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ซึ
บันทึก
เรื่อง ปัญหาเกี่ยวกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

(อํานาจในการออกใบอนุญาตขายยฮาอยู่ในดูลพินิจของผู้อนุญาตหรือไม่

a     Prd

กระทรวงสาธารณสุขมีหนังสือ ที่ สส.๐๓๐๑/๒๒๑ ลงวันที่ กุมภาพันธ์

๒๕๒๐ ความว่า พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ NINN ๑๕ บัญญัติว่า ผู้อนุญาตจะออก

ใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันได้เมื่อปรากฏว่าผู้
ขออนุญาตมีคุณสมบัติตามที่กําหนดไว้ และมาตรา ๒๑ บัญญัติว่า ผู้รับอนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบันต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือเ
             ภสัชกรชั้นสองเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๓ หรือ
มาตรา ๕๐ ในการปฏิบัติตามบทบัญญัติดังกล่าวกระทรวงสาธารณสุขได้กําหนดให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาปฏิบัติแก่ผู้ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับยาในทุกกรณีตามพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ โดยเคร่งครัดแต่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้เสนอปัญหาเกี่ยวกับ
การปฏิบัติหน้าของเภสัชกรชั้นหนึ่ง ซึ่งต้องเป็นผู้ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๓ ในสถานที่ขายยาแผน
ปัจจุบันว่า ในปัจจุบันจํานวนเภสัชกรที่มีอยู่และที่จะเพิ่มขึ้นในระยะเวลาอันใกล้ยังไม่เพียงพอกับ
จํานวนสถานที่ขายยาแผ
             นปัจจุบัน ฉะนั้น หากอนุญาตให้เปิดสถานที่ขายยาเพิ่มขึ้นอาจเป็นเหตุ
ให้เกิดปัญหาโดยสถานที่ขายยาที่ไม่มีเภสัชกรควบคุมจะมีมากขึ้น โดยเฉพาะเมื่อจะมีการกวดขัน
การปฏิบัติหน้าที่ของบรรดาสถานที่ผลิตยา สั่งหรือนําเข้า ตลอดจนสถานที่ขายยาแผนบัจจุบันตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ จึงขอให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นในกรณี
ดังต่อไปนี้

๑. ถนนหรือย่านที่มีสถานที่ขายยาอยู่แล้ว ผู้อนุญาตจะไม่ออกใบอนุญาตขายยา
ให้แก่ผู้ขออนุญาตรายใหม่อีกได้หรือไม่ ทั้งนี้ เพื่อมิให้มีสถานที่ขายยามากเกินไปซึ่งจะเป็นเหตุ
ให้
             เกิดการขาดแคลนเภสัชกรมากขึ้น (อํานาจในการออกใบอนุญาตขายยาอยู่ในดุลพินิจของผู้
อนุญาตหรือไม่)

๒. หากผู้อนุญาตต้องออกใบอนุญาตให้แก่ผู้ขออนุญาตซึ่งปฏิบัติตามหลักเกณฑ์
วิธีการและเงื่อนไขในการขออนุญาตขายยาครบถ้วนแล้ว เพื่อป้องกันมิให้มีสถานที่ขายยาที่ไม่มี
เภสัชกรควบคุมมากขึ้น กระทรวงสาธารณสุขจะประกาศงดการออกใบอนุญาตขายฮาเป็นการ
ชั่วคราวได้หรือไม่ ทั้งนี้ เพื่อให้จํานวนเภสัชกรกับสถานที่ขายยาสมดุลกัน เพราะในการขอ
อนุญาตขายยาผู้อนุญาตจะต้องหาหลักฐานมาแสดงว่าสามารถจัดหาเภสัชกรได้ ซึ่งถ้าจํานวนเภสัช
กรย
             ังขาดอยู่การอนุญาตให้มีสถานที่ขายยาเพิ่มขึ้นจะมีผลให้เภสัชกรย้ายงานจากที่แห่งหนึ่งไปยัง
ที่อีกแห่งหนึ่งทําให้สถานที่เดิมเกิดขาดแคลนเภสัชกร และเกิดปัญหาเกี่ยวกับสถานที่ขายยาจะ
ขาดเภสัชกรควบคุม

๓. เนื่องจากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนดให้ผู้รับอนุญาตต้องมีเภสัช
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             ๒

กรเป็นผู้ปฏิบัติการ  ฉะนั้น ถ้าหากมีผู้ขออนุญาตเปิดสถานที่ขายยาในเวลาที่กําหนด เช่น ระหว่าง
เวลา ๑๒.๐๐ น.-๐๕.๓๐ น. หรือ ๑๕@.๐๐ น.-๒๑.๐๐ น. เป็นต้น  ปัญหาจะมีขึ้นว่า

