Gaudsal oo/ e

uuiin
Gas Jamiisdunsenaiyaiien w.e. beoo
(nsdiza ml,muﬂaﬁgu”uﬁﬁnw’m’luﬁ' 290
Lﬁazi\‘iaanvlﬂﬁmihﬂ‘lﬁgnﬁ"ﬂuﬁiwﬂszmﬁ
sl luayanamemuaudagiuniala)

asznsanarsaguldiiniden 6 owo/¢od atiuil oo Mumeay
wewe MNENNUANENIINNINGEIN aNND TumsUssgnuainnenssumsnmuINs
d900n A59i w/wewe WoTuws 7t « Faman wewe ldfidaiausaagunuy
N3TNTNNITAEII NINAaNINTLAEaYaIaiinIsaeunudagtivaanlusmiiieg

Y a

dnalsemald Toegdadeenmantuiilaneseayanaduguanniagimheenuuudagiv
nauas Tudesil vsEngedulagulluaudmsads ina Wugdedenevillazaeng
nengluissamauazaluTignaludsuszmeatuse T Tasuden fldansenlvun
Usenrumeludszind Sadildaanzdouhumemmunngranaimvuald waluniseeen
sanlluanidssinaasegaie asinsuesdiinnuamznssunsaImsuazenlaandasn
wanulilegdnihgaenaanluneuandssinadesansdeuiumesndensu 39y
Jadeenaanludvmbadiiauszmald nsudaninsiwwaanuiinluGaiinuigniaeen
wwudaytuaan ludmihediisdssinamuanadeasmszasgnalusnlssinalogns
v A AW = a ,i’ J g o w a va ' & o Y =
auuiuiEngedulaguiuaudmsnd $ae Ujthaduu azarmnsarhlaiiele wazdl
anundunzdanansdsuiuneendonauniali

nznsnassugulonauninglidinnuansnssunsansuazen
HNsaNGEaeiud lasuuden

0. MTInTaIMsuazen lildadaenvasusingadulodulauaudininds
e uaatle

w. MUNNUANZNIINNTDIMSUazeN LA Uszgudmihngihendaudr i

< [ U P
anuwuudasdhe Ao
\ = < k4 = !

v.0 thausnienuiundaiiluayanemee wszmsdeen g
dnaUszinaiy §5nsgeen e deen Wumsdiiiumsiivedselamimenisé Fease
AUMENNAII “ME” MUNITTINBUUAIREN W.F. WEeo

w. andanilafianuwiui lddeediluayaiamas wsrzlid
untgaiiamnznanlinmnumsdeensan wasiianuiuinhazlidasmuaumsdiasn

m. ﬁ’]‘ﬁ!’ﬂ\ﬂuﬂmzﬂ'ﬁ'ﬁuﬂ’]‘iﬂﬁﬂ'ﬁLLatﬂ’llé’ﬁWL%ﬂﬂl,ﬁuﬂﬂm%ﬂﬁﬁﬂﬂ’]il,ﬁi']‘W]



G}

dog® AuenssmMIgnlunslssgnaien c¢/vebe WaTuil be e vewe laind
o liannuAMznITNMINgBMANIANHAIN

afie N3eNTNA D TUFULAFUINANENII NN WenTFNUeS LA YNE
2 @ & A ' 4 Yy o v ' v
GasmsUSulguaauuasismsdvaaniiaud lulymalassauaziadatadn g Tams
v I < P a a 1 ' PR v @
deanululagazainsiasinaciusednsawannau Tudiunnedrdeenunsensg
MssguaIMIuMIMmUANIMIIsUazeNuY Hdaanunauniszyd “wniludymis
nguane dlvnsznanamsugusnianudiinnuaasnssumsngeinudlungvang
w9 Widuluasulanedasinedansisesamsaiaaniiadiu

nsgnINasIuguIe lidinnuanznssuNINgEiMRNNTNGAIN
Ty eenanaie

AMENIINAITNAUENT (P35HNITINNgHINY Amzil @) ldRarson
Jaymdananiasznaufuldlamzuamngununsznsemands (nsuaaning) uasguny
neEnTNMEIIEY (iinnueaznIsNMIaIMIKazeN) Wi Senudiudsil

