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ผศ.ภญ.ดร.วรรณา ศรีวริิยานุภาพ1 
 

๑. ความเป็นมาของ ร่าง พระราชบัญญัตยิา พ.ศ. … 
 

พระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ไดใ้ชบ้งัคบัมาเป็นเวลานานเกือบ ๕๐ ปี ปัจจุบนัการพฒันาดา้น
เทคโนโลยแีละการขยายตวัทางการคา้และอุตสาหกรรมเก่ียวกบัยาไดเ้พ่ิมมากข้ึนอย่างรวดเร็ว จ าเป็นตอ้ง
แกไ้ขปรับปรุงกฎหมายดงักล่าวให้มีความทนัสมยั สอดรับกบัระบบสากลและเอ้ืออ  านวยต่อการคุม้ครอง
ผูบ้ริโภคอยา่งมีประสิทธิภาพ เป็นธรรม และสมประโยชน์ตามสิทธิผูบ้ริโภคท่ีพึงไดรั้บ จึงมีความพยายาม
ในการแกไ้ขกฎหมายยาข้ึนใหม่จ านวนหลายคร้ัง  จนกระทั่ง วนัท่ี ๒๖ ธนัวาคม ๒๕๔๙ คณะรัฐมนตรี 
(ฯพณฯ พลเอกสุรยุทธ์ จุลานนท์ เป็นนายกรัฐมนตรี) รับหลกัการ ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ… ฉบับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส่งให้ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) พิจารณา  
ส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกาใชเ้วลาในการพิจารณาอยูเ่กือบ  ๘ ปี  แต่เน่ืองจากมีการเปล่ียนเลขาธิการ
คณะกรรมการกฤษฎีกา  ผูรั้บผดิชอบ รวมทั้งคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะท่ี ๑๐)  จึงท าให้ร่างกฎหมายยงั
ไม่ไดถ้กูทบทวนและไม่มีการพิจารณาภาพรวมของกฎหมายในความสมัพนัธเ์ช่ือมโยงระหว่างมาตราต่างๆ  

 ในระหว่างการพฒันา ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา นั้น 
มลูนิธิสาธารณสุขกบัการพฒันา และคณะไดป้รับปรุงร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…(ฉบบัประชาชน) และ
ไดน้ าสาระในร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…ฉบบัคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะท่ี ๑๐) มาพิจารณาวิเคราะห์ 
ปรับปรุงขอ้บกพร่อง และเพ่ิมเติมประเด็นส าคญัท่ีขาดหายไป  จากนั้นน าเสนอองค์กรพฒันาเอกชนดา้น
คุม้ครองผูบ้ริโภคและประชาชนเพื่อเข้าช่ือเสนอกฎหมาย โดยในวนัท่ี ๑๙ มกราคม ๒๕๕๕ ประชาชน
จ านวน ๑๐,๕๖๕ คน ไดเ้ขา้ช่ือเสนอ ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ…(ฉบบัประชาชน) ยื่นต่อผูแ้ทนประธาน
รัฐสภา ตามรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจกัรไทย พ.ศ.๒๕๕๐ และไดส่้งใหน้ายกรัฐมนตรี (ฯพณฯ ยิ่งลกัษณ์ 
ชินวตัร) พิจารณาลงนาม เน่ืองจากเป็นกฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเงิน แต่นายกรัฐมนตรีมิไดม้ีการลงนาม
ภายใน ๓๐ วนั ส านักงานเลขาธิการสภาผูแ้ทนราษฎรจึงแจง้ผูแ้ทนผูเ้ขา้ช่ือเสนอ ร่าง พระราชบญัญติัยา 
พ.ศ…(ฉบบัประชาชน) ว่า ตอ้งรอร่างกฎหมายฉบบัรัฐบาล และปี ๒๕๕๗ แจง้ยติุการด าเนินการ 
 
                                                
1 รองผูอ้  านวยการ วิทยาลยัการคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นยาและสุขภาพแห่งประเทศไทย , รองผูจ้ัดการแผนงานพฒันาวิชาการ

และกลไกคุม้ครองผูบ้ริโภคดา้นสุขภาพ (คคส.) สสส.- จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั และกรรมการสภาเภสัชกรรม 



๒ 

 

