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สํานักงานคณะกรรมการอาหารและฮา กระทรวงสาธารณสุขได้มีหนังสือ ด่วน
มาก ที่ สธ ๐๕๑๒ /๑๒๑๓ ลงวันที่ ๕ กุมภาพันธ์ ๒๕๓๕ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
ความว่า รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้อาศัยอํานาจตาม มาตรา ๕๐ ทวิ* wis
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ.๒๕๒๒
ออกคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓/๒๕๓ ลงวันที่ ๒๓ มิถุนายน ๒๕๓ สั่งให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตหรือนําหร
             ือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนบัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว ซึ่งในตํารับยานั้นมีตัวยาสําคัญตาม

บัญชีแนบท้ายคําสัง แสดงชื่อสามัญทางยา (Generic Name) ในฉลากและเอกสารกํากับยาด้วย

โดยคําสังฉบับนี่ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันลงนามและให้ผู้รับอนุญาตดังกล่าวปฏิบัติให้ถูกต้องตาม

คําสั่งภายใน ๒๕๐ วัน นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ทั้งนี กําหนด ๒๕๐
วัน จะครบในวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ
             แจ้งผู้รับอนุญาตผลิตขายหรือ
นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน ตลอดจนสมาคมผู้ประกอบการด้านยาและ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบหลักเกณฑ์การปฏิบัติและผลทางกฎหมาย ของคําสั่งดังกล่าว
สรุปได้ว่า หลังจากวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕ ตํารับยาใดที่เข้าข่ายตามคําสั่ง แต่ไม่ได้แก้ไขฉลาก
และเอกสารกํากับยาให้ถูกต้องตามคําสั่ง จะจัดเป็นยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๑๕ Ce)" เพราะ
เป็นตํารับยาที่รัฐมนตรีสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาแล้วตามมาตรา ev ทวิ” และห้ามมิให้ผู้ใดผลิต
ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาดั
             งกล่าว ตามมาตรา ๑๒(๒)“ แห่ง

๑มาตรา ๕๐ ทวิ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการมีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วได้ตามที่เห็นสมควรหรือตามความ
จําเป็น

๒มาตรา ๕ ยาต่อไปนี้เป็นยาผิดมาตรฐาน

(๑) ยาที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐานโดยปริมาณ หรือความแรงของสารออกฤทธิ์ขาด
หรือเกินจากเกณฑ์ต่าสุดหรือสูงสุดที่กําหนดไว้ในตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๓๓ แต่ไม่ถึงขนาด
ดังกล่าวในมาตรา om (๕)

ae.        = Bg ch           we        ล
(๒) ยาทีผลิตขึ
             ้นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นซึ่งมีความสําคัญต่อคุณภาพของยาผิดไป

รัฐมนตรีสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับ

odo                   ” ae)

จากเกณฑ์ที่กําหนดไว้ในตํารับยาทีขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๑๕ หรือตํารับยาที
ยาแล้วตามมาตรา ๕๒ ทวิ
ๆโปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น

«มาตรา oo ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสังเข้ามาในราชอาณาจักรซิ่งยาต่อไปนี้
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ทั้งนี้ ตํารับยามีความหมายตามนิยามในมาตรา ๕“ซึ่งให้
หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์
หรือสัตว์ได้ปรากฏว่ามีผู้ประกอบการจํานวนมากได้ร้องเรียนและแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับคําสั่ง
ฉบับดังกล่าวว่า การแก้ไขทะเบียนตํารับยาให้มีชื่อสามัญทางยาบนฉลากและเอกสารกํากับยาเป็น
เพียงการให้ข้อมูลความรู้เกี่ยวกับชื่อตัวยาเท่านั้น ไม่มีผลกระทบต่อสูตรสรรพคุณ และความ
ปลอดภัย จึงไม่น่าจัดเป็นยาผิดมาตรฐาน ซึ่งผู้ขายต้องระวางโทษถึงจําคุ
             กไม่เกินสามปี และปรับ
ไม่เกินท้าพันบาทและเห็นว่าคําสั่งดังกล่าวครอบคลุมเฉพาะยาที่ผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรหลังวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕ เท่านั้นไม่มีผลบังคับถึงการขายยา ซึ่งได้ทําการผลิต
หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรไว้ก่อนแต่อย่างใด

