
๑ 

ความเห็นต่อร่าง พระราชบญัญัตยิา พ.ศ…ฉบบัรัฐบาล (ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎกีา) 

เสนอต่อ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 

 

เครือข่ายวชิาชีพเภสัชกรรม (สภาเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 18 สถาบัน และเครือข่ายวิชาชีพ

เภสัชกรรม) ขอให้รัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุข ไม่รับ ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ…ฉบับส านักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา ซ่ึงจะเป็น “ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…ฉบบัรัฐบาล”  

และมีขอ้เสนอต่อรัฐมนตรีในการแกไ้ขปัญหาความบกพร่องของ ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…

ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา ดงัน้ี 

 แนวทางที่ ๑ ไม่รับ ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เพื่อให้มี

การปรับปรุงทบทวนกฎหมายใหม่ใน สคก. เน่ืองจากส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีการใชเ้วลานานจนท า

ใหไ้ม่เป็นไปตามหลกัการของการร่างกฎหมายฉบบัน้ี และไม่สอดคลอ้งกบัการเขา้สู่ประชาคมเศรษฐกิจ

อาเซียน ซ่ึงในช่วงท่ีผา่นมาส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดม้ีการเจรจาจดัท าอาเซียนฮาโมไนซด์า้น

ยาไปแลว้ 

 แนวทางที่ ๒  ไม่รับ ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา แต่เสนอ

ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ…(ฉบับประชาชน) แทน เน่ืองจากท่ีกล่าวมาตามขอ้ ๑ และร่าง พระราชบญัญติั

ยา พ.ศ…(ฉบับประชาชน) เกิดจากการน าร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการ

กฤษฎีกา ท่ีอยูร่ะหว่างการร่าง มาพิจารณาวิเคราะห์ ปรับปรุงขอ้บกพร่อง และเพ่ิมเติมประเด็นส าคญัท่ีขาด

หายไป  

แนวทางที่ ๓ ไม่รับ ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา แต่

คดัเลอืกบางมาตราของ ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ที่เป็นไปตาม

หลกัการของกฎหมาย และสามารถน ามาบังคับใช้ได้อย่างเหมาะสม มาจัดท าเป็นร่าง พระราชบัญญัติยา 

(ฉบับที่ ๖) พ.ศ… เพื่อปรับปรุงบางมาตราของพระราชบัญญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแกไ้ขเพ่ิมเติม 

เน่ืองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นว่า ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ…ฉบับส านักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกาในบางมาตรา มีความทนัสมยัและสอดคลอ้งกบัความตอ้งการบงัคบัใชก้ฎหมายใน

ปัจจุบนั จึงควรน ามาใช ้



๒ 

ภาคผนวก 

1. ความเป็นมาของกฎหมาย 

กระทรวงสาธารณสุขไดเ้สนอร่างกฎหมายยาเพื่อใชแ้ทน พระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบบั

แกไ้ขเพ่ิมเติม โดยมีหลกัการคือเพ่ือความทนัสมยั สอดรับกบัระบบสากล และเอ้ืออ  านวยต่อการคุม้ครอง

ผูบ้ริโภคอยา่งมีประสิทธิภาพและเป็นธรรม  จึงเสนอคณะรัฐมนตรี (ฯพณฯ พลเอกสุรยุทธ์ จุลานนท์ เป็น

นายกรัฐมนตรี) รับหลกัการในวนัท่ี ๒๖ ธนัวาคม ๒๕๔๙ และค.ร.ม.ไดส่้งให้ส านักงานคณะกรรมการ

กฤษฎีกา (สคก.) พิจารณา  สคก.ใชเ้วลาพิจารณาและไล่เรียงมาตราอยูเ่กือบ  ๘ ปี จึงได ้ร่าง พระราชบัญญัติ

ยา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ทั้งน้ีเน่ืองจาก สคก. มีการเปล่ียนเลขาธิการคณะกรรมการ

