอนุญาตต้องเสนอสิ่งที่เป็นจริง

ถูกต้อง เป็นข้อมูลความรู้ที่สมดุล รอบด้าน ทันสมัย
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สามารถพิสูจน์ได้ ไม่ทำให้เข้าใจผิด หรือต้องไม่จงใจ

ละเลย หรือชักนำให้เกิดการใช้ยาเกินจำเป็น โดยเพิ่ม

ความเสี่ยงในการใช้ยามากขึ้น หรือกรณีอื่นตามที่คณะ

กรรมการเฉพาะเรือ่งประกาศกำหนดทัง้นี้หา้มมิให้ผู้ใด

ส่งเสริมการขายยาดังต่อไปนี้

(๑)โอ้อวดสรรพคุณยาหรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบ

ของยาว่า สามารถบำบัด บรรเทา รักษาหรือ ป้องกัน

โรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือหายขาด

หรือใช้ถ้อยคำอื่นใดที่มีความหมายในทำนองเดียวกัน

(๒)การแสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จหรือเกิน

ความจริงและตอ้งไม่มีลกัษณะที่ปิดบังอำพรางลกัษณะ

หรือสรรพคุณยาที่แท้จริง

(๓)ข้อความที่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระ

สำคัญเกี่ยวกับยาหรือบริการยา ไม่ว่ากระทำโดยใช้

หรืออ้างอิงรายการทางวิชาการ สถิติ หรือสิ่งหนึ่งสิ่งใด

อันไม่เป็นความจริงหรือเกินความจริง

(๔)กระทำการดว้ยวธิีอนัเปน็อนัตรายตอ่สขุภาพ

ร่างกายหรือจิตใจหรืออาจก่อให้เกิดความรำคาญ

(๕)กระทำโดยวธิีแถมพกตัง้คำถามให้ตอบเพือ่ชงิ

รางวัลออกสลากรางวัลหรือวิธีการอ่ืนใดในทำนองเดียวกัน

(๖)กระทำโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข

เกี่ยวกับการส่งเสริมการขายที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด
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มาตรา ๑๓๔ ห้ามมิให้ผู้ใดกระทำการโฆษณา

ยกเว้นการโฆษณายาสามัญประจำบ้าน

การโฆษณาตามวรรคหนึ่ง ต้องแสดงชื่อสามัญ

ทางยาเป็นลำดับต้นและมีความชัดเจนกว่าการแสดงชื่อ

ทางการค้า ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา๑๓๕การโฆษณายาสามญัประจำบา้นทาง

เครือ่งขยายเสยีงวทิยุกระจายเสยีงวทิยุโทรทศัน์ภาพนิง่

ภาพยนตร์สิ่งพิมพ์สื่ออิเล็กทรอนิกส์หรือการโฆษณา

ดว้ยวธิีการอืน่ใดจะตอ้งได้รบัอนมุตัิขอ้ความเสยีงภาพ

หรือวิธีการที่ใช้ในการโฆษณาจากพนักงานเจ้าหน้าที่

การอนุญาตตามวรรคหนึ่งพนักงานเจ้าหน้าที่จะ

กำหนดเงื่อนไขเฉพาะในการโฆษณาไว้ด้วยก็ได้

มาตรา๑๓๖การโฆษณายาสามัญประจำบ้านจะ

ต้องไม่ใช้ข้อความรูปรอยประดิษฐ์สัญลักษณ์การสื่อ

ความหมายหรือเครื่องหมายใดๆที่ทำให้ผู้บริโภคเข้าใจ

ผดิหรอืไม่เปน็ธรรมกบัผู้บรโิภคหรอืใช้ขอ้ความที่อาจสง่

ผลเสียต่อสังคมโดยรวม ทั้งนี้ไม่ว่าข้อความดังกล่าวนั้น

จะเป็นข้อความที่เกี่ยวกับสรรพคุณแหล่งกำเนิดสภาพ

คุณภาพ ลักษณะของยาหรือวัตถุส่วนประกอบของยา

หรือบริการยาตลอดจนการผลิตการจัดหาการส่งมอบ

aw ������� ��- 20120206.indd   128 2/6/12   7:06:31 PM



๑๒๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

และการใช้ยา

มาตรา๑๓๗ห้ามมิให้ผู้ใดกระทำการโฆษณายา

ต่อประชาชนในลักษณะดังต่อไปนี้

(๑)โอ้อวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเป็นส่วน

ประกอบของยาว่าสามารถบำบัด บรรเทา รักษาหรือ

ป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์ หรือ

หายขาด หรือใช้ถ้อยคำอื่นใดที่มีความหมายในทำนอง

เดียวกัน

(๒)การแสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จหรือเกิน

ความจริงและตอ้งไม่มีลกัษณะที่ปิดบังอำพรางลกัษณะ

สรรพคุณยาที่แท้จริง

(๓)ทำให้เขา้ใจวา่มีวตัถุใดเปน็ตวัยาหรอืเปน็สว่น

ประกอบของยาซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบ

นั้นในยาหรือมีแต่มีไม่เท่าที่ทำให้เข้าใจตามที่โฆษณา

(๔)ข้อความที่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระ

สำคัญเกี่ยวกับยาหรือบริการยาไม่ว่ากระทำโดยใช้หรือ

อ้างอิงรายการทางวิชาการ สถิติ หรือสิ่งหนึ่งสิ่งใด อัน

ไม่เป็นความจริงหรือเกินความจริง

(๕)ข้อความที่เป็นการสนับสนุนโดยตรงหรือโดย

ออ้มให้มีการกระทำการผดิกฎหมายหรอืผดิศลีธรรมหรอื

นำไปสู่การเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชาติ

(๖)ข้อความที่ทำให้เกิดความแตกแยกหรือเสื่อม
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ความสามัคคีในหมู่ประชาชน

(๗)รับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคล

คณะบุคคลหรือสถาบันใดๆ

(๘)การแสดงสรรพคุณยาว่าสามารถบำบัด

บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรืออาการของโรคหรือ

แสดงสรรพคุณของยาที่รัฐมนตรีประกาศ

(๙)กระทำการดว้ยวธิีอนัเปน็อนัตรายตอ่สขุภาพ

ร่างกายหรือจิตใจ หรืออาจก่อให้เกิดความรำคาญต่อ

ผู้บริโภค

(๑๐)กระทำโดยวธิีแถมพกตัง้คำถามให้ตอบเพือ่

ชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอื่นใดในทำนอง

เดียวกัน

(๑๑)กระทำโดยไม่สภุาพโดยการรอ้งรำทำเพลง

หรือแสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วย

(๑๒)กระทำโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา ๑๓๘ การโฆษณาโดยตรงต่อผู้ประกอบ

วชิาชพีให้กระทำได้ภายใต้หลกัเกณฑ์วธิีการและเงือ่นไข

ที่กำหนดไว้ดังต่อไปนี้

(๑)การโฆษณาจะต้องไม่แสดงสรรพคุณยาอัน

เป็นเท็จหรือเกินความจริง

(๒)การโฆษณาจะต้องไม่ทำให้เข้าใจว่ามีวัตถุ
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๑๓๑มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

ใดเป็นยา หรือส่วนประกอบของยา ซึ่งความจริงไม่มี

วัตถุหรือส่วนประกอบนั้นในยา หรือมีแต่ไม่เท่าที่ทำให้

เข้าใจ

(๓)ห้ามโฆษณาขายยาโดยไม่สุภาพโดยการร้อง

รำทำเพลงหรือแสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วยหรือ

โดยการแถมพกหรือออกสลากรางวัล

(๔)การแสดงสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ประวัติความ

เป็นมา และรายละเอียดอื่นๆ ต้องเป็นไปตามข้อความ

ในเอกสารกำกับยาและฉลากยกเว้นกรณีเป็นการแสดง

ข้อความที่มีหลักฐานทางทะเบียนหรือเอกสารที่เชื่อถือ

ได้มาพิสูจน์ และไม่ทำให้สำคัญผิดในสาระสำคัญเกี่ยว

กับยานั้น

(๕)การอ้างอิงถึงผลการศึกษาวิจัย

(ก)การกล่าวอ้างอิงในเอกสารโฆษณา

ต้องเป็นไปตามหลักสากล และจะต้องเป็น

เอกสารอา้งองิซึง่เปน็ที่ยอมรบัและเชือ่ถอืได้เชน่

ตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศตำรายาและวารสาร

ต่างๆที่ตีพิมพ์เผยแพร่ทั่วไปแล้ว

(ข)การอ้างถึงผลหรือขนาดยาที่โฆษณา

ต้องมาจากเอกสารอ้างอิงที่ เชื่อถือได้และ

ข้อความต้องสอดคล้องกับเอกสารกำกับยา เช่น

ขนาดสรรพคุณและข้อบ่งใช้

(๖)การนำเสนอข้อมูลจากงานวิจัย
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(ก)ข้อมูลที่นำมาใช้ต้องอยู่ในงานวิจัยนั้น

