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             2.16.764.1.4.100.21.1.1.1
             1.0
             1695566925
             เรื่องเสร็จที่_๔๖๖-๒๕๓๘
             2023-09-24T14:48:45+00:00
        
         
             
                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
                 
                     2CAS
                
            
             
                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๕๐๐/๒๕๓๕

ay ae
บนทก

เรื่อง การแสดงซื่อสามัญทางฮา (Generic Name) ในฉลากและเอกสารกํากับฮา

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
อนุญาตผลิตหรือนํ
             าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว ซึ่งในตํารับยานั้นมีตัวยาสําคัญตาม
บัญชีแนบท้ายคําสั่ง แสดงชื่อสามัญทางยา (Generic Name) ในฉลากและเอกสารกํากับยาด้วย

โดยคําสังฉบับนี่ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันลงนามและให้ผู้รับอนุญาตดังกล่าวปฏิบัติให้ถูกต้องตาม

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

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ
             แจ้งผู้รับอนุญาตผลิตขายหรือ
นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบัน ตลอดจนสมาคมผู้ประกอบการด้านยาและ
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทราบหลักเกณฑ์การปฏิบัติและผลทางกฎหมายของคําสั่งดังกล่าว
สรุปได้ว่า หลังจากวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕ ตํารับยาใดที่เข้าข่ายตามคําสั่ง แต่ไม่ได้แก้ไขฉลาก
และเอกสารกํากับยาให้ถูกต้องตามคําสั่ง จะจัดเป็นยาผิดมาตรฐานตามมาตรา ๑๕ Ce)" เพราะ
เป็นตํารับยาที่รัฐมนตรีสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาแล้วตามมาตรา ๕๐ ทวิ” และห้ามมิให้ผู้ใดผลิต
ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาดัง
             กล่าว ตามมาตรา ๑๒(๒)“ แห่ง

*มาตรา ๕๐ ทวิ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการมีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วได้ตามที่เห็นสมควรหรือตามความ
จําเป็น

๒มาตรา ๕ ยาต่อไปนี้เป็นยาผิดมาตรฐาน

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

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

รัฐมนตรีสังแก้ไขทะเบียนตํารับ

odo                   ” ae)

จากเกณฑ์ที่กําหนดไว้ในตํารับยาทีขึ้นทะเบียนไว้ตามมาตรา ๑๕ หรือตํารับยาที
ยาแล้วตามมาตรา ๕๒ ทวิ
ๆโปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น

«มาตรา oo ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสังเข้ามาในราชอาณาจักรซิ่งยาต่อไปนี่
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พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ทั้งนี้ ตํารับยามีความหมายตามนิยามในมาตรา ๕“ซึ่งให้
หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์
หรือสัตว์ได้ปรากฏว่ามีผู้ประกอบการจํานวนมากได้ร้องเรียนและแสดงความคิดเห็นเกี่ยวกับคําสั่ง
ฉบับดังกล่าวว่า การแก้ไขทะเบียนตํารับยาให้มีชื่อสามัญทางยาบนฉลากและเอกสารกํากับยาเป็น
เพียงการให้ข้อมูลความรู้เกี่ยวกับชื่อตัวยาเท่านั้น ไม่มีผลกระทบต่อสูตรสรรพคุณและความ
ปลอดภัย จึงไม่น่าจัดเป็นยาผิดมาตรฐานซึ่งผู้ขายต้องระวางโทษถึงจําคุกไ
             ม่เกินสามปี และปรับไม่
เกินห้าพันบาท และเห็นว่าคําสั่งดังกล่าวครอบคลุมเฉพา ะยาที่ผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรหลังวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕ เท่านั้น ไม่มีผลบังคับถึงการขายยาซึ่งได้ทําการผลิต
หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรไว้ก่อนแต่อย่างใด