กฤษฎีกา  นกักฎหมายผูรั้บผดิชอบ และคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะท่ี ๑๐)  จึงท าใหร่้าง พระราชบญัญติัยา 

พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  ยงัไม่ได้ถูกทบทวนและไม่มีการพิจารณาภาพรวมของ

กฎหมายในความสมัพนัธเ์ช่ือมโยงระหว่างมาตราต่างๆ โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและผูท่ี้

เก่ียวขอ้งกบักฎหมายยา 

 วนัท่ี ๑๙ มกราคม ๒๕๕๕ มลูนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา และคณะ น ารายช่ือประชาชนจ านวน 

๑๐,๕๖๕ คน ท่ีไดเ้ขา้ช่ือเสนอ ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ…(ฉบับประชาชน) ยืน่ต่อผูแ้ทนประธานรัฐสภา 

ตามรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พ.ศ.๒๕๕๐ และไดส่้งใหน้ายกรัฐมนตรี (ฯพณฯ ยิง่ลกัษณ์ ชินวตัร) 

พิจารณาลงนาม เน่ืองจากเป็นกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเงิน แต่นายกรัฐมนตรีมิไดม้ีการลงนามภายใน ๓๐ 

วนั ส านกังานเลขาธิการสภาผูแ้ทนราษฎรจึงแจง้ผูแ้ทนผูเ้ขา้ช่ือเสนอ ร่าง พระราชบญัญติัยา พ .ศ…(ฉบบั

ประชาชน) ว่า ตอ้งรอร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา เสนอเขา้สภา

ผูแ้ทนราษฎร และในปี ๒๕๕๗ ส านักงานเลขาธิการสภาผูแ้ทนราษฎรแจ้งยุติการด าเนินการ เน่ืองจาก

รัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พ.ศ.๒๕๕๐ ถกูยกเลิก 

วนัท่ี ๑๒ มิถุนายน ๒๕๕๗ กระทรวงสาธารณสุข (นายแพทยท์รงยศ ชยัชนะ รองปลดักระทรวง
สาธารณสุข เป็นประธาน) ไดน้ าร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา มา
เผยแพร่ (เฉพาะในท่ีประชุม) เป็นคร้ังแรก เพ่ือใหผู้ท่ี้เก่ียวขอ้งรับทราบจ านวน 40 คน ประกอบดว้ยสมาคม
วิชาชีพ และผูป้ระกอบธุรกิจ ภายหลงัการพิจารณามีผูเ้ข้าประชุมจ านวนมาก เห็นข้อบกพร่องของร่าง
กฎหมาย ท่ีจะสร้างความเสียหายต่อระบบยาของประเทศไทย ส่งผลต่อสวสัดิภาพและความปลอดภยัในการ
ใชย้าของประชาชน และเป็นอุปสรรคต่อการพฒันาอุตสาหกรรมยาเพื่อการแข่งขนัในภูมิภาคอาเซียน จึง
เสนอแกไ้ขร่างกฎหมาย แต่ไม่ไดรั้บการตอบสนองใดๆ 



๓ 

สภาเภสัชกรรม คณะเภสัชศาสตร์ 18 สถาบัน และเครือข่ายวิชาชีพเภสัชกรรม ได้ท าหนังสือ

ทกัทว้งไปยงั คสช. (ซ่ึงแจง้ว่า กระทรวงสาธารณสุขจะเป็นผูดู้แล) และส านกังานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เพื่อขอใหท้บทวน ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ก่อนท่ีจะมีการ

ด าเนินการในระยะต่อไป 

2. ข้อบกพร่องที่เป็นปัญหาของร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 

ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (เผยแพร่ วนัท่ี ๑๒ มิถุนายน 

๒๕๕๗) มีบทบญัญติัท่ีมีขอ้บกพร่องท่ีเป็นปัญหา ดงัน้ี 

ประเด็นปัญหา สรุปสาระ มาตรา เหตุผล 

๑) ป ร ะ เ ภ ท ย า ไ ม่

เ ป็ นไปตามหลั ก

สากล 

แบ่งประเภทยาข้ึนใหม่ ไดแ้ก่ 

(๑) ยาท่ีตอ้งจ่ายตามใบสั่งยา 

(๒) ยาท่ีตอ้งจ่ายโดยผูป้ระกอบ

วิชาชีพ และ                         

(๓) ยาสามญัประจ าบา้น 

๔ ไม่สอดคลอ้งกบัสากล /อาเซียน

ซ่ึงแบ่งประเภทยาตามกฎหมาย

ยาท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั (พ.ร.บ. ยา 

พ.ศ.๒๕๑๐) 

๒) ยกเว้นผู้ ประกอบ

วิชาชีพหลายสาขา

ไม่ต้องขออนุญาต

ผลติ ขาย น าเข้ายา 

การผลิต ขาย น าเข้ายา ต้องขอ

อนุญาต แต่มีการยกเว ้นการขอ

อนุญาตให้ผู ้ประกอบวิชาชีพ

หลายวิชาชีพ (14 สาขา/ประเภท) 

แมไ้ม่มีความเก่ียวขอ้งกบัยา 

๒๔, ๖๐  
๘๗ 

การยกเวน้การขออนุญาตโดย

ไ ม่ มี ก า ร ก า ห น ด ก ร อ บ ผู้

ป ร ะ ก อบ วิ ช า ชี พ เ ฉ พ า ะ ท่ี

เก่ียวขอ้งกบัยา อาจเกิดการผลิต 

ขาย และน าเข้ายา ท่ีไม่เป็นไป

ตามมาตรฐานด้านยา จะส่งต่อ

คุณภาพยาและความเช่ือมัน่ใน

คุณภาพยาของประเทศไทย 

๓) ให้ผู้ที่ไม่เช่ียวชาญ

จัดการและควบคุม

การประกอบการ

ด้านยา 

ให้ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

และผูป้ระกอบวิชาชีพอ่ืนๆ เป็น

ผู ้ด  า เ นิ น ก า ร แ ล ะ ผู ้มี ห น้ า ท่ี

ปฏิบัติการ ท าหน้าท่ีจดัการและ

๒๖, ๖๒ 

๘๙ 

การยกเวน้ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพ

ท่ีมิได้มีความ รู้ความช านาญ 

ตลอดจนให้ผูไ้ด้รับการอบรม  

เขา้มาท าหน้าท่ีผูด้  าเนินการ/ผูม้ี



๔ 

ประเด็นปัญหา สรุปสาระ มาตรา เหตุผล 

ควบคุมการผลิต ขาย น าเขา้ยา แต่

มีการยกเวน้ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพ

ท่ีมิ ได้มี ค ว าม รู้ความช านาญ 

ตลอดจนให้ผูไ้ด้รับการอบรมมา

ท าหน้าท่ีผูด้  าเนินการ/ผูม้ีหน้าท่ี

ปฏิบติัการ 

หน้าท่ีปฏิบติัการ อาจเกิดการ

ผลิต ขาย และน าเข้ายา ท่ีไม่

เป็นไปตามมาตรฐานดา้นยา จะ

ส่งผลต่อคุณภาพยาและความ

เ ช่ื อ มั่น ใน คุ ณภ าพ ย า ข อ ง

ประเทศไทย 

๔) ต่ อ อ า ยุ ท ะ เ บี ย น

ต า รั บ ย า โ ด ย ไ ม่

ทบทวนทะเบียน

ต า รั บ ย า  แ ล ะ มี

ข้อยกเ ว้นไ ม่ต้อง

ขึ้นทะเบียนต ารับ

ยา 

๑ .ไม่ มี ก า รก าหนดให้มี ก า ร

ทบทวนทะเบียนต ารับยา เมื่อต่อ

ทะเบียนต ารับยา 

๒. ในการต่ออายุใบอนุญาต แม้

พบว่ามีปัญหายา ยงัก  าหนดให้ต่อ

อาย ุ5 ปี  

๓. ยกเวน้ให้ผูป้ระกอบวิชาชีพท่ี

ผสมยาไม่ต้องขอข้ึนทะเบียน

ต ารับยา 

๔๗, ๕๑ 

๗๖ 

 

