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ซึ
บันทึก
Ger ปัญหาข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.า๒๕๑๐

เกียวกับการบังคับใช้ซื้อสามัญทางฮา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและฮา กระทรวงสาธารณสุข ได้มีหนังสือที่
ส5 ๐๕๑๒/๕๑๕๕ ลงวันที่ ๒๕ มิถุนายน ๒๕๓๓ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้ออกคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๑๕๕/๒๕๓๕ ลงวันที่
๑๓ มีนาคม ๒๕๓๓ เรื่อง เพิกถอนคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่ ๕๓๕/๒๕๓๓ ลงวันที่ ๒๓
มิถุนายน ๒๕๓๓ เรื่อง แก้ไขทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่มิใช่ยาอันตร
             าย
หรือยาควบคุมพิเศษให้มีชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยา ตามความเห็นของ
คณะกรรมการกฤษฎีกา (ที่ประชุมใหญ่กรรมการร่างกฎหมาย) ซึ่งเห็นว่าคําสั่งกระทรวง
สาธารณสุขที่ ๕๓๓๕/๒๕๓๓ เป็นคําสั่งที่ใช้อํานาจไม่ตรงกับที่มาตรา ๕๒ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) wa. ๒๕๒๒ ให้อํานาจไว้
และคณะกรรมการประสานงานองค์กรเอกชนเพื่อการสาธารณสุขมูลฐาน (คปอส.) ได้มีหนังสือ ที่
คปอส. ๐๑๕ /๒๕๓๓ ลงวันที่ ๒๐ มกราคม ๒๕๓๓ ถึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
และมีหนังสือ ที่ 
             คปอส. ๐๕๐ /๒๕๓๓๕ ลงวันที่ ๒๕ มีนาคม ๒๕๓๓ ถึงนายกรัฐมนตรี ส่งสรุปการ
ประชุมโต๊ะกลมเรื่อง “มุมมองนักกฎหมายในการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยา” ไปเพื่อพิจารณาใช้
เป็นแนวทางในการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยาโดยไม่ต้องรอแก้ไขเพิ่มเติมพระราชบัญญัติยา พ.ศ.
๒๕๑๐

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พิจารณาแล้วเห็นว่า ข้อคิดเห็นในปัญหา
ข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ที่จะบังคับใช้ชื่อสามัญทางยานั้นยังมีความ
แตกต่างกันเป็นสองฝ่ายดังนี้

ฝ่ายที่หนึ่งเห็นว่า ใช้บทบัญญัติของพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ บังคับได้โดย
ออกกฎ
             กระทรวงตามมาตรา ๒๕ ซึ่งบัญญัติว่า “มาตรา we ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
ปฏิบัติดังต่อไปนี้ .... Co) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง...” กําหนดให้ผู้ผลิตมีหน้าที่ใช้ชื่อ
สามัญทางยาในฉลาก เนื่องจากมาตรา ๒๕ บัญญัติเพื่ออนาคตไว้ด้วยกรณีที่มีความจําเป็นที่จะให้

ผู้ผลิตปฏิบัติการใด 4 นอกจากนี้ยังเห็นว่าอาจใช้มาตรา ๕๐ และมาตรา ๕๒ ออกกฎกระทรวง
กําหนดรายละเอียดให้ใช้ชื่อสามัญทางยาในทะเบียนตํารับยาได้อีกทางหนึ่งโดยไม่ต้องแก้ไข
กฎหมายแม่บท

ฝ่ายที่สองเห็นว่า ไม่สามารถใช้บทบัญญัติมาตรา ๒๕ ออกกฎกระทรวง

             กําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากได้ เพราะตาม (๓ ) และ (๕) ของ
มาตรานี้ กําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันจัดให้มีฉลากและใช้ฉลากและเอกสารกํากับ

ยาตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ การออกกฎกระทรวงดังกล่าวจะขัดกับมาตรา we (๓) และ (๕)
             [END PAGE 1]
             ๒

