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เรอง ความหมายของ “วตถุตํารับ” ตามพระราชบญญตัวตถุทออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท พ.ศ.๒๕๑๕

กระทรวงสาธารณสุขได้มีหนังสือ ที่ สส.๐๐๐๒ /๒๒๓๕ ลงวันที่ ๓ ตุลาคม
๒๕๒๐ ขอให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาพิจารณาให้ความเห็นในปัญหาเกี่ยวกับการตีความ

:                           j
มาตรา ๕๓ แห่งพระราชบัญญัติวัตถุทีออกฤทธิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ ทีบัญญัติว่า

va ee        &      4           ee
nan ๕๓ ให้ถือว่าวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในป
             ระเภทหนึ่งประเภทใดปรุงผสมอยู่ เป็นวัตถุ

ออกฤทธิ์ในประเภทนั้นด้วย” ทั้งนี คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทได้มี
ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับมาตราดังกล่าวแตกต่างกันเป็นสองฝ่าย

กรรมการฝ่ายหนึ่งมีข้อคิดเห็นว่า ต้องถือว่าวัตถุตํารับนั้นทั้งตํารับเป็นวัตถุออก
ฤทธิ์ และถ้าปรากฏว่าตัวยาอันเป็นส่วนประกอบที่ผสมอยู่ในวัตถุตํารับนั้นตัวหนึ่งตัวใดหรือวัตถุ
ตํารับทั้งตํารับมีลักษณะที่ต้องห้ามตามมาตรา ๓๑ มาตรา ๓๕ หรือมาตรา ๓๕ ก็จะทําให้วัตถุ
ตํารับนั้นกลายเป็นวัตถุออกฤทธิ์ปลอม วัตถุออกฤทธิ์ผิดมาตรฐาน หรือวัต
             ถุออกฤทธิ์เสื่อม
คุณภาพ แล้วแต่กรณีไปด้วย

แต่กรรมการอีกฝ่ายหนึ่งแย้งว่า ข้อความตามมาตรา ๕๓ นั้น กําหนดเพียงให้ถือ
ว่า ควรจะใช้มาตรการควบคุมวัตถุตํารับหนึ่งวัตถุตํารับใดตามประเภทใดขลงวัตถุออกฤทธิ์เท่านั้น
ทั้งนี้ เพราะในมาตรา ๕ ได้มีการบัญญัติคําจํากัดความของคําว่า “วัตถุออกฤทธิ์” กับ “วัตถุตํารับ”
ไว้ต่างหากจากกัน และตามคําจํากัดความของคําว่า “วัตถุออกฤทธิ์” ก็มิได้ระบุว่าให้รวมไปถึง
“วัตถุตํารับ” ด้วย นอกจากนั้น ในมาตรา ๓ มาตรา ๓๕ และมาตรา ๓๕ ก็ใช้คําว่า วัตถุออก
ฤทธิ์ มิได้ใช้คําว่า วัตถุตําร
             ับ ฉะนั้น หากมีกรณีที่ตัวยาอันเป็นส่วนประกอบที่ผสมอยู่ในวัตถุตํารับ
นั้นตัวหนึ่งตัวใดนอกเหนือจากตัวยาที่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ที่แท้จริงเกิดมีลักษณะที่ต้องห้ามตาม
WAN ๓ มาตรา ๓๕ หรือมาตรา ๓๕ WAI จะถือว่าวัตถุตํารับนั้นเป็นวัตถุออกฤทธิ์ปลอม วัตถุ
ออกฤทธิ์ผิดมาตรฐาน หรือวัตถุออกฤทธิ์เสื่อมคุณภาพ หาได้ไม่

กระทรวงสาธารณสุขได้พิจารณาความเห็นทั้งสองฝ่ายแล้วเห็นว่า ถ้าการตีความ
เป็นไปตามข้อคิดเห็นของกรรมการฝ่ายหลังแล้ว จะทําให้เกิดช่องโหว่ที่สําคัญในการควบคุมวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทอย่างใหญ่หลวง เพราะ
             ผู้ผลิตไม่จําเป็นต้องคํานึงถึงตัวยาอื่น ๆ ที่มิใช่
ตัวยาอันเป็นวัตถุออกฤทธิ์อีกต่อไป จะใส่หรือไม่ใส่ หรือจะใส่มากน้อยเพียงใด จะเกิดพิษหรือ
อันตรายใด ๆ ย่อมไม่เป็นผลให้จําต้องรับผิดตามมาตรา ๓๐ ซึ่งย่อมจะเกิดอันตรายต่อประชาชน
ผู้ใช้วัตถุออกฤทธิ์นั้นได้ เพราะตัวยาบางตัวก็เป็นตัวยาที่สําคัญและอาจมีโทษแก่ร่างกายได้เช่นกัน

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย กองที่ ๕) ได้
พิจารณาบปัญหาดังกล่าวประกอบกับคําชี่แจงของผู้แทนสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้ว
             [END PAGE 1]
             ๒
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เห็นว่าตามบทนิยามในมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติวัตถุทีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.

