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ซึ
บันทึก
Gar การตีความพระราชบัญญัติยา พ.ศ.'๒๕๑๐
(บปัญหาว่าฮาทีมีภาชนะบรรจุ (หีบห่อ) และขนาดบรรจุต่างไปจากที่ขึ้น

=  ow   เจ   a4 sar 2b   =  ow  “at  .
ทะเบียนตํารับยาไว้ จะถือเป็นยาทีได้รับขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือไม่)

สํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรีได้มีหนังสือ ที่ สร.๐๒๐๓/๓๓๓๓ ลงวันที่ ๑อ
มีนาคม ๒๕๒๑ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ขอให้พิจารณาให้ความเห็นในปัญหาที่
กระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) หารือ โดยมีข้อเท็จจริงว่า บริษัท
วอลเตอร์ ซี.ไอ.ซี.เทรดติ้ง จ
             ํากัด ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาวอลเตอร์วิทแทบเลท ไว้กับสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยแจ้งขนาดบรรจุเป็นขวด ขวดละ ๒๕๐ เม็ด ๕๐๐ เม็ด และ
9,000 เม็ด แต่บริษัทได้นํายาดังกล่าวขนาดบรรจุเป็นแผง แผงละ ๒ เม็ด เข้ามาในราชอาณาจักร
ซึ่งเจ้าหน้าที่ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ตรวจพบและได้แจ้งความต่อสถานี
ตํารวจนครบาลบางรักขอให้ดําเนินคดีกับบริษัทดังกล่าวในข้อหาที่ ๑ ความผิดฐานใช้ฉลากและ
เอกสารกํากับยาไม่ตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ อันเป็นความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
๒๕๑๐ มาตรา ๒๑ และมาตรา ๑๐๕ แล
             ะข้อหาที่ ๒ ฐานมียาไม่มีเลขทะเบียนตํารับยาอันเป็น
ความผิดตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ NAN ๒ ซึ่งพนักงานอัยการได้มีคําสั่งเด็ดขาดไม่
ฟ้องคดี โดยปรากฏเหตุผลและความเห็นในการสั่งไม่ฟ้อง คือ ข้อหาที่ ๑ ผู้ต้องหาได้รับสารภาพ
และยอมชําระค่าปรับอย่างสูงในความผิดดังกล่าวแล้วสิทธิที่จะฟ้องผู้ต้องหาในความผิดฐานนี้จึง
ระงับไปตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญามาตรา ๓๓ (๑) และมาตรา ๓๓ (๓) ส่วน
ข้อหาที่ ๒ ปรากฏว่าผู้ต้องหาได้นําใบทะเบียนตํารับยาของกลาง คือทะเบียนตํารับยาเลขที่ ๕๕๐/
๒๕๑๕ ลงวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๑๕
              มาแสดงจึงถือว่าเป็นยาที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาถูกต้องแล้วการ
กระทําของผู้ต้องหาจึงไม่เป็นความผิด

จากข้อเท็จจริงดังกล่าวมาแล้ว กระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา) ประสงค์จะให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาพิจารณาให้ความเห็นว่า ยาที่มี
ภาชนะบรรจุ (หีบห่อ) และขนาดบรรจุต่างไปจากที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ จะถือเป็นยาที่ได้รับขึ้น
ทะเบียนตํารับยาตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หรือไม่

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย nash ๕) ได้
พิจารณาปัญหาดังกล่าวแล้ว เห็นว่า ตามมาตรา oe? แห่งพระร
             าชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ผู้รับ

๑ มาตรา ๓๕ ผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตให้นําหรือสังยาเข้ามาในราชอาณาจักร

ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือนําหรือสังเข้ามาในราชอาณาจักรซิงยาทีมีซื้อหรือตํารับยาอยู่นอกตํารายาที่รัฐมนตรี

= 0    ฉั้.   ho tn at   Pe ae     aay ee,
ประกาศตามมาตรา ๑๒๐ (๑) ต้องนําตํารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่เสียก่อน และเมื่อได้รับ
             [END PAGE 1]
             ๒

อนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรต้องนําตํารับยานั้นมาขอขึ้น
ทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ หรือได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว จึงจะผลิตหรือนํา
ยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้ เมื่อข้อเท็จจริงตามกรณีที่หารือปรากฏว่าผู้รับอนุญาตได้นําตํารับยา
มาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่และได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว จึงต้องถือ
ว่ายาดังกล่าวเป็นยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว ดังนั้น แม้จะปรากฏว่าผู้รับอนุญาต
ดังกล่าวได้นํายาที่มีภาชนะบรรจุและขนาดบรรจุต
             ่างไปจากที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ กรณีจะปรับ
เป็นความผิดตามมาตรา ๑๒ (๕)”" ประกอบกับมาตรา ๑๒๒” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
๒๕๑๐ หาได้ไม่ เพราะกรณีดังกล่าวหมายถึงการที่บุคคลผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาใน

ราชอาณาจักรซึ่งยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาเท่านั้น

(asta) วัฒนา รัตนวิจิตร
(นายวัฒนา รัตนวิจิตร)
กรรมการร่างกฎหมายประจํา
รักษาราชการแทน รองเลขาธิการฯ
ปฏิบัติราชการแทน เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤษภาคม ๒๕๒๑

ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว จึงจะผลิตยาหรือนําหรือสั
             ่งยานั้นเข้ามาในราชอาณาจักรได้
ความในวรรคหนึ่งไม่ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ง
ยาตัวอย่างทีได้รับอนุญาตตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง
๒ มาตรา ๒ ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาต่อไปนี้
ฯลฯ                        ฯลฯ
(@) ยทที่ต้องขึ้นทะเบียนตํารับยาแต่มิได้ขึ้นทะเบียนไว้
ฯลฯ                        ฯลฯ
= มาตรา ๑๒๒๒ ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่มิได้ขึ้นทะเบียน
ตํารับยาอันเป็นการฝ่า
             ฝืนมาตรา ow (๕) ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินห้าพันบาท หรือทั้ง

ea
จําทั้งปรับ
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