โดยจะต้องไม่ตีความเกินเลยไปจากเอกสารอ้างอิง

ตน้ฉบบัและให้ระบุชือ่ของเอกสารอา้งองินัน้ดว้ย

 (ข)ให้ แสดงค่าทางสถิติ หรือข้อมูล

เกี่ยวกับรูปแบบของการศึกษาวิจัยให้ชัดเจนเช่น

กลุ่มตัวอย่าง จำนวนตัวอย่าง ค่าที่บอกความ

มีนัยสำคัญทางสถิติ เพื่อไม่ให้เกิดการสำคัญ

ผิดในสาระสำคัญของการศึกษาวิจัยนั้น และ

รายละเอียดอื่นๆที่จำเป็นตามแต่กรณี

(ค)กรณีเป็นกราฟหรือตาราง ให้ใส่ที่มา

ไว้ใต้ตารางไม่กลา่วอา้งขอ้มลูจากการศกึษาโดย

รวมข้อมูลจากผลการศึกษาวิจัยหลายๆ แหล่ง

นำเสนอในรปูภาพหรอืตารางเนือ่งจากการศกึษา

แต่ละครั้งมีรูปแบบการศึกษาและข้อมูลพื้นฐาน

ที่แตกต่างกัน

(ง)กรณีบรษิทัยาเปน็แหลง่ทนุวจิยัจะตอ้ง

แจ้งไว้ในโฆษณานั้นด้วย

(๗)มีขอ้ความคำแนะนำให้ไปอา่นเอกสาร

กำกับยาหรือเอกสารที่ใช้อ้างอิงฉบับเต็ม

มาตรา ๑๓๙ ในกรณีที่ผู้อนุญาตเห็นว่าการ

ส่งเสริมการขายหรือการโฆษณาใดฝ่าฝืนบทบัญญัติใน

หมวดนี้ ให้ผู้อนุญาตมีอำนาจออกคำสั่งอย่างหนึ่งอย่าง

ใดดังต่อไปนี้
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(๑)แก้ไขข้อความหรือวิธีการในส่งเสริมการขาย

หรือการโฆษณา

(๒)หา้มใช้ขอ้ความหรอืวธิีการบางอยา่งที่ปรากฏ

ในการส่งเสริมการขายหรือการโฆษณา

(๓)ระงับการส่งเสริมการขายหรือการโฆษณา

(๔)สั่งยึด อายัด หรือส่งมอบเอกสาร ข้อมูล

หรือวัตถุอื่นใดที่มีเหตุอันควรเชื่อได้ว่า จะเกี่ยวข้องกับ

การกระทำความผิดในเรื่องการส่งเสริมการขายและการ

โฆษณา

คำสั่งตามวรรคหนึ่ง ผู้อนุญาตจะสั่งให้จำกัดการ

ประกอบการของผูร้บัอนญุาตหรอืสัง่ให้โฆษณาเผยแพร่

ข้อความหรือข้อมูลที่ถูกต้องต่อสาธารณชนด้วยก็ได้

หากพบวา่การสง่เสรมิการขายยาหรอืการโฆษณา

ยาอาจเกี่ยวข้องกับการทุจริตต่อหน้าที่หรือประพฤติ

มิชอบของเจ้าหน้าที่ของรัฐหรือผู้เกี่ยวข้อง ให้ผู้อนุญาต

ประสานงานและให้ความร่วมมือกับพนักงานเจ้าหน้าที่

หรือหน่วยงานที่มีอำนาจหน้าที่ เพื่อดำเนินคดีตาม

กฎหมายต่อไป
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หมวด๗
ยาที่ห้ามผลิตขายนำเข้า

มาตรา๑๔๐หา้มมิให้ผู้ใดผลติบรกิารขายนำเขา้

ยาดังต่อไปนี้

(๑)ยาปลอม

(๒)ยาผิดมาตรฐาน

(๓)ยาเสื่อมคุณภาพ

(๔)ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยา

(๕)ยาที่พนักงานเจ้าหน้าที่สั่งเพิกถอนทะเบียน

ตำรับยา

(๖)ยาที่ไม่ได้จดแจ้ง

(๗)ยาที่รัฐมนตรีประกาศห้ามตามมาตรา๖(๒)

(๘)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรที่ไม่ได้จดแจ้ง

(๙)เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป

เภสัชชีววัตถุหรือเภสัชสมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบสำคัญ

การจดแจ้ง

ความใน(๔)หรือ(๖)ไม่ใช้บังคับแก่

(ก)ยาที่ผลิต ขาย นำเข้า หรือบริการ โดย

กระทรวงกรมหรือโรงพยาบาลของรัฐเพื่อใช้ในหน้าที่

บำบัดและป้องกันโรค
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(ข)ยาซึ่งผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบ

วิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการ

แพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทย ผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์หรือผู้ประกอบ

โรคศิลปะสาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎีกา

ซึ่งออกตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะแบ่ง

บรรจุจากยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้วเพื่อใช้แก่

ผู้ป่วยของตน ยาซึ่งผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

แบ่งบรรจุจากยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้วเพื่อใช้

กับสัตว์ที่ตนบำบัดหรือป้องกันโรคหรือยาซึ่งผู้ประกอบ

วิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบโรคศิลปะสาขาการแพทย์

แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย แบ่งบรรจุจากยาที่ได้

ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้วเพื่อบริการในสถานบริการ

เภสัชกรรม สถานบริการยาแผนไทยและสถานบริการ

ยาแผนทางเลือก

(ค)ยาแผนไทยยาแผนทางเลอืกซึง่ผู้ประกอบโรค

ศิลปะสาขาการแพทย์แผนไทยประเภทเภสัชกรรมไทย

ปรงุตามใบสัง่ยาของผู้ประกอบโรคศลิปะสาขาการแพทย์

แผนไทยประเภทเวชกรรมไทยผู้ประกอบโรคศลิปะสาขา

การแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือ ผู้ประกอบโรคศิลปะ

สาขาอื่นตามที่กำหนดโดยพระราชกฤษฎีกาซึ่งออก

ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะที่สั่งสำหรับ

ผู้ป่วยเฉพาะรายของตน
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(ง)ยาที่นำติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งมี

ปริมาณตามความจำเป็นที่ต้องใช้เฉพาะตัวได้ไม่เกิน

สามสิบวัน

มาตรา๑๔๑ยาหรือวัตถุต่อไปนี้เป็นยาปลอม

(๑)ยาหรอืวตัถุที่ทำเทยีมทัง้หมดหรอืแต่บางสว่น

เพื่อแสดงว่าเป็นยาแท้

(๒)ยาที่แสดงชือ่ยาชือ่สามญัทางยาหรอืแสดงวนั

เดือนปีที่ผลิตหรือสิ้นอายุซึ่งมิใช่ความจริง

(๓)ยาที่แสดงชือ่เครือ่งหมายของผู้ผลติหรอืที่ตัง้

สถานที่ผลิตยาซึ่งมิใช่ความจริง

(๔)ยาที่ผลติหรอืนำเขา้โดยผูร้บัอนญุาตผลติหรอื

นำเข้าซึ่งไม่ตรงตามที่ระบุไว้ในการขึ้นทะเบียนตำรับยา

หรือจดแจ้ง

(๕)ยาที่แสดงฉลากหรือเอกสารกำกับยาซึ่งมิใช่

ความจรงิและอาจกอ่ให้เกดิความเขา้ใจผดิเกีย่วกบัสาระ

สำคัญของยา

(๖)ยาที่แสดงว่า เป็นยาตามตำรับที่ขึ้นทะเบียน

ไว้หรือจดแจ้งไว้ซึ่งมิใช่ความจริง

(๗)ยาที่ผลติขึน้ไม่ถกูตอ้งตามมาตรฐานที่กำหนด

ไว้ในตำรับยาที่ขึ้นทะเบียน หรือในตำรายา หรือเกณฑ์

มาตรฐานที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดในกรณีที่เป็นยาที่

ไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำรับยาโดยต้องถึงขนาดที่มีปริมาณ
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หรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินกว่าร้อยละ

ยี่สิบจากเกณฑ์ต่ำสุดหรือสูงสุดทั้งนี้ในกรณีจำเป็นเพื่อ

ประโยชน์แก่การคุม้ครองผู้บรโิภครฐัมนตรีโดยคำแนะนำ

ของคณะกรรมการเฉพาะเรื่องมีอำนาจประกาศกำหนด

ให้ปรมิาณหรอืความแรงของสารออกฤทธิ์ในยาบางชนดิ

ขาดหรือเกินน้อยกว่าร้อยละยี่สิบได้

(๘)อาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์ปลอมปน

ตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพอาหารสัตว์

มาตรา๑๔๒ยาหรือวัตถุต่อไปน้ีเป็นยาผิดมาตรฐาน

(๑)มีปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาด

หรือเกินจากเกณฑ์ต่ำสุดหรือสูงสุดที่กำหนดไว้ในตำรับ

ยาที่ขึ้นทะเบียน หรือตามที่ระบุไว้ในตำรายาที่รัฐมนตรี

ประกาศ ในกรณีที่เป็นยาที่ไม่ต้องขึ้นทะเบียนตำรับยา

แต่ไม่ถึงขนาดที่ระบุไว้ในมาตรา๑๔๑(๗)

(๒)มีค่าความบริสุทธิ์ หรือคุณลักษณะอื่นอันมี

ความสำคญัตอ่คณุภาพของยาผดิไปจากเกณฑ์ที่กำหนด

ไว้ในตำรบัยาที่ขึน้ทะเบยีนไว้หรอืในตำรายาหรอืเกณฑ์

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดในกรณีที่เป็นยาที่ไม่ต้องขึ้น

ทะเบียนตำรับยา

(๓)มีส่วนประกอบหรือแหล่งของเภสัชเคมีภัณฑ์

ไม่ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งไว้

(๔)เป็นอาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์ผิด
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มาตรฐานตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพ

อาหารสัตว์

(๕)เป็นอาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์ที่มิได้

ขึ้นทะเบียนไว้ตามกฎหมายว่าด้วยการควบคุมคุณภาพ

อาหารสัตว์

มาตรา ๑๔๓ ยาหรือวัตถุต่อไปนี้เป็นยาเสื่อม

คุณภาพ

(๑)ยาที่สิ้นอายุตามที่แสดงไว้ในฉลาก

(๒)ยาที่แปรสภาพจนมีลักษณะเช่นเดียวกันกับ

ยาปลอมตามมาตรา๑๔๑(๗)หรือยาผิดมาตรฐานตาม

มาตรา๑๔๒(๑)(๒)หรือสภาพทางกายภาพของยาผิด

จากมาตรฐานทางเภสัชกรรมจนสามารถสัมผัสได้

(๓)อาหารสัตว์ผสมยาที่มีอาหารสัตว์เสื่อม

คณุภาพตามกฎหมายวา่ดว้ยการควบคมุคณุภาพอาหาร

สัตว์์
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หมวด๘
พนักงานเจ้าหน้าที่

มาตรา ๑๔๔ ในการปฏิบัติหน้าที่ ให้พนักงาน

เจ้าหน้าที่มีอำนาจดังต่อไปนี้

(๑)เข้าไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายส่งยา

สถานที่นำเขา้ยาสถานบรกิารเภสชักรรมสถานบรกิารยา

แผนไทยสถานบรกิารยาแผนทางเลอืกหรอืสถานที่เกบ็ยา

ในระหว่างเวลาทำการของผู้รับอนุญาต หรือสถานที่

วิจัยยาเพื่อตรวจสอบควบคุมให้การเป็นไปตามพระราช

บัญญัตินี้ ในการนี้ให้มีอำนาจบันทึกภาพหรือกระทำ

การอย่างอื่นที่จำเป็นเพื่อใช้เป็นข้อมูลหรือพยานหลัก

ฐานได้ด้วย

(๒)นำยาในปรมิาณพอสมควรไปเพือ่เปน็ตวัอยา่ง

ในการตรวจสอบหรือวิเคราะห์

(๓)เขา้ไปในเคหสถานหรอืสถานที่ใดๆเพือ่ตรวจ

คน้เมือ่มีเหตุอนัควรเชือ่ได้ตามสมควรวา่มีทรพัยส์นิซึง่มี

ไว้เปน็ความผดิหรอืได้มาโดยการกระทำความผดิหรอืได้

ใช้หรอืจะใช้ในการกระทำความผดิตามพระราชบญัญตัินี้

หรือซึ่งอาจใช้เป็นพยานหลักฐานได้ ประกอบกับมีเหตุ

อนัควรเชือ่วา่เนือ่งจากการเนิน่ชา้กวา่จะเอาหมายคน้มา

ได้ทรพัยส์นินัน้จะถกูโยกยา้ยซกุซอ่นทำลายหรอืทำให้
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เปลี่ยนสภาพไปจากเดิม

(๔)ยึดหรืออายัดยา เครื่องมือ เครื่องใช้ ตลอด

จนภาชนะบรรจุ หีบห่อฉลากและเอกสารกำกับยา

และเอกสารหรือวัตถุอื่นใดที่มีเหตุอันควรเชื่อได้ว่าจะ

เกี่ยวข้องกับการกระทำความผิด

(๕)ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์

คุณภาพของยาที่นำไปตรวจสอบหรือวิเคราะห์ตาม

(๒)ให้ประชาชนทราบโดยวิธีการที่เห็นสมควร โดยได้

รับความเห็นชอบจากเลขาธิการ ทั้งนี้เพื่อประโยชน์แก่

การคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา

(๖)สั่งให้ผู้รับอนุญาตงดผลิตขายบริการหรือนำ

เข้ายา ในกรณีที่ปรากฏต่อพนักงานเจ้าหน้าที่อันเชื่อได้

ว่า ยาใดเป็นยาที่ไม่ปลอดภัยหรืออาจเป็นอันตรายต่อ

ผู้ใช้ยา และเรียกเก็บยาดังกล่าวหรือสั่งให้ผู้รับอนุญาต

ผลิต ขาย หรือนำเข้ายา บริการเภสัชกรรม บริการยา

แผนไทยบริการยาแผนทางเลือกจัดเก็บยาดังกล่าวซึ่ง

อยู่ในความครอบครองของผู้อื่นกลับคืนมาภายในระยะ

เวลาที่พนักงานเจ้าหน้าที่กำหนดและอาจสั่งทำลายยา

ดงักลา่วเสยีได้ทัง้นี้ตามหลกัเกณฑ์และวธิีการที่รฐัมนตรี

ประกาศกำหนด

การเรียกเก็บยาตาม (๖)ผู้รับอนุญาตในสถานที่

ผลิตยาขายหรือนำเข้ายาบริการเภสัชกรรมบริการยา

แผนไทย บริการยาแผนทางเลือก มีหน้าที่รับผิดชอบ
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ค่าใช้จ่ายทั้งหมดที่ทางราชการต้องรับภาระจ่ายจริงใน

การเรียกเก็บยาดังกล่าวแทน

(๗)มีหนังสือเรียกให้บุคคลมาให้ถ้อยคำ หรือส่ง

เอกสารหรอืหลกัฐานที่จำเปน็เพือ่ประกอบการพจิารณา

ของพนักงานเจ้าหน้าที่

เมื่อได้เข้าไปและลงมือทำการตรวจสอบตาม

(๑)หรอืทำการคน้ตาม(๓)แลว้ถา้ยงัดำเนนิการไม่เสรจ็

จะกระทำต่อไปในเวลากลางคืน หรือนอกเวลาทำการ

ของสถานที่นั้นก็ได้

ในการปฏิบัติหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม

วรรคหนึ่งให้ผู้รับอนุญาตและผู้มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับการ

ผลติขายหรอืนำเขา้ยาบรกิารเภสชักรรมบรกิารยาแผน

ไทย บริการยาแผนทางเลือก ในสถานที่ดังกล่าว หรือ

ผู้ดแูลเคหสถานหรอืสถานที่ใดๆตาม(๓)อำนวยความ

สะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่ตามสมควรแก่กรณี

มาตรา ๑๔๕ ในการปฏิบัติหน้าที่ พนักงาน

เจ้าหน้าที่ต้องแสดงบัตรประจำตัวต่อบุคคลที่เกี่ยวข้อง

บัตรประจำตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นไปตาม

แบบที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

มาตรา๑๔๖สิง่ที่ยดึหรอือายดัไว้ตามมาตรา๑๔๔

(๔)ให้ตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุขเมื่อปรากฏว่า
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(๑)ไม่ปรากฏเจ้าของ หรือไม่มีผู้มาแสดงตัวเป็น

เจ้าของหรือผู้ครอบครองภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ได้

ยึดหรืออายัด

(๒)ในกรณีที่ไมม่ีการดำเนนิคดีและผู้เปน็เจา้ของ

หรือผู้ครอบครองมิได้ร้องขอคืนภายในเก้าสิบวันนับแต่

วันที่ได้รับแจ้งคำสั่งว่าไม่มีการดำเนินคดี

(๓)ในกรณีที่มีการดำเนนิคดีและพนกังานอยัการ

สั่งเด็ดขาดไม่ฟ้องคดีหรือศาลไม่ได้พิพากษาให้ริบและ

ผู้เป็นเจ้าของหรือผู้ครอบครองมิได้ร้องขอคืนภายในเก้า

สิบวันนับแต่วันที่ทราบคำสั่งเด็ดขาดไม่ฟ้องคดี หรือวัน

ที่ศาลมีคำพิพากษาถึงที่สุดแล้วแต่กรณี

มาตรา ๑๔๗ ในกรณีที่สิ่งที่ยึดหรืออายัดไว้ตาม

มาตรา๑๔๔(๔)เป็นของเสียง่ายเป็นของที่ใกล้จะสิ้น

อายุตามที่กำหนดไว้หรอืในกรณีที่เกบ็ไว้จะเปน็การเสีย่ง

ต่อความเสียหายหรือจะเสียค่าใช้จ่ายในการเก็บรักษา

เกินค่าของสิ่งนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาหรือกรมปศุสัตว์เฉพาะกรณีที่เป็นยาสำหรับสัตว์จะ

จัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้น ก่อนคดีถึงที่สุดหรือก่อนที่

สิ่งนั้นจะตกเป็นของกระทรวงสาธารณสุข หรือค่าของ

สิ่งนั้นเมื่อหักค่าใช้จ่ายและค่าภาระติดพันทั้งปวงแล้ว

เหลือเงินจำนวนสุทธิเท่าใดให้ยึดไว้แทนสิ่งนั้นโดยฝาก

ไว้กับธนาคารของรัฐ
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มาตรา ๑๔๘ ในการปฏิบัติหน้าที่ตามพระราช

บัญญัตินี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเจ้าพนักงานตาม

ประมวลกฎหมายอาญา
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หมวด๙
อุทธรณ์

มาตรา๑๔๙การอุทธรณ์ตามมาตรา๓๓ผู้ขอ

อนุญาตหรือผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ์เป็น

หนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ

หนังสือของผู้อนุญาตแจ้งการไม่ออกใบอนุญาตหรือการ

ไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตแล้วแต่กรณี

ให้รัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภายใน

สามสบิวนันบัแต่วนัที่ได้รบัหนงัสอือทุธรณ์คำวนิจิฉยัของ

รัฐมนตรีให้เป็นที่สุด

ในระหว่างการพิจารณาอุทธรณ์คำสั่งไม่ต่ออายุ

ใบอนุญาตของรัฐมนตรี เมื่อมีคำขอของผู้อุทธรณ์

รัฐมนตรีมีอำนาจสั่งอนุญาตให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต

ประกอบกิจการผลิต ขาย หรือนำเข้ายา บริการ

เภสัชกรรม บริการยาแผนไทย หรือบริการยาแผนทาง

เลือกแล้วแต่กรณีไปพลางก่อนก็ได้

มาตรา๑๕๐การอุทธรณ์ตามมาตรา๑๒๘ผู้รับ

อนุญาตถูกพักใช้ใบอนุญาตหรือถูกเพิกถอนใบอนุญาต

มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวัน

นบัแต่วนัที่ได้รบัทราบคำสัง่ของผู้อนญุาตที่แจง้การพกัใช้
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ใบอนุญาตหรือการเพิกถอนใบอนุญาตแล้วแต่กรณี

ให้รัฐมนตรีวินิจฉัยอุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภายใน

สามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสืออุทธรณ์ คำวินิจฉัย

ของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด

การอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่งไม่เป็นเหตุให้ทุเลา

การบังคับตามคำสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือคำสั่งเพิกถอน

ใบอนุญาตแล้วแต่กรณี

มาตรา๑๕๑ผูร้บัอนญุาตหรอืผู้ที่ฝา่ฝนืบทบญัญตัิ

ในหมวดการสง่เสรมิการขายและการโฆษณาซึง่ถกูสัง่ให้

ระงับกิจกรรมส่งเสริมการขาย หรือสั่งพักใช้ใบอนุญาต

หรอืถกูเพกิถอนใบอนญุาตมีสทิธิอทุธรณ์เปน็หนงัสอืตอ่

คณะกรรมการเฉพาะเรื่องภายในสามสิบวันนับแต่วันที่

ได้รับทราบคำสั่งของผู้อนุญาตหรือพนักงานเจ้าหน้าที่

แล้วแต่กรณี

คำวินิจฉัยของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองให้เป็นท่ีสุด

การพิจารณาและวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่ง

และวรรคสองให้เปน็ไปตามหลกัเกณฑ์ที่คณะกรรมการ

ประกาศกำหนด

การอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่งไม่เป็นเหตุให้ทุเลาการ

บังคับตามคำสั่งของผู้อนุญาตหรือพนักงานเจ้าหน้าที่ี่
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หมวด๑๐
ความรับผิดทางแพ่ง

มาตรา ๑๕๒ บทบัญญัติในหมวดนี้ไม่เป็นการ

ลบลา้งหรอืจำกดัหนา้ที่และความรบัผดิทางแพง่ที่บคุคล

มีอยู่ตามบทบัญญัติของกฎหมายอื่น

มาตรา๑๕๓ผู้รับอนุญาตผู้ดำเนินการผู้มีหน้าที่

ปฏิบัติการในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายส่งยา สถาน

บรกิารเภสชักรรมสถานบรกิารยาแผนไทยสถานบรกิาร

ยาแผนทางเลอืกสถานที่นำเขา้ยาเขา้มาในราชอาณาจกัร

และเจ้าของผลิตภัณฑ์ ต้องร่วมกันรับผิดต่อผู้เสียหาย

ในความเสียหายอันเกิดจากยาที่ได้มีการให้บริการหรือ

ขายให้แก่ผู้บรโิภคแลว้ไม่วา่ความเสยีหายนัน้จะเกดิจาก

การกระทำโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ประกอบ

การหรอืไม่กต็ามเวน้แต่จะพสิจูน์ได้วา่ความเสยีหายนัน้

เกิดแต่เหตุสุดวิสัยหรือตนไม่มีส่วนร่วมในการก่อให้เกิด

ความเสียหายนั้นหรือเกิดเพราะความผิดของผู้เสียหาย

เอง หรือความเสียหายเกิดขึ้นจากการใช้ หรือการเก็บ

รกัษายาที่ไม่ถกูวธิีตามขอ้มลูในฉลากหรอืเอกสารกำกบั

ยาที่ผู้เสียหายทราบอยู่แล้ว

ผู้เสียหายหรือผู้มีสิทธิฟ้องคดีแทนตามมาตรา
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๑๕๕ตอ้งพสิจูน์วา่ผู้เสยีหายได้รบัความเสยีหายอนัเกดิ