1u§hu“7;l,f“1'ﬂ’rﬂaqﬁ'umLquﬂwﬁ’uﬁy’u WIzNBUUAL W.A. WEeo UG

A4

T Y a 4 Yo & T u - o v Vo
T gude gene wisgihviaduiinlusgaandnsteenuuudagiuaz daalasuluayane

nnayane® losguaayaneazdesdguanidn ) exuiinguinaiivue 35unansi
douikdas doruiegen gonuihwsadendianlunyeandng wisaauiitiuen
v ©w ! ) [ o & 1 < 1 P

og” drnluayanadimsueunudagiuiuuwiteanily o Ussianlug 9 de lueyane
Haeenunudagiy luayaneneeunudagiy uazluayanmhwiaasenunudagiuanmn

N P Yo v &M Yoo ¥ Yo
IuiW?iBWm"ﬁmi LNa@%aagm1m1@3u1uagm1mua’3 ﬂ{]ﬂuﬁﬂﬂlﬂﬂﬁﬂuﬂﬁuﬂﬂﬂﬂﬁ@iu

° 1091 ol WniliFlanda ae wiaihmIeduinanlunzeaninsdemunu
Taquu Guudezlasuluayanenngdeayane

mazeayanauasmsayanalidulumuwdninasd 35ms wazdaulaiidvualy
NHNITNTN

v 09 o fayanaazaanluayanaliude e vishviaduiunlunzaonins
%}qmuwuﬂa@ﬁﬂﬁ Lﬁaﬂsmg'h@ﬂaaqiym

8% 8%

(w) Haouindaen goruimes sorufiihviadeensnanlusmeaning vie
souiifiuen wazgunsalnlFlumandnen manem viamafumuasmsmuauwianmamniwen
Fadanvazuazinnumaiimmualungnssns

8% 8%

° 0 ok ﬂszm‘wwaﬂuaqtymﬁm%’umLquﬁaﬁgﬁuﬁﬁQ'ﬁ

(o) Tuayanandaenuuudaguu

(©) luayanameaeunuagiv

(o) Tuayapemsmuwudagiuamzavusspaiailildnduanaviasmauau



[

QI‘SUE)MEU’W]?HEIEI’]LLNM

q o

&

ayaalilaguannsdissningSvayaraudaeunudagiy
Jagiu® wasgSuayanaimsadenunudayiudhinlungananing®
SuSuMN “UB0” war “Ne” YU WIENBUYARE W.A. WEoo L6 IHM
a Y t-gl,
Henul3aqil
“NeT & lunsenslua il
8 8%
“NER” MINEANINTI 11 HEN U ©IBUUSTENIW WaLnINEANNIINDY
a ' & <
wWaauslen wuseniduenussaesa
8 8%
“g1g” WNIYAMINIINDY KUY 918 wan vIauantUdau NNl LNe
Uselemilumemsan wiamsi Biivanaas
G 187
MINWIENBUYA AL W.A. Weoo HUNTYAAMUANRNILENE {28
Yo N & w ) av ya @ va vy - v
wazgihwIadudanlunzenanins laefildfiuntyafiauanddieanlilasnse azdald
Wil “ng” U naneaNNINdIMsasenaan lumaluseUsenansamsdeasn
k4 d} o 1 o 9 2 4 1 [ = 1
8 19N A13 “ane” fladzasidunmsmenelulseinansanisdeldanelu
anUszing
WansanunUyaaae ) luwsensiayade) w.a. veoo Wy “f

BN NAB LBAIFNMTAMLNITNMTOINITUALEINI DK TUAAIBNTANLNTINNITAINS

WA
(@) luayaneneenunudagiummzenussyadadmiudnd
(@) luayapaihvdadsnusudagtiudanlunseaning
189 189

v

<07 o Ksuayanandnunulagludaitndsnstunilaiisssasauiug

U
v o

fnthiltiamamune oc wasdasialifindansetaioaniliauiszhagasaanmiilioms
AN ve 1ﬁ§§uaqmwmNﬁmﬂwumuﬂh@ﬁuﬂﬁﬁaéhdalﬂﬁ
18 18
N0 o K3UBYNAMEEIUNUTIITY Foefiindunsruniniaundanstuans
Lﬂu@ﬁwﬁwﬁﬂﬁ IHMIMNNAT o UATNINT) €o ﬂszﬁmﬁ_‘imaamnmﬁﬂﬂﬁwms
a5 wo THgSuayanememunuiagtul jiadadaluil
18 18
11091 e GEuayanahudedenusudagiudanlunseandnsdasiindyns
Funils Lﬂuéﬁwﬁwﬁﬂﬁﬁamsmummw ec Usziat o sonufhihviadeenininlunyananing wie
snuiiiuen assanmidarnms
a9 b WWguayanaimviedeumulagiudinlunseianinsufoa
Fagtaliil
18 18



wazeINaUNNIE “dmTunsayaIanE lUNTUNNNIIUAT” waLEI1TMITINTA

99¢)