เนื่องจากมีปัญหาข้อกฎหมายซึ่งมีความเห็นแตกต่างไม่ตรงกันดังกล่าวข้างต้น
ระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบให้เป็นไปตามกฎหมายกับ
ผู้ประกอบการเกี่ยวกับยาซึ่งต้องปฏิบัติตามกฎหมาย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึง
ขอให้สํานักงานคณะ
             กรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นในประเด็นดังต่อไปนี้

๑. คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓๕/๒๕๓๓ ซึ่งสั่งให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนํา
หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วซึ่งในตํารับยานั้นมีตัวยาสําคัญตามบัญชีชื่อสามัญ
ทางยาที่คณะกรรมการยาให้ความเห็นชอบแสดงชื่อสามัญทางยา (Generic Name) ในฉลากและ
เอกสารกํากับยาด้วย เป็นคําสั่งที่ชอบด้วยมาตรา ๕๒ ทวิ” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐

(๑) ยาปลอม

(๒) ยาผิดมาตรฐาน

(๓) ย
             าเสื่อมคุณภาพ

(๕@) ยทที่มิได้ขึ้นทะเบียนตํารับยา

(@) ยาทีทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิก สําหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้รับอนุญาตให้นําหรือ

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน สําทรับผู้รับอนุญาตขายยา
() ยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา
anon ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
ฯลฯ                      ฯลฯ
“ฉลาก” หมายความรวมถึง รูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใด ๆ ซึ่งแสดงไว้ที่
ภาชนะหรือหีบห่อบรรจุยา
“เอกสารกํากับยา” หมายความรวมถึง กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําให้ปราก
             ฏความหมาย
ด้วยรูป รอยประดิษฐ์ เครื่องหมายหรือข้อความใด ๆ เกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบห่อ
บรรจุยา
“ตํารับยา” หมายความว่า สูตรซึ่งระบุส่วนประกอบสิ่งปรุงที่มียารวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิ่งปรุงนั้น
จะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะ
นําไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้
ฯลฯ                      ฯลฯ

5โปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น
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             หรือไม่ เนื่องด้วยมีข้อเถียงว่าคําสั่งดังกล่าวเป็นเพียงคําสั่งให้ระบุชื่อสามัญทางยาในฉลากและ
เอกสารกํากับยา มิใช่ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว

๒. ภายในระยะเวลา ๒๕๐ Tu ตามคําสั่ง (๑๓ สิงหาคม ๒๕๓๓-๑๕ เมษายน
๒๕๓๕) ผู้รับอนุญาตซึ่งผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยา ที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยา
ไว้แล้วยังคงผลิตหรือนําหรือสั่งยาตามเดิมโดยไม่แสดงชื่อสามัญทางยาที่ฉลากและเอกสารกํากับ
ชาตามคําสั่งดังกล่าว จะมีความผิดอย่างใดหรือไม่

o. ในกรณีของผู้รับอนุญาตขายยาหรือผู้รับอนุญาตผลิ
             ตหรือนําหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งถือว่าได้รับใบอนุญาตขายส่งยาของตนนั้น หลังจากวันที่ ๑๕เมษายน ๒๕๓๕ จะ
ขายยาที่ได้ผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งได้ผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาก่อนวันที่ ๑๕
เมษายน ๒๕๓๕ ได้หรือไม่

