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บทน า 

 ยาเป็นหนึ่งในปัจจัยสี่ ซึ่งเป็นสินค้าคุณธรรมและเป็นทรัพยากรที่มีความส าคัญอย่างมาก 
เพ่ือการดูแลผู้ป่วย การจัดระบบการก ากับดูแลยาของประเทศไทยที่มีประสิทธิผลและประสิทธิภาพเพ่ือให้ได้  
ยาที่มีคุณภาพมีความปลอดภัยและมีการใช้ยาอย่างเหมาะสม กฎหมายจึงเป็นเครื่องมือหนึ่งในการควบคุม
ความประพฤติการปฏิบัติและสมาชิกแห่งสังคม  เพ่ือให้เกิดความเป็นระเบียบเรียบร้อย เกิดความยุติธรรม 
ก่อให้เกิดสิทธิรู้จักหน้าที่และเพ่ือป้องกันรักษาผลประโยชน์ของประชาชนไปตามความต้องการของรัฐ รัฐจึงได้ 
มีการออกกฎหมายหลายฉบับเกี่ยวกับยาเพ่ือก ากับดูแลตั้งแต่เรื่องการคัดเลือก การผลิต การจัดซื้อ จัดหา 
การสั่งใช้และการใช้ยา การคุ้มครองสิทธิ การคุ้มครองผู้บริโภค ตลอดวงจรชีวิตของยา 
 อย่างไรก็ตาม สภาพปัญหากฎหมายที่เกี่ยวกับยาโดยเฉพาะกฎหมายควบคุมตัวผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 
 ๑. กฎหมายควบคุมผลิตภัณฑ์จะเน้นการควบคุมก ากับเป็นหลัก โดยควบคุมการผลิต การขาย 
การน า สั่งเข้า โดยเน้นเรื่อง คุณภาพ ประสิทธิผล และความปลอดภัยของตัวผลิตภัณฑ์เป็นหลัก ไม่มีบทบัญญัติ
ในการส่งเสริมการผลิต การขาย เช่น การวิจัยและพัฒนาในอุตสาหกรรมการผลิต การก าหนดมาตรฐาน  
ด้านราคา เป็นต้น 
 ๒. การแก้ปัญหาการกระจายยาและการใช้ยาในทางที่ผิด หรือยาที่มีแนวโน้มก่อให้เกิดปัญหา
ที่ผ่านมาจะแก้ปัญหาโดยการปรับเปลี่ยนประเภทยา ที่จะต้องจ าหน่ายตามใบสั่งแพทย์หรือใช้เฉพาะ
โรงพยาบาล ท าให้ประชาชนเสียโอกาสและเข้าไม่ถึงยาที่ดี และเพ่ิมภาระของประชาชน นอกจากนี้ ปัจจุบัน
การมีโฆษณาชวนเชื่อในผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ในด้านผลการรักษาในทีวีและเครือข่ายสังคมออนไลน์จ านวนมาก  
ท าให้ประชาชนหลงเชื่อและสั่งซื้อมาใช้บางรายถึงกับเสียชีวิต เช่น ในการสั่งยาลดความอ้วนต่าง ๆ มาใช้เอง 
เป็นต้น 
 ๓. กฎหมายยายังไม่สามารถรองรับยารูปแบบใหม่ ๆ หรือยาที่มีเทคโนโลยีสูง เช่น ยาชีววัตถ๑ุ  
ได้อย่างเหมาะสม 

 กฎหมายส าคัญท่ีเกี่ยวข้องกับยา แบ่งออกเป็น ๕ กลุ่ม  
 ๑. กลุ่มกฎหมายที่เกี่ยวกับการควบคุมตัวผลิตภัณฑ์ ได้แก่ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ 
พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ 
 ๒. กลุ่มกฎหมายที่เกี่ยวกับการควบคุมการประกอบวิชาชีพและบริการสุขภาพ ได้แก่ 
พระราชบัญญัติวิชาชีพ ๘ สาขา ( เวชกรรม การพยาบาลและผดุงครรภ์ เภสัชกรรม ทันตกรรม 
เทคนิคการแพทย์  กายภาพบ าบัด การแพทย์แผนไทย การสาธารณสุขชุมชน) พระราชบัญญัติควบคุม

                                                           

 ๑ ยาชีววัตถุ (biological products) เป็นยาที่ผลิตขึ้นโดยใช้เทคนิคทางเทคโนโลยีชีวภาพในการผลิต เช่น พันธุ
วิศวกรรม (genetic engineering) หรือรีคอมบิแนนต์ดีเอ็นเอเทคโนโลยี (recombinant DNA technology) เป็นต้น ยาใน
กลุ่มนี้มีบทบาทมากขึ้นในการรักษาโรคในปัจจุบัน เช่น โรคมะเร็ง เบาหวาน ไขข้อรูมาตอยด์ การปลูกถ่ายอวัยวะ เป็นต้น (ที่มา 
วงการยา สืบค้นเมื่อ ๑ มิถุนายน ๒๕๖๔ จาก http://wongkarnpat.com/viewya.php?id=2348) 



๒ 
 

การประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. ๒๕๔๒ พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑ และพระราชบัญญัติระบบ
สุขภาพปฐมภูมิ พ.ศ. ๒๕๖๒ 
 ๓. กลุ่มกฎหมายที่เกี่ยวกับผู้บริโภค ได้แก่ พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ 
พระราชบัญญัติวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๑๑ พระราชบัญญัติความรับผิดต่อความเสียหายที่เกิดขึ้นจาก
สินค้าไม่ปลอดภัย พ.ศ. ๒๕๑๑ และพระราชบัญญัติราคาสินค้าและบริการ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
 ๔. กลุ่มกฎหมายที่เกี่ยวกับการค้า ได้แก่ ข้อตกลงทางการค้าระหว่างประเทศ (TRIP, TRIP 
PLUS, TPP, CPTPP) พระราชบัญญัติสิทธิบัตร พ.ศ. ๒๕๒๒ พระราชบัญญัติความลับทางการค้า พ.ศ. ๒๕๖๐ 
พระราชบัญญัติแก้ไขเพ่ิมเติมบทบัญญัติแห่งกฎหมายที่เกี่ยวกับความรับผิดในทางอาญาของผู้แทนนิติบุคคล 
พ.ศ. ๒๕๖๐ พระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. ๒๕๔๒ และ
พระราชบัญญัติควบคุมพันธุ์พืช พ.ศ. ๒๕๔๒ 
 ๕. กลุ่มกฎหมายที่เกี่ยวกับองค์กรที่ ๓ และกฎหมายเฉพาะอ่ืน ๆ ได้แก่ พระราชบัญญัติว่าด้วย
สภากาชาดไทยพระพุทธศักราช ๒๔๖๑ พระราชบัญญัติองค์การเภสัชกรรม พ.ศ. ๒๕๐๙ พระราชกฤษฎีกา 
แบ่งส่วนราชการและก าหนดหน้าที่ส่วนราชการส านักงานรัฐมนตรีและส านักงานปลัดกระทรวง กระทรวงกลาโหม 
พ.ศ. ๒๕๕๒ พระราชบัญญัติประกันสังคม พ.ศ. ๒๕๓๓ พระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเกี ่ยวกับ 
การรักษาพยาบาล พ.ศ. ๒๕๕๓ พระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๔๕ พระราชบัญญัติ
จัดซื้อจัดจ้างและการบริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. ๒๕๖๐ ระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการพัฒนา
ระบบยาแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑ และพระราชบัญญัติความม่ันคงด้านวัคซนีแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๖๑ 
 บทความนี้  จะขอกล่าวเพียงเฉพาะกลุ่มแรกคือ กลุ่มกฎหมายที่ เกี่ยวกับการควบคุม 
ตัวผลิตภัณฑ์เท่านั้น โดยกฎหมายที่เกี่ยวกับการควบคุมผลิตภัณฑ์ คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ 
และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม  โดยกฎหมายทั้ง ๓ ฉบับดังกล่าวมีหลักการที่คล้ายคลึงกัน กล่าวคือ เป็นกฎหมายที่
ควบคุมผลิตภัณฑ์และการประกอบการที่เกี่ยวข้องกับยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทและยา 
ได้แก่ การขออนุญาต การขึ้นทะเบียนต ารับยา การโฆษณา การจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ การก ากับดูแลหลัง
ผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาด ดังจะกล่าวต่อไปนี้ 
 