วนัท่ี ๑๒ มิถุนายน ๒๕๕๗ กระทรวงสาธารณสุข (นายแพทยท์รงยศ ชยัชนะ รองปลดักระทรวง
สาธารณสุข เป็นประธาน) ได้น าร่าง พระราชบญัญัติยา พ.ศ…ฉบบัคณะกรรมการกฤษฎีกา มาเผยแพร่ 
(เฉพาะในท่ีประชุม) ให้ผูท่ี้เก่ียวขอ้งร่วมกนัพิจารณา ภายหลงัการพิจารณามีผูเ้ขา้ประชุมเสนอแกไ้ขร่าง
กฎหมายจ านวนมาก แต่ไม่ไดม้ีการแกไ้ขตามค าทกัทว้งใดๆ ของผูเ้ขา้ร่วมประชุมซ่ึงเห็นขอ้บกพร่องของ
ร่างกฎหมาย อนัอาจจะสร้างความเสียหายต่อระบบยาของประเทศไทย และอาจจะส่งผลกระทบต่อความ
ปลอดภยัในการใชย้าของผูบ้ริโภค 

ในการปรับปรุงบทบญัญติัของกฎหมายยาในประเด็นส าคญัตามร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบั
ส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) นั้น มีทั้งสาระส าคญัท่ีก่อให้เกิดการพฒันาระบบยาของประเทศ
ไทย และขดัขวางการพฒันาระบบยาของประเทศไทย ในท่ีน้ี ผูเ้ขียนขอวิเคราะห์ร่าง พระราชบัญญติัยา 
พ.ศ… ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ในส่วนบทบญัญติัท่ีมีปัญหาสมควรปรับปรุง เพื่อ
ประโยชน์ในการพิจารณาทบทวนแกไ้ขกฎหมายของผูท่ี้เก่ียวขอ้ง 

 



๓ 

 

  ๒. การแบ่งประเภทยา 
 

ร่าง พระราชบัญญัติยา พ .ศ… ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.)  ได้เสนอ
เปล่ียนแปลงการแบ่งประเภทยาจากกฎหมายฉบบัปัจจุบนั (พระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐) ซ่ึงแบ่งตาม
ระดบัความเขม้งวดในการควบคุม ๔ ระดบั ไดแ้ก่  

๑) ยาควบคุมพิเศษ    
๒) ยาอนัตราย   
๓) ยาแผนปัจจุบนับรรจุเสร็จท่ีมิใช่ยาอนัตรายหรือยาควบคุมพิเศษ    
๔) ยาสามญัประจ าบา้น   

 โดยไดแ้บ่งประเภทยาข้ึนใหม่ตามระดบัความเขม้งวดในการควบคุม ๓ ระดบั ดงัท่ีปรากฏใน
นิยามศพัท ์ไดแ้ก่  

๑) ยาท่ีตอ้งจ่ายตามใบสั่งยา 
๒) ยาท่ีตอ้งจ่ายโดยผูป้ระกอบวิชาชีพ 
๓) ยาสามญัประจ าบา้น 

 

  

นิยามศัพท์ “ประเภทยา” 
 

       “ยาที ่ต้อ ง จ่ายตาม ใบ สั ่ง ย า ” หมายความว่า  ย า ที ่ ห้ ามจ่ า ยโดยไม่ม ีใบ สั ่ง ย าของ 
ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ ช้ันหน่ึง  
ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทย และผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ 

       “ยาที ่ต ้อ ง จ ่า ย โ ด ยผู ้ป ระกอบว ิช า ช ีพ ” หม า ยคว ามว่า  ย า ที ่ไ ม ่ใ ช่ย า ที ่ต ้อ ง จ่ า ย 
ตามใบสั่งยา และต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบว ิชาชีพการพยาบาล  
ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์  
ผู้ประกอบว ิชาชีพกายภาพบ าบัด  ผู้ประกอบว ิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทย 
หรือด้านเภสัชกรรมไทย และผู้ประกอบวชิาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตาม
กฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ  

         “ยาสามัญประจ าบ้าน” หมายความว่า ยาส าเร็จรูปท่ีประชาชนใช้ส าหรับการดูแลรักษาสุขภาพ
เบือ้งต้นและสามารถซือ้หาได้เองท่ัวไป และให้หมายความรวมถึงยาส าเร็จรูปส าหรับสัตว์ท่ีไม่ใช่ยาท่ี
ต้องจ่ายตามใบส่ังยาและยาท่ีต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพ 

 

 

 



๔ 

 

