
๑ 

ข้อเสนอในการรับฟังความคดิเห็นเพือ่การปรับปรุงและแก้ไข 

ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ…ฉบับ ๔ ตุลาคม ๒๕๖๑ (สลค.ส่งถามความเห็นหน่วยงาน) 

โดย ศูนย์วชิาการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพ (คคส.) จุฬาลงกรณมหาวทิยาลยั 

………………………… 

๑. เหตุผลของการตรากฎหมาย  

โดยท่ีพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติบางประการไม่
สอดคล้องกับสถานการณ์ในปัจจุบัน …จึงสมควรยกร่างกฎหมายโดยปรับปรุงบทนิยาม การแบ่งประเภทยา 
อ านาจรัฐมนตรีในการออกประกาศก าหนด รูปแบบของคณะกรรมการซ่ึงก  าหนดให้มีคณะกรรมการยา
แห่งชาติและคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง การก าหนดยาท่ีให้จ่ายในร้านขายปลีกยาแผนปัจจุบันท่ีไม่ใช่ยาท่ีจ่าย
โดยเภสัชกรหรือยาตามใบส่ังยา รวมถึงยาท่ีจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ในสถานท่ีขายยาสา
หรับสัตว์เป็นการเพ่ิมเติม การขออนุญาตและการอนุญาต กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา หน้าท่ีของผู้ รับ
อนุญาต และผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ การขึน้ทะเบียนต ารับยา การทบทวนทะเบียนต ารับยา และการจดแจ้ง การ
พักใช้และการเพิกถอนใบอนุญาต การโฆษณา การควบคุมยา พนักงานเจ้าหน้าท่ี และการอุทธรณ์ ตลอดจน
ปรับปรุงบทก าหนดโทษและอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึน้ จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี ้

 เหตุผล: ปรับปรุงใหส้อดคลอ้งกบัขอ้เสนอในการรับฟังความคิดเห็น 

๒. นิยามศัพท์ (มาตรา ๔) 

๒.๑ ยาควบคุมพเิศษและยาอนัตราย 

“ยาควบคุมพิเศษตามใบส่ังยา” หมายความว่า ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศเป็นยาควบคุมพิเศษ ท่ีต้องจ่าย
ตามใบส่ังยา  

“ยาอันตรายท่ีจ่ายโดยเภสัชกร” หมายความว่า ยาท่ีรัฐมนตรีประกาศเป็นยาอันตรายท่ีต้องจ่ายโดย
เภสัชกร  
 เหตุผล: การเขียนนิยามศพัทใ์นลกัษณะน้ี จะเกิดปัญหาในทางปฏิบติัเน่ืองจากยาทุกรายการสามารถ
เขียนในใบสัง่ยาไดแ้ละเภสชักรสามารถจ่ายได ้ ประชาชนผูรั้บยาจะเกิดความสับสนว่าเป็นยาประเภทใด มี
ความอนัตรายมากหรือนอ้ยอยา่งไร และปัจจุบนัประชาชนคุน้เคยกบัค าว่า “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาอนัตราย” 
ซ่ึงปรากฏในฉลากมาเป็นเวลานาน อาจส่งผลกระทบต่อความปลอดภยัในการใชย้าของประชาชน  และ
ขอ้ความประเภทยาดงักล่าว ถกูบงัคบัใหเ้ขียนในฉลากยาซ่ึงผูป้ระกอบการตอ้งพิมพล์งในฉลาก อาจส่งผล



๒ 

กระทบต่อภาระค่าใชจ่้ายท่ีเพ่ิมข้ึนของผูป้ระกอบการในการเปล่ียนฉลากยา จึงควรคงช่ือเดิมคือ “ยาควบคุม
พิเศษ” “ยาอนัตราย” ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม 
 หมายเหตุ: กรณีท่ีคงช่ือประเภทยาตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม ตอ้ง
ไปแกไ้ขในมาตราท่ีเก่ียวขอ้ง 

๒.๒ ยาแผนปัจจุบันและยาแผนไทย 

“ยาแผนปัจจุบัน” หมายความว่า ยาท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผน
ปัจจุบันเวชกรรม การพยาบาล การผดุงครรภ์ การพยาบาลและการผดุงครรภ์ ทันตกรรม เภสัชกรรม และ
กายภาพบาบัดตามกฎหมายว่าด้วยการน้ัน ยาท่ีได้รับใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นยาแผนปัจจุบัน 
หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดให้เป็นยาแผนปัจจุบัน  