เนื่องจากมีปัญหาข้อกฎหมายซึ่งมีความเห็นแตกต่างไม่ตรงกันดังกล่าวข้างต้น
ระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมีหน้าที่รับผิดชอบให้เป็นไปตามกฎหมายกับ
ผู้ประกอบการเกี่ยวกับยาซึ่งต้องปฏิบัติตามกฎหมาย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึง
ขอให้สํานักงานคณะ
             กรรมการกฤษฎีกาให้ความเห็นในประเด็นดังต่อไปนี้

๑. คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓๕/๒๕๓๓ ซึ่งสั่งให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนํา
หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือฮา
ควบคุมพิเศษที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วซึ่งในตํารับยานั้นมีตัวยาสําคัญตามบัญชีชื่อสามัญ
ทางยาที่คณะกรรมการยาให้ความเห็นชอบแสดงชื่อสามัญทางยา (Generic Name) ในฉลากและ
เอกสารกํากับยาด้วย เป็นคําสั่งที่ชอบด้วยมาตรา ๕๒ ทวิ” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐
หรือไม่ เนื่องด้วยมีข้อเถียงว่าคําสั
             ่งดังกล่าวเป็นเพียงคําสั่งให้ระบุชื่อสามัญทางยาในฉลากและ
เอกสารกํากับยา มิใช่ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว

(๑) ยาปลอม

(๒) ยาผิดมาตรฐาน

(๓) ยาเสื่อมคุณภาพ

(๕@) ยทที่มิได้ขึ้นทะเบียนตํารับยา

(@) ยาทีทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิก สําหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้รับอนุญาตให้นําหรือ

สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน สําหรับผู้รับอนุญาตขายยา
() ยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา
ฯลฯ                      ฯลฯ
anon ๕ ในพระราชบัญญัตินี้
ฯลฯ      
                             ฯลฯ
“ตํารับยา” หมายความว่า สูตรซึ่งระบุส่วนประกอบสิ่งปรุงที่มียารวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิ่งปรุงนั้น
จะมีรูปลักษณะใด และให้หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะ
นําไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์ได้
ฯลฯ                      ฯลฯ
»โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑),ข้างต้น
             [END PAGE 2]
             ๒. ภายในระยะเวลา ๒๕๐ วัน ตามคําสั่ง (๑๓ สิงหาคม ๒๕๓๓-๑๕ เมษายน
๒๕๓๕) ผู้รับอนุญาตซึ่งผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยา
ไว้แล้วยังคงผลิตหรือนําหรือสั่งยาตามเดิมโดยไม่แสดงชื่อสามัญทางยาที่ฉลากและเอกสารกํากับ
ชาตามคําสั่งดังกล่าว จะมีความผิดอย่างใดหรือไม่

o. ในกรณีของผู้รับอนุญาตขายยาหรือผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งถือว่าได้รับใบอนุญาตขายส่งยาของตนนั้น หลังจากวันที่ ๑๕เมษายน ๒๕๓๕ จะ
ขายยาที่ได้ผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ง
             ได้ผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาก่อนวันที่ ๑๕
เมษายน ๒๕๓๕ ได้หรือไม่