๓.@ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตโดยกําหนดระยะเวลาเพิ่มเติมไว้ในแบบ
ใบอนุญาตได้หรือไม่ หรือ

๓.๒ ถ้าผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้ตามแบบโดยไม่กําหนดเวลาการอนุญาต
ขายยาตามที่ขอไว้และต่อมาหากพนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจพบว่าผู้รับอนุญาตขายยาในเวลาอื่น
นอกจากเวลาที่ได้ขออนุญาต ผู้รับอนุญาตจะมีความผิดฐานเปิดสถานที่ขายยาโดยไม่ได้รับ
อนุญาตหรือไม่

๕. หาก
             ผู้อนุญาตจําเป็นต้องออกใบอนุญาตแก่ผู้ขออนุญาตทุกราย ซึ่งปฏิบัติ

ถูกต้องตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวงตามมาตรา ๑๒ และมี
หลักฐานแสดงว่ามีเภสัชกรเป็นผู้ปฏิบัติการตามมาตรา ๑๕ (๓) เสมอไปแล้ว จะต้องดําเนินการ
อย่างไร หรือจะต้องแก้บทบัญญัติของพระราชบัญญัติยามาตราใดให้มีข้อความอย่างไร จึงจะมีผล
ให้อนุญาตมีอํานาจใช้ดุลพินิจออกใบอนุญาตขายยาให้แก่ผู้ขออนุญาตเพื่อให้สมดุลกับจํานวน
เภสัชกรที่มีอยู่

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย กองที่ ๒) ได้
พิจารณาปัญหาดังกล่าวแล้ว มี
             ความเห็นแยกเป็นสองฝ่าย

กรรมการร่างกฎหมายฝ่ายข้างมากเห็นว่า โดยที่กฎกระทรวงซึ่งออกตามความใน
มาตรา ๑๒ มิได้กําหนดหลักเกณฑ์ในการจะไม่อนุญาตให้ตั้งสถานที่ขายยา  ดังนั้น เมื่อผู้ยื่นขอ
อนุญาตปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กําหนดให้กฎกระทรวงนั้น และมีคุณสมบัติถูกต้องตาม
มาตรา ๑๕ LAI ผู้อนุญาตจะต้องอนุญาตทุกกรณี ถ้ากระทรวงสาธารณสุขประสงค์จะจํากัดการ
อนุญาตให้ตั้งสถานที่ขายยาก็ต้องดําเนินการแก้ไขกฎกระทรวงที่ออกตามความในมาตรา ๑๒ นั้น
เสียก่อน

กรรมการร่างกฎหมายฝ่ายข้างน้อยเห็นว่า แม้ว่าบุคคลจะมีเสรีภาพ
             ในการ
ประกอบอาชีพ แต่ถ้าการประกอบกิจการใดอาจเป็นภัยอันตรายต่อสังคมและประชาชน การ
ประกอบกิจการนั้นก็จะต้องถูกควบคุม การออกใบอนุญาตเป็นมาตรการควบคุมอย่างหนึ่ง ซึ่งมี
หลักทั่วไปว่าการประกอบกิจการที่มีการควบคุมนั้นเป็นการห้ามตามกฎหมาย เว้นแต่จะได้รับ
อนุญาตจากพนักงานเจ้าหน้าที่ การจะอนุญาตหรือไม่ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ของกฎหมายที่มุ่ง
ควบคุมการประกอบกิจการนั้น กรณีใดกฎหมายกําหนดหลักเกณฑ์สําหรับการพิจารณาอนุญาตไว้
แล้ว พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องพิจารณาอนุญาตตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนด แต่ถ้ากฎหมาย
มิได้กํ
             าหนดหลักเกณฑ์สําหรับการพิจารณาอนุญาตไว้ หรือแม้จะกําหนดไว้แต่ก็กําหนดเพียง
บางส่วน ดังนี้ พนักงานเจ้าหน้าที่ย่อมมีอํานาจใช้ดุลพินิจที่จะอนุญาตหรือไม่อนุญาตได้ตามที่
เห็นสมควร แต่ต้องสอดคล้องกับเจตนารมณ์ของกฎหมายนั้น ในอันที่จะควบคุมภยันตรายมิให้
เกิดขึ้นแก่สังคมและประชาชน การกําหนดให้มีเภสัชกรประจําสถานที่ขายยาเป็นเงื่อนไขที่
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนดขึ้นเพื่อความปลอดภัยของประชาชนในการซื้อและใช้ยา
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             การยอมให้ตั้งสถานที่ขายยาโดยไม่มีเภสัชกรจึงเป็นการขัดต่อเจตนารมณ์ของกฎหมาย มาตรา

๑๕ แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าวได้กําหนดแต่คุณสมบัติของผู้ที่อาจจะได้รับอนุญาตไว้เท่านั้น