การแบ่งประเภทยาตาม ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
(สคก.)  ไม่สอดคลอ้งกบัหลกัสากลว่าดว้ยการแยกหนา้ท่ีระหว่าง “ผูส้ั่งใชย้า” (Prescriber) และเภสัชกรใน
ฐานะ “ผูจ่้ายยา” ซ่ึงไดศ้ึกษาฝึกอบรมวิชา Dispensing และวิชาท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อคุม้ครองสวสัดิภาพความ
ปลอดภยัในการใชย้าของประชาชน จึงไดแ้บ่งประเภทยา เป็นยาท่ีตอ้งใชใ้บสั่งยา (Prescription medicine) 
และยาท่ีไม่ตอ้งใชใ้บสัง่ยา (Non-prescription medicine) โดยแยกเป็นส่วนท่ีให้เภสัชกรมีอ  านาจส่ังและจ่าย
ไดเ้อง และส่วนท่ีมีความปลอดภยัสูงใหป้ระชาชนเลือกซ้ือไดเ้อง การแบ่งประเภทยาในลกัษณะน้ีปรากฏใน
ประเทศต่างๆทัว่โลก เช่น ประเทศในอาเซียน (เช่น สิงคโปร์ มาเลเซีย ฯ) และประเทศอ่ืนๆ (เช่น สหราช
อาณาจกัร ออสเตรเลีย นิวซีแลนด ์ฮ่องกง สหรัฐอเมริกา (บางรัฐ) ฯ โดยไดแ้บ่งยาออกเป็น 3 ระดบั ดงัน้ี 

               “Prescription Only Medicines” are medicines which must only be purchased with a 
prescription in a pharmacy.  
                   “Pharmacy Only Medicines” are medicines which can be purchased in a pharmacy in the 
presence and under the supervision of a registered pharmacist, but without the need of a prescription.  
                   “Over-the-Counter Medicines” are in general medicines classified as Part II poison and 
'Not a Poison'. For medicines which are classified as 'Not a Poison', they can be freely purchased from a 
pharmacy (Authorized Seller of Poisons), a medicine store (Listed Seller of Poisons), or any other non-
licensed premises; whereas for Part II Poisons, they can be purchased only from a pharmacy or a medicine 
store. (ท่ีมา: วรวิทย ์กิตติวงศสุ์นทร, กรกฎาคม ๒๕๕๗) 

 

 แนวคิดตามหลกัสากลน้ี สอดคลอ้งกบัเจตนจ์  านงของการประกอบวิชาชีพตามพระราชบญัญติั
การแพทย ์พระพุทธศกัราช ๒๔๖๖ ท่ีมุ่งคุม้ครองสวสัดิภาพของมหาชนชาวสยาม และการจดัตั้งโรงเรียน 
“แพทยป์รุงยา” ออกมาเพื่อท าหนา้ท่ีดูแลเร่ืองยาของประชาชนเป็นการเฉพาะ 

  

 การแบ่งประเภทยาเป็น “ยาที่ตอ้งจ่ายโดยผูป้ระกอบวิชาชีพ” ท าให้ต้องมีการก าหนด
บทบญัญติัมารองรับประเภทยาเพื่อสร้างกรอบรายการยาของแต่ละวิชาชีพทางการแพทยซ่ึ์งมีความเช่ียวชาญ
ดา้นยาแตกต่างกนั ดงัท่ีปรากฏตามมาตรา ๖(๗) ซ่ึงนับเป็นการแกไ้ขขอ้บกพร่องในเบ้ืองตน้ของการแบ่ง
ประเภทยาตามนิยามศพัท ์
 

 

ประกาศก าหนด “ยาที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวชิาชีพ” 

 

มาตรา  ๖   ใ ห้ รั ฐมนต รี โด ยค า แนะน าของคณะกรรมก าร เฉพาะ เ ร่ื องมี อ า นา จ  
ประกาศก าหนด ดังต่อไปนี ้ 

 (๗) ยาท่ีต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพ ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับ
ยาท่ีต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพ  
 



๕ 

 

  การแบ่งประเภทยาในลกัษณะดังกล่าวขาดความเหมาะสมอย่างยิ่ง นับเป็นความลา้หลงัซ่ึงไม่
เป็นไปตามหลกัการและเหตุผลของการจดัท าร่างกฎหมายฉบบัน้ี เป็นการขดัขวางการพฒันาระบบยาของ
ประเทศไทย และน าไปสู่ความลา้หลงัไม่สามารถท าอาเซียนฮาโมไนซ์ระบบยากบัประเทศอ่ืนๆในกลุ่ม
ประชาคมอาเซียนได ้เพราะประเทศในกลุ่มประชาคมอาเซียนต่างแบ่งประเภทยาในลกัษณะสากล 
 



๖ 

 