๕. หลังจากวันที่ ๑๕ เมษายน ๒๕๓๕ ยาที่ไม่ได้แก้ไขทะเบียนตํารับยาโดยแสดง
ชื่อสามัญทางยาไว้ที่ฉลากและเอกสารกํากับยาตามคําสั่งดังกล่าวถือว่าเป็นยาผิดมาตรฐานตาม
มาตรา we (๒)” เพราะเป็นตํารับยาที่รัฐมนตรีสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาแล้วตามมาตรา ge wi"
และต้องห้ามผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามมาตรา oo (๒)” ใช่หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) ได้พิจารณา
บปัญหาประการแรก ที่ว่า คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 
             ๕๓๕ /๒๕๓๓ เรื่อง แก้ไขทะเบียนตํารับยา
แผนปัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ให้มีชื่อสามัญทางยาใน
ฉลากและเอกสารกํากับยาดังกล่าว เป็นคําสั่งที่ชอบด้วยบทบัญญัติของมาตรา ๕๒ ทวิ”” แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ หรือไม่ แล้ว มีความเห็นโดยสรูปว่า  เนื่องจากมาตรา ๕๒ ทวิ
บัญญัติว่า “เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมี
อํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามที่เห็นสมควรหรือตามความจําเป็น”
ฉะนั้น การแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่
             ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว จึงต้องเป็นการสั่งแก้ไข เกี่ยวกับสูตรของ
ตัวยาหรือยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมเท่านั้น เพราะคําว่า “ตํารับยา”มี
ความหมายตามคํานิยามในมาตรา ๕** แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และคําว่า “ตํารับยา
หรือทะเบียนตํารับยา” มิใช่ฉลากหรือเอกสารกํากับยา ดังที่คําสั่งนี้ต้องการให้มีการเพิ่มความขึ้น
ในฉลากและเอกสารกํากับยา นอกจากนั้น เมื่อพิจารณาประกอบกับมาตรา ๐๕ (i) ด้วยแล้ว
การที่รัฐมนตรีจะสั่งให้แก้ไขตํารับยานั้น หาใช่เป็นเรื่องการให้เพิ่มชื่อสามัญทางยา แต่อย่างใดไม่
แต
             ่เป็นเรื่องเน้นถึงคุณภาพของยา คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข fi ๕๓๓ /๒๕๓๓ จึงเป็นคําสั่งที่ไม่
เข้าเงื่อนไขของมาตรา ๕๒ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

=โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒),ข้างต้น
4โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑),ข้างต้น
*โปรดดูเชิงอรรถที่ (๕),ข้างต้น
โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑), ข้างต้น
*ะโปรดดูเชิงอรรถที่ (@,ข้างต้น
๑โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒), ข้างต้น
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อนึง มาตรา ๕๒ ทวิ ให้อํานาจรัฐมนตรีไว้แต่เพียงการสังแก้ไขประการเดียว

รัฐมนตรีจึงไม่อาจออกคําสังกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓๓ ซึ่งมีเนื้อหาสาระเป็นการ

เพิ่มเติมรายการหรือแสดงรายการในฉลากเกินไปกว่าที่มาตรา ๒๕ (๓) (1°? แห่ง
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ บัญญัติไว้ทั้งนี้เพราะตามมาตรา ๒๕ (๓) (ก) ได้ระบุ “ชื่อยา”
แต่มิได้กล่าวถึง “ชื่อสามัญทางยา” การที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกคําสั่งให้เพิ่ม
ชื่อสามัญทางยาไว้ในฉลากและเอกสารกํากับยา จึงเป็นการแก้ไขบทบัญญัติของกฎหมายโดยมิได้
ผ่านอํานาจนิติบัญญ
             ัติด้วย

ด้วยเหตุผลดังกล่าวจึงเห็นว่า คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓เรื่อง
แก้ไขทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันที่เป็นยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษให้มี
ชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยา เป็นคําสั่งที่ไม่เข้าเงื่อนไขของมาตรา ๕๒ ni uns

yo we                  te     ve                  sod
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และไม่จําเป็นต้องพิจารณาปัญหาในประเด็นอื่น

