
เรื่องเสร็จที่ ๔๖๒/๒๕๓๕ 

 

บนัทึก 

เรื่อง  การรบัจดทะเบียนต ารบัยาที่ชื่อยาซ ้ ากบัช่ือยาที่ไดจ้ดทะเบียนต ารบัยา 

 ตามพระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไวแ้ลว้  
(กรณีบริษทัฟารม์าสนัตแ์ล็บบอราตอรี่ส ์จ ากดั ขอข้ึนทะเบียนต ารบัยา  
ชื่อยา “CINNA”) 

   

 

กระทรวงสาธารณสุข ได้มีหนังสอื ที่ สธ ๐๗๐๔/๑/๓๓๖ ลงวันที่ ๒๑ มกราคม 
๒๕๓๕ ถึงส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ความว่า  บริษัท ฟาร์มาสันต์แลบ็บอราตอร่ีส์ จ ากัด 
ได้ย่ืนค าขอขึ้ นทะเบียนต ารับยา ชื่ อยา “CINNA” โดยมีบริษัท ควอลิเมด จ ากัด เป็นผู้ จัด
จ าหน่าย ซ่ึงคณะอนุกรรมการศึกษาและวิจัยต ารับยาแผนปัจจุบันที่ใช้ส าหรับมนุษย์(ยาเดี่ยว)ได้
พิจารณาแล้วมีมติให้แก้ไขชื่อยา เนื่องจากชื่อยาซ ้าและออกเสียงคล้ายกันกับชื่อยาที่เคยได้รับ
อนุญาตเลขทะเบียนไปแล้ว แต่ผู้ รับอนุญาตขอไม่แก้ไขชื่ อ โดยอ้างว่าได้ขอจดทะเบียน
เคร่ืองหมายการค้าที่กระทรวงพาณิชย์ เมื่อวันที่ ๑๘ พฤษภาคม ๒๕๓๒ ไว้แล้ว 

ในรายงานการประชุมคณะกรรมการยา คร้ังที่ ๓/๓๒ วันที่ ๒ มีนาคม ๒๕๓๒ 
ได้มีมติหลักเกณฑ์เกี่ยวกับชื่ อยาว่า ยาที่ใช้ชื่อเดียวกันซ ้ากันหรือเหมือนกันจะต้อง (๑) มี
ส่วนประกอบของตัวยาส าคัญเหมือนกัน (๒) มีสรรพคุณเหมือนกัน และ (๓) เป็นยาของบริษัท
เดียวกัน  ดังนั้น ชื่อยา “CINNA” จึงขัดกับมติคณะกรรมการยาในข้อ (๓) เพราะไม่เป็นยาของ
บริษัทเดียวกนักบัที่เคยได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนไปกอ่นแล้ว 

ในการประชุมคณะกรรมการยา คร้ังที่ ๑๐/๒๕๓๔ วันที่ ๗ พฤศจิกายน ๒๕๓๔ 
ที่ประชุมได้พิจารณาเกี่ยวกับเร่ืองชื่อยาซ ้ากัน ซึ่งตามมติคณะกรรมการยามิได้กล่าวถึงการจด
ทะเบียนเคร่ืองหมายการค้าไว้ ท าให้มีปัญหาเร่ืองการละเมิดสิทธิถึงแม้บริษัทอื่นจะได้รับอนุญาต
ให้ขึ้นทะเบียนไปก่อนแล้วกต็าม ที่ประชุมจึงมีมติให้ท าหนังสือปรึกษาส านักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาตีความเกี่ยวกบัปัญหาเรื่องชื่อยาซ า้กนั 

 

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) ได้พิจารณา
ปัญหาข้อหารือของกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าว โดยได้ฟังข้อเทจ็จริงจากค าชี้ แจงของผู้แทน
กระทรวงสาธารณสุข (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว เห็นว่าข้อหารือของกระทรวง
สาธารณสุขมีประเดน็อันต้องพิจารณาอยู่ว่า ในกรณีที่ชื่อยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาซ า้ซ้อนกับชื่อ
ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว แต่ชื่อยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นเป็นชื่อที่ได้ขอจดทะเบียน
เคร่ืองหมายการค้าตามกฎหมายว่าด้วยเคร่ืองหมายการค้าไว้แล้ว พนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมาย
ว่าด้วยยาจะรับขึ้นทะเบียนต ารับยาได้หรือไม่ เพียงใด ในประเดน็ดังกล่าวเหน็ว่า 

๑. กฎหมายว่าด้วยยาเป็นกฎหมายที่ตราขึ้ นโดยมีความมุ่งหมายเพื่อให้ความ



 ๒ 

คุ้มครองแก่ประชาชนผู้ใช้ยา เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน๑
 

๒. จากบทนิยามค าว่า “ต ารับยา” ที่ก าหนดไว้ตามมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ประกอบกับ
บทบัญญัติในมาตรา ๒๕๒ (๓) (๔) และมาตรา ๒๗๓ (๔) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐  จะเห็นได้ว่าการขึ้นทะเบียน
ต ารับยา หมายถึง การน าสูตรที่ระบุส่วนประกอบของสิ่งปรุงที่มียา๔ รวมอยู่ด้วย และการน ายาที่มี