๕. หลังจากวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕ ยาที่ไม่ได้แก้ไขทะเบียนตํารับยาโดยแสดง
ชื่อสามัญทางยาไว้ที่ฉลากและเอกสารกํากับยาตามคําสั่งดังกล่าวถือว่าเป็นยาผิดมาตรฐานตาม
มาตรา we (๒)” เพราะเป็นตํารับยาที่รัฐมนตรีสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาแล้วตามมาตรา ๕๑ wi"
และต้องห้ามผลิต ขาย หรือนําหรื
             อสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามมาตรา ๐๒ (๒)” ใช่หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓ ) ได้พิจารณาข้อ
หารือของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดังกล่าวประกอบกับได้ฟังคําชี้แจงข้อเท็จจริง
เพิ่มเติมจากผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุขและสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว พอสรุปเหตุผลที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขต้องออก
คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓๕/๒๕๓๓ ได้ว่า เนื่องจากกระทรวงสาธารณสุขเล็งเห็นถึงปัญหา
ความปลอดภัยของประชาชนที่ยังขาดความรู้ในเรื่องชื่อสามัญทางยา
             ซึ่งเป็นสาเหตุที่นําไปสู่การใช้
ยาซ้้าซ้อนเกินความจําเป็นอันอาจเป็นอันตรายต่อประชาชนผู้บริโภคยาได้ อีกทั้งเป็นการสนับสนุน
แนวนโยบายแห่งชาติด้านยา และสนับสนุนแนวคิดขององค์การอนามัยโลกในเรื่องของชื่อสามัญ
ทางยา จึงจําเป็นต้องกําหนดให้มีการแสดงชื่อสามัญทางยา (Generic Name) ในฉลากและ
เอกสารกํากับยาดังกล่าว ส่วนเหตุผลในข้อกฎหมายที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็น

ว่า รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอาศัยอํานาจตามมาตรา ๕๒ ทวิ สามารถออกคําสังให้
ผู้ผลิตนําเข้าหรือสังเข้ามาในราชอาณาจักรแสดงชือสามัญทางยา
             ในฉลากและเอกสารกํากับยา โดย

ถือเป็นการสังแก้ไขทะเบียนตํารับยาทีได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วได้ เพราะฉลากและเอกสารกํากับยา
เป็นรายละเอียดที่ต้องแสดงไว้ในคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา ๕๐ (๑)

(๕) และ (๒)”* แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และถือเป็นรายการในทะเบียนตํารับยา

=โปรดดูเชิงอรรถที่ ๒, ข้างต้น
4โปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น
*โปรดดูเชิงอรรถที่ ๕, ข้างต้น
จะมาตรา ๕๐ การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๓ ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้

(๑) ชื่อยา
             [END PAGE 3]
             ๕

ดังนั้น เมื่อคําสั่งกําหนดให้แสดงชื่อสามัญทางยาในฉลาก และเอกสารกํากับยา จึงเป็นการแก้ไข
ทะเบียนตํารับยา สําหรับจํานวนทะเบียนตํารับยาที่อยู่ในข่ายต้องดําเนินการตามคําสั่งกระทรวง
สาธารณสุข fi ๕๓๓/๒๕๓๓ นั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ตรวจสอบแล้วมีอยู่
ประมาณ ๒.๐๐๐ ตํารับ

ในการดําเนินการเพื่อให้เป็นไปตามคําสั่งดังกล่าว สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้มีหนังสือแจ้งไปยังบรรดาผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน ผู้รับอนุญาตนํา หรือสั่ง
ยาแผนบปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร ผู้รับอนุญาตขายยาแผนบปัจจุบัน
              ผู้รับอนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ ได้รับทราบและแจ้งนายกสมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผน
ปัจจุบัน นายกสมาคมผู้ผลิตเภสัชภัณฑ์ นายกสมาคมร้านขายยา และนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัด เพื่อทราบคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓ โดยขอให้บุคคลดังกล่าวแจ้งให้
สมาชิกและผู้ที่เกี่ยวข้องทราบด้วย**

ต่อมาได้มีคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๓๐๕/๒๕๓๕ ลงวันที่ ๑๑ เมษายน
๒๕๓๕ ใหห้ขยายเวลาการใช้บังคับคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓๓ ซึ่งมีกําหนดเวลา
๒๕๐ วัน นับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาออกไปอีก ๓
             ๐ วัน คําสั่งฯมีผลบังคับ
นับแต่วันที่ ๑๐ เมษายน ๒๕๓๕ เป็นต้นไป

