
เรื่องเสร็จที่ ๒๕๓/๒๕๔๐ 

 

บนัทึก 

เรื่อง  ปัญหาขอ้กฎหมายตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐  

เกีย่วกบัการบงัคบัใชชื้่อสามญัทางยา 

   

 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ได้มีหนังสือที่ 
สธ ๐๘๑๒/๕๑๔๘ ลงวันที่ ๒๔ มิถุนายน ๒๕๓๙ ถึงส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้ออกค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๑๘๔/๒๕๓๙ ลงวันที่ 
๑๓ มีนาคม ๒๕๓๙ เร่ือง เพิกถอนค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๔๓๙/๒๕๓๗ ลงวันที่ ๒๙ 
มิถุนายน ๒๕๓๗ เร่ือง แก้ไขทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสรจ็ที่มิใช่ยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษให้มีชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารก ากับยา ตามความเห็นของ
คณะกรรมการกฤษฎีกา (ที่ประชุมใหญ่กรรมการร่างกฎหมาย) ซึ่ งเห็นว่าค าสั่งกระทรวง
สาธารณสุขที่ ๔๓๙/๒๕๓๗ เป็นค าสั่งที่ใช้อ านาจไม่ตรงกับที่มาตรา ๘๖ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ให้อ านาจไว้  
และคณะกรรมการประสานงานองค์กรเอกชนเพื่อการสาธารณสขุมูลฐาน (คปอส.) ได้มีหนังสอื ที่ 
คปอส. ๐๑๘/๒๕๓๙ ลงวันที่ ๒๖ มกราคม ๒๕๓๙ ถึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
และมีหนังสอื ที่ คปอส. ๐๔๖/๒๕๓๙ ลงวันที่ ๒๕ มีนาคม ๒๕๓๙ ถึงนายกรัฐมนตรี ส่งสรุปการ
ประชุมโต๊ะกลมเร่ือง “มุมมองนักกฎหมายในการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยา” ไปเพื่อพิจารณาใช้
เป็นแนวทางในการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยาโดยไม่ต้องรอแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
๒๕๑๐ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พิจารณาแล้วเหน็ว่า ข้อคิดเหน็ในปัญหา
ข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ที่จะบังคับใช้ชื่อสามัญทางยานั้นยังมีความ
แตกต่างกนัเป็นสองฝ่ายดังนี้  

ฝ่ายที่หนึ่งเหน็ว่า ใช้บทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ บังคับได้โดย
ออกกฎกระทรวงตามมาตรา ๒๕ ซึ่งบัญญัติว่า “มาตรา ๒๕ ให้ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
ปฏบิัติดังต่อไปนี้  .... (๗) การอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง...” ก าหนดให้ผู้ผลิตมีหน้าที่ใช้ชื่อ
สามัญทางยาในฉลาก เนื่องจากมาตรา ๒๕ บัญญัติเพื่ออนาคตไว้ด้วยกรณีที่มีความจ าเป็นที่จะให้
ผู้ผลิตปฏิบัติการใดๆ นอกจากนี้ ยังเห็นว่าอาจใช้มาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ ออกกฎกระทรวง
ก าหนดรายละเอียดให้ใช้ชื่อสามัญทางยาในทะเบียนต ารับยาได้อีกทางหนึ่งโดยไม่ต้องแก้ไข
กฎหมายแม่บท 

ฝ่ายที่ สองเห็นว่า ไม่สามารถใช้บทบัญญัติมาตรา ๒๕ ออกกฎกระทรวง
ก าหนดให้ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากได้ เพราะตาม (๓) และ (๔) ของ
มาตรานี้  ก าหนดให้ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันจัดให้มีฉลากและใช้ฉลากและเอกสารก ากับ
ยาตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ การออกกฎกระทรวงดังกล่าวจะขัดกับมาตรา ๒๕ (๓) และ (๔)  