        ๓. การยกเว้นขออนุญาตผลิต ขาย หรือน าเข้า 
 

 ยาเป็นสินคา้คุณธรรมมีทั้งคุณประโยชน์และโทษมหันต์ เน่ืองจากตอ้งมีปริมาณสารออกฤทธ์ิใน
ปริมาณท่ีเพียงพอจึงจะใหผ้ลในการรักษา หากมีปริมาณสารออกฤทธ์ิน้อยกว่า จะไม่ให้ผลในการรักษา แต่
ถา้มีปริมาณสารออกฤทธ์ิมากเกิน จะเกิดพิษจากยา นอกจากน้ีในบางกรณีผูบ้ริโภคแมใ้ชย้าในปริมาณท่ี
ใหผ้ลในการรักษา อาจเกิดอาการอนัไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าหรือเกิดอาการแพย้าได ้จึงจ  าเป็นตอ้งมีการ
ควบคุมการประกอบกิจการเก่ียวกบัการผลิต การน าเขา้ และการขาย โดยก าหนดให้มีการขออนุญาตตาม
กฎหมาย  

ก. ยาส าหรับมนุษย์ 
  ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) จึงก  าหนดให้มีการ

ขออนุญาตประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเขา้ ยาส าหรับมนุษย ์ไดแ้ก่ ยาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย และยา
แผนทางเลือก ตามมาตรา ๒๓    

 

  

การประกอบกจิการผลติ ขาย หรือน าเข้า ต้องขออนญุาต 
 

มาตรา ๒๓  ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเข้ายา ให้ยื่นค าขออนุญาต และ
เมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต ขาย หรือน าเข้ายาน้ันได้  

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหน่ึง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก  าหนดในกฎกระทรวง 
 

 

 

อยา่งไรก็ตาม ไดม้ีการพิจารณาใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู ้
ประกอบวิชาชีพทนัตกรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั ผูป้ระกอบ
วิชาชีพการแพทยแ์ผนไทยดา้นเวชกรรมไทยหรือดา้นเภสชักรรมไทย ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย
ประยกุต ์หรือผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ สามารถประกอบวิชาชีพได ้จึง
ท าการยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาตประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเขา้ ดงัน้ี 

๑) ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์ผลติ (ผสม) ยาได้โดยไม่ต้องขออนุญาต 
ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ก าหนดให้ผู ้

ประกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ดงัน้ี 
๑.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  

     ๑ .๒ ) ผู ้ป ร ะ กอบวิ ช า ชี พก า รพย า บา ล  (ผู้ป ร ะก อบ วิ ช า ชี พก า รพ ย า บา ล  
ผูป้ระกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ หรือผูป้ระกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ตามกฎหมาย 
ว่าดว้ยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ)์ 

๑.๓) ผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม  



๗ 

 

๑.๔) ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม  
๑.๕) ผูป้ระกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั  
๑.๖) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรม

ไทย 
๑.๗) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัช

กรรมไทย 
๑.๘) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 
๑.๙) ผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยช์ั้นหน่ึง 
๑.๑๐) ผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ (เช่น รังสีเทคนิค 

จิตวิทยาคลินิก การนวดไทย การแพทยพ้ื์นบา้นไทย แพทยแ์ผนจีน ฯ) 
 

ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์เหล่าน้ี ไดรั้บการยกเวน้น ายาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย 
และยาแผนทางเลือก ท่ีไดข้ึ้นทะเบียนต ารับยาไวแ้ลว้ มาผสมตามหลกัวิชา ดงันั้น ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการ
แพทย ์(ไม่รวมผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทย)์ สามารถน ายาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก 
ท่ีไดข้ึ้นทะเบียนต ารับยาไวแ้ลว้มาผสมกนัไดโ้ดยไม่ตอ้งขออนุญาต ในกรณีใชส้ าหรับผูป่้วยเฉพาะรายของ
ตน  และผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยส์ามารถผสมยาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย และยาแผนทางเลือก (ยา
ส าหรับมนุษย)์ ไดโ้ดยไม่ตอ้งขออนุญาตในกรณีใชส้ าหรับสตัวท่ี์ตนป้องกนัหรือบ าบดัโรค ตามมาตรา ๒๔ 
(๒)  
  “ผสมตามหลกัวิชา” นั้น การผสมคือการผลิตตามนิยามศพัท์ ในทางวิชาการ ผลิตยาตอ้ง
เป็นไปตามวิชาการเภสัชกรรม  ดงันั้น “ผสมตามหลกัวิชา” จึงควรหมายถึง “ผสมตามหลกัวิชาการเภสัช
กรรม” ซ่ึงผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม หรือผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทยสาขาการแพทยแ์ผนไทย
ประเภทเภสชักรรมไทย (เฉพาะยาแผนไทยท่ีไม่ไดใ้ชก้รรมวิธีการผลิตยาแบบแผนปัจจุบนั) เท่านั้นท่ีไดรั้บ
การศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัจนเป็นผูม้ีความเช่ียวชาญ ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยอ่ื์นๆไม่สามารถ
กระท าได ้ทั้งน้ีเพ่ือคุม้ครองความปลอดภยัในการใชย้าของผูบ้ริโภค 
  การร่างกฎหมายตามมาตรา ๒๔ (๒) นั้น มีเจตนารมณ์หรือจุดมุ่งหมาย ๒ ประการคือ 