;               :

ะ               ว                                                la
๒๕๑๕ Wu “วัตถุออกฤทธิ” หมายความว่า “วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นสิงธรรมชาติ

0  a      ea awe aA     daa         a   Eo  97,      เซ
หรือที่ได้จากสิ่งธรรมชาติ หรือวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นวัตถุสังเคราะห์ ทั้งนี้ ตาม
รัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานุเบกษา” ส่วน “วัตถุตํารับ” นั้น หมายความว่า “สิงปรุ
             งไม่ว่าจะมี
Eo          dae          ธ์.      ay    เซ      เง          ธ์ส๓==          ซี
รูปลักษณะใด ที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วย ทั้งนี่ รวมทั้งวัตถุออกฤทธิ์ที่มีลักษณะเป็นวัตถุ

2.

สําเร็จรูปทางเภสัชกรรม ซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่คนหรือสัตว์ได้” ดังนั้น ตามความเป็นจริง “วัตถุ
ออกฤทธิ์” จึงเป็นเพียงสารประกอบอย่างหนึ่งที่รวมอยู่ใน “วัตถุตํารับ” เท่านั้น โดยในวัตถุตํารับ
อาจมีสารประกอบอย่างอื่นอันมิใช่วัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วยก็ได้ และแม้สภาพความเป็นจริงจะ
เป็นเช่นนั้นก็ตาม แต่โดยที่พระราชบัญญั
             ติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ ได้มี
บทบัญญัติว่าด้วยมาตรการควบคุมพิเศษอยู่ด้วย คือ มาตรา ๕๓ บัญญัติให้ถือว่าวัตถุตํารับที่มี
วัตถุออกฤทธิ์ประเภทหนึ่งประเภทใดผสมอยู่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ประเภทนั้นด้วย* และสําหรับกรณี
ที่วัตถุตํารับใดมีวัตถุออกฤทธิ์ประเภทต่างกันมากกว่าหนึ่งประเภทขึ้นไปผสมอยู่ มาตรา ๒๐ แห่ง

' จก   2     &      da
WISTIBUUUA งกล่าวก็บัญญัติให้ถือว่าวัตถุตํารับนั้นเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทที่มีการ

ควบคุมเข้มงวดกว่า”

เมื่อพิจารณาจากมาตรการพิเศษในบทบัญญัติที่กล่าวถึง จึงทํ
             าให้วัตถุตํารับมี
ฐานะในทางกฎหมายเป็นเช่นเดียวกับวัตถุออกฤทธิ์ทุกประการ ดังนั้น ถ้าปรากฏว่าตัวยาอันเป็น
ส่วนประกอบที่ผสมอยู่ในวัตถุตํารับตัวหนึ่งตัวใดเป็นของปลอม ผิดมาตรฐาน หรือเสื่อมคุณภาพ
แม้ตัวยานั้นจะมิใช่วัตถุออกฤทธิ์ที่แท้จริงโดยสภาพก็ตาม ก็จะมีผลทางกฎหมายทําให้วัตถุตํารับ
นั้นเป็นวัตถุออกฤทธิ์ปลอม วัตถุออกฤทธิ์ผิดมาตรฐาน หรือวัตถุออกฤทธิ์เสื่อมคุณภาพตาม

มาตรา ๓ มาตรา ๓๕ หรือมาตรา ๓๓ แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าว” ได้ แล้วแต่กรณี

wet at  aa,      &      a           .
* มาตรา ๕๓ ให้ถือว่าวัตถ
             ุตํารับทีมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทหนึ่งประเภทใดปรุงผสมอยู่
เร ท    &     ซั
เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทนั่นด้วย
Ae ห      a    “       sn gdh    sagt
" มาตรา ๒๐ ในกรณีวัตถุตํารับมีวัตถุออกฤทธิ์อันระบุอยู่ในประเภทต่างกันมากกว่าหนึ่ง