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) ได้พิจารณาปัญหา
ประการแรก ที่ว่า คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓/๒๕๓๓ Gas แก้ไขทะเบียนตํารับยาแผน
บัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันต รายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้มีชื่อสามัญทางยาในฉลาก
และเอกสารกํากับยาดังกล่าว เป็นคําสั่งที่ชอบด้วยบทบัญญัติของมาตรา ๕๐ ทวิ wis
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ หรือไม่ แล้ว เห็นว่า เนื่องจากมาตรา ๕๒ ทวิ i บัญญัติว่า “เพื่อ
คุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยาให้รัฐ
             มนตรี โดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งแก้ไข
ทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามที่เห็นสมควรหรือตามความจําเป็น” ฉะนั้น การที่
รัฐมนตรีจะออกคําสั่งโดยอาศัยอํานาจตามมาตรา ๕๐ ทวิ แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียน
ไว้แล้วได้ จะต้องเป็นการสั่งแก้ไขเกี่ยวกับสูตรของตัวยาหรือยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทาง
เภสัชกรรมเท่านั้น ทั้งนี้เพราะคําว่า “ตํารับยา” du ตามคํานิยามในมาตรา ¢ แห่ง

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ได้บัญญัติให้หมายความว่า “สูตรซึ่งระบุส่วนประกอบสิงปรุงที่มี

ฯลฯ            
                       ฯลฯ

(๕) ฉลาก

(๒) เอกสารกํากับยา

ฯลฯ                      ฯลฯ

จปรากฏหลักฐานตามสําเนาหนังสือดังนี้

(๑) หนังสือสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ สธ ๐๕๐๕/๑/๑๒๑๕๐ถึง ๑๐๑๕๕
ลงวันที่ ๑๒ ธันวาคม ๒๕๓

(๒) หนังสือสํานักงานสาธารณสุข fi ds ๐๕๐๕/๑/ว/๑๕๕ ลงวันที่ ๑๐ธันวาคม ๒๕๓๐

๑โปรดดูเชิงอรรถที่ (๕),ข้างต้น
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             ๕

ยารวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิ่งปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุ
สําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้” ส่วนคําว่า “ฉลาก” ตามคํา
นิยามในมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ให้หมายความว่า”หมายความรวมถึง รูป
รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใด ๆ ซึ่งแสดงไว้ที่ภาชนะหรือทีบท่อบรรจุยา” และคําว่า
“เอกสารกํากับยา” ตามคํานิยามในมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก็ได้ให้
ความหมายไว้ว่า “หมายความรวมถึงกระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําให้ปรากฏความหม
             ายด้วยรูป
รอยประดิษฐ์ เครื่องหมาย หรือข้อความใดเกี่ยวกับยาที่สอดแทรกหรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบ
ห่อบรรจุยา” ดังนั้น คําว่า “ตํารับยาหรือทะเบียนตํารับยา” จึงไม่ใช่ฉลากหรือเอกสารกํากับยา
ดังที่คําสั่งนี้ต้องการให้มีการเพิ่มความขึ้นในฉลากและเอกสารกํากับยา

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) เห็นว่าความใน
มาตรา ๕๐ Wi นี้ เกี่ยวโยงไปถึงมาตรา ๓๕ Gas ยาผิดมาตรฐานอันจะเป็นผลให้เกิดความรับผิด
ทางอาญาตามมาตรา ๑๑๕ และมาตรา ๑๒๐ ได้ โดยมาตรานี้บัญญัติว่า

ฯลฯ                    ฯลฯ
(๒) ยาที่ผลิตขึ้
             นโดยความบริสุทธิ์หรือลักษณะอื่นซึ่งมีความสําคัญต่อคุณภาพ

ของยาผิดไปจากเกณฑ์ที่กําหนดไว้ในตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๐๓ หรือตํารับยาที่
รัฐมนตรีแก้ไขทะเบียนตํารับยาแล้วตามมาตรา ๕๒ ทวิ”