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย
หรือการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  ยาท่ี
ได้รับใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาเป็นยาแผนไทย หรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดให้เป็นยาแผนไทย 

เหตุผล: การเขียนนิยามศพัทใ์นลกัษณะน้ี ครอบคลุมเกินกว่าผูท่ี้อ  านาจสัง่ใชย้าและจ่ายยา จึงแกไ้ข
นิยามศพัท์ให้เหมือนพระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม ซ่ึงก  าหนดความครอบคลุม
เฉพาะวิชาชีพการแพทยท่ี์เก่ียวขอ้งเท่านั้น 

๒.๓ การขายส่ง 

“ขายส่ง”หมายความว่า ขายตรงต่อผู้รับอนุญาตขายยา ผู้รับอนุญาตขายส่งยา กระทรวง ทบวง กรม 
สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม ผู้ได้รับอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุง
ครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ 
หรือการขายจ านวนมากโดยมีวัตถปุระสงค์ท่ีมิใช่เป็นการขายโดยตรงต่อประชาชนผู้ใช้ยา 

 เหตุผล: การขายส่ง ควรเป็นการขายให้เฉพาะสถานท่ีท่ีไดรั้บอนุญาต และขายตรงต่อผูป้ระกอบ
วิชาชีพทางการแพทยท่ี์มีสถานท่ีประกอบวิชาชีพเท่านั้น ไม่ควรก าหนดกวา้งเกินไป เพ่ือคุม้ครองผูบ้ริโภค
และป้องกนัการกระจายยาอยา่งไม่เหมาะสม 

๓. การยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตประกอบการ (มาตรา ๒๒  มาตรา ๑๑๗ และมาตรา ๑๖๑) 

มาตรา ๒๒ บทบัญญัติมาตรา ๒๑ ไม่ใช้บังคับกับ 

…… 



๓ 

ผู้ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาท่ีได้รับยกเว้นตามวรรคหน่ึง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขท่ีก  าหนดในกฎกระทรวง และผู้ท่ีได้รับยกเว้นตาม (๔) (๕) ให้มีหน้าท่ีเช่นเดียวกับผู้รับอนุญาตตาม
มาตรา ๓๕(๙) ๓๗(๒) (๓) และผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการตามมาตรา ๔๐(๖) 

เหตุผล: ผูท่ี้ได้รับยกเวน้ตาม (๔) (๕)  ตามกฎหมายน้ี คือผูท่ี้ได้รับยกเวน้การขออนุญาต
ประกอบการ แต่หน้าท่ีในการคุ้มครองผูบ้ริโภคยงัต้องมีอยู่ตามท่ีกฎหมายก าหนด จึงควรด าเนินการ
เช่นเดียวกบัผูรั้บอนุญาตและผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการ 

มาตรา ๑๖๑ ผู้ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาท่ีได้รับยกเว้นตามมาตรา ๒๒ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) (๘) 
หรือ (๙) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๒๒ หรือตามกฎกระทรวงท่ีออกตามความในมาตรา ๒๒ วรรคสอง ต้อง
ระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

เหตุผล: การประกอบการผลิต ขาย และน าเขา้ท่ีได้รับการยกเวน้ บางกรณีไม่จ  าเป็นต้องมีการ
ก าหนดในกฎกระทรวง จึงจ  าเป็นตอ้งเขียนบทลงโทษให้ครอบคลุมทุกขอ้ยกเวน้ และเพ่ิมเติมบทก าหนด
โทษใหส้อดคลอ้งกบับทบญัญติัของกฎหมายท่ีเพ่ิมเติม 

มาตรา ๑๑๗ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๗) แล้ว การจ่ายยาอันตรายท่ีจ่ายโดยเภสัชกร ต้องกระท า
โดยเภสัชกร ณ สถานท่ีตามท่ีก  าหนดไว้ในใบอนุญาต เว้นแต่เป็นการจ่ายยาในสถานพยาบาลประเภทท่ีไม่
รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล 