บทเนื้อหา 

๑. การขออนุญาต 
 ผู้ที่จะประกอบการไม่ว่าจะเป็นการผลิตยา ขาย น าเข้า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว จะต้องขอมี
ใบอนุญาตก่อน ส่วนยาเสพติดให้โทษ และวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ถูกควบคุมทั้งในเรื่องการส่งออก 
การน าผ่าน หรือการมีไว้ในครอบครองด้วย ผู้ขออนุญาตประกอบการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะต้องมี
คุณสมบัติ สถานที่ประกอบการ และบุคลากรตามที่กฎหมายก าหนดจึงจะเป็นผู้รับอนุญาตได้ เมื่อได้รับอนุญาต
แล้ว ผู้รับอนุญาตในการประกอบการแต่ละประเภทมีหน้าที่ต้องปฏิบัติรวมทั้งมีการก าหนดหน้าที่ของบุคลากร 
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ณ สถานที่ดังกล่าว 

๒. การขึ้นทะเบียนต ารับยา 
 กฎหมายก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ยา ยาเสพติดให้โทษ หรือวัตถุออกฤทธิ์ ต่อจิตและประสาท 
ที่จะผลิต หรือน าเข้ามาจ าหน่ายในราชอาณาจักรต้องได้รับการขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยเจ้าพนักงานเสียก่อน 
จึงจะผลิต หรือน าเข้าได้ 



๓ 
 

 การพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย เช่น  
กรณีของกฎหมายยา ก าหนดห้ามมิให้พนักงานเจ้าหน้าที่รับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในกรณีที่ยานั้นเป็นยาปลอม 
ยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนต ารับยาแล้ว ยาที่แจ้งรายละเอียดไม่ครบถ้วนตามที่กฎหมายก าหนด  
ยาที่ไม่สามารถเชื่อถือในสูตร สรรพคุณและยาที่ใช้ชื่อในท านองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรือท าให้เข้าใจผิดจาก
ความเป็นจริง เป็นต้น 
 อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับตามกฎหมายยา พระราชบัญญัติยาฉบับที่แก้ไขปรับปรุง
เมื่อเดือนเมษายน พ.ศ. ๒๕๖๒ ก าหนดให้ทะเบียนต ารับยา มีอายุ ๗ ปีนับแต่วันที่ออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต า รั บยา  รวมทั้ ง ก าหนดให้ ผู้ ขอขึ้ นทะ เบี ยนต้ องยื่ น เ อกสารแสดง เลขที่ ค า ขอสิ ทธิ บั ต ร  หรื อ 
อนุสิทธิบัตรประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาด้วย ทั้งนี้ เพ่ือเป็นการป้องกันการท าซ้ าในสิ่งที่กฎหมายว่าด้วย
สิทธิบัตรคุ้มครองอยู่ นอกจากนี้ ยังก าหนดให้สามารถใช้หรืออ้างอิงมาตรฐานตามต ารายาของต่างประเทศ 
หรือมาตรฐานระหว่างประเทศได้ ตลอดจนก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการได้มาและการขึ้นบัญชี
ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศท่ีสามารถท า
หน้าที่ประเมินเอกสารทางวิชาการ ตรวจวิเคราะห์ยา ตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบอ่ืน ๆ เพ่ือให้
กระบวนการพิจารณาอนุญาตยาเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ  ส่วนของยาเสพติดและ
วัตถุออฤทธิ์ต่อจิตและประสาทจะมีอายุใช้ได้ ๕ ปี นับแต่วันที่ออกใบส าคัญ อย่างไรก็ตาม ผลิตภัณฑ์ที่รับขึ้น
ทะเบียนแล้วอาจถูกเพิกถอนได้หากปรากฏภายหลังว่าไม่มีสรรพคุณตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ หรืออาจไม่ปลอดภัย
แก่ผู้ใช้ การเพิกถอนเป็นอ านาจของรัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการที่เกี่ยวข้อง โดยการประกาศลงใน
ราชกิจจานุเบกษา 

๓. การโฆษณา 
 เฉพาะยาเท่านั้นที่จะโฆษณาได้ โดยต้องได้รับอนุญาตข้อความ เสียง หรือภาพที่ใช้ในการ
โฆษณาจากผู้อนุญาตเสียก่อนและจะต้องไม่เป็นการโฆษณาที่ต้องห้ามตามที่กฎหมายก าหนด เช่น ไม่แสดง
สรรพคุณเป็นเท็จหรือเกินความจริง ไม่โฆษณาขายยาโดยไม่สุภาพ หรือโดยวิธีการออกสลากรางวัล เป็นต้น 
ส าหรับยาเสพติดให้โทษ และวัตถุออกฤทธิ์ฯ ตามกฎหมายจะโฆษณาเพ่ือการค้าไม่ได้ เว้นแต่กระท าโดยตรง  
ต่อผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือเป็นการแสดงฉลาก หรือเอกสารก ากับที่ภาชนะหรือหีบห่อเท่านั้น 

๔. การจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ 

 กฎหมายยา 
 กฎหมายยาฉบับแรกที่ใช้บังคับอยู่ในปัจจุบัน คือ พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และท่ีแก้ไข
เพ่ิมเติมอีก ๖ ฉบับ ได้แก่ ประกาศของคณะปฏิวัติ ฉบับที่ ๓๒๑ ลงวันที่ ๑๓ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๑๕ 
พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๑๘ พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ พระราชบัญญัติยา 
(ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๒๗ พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ และพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๖)  
พ.ศ. ๒๕๖๒ 
 กฎหมายยาให้ความนิยามค าว่า “ยา หมายความว่า (๑) วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ (๒) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการวินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วย
ของมนุษย์หรือสัตว์ (๓) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป หรือ (๔) วัตถุที่มุ่งหมาย
ส าหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายของมนุษย์หรือสัตว์ วัตถุตาม 
(๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง (ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่
รัฐมนตรีประกาศ (ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหารส าหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ในการ