ง ใจรซีรณีโหคคใกล้จเจต้จ   ท     &     da.      a    1,      a
ประเภทผสมอยู่ ให้ถือว่าวัตถุดํารับนั่นเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภทที่มีการควบคุมเข้มงวดกว่าในประเภทที่

เร้า
ผสมอยู่นั่น
๓         ท      Aa go   Ay vee    ro      a.
มาตรา ow วัตถุออกฤทธิ์หรือสิงต่อไปนี่ ให้ถือ
             ว่าเป็นวัตถุออกฤทธิ์ปลอม
ea eo       fe.     ซี   ป
(๑) สิงที่ทําเทียมวัตถุออกฤทธิ์ทังหมดหรือแต่บางส่วน
ro     aa   ซื่อราเซ็ไจเว     Bat    A cy dar     ae
(๒) วัตถุออกฤทธิ์ที่แสดงซื้อว่าเป็นวัตถุออกฤทธิ์อื่นหรือแสดงเดือนปีที่วัตถุออกฤทธิ์สิน
อายุซิ่งเกินความจริง
ro     ga   ซื่อจ4  ei       เพ lo.      aoa a aay
(๓) วัตถุออกฤทธิ์ที่แสดงซือหรือเครื่องหมายของผู้ผลิตหรือที่ตั้งของสถานทีผลิตซึ่งมิใช่
ความจริง

a          Aa sod      4,      a          &     as
(๕) วัตถุออกฤทธิ์หรือสิงที่แสดงว่าเป็
             นวัตถุออกฤทธิ์ตามที่กําหนดไว้ในประกาศของ
รัฐมนตรีตามมาตรา ๒ (๑) หรือตามตํารับของวัตถุตํารับที่ขึ้นทะเบียนไว้ซิ่งมิใช่ความจริง
a         +”   ง   ว”.               =                 ซ์     ซีเลิ    +
(2) วัตถุออกฤทธิ์ที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานถึงขนาดสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินกว่า
28,

ร้อยละสิบของปริมาณที่กําหนดไว้ไปจากเกณฑ์ตําสุดหรือสูงสุด ตามที่กําหนดไว้ในประกาศของรัฐมนตรีตาม
มาตรา ๒ (๒) หรือตามที่กําหนดไว้ในตํารับของวัตถุตํารับที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้
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             (ลงชื่อ) ส. โหตระกิตย์
(นายสมภพ โหตระกิตย์)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤศจิกายน ๒๕๒๐

ท        Ba.    Ave ye        da
มาตรา ๓๕ วัตถุออกฤทธิ์ต่อไปนี่ ให้ถือว่าเป็นวัตถุออกฤทธิ์ผิดมาตรฐาน
ท        ad ว   ง   ค                          &    A.
(๑) วัตถุออกฤทธิ์ทีผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานโดยสารออกฤทธิ์ขาดหรือเกินจากเกณฑ์
ตําสุดหรือสูงสุด ตามทีกําหนดไว้ในประกาศของรัฐมนตรีตามมาตรา ๒ Co) หรือตามตํารับของวัตถุตํารับทีได้
ขึ้นทะเบียนไว้ แต่ไม่ถึงขนาดดังกล่าวในมาตรา ๓๑ Ce)
             
ro      ฐ์สฮ่,รซ้.   a    - Ba oth   aaa     we
(๒) วัตถุออกฤทธิ์ที่ผลิตขึ้นโดยมีความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นซิงมีความสําคัญต่อคุณภาพ
ของวัตถุออกฤทธิ์ผิดไปจากเกณฑ์ที่กําหนดไว้ในประกาศของรัฐมนตรีตามมาตรา ๒ (๒) หรือตามตํารับของ
วัตถุตํารับที่ขึ่นทะเบียนไว้
ท      ซื๊อง.   ซ้ ซ่      Qt
มาตรา ๓๕ วัตถุออกฤทธิ์ต่อไปนีเป็นวัตถุออกฤทธิ์เสื่อมคุณภาพ
(๑) วัตถุออกฤทธิ์ที่สินอายุตามที่แสดงไว้ในฉลากซึ่งขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับไว้
ท        4a           ae.      ก ก        4,
(๒) วัตถุออกฤทธิ์ที่แปรสภาพจนมีลักษ
             ณะเชซ่นเดียวกับวัตถุออกฤทธิ์ปลอมตามมาตรา ๓๕

- ae         ka
(๕) หรือวัตถุออกฤทธิ์ผิดมาตรฐานตามมาตรา ๓๕
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