“shusumsaygnemesn ludanioneg lu@adnauanNNAFTMWIMUAT ™" §3uayane

U
o

a "M v k4 TS v v
mﬂm%mﬂmuaﬂamuwmﬂmuﬁlﬂuiumgiymlulﬂ LIULLG Lﬂuﬂﬂiﬂﬁﬂﬂﬂﬂiﬁ@lauﬂﬂa

[ C%

119Usenn® warazdesaaliiithaudasndusorunaeen Baorunianaen® uniuyal

o

@ 31051 ¢ lunwszatyaai
18°) 18°)
“{aUANA” NEANND
() 1BINBMIAULNTTNMIAIMNIUALEN WIDKHLOIBANTANILNTINANTOINIUALEN
VAUNINY ém’%’umsmgfymwﬁmmw’%amsﬁm‘%agﬁmLﬂ'mﬂuswmmﬁni
(1) WIEMIAULNTINM TOINTUSLEN VBT aaIBMIANENTINMIBIMNITUALEN
NaUVINg dmsumIyaNaeen lUNFNNAIUAT
(o) Fhazmsienia dudumsayanemesludmiafagluasinauenan
NTUNNNIIUAT
18°) 18°)
“ 09 oo MNAIESUBYANG
(o) wdoviamsmuwuTagiuuansauiimmualiluluayanadumsnsdinse
dafFuayanamee n3znsi nu naw lunthilesduviaihdasmmenalng ssdmandansay §
lasvayanalidniiunsamunenia usznauimdnngnssy wazgusznavlsadadzunudagiu
wiameenamiudailagneavdagsznaumstialsndnd
(0) waavsanseunulagiuldasmulszinmaddusyane
“ 309 wd  WgSuaaneneeuaulaiuliaaee il
(0) Fal#ithe a Allawswihaouinsnissyliluluayapedadiuldnean
MaUBNDIANT AD
)] {hml,aﬂmtﬂuamuﬁmﬂm
() thauansdada dadns wasinagriuzaasdiniiljoanisuaznai
Ufuems
il Jogitlivihihe Snuas § swnevasthe ninauesddnes uasdarnuiiuansly
thelmdulumaiimmualungnssnss
(0) Salwiimsuenifvendwiudaidududannanan
(o) Soldimsuendiuenidududacadaluil
(n) eAUNNE
(2) MIUANNLAY
() mé’u‘ﬂ
(@) Faliiidududaduiuipmanludenssdisznauininngnssy
Usznaulanfauzuwudagiu viafussnoumaintalsadauazdmiuiueniiaglFlumstiudae

(&) dalaanimzuzuaziivdeussyenauimuualiluines ve (o) asilag
ATUNIU
e o o A4 4.
(») FMundnndauaznaauimvualungnszngn

(o) MspumunMuualungnsznsn



&

' ‘qzij o Y < Y o T v o = A o v &
mmu‘nﬂ‘wmul@ﬁmm@mmmamsmuqu@mmammaumbmamﬂmﬂ‘luﬂismﬂ

UBNNNUNINT ol UWNNIENTT YA AL W.A. weoo NI Muilvglanaeumy

o

Tagtiuriuusdazlasuluayanaiin® Afiundvualnenmearanuagiehiuen3*3edaq

v u
¥
v = 1

danulasiasensadn memenlunsdililavineanusindimssieandis mugmea

nguaneiih “lunsailifinguunedyadlidenlifianuio waslifTnensaran
(nullum crimen, nulla poena sine lege)”

MINWITNFVYA AL W.A. bEoo ﬁmmﬂszaqﬂ'ﬁ%muQumidqm
sanllmsuansmaninieis fazdasiualaludamuhuaadmsuiufivyaalily
Wsrlnaasn © atuiiiidnyaradsaietunsrnatyaam W.a. veeo uazagly
AMuAMUANIBIITNNUAMENTINM I IUAzE LAY Fo wiznwiyadiagi
paNgNAGaIALazsEEN W.A. Lo WazwsETNE At ENialilng w.a. bews