เหตุผล: มาตรา ๑๑๗ ยกเวน้การประกอบการผลิต ขาย น าเขา้ เช่นเดียวกบัมาตรา ๒๒ จึงควรตดั
ออก เพราะบทบญัญติัซ ้าซอ้นและเปิดกวา้งให้ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยทุ์กสาขาท่ีมีคลินิคสามารถ
จ่ายยาอนัตรายได ้

๔. การยกเลกิร้านขายยาประเภทขายยาบรรจุเสร็จที่มใิช่ยาอันตรายและยาควบคุมพิเศษ (มาตรา ๒๔ 
มาตรา ๒๕ มาตรา ๒๖ วรรคสาม มาตรา ๒๒๘ และค่าธรรมเนียม) 

 มาตรา ๒๔ ผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการตามมาตรา ๒๓ (๑๑) ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม เวน้แต่  
  (๓) การขายปลีกยาแผนปัจจุบนัท่ีไม่ใช่ยาท่ีจ่ายโดยเภสัชกรหรือยาตามใบสั่งยา ผูม้ีหน้าท่ี
ปฏิบติัการจะเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม ผู้
ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและผดุงครรภ ์หรือผูผ้า่นการอบรมโดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ก็ได ้ 
 มาตรา ๒๕ ใบอนุญาตเก่ียวกับยาแผนปัจจุบนั  ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก ให้แบ่งเป็น
ประเภท ดงัต่อไปน้ี  
 (๖) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบนัท่ีไม่ใช่ยาท่ีจ่ายโดยเภสชักรหรือยาตามใบสัง่ยา  



๔ 

 มาตรา ๒๖ ผูรั้บอนุญาตผลิตหรือน าเขา้ยาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือก ให้ถือว่า
เป็นผูรั้บอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย หรือยาแผนทางเลือกท่ีตนผลิตหรือน าเขา้ดว้ย  
 ……….. 

ผูรั้บอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบนั ใหถื้อว่าเป็นผูรั้บอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบนัท่ีไม่ใช่
ยาท่ีจ่ายโดยเภสชักรหรือยาตามใบสัง่ยา หรือผูรั้บอนุญาตขายปลีกยาแผนไทย หรือผูรั้บอนุญาตขายปลีกยา
แผนทางเลือกดว้ย 

 มาตรา ๒๒๘ ผู้ได้รับใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไม่ใช่ยาอันตราย  หรือยา
ควบคุมพิเศษท่ีออกให้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการประจ าสถานท่ีขายยา
ดังกล่าว ให้ถือเป็นผู้รับใบอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบันท่ีไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  ให้มีสิทธิ
ขายยาได้ตามรายการยาท่ีรัฐมนตรีประกาศ และให้มีสิทธิและหน้าท่ีเช่นเดียวกับท่ีมีอยู่ตามบทบัญญัติแห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ต่อไปอีกเจ็ดปีนับแต่วันท่ีพระราชบัญญัตินี ้ใช้บังคับจนกว่าผู้ รับอนุญาต
เสียชีวิต และมีหน้าท่ีเช่นเดียวกับผู้ รับอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบัน และต้องเข้ารับการอบรมตาม
หลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

กรณีผู้รับอนุญาตเสียชีวิต หากทายาทประสงค์จะขายยาท่ีเหลือของผู้ รับอนุญาตดังกล่าว  ต้อง
ขายให้แก่ผู้ รับอนุญาตอ่ืน  หรือบุคคลท่ีผู้อนุญาตเห็นสมควรภายในเก้าสิบวันนับแต่วันท่ีผู้ รับอนุญาต
เสียชีวิต 

ค่าธรรมเนียม 

         (๑๐) ใบอนุญาตขายปลีกยาแผนปัจจุบนัท่ีไม่ใช่ยาท่ีจ่ายโดยเภสชักรหรือยาตามใบสัง่ยา  
        ฉบบัละ ๕,๐๐๐ บาท 

