










 
         
             2.16.764.1.4.100.21.1.1.1
             1.0
             1692878410
             883-2565
             2023-08-24T12:00:12+00:00
        
         
             
                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
                 
                     2CAS
                
            
             
                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๕๕๓/๒๕๒๐๕

บันทึกสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
เรือง การมีผลใช้บังคับของบทบัญญัติเรื่องการยกเลิกทะเบียนตํารับยา
ตามมาตรา ๕๕ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐

สําบักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ด่วนที่สุด ที่ สีอิ ๑๐๐๕/ฆ๐๐๕
ลงวันที่ ๑ มิถุนายน ๒๕๒๐๕ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า โดยที่มาตรา ๕๕
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ (ฉบับแรก) ได้กําหนดให้ใบสําคัญการขึ้นทะ ะเบียนตํารับยา
มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ออกใบสําคัญการขึ้นทะ ะเบียนตํารับยา ต่อมา มาตรา ๕๕ ได้ถูกแก
             ้ไขเพิ่มเติม
โตยพระ' ะราชบัญญัติยา (ฉบับที่ on) พ.ศ, ๒๕๒๒ เพื่อยกเลิกการกําหนดอายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยา และมาตรา ๕๕ วรรคสอง ได้กําหนดให้ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว ตํารับใด
มิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตํารับยานั้น
เป็นอันยกเลิก ส่งผลให้ตั้งแต่ปี พ.ศ. ๒๕๒๒ เป็นต้นมา เมื่อได้มีการขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว
ทะเบียนตํารับยานั้นก็ใช้ได้ตลอดไปไม่มีการกําหนดอายุ จนกว่าจะมีการยกเลิกหรือเพิกถอนทะเบียน
ตํารับยา อย่างไรก็ดี พระราชบัญญัต
             ิยา (ฉบับที่ ๒) wr. ๒๕๐๒ ได้กําหนดเพิ่มมาตรา ๕๐/๒
เพื่อกําหนดให้ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยามีอายุเจ็ดปีนับแต่วันที่ออกใบสําคัญการขึ้นทะ ะเบียน
ตํารับยา โดยมิได้นําเรื่องการกําหนดอายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาไปบัญญัติไว้ในมาตรา ส๕
เช่นเดียวกับพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งเป็นฉบับแรก และมิได้มีการยกเลิกมาตรา 8๕๕
วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระ ะราชบัญญัติยา (ฉบับที่ a)"
ส่งผลให้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และที่แก้ไขเพิ่มเติม มี มีบทบัญญัติที่ กําหนดเกี่ยวกับ

             อายุของใบสําคัญการขึ้นทะ เบียนตํารับยาไว้สองมาตรา สํานักงานคณะ: กรรมการอาหารและยฮาเห็นว่า
กรณีดังกล่าวทําให้เกิดปัญหาในการบังคับใช้และปฏิบัติตามกฎหมายว่า เมื่อใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยามีอายุเจ็ดปีตามมาตรา ส่๒/๒ ทีบัญญัติขึ้นมาภายหลังแล้ว ยังคงต้องปฏิบัติตามมาตรา ๕๕
วรรคสอง อยู่อีกหรือไม่  นอกจากนี้ มาตรา ส่อ/๒ ยังได้กําหนดเรื่องการต่ออายุใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาว่า ให้ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยายื่นคําขอต่ออายุใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาก่อนวันที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนต
             ํารับยาจะสิ้นอายุ และกําหนดให้การขอต่ออายุ
และการอนุญาตให้ต่ออายุเป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดไว้ในกฎกระทรวง
ทั้งนี้ รี ในกฎกระ ทรวงจะกําหนดให้มีการทบทวนทะเบียนตํารับยาไว้ด้วยก็ได้ โดยในการขอต่ออายุ
และ  การอนุญาตให้ต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะ  ะเบียนตํารับยาจะมีการพิจารณาข้อมูล เอกสาร
และหลักฐานต่าง ๆ เกี่ยวกับตํารับยานั้นเพื่อพิสูจน์ว่า ยาดังกล่าวมีประสิทธิผลและความปลอดภัยหรือไม่
ซึ่งจะ เป็นการพิจารณาทุก ๆ เจ็ดปีตามอายุของใบสําคัญการขึ้นทะ ะเบียนตํารับยา อีกทั้งมาตรา wD
แห่งพระร
             าชบัญญัติยา WA. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระ ะราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐
ได้กําหนดให้ยาใดที 'ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว หากปรากฏภายหลังว่ายานั้นไม่มีสรรพคุณ
ตามที่ขึ้นทะ ะเบียนไว้หรืออาจไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนํา
ของคณะกรรมการยามีอํานาจสั่งให้เพิกลอนทะเบียบตําวับยานั้นได้ และมาตรา ๕๒/๑ แห่งพระราชบัญญัติยา
WA. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒) wa. ๒๕๒๒ กําหนดว่า เพื่อคุ้มครอง
ความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธา
             รณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา

ส่งพร้อมหนังสือ ด่วนที่สุด fi นร ๐๒๑๒/๑๐ฒลงวันที่ ๑๕ กรกฎาคม ๒๕๐๕ ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกามีถึงสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี
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มีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาตามที่เห็นสมควรหรือตามความจําเป็นหรือสั่งทบทวนตํารับยา
ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วได้ มาตรการต่าง ๆ ที่กําหนดไว้ในพระราชบัญญัติยาฯ จึงเพียงพอในการคุ้มครอง
ประชาชนเพื่อให้ได้รับความปลอดภัยจากการใช้ยาแล้ว โดยไม่จําต้องกําหนดให้ตํารับยาใด
ที่มิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตํารับยานั้น
เป็นอันยกเลิกตามมาตรา ๕๕ วรรคสอง ไว้อีก รวมทั้งปัจจุบันการขอขึ้นทะเบียนตํารับยาและ| การต่ออายุ
ใบสําคัญการชี้' นทะเบียนตํารับยามีค่าใช
             ้จ่ายในการดําเนินการพอสมควร แบ่งเป็นค่าธรรมเนียม
ตามที่กําหนดไว้ในกฎกระทรวง และเป็นค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยาตามที่กําหนดไว้
ในหมวด ๑/๑ ดังนัน เพื่อให้ การพิจารณาอนุญาตเป็นไปด้วยความรอบคอบ ประชาชนได้รับ
ความปลอดภัยจากการใช้ยาที่มีคุณภาพและได้มาตรฐานตามหลักสากล การกําหนดให้ตํารับยาใด
ที่มิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตํารับยานั้น
เป็นอันยกเลิกตามมาตรา ๕๕ วรรคสอง จึงเป็นอุปสรรคและสร้างภาระแก่ประชาชนเกินความจําเป็น
ซึ่งไม่สอดคล้องกับหลักก
             ารที่ กําหนดไว้ในรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย พุทธศักราช ๒๕๒๐๐
Was: ยังมีประเด็นปัญหาว่า เมื่อได้มีการยื่นคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว
และอยู่ระหว่างการพิจารณาคําขอต่ออายุ หากปรากฏข้อเท็จจริงภายหลังว่า ยาดังกล่าวมิได้มีการผลิต
หรือนําหรือสั่งเข้าฆาในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ทะเบียนตํารับยานั้นเป็นอันยกเลิก
ตามมาตรา ๕๕ วรรคสอง หรือไม่ และจะดําเนินการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาได้หรือไม่