 ๒ 

นอกจากนี้ การจะออกกฎกระทรวงตามมาตรา ๘๒ ก าหนดมาตรการการใช้ชื่อสามัญทางยาบน
ฉลากและเอกสารก ากับยากไ็ม่อาจกระท าได้ เนื่องจากมาตรา ๘๐ ก าหนดว่า “การขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยาตามมาตรา ๗๙ ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้  (๑) ชื่อยา (๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุ
อันเป็นส่วนประกอบของยา...” ไม่ได้ก าหนดว่าต้องแจ้งชื่ อสามัญทางยา ดังนั้น การออก
กฎกระทรวงก าหนดให้แจ้งชื่อสามัญทางยาจึงเป็นการก าหนดนอกเหนือจากที่มาตรา ๘๒ 
ก าหนดให้แจ้ง 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นว่า เพื่ อให้ได้ข้อยุติในปัญหาข้อ
กฎหมายเกี่ยวกบัการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยาเพื่อจะได้พิจารณาด าเนินการเกี่ยวกบัเร่ืองชื่อสามัญ
ทางยาได้ตามนโยบายแห่งชาติทางด้านยาโดยไม่ขัดแย้งกับกฎหมาย จึงขอให้ส านักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นในปัญหาข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
ดังต่อไปนี้  

๑. การออกกฎกระทรวงโดยอาศัยมาตรา ๒๕ ก าหนดให้ผู้ รับอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารก ากบัยาจะกระท าได้ หรือไม่ 

๒. การออกกฎกระทรวงโดยอาศัยมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ ก าหนดให้ผู้ขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาต้องแจ้งรายละเอียด “ชื่อสามัญทางยา” ในการขอขึ้นทะเบียนต ารับยาจะกระท า
ได้ หรือไม่ 

 

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๔) ได้พิจารณา
ปัญหาดังกล่าวโดยได้รับฟังค าชี้แจงของผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (ส านักงานปลัดกระทรวงและ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ตลอดจนตรวจพิจารณากฎหมายที่เกี่ยวข้องแล้ว เห็นว่า 
ในปัจจุบันการขึ้นทะเบียนต ารับยามิได้มีการก าหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนต้องแสดงชื่อสามัญทางยา
ในรายการ “ชื่อยา” ในค าขอขึ้ นทะเบียนต ารับยาท้ายกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๘ (พ.ศ. ๒๕๒๕) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เหมือนกับกฎกระทรวง ฉบับที่ ๕ (พ.ศ. 
๒๕๐๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓ และกฎกระทรวง ฉบับที่ ๕ 
(พ.ศ. ๒๕๑๐)ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  นอกจากนี้  ก็มิได้มีการ
ก าหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ในฉลากและเอกสาร
ก ากับยาที่ ย่ืนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมค าขอขึ้ นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา ๘๐ (๕) และ 
(๖)๑ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  ฉะนั้น กระทรวงสาธารณสุขจึงไม่อาจก าหนดให้ผู้ รับ

 
๑ มาตรา ๘๐  การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาตามมาตรา ๗๙ ต้องแจ้งรายละเอยีดดังต่อไปนี้  
  (๑) ชื่อยา 
  (๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุอนัเป็นส่วนประกอบของยา 
  (๓) ขนาดบรรจุ 

  (๔) วิธวีิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธวีิเคราะห์นอกต าราที่รัฐมนตรี
ประกาศ 

  (๕) ฉลาก 

  (๖) เอกสารก ากบัยา 



 ๓ 

อนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา”ในฉลากและเอกสารก ากบัยา
ที่ต้องจัดให้มีหรือใช้ตามมาตรา ๒๕ (๓) และ (๔)๒ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่ง

 

  (๗) รายการอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
๒ มาตรา ๒๕  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏบัิติดังต่อไปนี้  
  (๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจาก

ภายนอกอาคาร คือ 

(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา 
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้ มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่

ปฏบัิติการ 

  ทั้งนี้  วัตถุที่ใช้ท าป้าย ลักษณะ ส ีขนาดของป้าย ขนาดของตัวอกัษรและข้อความที่แสดงใน
ป้ายให้เป็นไปตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