จากยาจากบคุคลตามวรรคหนึง่แต่ไม่ตอ้งพสิจูน์วา่ความ

เสียหายเกิดจากการกระทำของบุคคลดังกล่าว

ให้นำความในวรรคหนึ่งและวรรคสองมาใช้บังคับ

แก่ผู้ผลิตขายหรือนำเข้ายาบริการเภสัชกรรมบริการ

ยาแผนไทย หรือบริการยาแผนทางเลือก ตามมาตรา

๒๕โดยอนุโลม

มาตรา ๑๕๔ สิทธิเรียกร้องค่าเสียหายอันเกิด

จากยาตามพระราชบัญญัตินี้ เป็นอันขาดอายุความ

เมื่อพ้นกำหนดสามปีนับแต่วันที่ผู้เสียหายหรือสามี

ภริยา บุพการี หรือผู้สืบสันดานของผู้เสียหายที่ถึงแก่

ความตาย รู้ถึงการเสียหายและรู้ตัวผู้จะพึงต้องชดใช้ค่า

เสียหายหรือเมื่อพ้นสิบปีนับแต่วันเกิดการเสียหายแต่

ทั้งนี้ไม่เกินสามสิบปีนับแต่วันที่ใช้ยา

ถ้ามีการเจรจาเกี่ยวกับค่าเสียหายที่พึงจ่าย

ระหว่างผู้มีสิทธิเรียกร้องค่าเสียหายกับผู้ที่เข้าใจว่าต้อง

รับผิดใช้ค่าเสียหายให้อายุความสะดุดหยุดลง จนกว่า

ฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งได้บอกเลิกการเจรจา

มาตรา๑๕๕ให้บุคคลดังต่อไปนี้มีอำนาจฟ้องคดี

แทนผู้เสียหายได้

(๑)คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคหรือสมาคม
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ที่คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภครับรองตามกฎหมาย

ว่าด้วยการคุ้มครองผู้บริโภค

(๒)สมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์ในการ

คุ้มครองผู้บริโภค สำหรับกรณีที่เป็นการฟ้องคดีเรียก

ค่าเสียหายแทนผู้เสียหายที่มีลักษณะเกี่ยวข้องกับ

วัตถุประสงค์ของสมาคมหรือมูลนิธินั้น

(๓)สมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์ในการ

คุ้มครองผู้บริโภคหรือองค์กรคุ้มครองผู้บริโภคสำหรับ

กรณีที่เป็นการฟ้องคดีเรียกค่าเสียหายแทนผู้เสียหายที่

เป็นบุคคลภายนอกเพื่อประโยชน์สาธารณะ

การถอนฟอ้งหรอืการประนปีระนอมยอมความใน

คดีตามวรรคหนึ่งจะต้องได้รับความยินยอมเป็นหนังสือ

จากผู้บริโภคที่เกี่ยวข้องมาแสดงต่อศาล และในกรณีขอ

ถอนฟ้อง ศาลจะมีคำสั่งอนุญาตได้ต่อเมื่อเห็นว่า การ

ถอนฟ้องนั้นไม่เป็นผลเสียต่อการคุ้มครองผู้บริโภคเป็น

ส่วนรวม

ถ้าภายหลังที่ได้มีการยื่นฟ้องต่อศาลแล้วสมาคม

ผู้ยืน่ฟอ้งถกูเพกิถอนการรบัรองตามกฎหมายวา่ดว้ยการ

คุม้ครองผู้บรโิภคให้ผู้บรโิภคที่เกีย่วขอ้งเขา้ดำเนนิคดีตอ่

ไปถ้าศาลเห็นว่าผู้บริโภคนั้นอาจไม่ทราบถึงการถูกเพิก

ถอนการรับรองดังกล่าว ศาลจะมีคำสั่งให้แจ้งให้บุคคล

ดงักลา่วทราบโดยกำหนดระยะเวลาที่ตอ้งเขา้มาในคดีไป

พร้อมด้วยก็ได้ และหากบุคคลดังกล่าวไม่เข้ามาภายใน
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เวลาที่กำหนดให้ศาลมีอำนาจสัง่จำหนา่ยคดีสว่นที่เกีย่ว

กบับคุคลนัน้บรรดากระบวนพจิารณาที่ได้ทำไปกอ่นเขา้

มาในคดีให้มีผลผูกพันผู้บริโภคนั้นด้วย

การฟอ้งและดำเนนิคดีแทนผู้เสยีหายตามพระราช

บัญญัตินี้ ให้นำหลักเกณฑ์และวิธีการเกี่ยวกับการฟ้อง

และดำเนินคดีแทนผู้เสียหายตามกฎหมายว่าด้วยการ

คุ้มครองผู้บริโภคมาใช้บังคับโดยอนุโลมเท่าที่ไม่ขัดหรือ

แย้งกับพระราชบัญญัตินี้

การฟอ้งและการดำเนนิกระบวนพจิารณาใดๆใน

คดีที่ผู้บริโภคที่เป็นผู้เสียหายตามพระราชบัญญัตินี้และ

การฟอ้งและดำเนนิคดีแทนผู้เสยีหายตามมาตรานี้ให้ได้

รบัยกเวน้คา่ฤชาธรรมเนยีมทัง้ปวงแต่ไม่รวมถงึความรบั

ผิดในค่าฤชาธรรมเนียมในชั้นที่สุด

มาตรา ๑๕๖ ในกรณีที่มีกลุ่มบุคคลได้รับความ

เสียหายอันเกิดจากยาตามพระราชบัญญัตินี้โดยมี

ข้อเท็จจริงและหลักกฎหมายอย่างเดียวกันให้ผู้เสียหาย

หรือผู้ฟ้องคดีแทนผู้เสียหายตามมาตรา๑๕๕มีอำนาจ

ร้องสอดเข้ามาในคดีหรือฟ้องคดีแบบกลุ่มตามกฎหมาย

เกีย่วกบัการดำเนนิคดีแบบกลุม่เพือ่เรยีกคา่เสยีหายแทน

ผู้เสียหายคนอื่นได้
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มาตรา ๑๕๗ ถ้าภายหลังที่ศาลได้มีคำพิพากษา

ถึงที่สุดในคดีแล้วปรากฏว่ามีผู้เสียหายรายอื่นฟ้องผู้รับ

อนุญาตผู้ดำเนินการผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเจ้าของ

ผลติภณัฑ์รายเดยีวกนัเปน็คดีอกีโดยขอ้เทจ็จรงิที่พพิาท

เป็นอย่างเดียวกับคดีก่อนและศาลในคดีก่อนได้วินิจฉัย

ไว้แล้ว ศาลในคดีหลังอาจมีคำสั่งให้ถือว่าข้อเท็จจริงใน

ประเดน็นัน้เปน็อนัยตุิเชน่เดยีวกบัคดีกอ่นและใช้ผลแหง่

คดีก่อนได้
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๑๕๑มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

หมวด๑๑
บทกำหนดโทษ

ส่วนที่๑
โทษทางปกครอง

มาตรา๑๕๘โทษทางปกครองมีดังต่อไปนี้

(๑)ภาคทัณฑ์

(๒)ตำหนิโดยเปิดเผยต่อสาธารณชน

(๓)ปรับทางปกครอง

(๔)จำกัดการประกอบการ

(๕)พักการประกอบการที่ได้รับใบอนุญาตหรือ

ใบสำคัญการจดแจ้งภายในระยะเวลาที่กำหนด

(๖)เพิกถอนใบอนุญาตหรือใบสำคัญการจดแจ้ง

มาตรา๑๕๙ผู้มีอำนาจลงโทษทางปกครอง

(๑)เลขาธิการหรือผู้อนุญาตสำหรับโทษทาง

ปกครองตามมาตรา ๑๕๘ (๑)(๒)(๓)(๔)(๕)หรือ

(๖)

(๒)คณะกรรมการเฉพาะเรื่องตามมาตรา ๑๓

สำหรับโทษทางปกครองตามมาตรา๑๕๘(๑)(๒)หรือ

(๓)
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๑๕๒ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