๔ 
 

ส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือที่ ใช้ในการประกอบโรคศิลปะหรือ
วิชาชีพเวชกรรม (ค) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส าหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือการชันสูตร
โรคซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์”๒ 
 ดังนั้น ยา คือ วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ หรือ วัตถุที่มุ่งหมายใช้ในการ
วินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของมนุษย์หรือสัตว์ มุ่งหมายให้เกิดผลแก่
สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระท าหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ หรือ วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือ
เภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งส าเร็จรูป และวัตถุที่ไม่เป็นยามีข้อพิจารณา ๓ ประการ คือ (๑) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ใน
การเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ (๒) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นอาหารส าหรับมนุษย์ 
เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของ
เครื่องมือที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม และ (๓) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในห้อง
วิทยาศาสตร์ส าหรับการวิจัย การวิเคราะห์หรือการชันสูตรโรคซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 
 การประกาศเก่ียวกับยา  
 กฎหมายยาก าหนดให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขมีอ านาจประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาระบุ ต ารายา วัตถุที่เป็นยา ยาที่เป็นอันตราย ยาที่เป็นยาควบคุมพิเศษ ยาที่เป็นยาสามัญประจ าบ้าน 
ยาที่เป็นยาแผนโบราณ ยาที่ต้องแจ้งก าหนดสิ้นอายุไว้ในฉลาก อายุการใช้ของยาบางชนิด ยาที่ต้องแจ้งค าเตือน
การใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา และข้อความของค าเตือน ส าหรับในกรณีที่รัฐมนตรีได้ประกาศ
ก าหนดอายุการใช้ของยาชนิดใดไว้หากผู้รับอนุญาตรายใดสามารถพิสูจน์หรือทดสอบโดยมีหลักฐานแจ้งชัดจาก
การวิจัยว่ายาชนิดนั้นของตนอาจมีอายุการใช้ได้เกินกว่าอายุการใช้ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด รัฐมนตรีโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการยา มีอ านาจขยายอายุการใช้ของยาชนิดนั้นให้แก่ผู้รับอนุญาตที่น าพิสูจน์หรือ
ทดสอบได้นั้นเป็นการเฉพาะรายได้โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา๓  
 กลไกส าคัญของกฎหมายยา คือ คณะกรรมการยา ประกอบด้วย ปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
เป็นประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย์ อธิบดีกรมควบคุมโรคติดต่อ อธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
อธิบดีกรมอนามัย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ผู้แทนกระทรวงกลาโหม ผู้แทนกระทรวงเกษตรและ
สหกรณ์ ผู้แทนทบวงมหาวิทยาลัยซึ่งแต่งตั้งจากผู้ด ารงต าแหน่ งคณบดีคณะเภสัชศาสตร์สองคน ผู้แทน
ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ผู้อ านวยการกองกองการประกอบโรคศิลปะ ส านักงานปลัดกระทรวง 
กระทรวงสาธารณสุข เป็นกรรมการโดยต าแหน่ง กับกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งอีกไม่น้อยกว่าห้า
คนแต่ไม่เกินเก้าคน ในจ านวนนี้อย่างน้อยสองคนจะต้องเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ (กรรมการ
ผู้ทรงคุณวุฒิมีวาระคราวละสองปี) และให้รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นกรรมการและ
เลขานุการ๔ โดยคณะกรรมการ มีหน้าที่ให้ค าแนะน าหรือความเห็นในเรื่อง การอนุญาตผลิตยา ขายยา หรือน า
หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและการขึ้นทะเบียนต ารับยา การพักใช้ใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาต
หรือการเพิกถอนทะเบียนต ารับยา การก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา การขายยา 
การน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร การน ายามาเป็นตัวอย่าง เพ่ือตรวจ และการตรวจสอบสถานที่ผลิตยา 
สถานที่ขายยา สถานที่น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและสถานที่เก็บยา การที่รัฐมนตรีจะใช้อ านาจตาม
กฎหมายก าหนดและเรื่องอ่ืนตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย๕  

                                                           

 ๒ มาตรา  ๔ แหง่พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
 ๓ มาตรา ๗๖ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
 ๔ มาตรา ๖ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 
 ๕ มาตรา ๑๐ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ 



๕ 
 

 การแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายยาล่าสุดโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒ ได้
ปรับปรุงบทบัญญัติเกี่ยวกับบทนิยาม เพ่ิมหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยา การอ้างอิง
มาตรฐานที่เป็นสากล การก าหนดอายุ และการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา กระบวนการพิจารณา
อนุญาตยา บทก าหนดโทษ และปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมยิ่งขึ้น มีประเด็นส าคัญ ๆ ดังนี้ 
 ๑. ก าหนดค านิยามค าว่า “กระบวนการพิจารณาอนุญาตยา” หมายความว่า การพิจารณาค าขอ 
การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร การประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจ  
สถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ เพ่ือออกใบอนุญาต ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบรับรอง  
ตลอดจนการพิจารณาใด ๆ เกี่ยวกับยา” 
 ๒. ก าหนดกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา (เพ่ิมหมวด ๑/๑) มุ่งเน้นเกี่ยวกับ 
  ๒.๑ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา มีอ านาจ
ประกาศก าหนดเกี่ยวกับ (๑) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการได้มาและการขึ้นบัญชีผู้ เชี่ยวชาญ องค์กร
ผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ก าหนดคุณสมบัติ มาตรฐาน 
และการด าเนินงานของบุคคล หน่วยงาน หรือองค์กรดังกล่าว (๒) ค่าข้ึนบัญชีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศ 
และต่างประเทศ โดยจะจัดเก็บได้ต้องไม่เกินอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุด (๓) ประเภทและค่าใช้จ่ายที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาหรือหน่วยงานของรัฐที่ได้รับมอบหมายให้ท าภารกิจในหน้าที่และอ านาจของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แล้วแต่กรณี จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา 
โดยจะจัดเก็บได้ต้องไม่เกินอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุด และ (๔) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตยา 
  ๒.๒ ก าหนดเกี่ยวกับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ให้มีอายุเจ็ดปีนับแต่วันที่ออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ผู้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาที่ประสงค์จะขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาสิ้นอายุ ซึ่งการขอต่ออายุ
และการอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
ที่ก าหนดในกฎกระทรวง นอกจากนี้ ยังก าหนดบทบัญญัติรองรับให้ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ได้ออก
ให้ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก่อนวันที่พระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒) ใช้บังคับ ให้มีอายุ
ดังต่อไปนี้ 
   (๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ข้ึนทะเบียนไว้ก่อนวันที่ ๑ มกราคม พ.ศ. ๒๕๔๐ 
ให้สิ้นอายุเมื่อครบห้าปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 
   (๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ระหว่างวันที่ ๑ มกราคม  
พ.ศ. ๒๕๔๐ ถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๐ ให้สิ้นอายุเมื่อครบเจ็ดปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 
   (๓) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ระหว่างวันที่ ๑ มกราคม  
พ.ศ. ๒๕๕๑ ถึงวันที่พระราชบัญญัตินี้มีผลใช้บังคับ ให้สิ้นอายุเมื่อครบเก้าปีนับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี ้
ใช้บังคับ 
  ๒.๓ ก าหนดเพ่ือประโยชน์ในการส่งเสริม สนับสนุน และพัฒนาการศึกษาวิจัยเพ่ือการ
พิจารณาการขึ้นทะเบียนต ารับยาให้มีประสิทธิภาพและได้มาตรฐานการศึกษาวิจัยในคน รัฐมนตรีมีอ านาจ
ประกาศ    ในราชกิจจานุเบกษาก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยาได้ ทั้งนี้ ในประกาศ
ดังกล่าวอย่างน้อยต้องคุ้มครองความปลอดภัยของอาสาสมัครที่เข้าร่วมศึกษาวิจัยยาด้วย ให้ผู้ศึกษาวิจัยยา
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามวรรคหนึ่ง ในกรณีที่การไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ



๖ 
 

เงื่อนไขตามวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้เกิดความไม่ปลอดภัยและอันตรายต่อบุคคล สิ่งแวดล้อม หรือสาธารณชน อัน
เนื่องจากกระบวนการหรือขั้นตอนที่เกี่ยวกับการศึกษาวิจัยยา ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามี
อ านาจสั่งให้ปรับปรุงการศึกษาวิจัยยา ระงับการศึกษาวิจัยยาเป็นการชั่วคราว หรือหยุดการศึกษาวิจัยยา ตาม
ความรุนแรงของความไม่ปลอดภัยและอันตรายนั้น๖ และก าหนดโทษปรับ หากผู้ศึกษาวิจัยยาผู้ใดไม่ปฏิบัติตาม
ค าสั่งของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท๗  
 การจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ยา  
 ตามกฎหมายยาในการจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ยา แบ่งออกเป็น ๒ แผน คือ ยาแผนปัจจุบัน 
และยาแผนโบราณ โดยยาแผนปัจจุบัน หมายถึง ยาที่ใช้ส าหรับการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบโรค
ศิลปะแผนปัจจุบัน หรือการบ าบัดโรคสัตว์ ส่วนยาแผนโบราณหมายถึงยาที่ส าหรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณหรือการบ าบัดโรคสัตว์ ซึ่งอยู่ในต ารายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ นอกจากนี้ ยังมีการแบ่ง
ประเภทผลิตภัณฑ์ยาตามความเข้มงวดของการจัดจ าหน่าย คือ  
 “ยาควบคุมพิเศษ” ซึ่งเป็นยาที่ต้องจ่ายโดยมีใบสั่งยาจากแพทย์เสียก่อน ตัวอย่าง ยาควบคุม
พิเศษ เช่น ยาต้านแบคทีเรียที่มีวิธีการใช้โดยผสมอาหารสัตว์ (Medicated premix) (ประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเรื่อง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ ๕๔ ประกาศราชกิจจานุเบกษาวันที่ ๒๕ ตุลาคม ๒๕๖๒)  
 “ยาอันตราย” เป็นยาที่จ าหน่ายได้เฉพาะในร้านขายยาแผนปัจจุบันโดยต้องมีเภสัชกรเป็นผู้
ส่งมอบ ตัวอย่างอาอันตราย เช่น ยาฉีดทุกชนิด รวมทั้งน้ ากลั่นที่ใช้ส าหรับฉีด ยกเว้นรายการยาที่ประกาศเป็น
ยาควบคุมพิเศษ (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาอันตราย ฉบับที่ ๓๔ ประกาศราชกิจจานุเบกษาวันที่ 
๒ กันยายน ๒๕๖๒) 
 “ยาบรรจุเสร็จ” เป็นยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ได้ผลิตขึ้นเสร็จในรูปต่าง ๆ ทาง
เภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะหรือหีบหอที่ปิดหรือผนึกไว้และมีฉลากครบถ้วนตามพระราชบัญญัติยา กล่าวคือ
ยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ เป็นยาที่จะสามารถจ าหน่ายได้ในร้านขายยาแผนปัจจุบัน
และร้านขายยาบรรจุเสร็จฯ ที่มีพยาบาล ผดุงครรภ์ หรือบุคลากรที่ผ่านการอบรมจากกระทรวงสาธารณสุขเป็น
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  
 “ยาสามัญประจ าบ้าน” เป็นยาที่จ าหน่ายได้โดยทั่วไปไม่ต้องมีใบอนุญาตขายยา เช่น ยา
ลดกรด ยาธาตุน้ าแดง ผงน้ าตาลเกลือแร ยาระบาย ยาถ่ายพยาธิ ยาแก้ไอน้ าด า ยาดมแก้วิงเวียน  
ยาหม่อง เป็นต้น ซึ่งยาสามัญประจ าบ้านนี้ เป็นยาที่กระทรวงสาธารณสุขได้พิจารณาคัดเลือกว่าเป็นยาที่
เหมาะสมที่จะให้ประชาชนหาซื้อมาใช้ได้ด้วยตนเอง เพื่อการดูแลรักษาอาการเจ็บป่วยเล็ก ๆ น้อย ๆ ที่
มักจะเกิดขึ้นได้ จัดว่าเป็นยาที่มีความปลอดภัยอย่างสูง สามารถหาซื้อได้ทั่วไปตามร้านขายยา ศูนย์การค้า 
ร้านขายของช า หาบเร่ แผงรอย โดยฉลากของยาสามัญประจ าบ้านจะต้องมีค าว่า “ยาสามัญประจ าบ้าน” 
อยู่ในกรอบสีเขียว ซึ่งก่อนใช้ ให้สังเกตวันเดือนปี หมดอายุและลักษณยาต้องอยู่ในสภาพดีสมบูรณ์ด้วย  

 กฎหมายยาเสพติดให้โทษ 

 การควบคุมยาเสพติดให้โทษของประเทศไทย ได้เริ่มมีการควบคุมยาเสพติดให้โทษเป็นครั้ง
แรกเมื่อ พ.ศ. ๒๔๖๕ โดยมีกฎหมาย ๓ ฉบับ คือ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๔๖๕ ซึ่งควบคุมยา
เสพติดให้โทษชนิดร้ายแรง เช่น ฝิ่น เป็นต้น นอกจากนี้ ยังมี พระราชบัญญัติกัญชา พ.ศ. ๒๔๗๗ และ

                                                           

 ๖ มาตรา ๗๗ จัตวา แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๖) พ.ศ. 
๒๕๖๒   
 ๗ พระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี ๖) พ.ศ. ๒๕๖๒  เพิ่มมาตรา ๑๒๒ ตรี แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐  



๗ 
 

พระราชบัญญัติพืชกระท่อม พ.ศ. ๒๔๘๖ และเมื่อ พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้มีการออกกฎหมายที่ใช้บังคับอยู่ในปัจจุบัน 
คือ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ เพ่ือให้สอดคล้องกับอนุสัญญาระหว่างประเทศเกี่ยวกับยา
เสพติดให้โทษที่ประเทศไทยเป็นสมาชิก โดยกฎหมายปัจจุบันแบ่งยาเสพติดให้โทษออกเป็น ๕ ประเภท ขยาย
ขอบเขตการควบคุม รวมถึงสารเคมีที่จ าเป็นส าหรับใช้ในการผลิตยาเสพติดให้โทษร้ายแรงด้วย โดยมีค าจ ากัด
ความดังนี ้ 