songs) ๒๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติดังต่อไปนี้
ฯลฯ                      ฯลฯ
(๓) จัดให้มีฉลากตามที่ขึ้นทะเ
             บียนตํารับยา ผนึกไว้ที่ภาชนะและหีบห่อบรรจุยาที่ผลิตขึ้น
และในฉลากต้องแสดง
(ก) ซื่อยา
(ขา) เลขที่หรือรหัสใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
(a) ปริมาณของยาที่บรรจุ
(ง) ชื่อและปริมาณ หรือความแรงของสารออกฤทธิ์อันเป็นส่วนประกอบที่สําคัญของยา
ซึ่งจะต้องตรงตามที่ขึ้นทะเบียนตํารับยา
(จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิตหรือวิเคราะห์ยา
(a) ชื่อผู้ผลิตยาและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิตยา
(ช) วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา
(ซ) ATH “ยาอันตราย” “ยาดวบคุมพิเศษ” “ยาใช้ภายนอก”หรือ “ยาใช้เฉพาะที่”
แล้วแต่กรณี ด้วยอักษรสีแดงเห็นไ
             ด้ชัดในกรณีเป็นยาอันตรายยาควบคุมพิเศษ ยาใช้ภายนอกหรือยาใช้เฉพาะที่
(ณ) คําว่า “ยาสามัญประจําบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจําบ้าน
(ญ) คําว่า “ยาสําหรับสัตว์” ในกรณีที่เป็นยาสําหรับสัตว์
(ฏ) คําว่า “ยาสิ้นอายุ” และแสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรี
'ประกาศตามมาตรา oo (๑) หรือ Cc)
(ณ) คําว่า “ยาสามัญประจําบ้าน” ในกรณีที่เป็นยาสามัญประจําบ้าน
(ญ) คําว่า “ยาสําหรับสัตว์” ในกรณีที่เป็นยาสําหรับสัตว์
(ฏ) คําว่า “สิ้นอายุ” และแสดงวัน เดือน ปี ที่ยาสิ้นอายุในกรณีเป็นยาที่รัฐมนตรี
'ประก
             าศตามมาตรา oo (๑) หรือ (๓๕)
(๕) ใช้ฉลากและเอกสารกํากับยาตามที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้ และข้อความในฉลากและ
เอกสารกํากับยาต้องอ่านได้ชัดเจน เอกสารกํากับยาถ้าเป็นภาษาต่างประเทศต้องมีคําแปลเป็นภาษาไทยด้วย
ฯลฯ                      ฯลฯ
๑๕โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑), ข้างต้น
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             ๕

ต่อมากระทรวงสาธารณสุข ได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๕๑๒/๒๕๓๒ ลงวันที่ ๑๓
มิถุนายน ๒๕๓๕ แจ้งว่า กระทรวงสาธารณสุขได้พิจารณาแล้วมีความเห็นแตกต่างไปจาก
ความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกา (กรรมการร่างกฎหมาย คณะที่ ๓) โดยสรุป ดังนี้

๑.“ตํารับยา” ตามคํานิยามในมาตรา ๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ให้
หมายความรวมถึงยาที่มีลักษณะเป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์
หรือสัตว์ได้ “ตํารับยา” จึงหมายความรวมถึงยาที่เป็นวัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมซึ่งมีฉลาก
ครบถ้วนด้วย เพราะถ้าไม่มีฉลากครบถ้วนแล้
             วย่อมไม่ถือว่าพร้อมที่จะนําไปใช้แก่มนุษย์หรือสัตว์
ได้ เนื่องจากไม่ทราบรายละเอียดเกี่ยวกับยานั้น นอกจากนั้นตามมาตรา ๕๐”“ ก็บัญญัติให้ การ
ขอขึ้นทะเบียนตํารับยาต้องแจ้งรายละเอียดเกี่ยวกับฉลากและเอกสารกํากับยาไว้ด้วย ความหมาย
ของฉลากและเอกสารกํากับยาตามมาตรา ๕๐ จึงหมายถึงทะเบียนตํารับยา มิใช่หมายถึงเฉพาะ
สูตรของตัวยาหรือชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของขาเท่านั้น

๒. การสั่งให้แสดงชื่อสามัญทางยาในฉลากและเอกสารกํากับยาก็เพื่อให้
ประชาชนผู้บริโภคยาได้ทราบตัวยาที่รับประทานซึ่งเป็นการดัดแปลงให
             ้ดีขึ้น จึงถือว่าเป็นการ
แก้ไขทะเบียนตํารับยาด้วย

๓. คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๓/๒๕๓๓ ได้อ้างเงื่อนไขในการออกคําสั่ง
ตามมาตรา ๕๑ WI” แล้ว กล่าวคือ เพื่อให้ประชาชนผู้บริโภคยาได้ทราบข้อมูลที่ถูกต้องชัดเจน
เกี่ยวกับชื่อยาที่บริโภค เพราะความปลอดภัยของผู้ใช้ยาย่อมอยู่ที่ข้อมูลความรู้เกี่ยวกับยาที่จะ
รับประทานด้วย