ความในมาตรานี้แสดงชัดว่า การที่รัฐมนตรีสั่งแก้ไขตํารับยานั้น หาใช่เป็นเรื่อง
การให้เพิ่มชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยา แต่อย่างใดไม่แต่เป็นเรื่องเน้นถึงคุณภาพ
ของยา

จึงเห็นว่า คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓๒ เรื่อง แก้ไขทะเบียนตํารับ
ยาแผนปัจจุบันให้มีชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยา เป็น
             คําสั่งที่ไม่เข้าเงื่อนไขของ
WAN ๕๒ WI แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) มีข้อสังเกตว่า
เงื่อนไขสําคัญในการที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยาจะใช้อํานาจสั่งให้แก้ไขทะเบียน
ตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วได้ต้องเป็นกรณีเพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยาเท่านั้นซึ่ง
เมื่อพิจารณาเหตุผลในการออกคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓๕/๒๕๓๓ ซึ่งระบุว่า “..เพื่อให้
ประชาชนผู้บริโภคได้รับทราบข้อมูลที่ถูกต้องชัดเจนโดยเฉพาะเกี่ยวกับชื่อยาที่บริโภคอันจะ
นําไปสู่การ
             บริโภคยาที่สมเหตุสมผลและปลอดภัยซึ่งเป็นความปรารถนาทั้งของรัฐบาล ผู้ประกอบ
ธุรกิจและผู้บริโภค อีกทั้งเป็นการสนับสนุนแนวคิดขององค์การอนามัยโลกในเรื่องของชื่อสามัญ
ทางยา ..” แล้ว สาระสําคัญที่อ้างเป็นเงื่อนไขในการออกคําสั่งยังมีกรณีอื่นนอกเหนือไปจาก
เงื่อนไขตามที่มาตรา ๕๒ ทวิ แต่เพียงอย่างเดียวเท่านั้นคือ เฉพาะเพื่อคุ้มครองความปลอดภัย
ของผู้ใช้ยา ข้อความในมาตรานี้เป็นองค์ประกอบอันสําคัญที่จะมีผลทําให้มีการก่อให้เกิดความผิด
ทางอาญาแก่ประชาชนได้ จึงจําเป็นต้องใช้โดยเคร่งครัด แต่ตามคําสั่งที่รัฐมนตรีไ
             ด้อ้างเหตุผล
อื่นๆ มาเพื่อใช้อํานาจอีกหลายประการ คือ

(๑) เพื่อให้ประชาชนผู้บริโภคได้รับทราบข้อมูลที่ถูกต้องชัดเจน
             [END PAGE 5]
             (๒) โดยเฉพาะเกี่ยวกับชื่อยาที่บริโภคอันจะนําไปสู่การบริโภคยาที่สมเหตุสมผล

(๓) เป็นความปรารถนาทั้งของรัฐบาล ผู้ประกอบธุรกิจ และผู้บริโภค

(๕) เป็นการสนับสนุนแนวคิดขององค์การอนามัยโลกในเรื่องของชื่อสามัญทาง
ยา

การที่รัฐมนตรีนําเอาเหตุนอกเหนือไปจากที่กําหนดไว้ในกฎหมายมาเป็นเงื่อนไข

ในการออกคําสั่งเช่นนี้จึงเป็นการขยายอํานาจนอกเหนือไปจากที่กฎหมายบัญญัติไว้

นอกจากนั้นตามเหตุผลใน (๓) ที่ว่าเป็นความปรารถนาของผู้ประกอบธุรกิจนั้น
ก็ขัดกับอความในหนังสือของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่หารือมายังสําน
             ักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา เพราะข้อความในหนังสือนี้กล่าวอ้างตอนหนึ่งว่าปรากฏว่ามี
ผู้ประกอบการจํานวนมากร้องเรียนและแสดงความคิดเห็นโต้แย้งคําสั่งดังกล่าว