(๓)พนักงานเจ้าหน้าที่สำหรับโทษทางปกครอง

ตามมาตรา๑๕๘(๑)หรือ(๔)

ในการสั่งลงโทษทางปกครองตามมาตรา ๑๕๘

ผู้มีอำนาจลงโทษจะลงโทษอย่างใดอย่างหนึ่งหรือหลาย

อย่างก็ได้และมีอำนาจสั่งให้ผู้ถูกลงโทษกระทำการหรือ

งดเวน้กระทำการเพือ่แกไ้ขหรอืปอ้งกนัมิให้เกดิการฝา่ฝนื

หรอืไม่ปฏบิตัิตามพระราชบญัญตัิหลกัเกณฑ์คำสัง่หรอื

เงื่อนไขที่กำหนดตามพระราชบัญญัตินี้ซ้ำอีกได้

การลงโทษทางปกครองตามมาตรา๑๕๘(๕)หรอื

(๖)ให้เป็นไปตามบทบัญญัติในหมวด ๕ และหมวด

๑๑

มาตรา๑๖๐ผู้ใดกระทำการฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติ

ตามพระราชบัญญัตินี้ ต้องรับโทษทางปกครองตาม

มาตรา ๑๕๘ เว้นแต่บรรดาความผิดที่มีบทลงโทษทาง

อาญา

มาตรา ๑๖๑  ผู้ใดไม่ชำระค่าธรรมเนียม หรือ

ค่าธรรมเนียมไม่ครบถ้วน หรือเสนอเอกสาร ให้ข้อมูล

เป็นเท็จหรือสาระสำคัญไม่ถูกต้อง หรือ เกินกว่าเวลา

ที่กำหนด หรือไม่แจ้งข้อมูล ตามที่กำหนดโดยพระราช

บัญญัตินี้ต้องรับโทษทางปกครองตามมาตรา๑๕๘
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มาตรา ๑๖๒ ในการลงโทษปรับทางปกครอง

จำนวนค่าปรับทางปกครองต้องไม่เกินสองล้านบาทใน

แตล่ะกรรมผู้กระทำความผดิซำ้ตามบทบญัญตัิในหมวด

สง่เสรมิการขายและการโฆษณาตอ้งระวางโทษปรบัทาง

ปกครองตั้งแต่วันละสองหมื่นบาทถึงสองแสนบาท

อตัราคา่ปรบัทางปกครองและผู้มีอำนาจลงโทษใน

ความผิดใดๆให้คณะกรรมการประกาศกำหนด

การพิจารณาเรื่องความร้ายแรงและการปรับปรุง

โทษปรบัทางปกครองตามวรรคหนึง่และวรรคสองให้เปน็

ไปตามที่กำหนดในกฎกระทรวง

ในกรณีที่ผู้ถูกลงโทษปรับทางปกครองตามวรรค

หนึ่ง ไม่ยอมชำระค่าปรับทางปกครองให้นำบทบัญญัติ

เกี่ยวกับการบังคับทางปกครองตามกฎหมายว่าด้วยวิธี

ปฏิบัติราชการทางปกครองมาใช้บังคับโดยอนุโลม

มาตรา๑๖๓ผูร้บัใบอนญุาตหรอืใบสำคญัการจด

แจ้งหรือได้รับอนุญาตให้โฆษณาตามมาตรา๑๓๕ผู้ใด

ถูกลงโทษปรับทางปกครองและจงใจหรือเจตนากระทำ

ความผดิที่ถกูลงโทษปรบัทางปกครองซำ้อกีให้ผู้อนญุาต

มีอำนาจสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตของผู้รับใบ

อนุญาตหรือใบสำคัญการจดแจ้งดังกล่าวแล้วแต่กรณี
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มาตรา ๑๖๔  ในกรณีที่ปรากฏแก่ผู้อนุญาต

ว่า ผู้รับอนุญาต ผู้ดำเนินการ ผู้ใดขาดคุณสมบัติหรือ

มีลักษณะต้องห้ามตามพระราชบัญญัตินี้ ให้ผู้อนุญาต

มีอำนาจสัง่เพกิถอนใบอนญุาตของผูร้บัอนญุาตหรอืการ

อนุญาตเป็นผู้ดำเนินการดังกล่าว

ส่วนที่๒
โทษทางอาญา

มาตรา๑๖๕ผู้ใดฝา่ฝนืประกาศที่ออกตามมาตรา

๖(๒)ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแต่ห้าปีถึงสิบปีและปรับ

ตั้งแต่ห้าแสนบาทถึงสิบล้านบาท

มาตรา๑๖๖ผู้ใดฝา่ฝนืประกาศที่ออกตามมาตรา

๖(๖)ตอ้งระวางโทษจำคกุไม่เกนิสามปีหรอืปรบัไม่เกนิ

สามแสนบาทหรือทั้งจำทั้งปรับ

มาตรา๑๖๗ผู้ใดได้รบัยกเวน้ตามพระราชบญัญตัิ

นี้และไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขที่กฎหมายกำหนดให้ได้รับ

โทษเท่ากับผู้ฝ่าฝืนบทมาตรานั้นๆ

มาตรา๑๖๘ผู้ใดผลติยาขายยานำเขา้ยาบรกิาร
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๑๕๕มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

เภสัชกรรม บริการยาแผนไทย บริการยาแผนทางเลือก

โดยไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๒๔ วรรคหนึ่ง ต้อง

ระวางโทษจำคุกตั้งแต่ห้าปีถึงเจ็ดปี และปรับตั้งแต่หนึ่ง

แสนบาทถึงห้าล้านบาท

มาตรา๑๖๙ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา๔๖มาตรา๔๘

มาตรา๕๐มาตรา๖๑มาตรา๖๖ต้องระวางโทษจำ

คุกตั้งแต่สามปีถึงห้าปี และปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึง

หนึ่งล้านบาท

มาตรา๑๗๐ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา๖๗มาตรา๘๗

มาตรา๑๐๗ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินห้าปีและปรับ

ตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงหนึ่งล้านบาท

มาตรา๑๗๑ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา๘๘ต้องระวาง

โทษปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงหนึ่งล้านบาท

มาตรา๑๗๒ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา๑๒๒ต้องระวาง

โทษจำคกุตัง้แต่หา้ปีถงึสบิปีและปรบัตัง้แต่หนึง่แสนบาท

ถึงห้าล้านบาท



มาตรา ๑๗๓  ผู้ใดผลิตหรือนำเข้ายาปลอม อัน

เป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๔๐ (๑)ต้องระวางโทษจำคุก
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๑๕๖ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ตั้งแต่ห้าปีถึงจำคุกตลอดชีวิต และปรับตั้งแต่หนึ่งล้าน

บาทถึงสิบล้านบาท

ผู้ใดผลติหรอืนำเขา้ยาปลอมที่เปน็อาหารสตัว์ผสม

ยาอนัเปน็การฝา่ฝนืมาตรา๑๔๐(๑)ตอ้งระวางโทษจำ

คุกตั้งแต่สามปีถึงห้าปีและปรับตั้งแต่ห้าแสนบาทถึงห้า

ล้านบาท

การผลิตหรือนำเข้ายาปลอมที่มีลักษณะตาม

มาตรา๑๔๑(๒)(๓)(๔)(๕)หรอื(๖)อนัเปน็การฝา่ฝนื

มาตรา๑๔๐(๑)ถา้ผู้ผลติหรอืผูน้ำเขา้สามารถพสิจูน์ได้

ว่ายานั้นไม่ถึงกับเป็นอันตรายแก่ผู้ใช้ยาหรือกรณีที่เป็น

ยาสำหรับสัตว์ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าสามารถพิสูจน์ได้ว่ายา

นั้นไม่ถึงกับเป็นอันตรายแก่มนุษย์และสัตว์ ต้องระวาง

โทษจำคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าล้านบาท

มาตรา๑๗๔ผู้ใดขายยาปลอมอนัเปน็การฝา่ฝนื

มาตรา๑๔๐(๑)ตอ้งระวางโทษจำคกุตัง้แต่สามปีถงึยีส่บิ

ปีและปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงสองล้านบาท

ผู้ใดขายยาปลอมที่เป็นอาหารสัตว์ผสม อัน

เป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๔๐ (๑)ต้องระวางโทษจำคุก

ตั้งแต่หนึ่งปีถึงสามปี และปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึง

หนึ่งล้านบาท

การขายยาปลอมที่มีลักษณะตามมาตรา ๑๔๑

(๒)(๓)(๔)(๕)หรือ (๖)อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา
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๑๕๗มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

๑๔๐ (๑)ถ้าผู้ขายสามารถพิสูจน์ได้ว่ายานั้นไม่ถึงกับ

เป็นอันตรายแก่ผู้ใช้ยา หรือกรณีที่เป็นยาสำหรับสัตว์ผู้

ขายสามารถพิสูจน์ได้ว่ายานั้นไม่ถึงกับเป็นอันตรายแก่

มนุษย์และสัตว์ ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินสองปี และ

ปรับไม่เกินหนึ่งล้านบาท

มาตรา๑๗๕ผู้ใดผลติหรอืนำเขา้ยาผดิมาตรฐาน

ยาที่ถูกเพิกถอนใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา หรือ

เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูป เภสัชชีว

วัตถุ หรือเภสัชสมุนไพร ที่ถูกเพิกถอนใบสำคัญการจด

แจ้ง ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินห้าปี และปรับไม่เกิน

ห้าแสนบาท

มาตรา ๑๗๖ ผู้ใดขายยาผิดมาตรฐาน ยาที่ถูก

เพกิถอนใบสำคญัการขึน้ทะเบยีนตำรบัยาหรอืเภสชัเคมี

ภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุหรือเภสัช

สมุนไพรที่ถูกเพิกถอนใบสำคัญการจดแจ้งอันเป็นการ

ฝ่าฝืนมาตรา๑๔๐(๒)(๕)หรือ(๙)ต้องระวางโทษจำ

คุกไม่เกินสามปีและปรับไม่เกินสามแสนบาท

มาตรา๑๗๗ผู้ใดขายหรอืนำเขา้ยาเสือ่มคณุภาพ

อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๑๔๐ (๓)ต้องระวางโทษจำ

คุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาทหรือทั้ง
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จำทั้งปรับ

มาตรา๑๗๘ผู้ใดผลิต ขายหรือนำเข้ายาที่ไม่ได้

ขึ้นทะเบียนตำรับยาตามมาตรา ๖๗ อันเป็นการฝ่าฝืน

มาตรา๑๔๐(๔)ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินห้าปีหรือ

ปรับไม่เกินห้าแสนบาทหรือทั้งจำทั้งปรับ

มาตรา ๑๗๙ ผู้ใดผลิต ขายหรือนำเข้าเภสัชเคมี

ภณัฑ์เภสชัเคมีภณัฑ์กึง่สำเรจ็รปูเภสชัชวีวตัถุหรอืเภสชั

สมุนไพร ที่ไม่ได้จดแจ้งตามมาตรา ๑๐๗ อันเป็นการ

ฝา่ฝนืมาตรา๑๔๐(๘)ตอ้งระวางโทษจำคกุไม่เกนิหนึง่

ปีหรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาทหรือทั้งจำทั้งปรับ

มาตรา๑๘๐ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา๑๒๙ต้องระวาง

โทษจำคกุไม่เกนิหา้ปีหรอืปรบัไม่เกนิหนึง่ลา้นบาทหรอื

ทั้งจำทั้งปรับ

มาตรา ๑๘๑  ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๓๑  มาตรา

๑๓๒ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินสามปีหรือปรับไม่เกิน

หนึ่งล้านบาทหรือทั้งจำทั้งปรับ

มาตรา ๑๘๒ ผู้ใดขัดขวางการปฏิบัติหน้าที่ของ

พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ต้องระวาง
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๑๕๙มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

โทษจำคุกตั้งแต่หนึ่งปีถึงสามปี

ผู้ใดมีหน้าที่อำนวยความสะดวกการปฏิบัติหน้าที่

ของพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ไม่อำนวย

ความสะดวก ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแต่หกเดือนถึง

หนึ่งปี

มาตรา๑๘๓ผูร้บัอนญุาตซึง่ถกูสัง่พกัใชใ้บอนญุาต

ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๒๔ วรรคสอง หรือผู้ฝ่าฝืน

มาตรา ๑๒๕ ต้องระวางโทษจำคุกตั้งแต่ห้าปีถึงเจ็ดปี

และปรับตั้งแต่หนึ่งแสนบาทถึงห้าล้านบาท

มาตรา ๑๘๔ เมื่อศาลได้พิพากษาลงโทษผู้ใด

เนื่องจากได้กระทำความผิดตามมาตรา ๖ (๒)หรือ

มาตรา ๑๔๐ ให้ศาลสั่งริบยา  เครื่องมือ และอุปกรณ์

ที่ใช้ในการผลิตยา  รวมทั้งภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา

ที่เกี่ยวข้องกับการกระทำความผิดเสียทั้งสิ้น  เว้นแต่

ทรัพย์สินดังกล่าวเป็นของผู้อื่นซึ่งมิได้รู้เห็นเป็นใจด้วย

ในการกระทำความผิด

ในกรณีที่ศาลสัง่ให้รบิทรพัยส์นิตามวรรคหนึง่แลว้

หากปรากฏในภายหลังโดยคำร้องของเจ้าของแท้จริงว่า

ผู้เป็นเจ้าของแท้จริงมิได้รู้เห็นเป็นใจด้วยในการกระทำ

ความผดิให้ศาลสัง่ให้คนืทรพัยส์นิดงักลา่วแต่คำรอ้งของ

เจา้ของแทจ้รงินัน้จะตอ้งกระทำตอ่ศาลภายในเกา้สบิวนั
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๑๖๐ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

นับแต่วันที่ศาลมีคำพิพากษาถึงที่สุด

สิ่งที่ศาลสั่งริบตามวรรคหนึ่ง ให้ตกเป็นของ

กระทรวงสาธารณสุขเพื่อทำลายหรือจัดการตามที่เห็น

สมควร

มาตรา ๑๘๕ ในกรณีที่ผู้กระทำความผิดซึ่งต้อง

รับโทษตามพระราชบัญญัตินี้เป็นนิติบุคคลให้กรรมการ

ผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการ

ดำเนนิงานของนติบิคุคลนัน้ตอ้งระวางโทษตามที่บญัญตัิ

ไว้สำหรับความผิดนั้นๆ ด้วย เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่าตน

มิได้มีส่วนรู้เห็นหรือยินยอมในการกระทำความผิดของ

นิติบุคคลนั้น
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๑๖๑มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

หมวด๑๒
บทเฉพาะกาล

มาตรา๑๑๐ใบอนญุาตที่ออกตามพระราชบญัญตัิ

ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ

ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกกว่าจะสิ้นอายุ

กอ่นวนัที่ใบอนญุาตสิน้อายุผู้ได้รบัใบอนญุาตตาม

วรรคหนึ่งซึ่งประสงค์จะประกอบกิจการที่ได้รับอนุญาต

นั้นต่อไป ให้ยื่นคำขอรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติ

นี้ภายในหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่พระราชบัญญัติ

นี้ใช้บังคับ และให้ประกอบกิจการที่ได้รับอนุญาตต่อ

ไปได้จนกว่าผู้อนุญาตได้แจ้งให้ทราบถึงการไม่ออกใบ

อนุญาตทั้งนี้ให้ผู้อนุญาตพิจารณาให้แล้วเสร็จภายใน

หนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันท่ีได้รับคำขอ หากพ้นกำหนด

ระยะเวลาดังกล่าวให้ถือว่าผู้ย่ืนคำขอเป็นผู้รับอนุญาตตาม

พระราชบัญญัติน้ี



มาตรา ๑๑๑  คำขออนุญาต คำขอขึ้นทะเบียน

ตำรับยา หรือคำขอใดที่ได้ยื่นไว้ตามพระราชบัญญัติยา

พ.ศ. ๒๕๑๐ และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา ให้ถือว่า

เป็นคำขอตามพระราชบัญญัติน้ีโดยอนโุลมในกรณีที่คำขอ

ใดมีข้อแตกต่างไปจากคำขอตามพระราชบัญญัตินี้ ให้
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๑๖๒ ร่างพระราชบัญญัติยาพ.ศ.....(ฉบับประชาชน)