๕. ปัญหาในกรณีเกี่ยวกับมาตรา ๓๕”” เห็นว่า ตามมาตรา ๐๕ แสดงให้เห็นว่า
ยาผิดมาตรฐานนั้นมีสองประการคือ ยาที่คุณภาพของยาผิดไปจากเกณฑ์ที่กําหนดในตํารับยาที่ขึ้น
ทะเบียนไว้ประการหนึ่ง และยาท
             ี่ร๊ฐมนตรีสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาแล้วตามมาตรา ๕๒ ทวิอีก
ประการหนึ่งซึ่งในประการหลังนี้อาจไม่เกี่ยวกับคุณภาพของยาโดยตรง แต่เป็นเรื่องอื่น ๆ เช่น
ฉลาก และเอกสารกํากับยาซึ่งถือว่าเป็นสาระสําคัญของทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๐”" ด้วย

จะมาตรา ๕๐ การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาตามมาตรา oc ต้องแจ้งรายละเอียดดังต่อไปนี้

(๑) ชื่อยา

(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยา

(๓) ขนาดบรรจุ

(๕) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของยาแผนปัจจุบัน ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์นอกตํารายาที่
รัฐมนตรีประกาศ

(๕) ฉลาก

(๒) เอกสารก
             ํากับยา

(๓) รายการอื่นตามที่กําหนดในกฎกระทรวง

%โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑),ข้างต้น

๑โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒),ข้างต้น

๑«โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑๕), ข้างต้น
             [END PAGE 5]
             รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขจึงขอให้สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พิจารณาบัญหาที่หารืออีกครั้งหนึ่งโดยขอให้จัดให้มีการประชุมใหญ่เพื่อทบทวนปัญหาข้อ
กฎหมายดังกล่าว

เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกาฬิจารณาแล้ว เรื่องนี้เป็นกรณีที่รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขซึ่งเป็นผู้รักษาการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ ขอให้กรรมการร่าง
กฎหมายวินิจฉัยปัญหาโดยที่ประชุมใหญ่ จึงจัดให้มีการประชุมใหญ่กรรมการร่างกฎหมายเพื่อ
พิจารณาปัญหาตดังกล่าว ทั้งนี้ ตามข้อ ๑๓ (๑)”“"ของระเบียบคณะกรรมการกฤษฎีกาว่าด้วยการ

ประชุมของกรรมการร
             ่างกฎหมาย พ.ศ.๒๕๒๒๒

คณะกรรมการกฤษฎีกา (ที่ประชุมใหญ่กรรมการร่างกฎหมาย) พิจารณาแล้ว
เห็นว่า  คําสั่งของกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๕๓๕/๒๕๓๓ มุ่งหมายที่จะให้แก้ไขข้อความใน”ฉลาก
และเอกสารกํากับยา” โดยให้แสดงชื่อสามัญ ทางยา (Generic Name) ไว้ในฉลากและเอกสาร
กํากับยา อันเป็นรายการตาม (๕) was Co) ของมาตรา ๕๐"ซึ่งมีผลเป็นการเพิ่มข้อความใน
ฉลากและเอกสารกํากับยานอกเหนือไปจากข้อความอื่นที่ได้กําหนดไว้ในขณะขอขึ้นทะเบียนตํารับ
ขา แต่โดยที่มาตรา ๕๒ wi" เป็นบทบัญญัติที่ให้อํานาจรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดย
ควา
             มเห็นชอบของคณะกรรมการยาที่จะแก้ไข “ทะเบียนตํารับยา” เท่านั้น มิใช่แก้ไข “รายการ
ทะเบียนตํารับยา” เมื่อพิจารณาการใช้ถ้อยคําต่างๆ ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ และที่
แก้ไขเพิ่มเติมนั้นแล้ว จะเห็นว่า การแก้ไขสาระสําคัญต่าง ๆ ในทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๐"”
กฎหมายจะใช้คําว่า “แก้รายการทะเบียนตํารับยา” ดังที่ปรากฏในมาตรา go” และมาตรา ets”
ซึ่งกรณีจะเป็นไปได้เฉพาะเมื่อเป็นความสมัครใจของผู้ได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว
เท่านั้น แต่การออกคําสั่งบังคับให้ผู้ได้รับอนุญาตผลิตหรือนําหรือสั่งเข้ามาในรา
             ชอาณาจักร ซึ่งยา
แผนปัจจุบันที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วต้องแสดงชื่อสามัญทางยา (Generic Name) ใน