 
๑ หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ คือเนื่องจาก 

กฎหมายว่าด้วยการขายยาซึ่งใช้บังคับอยู่ในขณะนี้  ยังมีการควบคุมกิจการเกี่ยวกับการผลิตยา ขายยา และน า
หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรตลอดจนการควบคุมให้มีเภสัชกรรับผิดชอบเกี่ยวกับการขายยาอันตราย และ
ส่วนอื่น ๆ อีกที่ยังไม่รัดกุมและเหมาะสมแก่ภาวการณ์ในปัจจุบัน จึงเป็นการสมควรที่จะปรับปรุงกฎหมายว่า
ด้วยการขายยา  ทั้งนี้  เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน 

๒ มาตรา ๒๕  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏบัิติดังต่อไปนี้  
ฯลฯ    ฯลฯ 

  (๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น 
และในฉลากต้องแสดง 

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

(ง) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่ส าคัญของ
ยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนต ารับยา 

ฯลฯ    ฯลฯ 

  (๔) ใช้ฉลากและเอกสารก ากบัยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้และข้อความในฉลากและ
เอกสารก ากบัยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารก ากบัยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีค าแปลเป็นภาษาไทยด้วย 

ฯลฯ     ฯลฯ 
๓ มาตรา ๒๗  ให้ผู้ รับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรปฏิบัติ

ดังต่อไปนี้  
ฯลฯ    ฯลฯ 

  (๔) ใช้ฉลากและเอกสารก ากบัยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ฯ 

ฯลฯ    ฯลฯ 
๔ มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้  
  “ยา” หมายความว่า  
  (๑) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 

  (๒) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรือ
ความเจบ็ป่วยของมนุษย์หรือสตัว์ 

  (๓) วัตถุที่เป็นเภสชัเคมีภัณฑ ์หรือเภสชัเคมีภัณฑก์ึ่งส าเรจ็รูป หรือ 

  (๔) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใด ๆ 
ของร่างกายของมนุษย์หรือสตัว์ 

  วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง 



 ๓ 

ลักษณะเป็นวัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้ มาขึ้ น
ทะเบียนไว้กับพนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมายว่าด้วยยา โดยในการน าต ารับยามาขึ้นทะเบียนไว้
กับพนักงานเจ้าหน้าที่นั้นจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขที่ก าหนดไว้ใน
กฎกระทรวง๕ ที่ออกตามมาตรา ๘๒๖ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เพื่อน าไปสู่การขอ
อนุญาตผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ งยานั้ นตามมาตรา ๑๒๗ แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และมาตรา ๑๔๘ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒  

๓. บทบัญญัติในมาตรา ๘๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐๙ซึ่งแก้ไข

 
  (ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ 

  (ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหารส าหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ใน
การส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะ
หรือวิชาชีพเวชกรรม 

  (ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส าหรับการวิจัยการวิเคราะห์ หรือการ
ชันสตูรโรค ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 

ฯลฯ     ฯลฯ 

  “ต ารับยา” หมายความว่า  สูตรซึ่งระบุส่วนประกอบสิ่งปรุงที่มียารวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิ่งปรุง
นั้นจะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะ
น าไปใช้แก่มนุษย์หรือสตัว์ได้ 

ฯลฯ     ฯลฯ 
๕ กฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๘ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาพ.ศ. ๒๕๑๐ 
๖ มาตรา ๘๒  การขอขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนต ารับยา และการออกใบส าคัญการ

ขึ้ นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนต ารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง 

๗ มาตรา ๑๒  ห้ามมิให้ผู้ ใดผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน
ปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 

  การขออนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง 

๘ มาตรา ๑๔  ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
ซึ่งยาแผนปัจจุบันได้ เม่ือปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 

  (๑) เป็นเจ้าของกจิการและเป็นผู้มีทรัพย์สนิหรือฐานะพอที่จะตั้งและด าเนินกจิการได้ 

  (๒) มีอายุไม่ต ่ากว่ายี่สบิปีบริบูรณ์ 
  (๓) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 

ฯลฯ     ฯลฯ 

  (๘) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกจิไม่ซ า้หรือคล้ายคลึงกบัชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชย
กจิของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบหนึ่งปี 

๙ มาตรา ๘๓  ห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับขึ้นทะเบียนต ารับยาเมื่อคณะกรรมการเหน็ว่า 
  (๑) เป็นยาที่ระบุในมาตรา ๗๒ (๑) หรือ (๖) 

  (๒) การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาไม่เป็นไปตามมาตรา ๘๐ และมาตรา ๘๒ 