ด้วยเหตุนี้ เพื่อให้การควบคุมกํากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปโดยถูกต้องตามก
             ฎหมาย
ไม่เป็นอุปสรรคและสร้างภาระแก่ประชาชนเกินความจําเป็น จี จึงขอหารือว่า เมื่อได้มีการบัญญัติ
มาตรา ๕๒๐/๒ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒ๆฯ แล้ว
บทบัญญัติมาตรา ๕๕ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา
(ฉบับที่ ๓)ฯ ยังคงมีผลใช้บังคับหรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๑๐) ได้พิจารณาข้อหารือของสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยมีผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวงและ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา) เป็นผู้
             ชี้แจงข้อเท็จจริงแล้ว กรณีมีประเด็นที่ต้องพิจารณาว่า มาตรา ๕๕% วรรคสอง
อังคงมีผลใช้บังคับหรือไม่ โดยคณะกรรมการฯ เห็นว่า พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ เป็นกฎหมาย
ที่ควบคุมเกี่ยวกับยาแผนปัจจุบันและ ยาแผนโบราณในทุกกระบวนการตั้งแต่การผลิต ขาย หรือนํา
หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร รวมทั้งกําหนดหน้าที่ของผู้เกี่ยวข้องกับยา การจัดการยาปลอม
ยาผิดมาตรฐาน ยาเสื่อมคุณภาพ การขึ้นทะเบียนยา และการโฆษณา โดยมีเจตนารมณ์ที่จะคุ้มครอง
ความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน”  เมื่อพิจารณาบทบัญญัติในมาตรา ๓๓" แห่งพระราชบัญญัติ
             ยา

*มาตรา ๕๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

ส่งรายงานประจําปีเกี่ยวกับการผลิต หรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้
แต่ละตํารับ ตามแบบที่กําหนดในกฎกระทรวง ภายในวันที่ ๓๑ มีนาคม ของปีถัดไป

ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วตํารับใดมิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

เป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตํารับยานั้นเป็นอันยกเลิก
“หมายเหตุท้ายพระราชบัญญัติยา WA. ๒๕๑๐ :- เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติ

ฉบับนี้ 
             คือ เนื่องจากกฎหมายว่าด้วยการขายยาซึ่งใช้บังคับอยู่ในขณะนี้ ยั: ยังมีการควบคุมกิจการเกี่ยวกับการผลิตยา
ขายยา Way’ นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรตลอดจนการควบคุมให้มีเภสัชกรรับผิดชอบเกี่ยวกับการขายยา
อันตราย และส่วนอื่น ๆ อีกที่ยังไม่รัดกุมและเหมาะสมแก่ภาวการณ์ในปัจจุบัน จึงเป็นการสมควรที่จะปรับปรุงกฎหมาย

ว่าด้วยการขายยา ทั้งนี้ เพื่อความปลอดภัยและสวัสดิภาพของประชาชน
“มาตรา ๓๕  ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

ผู้ใดประสงค์จะผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอ
             าณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณ ต้ ต้องนําตํารับยานั้น
มาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และเมื่อได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้วจึงจะผลิตยา
หรือนําหรือสั่งยานั้นเข้ามาในราชอาณาจักรได้
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พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ บัญญัติให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา
หรือผู้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งประสงค์จะผลิตยา หรือนําหรือสั่งยา
เข้ามาในราชอาณาจักรได้ ต้! ต้องนําตํารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ และ' ะเมื่อได้รับ
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว 3 จึงจะผลิตยา หรือนําหรือสั่งยานั้นเข้ามาในราชอาณาจักรได้
และมาตรา ๕๕ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ
ได้บัญญัติให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา 
             หรือผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรมีหน้าที่ต้องส่ง
รายงานประจําปีเกี่ยวกับการผลิต หรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ได้ขึ้นทะเบียน
ตํารับยาไว้ และหากยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วตํารับใดมิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ให้ทะเบียนตํารับยานั้นเป็นอันยกเลิก โดยไม่ได้เป็นการพิจารณา
เรื่องคุณภาพ ความปลอดภัย หรือประสิทธิภาพของตํารับยาดังกล่าว  ดังนั้น การยกเลิกทะเบียน
ตํารับยาตามมาตรา ๕๕ จึงเป็นไปโดยผลของกฎหมาย และ เมื่อทะเบียนตํารั
             บยาใดถูกยกเลิกแล้ว
ผู้รับอนุญาตผลิตยา หรือผู้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรจะผลิตยาที่ทะ ะเบียนตํารับยา
ถูกยกเลิก หรือนําหรือสั่งยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเข้ามาในราชอาณาจักรมิได้ และผู้รับอนุญาตขายยา
จะ ขายยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือนแล้วมิได้ ทั้งนี้ ร ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา ale ®
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ หากฝ่าฝืน