ส่วนกฎกระทรวงซึ่งออกตามความในมาตรา ๑๒ แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าวก็กําหนดแต่เพียง

หลักการยืนคําขออนุญาตและเงื่อนไขที่จะต้องปฏิบัติหลังจากได้รับอนุญาตแล้ว โดยมิได้กําหนด
หลักเกณฑ์อื่นใดที่ต้องนํามาฬิจารณาประกอบการอนุญาตว่าจะต้องอนุญาตหรือไม่ เมือกฎหมาย

มิได้จํากัดดุลพินิจของพนักงานเจ้าหน้าที่ในส่วนนี้ ก็ต้องบังคับตามหลักทั่วไป คื
             อ พนักงาน
เจ้าหน้าที่อาจพิจารณาไม่อนุญาตได้ถ้าเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่มีเหตุผลอันสมควรการที่ผู้ขอ
อนุญาตยื่นคําขอถูกต้องและมีคุณสมบัติครบถ้วน จึงไม่ก่อให้เกิดสิทธิแก่ผู้ขอที่จะต้องได้รับ
ใบอนุญาต และไม่ผูกพันพนักงานเจ้าหน้าที่ให้ต้องอนุญาตเสมอไป

โดยเหตุที่มีความเห็นแตกต่างกันดังกล่าว เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกาจึง

ได้นําเสนอกรรมการร่างกฎหมายครบคณะพิจารณา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย ครบคณะ) ได้
พิจารณาบปัญหาดังกล่าวแล้ว มีความเห็นว่า เมื่อกฎหมายใดได้บัญญัติให้ผู้ใดเป็นผู้มีอํานาจ
             
อนุญาตและถ้ากฎหมายนั้นมิได้บัญญัติหลักเกณฑ์ที่จะต้องอนุญาตไว้โดยชัดแจ้งอันมีลักษณะเป็น
การควบคุมการใช้ดุลพินิจของผู้มีอํานาจอนุญาต ผู้มีอํานาจอนุญาตอาจสั่งไม่อนุญาตตามคําขอรับ
ใบอนุญาตของผู้ใดก็ได้ตามหลักเกณฑ์ที่ผู้มีอํานาจอนุญาตเห็นสมควร ถึงแม้นั้นจะมีคุณสมบัติ
ครบถ้วนและได้ปฏิบัติถูกต้องแล้วก็ตาม เพราะอํานาจการอนุญาตหรือไม่อนุญาตเป็นเรื่องของ
การใช้ดุลพินิจตามกฎหมายโดยมีเหตุผลโดยละเอียดดังต่อไปนี้

๑. โดยทั่วไปบุคคลย่อมมีเสรีภาพในการประกอบอาชีพ แต่ถ้าการประกอบ
อาชีพใดมีลักษณะอันอาจเป็นภยันตรา
             ยต่อความมั่นคงของรัฐ หรือเศรษฐกิจแห่งชาติ หรือความ
สงบเรียบร้อยหรือศีลธรรมอันดีของประชาชน หรือความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน
แล้ว การประกอบอาชีพเช่นนั้นย่อมต้องมีการควบคุม การออกใบอนุญาต Clicensing) เป็น
มาตรการบังคับตามกฎหมายอย่างหนึ่ง เพื่อให้รัฐมีโอกาสเข้าไปควบคุมการประกอบกิจการอัน
อาจเป็นภยันตรายนั้นได้ การขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการที่มีกฎหมายควบคุมจึงไม่ถือเป็น
สิทธิเด็ดขาด หากเป็นเพียงสิทธิมีเงื่อนไข และผู้ขอรับใบอนุญาตหรือไม่ต้องเป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ของกฎหมาย โดยสอดคล้องกับเจตนารมณ์ในการท
             ี่จะควบคุมนั้น

๒. เมื่อกฎหมายเลือกใช้วิธีควบคุมโดยการออกใบอนุญาต กฎหมายจึงต้องจัด
ให้มีพนักงานเจ้าหน้าที่ขึ้นเพื่อพิจารณาการขอรับใบอนุญาต การพิจารณาอนุญาตจึงเป็นการใช้
ดุลพินิจในทางปกครองให้สอดคล้องกับเจตนารมณ์ของกฎหมายซึ่งควบคุมกิจการนั้น การใช้

ดุลพินิจในทางปกครลงนี้เป็นที่ยอมรับกันว่าเป็นอํานาจของพนักงานฝ่ายปกครองที่จะใช้ได้ตามที่
ตนเห็นสมควร และเท่าที่ไม่เป็นการขัดต่อบทบัญญัติหรือหลักก ฎหมาย ดังปรากฏตามคํา
พิพากษาศาลฎีกาที่ ๒๓๑/๒๕๐๓ เกี่ยวกับอํานาจในการอนุญาตให้ผู้ใดทําเหมืองแร่ ตาม
พระราช
             บัญญัติการทําเหมืองแร่ พระพุทธศักราช ๒๕๒๑ และคําพิพากษาศาลฎีกาที่ ๒๕๑๕/