 ๔ 

เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้ก าหนดห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่
รับขึ้นทะเบียนต ารับยาเมื่อกรณีปรากฏว่า คณะกรรมการยาเห็นว่าต ารับยาที่น ามาขึ้นทะเบียนนั้น
มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๘๓ ดังกล่าว และมาตรา ๘๕๑๐ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ยังได้ก าหนดให้
ทะเบียนต ารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วเป็นอันยกเลิก หากมิได้มีการผลิตยาตามต ารับยานั้นเป็น
เวลาสองปีติดต่อกนั 

๔. การสั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยาหรือการสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยาตามมาตรา 
๘๖๑๑ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) 
พ.ศ. ๒๕๓๐ และมาตรา ๘๖ ทวิ๑๒ แห่งพระราชบัญญัติยาพ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้ก าหนดให้กระท าได้แต่เฉพาะเมื่อยาตามต ารับยา
ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้หรือไม่มีสรรพคุณตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ หรือเมื่อมีความ
จ าเป็นอื่น ๆ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยาเท่านั้น  

จากหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในกฎหมายว่าด้วยยาดังกล่าวจะเห็นได้ว่าการขึ้ น
ทะเบียนต ารับยาเป็นแต่เพียงการน าสตูรยามาขึ้นทะเบียนไว้ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อการขอ
ขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นเป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไข ตลอดจนไม่มีลักษณะต้องห้าม

 
  (๓) ยาที่ขอขึ้ นทะเบียนตามต ารับยานั้น ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณได้หรืออาจไม่

ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ 

  (๔) เป็นยาที่ใช้ชื่อไปในท านองโอ้อวด ไม่สภุาพ หรืออาจท าให้เข้าใจผิดจากความจริง 
  (๕) ยาที่ใช้ชื่อไม่เหมาะสมกบัวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางท าลายคุณค่า

ของภาษาไทย 

  ค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับยาของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นที่สดุ 
๑๐ มาตรา ๘๕  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

ส่งรายงานประจ าปีเกี่ยวกบัการผลิต หรือน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แต่
ละต ารับ ตามแบบที่ก าหนดในกฎกระทรวงภายในวันที่ ๓๑ มีนาคม ของปีถัดไป 

  ยาที่ได้ขึ้ นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วต ารับใดมิได้มีการผลิต หรือน าหรือ สั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกนั ให้ทะเบียนต ารับยานั้นเป็นอนัยกเลิก 

๑๑ มาตรา ๘๖  ยาใดที่ได้ขึ้ นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏว่ายานั้นไม่มี
สรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือเป็นยาปลอมตามมาตรา ๗๒ (๑) หรือยานั้นได้
เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหารหรือเครื่องส าอาง โดยได้รับใบอนุญาตผลิตเพื่อจ าหน่ายซึ่ง
อาหารที่ควบคุมเฉพาะหรือได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนเคร่ืองส าอางตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น ให้รัฐมนตรี
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งให้เพิกถอนทะเบียนต ารับยานั้นได้ การเพิ กถอนให้กระท าโดย
ประกาศในราชกจิจานุเบกษา 

  ค าสั่งของรัฐมนตรีให้เป็นที่สดุ 
๑๒ มาตรา ๘๖ ทวิ  เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ

คณะกรรมการมีอ านาจสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับยาที่ได้ขึ้ นทะเบียนไว้แล้วได้ตามที่เห็นสมควรหรือตามความ
จ าเป็น 



 ๕ 

ตามที่ก าหนดไว้ในมาตรา ๘๓๑๓ ดังกล่าว ย่อมเป็นอ านาจหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่ที่จะต้อง
รับขึ้นทะเบียนต ารับยานั้นไว้ เว้นแต่เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ เห็นว่าต ารับยาที่มาขอขึ้นทะเบียนนั้น
จะไม่มีสรรพคุณหรือไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยาอย่างเพียงพอ จึงจะมีสิทธิปฏิเสธการรับขึ้นทะเบียน
ต ารับยานั้นได้  ดังนั้น การที่บริษัท ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอร่ีส์ จ ากัด ได้ย่ืนค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา ชื่อยา “CINNA” โดยมีบริษัทควอลิเมด จ ากัด เป็นผู้จัดจ าหน่าย ซึ่งผู้ขอขึ้ นทะเบียน
ต ารับยาได้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขที่ก าหนดไว้โดยครบถ้วนแล้ว และต ารับยา
ดังกล่าวไม่มีลักษณะต้องห้ามโดยชัดแจ้งดังที่ก าหนดไว้ตามมาตรา ๘๓ เช่นนี้  พนักงานเจ้าหน้าที่
จึงไม่มีเหตุที่จะปฏิเสธการรับขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาของผู้ขอได้ จึงต้องรับ
ขึ้ นทะเบียนต ารับยาดังกล่าวให้แก่ผู้ ขอขึ้ นทะเบียนต ารับยาซึ่งได้มาย่ืนค าขอโดยถูกต้องตาม
กฎหมาย โดยต้องรับขึ้นทะเบียนในชื่อตามที่ย่ืนค าขอมา  