ém%’uws:imﬂ'mumj’ﬁ%’mqﬁaanqwéda%mu,azﬂszm‘w W.A. bEod UY
uanNAzszynstl “diaan” Latnganuuar®™ fdliuniyafnuanganaussgataan
Tgemnannnu®®

wizBlyafenandalilng w.6. bewe nzynsdl “dasn” [iad

L 1 = v 6)5
BALAULAULABINU

8 8
o TUs0guENns307 o
% 303 906 @Tmﬂwﬂuuwm71@k)ﬁaqszwmiwwﬁwqﬂlﬁtﬁuihﬂuazﬂ%ﬂlﬂtﬁuwﬁa
wilum
% 1A @b ﬁﬂuﬁlﬁéiﬂwﬁm?nﬂ1In51w%aéqaan%qﬁmqaanqwéiuﬂsauw1m
vdatssan @ visthsihudingeangnanndssan Suudladuluayane
8 8
e ¢ lunssnadyail
“ng” WINEANNTINGS mhe 91 uan wanwdey dawauniailBiems
89 8%
“dapan” g thudadieanannzaaning e lumelsume
89 8%
T WINT L& 1ﬁ@§uaqm1ﬂw1ﬂ§ﬂqaanqwéﬁuﬂsztﬂw o wIaUszn ¢ U UG
Fadaluil
89 89
M0 Q. 1uﬂﬂsdqaaﬂudasﬂ313%q§mqaanqwéiuﬂsanw o J5uayaNadesiali
ﬁéﬁnniuu%wnsdqaanlﬂw%auﬁhfﬂqaaﬂqwéﬁéqaaﬂﬁﬂwﬁqaﬁiluaziﬁdqmqudﬁuawwﬁﬂﬂsﬁnaaq
auu
8% 8
°¢ 41051 bo ﬁwuﬁiﬁ@iﬂmﬁelﬁﬂwﬁwﬂ1inﬂ1w%adqaaﬂ%QHuawﬁﬂiﬁTwHTu

Uszan o Guuadlasuluayana



b}

WIEBURRe W.A. beeo Uu ulazlausemalinaunsenriuad
AUVUAINEIIE190U WA lul w.d. beww ladnrsud liinduuntayafare Tu
WSENBUY A ARUUUSIH UMY laawsesayaae (RUUN o) W.A. bebl 4907

o

¥ wa 7 vy vy v 2 a %
wizNIUaAe W.6. beoo Uszandazmuangavaandiafaazlainsud luindnli
%4 o %4 %4 Y %4 va %4 U v Y QOJ \ =
Faruhusadenunuiniyad lunssnsiyadingneangnidaiauasszam w.a.
WEOE ULATWIENBUNLAEWAA LAINY W.A. bbb WD

PIEMAKAAINGNITNAY ANENITTNNITNOBYN (NTINMITINNHYNE

A = < v a o a a X 4 X o w 2 < vo X Ao

A @) e viEngeduledutueudinsaas ine FuduiReremniienealy
v & % v ' a o A v o '
riasaaaiadiaanlildgndludsdseina Taguivny fldneeananmelulssine
lidasiiluayanemeeunuagliumunssnztnaifen w.6. bego

(a9%B) I SOUIAAS
(NI SHUIINT)
TDLBITNIT

SAINBMIUNU La?l'l%ﬂ’liﬂmxﬂiiuﬂ'ﬁﬂﬁlwaﬂ'l

AUNNUAUSNIINAINGBYM
ANAN LELE

8% 9%
e @ Tumssataaldi
19 19
“Gmthe” waneanuh 218 e wan uanwdew 1%
19 19
“gNBaN” ¥NEAINI 1IYIDEIDNUBNTIFAINNANT
8% 8%
009 Wl lumahdhviadieandeniawialinslulsaanussdildsuluayane
MNNINT) Wo udasa%Qﬁaqlﬁ§u1uaiggwmnnﬂ%§ﬁ1iu%ﬁw%adqaanawn@a1¥g1mﬁaﬂ
19 19




 
         
             2.16.764.1.4.100.21.1.1.1
             1.0
             1695534987
             เรื่องเสร็จที่_๐๔๐๑-๒๕๒๕
             2023-09-24T05:56:27+00:00
        
         
             
                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
                 
                     2CAS
                
            
             
                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๕๐๑/๒๒๕๒๕

บันทึก
เรื่อง ปัญหาเกี่ยวกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐
(กรณีซื้อยาแผนปัจจุบันที่มีวางขายในท้องตลาด
เพื่อส่งออกไปจําหน่ายให้ลูกค้าในต่างประเทศ

จะต้องมีใบอนุญาตขายฮาแผนปัจจุบันหรือไม่)