ผิด หลัก ก า ร ก ฎหม าย แ ล ะ

หลักก าร คุ้มครองผู ้บ ริ โภค 

ส่งผลต่อความปลอดภัยในการ

ใชย้าของผูบ้ริโภค 

๕) เปิดให้มกีารโฆษณา

ยาทุกประเภทและ

โฆษณารักษาโรค

ร้ายแรงได้ และไม่มี

ก า รค วบ คุม ก า ร

ส่งเสริมการขาย 

๑ .ไม่ มีสาระการห้ามโฆษณา

สรรพคุณยาอันตรายและย า

ควบคุมพิเศษ และห้ามโฆษณา

รักษาโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

๒. ไม่มีการควบคุมการส่งเสริม

การขาย 

๑๔๓ มีการตดัสาระน้ี ในกฎหมายยา

ฉบับปัจจุบัน (พ.ร.บ. ยา พ.ศ.

๒๕๑๐) ส่งผลใหย้าทุกประเภท

โฆษณาได  ้ และโฆษณารักษา

โ ร ค ร้ า ย แ ร ง ไ ด้  ส่ ง ผ ล ใ ห้

ผูบ้ริโภคไม่ปลอดภยัในการใช้

ยา และไม่มีการควบคุมการ

ส่งเสริมการขายยา ท่ีเป็นปัญหา

ในปัจจุบนั 



๕ 

ประเด็นปัญหา สรุปสาระ มาตรา เหตุผล 

๖) ไ ม่มี ข้ อ ห้ าม ก า ร

ผลติ/ขายยาชุด 

ไม่มีสาระหา้มผลิต/ขายยาชุด ๑๑๙ 

๒๐๗ 

มีการตดัสาระน้ีท่ีมีในกฎหมาย

ยาฉบบัปัจจุบนั (พ.ร.บ. ยา พ.ศ.

๒๕๑๐) ส่งผลใหผู้ใ้ดก็สามารถ

ผลิตและขายยาชุดได ้

๗) คว าม รับผิดท า ง

แพ่ง/บทลงโทษไม่

เป็นธรรม และไม่มี

โทษทางปกครอง 

๑. ผูท่ี้ได้รับการยกเวน้ผลิต ขาย 

น าเขา้ และไม่ตอ้งข้ึนทะเบียน

ยา ไม่มีความรับผิดทางแพ่ง 

เช่นเดียวกบัผูป้ระกอบการ 

๒.  ผูท่ี้ได้รับการยกเวน้ผลิต ขาย 

น าเขา้ และไม่ตอ้งข้ึนทะเบียน

ยา มีโทษทางอาญาน้อยกว่า

ผูป้ระกอบการ 10 เท่า และไม่

มีโทษจ าคุก 

๓. ไม่มีโทษทางปกครอง 

๑๕๙ 

๑๖๗,๑๖๘ 

๑๘๒,๑๘๓ 

๑๘๙, ๑๙๑ 

๑. ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการผลิต ขาย 

น าเข้า ท าความเสียหายให้กับ

ผูบ้ริโภค ควรตอ้งรับผดิชอบต่อ

ผูบ้ริโภคอยา่งเท่าเทียมกนั  

๒. โทษทางปกครองจะส่งต่อ

ก า ร ไ ม่ ก ร ะท า ผิ ดซ ้ า  แ ล ะ

สอดคลอ้งกบัหลกัการกฎหมาย

ท่ีใชก้นัในปัจจุบนั 

 