จะมีโทษตามมาตรา ๑๑๕5 และมาตรา ๑๒๐” แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติม
โดยพระราชบั
             ญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ และหากผู้รับอนุญาตผลิตยาหรือผู้รับอนุญาต
ให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรประสงค์ที่จะผลิตยา หรือนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชฮาณาจ๊กร
ย่อมต้องดําเนินการขึ้นทะเบียนตํารับยานั้นใหม่ ทั้งนี้ 1 ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา ๕ร  แห่งพระราชบัญญัติยา

ซ่     aS.          wwe    we od
พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๑)ฯ

“โปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น
*มาตรา oo ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต ขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาต่อไปนี้
(๑) ยาปลอม
(๒) ยาผิดมาตรฐาน
             
(a) ยาเลื่อมคุณภาพ
(© ยาที่มิได้ขึ้นทะเบียนตํารับยา
(๕) ยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิก สําหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้รับอนุญาตให้นํา

หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือยาที่ทะ|  เบียนตํารับยาถูกยกเลิกเกินหกเดือน สําหรับผู้รับอนุญาตขายยา

(9) ยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา

ความใน (๕) ไม่ใช้บังคับแก่กระทรวง ทบวง กรม ในหน้าที่ป้องกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย
และองค์การเภสัชกรรม

5มาตรา ๑๑๕  ผู้ใดผลิตยาผิดมาตรฐานหรือยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา
อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา allo (๒) หร
             ือ (๒) ต้องระ วางโทษจําคุกตั้งแต่สองปีถึงห้าปี และปรับตั้งแต่สี่พันบาท

ถึงสองหมื่นบาท
ผู้ใดผลิตยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิกอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา alo (๕) ต้องระวางโทษ

จําคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
"มาตรา ๑๒๐ ผู้ใดขาย หรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาผิดมาตรฐานหรือยาที่รัฐมนตรี
สั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยาอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๓๒ (๒) หรือ (๒) ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินสามปี และปรับ

ไม่เกินห้าพันบาท
ผู้ใดขายหรือนําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาที่ทะเบี
             ยนตํารับยาถูกยกเลิกอันเป็น

การฝ่าฝืนมาตรา ๒ (๕) ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

ถ้าผู้กระทําตามวรรคหนึ่งและวรรคสองกระทําโดยไม่รู้ว่าเป็นยาผิดมาตรฐานยาที่รัฐมนตรี
สั่งเพิกถอนทะเบียนตํารับยา หรือยาที่ทะเบียนตํารับยาถูกยกเลิก ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท

“โปรดดูเชิงอรรถที่ ๓, ข้างต้น
             [END PAGE 3]
             ๕

กรณีจึงเห็นได้ว่า บทบัญญัติมาตรา ๕๕“ เป็นการควบคุมให้ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้ว
ต้องมีการรายงานประจําปีเพื่อให้ทราบปริมาณของยา และต้องมีการผลิต หรือนําหรือสั่งยาเข้ามา
ในราชอาณาจักรอย่างต่อเนื่อง อีกทั้งให้ยกเลิกทะเบียนตํารับยาที่ไม่มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน เนื่องจากยาเป็นสินค้าที่จําเป็นต่อการดํารงซีพซึ่งต่างจาก
สินค้าทั่วไป ทั้งนี้ เพื่อความปลอดภัยของประชาชนและความมั่นคงฑางด้านยา