ผู้อนุญาตมีอำนาจส่ังให้ผู้ขออนุญาตดำเนินการเป็นไป

ตามพระราชบัญญัติน้ี

มาตรา๑๑๒ ใบสำคญัการขึน้ทะเบยีนตำรบัยาที่ได้

ออกให้ตามพระราชบญัญตัิยาพ.ศ.๒๕๑๐ให้สิน้อายุเมือ่

ครบห้าปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ

มาตรา ๑๑๓ ผู้รับใบอนุญาตผลิต หรือนำเข้ายา

ตามพระราชบัญญัติยาพ.ศ. ๒๕๑๐ ที่ผลิตหรือนำเข้า

เภสัชเคมีภัณฑ์เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำเร็จรูปเภสัชชีววัตถุ

และเภสัชสมุนไพรตามมาตรา ๗๐/๔๖ แห่งพระราช

บัญญัตินี้ อยู่ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ หาก

ประสงค์จะประกอบกิจการต่อไป ให้ยื่นคำขอใบสำคัญ

การจดแจ้งตามพระราชบัญญัตินี้ภายในหนึ่งปีนับแต่

วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ และให้ประกอบกิจการ

ดังกล่าวต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตได้แจ้งให้ทราบถึงการ

ไม่ออกใบสำคัญการจดแจ้งทั้งนี้ให้ผู้อนุญาตพิจารณา

ให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ได้รับ

คำขอ หากพ้นกำหนดระยะเวลาดังกล่าว ให้ถือว่า

ผู้ยื่นคำขอเป็นผู้ได้รับใบสำคัญการจดแจ้งตามพระราช

บัญญัตินี้
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๑๖๓มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนาและคณะ

มาตรา๑๑๔ บรรดากฎกระทรวงประกาศหรือ

ระเบียบที่ออกตามพระราชบัญญัติยาพ.ศ.๒๕๑๐ให้คง

ใช้ได้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัตินี้ทั้งนี้

จนกวา่จะมีกฎกระทรวงหรอืประกาศที่ออกตามพระราช

บัญญัตินี้ใช้บังคับ

ให้ดำเนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตาม

วรรคหนึ่ง ให้แล้วเสร็จภายในสองปีนับแต่วันที่พระราช

บัญญัตินี้ใช้บังคับ  หากไม่สามารถดำเนินการได้ ให้

รัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไม่อาจดำเนินการได้ต่อคณะ

รัฐมนตรี

ผู้รับสนองพระบรมราชโองการ

...............................................................

นายกรัฐมนตรี
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(๒๒)ใบอนุญาตโฆษณา ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท

(๒๓)ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท

ตำรับยา

(๒๔)ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

ตำรับยาแผนไทย

(๒๕)ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท

ตำรับยาสำหรับสัตว์

(๒๖)ใบสำคัญการจดแจ้ง ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท

(๒๗)หนังสือรับรอง ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๒๘)ใบแทนใบอนุญาต ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

ใบแทนใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรับยาหรือใบแทนใบสำคัญการจดแจ้ง 

(๒๙)คำขออนุญาต ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(๓๐)คำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(๓๑)คำขอจดแจ้ง ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(๓๒)คำขอแก้ไขรายการในใบอนุญาตฉบับละ ๒๕,๐๐๐ บาท
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(๓๓)คำขอย้ายหรือี่ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

เปลี่ยนแปลงสถานท

(๓๔)คำขอแก้ไขรายการ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

ทะเบียนตำรับยา

(๓๕)คำขอแก้ไขรายการจดแจ้ง ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท

(๓๖)การต่ออายุใบอนุญาตเท่ากับกึ่งหนึ่งของค่าธรรมเนียมใบ

อนุญาตประเภทนั้นๆแต่ละฉบับ

(๓๗)การต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยาเท่ากับกึ่งหนึ่ง

ของค่าธรรมเนียมใบสำคัญ

การขึ้นทะเบียนตำรับยาประเภทนั้นๆแต่ละฉบับ

(๓๘)การต่ออายุใบสำคัญการจดแจ้งเท่ากับกึ่งหนึ่งของ

ค่าธรรมเนียมใบสำคัญการจดแจ้งประเภทนั้นๆแต่ละฉบับ

(๓๙)คำขออื่นๆ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท
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อัตราค่าธรรมเนียม

(๑)ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

(๒)ใบอนุญาตผลิตยาแผนไทย ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๓)ใบอนุญาตผลิตยาแผนทางเลือก ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท

(๔)ใบอนุญาตผลิตยาสำหรับสัตว์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

(๕)ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

(๖)ใบอนุญาตผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

กึ่งสำเร็จรูป   

(๗)ใบอนุญาตผลิตเภสัชชีววัตถุ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

(๘)ใบอนุญาตผลิตเภสัชสมุนไพร ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๙)ใบอนุญาตสถานบริการ ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บ า ท

เภสัชกรรม

(๑๐)ใบอนุญาตสถานบริการ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บ า ท

แผนไทย

(๑๑)ใบอนุญาตสถานบริการ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บ า ท

ยาแผนทางเลือก
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(๑๒)ใบอนุญาตขายส่งแผนปัจจุบัน ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บ า ท

ยาแผนไทยหรือยาแผนทางเลือก

(๑๓)ใบอนุญาตขายยาสำหรับสัตว์ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท

(๑๔)ใบอนุญาตขายส่งยาสำหรับสัตว์ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

(๑๕)ใบอนุญาตขายส่งเภสัชเคมีภัณฑ์ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งเร็จรูป

หรือเภสัชชีววัตถุ   

(๑๖)ใบอนุญาตนำเข้ายาแผนปัจจุบันฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐บาท

(๑๗)ใบอนุญาตนำเข้ายาแผนไทย ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

(๑๘)ใบอนุญาตนำเข้ายาแผนทางเลือกฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐บาท

(๑๙)ใบอนุญาตนำเข้ายาสำหรับสัตว์ ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐บาท

(๒๐)ใบอนุญาตนำเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐บาท

เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งเร็จรูป

หรือเภสัชชีววัตถุ 

(๒๑)ใบอนุญาตนำเข้าเภสัชสมุนไพร ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บาท
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คณะทำงานวิชาการ
ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ. .... (ฉบับประชาชน)

1.ผศ.ภญ.สำลีใจดี

มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา

2.รศ.ภญ.ดร.จิราพรลิ้มปานานนท์

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

3.ผศ.ภญ.ดร.นิยดาเกียรติยิ่งอังศุลี

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยาจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

4.รศ.ภก.ดร.วิทยากุลสมบูรณ์

แผนงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

5.ภก.วรวิทย์กิตติวงศ์สุนทร

มูลนิธิเภสัชชนบท

6.ผศ.ภญ.ดร.สุนทรีท.ชัยสัมฤทธิ์โชค

หน่วยปฏิบัติการวิจัยเภสัชศาสตร์สังคมจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

7.ภก.ภาณุโชติทองยัง 

ชมรมเภสัชชนบท

8.ผศ.ภญ.ดร.วรรณาศรีวิริยานุภาพ

กลุ่มศึกษาปัญหายา
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9.ผศ.ภญ.ดร.ยุพดีศิริสินสุข

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

10.นางสาวกรรณิการ์กิจติเวชกุล

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

11.นางสาวแววดาวเขียวเกษม

มูลนิธิเพื่อผู้บริโภค

12.นายอภิวัฒน์กวางแก้ว 

เครือข่ายผู้ติดเชื้อเอชไอวี/เอดส์ประเทศไทย

13.ภญ.ยุภาพรรณมันกระโทก

มูลนิธิพัฒนาการแพทย์แผนไทย

14.ภญ.สรีรโรจน์สุกมลสันต์

มูลนิธิเภสัชศาสตร์เพื่อสังคม

15.ภก.ปรุฬห์รุจนธำรงค์  

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

16.ภก.ศิวาวุธมงคล  

แผนงานพัฒนากลไกเฝ้าระวังระบบยา

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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