เหตุผล: สืบเน่ืองจากการท่ีพระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติมไดก้  าหนดให้
สถานท่ีรับอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จท่ีมิใช่ยาอนัตรายและยาควบคุมพิเศษ (ขย.๒) ด ารงอยู่มาเป็นเวลานาน
ถึง ๓๑ ปี และมีขบวนการช่วยให้ปรับสถานะเป็นสถานท่ีรับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนั (ขย.๑) โดยคณะ
เภสัชศาสตร์ต่างๆรับทายาทของผูรั้บอนุญาตร้าน ขย .๒ เขา้ศึกษาในคณะเภสัชศาสตร์โดยโควต้าพิเศษ
นบัตั้งแต่ปี ๒๕๓๐ เป็นตน้มา และมีการจ ากดัไม่ใหเ้ปิดร้าน ขย.๒ เพ่ิมจากเดิม ร้าน ขย.๒ จึงเหลือจ านวน
ไม่มากนกั ประกอบกบัเทคโนโลยทีางยามีความกา้วหนา้ ซบัซอ้น และยามีอนัตรายมากข้ึน จึงไม่ควรให้มี
ประเภท ร้าน ขย.๒ ซ่ึงมีเพียงบุคคลผูไ้ดรั้บการอบรมความรู้เร่ืองยาไม่ก่ีวนั (“หมอต๋ี”) บริการยาอีกต่อไป 
เพื่อเป็นการคุม้ครองความปลอดภยัในการใชย้าของประชาชน ทั้งน้ีไม่เป็นการรอนสิทธิของผูรั้บอนุญาต 
ขย.๒ จึงให้โอกาสในการประกอบการขายยาต่อไปอีก ๗ ปี และเปิดโอกาสให้เปล่ียนประเภทการ
ประกอบการเป็นร้าน ขย.๑ ได ้ 

 



๕ 

๕. การขึน้ทะเบียนต ารับเภสัชชีววตัถุ/ยา การทบทวนทะเบียนต ารับยา และการยกเลกิทะเบียนต ารับยา 

๕.๑ การขึน้ทะเบียนต ารับเภสัชชีววตัถุ (มาตรา ๔๒ และมาตรา ๙๕) 

มาตรา ๔๒ ผู้ รับอนุญาตผู้ใดประสงค์จะขึน้ทะเบียนต ารับยาและเภสัชชีววัตถุ ให้ยื่นค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยา และเมื่อผู้อนุญาตออกใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาให้แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้ายาน้ัน
ได้ ท้ังนี ้ในการผลิตหรือน าเข้ายาต้องด าเนินการตามมาตรา ๒๑ 

มาตรา ๙๕ ผู้รับอนุญาตผู้ใดประสงค์จะจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสาเร็จรูป เภสัชชีว
วัตถ ุหรือเภสัชสมนุไพร ให้ยื่นค าขอจดแจ้ง และเมื่อผู้อนุญาตออกใบรับจดแจ้งให้แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้า
ได้ ท้ังนี ้ในการผลิตหรือน าเข้าต้องด าเนินการตามมาตรา ๘๐ 

เหตุผล: เพ่ิมการข้ึนทะเบียนต ารับเภสชัชีววตัถุ เช่นเดียวกบัท่ีเป็นอยูใ่นปัจจุบนัตามพระราชบญัญติั
ยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม เน่ืองจากเภสชัชีววตัถุมีความเส่ียงสูงเช่นเดียวกบัชีววตัถุและมีความ
เส่ียงสูงกว่ายาประเภทอ่ืน 

๕ .๒ รายละเอยีดการขึน้ทะเบียนต ารับยา (มาตรา ๔๔ และมาตรา ๕๒) 

มาตรา ๔๔ การขอขึน้ทะเบียนต ารับยาตามมาตรา ๔๒ ต้องมีรายการ ดังต่อไปนี ้

(๑๐) เอกสารการได้มาซ่ึงสิทธิบัตรหรืออนุสิทธิบัตร ในกรณีเป็นยาท่ีได้รับสิทธิบัตรหรืออนุ
สิทธิบัตรตามกฎหมายว่าด้วยสิทธิบัตร หรือข้อมลูสิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย ในกรณีเป็นยาแผน
ไทยท่ีได้จดทะเบียนสิทธิ…. 

 ….. 