อย่างไรกต็าม ในเรื่องนี้มีข้อเทจ็จริงว่า ในทางปฏบิัติของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้มีมติของคณะกรรมการยาเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ของการใช้ชื่อยา ในกรณียาที่ใช้ชื่อ
เดียวกันซ ้ากันหรือเหมือนกันจะต้อง (๑) มีส่วนประกอบของตัวยาส าคัญเหมือนกัน (๒) มี
สรรพคุณเหมือนกัน และ (๓) เป็นยาของบริษัทเดียวกัน ในเร่ืองนี้ มี ปัญหาว่ามติของ
คณะกรรมการยาดังกล่าวจะมีผลเป็นหลักเกณฑ์และเง่ือนไขในการรับขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือไม่ 
เพียงใดนั้น เห็นว่า มาตรา ๑๐๑๔ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก าหนดให้คณะกรรมการ
ยามีหน้าที่แต่เพียงให้ค าแนะน าหรือความเหน็ในเรื่องเกี่ยวกบัการขึ้นทะเบียนต ารับยาเท่านั้น มิใช่
เป็นการให้อ านาจแก่คณะกรรมการยาในการที่จะก าหนดหลักเกณฑ์หรือเง่ือนไขในการรับขึ้ น
ทะเบียนต ารับยาแต่อย่างใด และหากกระทรวงสาธารณสุขเห็นว่า หลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่ก าหนด
ตามความเห็นของคณะกรรมการยาดังกล่าว มีความส าคัญอันจะช่วยให้การขึ้นทะเบียนต ารับยา
เป็นไปโดยถูกต้องและให้ความปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยาย่ิงขึ้น กค็วรที่จะได้น าหลักเกณฑ์ ดังกล่าว ไป
ก าหนดเป็นหลักเกณฑแ์ละเงื่อนไขในการรับขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้ในกฎหมายให้ชัดแจ้ง  

ปัญหาเร่ืองชื่อยานี้มีมาตรา ๘๓ (๔) และ (๕)๑๕ ได้ก าหนดห้ามไว้แต่เพียงเร่ือง
ชื่อยาที่เป็นไปในท านองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจท าให้เข้าใจผิดจากความจริง หรือไม่เหมาะสม
กบัวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางท าลายคุณค่าของภาษาไทยเท่านั้น หาได้บัญญัติ

 
๑๓ โปรดดูเชิงอรรถ (๙) 
๑๔ มาตรา ๑๐  ให้คณะกรรมการมีหน้าที่ให้ค าแนะน าหรือความเหน็ในเรื่องต่อไปนี้  
  (๑) การอนุญาตผลิตยา ขายยา หรือน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและการขึ้ น

ทะเบียนต ารับยา 
  (๒) การพักใช้ใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาตหรือการเพิกถอนทะเบียนต ารับยา 
  (๓) การก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยาการขายยา การน าหรือ

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร การน ายามาเป็นตัวอย่างเพื่อตรวจ และการตรวจสอบสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา 
สถานที่น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและสถานที่เกบ็ยา 

 (๔) การที่รัฐมนตรีจะใช้อ านาจตามมาตรา ๗๖ หรือมาตรา ๗๗ 

  (๕) เรื่องอื่นตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 
๑๕ โปรดดูเชิงอรรถ (๙) 



 ๖ 

ถึงเร่ืองการใช้ชื่อยาซ า้กันแต่อย่างใดไม่  ฉะนั้น การที่คณะกรรมการยาได้ก าหนดหลักเกณฑ์เร่ือง
การใช้ชื่อยาซ า้กันไว้ ๓ ประการดังกล่าวนั้น จึงเป็นการขยายอ านาจของกฎหมาย ซ่ึงฝ่ายบริหารไม่
มีอ านาจที่จะกระท าได้  และพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กม็ิได้ให้อ านาจคณะกรรมการยาที่จะ
ดูแลในเร่ืองเคร่ืองหมายการค้า อนัเป็นบทบัญญัติของกฎหมายซึ่งอยู่ในอ านาจการก ากบัดูแลของ
หน่วยงานอื่น 

ด้วยเหตุผลดังกล่าว คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมายคณะที่ ๓)  
จึงมีความเห็นว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องรับขึ้นทะเบียนต ารับยาในชื่อยา 
“CINNA” ให้แก่บริษัท ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอร่ีส์  จ ากัด และเห็นว่า หากส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีความประสงค์จะไม่รับขึ้ นทะเบียนต ารับยาที่ใช้ชื่อยาซ ้าซ้อนกับ
ทะเบียนต ารับยาที่ได้ขึ้ นทะเบียนไว้แล้วกค็วรจะได้ก าหนดหลักเกณฑ์เช่นนั้นโดยชัดแจ้งไว้ใน
พระราชบัญญัติฯ ดั่งเช่นที่ก าหนดไว้ในมาตรา ๘๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒  

 

 

(ลงชื่อ)  ไมตรี ตันเตม็ทรัพย์ 

(นายไมตรี ตันเตม็ทรัพย์) 