สําหรับบทบัญญัติมาตรา coe’? แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแ
             ก้ไขเพิ่มเติม
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๐๒ ได้กําหนดให้ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยามีอายุ
เจ็ดปีนับแต่วันที่ออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา และการขอต่ ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุ
ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดไว้ในกฎกระทรวง
โดยจะกําหนดให้มีการทบทวนทะเบียนตํารับยาไว้ด้วยก็ได้ และบทบัญญัติมาตรา ๕๐/๑””
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒)ฯ ได้กําหนดให้
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะน
             ําของคณะกรรมการยามีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยา
ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว หรือสั่งทบทวนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว บทบัญญัติดังกล่าวจึงมีความมุ่งหมาย
ให้มีการตรวจสอบและกํากับดูแลตํารับยาที่จะขอขึ้นทะเบียนและที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วว่า ตํารับยานั้น
มีคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ ทั้งนี้ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา

เมื่อพิจารณาบทบัญญัติข้างต้นแล้ว จะเห็นได้ว่า การยกเลิกทะเบียนตํารับยา
ตามมาตรา ๕๕ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา
(ฉบับที
             ่ ๓)ฯ และการกําหนดให้ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยามีอายุเจ็ดปีตามมาตรา ๕๒/๒
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒)ฯ มีวัตถุประสงค์

“โปรดดูเชิงอรรถที่ @, ข้างต้น
จมาตรา ๕๐/๒ ใบสําคัญการขึ้นทะ ะเบียนตํารับยาให้มีอายุเจ็ดปีนับแต่วันที่ออกใบสําคัญ

การขึ้นทะเบียนตํารับยา
ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่ประสงค์จะ: ะขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา

ให้ยื่นคําขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาสิ้นอายุ
.ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเ
             บียนตํารับยาซึ่งโบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาของตนสิ้นอายุ

ไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคําขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลอันสมควรในการที่มิได้ยื่นคําขอต่ออายุ
ภายในกําหนด แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พันผิดตามมาตรา ๑๒๓ จัตวา และในกรณีที่เมื่อล่วงพ้นกําหนดเวลา
หนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาสิ้นอายุจะไม่สามารถดําเนินการต่ออายุได้

เมือได้ยืนคําขอตามวรรคสองหรือวรรคสาม และชําระค่าธรรมเนียมการต่ออายุแล้ว
ให้ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาคงใช้ต่อไปได้จนกว่าจะมีคําสั่งไม่อนุญาตใ
             ห้ต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยานั้น

การขอต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์
วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง ทั้งนี้ ในกฎกระทรวงดังกล่าวจะกําหนดให้มีการทบทวนทะเบียน
ตํารับยาไว้ด้วยก็ได้

ในกรณีที่มีคําสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้
ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาทราบ และให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุตามส่วน
โดยคํานวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีคําสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันที่ค
             รบกําหนดเจ็ดปี หากใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
ตํารับยานั้นได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน

AT ๕๒/๑ เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนํา

ของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามที่เห็นสมควรหรือตามความจําเป็น
หรือสั่งทบทวนตํารับยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กําหนด
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หรือเจตนารมณ์ที่แตกต่างกัน แต่มิได้ขัดแย้งกัน และเมื่ อไม่ปรากฏว่ามีการยกเลิกบทบัญญัติมาตรา ce?
วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ
บทบัญญัติมาตรา ๕๕ วรรคสอง จึงยังคงมีผลใช้บังคับอยู่  ดังนั้น แม้ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา
ยังไม่สิ้นอายุหรืออยู่ระหว่างการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ก็มิได้มีผลต่อการใช้บังคับ
บทบัญญัติเรื่องการยกเลิกทะเบียนตํารับยา ด้วยเหตุนี้ ในกรณีที่มีการยื่นคําขอต่ออายุใบสําคัญ
การขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้วแ
             ละอยู่ระหว่างการพิจารณาคําขอต่ออายุ หากปรากฏข้อเท็จจริง
ภายหลังว่า ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว ตํารับใดมิได้มีการผลิต หรือนําหรือสั่งเข้ามา
ในราชอาณาจักรเป็นเวลาสองปีติดต่อกัน ทะเบียนตํารับยานั้นย่อมถูกยกเลิกโดยผลของมาตรา ae
วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ
กรณีจึงไม่อาจอนุญาตให้ต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาได้ ทั้งนี้ หากผู้รับอนุญาตผลิตยา
หรือผู้รับอนุญาตให้นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ประสงค์จะผลิตยา หรือนําหรือสั่งยานั
             ้น
เข้ามาในราชอาณาจักร ต้องดําเนินการขอรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยานั้นใหม่ตามมาตรา ele
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ

อนึ่ง ในกรณีที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาแล้ว เห็นว่า
ไม่มีความจําเป็นต้องกําหนดบทบัญญัติเรื่องการยกเลิกทะเบียนตํารับยาตามมาตรา ๕๕ วรรคสอง
แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)ฯ ไว้อีกต่อไป
และบทบัญญัติดังกล่าวเป็นอุปสรรคและสร้างภาระแก่ประชาชนเกินสมควร สํานักงานคณะกรรมการ
อา
             หารและยาสมควรดําเนินการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมายตามหลักเกณฑ์ที่บัญญัติไว้
ในหมวด ๕ แห่งพระราชบัญญัติหลักเกณฑ์การจัดทําร่างกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์
ของกฎหมาย พ.ศ. ๒๕๒๐๒ โดยเร็ว และหากการประเมินผลสัมฤทธิ์ปรากฏผลว่า บทบัญญัติใด
ในพระราชบัญญัติยาฯ มิได้ก่อให้เกิดผลสัมฤทธิ์ตามวัตถุประสงค์ของการตรากฎหมายหรือไม่คุ้มค่า
กับภาระที่เกิดขึ้นแก่รัฐและประชาชน หน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบกฎหมายต้องดําเนินการ
เพื่อให้มีการยกเลิก ปรับปรุง หรือแก้ไขเพิ่มเติมกฎหมายนั้นโดยทันที ทั้งนี้ ตามที่บัญญัติไว้ในมาตรา 
             ๓๕*“
แห่งพระราชบัญญัติหลักเกณฑ์การจัดทําร่างกฎหมายและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของกฎหมายฯ

pd. Aen?

(นายปกรณ์ นิลประพันธ์)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
กรกฎาคม ๒๕๒๐๕

*โปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น
%โปรดดูเชิงอรรถที่ ๓, ข้างต้น
จมาตรา ๓๕ ในการประเมินผลสัมฤทธิ์ ให้หน่วยงานของรัฐกระทําตามแนวทางที่คณะกรรมการ
พัฒนากฎหมายกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี และแจ้งผลการประเมินผลสัมฤทธิ์ไว้ในระบบกลาง
เมื่อปรากฏจากผลการประเมินผลสัมฤทธิ์ว่า กฎหมายใดมิได้ก่อให้เกิดผลสัมฤทธิ์ตามวัตถุประส
             งค์
ของการตรากฎหมายนั้น หรือไม่คุ้มค่ากับภาระที่เกิดขึ้นแก่รัฐหรือประชาชน หรือมีผลกระทบอื่นอันก่อให้เกิด
ความไม่เป็นธรรมแก่ประชาชนอย่างร้ายแรง ให้หน่วยงานของรัฐที่รับผิดชอบดําเนินการเพื่อให้มีการยกเลิก ปรับปรุง

หรือแก้ไขเพิ่มเติมกฎหมายนันโดยทันที
             [END PAGE 5]
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