๒๕๑ เกี่ยวกับอํานาจในการอนุญาตให้เป็นผู้พิมพ์ ผู้โฆษณา บรรณาธิการ และเจ้าของ
             [END PAGE 3]
             ๕

หนังสือพิมพ์ ตามพระราชบัญญัติการพิมพ์ พุทธศักราช ๒๕๕๕ เป็นต้น ซึ่งถ้าการใช้ดุลพินิจนั้น
ไม่เป็นการใช้ดูลพินิจโดยมิชอบ(ล0น586 of discretion) แล้ว ศาลย่อมจะไม่ก้าวล่วงเข้ามาวินิจฉัย
ถึงดุลพินิจนั้นอีก ดังปรากฏตามคําพิพากษาศาลฎีกาที่ ๕๓ /๒๕๐๓ เกี่ยวกับอํานาจในการสั่งพัก
หรือเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติควบคุมการประกอบโรคศิลปะ พุทธศักราช

นอกจากนั้น ในบันทึกความเห็นของสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (เรื่อง
เสร็จที่ ๒๑/๒๕๐๕) ซึ่งเป็นเรื่องที่กระทรวงอุตสาหกรรมขอให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พิจารณาว่
             า แต่เดิมมาพระราชบัญญัติโรงงาน พุทธศักราช ๒๕๕๒ ได้ให้อํานาจรัฐมนตรีอนุญาต
ให้ตั้งหรือขยายโรงงานได้ โดยใช้ตุลพินิจตามวัตถุประสงค์ของพระราชบัญญัติดังกล่าว* ต่อมามี
พระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๐๓ บัญญัติให้รัฐมนตรีมีอํานาจออกกฎกระทรวง
กําหนดหลักเกณฑ์ในการตั้งและขยายโรงงาน“" ดังนั้น ในขณะที่ยังไม่มีกฎกระทรวงออกมา
รัฐมนตรีจะใช้ดุลพินิจในการพิจารณาอนุญาตให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของพระราชบัญญัติ
โรงงานฯ โดยไม่ต้องออกกฎกระทรวงก่อนจะได้หรือไม่ ซึ่งในเรื่องนี้ กรรมการร่างกฎหมาย กอง
ที่ ๕ เห็นว
             ่า เมื่อพระราชบัญญัติโรงงานฯ มิได้กําหนดหลักเกณฑ์ประการใดไว้ และมิได้มีข้อความ
ให้แสดงให้เห็นว่ากฎหมายประสงค์จะจํากัดอํานาจของรัฐมนตรีในการนี้ รัฐมนตรีจึงมีอํานาจใช้
ดูลพินิจได้ตามเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติโรงงานฯ แต่ถ้าจะให้ต้องตามเจตนารมณ์ของ
พระราชบัญญัติโรงงาน (ฉบับที่ ๒)ฯ รัฐมนตรีควรออกกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ์ในการตั้ง
และขยายโรงงานโดยเร็ว

จากแนวบรรทัดฐานที่กล่าวมา พอสรุปเป็นหลักได้ว่า กิจการต่างๆ ที่จะต้อง
ได้รับอนุญาตนั้น จะถูกควบคุมเพียงใด และโดยมาตรการเช่นใดกีสุดแต่เจตนารมณ์ของกฎหมาย
ซึ
             ่งพนักงานเจ้าหน้าที่จะต้องพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามนั้น กรณีใดกฎหมายมิได้กําหนด
หลักเกณฑ์ในการพิจารณาอนุญาตขึ้นไว้ พนักงานเจ้าหน้าที่ย่อมมีอํานาจพิจารณาอนุญาตได้ตามที่
เห็นสมควร แต่ถ้ากฎหมายกําหนดหลักเกณฑ์ที่จะต้องพิจารณาอนุญาตไว้โดยเฉพาะอย่างไร

พนักงานเจ้าหน้าที่จะพิจารณาตามหลักเกณฑ์อื่นใดที่ตนเห็นสมควรไม่ได้ ในกรณีที่ผู้บัญญัติตี

กฎหมายไว้วางใจพนักงานเจ้าหน้าที่มาก หรือเห็นว่ากรณีเป็นการยุ่งยากเกินกว่าที่จะกําหนด
หลักเกณฑ์ไว้ให้ถูกต้องครบถ้วนและเหมาะสมได้ ก็อาจมอบอํานาจ (delegation of power)
             