รองเลขาธกิารฯ 

ปฏบิัติราชการแทน เลขาธกิารคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 

 

ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
         กรกฎาคม ๒๕๓๕ 



 
         
             2.16.764.1.4.100.21.1.1.1
             1.0
             1695566644
             เรื่องเสร็จที่_๔๖๒-๒๕๓๕
             2023-09-24T14:44:04+00:00
        
         
             
                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
                 
                     2CAS
                
            
             
                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๕๐๒/๒๕๓๕

ซึ
บันทึก
เรื่อง การรับจดทะเบียนตํารับฮาที่ซื่อฮาซ้ากับซื่อยาที่ได้จดทะเบียนตํารับยา
ตามพระราชบัญญัติฮา We. ๒๕๑๐ ไว้แล้ว
a aw   FA  wee       <i vo a   &    a   ow
(กรณีบริษัทฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์ จํากัด ขอขึ้นทะเบียนตํารับยา

dam “CINNA”)

กระทรวงสาธารณสุข ได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๕๐๕/๑/๓๓๐ ลงวันที่ ๒๑ มกราคม
๒๕๓๕ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ความว่า บริษัท ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์ จํากัด
ได้ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา ชื่อยา “0ง4” โดยมีบริษัท ควอลิเมด จํากัด เป็นผ
             ู้จัด
จําหน่าย ซึ่งคณะอนุกรรมการศึกษาแล ะวิจัยตํารับยาแผนปัจจุบันที่ใช้สําหรับมนุษย์(ยา เดี่ยว)ได้
พิจารณาแล้วมีมติให้แก้ไขชื่อยา เนื่องจากชื่อยาซั้าและออกเสียงคล้ายกันกับชื่อยาที่เคยได้รับ
อนุญาตเลขทะเบียนไปแล้ว แต่ผู้รับอนุญาตขอไม่แก้ไขชื่อ โดยอ้างว่าได้ขอจดทะเบียน
เครื่องหมายการค้าที่กระทรวงพาณิชย์ เมื่อวันที่ ๑๕ พฤษภาคม ๒๕๓๒ ไว้แล้ว

ในรายงานการประชุมคณะกรรมการยา ครั้งที่ ๓/๓๒ วันที่ ๒ มีนาคม ๒๕๓๒
ได้มีมติหลักเกณฑ์เกี่ยวกับชื่อยาว่า ยาที่ใช้ชื่อเดียวกันซั้ากันหรือเหมือนกันจะต้อง (๑) มี
ส่วนป
             ระกอบของตัวยาสําคัญเหมือนกัน (๒) มีสรรพคุณเหมือนกัน และ (๓) เป็นยาของบริษัท
เดียวกัน ดังนั้น ชื่อยา “CINNA” จึงขัดกับมติคณะกรรมการยาในข้อ (๓) เพราะไม่เป็นยาของ
บริษัทเดียวกันกับที่เคยได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนไปก่อนแล้ว

ในการประชุมคณะกรรมการยา ครั้งที่ ๑๐/๒๕๓๕ วันที่ ๑ พฤศจิกายน ๒๕๓๕
ที่ประชุมได้พิจารณาเกี่ยวกับเรื่องชื่อยาซ้้ากัน ซึ่งตามมติคณะกรรมการยามิได้กล่าวถึงการจด
ทะเบียนเครื่องหมายการค้าไว้ ทําให้มีปัญหาเรื่องการละเมิดสิทธิถึงแม้บริษัทอื่นจะได้รับอนุญาต
ให้ขึ้นทะเบียนไปก่อนแล้วก็ตาม ที่
             ประชุมจึงมีมติให้ทําหนังสือปรึกษาสํานักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาตีความเกี่ยวกับปัญหาเรื่องชื่อยาซ้ากัน

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) ได้พิจารณา
ปัญหาข้อหารือของกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าว โดยได้ฟังข้อเท็จจริงจากคําชี้แจง ของผู้แทน
กระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว เห็นว่าข้อหารือของกระทรวง
สาธารณสุขมีประเด็นอันต้องพิจารณาอยู่ว่า ในกรณีที่ชื่อยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาซ้้าซ้อนกับชื่อ
ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว แต่ชื่อยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํารับยานั้นเป็นชื่อที่
             ได้ขอจดทะเบียน
เครื่องหมายการค้าตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องหมายการค้าไว้แล้ว พนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมาย
ว่าด้วยยาจะรับขึ้นทะเบียนตํารับยาได้หรือไม่ เพียงใด ในประเด็นดังกล่าวเห็นว่า

๑. กฎหมายว่าด้วยยาเป็นกฎหมายที่ตราขึ้นโดยมีความมุ่งหมายเพื่อให้ความ
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             ๒

คุ้มครองแก่ประชาชนผู้ใช้ยา เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน*