        ความใน (๑๐) เมื่อมีการเปล่ียนแปลงแก้ไข ต้องแจ้งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ทราบโดยไม่ชักช้า 

 มาตรา ๕๒ ยาท่ีได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว หากภายหลงัปรากฏกรณีดังต่อไปนี ้ให้ผู้อนุญาตโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอานาจส่ังเพิกถอนใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาน้ันได้ … 
 (๔) ยาน้ัน ผู้รับอนุญาตทะเบียนต ารับยาไม่ได้แจ้งการเปล่ียนแปลงแก้ไขเอกสาร ตามมาตรา 
๔๔(๑๐) 

เหตุผล: การก าหนดให้แจ้งข้อมูลตามมาตรา ๔๔(๑๐) นั้น เพื่อให้กระทรวงสาธารณสุขและ
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยามีขอ้มลูการเปล่ียนแปลงแกไ้ขท่ีเป็นปัจจุบนั เพื่อใหส้ามารถน าขอ้มูล
ดงักล่าวมาใชป้ระโยชน์ในการแกไ้ขปัญหาการขาดแคลนยาจ าเป็นได้ ประชาชนจะได้เขา้ถึงยา หากไม่
ก  าหนดการเปล่ียนแปลงแกไ้ข เม่ือเวลาผา่นไป ขอ้มลูท่ีแจง้ ณ เวลาข้ึนทะเบียนจะไม่มีประโยชน์ 



๖ 

๕.๓ การทบทวนทะเบียนต ารับยา (มาตรา ๔๗) 

 มาตรา ๔๗ ใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาให้มีอายุเจ็ดปีนับแต่วันท่ีออกใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา เมื่อใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยามีอายคุรบเจ็ดปีและเมื่อผู้รับอนุญาตร้องขอ ผู้อนุญาต
อาจอนุญาตให้ต่ออายใุบส าคัญไปอีกคร้ังละไม่เกินเจ็ดปี  

การอนุญาตต่ออายใุบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาให้ผู้อนุญาตพิจารณาจากข้อมลู คุณภาพ  ความ
ปลอดภัย  ประสิทธิภาพ  ข้อมลูอ่ืนเก่ียวกับยาท่ีผู้อนุญาตได้จากการทบทวนทะเบียนต ารับยาหรือจัดให้มีขึน้
จากระบบการเฝ้าระวังหรือวิธีการอ่ืน และข้อมลูท่ีผู้รับอนุญาตจัดหามาให้ โดยชนิด  ประเภท และลักษณะ
ของข้อมลูและวิธีการจัดหาข้อมูลของผู้ รับอนุญาตให้เป็นไปตามท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด 

 การขอและการออกใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขท่ี
ก  าหนดในกฎกระทรวง 

เหตุผล: การเพ่ิมเติมการทบทวนทะเบียนต ารับยา ควรเป็นหน้าท่ีของผูอ้นุญาต (ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) เพื่อเป็นการคุ้มครองผูบ้ริโภค หากไม่ก  าหนดจะไม่สามารถทราบได้ว่า 
ทะเบียนต ารับยาท่ีจะต่อทะเบียนนั้นมีปัญหาหรือไม่ และการด าเนินการสัง่แกไ้ขรายการทะเบียนต ารับยาจะ
ไม่สามารถกระท าได ้รวมทั้งการใหค้ณะกรรมการใหค้วามเห็นชอบแผนการประเมินทบทวนทะเบียนต ารับ
ยาตามมาตรา ๑๔(๑๗) จะไม่สามารถเกิดข้ึนได ้

๕.๔ การยกเลกิทะเบียนต ารับยา (มาตรา ๑๐๙/๑) 

 มาตรา ๑๐๙/๑ ยาท่ีมีลกัษณะดังต่อไปนี ้เป็นยาท่ีทะเบียนต ารับยาถกูยกเลิก 

(๑) ยาท่ีขึน้ทะเบียนต ารับยาแล้ว แต่ไม่ได้ต่ออายทุะเบียนต ารับยา 

(๒) ยาท่ีผู้รับอนุญาตขอยกเลิกทะเบียนต ารับยา 

เมื่อปรากฏว่า ยาตามวรรคหน่ึง  เป็นยาท่ีไม่ปลอดภัยหรืออาจเป็นอันตรายต่อผู้ใช้ยา ให้ผู้
อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอ านาจส่ังเพิกถอนใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับ
ยาน้ันได้ 

เหตุผล: ไม่มีบทบญัญติัเก่ียวกบัยาท่ีทะเบียนต ารับยาถูกยกเลิก จึงร่างข้ึนใหม่ เพื่อประโยชน์
ในการบงัคบัใชก้ฎหมาย และเป็นการแกไ้ขขอ้บกพร่องในพระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ข
เพ่ิมเติม เช่น กรณียาไซบรูทามีน ท่ีเป็นปัญหา 