อย่างกว้างในการพิจารณาอนุญาตให้แก่พนักงานเจ้าหน้าที่โดยกําหนดหลักเกณฑ์ควบคุมการใช้
ดุลพินิจไว้แต่เพียงเล็กน้อย แต่ในกรณีที่กฎหมายต้องการควบคุมการอนุญาตอย่างเคร่งครัด ก็

อาจกําหนดหลักเกณฑ์ควบคุมการใช้ดุลพินิจไว้มากตามลําดับแห่งความเหมาะสม ฉะนั้น

* มาตรา > ห้ามมิให้บุคคลใดตั้งหรือขยายโรงงานก่อนได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรี

๒ มาตรา ๒๒ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมร่วมรักษาการตามพระราชบัญญัติ
และให้มีอํานาจแต่งตั้ง และกําหนดอํานาจหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา และ
ออกกฎกระ
             ทรวง

(๑) กําหนดเขตในท้องที่หนึ่งท้องที่ใดที่จะให้ตั้งโรงงานหรือมิให้ตั้งโรงงาน

(๒) กําหนดหลักเกณฑ์ในการตั้งหรือขยายโรงงาน

ฯลฯ                           ฯลฯ
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             ๕

ขอบเขตของการใช้ดุลพินิจจะมีกว้างขวางเพียงใดจึงเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมายกําหนดไว้
ประกอบกับเจตนารมณ์ของกฎหมายฉบับนั้น

๓. ตามเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เภสัชกรเป็นผู้มี
ความสําคัญต่อการขายยาแผนปัจจุบัน ดังจะเห็นว่าผู้รับอนุญาตขายยาแผนบปัจจุบันจะต้องมีเภสัช
กรชั้นหนึ่งหรือเภสัชกรชั้นสองเป็นผู้ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๓ หรือมาตรา ๕๐ (NAN ๒๑)”
และกฎหมายยังกําหนดห้ามมิให้มีการขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษในระหว่างที่เภสัชกรไม่
อยู่ปฏิบัติหน้าที่ (มาตรา ๓๒)]“ นอกจากนั้น ถ้ามีการเปลี่ยนตัวเภ
             สัชกรก็ดี หรือเภสัชกรไม่
ประสงค์ปฏิบัติหน้าที่ต่อไปก็ดี กฎหมายได้กําหนดให้ต้องแจ้งให้ผู้อนุญาตทราบอีกด้วย (มาตรา
om? และมาตรา oe)” ที่เป็นเช่นนี้ก็เพราะว่าการขายยาเป็นกิจการอันอาจก่อให้เกิดภยันตรายต่อ
ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชนได้ กฎหมายจึงต้องกําหนดให้มีเภสัชกรอยู่ปฏิบัติ
หน้าที่ในการขายยา

๕. แม้การขายยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษโดยไม่มีเภสัชกรอยู่ปฏิบัติหน้าที่

ve        ee ด ee
ๆ มาตรา ๒๑  ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันต้องมีเภสัชกรชันหนึ่งหรือเภสัชกรชั้นสองเป็น

ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตา
             มมาตรา me หรือมาตรา ๕๐
มาตรา ๓๓ ให้เภสัชกรชั้นหนึ่งตามมาตรา ๒๑ ปฏิบัติดังต่อไปนี้
(๑) ดวบคุมการแยกเก็บยาตามมาตรา ed (๒) และ (๓)
(๒) ควบคุมการปฏิบัติเกี่ยวกับฉลากตามมาตรา ๒๒(๕)
(๓) ควบคุมการขายยาให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้
(@) ปรุงยาในที่ที่ผู้รับอนุญาตขายยาได้จัดไว้ตามมาตรา tad (@)

(2) จัดให้มีฉลากที่ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยาที่ปรุงตามใบสั่งยาของผู้ประกอบโรคศิลปะ
หรือของผู้ประกอบการบําบัดโรคสัตว์ ทั้งนี้ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง

(๒) ดวบคุมการส่งมอบยาอันตราย ยาควบคุมพิเศ
             ษหรือยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบโรค
ศิลปะหรือของผู้ประกอบการบําบัดโรคสัตว์

(๓๑) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

มาตรา ๕๐ ให้เภสัชกรชั้นสองตามมาตรา ๒๑ ปฏิบัติตามมาตรา ๓๕ เช่นเดียวกับเภสัชกร
ขึ้นหนึ่ง เว้นแต่ในส่วนที่เกี่ยวกับการปรุง การขายและการส่งมอบยาควบคุมพิเศษจะกระทํามิได้

* มาตรา ๓๒ ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาตขายยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษในระหทว่างที่เภสัช
กรหรือผู้ประกอบการบําบัดโรคสัตว์ไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่