นอกจากนี้การจะออกกฎกระทรวงตามมาตรา ๕๒ กําหนดมาตรการการใช้ชื่อสามัญทางยาบน
ฉลากและเอกสารกํากับยาก็ไม่อาจกระทําได้ เนื่องจากมาตรา ๕๐ กําหนดว่า “การขอขึ้นทะเบียน
ตํารับยาตามมาตรา ๓๓ ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้ (๑) ชื่อยา (๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุ
อันเป็นส่วนประกอบของยา...” ไม่ได้กําหนดว่าต้องแจ้งชื่อสามัญทางยา ดังนั้น การออก
กฎกระทรวงกําหนดให้แจ้งชื่อสามัญทางยาจึงเป็นการกําหนดนอกเหนือจากที่มาตรา ๕๒
กําหนดให้แจ้ง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นว่า เพื่อให้ได้ข้อยุติในปัญหาข้อ
กฎหมาย เกี่ยวกั
             บการบังคับใช้ชื่อสามัญทางยาเพื่อจะได้พิจารณาดําเนินการเกี่ยวกับเรื่องชื่อสามัญ
ทางยาได้ตามนโยบายแห่งชาติทางด้านยาโดยไม่ขัดแย้งกับกฎหมาย จึงขอให้สํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นในปัญหาข้อกฎหมายตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
ดังต่อไปนี้

๑. การออกกฎกระทรวงโดยอาศัยมาตรา ๒๕ กําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยาจะกระทําได้ หรือไม่

ls, การออกกฎกระทรวงโดยอาศัยมาตรา ๕๐ และมาตรา ๕๒ กําหนดให้ผู้ขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยาต้องแจ้งรายละเอียด “ชื่อสามัญทางยา” ในการข
             อขึ้นทะเบียนตํารับยาจะกระท่ํา

ได้ หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๕) ได้พิจารณา
ปัญหาดังกล่าวโดยได้รับฟังคําชี้แจงของผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวงและ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) ตลอดจนตรวจพิจารณากฎหมายที่เกี่ยวข้องแล้ว เห็นว่า
ในปัจจุบันการขึ้นทะเบียนตํารับยามิได้มีการกําหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนต้องแสดงชื่อสามัญทางยา
ในรายการ “ชื่อยา” ในคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาห้ายกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๕ (พ.ศ. ๒๕๒๕)
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เหมือนกับกฎกระทรวง ฉบับท
             ี่ ๕ (พ.ศ.
๒๕๐๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติการขายยา พ.ศ. ๒๕๓๓ และกฎกระทรวง ฉบับที่ ๕
(พ.ศ. ๒๕๑๐)ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  นอกจากนี้ ก็มิได้มีการ
กําหนดให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ในฉลากและเอกสาร
กํากับยาที่ยื่นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๐ (๕) และ

(๒)” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ฉะนั้น กระทรวงสาธารณสุขจึงไม่อาจกําหนดให้ผู้รับ

* มาตรา ๕๐ การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๓๓ ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้

(๑) ชื่อยา
             

(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา

(๓) ขนาดบรรจุ

(๕@) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์นอกตําราที่รัฐมนตรี
ประกาศ

(๕) ฉลาก

(๒) เอกสารกํากับยา
             [END PAGE 2]
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ที่ต้องจัดให้มีหรือใช้ตามมาตรา ๒๕ (๓) และ (๕)" แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่ง

(@) รายการอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
๒ มาตรา we ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
(๑) จัดให้มีป้าย ณ ที่เปิดเผยหน้าสถานที่ผลิตยาที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งเห็นได้ง่ายจาก
ภายนอกอาคาร คือ
(ก) ป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตยา
(ข) ป้ายแสดงชื่อตัว ชื่อสกุล และวิทยฐานะของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและเวลาที่
ปฏิบัติการ
ทั้งนี้ วัตถ
             ุที่ใช้ทําป้าย ลักษณะ สี ขนาดของป้าย ขนาดของตัวอักษรและข้อความที่แสดงใน
ป้ายให้เป็นไปตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

ew.  a

(๒) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุดิบและยาทีผลิตขึ้นก่อนนําออกจากสถานทีผลิตโดยมี
Leg

หลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ทุกครั้งซึ่งต้องเก็บรักษาไว้ไม่น้อยกว่าห้าปี
(๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น
และในฉลากต้องแสดง
(ก) ซื่อยา
(ขา) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
(a) ปริมาณของยาที่บรรจุ
@) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสาร
             ออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของ
ยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา
(a) ชื่อผู้ผลิตยา และจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา
(ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา
(ซ) คําว่า “ยาอันตราย” “ยาควบคุมพิเศษ” “ยาใช้ภายนอก” หรือ”ยาใช้เฉพาะที่”
แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตราย ยาดวบคุมพิเศษ ยาใช้ภายนอก หรือยาใช้
เฉพาะที่
(al) คําว่า “ยาสามัญประจําบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจําบ้าน
(ญ) คําว่า “ยาสําหรับสัตว์” ในกรณีเป็นยาสําหรับสัตว์
(ฏ) 
             คําว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวันเดือนปีที่ยาสิ้นอายุในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรี
'ประกาศตามมาตรา oo (or) หรือ Ce)
(๕) ใช้ฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้และข้อความในฉลากและ
เอกสารกํากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกํากับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคําแปลเป็นภาษาไทยด้วย
(@) จัดให้มีคําเดือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา สําหรับยาที่รัฐมนตรี
'ประกาศตามมาตรา od (๓) ในกรณีฉลากมีเอกสารกํากับยาอยู่ด้วย ดําเดือนการใช้ยาจะแสดงไว้ที่ส่วนใดส่วน
หนึ่งของฉลากหรือเอกสารกํากับยาก็ได้
(6) ทํา
             บัญชีวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยา บัญชียาที่ผลิตและขาย และเก็บยาตัวอย่างที่ผลิต ทั้งนี้
ตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
(๓) การอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง
             [END PAGE 3]
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แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ ld เนื่องจากการขึ้นทะเบียนตํารับ
ยามิได้กําหนดให้ต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการชื่อยาดังกล่าว ดังนั้น หากกระทรวง
สาธารณสุขประสงค์จะกําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนบปัจจุบันแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ
“ชื่อยา” ในฉลากและเอกสารกํากับยากระทรวงสาธารณสุขก็อาจออกกฎกระทรวงโดยอาศัยอํานาจ
ตามความในมาตรา Go” และมาตรา ๕๒“ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนด
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยา รวมทั้งแบบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา โดย
กําหนด
             ให้ผู้ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาต้องแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ซื่อยา” ในคําขอ
ตลอดจนในฉลากและเอกสารกํากับยาที่ผู้ขอจะต้องยื่นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมกับคําขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยา เสียก่อน เมื่อดําเนินการแล้ว จึงจะกําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน
จัดให้มีฉลากผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบท่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้นตลอดจนให้ใช้ฉลากและเอกสารกํากับ
ขาที่มีการแสดงชื่อสามัญทางยาในรายการ “ชื่อยา” ไว้ด้วยได้ โดยไม่จําเป็นต้องออกกฎกระทรวง
โดยอาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๒๕“แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไ
             ขเพิ่มเติม
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ กําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันแสดง
ชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยาอีกแต่อย่างใด

(ลงชื่อ) อักขราทร จุฬารัตน
(นายอักขราทร จุฬาร์ตน)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤษภาคม ๒๕๕๐

ในกรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความตาม (๓)ได้ทั้งหมด
ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันได้รับยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (๓) CA) (ง) (จ) (a) (ช) (a)
หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งหมด เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้
             ว
ฯลฯ                           ฯลฯ
๓ โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑), ข้างต้น

* มาตรา ๕๒ การขอขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตํารับยา และการออกใบสําคัญการ

2 mat     4

ขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตํารับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง
«โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒), ข้างต้น
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