- ประการท่ี ๑ เจตนาตอ้งการยกเวน้ให้ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม และผูป้ระกอบ
วิชาชีพการพยาบาล (ไม่รวมผูป้ระกอบวิชาชีพการผดุงครรภ)์ ท่ีท าการฉีดยาผูป่้วย สามารถน าน ้ ากลัน่ผสมใน
ยาผงส าหรับฉีด หรือผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรมน าน ้ ากลัน่ผสมในยาน ้ าเช่ือมผงท่ีตอ้งเตรียมใหม่ๆ เพ่ือ
ความคงตวัของยา 

- ประการท่ี ๒ การระบุขอ้ความ “ยาท่ีไดข้ึ้นทะเบียนต ารับยาไวแ้ลว้” นั้น เจตนาไม่
ตอ้งการใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมโดยเฉพาะผูเ้ช่ียวชาญดา้นผวิหนัง น าวตัถุดิบ (raw material) มาผสม
เป็นยาใหก้บัผูป่้วย ซ่ึงสารเคมีท่ีใชผ้สมหรือสารท่ีเกิดจากการผสม อาจก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อผูใ้ชย้านั้น 



๘ 

 

 การร่างกฎหมายโดยเปิดกวา้ง ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพท่ีไม่ไดม้ีความรู้ทางวิชาการเภสัชกรรม
และไม่ไดเ้ป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม/ผูป้ระกอบวิชาชีพการพยาบาล (ไม่รวมผูป้ระกอบวิชาชีพการผดุง
ครรภ)์/ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรมซ่ึงมีความจ าเป็นตอ้งผสมยาในลกัษณะท่ีกล่าวมา อาจก่อให้เกิดยาต ารับ
ยาใหม่ (ต  ารับลบั) ท่ีไม่สามารถบอกสูตรได ้ เป็นการผดิจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพทางการแพทย ์ละเมิดสิทธิ
ผูป่้วย/สิทธิผูบ้ริโภค และยาดงักล่าวอาจก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูป่้วย 
  มีขอ้สงัเกตคือ มาตรา ๒๔ (๒) เป็นขอ้ยกเวน้การใชย้ามนุษย ์เหตุใดจึงยกเวน้ให้ผูป้ระกอบ
วิชาชีพการสตัวแพทยผ์สมยามนุษยเ์พื่อใชส้ าหรับสตัวท่ี์ตนป้องกนัหรือบ าบดัโรค 
 
 

  

ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์ผลติ (ผสม) ยา  ได้โดยไม่ต้องขออนุญาต 
  

มาตรา ๒๔  บทบัญญัติมาตรา ๒๓ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๒) การน ายาท่ีได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชา โดยผู้ประกอบ

วิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพ 
เภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทย
หรือด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตาม
กฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน หรือโดยผู้ประกอบวิชาชีพ
การสัตวแพทย์ช้ันหน่ึงใช้ส าหรับสัตว์ท่ีตนป้องกันหรือบ าบัดโรค  
 

 

 
๒) ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยหรือผู้ประกอบวชิาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์

ปรุงยาได้ โดยไม่ต้องขออนุญาต 
ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ก าหนดให้ผู ้

ประกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย ดงัน้ี 
๒.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรม

ไทย 
๒.๒) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัช

กรรมไทย 
๒.๓) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทการผดุง

ครรภไ์ทย 
๒.๔) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทการนวด

ไทย 
๒.๕) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 



๙ 

 

ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยเ์หล่าน้ี ไดรั้บการยกเวน้ให้ปรุงยาแผนไทยส าหรับผูป่้วย
เฉพาะรายของตน ซ่ึงมีเพียงผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัช
กรรมไทย เท่านั้น ท่ีไดรั้บการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัจนเป็นผูม้ีความเช่ียวชาญ ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการ
แพทยแ์ผนไทยสาขาและประเภทอ่ืนๆ ไม่สามารถกระท าได ้ทั้งน้ีเพ่ือคุม้ครองความปลอดภยัในการใชย้า
ของผูบ้ริโภค 