 “ยาเสพติดให้โทษ” หมายถึง สารเคมีหรือวัตถุชนิดใด ๆ ซึ่งเมื่อเสพเข้าสู่ร่างกาย ไม่ว่าจะโดย
รับประทาน ดม สูบ ฉีด หรือด้วยประการใด ๆ แล้ว ท าให้เกิดผลต่อร่างกายและจิตใจในลักษณะส าคัญ เช่น 
ต้องเพ่ิมขนาดการเสพเรื่อย ๆ มีอาการถอนยาเมื่อขาดยา มีความต้องการเสพทั้งทางร่างกายและจิตใจ 
อย่างรุนแรงอยู่ตลอดเวลา และสุขภาพโดยทั่วไปจะทรุดโทรมลง กับให้รวมถึงพืชหรือส่วนของพืชที่เป็น หรือ  
ให้ผลผลิตเป็นยาเสพติดให้โทษ หรืออาจใช้ผลิตเป็นยาเสพติดให้โทษและสารเคมีที่ใช้ในการผลิตยาเสพติด 
ให้โทษดังกล่าวด้วย ทั้งนี้  ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
แต่ไม่หมายความรวมถึงยาสามัญประจ าบ้านบางต ารับ ตามกฎหมายว่าด้วยยาที่มียาเสพติดให้โทษผสมอยู่ 
 การจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ตามกฎหมายยาเสพติดให้โทษ แบ่งเป็น ๕ ประเภท ดังนี้ 
 ประเภท ๑ ยาเสพติดให้โทษชนิดร้ายแรง ซึ่งเป็นสารที่ไม่มีประโยชนในทางการแพทย์ 
กฎหมายห้ามผู้ใดผลิต ขาย น าเข้า ส่งออกหรือมีไว้ในครอบครอง ตัวอย่างเช่น เฮโรอีน แอมเฟตามีน เมทแอม
เฟตามีน เอ็กซ์ตาซี แอลเอสดี  
 ประเภท ๒ ยาเสพติดให้โทษทั่วไป เป็นสารที่ท าให้เกิดการเสพติดแต่ยังมีความจ าเป็นต้องใช้
ในการแพทย์บางกรณี กฎหมายห้ามผู้ใดผลิต น าเข้า หรือส่งออก เว้นแต่กระทรวงสาธารณสุข ส่วนการขาย
หรือมีไว้ในครอบครองจะต้องขออนุญาตและจะอนุญาตเฉพาะ กระทรวง ทบวง กรม องค์การบริหารส่วนท้องถิ่น 
กรุงเทพมหานคร สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม ผู้ประกอบการขนส่งสาธารณะระหว่างประเทศ  
แพทย์ ทันตแพทย์ เภสัชกร หรือผู้ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ชั้นหนึ่งซึ่งมีคุณสมบัติตามที่กฎหมายก าหนด 
ตัวอย่างเช่น ใบโคคา โคคาอีน ยาสกัดเข้มข้นของต้นฝิ่นแห้ง เมทาโดน มอร์ฟีน ฝิ่นยา (ฝิ่นที่ผ่านกรรมวิธีปรุงแต่
ใช้ในทางยา) ฝิ่น (ฝิ่นดิบ ฝิ่นสุก มูลฝิ่น) 
 ประเภท ๓ ยาเสพติดให้โทษที่มี่ลักษณะเป็นต ารับยาและมียาเสพติดให้โทษประเภท ๒  
ผสมอยู่ คือ ยารักษาโรคที่มียาเสพติดให้โทษประเภท ๒ เป็นส่วนประกอบอยู่ในสูตร เช่น ยาแก้ไอผสมโคเดอีน 
เป็นต้น ผู้ที่จะผลิต ขาย น าเข้า ส่งออกต้องขออนุญาต โดยต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิต ขาย หรือน าเข้า   
ยาที่มีเภสัชกรประจ าตลอดเวลาที่เปิดท าการ และต ารับยาที่จะผลิตหรือน าเข้าต้องขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด
ให้โทษเสียก่อน 
 ประเภท ๔ สารเคมีที่ใช้ในการผลิตยาเสพติดให้โทษประเภท ๑ หรือ ๒ เช่น อาเซติคแอนไฮไดรด์ 
อาเซติลคลอไรด์ (การใช้ที่ถูกกฎหมาย คือ ใช้ส าหรับสังเคราะห์ในทางเภสัชกรรมและท าสีย้อม ใช้ในการผลิต
น้ ามันหล่อลื่นและยาง แต่ถ้าใช้สารเคมีดังกล่าวในการเปลี่ยน morphine เป็น heroin จะผิดกฎหมาย 
 ประเภท ๕ ยาเสพติดให้โทษที่ไม่เข้าอยู่ในประเภท ๑ ถึง ๔ เดิมมี ๔ รายการ ได้แก่ กัญชา  
พืชกระท่อม พืชฝิ่น และพืชเห็ดขี้ควาย ในปี พ.ศ. ๒๕๖๒ รัฐบาลมีนโยบาย “การใช้กัญชาเพ่ือประโยชน์ทาง
การแพทย์” จึงมีการแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายยาเสพติดให้โทษ ด้วยการออก พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 
(ฉบับที่ ๗) พ.ศ.๒๕๖๒ ที่อนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษใน ประเภท ๕ เช่น กัญชา  
พืชกระท่อม ในกรณีจ าเป็นเพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ การรักษาผู้ป่วย หรือการศึกษาวิจัยและพัฒนา และใน
ปี พ.ศ. ๒๕๖๔ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ ๘) พ.ศ. ๒๕๖๔ (ประกาศราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 
๒๖ พฤษภาคม ๒๕๖๔)  ได้ยกเลิกพืชกระท่อมจากการเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ เนื่องจากในหลาย



๘ 
 

ประเทศมิได้ก าหนดให้พืชกระท่อมเป็นยาเสพติดให้โทษประกอบกับอนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ 
ค.ศ. ๑๙๖๑ และพิธีสารแก้ไขอนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ ค.ศ. ๑๙๗๒ มิได้ก าหนดให้พืชกระท่อม
เป็นยาเสพติดให้โทษ ดังนั้น เพ่ือให้สอดคล้องกับหลักสากลและบริบทของสังคมไทยในบางพ้ืนที่ที่มีการบริโภค
พืชกระท่อมตามวิถีชาวบ้าน จึงสมควรยกเลิกพืชกระท่อมจากการเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕  โดยจะมี
ผลใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดเก้าสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป (โดยประมาณปลายเดือน
สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ จึงจะมีผลใช้บังคับ) ดังนั้น ยาเสพติดให้โทษ ประเภท ๕ ตามกฎหมายยาเสพติดให้โทษ
ปัจจุบันคือ กัญชา  
 ยาเสพติดให้โทษประเภท ๔ และประเภท ๕ กฎหมายจะห้ามผู้ใดผลิต ขาย น าเข้า ส่งออก 
หรือมีไว้ในครอบครอง เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเป็นราย ๆ ไป 

 ส าหรับกฎหมายระหว่างประเทศเกี่ยวกับยาเสพติด ซึ่งประเทศไทยในฐานะที่เป็นสมาชิก
ขององค์การสหประชาชาติ ได้เข้าร่วมเป็นภาคีอนุสัญญา ๓ ฉบับคือ อนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้
โทษ ค.ศ. ๑๙๖๑ อนุสัญญาว่าด้วยวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ค.ศ. ๑๙๗๑ และอนุสัญญาสหประชาชาติ
ว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบค้ายาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ ท าให้ประเทศไทย
ต้องมีการตรากฎหมายภายในประเทศออกมาเพื่อรองรับอนุสัญญาดังกล่าว เช่น ในปี พ.ศ. ๒๕๒๒ สมัย
พลเอกเกรียงศักดิ์ ชมะนันทน์ด ารงต าแหน่งนายกรัฐมนตรี ได้มีการประกาศใช้บังคับพระราชบัญญัติยา
เสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ เพื่ออนุวัติการตามอนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ ค.ศ. ๑๙๖๑ และ
พิธีสารแก้ไขเพิ่มเติมอนุสัญญาเดี ่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ ค.ศ. ๑๙๗๒ ทั้งนี ้อนุสัญญา ๓ ฉบับมี
สาระส าคัญดังนี้ 

 ๑) อนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ ค.ศ. ๑๙๖๑ (The Single Convention on 
Narcotic Drugs, ๑๙๖๑) มีผลบังคับใช้เมื่อ ๑๓ ธันวาคม ๑๙๖๔ มีประเทศต่าง ๆ เข้าเป็นภาคีแล้ว ๑๕๔ 
ประเทศ ได้มีการแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพิธีสารแก้ไขเพ่ิมเติมอนุสัญญาเดี่ยวว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ ค.ศ. ๑๙๗๒ 
(The Protocol Amending the Single Convention of Narcotic Drugs, ๑๙๗๒) มุ้งเน้นในการควบคุม
และจ ากัดการใช้ยาเสพติดให้โทษเพ่ือประโยชน์ในทางการแพทย์และวิทยาศาสตร์เท่านั้น มีการก าหนดรายชื่อ
สารที่จะต้องควบคุม มาตรการบังคับให้สมาชิกออกกฎหมายควบคุมยาเสพติด ให้มีคณะกรรมการควบคุมยา
เสพติดระหว่างประเทศ ( International Narcotics Control Board : INCB) และก าหนดให้ประเทศภาคี
รายงานปริมาณการใช้ยาเสพติดต่อ INCB 

 ๒) อนุสัญญาว่าด้วยวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ค.ศ. ๑๙๗๑ (The Convention on 
Psychotropic Substances, ๑๙๗๑) มีผลบังคับใช้เมื่อ ๑๖ สิงหาคม ๑๙๗๖ มีประเทศต่าง ๆ เข้าเป็นภาคีแล้ว 
๑๘๙ ประเทศ อนุสัญญานี้ มุ่งเน้นการควบคุมและจ ากัดการใช้วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทส าห รับ 
ทางการแพทย์ และทางวิทยาศาสตร์ ก าหนดชื่อสารที่จะต้องควบคุม ก าหนดมาตรการบังคับให้มีการ  
ออกกฎหมายภายในประเทศ การร่วมมือระหว่างประเทศภาคีในการควบคุมและจ ากัดการใช้วัตถุที่ออกฤทธิ์ 
รวมถึงการมอบให้คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดระหว่างประเทศ INCB เป็นองค์กรในการควบคุมการผลิต
การน าเข้ายาเสพติด ฯลฯ เป็นต้น 