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) เห็นว่า คําสั่งของ

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ตามที่
เห็นสมควรหรือตามความจําเป็นตามมาตรา ๕๐ ทวิ นั้น เป็นเงื่อนไขขององค์ประกอบ ความผิด
ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา ๑๑๕ วรรคหนึ่ง*” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และมาตรา
๑๒๐”“ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
             ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ (ฉบับที่ ๕)
พ.ศ. ๒๕๓๐ ซึ่งมีโทษทางอาญา การที่บทบัญญัติของกฎหมายใดกําหนดลักษณะความผิดทาง
อาญาไว้ ย่อมเป็นกฎหมายที่กระทบกระเทือนต่อสิทธิของประชาชนการใช้กฎหมายก็ดีการตีความ
กฎหมายก็ดีจึงต้องใช้และตีความโดยเคร่งครัดเพื่อป้องกันมิให้ฝ่ายบริหารใช้อํานาจขยายความใน
ตัวบทให้มีผลบังคับแก่ประชาชนและมีโทษทางอาญาโดยเฉพาะฝ่ายบริหารไม่อาจนํานโยบายเข้า
มาปรับกับตัวบทกฎหมายที่มิได้ให้อํานาจไว้ วิธีการที่พึงกระทําก็คือหากฝ่ายบริหารเห็นว่า
กฎหมายที่มีอยู่ไม่อาจใช้บังคับให้สอดคล้อ
             งกับนโยบายได้ก็สมควรเสนอให้มีการแก้ไขบทบัญญัติ
ของกฎหมายนั้นให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของฝ่ายบริหา

ain คําสังกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓๓ ข้อ ๑ ซึ่งมีความว่า “ให้ผู้รับ

อนุญาตผลิตหรือนําหรือสังเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน... ฯลฯ ...แสดงขีือสามัญทาง

*๓มาตรา ๑๑๕ ผู้ใดผลิตยาผิดมาตรฐานหรือยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา อัน
เป็นการฝ่าฝืนมาตรา ote (๒) หรือ Co) ต้องระวางโทษจําคุกตั้งแต่สองปีถึงห้าปี และปรับตั้งแต่สี่พันบาทถึง
สองหมื่นบาท

ฯลฯ                      ฯลฯ

*#มาตรา ๑๒๐ ผู้
             ใดขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาผิดมาตรฐานหรือยาที่
รัฐมนตรีสั่งเพิกออนทะเบียนตํารับยาอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา oto (๒)หรือ (๒) ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกิน
สามปี และปรับไม่เกินห้าพันบาท

ผู้ใดขายหรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกอันเป็นการ
ฝ่าฝันมาตรา ๑๒ (๕) ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

ถ้าผู้กระทําการตามวรรคหนึ่งและวรรคสองกระทําโดยไม่รู้ว่าเป็นยาผิดมาตรฐาน หรือยาที่
รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา 
             หรือยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิก ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพัน

uw
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ยา (Generic Name) ในฉลากและเอกสารกํากับยาด้วย” นั้นเมื่อพิจารณาความหมายของ
ภาษาไทยในพจนานุกรมฉบับราชบัณฑิตยสถาน พ.ศ. ๒๕๒๕โดยอาศัยคําต่อไปนี้ กล่าวคือ

แก้ไข : ทําส่วนที่เสียให้คืนดีอย่างเดิม, ดัดแปลงให้ดีขึ้น

เพิ่มเติม : ทําให้มากขึ้นจนพอ

ด้วย : เป็นคําแสดงกริยารวมหรือเพิ่มเติม เช่น สวยด้วย, ดีด้วย ด้วยแล้ว จะเห็น

ได้ว่า คําว่า “แก้ไข” กับ “เพิ่มเติม” เป็นคําที่มีความหมายต่างกันซึ่งเมื่อพิจารณาจากแบบการใช้