*มาตรา ๓๓ เมื่อผู้รับอนุญาตประสงค์จะเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๕
MAN ae มาต
             รา ๕๐ มาตรา ๕๑ มาตรา ๕๒ มาตรา ๕๓ หรือ

มาตรา ๕๕ ให้แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้อนุญาตทราบและจะเปลี่ยนตัวได้เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้

ในกรณีผู้รับอนุญาตไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการดังกล่าวในวรรคหนึ่ง ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งเป็น

a   yy                วันที่ไม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการนั้1
หนังสือให้ผู้อนุญาตทราบภายในเจ็ดวัน นบแตวนท ม่มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการนัน

» มาตรา ๓๕ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๕ มาตรา ๓๕ มาตรา go มาตรา ๕๑
มาตรา ๕๒ มาตรา ๕๓ หรือมาตรา ๕๕ ประสงค์จะไม่ปฏิบัติหน้าที่ต่อไป ต้องแจ้งเป็นหนั
             งสือให้ผู้อนุญาต

ทราบไม่เกินเจ็ดวันนับแต่วันที่พ้นหน้าที่
             [END PAGE 5]
             เป็นความผิดอาญาตามมาตรา ๓๒ ประกอบกับมาตรา ๑๐๐” และการที่เภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติ
หน้าที่เภสัชกรจะมีความผิดตามมาตรา ๑๐๕“ ก็ตาม แต่ข้อเท็จจริงในปัจจุบันตามหนังสือของ
กระทรวงสาธารณสุข ที่ สส.๐๐๐๑/๒๒๑ ลงวันที่ ๓ กุมภาพันธ์ ๒๕๒๐ ปรากฏว่าจํานวนเภสัช
กรที่มีอยู่และที่จะเพิ่มขึ้นในระยะเวลาอันใกล้มีจํานวนไม่สมดุลกับจํานวนสถานที่ขายยา การ
อนุญาตให้เปิดสถานที่ขายยาเพิ่มขึ้นย่อมเป็นเหตุให้เกิดการหลีกเลี่ยงไม่ปฏิบัติตามกฎหมายได้
เช่น การมีแต่ชื่อเภสัชกรไว้โดยเภสัชกรไม่อยู่ปฏิบัติการจริงจัง เป็นต้น ซึ่งกรณีเช่นน
             ี้จะก่อความ
ยุ่งยากให้แก่การควบคุมการขายยา อันอาจเป็นภยันตรายต่อประชาชนได้ในที่สุด การควบคุม
จํานวนสถานที่ขายยาให้สมดุลกับจํานวนเภสัชกรจึงเป็นกรณีจําเป็นตามเจตนารมณ์ของ
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

๕. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนดว่า การขออนุญาตและการอนุญาต
ขายยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง (มาตรา ๑๒)” แต่
เมื่อพิจารณารายละเอียดในกฎกระทรวง ฉบับที่ ๒ (พ.ศ. ๒๕๑๐) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แล้ว จะเห็นว่า เนื้อหาส่วนใหญ่เป็นหลักเกณฑ์วิธีปฏิบัติในการ
ยื
             ่นคําขออนุญาต วิธีปฏิบัติของผู้มีหน้าที่ในการขายยา และการจัดหทาสิ่งของเครื่องใช้ที่จําเป็นเพื่อ
ประโยชน์ในการขายยาเท่านั้น แต่ไม่ได้บัญญัติถึงหลักเกณฑ์ในการพิจารณาอนุญาตไว้แต่ประการ

ใด ส่วนบทบัญญัติในมาตรา ๑๕%* ก็เป็นแต่เพียงการกําหนดคุณสมบัติที่ผู้ยืนคําขออนุญาต

ฯ มาตรา cow ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๓๑ หรือมาตรา ๓๒ ต้องระวางโทษปรับตั้งแต่หนึ่งพัน
บาทถึงห้าพันบาท

* มาตรา ๑๐๓ ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๓๕ มาตรา ๓๓ มาตรา ๕๐
มาตรา ๕๑ มาตรา ๕๒ มาตรา ๕๓ หรือมาตรา ๕๕ ต้องระวางโทษปรับตั้งแ
             ต่หนึ่งพันบาทถึงห้าพันบาท

*มาตรา ๑๒ ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน
ปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต

การขออนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง

%ะมาตรา ๑๕ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย ทรือนําหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต

(๑) เป็นเจ้าของกิจการและเป็นผู้มีทรัพย์สินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดําเนินกิจการได้

(๒) มีอายุไม่ตํากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์

(๓) มีถิ่นที่อยู
             ่ในประเทศไทย

(๕@) ไม่เคยต้องคําพิพากษาว่ากระทําความผิดซึ่งกฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระทําโดย

ทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือความผิดตามกฎหมายว่าด้วยการขายยาหรือพระราชบัญญัติ และความผิดที่กระทํา
นั้นมีอัตราโทษถึงจําคุก

(@) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ

(๒) ไม่เป็นผู้เจ็บป่วยด้วยโรงเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าข้างในระยะปรากฏ
อาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง หรือโรคพิษสุราเรื้อรัง

(๓๑) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือสั่ง
             ยาเข้ามาในราชอาณาจักรหรือสถานที่

เก็บยา และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการดวบคุมหรือรักษาคุณภาพยา ซึ่งมี
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จะต้องมีเท่านั้นและโดยที่มาตรา ๑๕ บัญญัติว่า “ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาต...ได้ เมื่อปรากฏว่า
aa ซึ่งมีความหมายเพียงว่ากฎหมายกําหนดหลักเกณฑ์ขั้นตําไว้เท่านั้นว่าอย่างน้อยผู้ขออนุญาต
จะต้องมีคุณสมบัติดังที่กําหนดไว้ในมาตรา ๑๕ นั้น และเท่ากับยอมรับว่าเงื่อนไขอย่างอื่นที่อาจใช้
ประกอบการพิจารณาอนุญาต อาจมีอยู่อีกก็ได้ตามเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
๒๕๑๐

เมื่อพิจารณาถึงเหตุผลแห่งความจําเป็นที่กล่าวมาใน ๕ ประกอบกับหลัก
กฎหมายใน ๓. แล้ว พึงเข้าใจได้ว่า ถ้ากฎหมายประสงค์จะให้พนักงานเจ้าหน้าที่ต้องอน
             ุญาตตาม
คําขอเสมอไป กฎหมายจะต้องกําหนดรายละเอียดของหลักเกณฑ์การอนุญาตให้ขายยาไว้มากกว่า
ที่ได้กําหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ ๒ (พ.ศ. ๒๕๑๐)ฯ และในมาตรา ๑๕ แต่เมื่อกฎหมายยัง
มิได้วางหลักเกณฑ์จํากัดการใช้ดุลพินิจของผู้อนุญาตในส่วนที่เกี่ยวกับปัจจัยด้านสังคม และ
ข้อเท็จจริงในปัจจุบันก็ไม่ปรากฏว่าสถานที่ขายยามีไม่เพียงพอจนต้องเปลี่ยนหลักการในการ
บังคับให้ต้องมีเภสัชกรอยู่ปฏิบัติหน้าที่  ฉะนั้น จึงเห็นว่า ดุลพินิจของผู้อนุญาตตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เกี่ยวกับการจํากัดสถานที่ขายยานี้มิได้ถูกจํากัดโด
             ยหลักเกณฑ์ที่
บัญญัติในกฎหมาย อนึ่ง เมื่อพิจารณาถึงมาตรา ๑๕ (๓) จะเห็นได้ว่า ผู้อนุญาตจะอนุญาตให้
ขายยาแผนปัจจุบันได้ต่อเมื่อปรากฏว่าจะมีเภสัชกรอยู่ปฏิบัติการด้วยเท่านั้น เมื่อข้อเท็จจริงใน
ปัจจุบันปรากฏว่า จํานวนเภสัชกรมีไม่เพียงพอกับจํานวนสถานที่ขายยา การจํากัดจํานวนสถานที่
ขายยาจึงอยู่ในเจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และผู้อนุญาตอาจนําความจําเป็น
ในการต้องจํากัดจํานวนสถานที่ขายยามาเป็นหลักเกณฑ์สําหรับการพิจารณาไม่อนุญาตได้ เพื่อมิ
ให้มีสถานที่ขายยามากเกินไปจนอาจเป็นภยันตรายต่อความปลอดภ
             ัยและสวัสดิภาพของ
ประชาชน แต่ผู้อนุญาตควรจะชี้แจงแสดงเหตุผลในการไม่อนุญาตโดยเหตุนี้ไว้ให้ชัดเจนด้วย เพื่อ
เป็นการยืนยันความสุจริตในการใช้ดุลพินิจของผู้อนุญาต

กล่าวโดยสรุป สํานักคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมายครบคณะ)
มีความเห็นว่า อํานาจการอนุญาตหรือไม่อนุญาตของเจ้าพนักงานนั้นเป็นการใช้ดุลพินิจประการ
ของเจ้าพนักงานและเป็นหลักที่ศาลยุติธรรมได้ยอมรับรู้ ดังปรากฏตามคําพิพากษาศาลฎีกาหลาย
ฉบับที่ได้กล่าวมาแล้วข้างต้น และเมื่อพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ มิได้บัญญัติหลักเกณฑ์ที่
เจ้าพนักงานจะต้องพิจ
             ารณาประกอบการอนุญาตไว้ และกฎกระทรวงที่ออกตามมาตรา ๑๒ ก็มีมี
บทบัญญัติเกี่ยวกับการควบคุมการใช้ดุลพินิจของเจ้าพนักงานที่จะอนุญาตหรือไม่อนุญาต คงมีแต่