 ๓) อนุสัญญาสหประชาชาติว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบค้ายาเสพติดและวัตถุออกฤทธิ์  
ต่อจิตประสาท ค.ศ. ๑๙๘๘ (The United Nations Convention against lllicit Traffic in Narcotic Drugs 
and Psychotropic Substances, ๑๙๘๘) มีผลบังคับใช้เมื่อ ๑๑ พฤศจิกายน ๑๙๙๐ มีประเทศต่าง ๆ  
เข้าเป็นภาคีแล้ว ๑๘๙ ประเทศ อนุสัญญาฉบับนี้มีหลักการที่ส าคัญหลายประการ จุดเด่นซึ่งถือว่าเป็นมาตรการใหม่ ๆ 
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ที่น ามาก าหนดไว้ให้ประเทศภาคีน าไปปฏิบัติในแนวทางเดียวกัน ได้แก่ ความผิดและก าหนดโทษ (Offences 
and Sanctions) เขตอ านาจรัฐ (Jurisdiction) การบริหารทรัพย์สิน (Confiscation) การส่งผู้ร้ายข้ามแดน 
(Extradition) การช่วยเหลือซึ่งกันและกันทางกฎหมาย (Mutual Legal Assistance) การโอนการด าเนินคดี 
(Transfer of Proceedings) และการปราบการลักลอบค้ายาเสพติดทางทะเล (lllicit Traffic by Sea) 

 กฎหมายวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 

 ตามพระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท หมายถึง วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นสิ่งธรรมชาติ หรือได้จากสิ่งธรรมชาติ หรือ  วัตถุที่
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นวัตถุสังเคราะห์ ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา  

 การจัดประเภทของผลิตภัณฑ์ตามกฎหมายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท แบ่งเป็น ๔ 
ประเภท แต่ละประเภทมีการควบคุมลดหลั่นกันตามระดับความรุนแรง และความจ าเป็นทางการแพทย์ ดังนี้ 
 ประเภท ๑ วัตถุออกฤทธิ์ฯ ที่ไม่มีการใช้ในด้านการแพทย์ เช่น ไซโลซีนหรือไซลอตซิน 
(Psilocine) เตตราไฮโดรแคนนาบินอล เว้นแต่สิ่งที่มีอยู่ในกัญชา (Tetrahydrocannabinol) กฎหมายห้าม
ไม่ให้ผู้ใดผลิต ขาย น าเข้า หรือส่งออก ยกเว้นกระทรวงสาธารณสุข 
 ประเภท ๒ วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ที่มีใช้ในทางการแพทย์น้อย กฎหมายห้ามผู้ใดผลิต 
ขาย น าเข้าหรือส่งออก ยกเว้นกระทรวงสาธารณสุขหรือกรณีตามเงื่อนไขที่กฎหมายก าหนด เช่น การผลิตเพ่ือส่งออก 
และการส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ฯ ประเภท ๒ บางชนิดที่รัฐมนตรีประกาศ การขายวัตถุออกฤทธิ์ฯ ประเภท ๒ 
โดยแพทย์ ทันตแพทย์เฉพาะคนไข้ของตน เป็นต้น ตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์ฯประเภท ๒ เช่น เฟเนทิลลีน 
(Fenethyline) เซโคบาร์บิตาล (Secobarbital) เพโมลีน (Pemoline) อีเฟดรีน (Ephedrine) ซูโดอีเฟ - ดรีน 
(Pseudoephedrine) เฉพาะเภสัชเคมีภัณฑ์ 
 ประเภท ๓ วัตถุออกฤทธิ์ฯ ที่มีการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์มาก แต่ก็มีอันตรายไม่ร้ายแรง
เท่าประเภท  ๒ จึงให้ขายได้ เฉพาะในร้านขายยา และต้องมีใบสั่ งยาจากแพทย์ เช่น ซูโดอีเฟดรีน 
(Pseudoephedrine) เฉพาะวัตถุต ารับเดี่ยว 
 ประเภท ๔ วัตถุออกฤทธิ์ฯ ที่มีการใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ มีอันตรายหรือมีการเสพติด
น้อยกว่ากฎหมายควบคุมเช่นเดียวกับประเภท ๓ เช่น ไดอาซีแพม (Diazepam)๘ คลอร์ไดอาซีพอกไซด์ 
(Chiordiazepoxide) 
 วัตถอุอกฤทธิ์ฯ ประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่จะผลิตหรือน าเข้าได้ต้องขึ้นทะเบียนด้วย 

 กฎหมายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒  มีเจตนารมณ์เพ่ือให้มีกฎหมายควบคุม 
และก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพรเป็นการที่เหมาะสมกับการควบคุมและก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร รวมทั้ง 
มีการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพรอย่างเป็นระบบและครบวงจร ซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรไทย 
มีมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในระดับสากล สาระส าคัญของกฎหมายนี้ ให้มีคณะกรรมการนโยบายสมุนไพร

                                                           

 ๘ ไดอาซีแพม (Diazepam) เป็นยากล่อมประสาทหรือสงบประสาท (Tranquilizer) ท าให้จิตใจสงบ ใช้ส าหรับรักษา
อาการผิดปกติทางอารมณ์ เช่น ความเครียด ความวิตกกังวล ท าให้กล้ามเนื้อคลายตัว แก้อาการชัก เป็นต้น ที่มา:
https://medthai.com/%E0%B9%84%E0%B8%94%E0%B8%AD%E0%B8%B0%E0%B8%8B%E0%B8%B5%E0%
B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%A1/ 
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แห่งชาติ ซึ่งมีหน้าที่ก าหนดนโยบายและแผนผลิตภัณฑ์สมุนไพรการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ทั้งระบบรวมถึงการส่งเสริมผู้ประกอบการ. กฎหมายนี้เปิดให้ผู้ที่มีต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรของตนเอง สามารถ
ขอขึ้นทะเบียนต ารับได้โดยตรง เมื่อได้ทะเบียนต ารับแลว สามารถจ้างสถานที่ผลิตที่ได้มาตรฐานผลิตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ได้ขึ้นทะเบียนและจัดจ าหน่ายต่อไป  
 การจัดประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร มีการอนุมัติผลิตภัณฑ์เป็น ๓ รูปแบบตามระดับความเสี่ยง
ของผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 
 (๑) การข้ึนทะเบียนต ารับส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงสูงและต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญพิจารณา 
 (๒) การแจ้งรายละเอียดส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงปานกลาง   
 (๓) การจดแจง ส าหรับผลิตภณัฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ าเปิดโอกาสให้ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร
สามารถกล่าวอ้างสรรพคุณได้ ทั้งนี ้ขึ้นอยู่กับหลักฐานในการกล่าวอ้างสรรพคุณ  
 ส าหรับยาสมุนไพรที่นิยมใช้เดี่ยว ๆ  รักษาอาการของโรคที่พบบ่อย ๆ  อย่างเช่น สมุนไพรแก้ไข้ฟ้า
ทะลายโจร สมุนไพรแก้ท้องเสียเช่น กล้วยน้ าว้า สมุนไพรแก้ไอ เช่น  มะแว้ง  สมุนไพรแก้ท้องอืด เช่น ขมิ้นชัน 
เป็นต้น 

๕. การก ากับดูแลหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาด 

 กฎหมายก าหนดให้มีพนักงาน เจ้าหน้าที่ที่รัฐมนตรีแต่งตั้งตามกฎหมายนั้น  ๆ เพ่ือติดตาม
ตรวจสอบและก ากับดูแลให้มีการปฏิบัติตามที่กฎหมายก าหนด เช่น พนักงานเจ้าหน้าที่ตามกฎหมายยาจะเข้า
ไปในสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา ในระหว่าง
เวลาท าการ เพ่ือตรวจสอบควบคุมให้การเป็นไป  ตามพระราชบัญญัติ และน ายาในปริมาณพอสมควร 
ไปเป็นตัวอย่างเพ่ือตรวจสอบหรือวิเคราะห์ เป็นต้น 