ถ้อยคําของสภานิติบัญญัติในการร่างกฎหมายประกอบแล้วเมื่อใดมีการแก้ไขและเพิ่มเติม
กฎหม
             ายใดก็จะใช้คําว่า “แก้ไขเพิ่มเติม” ซึ่งจะทําให้ผู้บัญญัติกฎหมายสามารถทําได้ทั้งสอง
ประการคือ การแก้ไขและการเพิ่มเติม เมื่อมาตรา ๕๐ ทวิ ให้อํานาจรัฐมนตรีไว้แต่เพียงการสั่ง
แก้ไขประการเดียว รัฐมนตรีจึงไม่อาจออกคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓๓ ซึ่งมี
เนื้อหาสาระเป็นการเพิ่มเติมโดยให้แสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยาโดยใช้คําว่า
“ด้วย”ประกอบอยู่ตอนท้ายด้วย เพราะการออกคําสั่งเช่นว่านั้นเป็นการให้เพิ่มเติมรายการหรือ
แสดงรายการในฉลากเกินไปกว่าที่มาตรา ๒๕ (๓) (ny แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑
             ๐
บัญญัติไว้ มิใช่เป็นการแก้ไขทะเบียนตํารับยาตามที่มาตรา ๕๒ ทวิ ให้อํานาจไว้

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) ใคร่ขอตั้งข้อสังเกต
เพิ่มเติมไว้ด้วยว่า ตามมาตรา ๒๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนดหน้าที่ของผู้รับ

อนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันให้ระบุ “ชื่อยา” ไว้ตาม (๓) (ก) ในเรื่องฉลากยา แต่มิได้กล่าวถึง

จ#มาตรา ๒๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี่
ฯลฯ                      ฯลฯ
(๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น
และในฉ
             ลากต้องแสดง
(ก) ชื่อยา
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
(ค) ปริมาณของยาที่บรรจุ
(ง) ชื่อและปริมาณ หรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของยา
ซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา
(a) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา
(ซ) ดําว่า “ยาอันตราย” “ยาดวบคุมพิเศษ” “ยาใช้ภายนอก”หรือ “ยาใช้เฉพาะที่”
แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดในกรณีเป็นยาอันตรายยาควบคุมพิเศษ ยาใช้ภายนอกหรือยาใช้เฉพาะที่
(a) คําว่า “ยาสามัญป
             ระจําบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจําบ้าน
(ญ) คําว่า “ยาสําหรับสัตว์” ในกรณีที่เป็นยาสําหรับสัตว์
(ฏ) คําว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรี
'ประกาศตามมาตรา oo (๑) หรือ Cc)
(๕) ใช้ฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้และข้อความในฉลากและ
เอกสารกํากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกํากับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคําแปลเป็นภาษาไทยด้วย
ฯลฯ                      ฯลฯ
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“ชื่อสามัญทางยา” ตามคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่เป็นปัญหาอยู่นี้ นอกจากนั้นในเรื่องการขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยาก็มีมาตรา ๕๐ (๑) ” บัญญัติไว้เฉพาะ “ชื่อยา” เท่านั้น ดังนั้น การที่
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ได้ออกคําสั่งให้เพิ่มชื่อสามัญทางยาไว้ในฉลากและเอกสาร
กํากับยาด้วย จึงเป็นการแก้ไขบทบัญญัติของกฎหมายโดยมิได้ผ่านอํานาจนิติบัญญัติ และในกรณี
นี้ การฝ่าฝืนคําสั่งรัฐมนตรีจะมีผลเป็นความผิดทางอาณาด้วย จึงต้องพิจารณาด้วยความ
ระมัดระวังและเคร่งครัด

ด้วยเหตุผลดังกล่าวจึงเห็นว่า คําสั่งกระทรวงสาธาร
             ณสุข ที่ ๕๓๓/๒๕๓๓เรื่อง
แก้ไขทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษให้มี
ชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยา เป็นคําสั่งที่ไม่เข้าเงื่อนไขของมาตรา ๕๒ ทวิ แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และไม่จําเป็นต้องพิจารณาปัญหาในประเด็นอื่น

(ลงชื่อ) อักขราทร จุฬารัตน
(นายอักขราทร จุฬารัตน)
รองเลขาธิการ ฯ

รักษาราชการแทน เลขาธิการคณ ะกรรมการกฤ ษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤษภาคม ๒๕๓๕

%โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑๐), ข้างต้น
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