๒. จากบทนิยามคําว่า “ตํารับยา” ที่กําหนดไว้ตามมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติ
ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ประกอบกับ
บทบัญญัติในมาตรา we" (๓) (๕) และมาตรา ๒๕” (๕) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) we. ๒๕๓๐ จะเห็นได้ว่าการขึ้นทะเบียน

ตํารับยา หมายถึง การนําสูตรที่ระบุส่วนประกอบของสิงปรุงทีมียา“ รวมอยู่ด้วย และการนํายาทีมี

๑หมายเหตุ :- เหตุผลในก
             ารประกาศใช้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ คือเนื่องจาก
กฎหมายว่าด้วยการขายยาซึ่งใช้บังคับอยู่ในขณะนี้ ยังมีการควบคุมกิจการเกี่ยวกับการผลิตยา ขายยา และนํา
หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรตลอดจนการควบคุมให้มีเภสัชกรรับผิดชอบเกี่ยวกับการขายยาอันตราย wae
ส่วนอื่น ๆ อีกที่ยังไม่รัดกุมและเหมาะสมแก่ภาวการณ์ในปัจจุบัน จึงเป็นการสมควรที่จะปรับปรุงกฎหมายว่า
ด้วยการขายยา ทั้งนี้ เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน
๒ มาตรา we ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
ฯลฯ                      ฯลฯ
(๓) จัด
             ให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น
และในฉลากต้องแสดง
(ก) ซื่อยา
(ขา) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
(a) ปริมาณของยาที่บรรจุ
@) ชื่อและปริมาณหรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของ
ยาซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา
ฯลฯ                      ฯลฯ
(@) ใช้ฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้และข้อความในฉลากและ
เอกสารกํากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกํากับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคําแปลเป็นภาษาไทยด้วย
ฯลฯ  
                                 ฯลฯ
๓ มาตรา ๒ ให้ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรปฏิบัติ
ดังต่อไปนี้
ฯลฯ                      ฯลฯ
(๕) ใช้ฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ฯ
ฯลฯ                      ฯลฯ
* มาตรา ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
“ยา” หมายความว่า
(๑) วัตถุที่รับรองไว้ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ

(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรือ

Pa               ea      A
ความ เจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์
ซู

(๓) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภั
             ณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึงสําเร็จรูป หรือ

(@) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทําหน้าที่ใด ๆ

ของว่างกายของมนุษย์หรือสัตว์

วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (@) ไม่หมายความรวมถึง
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             ลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้ มาขึ้น
ทะเบียนไว้กับพนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมายว่าด้วยยา โดยในการนําตํารับยามาขึ้นทะเบียนไว้
กับพนักงานเจ้าหน้าที่นั้นจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดไว้ใน
กฎกระทรวง“ ที่ออกตามมาตรา ๕๒” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เพื่อนําไปสู่การขอ
อนุญาตผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยานั้นตามมาตรา ob” แท่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และมาตรา og” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติ
             มโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒

๓. บทบัญญัติในมาตรา ๕๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐"ซึ่งแก้ไข

มุ่งหมายสําหรับใช้ในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ

มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นอาหารสําหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ใน

(a) Soni
(a) วัตถุที่
การส่งเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะ
หรือวิชาชีพเวชกรรม

(a) วัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สําหรับการวิจัยการวิเคราะห์ หรือการ
ชันสูตรโรค ซึ่งมิได้กระทํ
             าโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์

ฯลฯ                                       ฯลฯ

“ตํารับยา” หมายความว่า สูตรซิ่งระบุส่วนประกอบสิงปรุงที่มียารวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิงปรุง

นั้นจะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะ
นําไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้
ฯลฯ                      ฯลฯ
* กฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๕ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาพ.ศ. ๒๕๑๐
» มาตรา ๕๒ การขอขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตํารับยา และการออกใบสําคัญการ
ขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตํ
             ารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง
9 มาตรา ๑๒ ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผน
ปัจจุบัน เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต
การขออนุญาตและการอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง
* มาตรา ๑๕ ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตให้ผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
ซึ่งยาแผนปัจจุบันได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต
(๑) เป็นเจ้าของกิจการและเป็นผู้มีทรัพย์สินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดําเนินกิจการได้

ร

(๒) มีอายุไม
             ่ตํากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์
(๓) มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย
ฯลฯ                              ฯลฯ
(๓) ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจไม่ชั้าหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชย
กิจของผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบหนึ่งปี
Sinan ๕๓ ห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับขึ้นทะเบียนตํารับยาเมื่อคณะกรรมการเห็นว่า
(๑) เป็นยาที่ระบุในมาตรา ae (๑) หรือ (๒)
(๒) การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาไม่เป็นไปตามมาตรา ๕๐ และมาตรา ๕๒
             [END PAGE 3]
             ๕

เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้กําหนดห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่
รับขึ้นทะเบียนตํารับยาเมื่อกรณีปรากฏว่า คณะกรรมการยาเห็นว่าตํารับยาที่นํามาขึ้นทะเบียนนั้น
มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา ๕๓ ดังกล่าว และมาตรา ๕๕** วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา
พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ยังได้กําหนดให้
ทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วเป็นอันยกเลิก หากมิได้มีการผลิตยาตามตํารับยานั้นเป็น
เวลาสองปีติดต่อกัน

๕. การสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาหรือการสั่ง
             แก้ไขทะเบียนตํารับยาตามมาตรา
go” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕)
พ.ศ. ๒๕๓๐ และมาตรา ๕๒ ทวิ”” แห่งพระราชบัญญัติยาพ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้กําหนดให้กระทําได้แต่เฉพาะเมื่อยาตามตํารับยา
ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้หรือไม่มีสรรพคุณตามที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ หรือเมื่อมีความ
จําเป็นอื่น ๆ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยาเท่านั้น

จากหลักเกณฑ์ที่กําหนดไว้ในกฎหมายว่าด้วยยาดังกล่าวจะเห็นได้ว่า การขึ้น
             
ทะเบียนตํารับยาเป็นแต่เพียงการนําสูตรยามาขึ้นทะเบียนไว้ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อการขอ

ขึ้นทะเบียนตํารับยานั้นเป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข ตลอดจนไม่มีลักษณะต้องห้าม

ag.   a    2. ชืน  ซ้  ง     ซาส        ซู    '
(๓) ยาทีขอขึ้นทะเบียนตามตํารับยานั้น ไม่สามารถเชื้อถือในสรรพคุณได้หรืออาจไม่

ปลอดภัยแก่ผู้ใช้
(@) เป็นยาที่ใช้ชื่อไปในทํานองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจทําให้เข้าใจผิดจากความจริง
(@) ยาที่ใช้ชื่อไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางทําลายคุณค่า
ของภาษาไทย

คําสั
             ่งไม่รับขึ้นทะเบียนตํารับยาของพนักงานเจ้าหน้าที่ให้เป็นที่สุด
๑๐ มาตรา ๕๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
ส่งรายงานประจําปีเกี่ยวกับการผลิต หรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แต่
ละตํารับ ตามแบบที่กําหนดในกฎกระทรวงภายในวันที่ ๓๑ มีนาคม ของปีถัดไป
ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วตํารับใดมิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตํารับยานั้นเป็นอันยกเลิก
yan ๕๒ ยาใดที่ได้ขึ้นทะเบียน
             ตํารับยาไว้แล้ว หากภายหลังปรากฏว่ายานั้นไม่มี
สรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ หรือเป็นยาปลอมตามมาตรา ow (๑) หรือยานั้นได้
เปลี่ยนไปเป็นวัตถุที่มุ่งหมายสําหรับใช้เป็นอาหารหรือเครื่องสําอาง โดยได้รับใบอนุญาตผลิตเพื่อจําหน่ายซึ่ง
อาหารที่ควบคุมเฉพาะหรือได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนเครื่องสําอางตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น ให้รัฐมนตรี
โดยคําแนะนําของดณะกรรมการมีอํานาจสั่งให้เพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้นได้ การเพิกถอนให้กระทําโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา
คําสั่งของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด
๑
              มาตรา ๕๐ ทวิ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
ดณะกรรมการมีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วได้ตามที่เห็นสมควรหรือตามความ
จําเป็น
             [END PAGE 4]
             ๕

ตามที่กําหนดไว้ในมาตรา ๕๓”" ดังกล่าว ย่อมเป็นอํานาจหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่ที่จะต้อง
รับขึ้นทะเบียนตํารับยานั้นไว้ เว้นแต่เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่เห็นว่าตํารับยาที่มาขอขึ้นทะเบียนนั้น
จะไม่มีสรรพคุณหรือไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยาอย่างเพียงพอ จึงจะมีสิทธิปฏิเสธการรับขึ้นทะเบียน
ตํารับยานั้นได้ ดังนั้น การที่บริษัท ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์ จํากัด ได้ยื่นคําขอขึ้นทะเบียน
ตํารับยา ชื่อยา “0๐1งางคเ” โดยมีบริษัทควอลิเมด จํากัด เป็นผู้จัดจําหน่าย ซึ่งผู้ขอขึ้นทะเบียน
ตํารับยาได้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิ
             ธีการและเงื่อนไขที่กําหนดไว้โดยครบถ้วนแล้ว และตํารับยา
ดังกล่าวไม่มีลักษณะต้องห้ามโดยชัดแจ้งดังที่กําหนดไว้ตามมาตรา ๕๓ เช่นนี้ พนักงานเจ้าหน้าที่
จึงไม่มีเหตุที่จะปฏิเสธการรับขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาของผู้ขอได้ จึงต้องรับ
ขึ้นทะเบียนตํารับยาดังกล่าวให้แก่ผู้ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาซึ่งได้มายื่นคําขอโดยถูกต้องตาม
กฎหมาย โดยต้องรับขึ้นทะเบียนในชื่อตามที่ยื่นคําขอมา