 



๗ 

๖. การประกอบการเกีย่วกบัยาสัตว์ (มาตรา ๕๘) 

มาตรา ๕๘ ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการในหมวดนี ้ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่   
(๓) การน าเข้ายาส าหรับสัตว์ ผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์

ช้ันหน่ึงกไ็ด้ ท้ังนี ้ให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 
เหตุผล: ผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการในการน าเขา้ยา ตอ้งมีความรู้ทางวิชาการเภสัชกรรมเก่ียวกบัตวัยา

ส าคญัและส่วนประกอบต่างๆ จึงไม่สามารถยกเวน้ให้ผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตว
แพทยช์ั้นหน่ึงได ้ทั้งน้ีเพ่ือความปลอดภยั คุณภาพ และประสิทธิภาพ ของยา 

๗. ยกเว้นการขายยาชุด (มาตรา ๑๑๔ และมาตรา ๖) 

 มาตรา ๑๑๔ ห้ามมิให้ผู้ใดขายยาหลายขนานโดยจัดเป็นชุดในคราวเดียวกัน มีเจตนาให้ผู้ ซื้อใช้
รวมกันเพ่ือบ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรืออาการของโรคใดโรคหน่ึงโดยเฉพาะ  
 ความในวรรคหน่ึงไม่ใช้บังคับแก่ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ส าหรับผู้ซื้อเฉพาะรายหรือผู้
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมซ่ึงจ่ายเฉพาะส าหรับคนไข้ของตน หรือผู้ประกอบ
วิชาชีพการสัตวแพทย์ ส าหรับสัตว์ท่ีตนบ าบัดโรค ซ่ึงมีข้อจ ากัดในการใช้ยาตามหลักเกณฑ์ วิธีการ ท่ี
รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

 มาตรา ๖ ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอ านาจประกาศก าหนด 
ดังต่อไปนี ้

 (๒๖) หลกัเกณฑ์และวิธีการในการขายยาหลายขนานโดยจัดเป็นชุดในคราวเดียวกัน  สาหรับผู้ซื้อ
เฉพาะรายท่ีมีข้อจากัดในการใช้ยา 

 เหตุผล: ผูร่้างไม่เขา้ใจความแตกต่างระหว่างค าว่า “ยาชุด” และ “Unit Dose (ยนิูตโด๊ส)” ในทาง
เภสชักรรม ผูร่้างจึงยกเวน้การขายยาชุดให้กบัผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ซ่ึงเป็นความเขา้ใจผิด อาจ
ก่อใหเ้กิดอนัตรายหรือความไม่ปลอดภยัในการใชย้าได ้ยาชุดจะเป็นยาหลายชนิด ใส่ในซองเดียวกนั รักษา 
๑ อาการ แต่ยนิูตโด๊สเป็นยาหลายชนิด ใส่ในซองเดียวกนั รักษาหลายอาการตามท่ีผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัช
กรรมซกัถามอาการและเห็นว่าผูป่้วยจ าเป็นตอ้งใชย้าตามอาการเหล่านั้น จะใชใ้นกรณีท่ีผูป่้วยมีขอ้จ  ากดัใน
การใชย้า  ดงันั้นจึงไม่สมควรยกเวน้การขายยาชุดใหก้บัผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย ์

๘. กระบวนการพจิารณายา (มาตรา ๑๓๓) 

 มาตรา ๑๓๓  เงินค่าขึน้บัญชีและค่าใช้จ่ายท่ีจัดเก็บตามพระราชบัญญัตินี้ ให้เป็นของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงานของรัฐท่ีได้รับมอบหมายให้ท าภารกิจในอ านาจหน้าท่ี…โดยไม่
ต้องน าส่งคลงัเป็นรายได้แผ่นดิน และให้จ่ายเพ่ือวัตถปุระสงค์ดังต่อไปนี ้ 

(๑) เป็นค่าตอบแทนบุคคล องค์กร หรือหน่วยงานตามมาตรา ๑๓๑ (๓)  



๘ 

(๒) เป็นค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานตามแผนงานหรือโครงการท่ีเป็นประโยชน์สาธารณะเพ่ือการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านยา และการพัฒนาระบบยา 

…….. 