  การควบคุมผลิตภัณฑ์ยาตามกฎหมายต่าง ๆ สรุปได้ตามตารางที่ ๑ ดังต่อไปนี้ 
 

ประเภท
ผลิตภัณฑ ์

การควบคุม หมายเหตุ 
การขออนุญาต การขึ้นทะเบียน การโฆษณา  

ยา      
- ยาควบคุมพิเศษ 
เช่น ยาต้าน
แบคทีเรียที่มี
วิธีการใช้โดยผสม
อาหารสตัว ์

การผลิต/ขาย/น าเข้า
ต้องขออนุญาต 

ต้องขึ้นทะเบียน โฆษณาทางสื่อท่ัวไป
ไม่ได ้

การขายต้องมีใบสั่งยา 
จากแพทย ์

- ยาอันตราย  
เช่นยาฉีดทั่วไป
รวมทั้งน้ ากลั่นที่ใช้
ส าหรับฉดี 

การผลิต/ขาย/น าเข้า
ต้องขออนุญาต 

ต้องขึ้นทะเบียน โฆษณาทางสื่อท่ัวไป
ไม่ได ้

การขายต้องส่งมอบ 
โดยเภสัชกร 

- ยาบรรจุเสร็จฯ  การผลิต/ขาย/น าเข้า
ต้องขออนุญาต 

ต้องขึ้นทะเบียน โฆษณาทางสื่อท่ัวไปได ้ การขายยาอาจเป็น
พยาบาล ผดุงครรภ์หรือ 
ผู้ที่ผ่านการอบรม 

- ยาสามัญประจ า
บ้าน เช่น ยาแก้ไข้
ยาดมแก้วิงเวียน 
ยาหม่อง ฯลฯ 

การผลิต/น าเข้าต้อง
ขออนุญาต 
การขายไม่ต้องขอ
อนุญาต 

ตอ้งขึ้นทะเบียน โฆษณาทางสื่อท่ัวไปได ้ ขายได้ทั่วไป 



๑๑ 
 

ประเภท
ผลิตภัณฑ ์

การควบคุม หมายเหตุ 
การขออนุญาต การขึ้นทะเบียน การโฆษณา  

ยาเสพติดให้โทษ 
- ประเภท ๑ ยา
เสพติดให้โทษชนิด
ร้ายแรง เช่น  
เฮโรอิน 

ห้ามผู้ใดผลติ/ขาย/
น าเข้า/ส่งออก/
ครอบครอง ยกเว้น
กระทรวงสาธารณสุข 

- -  

- ประเภท ๒  
ยา เสพติ ให้ โ ทษ
ทั่วไป เช่น มอร์ฟีน 

ห้ามผู้ใดผลติ/น าเข้า/
ส่งออก   
การขาย/ครอบครอง 
ขออนุญาตไดเ้ฉพาะที่
กฎหมายก าหนด 

- -  

- ประเภท ๓ มียา
เ ส พ ติ ด ใ ห้ โ ท ษ
ประเภท ๒ ผสม
อยู่ เช่น ยาแก้ไอ
ผสมโคเดอีน 

การผลิต/ขาย/น าเข้า/
ส่งออก ต้องขอ
อนุญาต 

ต้องขึ้นทะเบียน ห้ามโฆษณายกเว้น
โฆษณาโดยตรงต่อผู้
ประกอบวิชาชีพ 

 

- ประเภท ๔ 
สารเคมีที่ใช้ในการ
ผลิตยาเสพติดให้
โทษประเภท ๑ 
หรือ ๒ และ 
ประเภท ๕ ยาเสพ
ติดให้โทษที่ไมเ่ข้า
อยู่ในประเภท ๑ 
ถึง ๔ เช่น กัญชา   

ห้ามผู้ใดผลติ/ขาย/
น าเข้า/ส่งออก/
ครอบครอง ยกเว้น
กรณีที่รัฐมนตรี
อนุญาต 

- -  

วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  
- ประเภท ๑ วตัถุ
ออกฤทธ์ิฯ ที่ไม่มี
การใช้ในด้าน
การแพทย์ 

ห้ามผู้ใดผลติ/ขาย/
น าเข้า/ส่งออก ยกเว้น
กระทรวงสาธารณสุข 

 
- 

 
- 

 

- ประเภท ๒ วัตถุ
ออกฤทธิ์ฯ ที่มีใช้
ในทางการแพทย์
แต่ใช้น้อย 

ห้ามผู้ใดผลติ/ขาย/
น าเข้า/ส่งออก ยกเว้น
การผลิตเพื่อส่งออก
และการส่งออกวัตถุ
ออกฤทธ์ิฯ ตามที่
รัฐมนตรีประกาศ 

- - มีกรณยีกเว้นท่ีสามารถ
ขาย/น าเข้า/ส่งออกตามที่
กฎหมายก าหนด เช่น 
แพทย์ขายส าหรับคนไข้
ของตน 

- ประเภท ๓ วัตถุ
ออกฤทธ์ิฯ ที่มีการ
ใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์มาก 
และ ประเภท ๔ 
วัตถุออกฤทธิ์ฯ    

ผู้ผลิต/ขาย/น าเข้า/
ส่งออกต้องขออนุญาต 

ต้องขึ้นทะเบียน ห้ามโฆษณายกเว้น
โฆษณาโดยตรงต่อ 
ผู้ประกอบวิชาชีพ 

 



๑๒ 
 

ประเภท
ผลิตภัณฑ ์

การควบคุม หมายเหตุ 
การขออนุญาต การขึ้นทะเบียน การโฆษณา  

ทีม่ีการใช้
ประโยชน์ทาง
การแพทย์  
มีอันตรายหรือ 
มีการเสพติดน้อย 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
๑. ผลิตภณัฑท์ี่มี
ความเสีย่งสูงและ
ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญ
พิจารณา เป็น
ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรที่ต้อง
ได้รับใบอนญุาต 

การผลิต/ขาย/น าเข้า  
ต้องขออนุญาต 

 โฆษณาผลิตภณัฑ์
สมุนไพรหรือ
คุณประโยชน์ของ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพรได้
เมื่อไดร้ับอนุญาต 

อยู่ระหว่างการจัดท ากฎ
มายล าดับรอง 

๒. ผลิตภณัฑ์ที่มี
ความเสีย่งปาน
กลาง เป็น
ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรที่ต้องขึ้น
ทะเบียนต ารับ 

การผลิต/ขาย/น าเข้า  
ต้องขออนุญาต 

ต้องขึ้นทะเบียน
ต ารับ 

โฆษณาผลิตภณัฑ์
สมุนไพรหรือ
คุณประโยชน์ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรได้เมื่อได้รบั
ใบอนุญาต 

 

๓. ผลิตภณัฑท์ี่มี
ความเสีย่งต่ า เป็น
ผลิตภณัฑ์
สมุนไพรที่ต้องแจ้ง
รายละเอียดหรือ
จดแจ้ง 

การผลิต/ขาย/น าเข้า  
ต้องขออนุญาต 

ต้องแจ้ง
รายละเอียด 
หรือจดแจ้ง 

โฆษณาผลิตภณัฑ์
สมุนไพรหรือ
คุณประโยชน์ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรได้เมื่อได้รบั
ใบอนุญาต 

