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             เรื่องเสร็จที่ ๐๕/๒๕๑๕

ซึ
บันทึก
เรื่อง การตีความมาตรา ๒๕ (๓) และมาตรา lad (๓)
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐

(กรณีการ์ปิดฉลากที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา)

สํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรีมีหนังสือ ด่วนมาก fi สร.๐๒๐๓ /๒๕๓๕ ลงวันที่
๓ กุมภาพันธ์ ๒๕๑๕ ถึงเลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้รับคําร้องจากผู้รับใบอนุญาตผลิตยาและผู้รับใบอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชการจักรเกี่ยวกับการแสดงฉลากบนภาชนะบรรจุยาที่มีขนาดเล็กว่าไม่สามารถจัดให้ฉลากมี
ข้อความครบถ้วนตามที่กําหนดไว้ในมาต
             รา lad (๓) หรือมาตรา ๒๓ (๓) แห่งพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้ จึงขอผ่อนผันแสดงข้อความเฉพาะที่จําเป็นแต่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเห็นว่าไม่อาจผ่อนผันให้ได้ เพราะจะเป็นการขัดต่อกฎหมาย แต่การจะบังคับให้แสดง
ข้อความให้ครบถ้วนตามกฎหมายสําหรับภาชนะบรรจุยาขนาดเล็กนั้นอาจทําได้ยาก จึงขอให้
สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาฬิจารณาว่า

9. ผู้รับใบอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับใบอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาใน

ราชอาณาจักรจะต้องจัดให้ฉลากที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยามีข้อความครบถ้วนตามที่กําหนดไว้
ในมาตรา we (๓) หรือมาตรา 
             ๒๓ (๓) หรือไม่
๒๒. การจัดให้มีฉลากที่ภาชนะบรรจุหรือทีบท่อบรรจุยาแต่เพียงอย่างหนึ่งอย่างใด

จะกระทําได้หรือไม่ wu มีฉลากบนกล่องยาแต่หลอดยาไม่แสดงฉลากไว้

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย nash ๕) ได้
พิจารณามาตรา ๒๕ (๓)? และมาตรา ๒๑ (๓)" แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แล้วเห็นว่า

* มาตรา ๒๕ ให้ผู้รับอนุญาตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
ฯลฯ                     ฯลฯ
(๓) จัดให้มีฉลากที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น และในฉลากต้องแสดง
(ก) ซื่อยา
(ขา) อักษรย่อของตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ
             ตามมาตรา ob (๑) และปีหรือครั้งที่พิมพ์
ตําราดังกล่าว แต่ถ้าเป็นยานอกตํารายาดังกล่าวให้แสดงเลขที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
(a) ปริมาณของยาที่บรรจุ
(ง) ชื่อและปริมาณของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของยา
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตและวิเคราะห์ยา
(a) ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา
(ซ) คําว่า “ยาอันตราย” หรือ “ยาควบคุมพิเศษ” ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณี

เป็นยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ
             [END PAGE 1]
             บทบัญญัติดังกล่าวกําหนดไว้ชัดแจ้งว่า ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนบัจจุบันและผู้รับอนุญาตนําหรือ
สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ต้องจัดให้มีฉลากหรือจัดให้ฉลากมีอยู่ที่ภาชนะหรือหีบท่อบรรจุยา
และฉลากนั้นต้องแสดงรายการต่างๆ ที่กฎหมายกําหนดไว้อย่างครบถ้วยโดยมิได้มีบทบัญญัติให้
ยกเว้นรายการหนึ่งรายการใดได้ ดังนั้นตามปัญหาข้อ ๑ จึงมีความเห็นว่าผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือ
ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรจะต้องจัดให้ฉลากมีข้อความครบถ้วนตามที่
กฎหมายบัญญัติไว้

สําหรับปัญหาข้อ ๒ Wu เห็นว่ากฎหมายมิได้บัญญัติให้
             การจัดให้มีฉลากจะต้อง

ําที่จะจัดให้มีฉลาก

ให้มีทั้ง “ที่ภาชนะและทังที่หีบท่อบรรจุยา” มาตรา ๒๕ (๓) คงบัญญัติให้มีฉลากที่ภาชนะหรือ
ทีบทห่อบรรจุยา เท่านัน จึงย่อมมีความหมายว่าการจัดให้มีฉลากนันผู้ทีมีห
เฉพาะที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยาแห่งใดแห่งหนึ่งกีย่อมกระทําได้ และเป็นการถูกต้องตาม

เงื่อนไขที่กฎหมายบัญญัติแล้ว

(ลงชื่อ) ส. โหตระกิตย์
(นายสมภพ โหตระกิตย์)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

มีนาคม ๒๕๑๕

(ซ) ตําว่า “ยาสามัญประจําบ้าน” ในกรณีเป็นยาสามัญประจําบ้าน
(an คําว่า “ยา
             สําหรับสัตว์” ในกรณีเป็นยาสําหรับสัตว์
(ญ) Wau ปี ที่ยาสินอายุในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา ซ่อ (๓)

๒ มาตรา wo ให้ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนบัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรปฏิบัติ

ดังต่อไปนี่
ฯลฯ               ฯลฯ

(๓) จัดให้ฉลากที่ภาชนะหรือหีบท่อบรรจุยาตามที่กําหนดไว้ในมาตรา ๒๕ (๓) ดงมีอยู่

x,      y     A        ส่ยี.     0
ครบถวน และต้องระบุชือประเทศที่ตั้งสถานที่ผลิตยาด้วย

ฯลฯ                           ฯลฯ
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