อย่างไรก็ตาม ในเรื่องนี้มีข้อเท็จจริงว่า ในทางปฏิบัติของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้มีมติของคณะกรรมการยาเกี่ยวกั
             บหลักเกณฑ์ของการใช้ชื่อยา ในกรณียาที่ใช้ชื่อ
เดียวกันซ้้ากันหรือเหมือนกันจะต้อง (๑) มีส่วนประกอบของตัวยาสําคัญเหมือนกัน (๒) มี
สรรพคุณเหมือนกัน และ (๓ ) เป็นยาของบริษัทเดียวกัน ในเรื่องนี้มีปัญหาว่ามติของ
คณะกรรมการยาดังกล่าวจะมีผลเป็นหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับขึ้นทะเบียนตํารับยาหรือไม่
เพียงใดนั้น เห็นว่า มาตรา ๑๐*“ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนดให้คณะกรรมการ
ยามีหน้าที่แต่เพียงให้คําแนะนําหรือความเห็นในเรื่องเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนตํารับยาเท่านั้น มิใช่
เป็นการให้อํานาจแก่คณะกรรมการยาใ
             นการที่จะกําหนดหลักเกณฑ์หรือเงื่อนไขในการรับขึ้น
ทะเบียนตํารับยาแต่อย่างใด และหากกระทรวงสาธารณสุขเห็นว่า หลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่กําหนด
ตามความเห็นของคณะกรรมการยาดังกล่าว มีความสําคัญอันจะช่วยให้การขึ้นทะเบียนตํารับยา
เป็นไปโดยถูกต้องและให้ความปลอดภัยแก่ผู้ใช้ยายิ่งขึ้น ก็ควรที่จะได้นําหลักเกณฑ์ดังกล่าว ไป
กําหนดเป็นหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการรับขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ในกฎหมายให้ชัดแจ้ง

ปัญหาเรื่องชื่อยานี้มีมาตรา ๕๓ (๕) และ (๕)”“ ได้กําหนดห้ามไว้แต่เพียงเรื่อง
ชื่อยาที่เป็นไปในทํานองโอ้อวด ไม่สุภา
             พ หรืออาจทําให้เข้าใจผิดจากความจริง หรือไม่เหมาะสม
กับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือส่อไปในทางทําลายคุณค่าของภาษาไทยเท่านั้น หาได้บัญญัติ

๑๓ โปรดดูเชิงอรรถ (๓)
* มาตรา oo ให้คณะกรรมการมีหน้าที่ให้ดําแนะนําหรือความเห็นในเรื่องต่อไปนี้
(๑) การอนุญาตผลิตยา ขายยา หรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและการขึ้น
ทะเบียนตํารับยา
(๒) การพักใช้ใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาตหรือการเพิกถอนทะเบียนตํารับยา
(๓) การกําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยาการขายยา การนําหรือ
สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร การน
             ํายามาเป็นตัวอย่างเพื่อตรวจ และการตรวจสอบสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา
สถานที่นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและสถานที่เก็บยา
(@) การที่รัฐมนตรีจะใช้อํานาจตามมาตรา o> หรือมาตรา wea
(@) เรื่องอื่นตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย
๑ะโปรดดูเชิงอรรถ (๓)
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ถึงเรื่องการใช้ชื่อยาซ้้ากันแต่อย่างใดไม่ ฉะนั้น การที่คณะกรรมการยาได้กําหนดหลักเกณฑ์เรื่อง
การใช้ชื่อยาซ้้ากันไว้ ๓ ประการดังกล่าวนั้น จึงเป็นการขยายอํานาจของกฎหมาย ซึ่งฝ่ายบริหารไม่
มีอํานาจที่จะกระทําได้ และพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก็มิได้ให้อํานาจคณะกรรมการยาที่จะ
ดูแลในเรื่องเครื่องหมายการค้า อันเป็นบทบัญญัติของกฎหมายซึ่งอยู่ในอํานาจการกํากับดูแลของ
หน่วยงานอื่น

ด้วยเหตุผลดังกล่าว คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมายคณะที่ ๓)
จึงมีความเห็นว่า สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะต้องรับขึ้นท
             ะเบียนตํารับยาในชื่อยา
“CINNA” ให้แก่บริษัท ฟาร์มาสันต์แล็บบอราตอรี่ส์ จํากัด และเห็นว่า หากสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีความประสงค์จะไม่รับขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ใช้ชื่อยาซั้าซ้อนกับ
ทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วก็ควรจะได้กําหนด หลักเกณฑ์เช่นนั้นโดยชัดแจ้งไว้ใน
พระราชบัญญัติฯ ดั้งเช่นที่กําหนดไว้ในมาตรา ๕๓ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒

(ลงชือ) ไมตรี ตันเต็มทรัพย์
(นายไมตรี ตันเต็มทรัพย์)
รองเลขาธิการฯ

ปฏิบัติราชการแทน เลข
             าธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
กรกฎาคม ๒๕๓๕
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