  (๒) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาที่ผลิตขึ้ นก่อนน าออกจากสถานที่ผลิตโดยมี
หลักฐานแสดงรายละเอยีดของการวิเคราะห์ทุกคร้ังซึ่งต้องเกบ็รักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี 

  (๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น
และในฉลากต้องแสดง 

(ก) ชื่อยา 
(ข) เลขที่หรือรหัสใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ 

(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของ
ยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 

(จ) เลขที่หรืออกัษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา 
(ฉ) ชื่อผู้ผลิตยา และจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา 
(ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา 
(ซ) ค าว่า “ยาอันตราย” “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาใช้ภายนอก” หรือ”ยาใช้เฉพาะที่” 

แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ ยาใช้ภายนอก หรือยาใช้
เฉพาะที่ 

(ฌ) ค าว่า “ยาสามัญประจ าบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจ าบ้าน 

(ญ) ค าว่า “ยาส าหรับสตัว์” ในกรณีเป็นยาส าหรับสตัว์ 
(ฎ) ค าว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวันเดือนปีที่ยาสิ้นอายุในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรี

ประกาศตามมาตรา ๗๖ (๗) หรือ (๘) 

  (๔) ใช้ฉลากและเอกสารก ากบัยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้และข้อความในฉลากและ
เอกสารก ากบัยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารก ากบัยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีค าแปลเป็นภาษาไทยด้วย 

  (๕) จัดให้มีค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา ส าหรับยาที่รัฐมนตรี
ประกาศตามมาตรา ๗๖ (๙) ในกรณีฉลากมีเอกสารก ากบัยาอยู่ด้วย ค าเตือนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่ส่วนใดส่วน
หนึ่งของฉลากหรือเอกสารก ากบัยากไ็ด้ 

  (๖) ท าบัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และเกบ็ยาตัวอย่างที่ผลิต  ทั้งนี้  
ตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

  (๗) การอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 



 ๔ 

แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ ได้ เนื่องจากการขึ้นทะเบียนต ารับ
ยามิได้ก าหนดให้ต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการชื่อยาดังกล่าว  ดังนั้น หากกระทรวง
สาธารณสุขประสงค์จะก าหนดให้ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ 
“ชื่อยา” ในฉลากและเอกสารก ากบัยากระทรวงสาธารณสขุกอ็าจออกกฎกระทรวงโดยอาศัยอ านาจ
ตามความในมาตรา ๘๐๓ และมาตรา ๘๒๔ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก าหนด
หลักเกณฑ ์วิธีการและเง่ือนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยา รวมทั้งแบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา โดย
ก าหนดให้ผู้ ย่ืนค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ในค าขอ 
ตลอดจนในฉลากและเอกสารก ากับยาที่ผู้ขอจะต้องย่ืนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมกับค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยา เสียก่อน เมื่อด าเนินการแล้ว จึงจะก าหนดให้ผู้ รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
จัดให้มีฉลากผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้นตลอดจนให้ใช้ฉลากและเอกสารก ากับ
ยาที่มีการแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ไว้ด้วยได้ โดยไม่จ าเป็นต้องออกกฎกระทรวง
โดยอาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๒๕๕แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติม
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ ก าหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดง
ชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารก ากบัยาอกีแต่อย่างใด 

 

 

(ลงชื่อ)  อกัขราทร จุฬารัตน 

(นายอกัขราทร จุฬารัตน) 
เลขาธกิารคณะกรรมการกฤษฎีกา 

 

 

 

ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
         พฤษภาคม ๒๕๔๐ 

 

 

  ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตาม (๓)ได้ทั้งหมด 
ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (๓) (ค) (ง) (จ) (ฉ) (ช) (ฌ) 
หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งหมด เม่ือได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว 

ฯลฯ     ฯลฯ 
๓ โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑), ข้างต้น 
๔ มาตรา ๘๒  การขอขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนต ารับยา และการออกใบส าคัญการ