การร่างกฎหมายตามมาตรา ๒๔ (๓) นั้น มีเจตนารมณ์เพ่ือให้ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสชักรรมไทย สามารถปรุงยาแผนไทยใหก้บัผูป่้วยของตนตาม
ใบสัง่ยาของผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย หรือผู ้
ประกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยุกต์ เท่านั้น มิไดมี้เจตนาให้ผูป้ระกอบ
วิชาชีพแพทยแ์ผนไทยสาขาหรือประเภทอ่ืนท่ีมิไดรั้บการฝึกหดัปรุงยา มากระท าการปรุงยาใหผู้ป่้วยของตน 
ผดิจรรยาบรรณแห่งวิชาชีพ และยาดงักล่าวอาจก่อใหเ้กิดอนัตรายแก่ผูป่้วย 
 
 

  

ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้ประกอบวชิาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์ปรุงยาได้ 
โดยไม่ต้องขออนญุาต 

  

มาตรา ๒๔  บทบัญญัติมาตรา ๒๓ ไม่ใช้บังคับกับ 
(๓ ) ก า รป ร ุง ย า แ ผน ไทย โ ด ย ผู ้ป ร ะ กอบ ว ิช าช ีพ ก า รแพท ย ์แผน ไท ย  

หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์ปรุงส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน  
 

 

 

๓) ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์แบ่งบรรจุยาได้ โดยไม่ต้องขออนุญาต 
ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ก าหนดใหผู้ ้

ประกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ดงัน้ี 
 ๓.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  

            ๓ .๒ ) ผู ้ป ร ะกอบวิ ช า ชีพก า รพย าบา ล  (ผู้ป ร ะกอบวิ ช า ชีพก า รพย าบา ล  
ผูป้ระกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ หรือผูป้ระกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ตามกฎหมาย  
ว่าดว้ยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ)์ 

 ๓.๓) ผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม  
      ๓.๔) ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม 
      ๓.๕) ผูป้ระกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั 

๓.๖) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรม
ไทย 



๑๐ 

 

๓.๗) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัช
กรรมไทย   

๓.๘) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 
     ๓.๙) ผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทย ์

๓.๑๐) ผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ (เช่น รังสีเทคนิค 
จิตวิทยาคลินิก การนวดไทย การแพทยพ้ื์นบา้นไทย แพทยแ์ผนจีน ฯ) 
  ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยเ์หล่าน้ี ไดรั้บการยกเวน้แบ่งบรรจุยาแผนปัจจุบนั ยาแผน
ไทย ยาแผนทางเลือก ไดโ้ดยไม่ตอ้งขออนุญาตส าหรับผูป่้วย/สัตวเ์ฉพาะรายของตนหรือการขายปลีก เมื่อ
พิจารณายาท่ีไดข้ึ้นทะเบียนต ารับยาในประเทศไทย จะพบว่าการผลิตยานั้น โรงงานตอ้งไดม้าตรฐานตาม
หลกั GMP (Good Manufacturing Practice) หากน ามาแบ่งบรรจุในสถานท่ีท่ีไม่ไดม้าตรฐานตามหลกั GMP 
จะเกิดการปนเป้ือนและช้ืน ยาจะเส่ือมคุณภาพไดง่้าย นอกจากน้ียามีหลายรูปแบบยาเตรียม รูปแบบยาเตรียม
บางชนิดไม่สามรถแบ่งบรรจุได ้จะส่งผลต่อคุณภาพยา 

การร่างกฎหมายตามมาตรา ๒๔ (๔) นั้น มีเจตนารมณ์เพ่ือให้ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการ
แพทย ์แบ่งบรรจุยาเมด็จากภาชนะบรรจุยาขนาดใหญ่ท่ีมาจากโรงงาน/บริษทั เพื่อจ่ายใหก้บัคนไขเ้ฉพาะราย
ของตนหรือขายปลีก ทั้งน้ี ไม่รวมยาในรูปแบบยาเตรียมอ่ืนๆ เช่น ยาน ้ า ยาครีม ฯ ท่ีเกิดการปนเป้ือนไดง่้าย 
  มีขอ้สงัเกตคือ มาตรา ๒๔ (๔) เป็นขอ้ยกเวน้การใชย้ามนุษย ์เหตุใดจึงยกเวน้ให้ผูป้ระกอบ
วิชาชีพการสตัวแพทยแ์บ่งบรรจุยามนุษยเ์พื่อใชส้ าหรับสตัวท่ี์ตนป้องกนัหรือบ าบดัโรค 
 

  

ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์แบ่งบรรจยุาได้ โดยไม่ต้องขออนญุาต  

มาตรา ๒๔  บทบัญญัติมาตรา ๒๓ ไม่ใช้บังคับกับ 
(๔) การแบ่งบรรจุยาท่ีได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว ในกรณี  

 (ก) ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 
ด้านเวชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะ  
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ ใช้ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน 

 (ข)  ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ใช้ส าหรับสัตว์ท่ีตนป้องกันหรือบ าบัดโรค  
 (ค) ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 

ด้าน เวชกรรมไทยหรือด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์  
หรือผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ แบ่งบรรจุเพ่ือขายส าหรับผู้ซื้อ 
ในสถานท่ีขายปลีกยา  
 

 

 

 



๑๑ 

 

๔) ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์ขายยาได้ โดยไม่ต้องขออนุญาต 
 

ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ก าหนดให้ผู ้
ประกอบวิชาชีพทางการแพทย ์สามารถขายยาได ้ดงัน้ี 
 ๔.๑ ) ผู้ประกอบวชิาชีพฯ ขายยา ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน โดยไม่ต้องขออนุญาต  ผู้
ประกอบวิชาชีพทางการแพทยส์ามารถขายยาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก ส าหรับผูป่้วยเฉพาะราย
ของตน โดยไม่ตอ้งขออนุญาต ดงัน้ี 
       ๔.๑.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  

     ๔ .๑ .๒ ) ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล (ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล  
ผูป้ระกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ หรือผูป้ระกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ตามกฎหมาย 
ว่าดว้ยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ)์ 
       ๔.๑.๓) ผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม  
       ๔.๑.๔) ผูป้ระกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั  
       ๔.๑.๕) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวช
กรรมไทย 

๔.๑.๗) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 
๔.๑.๘) ผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ (เช่น รังสี

เทคนิค จิตวิทยาคลินิก การนวดไทย การแพทยพ้ื์นบา้นไทย แพทยแ์ผนจีน ฯ) 
 การร่างกฎหมายตามมาตรา ๒๔ (๕) (ก) นั้น มีเจตนารมณ์เพ่ือใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพทางการ
แพทย ์ไดแ้ก่  ผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม และผูป้ระกอบวิชาชีพทนัตกรรม สามารถจ่ายยาให้ผูป่้วยเฉพาะ
รายของตน ซ่ึงสัมพนัธ์กบัการให้บริการทางวิชาชีพ มิใช่การขายยา และเพื่อให้ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการ
แพทยแ์ผนไทย ไดแ้ก่  ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรม
ไทย และผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์สามารถจ่ายยาแผนไทยให้
ผูป่้วยเฉพาะรายของตน ซ่ึงสมัพนัธก์บัการใหบ้ริการทางวิชาชีพ มิใช่การขายยา 
 การร่างกฎหมายโดยเปิดกวา้ง ให้ผูป้ระกอบวิชาชีพต่างๆสามารถขายยาโดยไม่ต้องขอ
อนุญาต ท าใหม้ีการประกอบการขายยาไม่อยู่ในการควบคุมของกฎหมายยา ซ่ึงจะส่งผลต่อความปลอดภยั
ในการใชย้าของผูบ้ริโภค และส่งผลต่อการพฒันาระบบยาของประเทศไทย 
 

  

ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์ขายยาได้ โดยไม่ต้องขออนุญาต 

 

มาตรา ๒๔  บทบัญญัติมาตรา ๒๓ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๕) การขายยาท่ีได้ขึ ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว หรือการขายยาท่ีแบ่งบรรจุ 

ตาม (๔) ในกรณี 

 



๑๒ 

 

 (ก) ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาล ผู้ประกอบ
วิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 
ด้านเวชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบโรคศิลปะ 
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ ขายส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน  

 
 

๔.๒) ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์ขายยา ส าหรับสัตว์ที่ตนป้องกนัหรือบ าบัดโรค โดยไม่
ต้องขออนุญาต 
 การร่างกฎหมายโดยเปิดกวา้ง ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยส์ามารถขายยามนุษย ์(ยา
แผนปัจจุบนั ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก) ส าหรับสตัวท่ี์ตนป้องกนัหรือบ าบดัโรค โดยไม่ตอ้งขออนุญาต ท า
ใหม้ีการประกอบการขายยาท่ีไม่อยูใ่นการควบคุมของกฎหมายยา ซ่ึงจะส่งผลต่อการตกคา้งของยาในอาหาร
ต่างๆ 
            นอกจากน้ีเหตุใดจึงยกเวน้ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยข์ายยามนุษย ์ 
 