กระทรวงสาธารณสุขได้มีหนังสือที่ สส ๐๐๐๕/๕๑๕๒ ลงวันที่ ๑๐ กันยายน
า๒๕๒๕ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ความว่า ในการประชุมของคณะกรรมการพัฒนาการ
ส่งออก ครั้งที่ ซ/๒๕๒๕ เมื่อวันพุธ fi «๕ สิงหาคม ๒๕๒๕ ได้มีข้อเสนอของผู้แทน
กระทรวงการคลังว่า กรมศุลกากรเคยอนุญาตให้มีการส่งยาแผนปัจจุบันออกไปจําหน่า
             ย
ต่างประเทศได้ โดยผู้จัดส่งยาเหล่านั้นมิได้เคยขออนุญาตเป็นผู้ผลิตหรือผู้จําหน่ายยาแผนปัจจุบัน
มาก่อนเลย ในเรื่องนี้ บริษัทซุยชินโดชิบปิ้งแอนด์เทรดดิ้ง จํากัด เป็นผู้จัดส่งรายหนึ่งได้ซื้อยาที่มี
วางขายในท้องตลาดและส่งไปให้ลูกค้าในต่างประเทศเป็นราย ๆ ไป โดยบริษัทฯ มิได้ขายยาให้แก่
ประชาชนภายในประเทศ จึงมิได้จดทะเบียนร้านขายยาตามที่กฎหมายกําหนดไว้ แต่ในการส่งยา
ออกไปนอกประเทศครั้งสุดท้าย สารวัตรของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อายัดยา
เหล่านั้นไว้โดยอ้างว่าผู้ส่งยาออกไปขายนอกประเทศต้องจดทะเบียนร
             ้านขายยาเสียก่อน จึงจะ
จัดส่งยาออกไปจําหน่ายยังต่างประเทศได้ กรมศุลกากรจึงขอความเห็นในเรื่องนี้ว่าบริษัทที่ส่งยา
แผนปัจจุบันออกไปจําหน่ายยังต่างประเทศตามความต้องการของลูกค้าในต่างประเทศโดยตรง
ดังเช่นที่บริษัทซุยซินโดชิบปิ้งแอนด์เทรดดิ้ง จํากัด ปฏิบัติอยู่นั้น จะสามารถทําได้เพียงใด และมี
ความจําเป็นที่จะต้องจดทะเบียนร้านขายยาเสียก่อนหรือไม่

กระทรวงสาธารณสุขได้มอบหมายให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิจารณาเรื่องนี้แล้ว ได้รับแจ้งว่า

9. สารวัตรอาหารและยาไม่ได้อายัดยาของบริษัทซุยซินโดชิบปิ้งแอนด์
             เทรดดิ้ง
จํากัด แต่อย่างใด

๒. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ประชุมเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้องแล้วมี
ความเห็นเป็นสองฝ่าย คือ

๒.๑ ฝ่ายแรกมีความเห็นว่าต้องมีใบอนุญาตขายยา เพราะการส่งยาไปขาย
ต่างประเทศนั้น มีวิธีการซื้อยา เก็บยา ส่งยา เป็นการดําเนินการเพื่อประโยชน์ทางการค้า ซึ่งตรง
กับคํานิยามคําว่า “ขาย” ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
๒.๒ อีกฝ่ายหนึ่งมีความเห็นว่า ไม่ต้องมีใบอนุญาตขายยา เพราะไม่มี

บทบัญญัติเฉพาะกล่าวไว้เกี่ยวกับการส่งยาออก และมีความเห็นว่าน่าจะไม่ต้องควบคุมการส่งออก

๓. สํานักงานคณ
             ะกรรมการอาหารแล ะยาได้นําเรื่องเสนอคณะกรรมการเพื่อหา
             [END PAGE 1]
             ๒

ข้อยุติ  คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ ๕/๒๕๒๕ เมื่อวันที่ ๒๕ สิงหาคม ๒๕๒๕ ได้มีมติ
ขอให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาฬิจารณาตีความ

ails กระทรวงสาธารณสุขได้ชี้แจงเพิ่มเติมว่าฯพณฯ นายกรัฐมนตรีได้อนุมัติ
เรื่องการปรับปรุงขั้นตอนแล ะพิธีการส่งออกเพื่อแก้ไขปัญหาอุปสรรค และข้อขัดข้องต่าง ๆ ให้การ
ส่งออกเป็นไปโดยสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากขึ้น ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับกระทรวง
สาธารณสุขสําหรับการควบคุมอาหารและยานั้น มีข้อความตอนหนึ่งระบุว่า “หากเป็นปัญหาข้อ
กฎหมาย ก็ให้กระทรวงสาธารณสุขร่วมมือกับสําน
             ักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาแก้ไขกฎหมาย
นั้นๆ ให้เป็นไปตามนโยบายเอื้ออํานวยต่อการเร่งรัดการส่งออกยิ่งขึ้น”