ขึ้ นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง 

๕ โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒), ข้างต้น 
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             0253/2540 - บันทึก เรื่อง ปัญหาข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เกี่ยวกับการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยา

เรื่องเสร็จที่ ๒๕๓/๒๕๔๐

บันทึก
เรื่อง  ปัญหาข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
เกี่ยวกับการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยา
		

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ได้มีหนังสือที่ สธ ๐๘๑๒/๕๑๔๘ ลงวันที่ ๒๔ มิถุนายน ๒๕๓๙ ถึงสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้ออกคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๑๘๔/๒๕๓๙ ลงวันที่ ๑๓ มีนาคม ๒๕๓๙ เรื่อง เพิกถอนคำสั่งกระทรวงสาธา
             รณสุขที่ ๔๓๙/๒๕๓๗ ลงวันที่ ๒๙ มิถุนายน ๒๕๓๗ เรื่อง แก้ไขทะเบียนตำรับยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่มิใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษให้มีชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกำกับยา ตามความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกา (ที่ประชุมใหญ่กรรมการร่างกฎหมาย) ซึ่งเห็นว่าคำสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๔๓๙/๒๕๓๗ เป็นคำสั่งที่ใช้อำนาจไม่ตรงกับที่มาตรา ๘๖ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ให้อำนาจไว้  และคณะกรรมการประสานงานองค์กรเอกชนเพื่อการสาธารณสุขมูลฐาน (คปอส.) ได
             ้มีหนังสือ ที่ คปอส. ๐๑๘/๒๕๓๙ ลงวันที่ ๒๖ มกราคม ๒๕๓๙ ถึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา และมีหนังสือ ที่ คปอส. ๐๔๖/๒๕๓๙ ลงวันที่ ๒๕ มีนาคม ๒๕๓๙ ถึงนายกรัฐมนตรี ส่งสรุปการประชุมโต๊ะกลมเรื่อง “มุมมองนักกฎหมายในการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยา” ไปเพื่อพิจารณาใช้เป็นแนวทางในการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยาโดยไม่ต้องรอแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พิจารณาแล้วเห็นว่า ข้อคิดเห็นในปัญหาข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ที่จะบังคับใช้ชื่อสามัญทางยานั้นยังมีความแตกต่างกันเ
             ป็นสองฝ่ายดังนี้
ฝ่ายที่หนึ่งเห็นว่า ใช้บทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ บังคับได้โดยออกกฎกระทรวงตามมาตรา ๒๕ ซึ่งบัญญัติว่า “มาตรา ๒๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้ .... (๗) การอื่นตามที่กำหนดในกฎกระทรวง...” กำหนดให้ผู้ผลิตมีหน้าที่ใช้ชื่อสามัญทางยาในฉลาก เนื่องจากมาตรา ๒๕ บัญญัติเพื่ออนาคตไว้ด้วยกรณีที่มีความจำเป็นที่จะให้ผู้ผลิตปฏิบัติการใดๆ นอกจากนี้ยังเห็นว่าอาจใช้มาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ ออกกฎกระทรวงกำหนดรายละเอียดให้ใช้ชื่อสามัญทางยาในทะเบียนตำรับยาได้อีกทางหนึ่งโดยไม
             ่ต้องแก้ไขกฎหมายแม่บท
ฝ่ายที่สองเห็นว่า ไม่สามารถใช้บทบัญญัติมาตรา ๒๕ ออกกฎกระทรวงกำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากได้ เพราะตาม (๓) และ (๔) ของมาตรานี้ กำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันจัดให้มีฉลากและใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาตามที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้ การออกกฎกระทรวงดังกล่าวจะขัดกับมาตรา ๒๕ (๓) และ (๔)  นอกจากนี้การจะออกกฎกระทรวงตามมาตรา ๘๒ กำหนดมาตรการการใช้ชื่อสามัญทางยาบนฉลากและเอกสารกำกับยาก็ไม่อาจกระทำได้ เนื่องจากมาตรา ๘๐ กำหนดว่า “การขอขึ้นทะเบียนตำรับยาตามมาตรา ๗๙ ต้
             องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้ (๑) ชื่อยา (๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา...” ไม่ได้กำหนดว่าต้องแจ้งชื่อสามัญทางยา ดังนั้น การออกกฎกระทรวงกำหนดให้แจ้งชื่อสามัญทางยาจึงเป็นการกำหนดนอกเหนือจากที่มาตรา ๘๒ กำหนดให้แจ้ง