บทบัญญัติว่าด้วยการยีนคําขอและเงื่อนไขที่จะต้องปฏิบัติหลังจากได้รับอนุญาตแล้วเท่านั้น ฉะนั้น

ลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

(a) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ชั้าหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชย
กิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบหนึ่งปี

(๓๕) มีผู้ที่จะปฏิบัติการตามมาตรา ๓
             ๕ มาตรา ๓๓ มาตรา ๕๐ มาตรา ๕๑ มาตรา ๕๒
มาตรา ๕๓ หรือมาตรา ๕๕ แล้วแต่กรณี

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาตต้องระบุผู้ดําเนินกิจการซึ่งมีคุณสมบัติตาม (๒) (๓) (@)
(@) uaz Co)
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             เจ้าพนักงานผู้มีอํานาจอนุญาตจึงอาจใช้ดุลพินิจที่จะอนุญาตหรือไม่อนุญาตได้ตามหลักเกณฑ์ที่
เห็นสมควร แม้ว่าผู้ขอรับอนุญาตจะมีคุณสมบัติครบถ้วนตามที่กฎหมายกําหนดและได้ปฏิบัติ
ถูกต้องตามบทบัญญัติในกฎหมายแล้วก็ตาม

สําหรับปัญหาของกระทรวงสาธารณสุข ข้อ ๓ ที่ว่า ถ้าหากมีผู้ยื่นคําขอเปิด
สถานที่ขายยาโดยระบุเวลาทําการมาด้วย เช่นนี้ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตโดยกําหนดระยะเวลา
เพิ่มเติมไว้ในใบอนุญาตได้หรือไม่นั้น สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาเห็นว่า เมื่อพิจารณาถึง
เจตนารมณ์ของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ตามที่กล่าวมา
             ใน ๓. จะเห็นได้ว่าการเปิดสถานที่
ขายยาแผนปัจจุบันนั้นจะต้องมีเภสัชกรอยู่ปฏิบัติการด้วยเสมอ เมื่อมีผู้ขออนุญาตเปิดสถานที่ขาย
ยาเฉพาะตามเวลาที่กําหนด ซึ่งอาจเป็นเพราะหาเภสัชกรอยู่ปฏิบัติการตลอดเวลาไม่ได้ หรืออาจมี
เหตุจําเป็นอื่นใด กรณีจึงไม่มีความสมควรประการใดที่จะไปบังคับว่าสถานที่ขายยาจะเปิดทําการ
เพียงบางเวลาไม่ได้ และในการอนุญาตนั้น ความจริงกีต้องอนุญาตให้ตรงกับข้อความในคําขอ
นั้นเองผู้อนุญาตจะอนุญาตให้เกินคําขอมิได้ แต่ที่น่าสังเกตคือแบบใบอนุญาต (ข.ย.๕@) นั้น
กําหนดขึ้นเพื่อให้ประชาชนและพนัก
             งานเจ้าหน้าที่อาจตรวจสอบดูได้ การกําหนดแบบแน่นอนไว้
ในกฎกระทรวงจะช่วยให้บุคคลทั่วไปทราบได้ว่าใบอนุญาตใดปลอมหรือไม่ การแก้ไขข้อความโดย
เติมเงื่อนเวลาทําการไว้จะทําให้ใบอนุญาตขายยาไม่เป็นแบบเดียวกัน อนึ่ง การกําหนดใบอนุญาต
ให้มีข้อความชัด แจ้งจะช่วยให้ประชาชนและพนักงานเจ้าหน้าที่รู้ถึงเวลาทําการของสถานที่ขายยา
ด้วย และรู้ว่าขณะใดที่มีการขายยาโดยไม่มีเภสัชกรอยู่ปฏิบัติหน้าที่หรือมีการฝ่าฝืนขายยานอก
เวลาที่ได้รับอนุญาต ดังนั้น จึงควรดําเนินการแก้ไขกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ์และกําหนด
แบบใบอนุญาตเสียใหม
             ่

เมื่อได้วินิจฉัยคําถามของกระทรวงสาธารณสุข ข้อ ๑ และข้อ ๓ เป็นที่กล่าว

yo & ow Sov dad a  0
ขางตนนแลว ประเด็นข้อยื่นที่ถามมาก็ไม่จําเป็นต้องวินิจฉัย

(ลงชื่อ) ส. โหตระกิตย์
(นายสมภพ โหตระกิตย์)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
มิถุนายน ๒๕๒๐
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