กระทรวงสาธารณสุขจึงขอให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาพิจารณาตีความ

ปัญหาดังกล่าวด้วย

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๕) ได้พิจารณา
ปัญหาดังกล่าวประกอบกับได้ฟังคําชี้แจงจากผู้แทนกระทรวงการคลัง (กรมศุลกากร) และผู้แทน
กระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว มีความเห็นดังนี้

ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับยาแผนปัจจุบันนั้น พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ บัญญัติ
ว่า ผู้ผลิต ผู้ขาย หรือผู้
             นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันจะต้องได้รับใบอนุญาต
จากผู้อนุญาต* โดยผู้ขออนุญาตจะต้องมีคุณสมบัติต่างๆ ตามที่กฎหมายกําหนดไว้รวมทั้งการมี
สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา
ae” ส่วนใบอนุญาตสําหรับยาแผนปัจจุบันนั้นแบ่งออกเป็น ๓ ประเภทใหญ่ๆ คือ ใบอนุญาต
ผลิตยาแผนบปัจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนบัจจุบันเข้ามา
ในราชอาณาจักร5 เมื่อผู้ขออนุญาตได้รับใบอนุญาตแล้ว กฎหมายก็ได้กําหนดหน้าที่ของผู้รับ

* มาตรา ๑๒ ห
             ้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน
ปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต
การขออนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง
๒ มาตรา ๑๕ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
ซึ่งยาแผนปัจจุบันได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต
ฯลฯ                     ฯลฯ
(๓) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือ
สถานที่เก็บยา และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการค
             วบคุมหรือรักษาคุณภาพยา
ซึ่งมีลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
ฯลฯ                     ฯลฯ
๓ มาตรา ๑๕ ประเภทของใบอนุญาตสําหรับยาแผนปัจจุบันมีดังนี้
(๑) ใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
(๒) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน
(๓) ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุม
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             อนุญาตไว้โดยแยกกรณีระหว่างผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน“ ผู้รับอนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบัน“ และผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร“
สําหรับคําว่า “ผลิต” และ “ขาย” นั้น พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้ให้คํา
นิยามไว้ดังนี้
“มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
ฯลฯ                   ฯลฯ

waa” หมายความว่า ทํา ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และหมายความรวมถึง
เปลี่ยนรูปยา แบ่งยาเป็นยาบรรจุเสร็จ
ฯลฯ                ฯลฯ

“ขาย” หมายความรวมถึง จําหน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยน ทั้งนี้ เพื่อ

ประโยชน์ในทางการค้า ห
             รือการมีไว้เพื่อขายด้วย
ฯลฯ                ฯลฯ”

การที่พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ มีบทบัญญัติควบคุมเฉพาะผู้ผลิต ผู้ขาย
และผู้นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร โดยมิได้มีบทบัญญัติควบคุมผู้ส่งออกไว้โดยตรง จะถือได้
หรือไม่ว่าคําว่า “ขาย” นั้น หมายความรวมถึงการส่งยาออกไปขายในต่างประเทศหรือการส่งออก
ด้วย เนื่องจากคําว่า “ขาย” มิได้เจาะจงว่าเป็นการขายภายในประเทศหรือการส่งไปขายใน
ต่างประเทศ

ญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เช่น “ผู้

เมือพิจารณาบทบัญญัติต่างๆ ในพระราชบัญ

อนุญาต” Ada เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซ
             ึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

พิเศษ
(2) ใบอนุญาตขายยาแผนบปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์
(2) ใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร
ฯลฯ                                ฯลฯ

* มาตรา ๒๐ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่งอย่างน้อยสองคนเป็นผู้
มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๕ และต้องจัดให้มีเภสัชกรอย่างน้อยหนึ่งคนประจําอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทําการ
มาตรา ๒๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
ฯลฯ                     ฯลฯ
* มาตรา ๒๑ ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบ
             ัน ต้องมีเภสัชกรชั้นหนึ่งหรือเภสัชกรขั้นสอง
เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๓๕ และมาตรา ๕๐ ประจําอยู่ตลอดเวลาที่เปิดทําการ
มาตรา ๒๐ ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
ฯลฯ                     ฯลฯ
» มาตรา ๒๕ ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรต้องมีเภสัชกร
ชั้นหนึ่ง เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการตามมาตรา ๕๕ ประจําอยู่ ณ สถานที่นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือ

สถานที่เก็บยา ตลอดเวลาทีเปิดทําการ

มาตรา ๒ ให้ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนบปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจ
             ักรปฏิบั