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นว่า เพื่อให้ได้ข้อยุติในปัญหาข้อกฎหมายเกี่ยวกับการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยาเพื่อจะได้พิจารณาดำเนินการเกี่ยวกับเรื่องชื่อสามัญทางยาได้ตามนโยบายแห่งชาติทางด้านยาโดยไม่ขัดแย้งกับกฎหมาย จึงขอให้สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นในปัญหาข้อกฎหมา
             ยตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ดังต่อไปนี้
๑. การออกกฎกระทรวงโดยอาศัยมาตรา ๒๕ กำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกำกับยาจะกระทำได้ หรือไม่
๒. การออกกฎกระทรวงโดยอาศัยมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ กำหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาต้องแจ้งรายละเอียด “ชื่อสามัญทางยา” ในการขอขึ้นทะเบียนตำรับยาจะกระทำได้ หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๔) ได้พิจารณาปัญหาดังกล่าวโดยได้รับฟังคำชี้แจงของผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สำนักงานปลัดกระทรวงและสำนักงานคณะกรรมการอาหารแล
             ะยา) ตลอดจนตรวจพิจารณากฎหมายที่เกี่ยวข้องแล้ว เห็นว่า ในปัจจุบันการขึ้นทะเบียนตำรับยามิได้มีการกำหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ในคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาท้ายกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๘ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เหมือนกับกฎกระทรวง ฉบับที่ ๕ (พ.ศ. ๒๕๐๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๔๙๓ และกฎกระทรวง ฉบับที่ ๕ (พ.ศ. ๒๕๑๐)ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  นอกจากนี้ ก็มิได้มีการกำหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนตำรับยาแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่
             อยา” ในฉลากและเอกสารกำกับยาที่ยื่นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาตามมาตรา ๘๐ (๕) และ (๖)  แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  ฉะนั้น กระทรวงสาธารณสุขจึงไม่อาจกำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา”ในฉลากและเอกสารกำกับยาที่ต้องจัดให้มีหรือใช้ตามมาตรา ๒๕ (๓) และ (๔)  แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ ได้ เนื่องจากการขึ้นทะเบียนตำรับยามิได้กำหนดให้ต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการชื่อยาดังกล่าว  ดังนั้น
              หากกระทรวงสาธารณสุขประสงค์จะกำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ในฉลากและเอกสารกำกับยากระทรวงสาธารณสุขก็อาจออกกฎกระทรวงโดยอาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๘๐  และมาตรา ๘๒  แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำรับยา รวมทั้งแบบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา โดยกำหนดให้ผู้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ในคำขอ ตลอดจนในฉลากและเอกสารกำกับยาที่ผู้ขอจะต้องยื่นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมกับคำขอขึ้นทะเบียนตำร
             ับยา เสียก่อน เมื่อดำเนินการแล้ว จึงจะกำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันจัดให้มีฉลากผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้นตลอดจนให้ใช้ฉลากและเอกสารกำกับยาที่มีการแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ไว้ด้วยได้ โดยไม่จำเป็นต้องออกกฎกระทรวงโดยอาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๒๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ กำหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกำกับยาอีกแต่อย่างใด


(ลงชื่อ)  อักขราทร จุฬารัตน
(นายอักขราท
             ร จุฬารัตน)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา



สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
         พฤษภาคม ๒๕๔๐
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