ฉลากและเอกสารกํากับยา ไม่อาจถือได้ว่าเป็นการออกคําสังให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาตามนัย

๑ะข้อ om เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกาต้องจัดให้มีการประชุมใหญ่กรรมการร่าง
กฎหมายในกรณีดังต่อไปนี้

(๑) เมื่อคณะรัฐมนตรี นายกรัฐมนตรี หรือรัฐมนตรีผู้รักษาการตามกฎหมายได้มีมติหรือ
คําสั่งหรือขอให้กรรมการร่างกฎหมายวินิจฉัยโดยที่ประชุมใหญ่

ฯลฯ                      ฯลฯ

๒๐โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑๕),ข้างต้น

๒๑โปรดดูเชิงอรร
             ถที่ (๑), ข้างต้น

๒โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑๕),ข้างต้น

๒๓มาตรา ๕๑ การแก้รายการทะเบียนตํารับยา จะกระทําได้เมื่อได้รับอนุญาตจากพนักงาน
เจ้าหน้าที่

๒๕มาตรา ๕๒ การขอขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตํารับยา และการออกใบสําคัญการ
ขึ้นทะเบียนหรือแก้รายการทะเบียนตํารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง
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             a

มาตรา ๕๒ WI"? เพราะคําว่า “ตํารับยา” ตามบทนิยามในมาตรา ๕" หมายความถึงสูตรหรือ
ส่วนประกอบของยาเท่านั้น ดังนั้น จึงไม่อาจอาศัยบทบัญญัติมาตรา ๕๒ ทวิ สั่งแก้ไขรายการ
อื่นๆ ที่ได้ระบุไว้ในขณะขอขึ้นทะเบียนตํารับยานอกเหนือไปจากตํารับยา  นอกจากนั้น เมื่อ
พิจารณามาตรา ๓๕ (๒)"ซึ่งเป็นเรื่องการผลิตยาโดยผิดไปจาก “ตํารับยา” ที่มีการสั่งให้แก้ไข
ทะเบียนตํารับยา ตามมาตรา ๕๒ ทวิ ประกอบแล้ว จะเป็นเหตุผลสนับสนุนอีกประการหนึ่งว่า
บทบัญญัติมาตรา ๕๐ wi ใช้สําหรับการสั่งให้แก้ไข “ตํารับยา” เท่านั้น ดังนั้น การที่

             รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขมีคําสั่ง ที่ ๕๓๓/๒๕๓๓ โดยอาศัยมาตรา ๕๐ ทวิ ให้แก้ไข
“ฉลากและเอกสารกํากับยา” อันมิใช่ส่วนของ “ตํารับยา” จึงเป็นคําสั่งที่ใช้อํานาจไม่ตรงกับที่

มาตรา ๕๒ ทวิ ให้ไว้

(ลงชื่อ) อักขราทร จุฬารัตน
(นายอักขราทร จุฬารัตน)
รองเลขาธิการ ฯ

รักษาราชการแทน เลขาธิการคณ ะกรรมการกฤ ษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
สิงหาคม ๒๕๓๕

๒๕โปรดดูเชิงอรรถที่ (๑), ข้างต้น
๒โปรดดูเชิงอรรถที่ (๕@), ข้างต้น
๒๐โปรดดูเชิงอรรถที่ (๒), ข้างต้น.
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