ดังต่อไปนี่
ฯลฯ               ฯลฯ
             [END PAGE 3]
             และยามอบหมาย “สําหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร” และผู้ว่าราชการจังหวัด

ned

“สําหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดที่อยู่ในเขตอํานาจนอกจากกรุงเทพมหานคร”” ผู้รับอนุญาต
ขายยาจะขายยานอกสถานที่ที่กําหนดไว้ในใบอนุญาตไม่ได้ เว้นแต่เป็นการขายส่งตรงต่อบุคคล

บางประเภท” และจะต้องจัดให้มีป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ขายยาไว้สถานที่ขายยา” บทบัญญัติ

= มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
ฯลฯ                     ฯลฯ
“ผู้อนุญาต” หมายความว่า
(๑) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย สําห
             รับการอนุญาตผลิตยาหรือการนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
(๒) เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย สําหรับการอนุญาตขายยาในกรุงเทพมหานคร
(๓) ผู้ว่าราชการจังหวัด สําหรับการอนุญาตขายยาในจังหวัดที่อยู่ในเขตอํานาจนอกจาก
กรุงเทพมหานคร
ฯลฯ                     ฯลฯ
*« มาตรา oe ห้ามมิให้ผู้รับอนุญาต
(๑) ผลิตหรือขายยาแผนบปัจจุบันนอกสถานที่ที่กําหนดไว้ในใบอนุญาตเป็นการขายส่งตรง
ต่อผู้รับอนุญาตขายยา กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบําบัดสภากาชาดไทย องค์การเภสัชก
             รรม ผู้

=

ด้รับอนุญาตให้ดําเนินการสถานพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม และผู้ประกอบโรคศิลปะแผนบปัจจุบัน
หรือขายยาสําหรับสัตว์โดยขายส่งต่อผู้ประกอบการบําบัดโรคสัตว์
(๒) ผลิตหรือขายยาแผนปัจจุบันไม่ตรงตามประเภทของใบอนุญาต
* มาตรา wo ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนบัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ขายยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจาก
ภายนอกอาคาร คือ
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ขายยา
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่
ปฏิบัติการ
ท
             ั้งนี้ วัตถุที่ใช้ทําป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษร และข้อความที่แสดงใน
ป้ายให้เป็นไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
(๒) จัดให้มีการแยกเก็บยาสําทรับสัตว์เป็นส่วนสัดจากยาอื่น
(๓) จัดให้มีการแยกเก็บยาเป็นส่วนสัดดังต่อไปนี้
(ก) ยาอันตราย
(ข) ยาควบคุมพิเศษ
(a) ยาอื่นๆ
(๓) จัดให้มีที่เป็นส่วนสัดสําหรับปรุงยาตามใบสั่งยาของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้
ประกอบโรคศิลปะแผนปัจจุบัน หรือผู้ประกอบการบําบัดโรคสัตว์และสําหรับเก็บยาที่จะใช้ในการนั้นด้วย

(๕) จัดให้ฉลากที่ภาชนะและหีบท่อบรรจุยาตามที่กําหนดไว้ใน
             มาตรา ๒๕ (๓) คงมีอยู่
ครบถ้วน
Pa ees           as,
(Co) ทําบัญชียาทีซ้อและขายตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

(๑) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
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             ๕

เหล่านี่ทําให้เห็นได้ชัดว่ามีจุดมุ่งหมายที่จะควบคุมผู้ที่ขายยาหรือมียาไว้เพื่อขายภายในประเทศ
นอกจากนี่มาตรา ๑๒ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ทีบัญญัติว่า ห้ามมิให้ผู้ใดขายยาแผน
aos

ปัจจุบันเว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตนั้น” ก็มีบทกําหนดโทษทางอาญาของผู้ที่ฝ่าฝืนเอาไว้**จึงต้อง

ณีนี้มิได้          2

ตีความโดยเคร่งครัดว่า การขายยาในกรณีนี่มิได้หมายความรวมถึงการส่งออกด้วย ตามสุภาษิต
กฎหมายที่ว่า “ในกรณีที่ไม่มีกฎหมายบัญญัติไว้ย่อมไม่มีความผิด และไม่มีโทษทางอาญา
(nullum crimen, nulla poena sine lege)
             ”