อยู่ระหว่างการจัดท ากฎ
มายล าดับรอง 

ตารางที่ ๑ มาตรการควบคุมเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาตามกฎหมาย 
 ที่มา:  กิตติ พิทักษ์นิตินันท์. กฎหมายเกี่ยวกับยา, การประชุมเชิงปฏิบัติการ การจัดท ารายงานระบบ
ยาของประเทศไทย (ฉบับที่ ๓) ๑๕ สิงหาคม ๒๕๖๒. 
  นอกจากกฎหมายก าหนดมาตรการควบคุม การขออนุญาต การข้ึนทะเบียน และการโฆษณาแล้ว 
ยังก าหนดบทลงโทษทางอาญาไว้ในกฎหมายทั้ง ๔ ฉบับดังกล่าวด้วย อาท ิ
  - กรณีผู้ใดกระท าความผิดตามกฎหมายยา เช่น ฝ่าฝืน ผลิต ขาย หรือน า หรือสั่งเข้ามาใน
ราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันโดยไม่ได้รับอนุญาต มีโทษจ าคุกไม่เกินห้าปี และปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 
(ของ พ.ร.บ.ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ มาตรา ๑๒ ประกอบมาตรา ๑๐๑) 
  - กรณีผู้ใดกระท าความผิดตามกฎหมายยาเสพติดให้โทษ เช่น ฝ่าฝืนผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่ง
ยาเสพติดประเภท ๑ (เฮโรอิน) มีโทษจ าคุกตลอดชีวิต และปรับตั้งแต่หนึ่งล้านบาทถึงห้าล้านบาท ถ้ากระท า
ความผิดเพื่อการจ าหน่าย โทษประหารชีวิต (พ.ร.บ.ยาเสพติด พ.ศ. ๒๕๒๒ มาตรา ๖๕) 
  - กรณีกระท าความผิดตามกฎหมายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท เช่น ฝ่าฝืนผลิตวัตถุออก
ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ประเภท ๑ (วัตถุออกฤทธิ์ฯ ที่ไม่มีการใช้ในด้านการแพทย์ และอาจก่อให้เกิดการ
น าไปใช้หรือมีแนวโน้มในการน าไปใช้ในทางที่ผิดสูง) มีโทษจ าคุกตั้งแต่ห้าปีถึงยี่สิบปี และปรับตั้งแต่ห้าแสน



๑๓ 
 

บาทถึงสองล้านบาท แต่ถ้าการกระท าความผิดเพ่ือขาย โทษสูงขึ้นเป็นจ าคุกตั้งแต่เจ็ดปีถึงยี่สิบปี และปรับตั้ง
แต่เจ็ดแสนบาทถึงสองล้านบาท (พ.ร.บ.วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ มาตรา ๑๑๕) 
 - กรณีกระท าความผิดตามกฎหมายผลิตภัณฑ์สมุนไพร เช่น ผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร
โดยไม่ได้รับใบอนุญาต มีโทษจ าคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ (พ.ร.บ.
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ มาตรา ๙๑) 
 
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

 เนื่องจากกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยาของประเทศไทย ส่วนใหญ่เน้นเรื่องการควบคุม
คุณภาพ ประสิทธิผล ความปลอดภัยเป็นหลัก ยังไม่มีบทบัญญัติในการส่งเสริมวิจัยพัฒนาและราคาที่มี
ผลกระทบต่อค่าใช้จ่ายด้านยา และรวมถึงความรับผิดต่อความเสียหาย ซึ่งปัจจุบันได้มีกฎหมายใหม่บางส่วนมา
รองรับ เช่น ความรับผิดต่อความเสียหายจากสินค้าไม่ปลอดภัย กฎหมายวิธีพิจารณาคดีผู้บริโภค เป็นต้น  
ดังนั้น หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ควรมีการประสานงานและบูรณาการใช้กฎหมายในกลุ่มต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้
การคุ้มครองผู้บริโภคเกิดประสิทธิภาพสูงสุด และเพ่ือความมั่นคงด้านยาของประเทศ มากกว่าการไปมุ่งแก้ไข
บทบัญญัติกฎหมายเดิมแต่เพียงอย่างเดียว เนื่องจากกฎหมายเกี่ยวกับยาไม่มีบทบัญญัติ เรื่อง การคุ้มครอง
ผู้บริโภคที่ได้รับความเสียหายจากการใช้ยา ท าให้ผู้บริโภคที่ได้รับอันตรายจาการใช้ยาต้องไปด าเนินการตาม
กฎหมายแพ่งทั่วไปในเรื่องของมูลละเมิดซึ่งต้องใช้เวลายาวนานในการฟ้องร้อง และผู้บริโภคมักอยู่ในภาวะที่
เสียเปรียบจึงไม่อาจได้รับความเป็นธรรมได้ 
 ข้อเสนอแนะ 
 ๑. ควรมีการแก้ไขกฎหมายที่มีบทบัญญัติในเรื่องความรับผิดทางแพ่งที่เกี่ยวกับยาโดยเฉพาะ 
รวมทั้งควรจัดตั้งกองทุนขึ้นกองทุนหนึ่งส าหรับเยียวยาหรือชดเชยให้กับผู้ที่ได้รับความเสียหายจากยาก่อนและ 
ไปไล่เบี้ยเอากับผู้กระท าผิดในภายหลัง 
 ๒. การผลิตยาจ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องให้ภาคอุตสาหกรรมผลิตยาภายในประเทศมีความ
เข้มแข็ง สามารถที่จะผลิตยาใหม่ ๆ มาแข่งขันกับยา original ในตลาดทั้งในประเทศและต่างประเทศ ดังนั้น 
จึงควรมีบทบัญญัติในเรื่องของกองทุนการวิจัยและพัฒนายาในกฎหมายที่เกี่ยวกับยา โดยอาจก าหนดให้มีการ
เก็บเงินในสัดส่วนจากมูลค่าการตลาดของยาต่าง ๆ ที่มีการจ าหน่ายภายในประเทศและรัฐออกเงินสมทบ
เพ่ิมเติมเพ่ือให้เป็นทุนส าหรับการศึกษาวิจัยและพัฒนายาของประเทศ เพ่ือสร้างนวัตกรรมของยาในประเทศ 
โดยตั้งกองทุนการวิจัยพัฒนายาในภาคอุตสาหกรรมผลิตยา โดยอาจจะเป็นการร่วมจ่ายของภาครัฐและเอกชน
ตามมูลค่าทางการตลาดของยาที่ผลิตจ าหน่ายในประเทศ และรวมถึงจากมูลค่าการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาที่
ได้รับสิทธิบัตรที่จ าหน่ายในประเทศไทย 
 ๓. แนวทางการออกกฎหมายในการจัดตั้งกองทุนเพ่ือชดเชยและเยียวยา บรรเทาความ
เสียหายต่อผู้รับบริการ เมื่อเกิดความเสียหายจากการใช้บริการทางวิชาชีพ เพ่ือลดปัญหาการฟ้องร้องแพทย์
และบุคลากรทางการแพทย์ และความขัดแย้งของผู้ให้บริการและผู้รับบริการ โดยให้ผู้ประกอบวิชาชีพทุกสาขา
มีส่วนร่วมจ่ายสมทบเงินเข้ากองทุน ตามระดับความเสียงของการถูกฟ้องร้องและการเกิดคดี 
 ๔. สร้างมาตรฐานการก าหนดราคายาและค่าบริการใหม่ให้สอดคล้องกับข้อเท็จจริงและท าให้
ประชาชนสามารถเข้าใจได้ถึงค่าบริการที่แท้จริงที่เกิดขึ้น และเปรียบเทียบการให้บริการในแต่ละแห่งได้ชัดเจน
มากขึ้น เช่น ควรจะแยกค่าบริการให้ชัดเจน เป็น ค่ายา (ต้นทุนค่ายา) + ค่าบริการของผู้ประกอบวิชาชีพ + 
ต้นทุนอื่นในการจัดบริการเพ่ือให้การบริการด้านการแพทย์และสาธารณสุข เป็นการบริการทางวิชาชีพมากกว่า
เป็นเชิงพาณิชย์ เพ่ือให้ราคายาในประเทศไทย เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
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