การใช้เงินตามวรรคหน่ึง  ให้เสนอแผนปฏิบัติการการใช้งบประมาณและวงเงินต่อรัฐมนตรีเพ่ือให้
ความเห็นชอบ และจัดท ารายงานการใช้จ่ายเสนอต่อรัฐมนตรีเพ่ือทราบ 

เหตุผล: เงินค่าข้ึนบญัชีและค่าใชจ่้ายท่ีจดัเก็บตามพระราชบญัญติัน้ีของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา และส านักงานสาธารณสุขจังหวดั นอกจากน าไปใช้ประโยชน์ตามท่ีก  าหนดแลว้  ควร
น าไปใชป้ระโยชน์เพื่อการพฒันาระบบยา และควรมีการควบคุมการใชเ้งินโดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุข เพื่อใหเ้กิดธรรมาภิบาลและความโปร่งใสในการใชเ้งิน 

๙. การโฆษณายา (มาตรา ๑๓๘) 

มาตรา ๑๓๘ ห้ามผู้ใดโฆษณายาหรือวัตถใุดในลกัษณะดังต่อไปนี ้

         ….. 

 (๑๐) กระท าโดยวิธีแถมพก ชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอ่ืนใดในท านองเดียวกัน  
 (๑๑) กระท าโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการโฆษณา หรือส่งเสริมการ
ขาย ตามท่ีรัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศก าหนด  

ความใน (๑๐) ไม่ใช้บังคับแก่วัตถุใด ความใน (๔) และ (๕) ไม่ใช้บังคับแก่ข้อความในฉลากหรือ
เอกสารก ากับยา  และความใน (๑) (๔) (๕) (๖) และ (๗) ไม่ใช้บังคับแก่การโฆษณาซ่ึงกระท าโดยตรงต่อผู้
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการ
สัตวแพทย์ ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประเภทเวชกรรมไทยและประเภทเภสัชกรรมไทย  ผู้
ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์ 

เหตุผล: การหา้มโฆษณาแถมพก ชิงรางวลั ออกสลากรางวลั หรือวิธีการอ่ืนใดในท านองเดียวกนั
ควรบงัคบักบัวตัถุดว้ย เช่นเดียวกบัท่ีปฏิบติัในพระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม เพื่อ
คุม้ครองผูบ้ริโภค 

๑๐. การพกัใช้และเพกิถอนใบอนุญาต (มาตรา ๑๔๑) 

มาตรา ๑๔๑ เมื่อปรากฏต่อผู้อนุญาตว่า ผู้ รับอนุญาตขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ามตาม
มาตรา ๒๓ มาตรา ๕๗ หรือมาตรา ๘๓  แล้วแต่กรณี หรือฝ่าฝืนมาตรา ๓๒ ฝ่าฝืนค าส่ังพักใช้ใบอนุญาต
ตามมาตรา ๑๔๐ หรือถกูเพิกถอนใบอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ หรือกฎหมายว่าด้วยวัตถุ



๙ 

ท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอ านาจส่ังเพิก
ถอนใบอนุญาตได้ 

เหตุผล: การแกไ้ขปัญหาผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการอยู่ประจ าสถานท่ีรับอนุญาตโดยการให้ผูรั้บอนุญาต
ควบคุมดูแลนั้น หากจะสามารถบงัคบัใชก้ฎหมายไดจ้ริง ควรก าหนดมาตรการทางปกครอง (การเพิกถอน
ใบอนุญาต) ร่วมดว้ย 

๑๑. อืน่ๆ 

 มาตรา ๑๒๖ เมื่อปรากฏว่ายาใดมีคุณภาพ หรือประสิทธิผลไม่ตรงตามท่ีขึน้ทะเบียน หรือจดแจ้งไว้ 
หรือไม่ปลอดภัย หรืออาจเป็นอันตรายต่อผู้ใช้ยา ให้เลขาธิการมีอ านาจ ดังต่อไปนี ้.... 
 เหตุผล: การก าหนดข้อความ “ไม่ปลอดภัย” ในทางปฏิบัติ จะต้องมีการพิสูจน์ยา แต่การเติม
ขอ้ความ “หรืออาจเป็นอนัตรายต่อผูใ้ชย้า” เช่นเดียวกบัในพระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ข
เพ่ิมเติม ไม่จ  าเป็นตอ้งพิสูจน์ จึงควรเติมขอ้ความดงักล่าวในบทบญัญติั 