ถ้าหากพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ มีความประสงค์ที่จะควบคุมการส่งยา
ออกไปขายนอกราชอาณาจักรด้วย ก็จะต้องบัญญัติไว้ให้ชัดเจนทํานองเดียวกันกับที่บัญญัติไว้ใน
พระราชบัญญัติอีก ๒ ฉบับที่มีลักษณะคล้ายคลึงกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และอยู่ใน
ความควบคุมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเช่นเดียวกัน คือ พระราชบัญญัติวัตถุที่
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ และพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒

สําหรับพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ นั้น
นอกจากจะระบุกรณี “ส่งออก” ไว้อย่างชัดเจ
             นแล้ว*" ก็ยังมีบทบัญญัติควบคุมผู้ขายและผู้ส่งออก
ไว้ต่างหากจากกัน””

พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ กีระบุกรณี “ส่งออก” ไว้อย่าง

ชัดเจนเช่นเดียวกัน%“

ฯลฯ                     ฯลฯ
co โปรดดูเชิงอรรถที่ ๑
** มาตรา ๑๐๑ ผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ow ต้องระวางโทษจําดุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินหนึ่ง
หมื่นบาท
% มาตรา od ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย นําเข้า หรือส่งออก ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓
หรือประเภท ๕ ทรือนําผ่านซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท เว้นแต่ได้รับใบอนุญาต
ฯลฯ                     ฯลฯ

มาตรา ๕ ในพระรา
             ชบัญญัตินี่

“ขาย” หมายความรวมถึง จําหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ส่งมอบหรือมีไว้เพื่อขาย
ฯลฯ                     ฯลฯ

“ส่งออก” หมายความว่า นําหรือส่งออกจากราชอาณาจักร เพื่อไปต่างประเทศ
ฯลฯ                     ฯลฯ

๑ มาตรา ๒๕ ให้ผู้รับอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๕ ปฏิบั!
ดังต่อไปนี้
ฯลฯ                   ฯลฯ
มาตรา ๕๒ ในการส่งออกแต่ละคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ ผู้รับอนุญาตต้องจัดให้
มีสําเนาใบแจ้งการส่งออกไปพร้อมกับวัตถุออกฤทธิ์ที่ส่งออกนั้นหนึ่งฉบับ และให้ส่งตรงไปยังเลขาธิการอี
             กสอง
ฉบับ
ฯลฯ                   ฯลฯ
๑ มาตรา ๒๐ ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต จําหน่าย นําเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษใน

ประเภท ๓ เว้นแต่ได้รับใบอนุญาต
             [END PAGE 5]
             อ

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ นั้น แม้จะได้ประกาศใช้ก่อนพระราชบัญญัติ ๒
ฉบับดังกล่าวข้างต้น แต่ในปี พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้มีการแก้ไขเพิ่มเติมบทบัญญัติต่างๆ ใน
พระราชบัญญัติฉบับแรกเกือบทั้งฉบับ โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่งถ้า
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ประสงค์จะควบคุมผู้ส่งออกด้วยก็คงจะได้มีการแก้ไขเพิ่มเติมให้
ชัดเจนทํานองเดียวกันกับที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.
๒๕๑๕ และพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ แล้ว

ด้วยเหตุผลดังกล่าวข้างต้น คณะกรรมการกฤษฎีก
             า (กรรมการร่างกฎหมาย
คณะที่ ๕) จึงเห็นว่า  บริษัทซุยชินโดชิบปิ้งแอนด์เทรดดิ้ง จํากัด ซึ่งเป็นผู้จัดซื้อยาที่มีวางขายใน
ท้องตลาดเพื่อส่งออกไปให้ลูกค้าในต่างประเทศ โดยบริษัทฯ มิได้ขายยาดังกล่าวภายในประเทศ
ไม่ต้องมีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

(ลงชื่อ) วัฒนา รัตนวิจิตร
(นายวัฒนา รัตนวิจิตร)
รองเลขาธิการฯ

รักษาราชการแทน เลขาธิการคณ ะกรรมการกฤ ษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
ตุลาคม ๒๕๒๕

ฯลฯ                     ฯลฯ
มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
ฯลฯ                     ฯลฯ
“จํ
             าหน่าย” หมายความว่า ขาย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ให้
ฯลฯ                     ฯลฯ
“ส่งออก” หมายความว่า นําหรือส่งออกนอกราชอาณาจักร
ฯลฯ                     ฯลฯ
มาตรา ๒๒ ในการนําเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภทของผู้ที่ได้รับใบอนุญาต
ตามมาตรา ๒๐ แต่ละครั้งต้องได้รับใบอนุญาตทุกครั้งที่นําเข้าหรือส่งออกจากผู้อนุญาตด้วย

ฯลฯ                           ฯลฯ
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