  

                   สัตวแพทย์ขายยาส าหรับสัตว์ที่ตนป้องกนัหรือบ าบัดโรค โดยไม่ต้องขออนุญาต 
 

            มาตรา ๒๔  บทบัญญัติมาตรา ๒๓ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๕) การขายยาท่ีได้ขึ ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว หรือการขายยาท่ีแบ่งบรรจุ 

ตาม (๔) ในกรณี 
(ข) ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ขายส าหรับสัตว์ท่ีตนป้องกันหรือบ าบัดโรค 
 

 

 

๔.๓) ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพอื่นๆ ขายยา ส าหรับผู้ ซ้ือในสถานที่
ขายปลกียา โดยไม่ต้องขออนุญาต ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขา
การแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย 
ประเภทเภสัชกรรมไทย ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยุกต์ หรือผู ้
ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ ขายส าหรับผูซ้ื้อในสถานท่ีขายปลีกยา โดยไม่
ตอ้งขออนุญาต ดงัน้ี 
       ๔.๓.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม 
       ๔.๓.๒) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวช
กรรมไทย 
       ๔.๓.๓) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสชั
กรรมไทย 
                                ๔.๓.๔) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 



๑๓ 

 

๔.๓.๕) ผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ (เช่น รังสี
เทคนิค จิตวิทยาคลินิก การนวดไทย การแพทยพ้ื์นบา้นไทย แพทยแ์ผนจีน ฯ) 
 การร่างกฎหมายโดยเปิดกวา้ง ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพต่างๆท่ีกล่าวมา สามารถขายยาโดยไม่
ตอ้งขออนุญาต ท าใหม้ีการประกอบการขายยาท่ีไม่อยูใ่นการควบคุมของกฎหมายยา ซ่ึงจะส่งผลต่อความ
ปลอดภยัในการใชย้าของผูบ้ริโภค และส่งผลต่อการพฒันาระบบยาของประเทศไทย นอกจากน้ีผูป้ระกอบ
วิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผน
ไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์และผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ 
(เช่น รังสีเทคนิค จิตวิทยาคลินิก หมอนวดไทย แพทยแ์ผนจีน ฯ) มิไดเ้ป็นผูเ้ช่ียวชาญดา้นยา สามารถขายยาได้
โดยไม่ตอ้งขออนุญาต 
                         ขอ้สังเกตคือ  “ขายส าหรับผูซ้ื้อในสถานท่ีขายปลีกยา” เป็นสถานท่ีใดก็ได้ท่ีผูป้ระกอบ
วิชาชีพฯ กล่าวอา้ง เน่ืองจากไม่มีความสัมพนัธ์กบัใบอนุญาตขายปลีกยา เพราะเป็นขอ้ยกเวน้ไม่ตอ้งขอ
อนุญาตตามกฎหมาย 
 

  

              ผู้ประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวชิาชีพอื่นๆ ขายยา โดยไม่ต้องขออนุญาต 
 

               มาตรา ๒๔  บทบัญญัติมาตรา ๒๓ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๕) การขายยาท่ีได้ขึ ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว หรือการขายยาท่ีแบ่งบรรจุ 

ตาม (๔) ในกรณี 
(ค) ผู้ ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย 

ด้านเวชกรรมไทยหรือด้านเภสัชกรรมไทย ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้
ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ ขายส าหรับผู้ซือ้ในสถานท่ีขายปลีกยา  
 

 

               
        แมส้ านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกาจะกล่าวอา้งว่า “ผูผ้ลิต ขาย หรือน าเขา้ยาท่ีไดรั้บยกเวน้ 

ตอ้งปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก  าหนดในกฎกระทรวง” ก็ตาม กฎกระทรวงตอ้งเป็นไป
ตามขอ้ก าหนดของพระราชบญัญติั ไมข่ดัหรือแยง้กบัพระราชบญัญติั ดงันั้น จึงก  าหนดไดเ้พียงรายละเอียด
หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไขท่ีใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพต่างๆสามารถด าเนินการไดต้ามพระราชบญัญติั 

 

ข. ยาส าหรับสัตว์ 
  ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ก าหนดให้มีการขอ

อนุญาตประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเขา้ ยาส าหรับสตัว ์ตามมาตรา ๕๙ 

 
 

 



๑๔ 

 

                             

                             การประกอบกจิการผลิต ขาย หรือน าเข้า ต้องขออนญุาต 
 

                        มาตรา ๕๙  ผู้ ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์  
ให้ยื่นค าขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต ขาย หรือน าเข้ายาน้ันได้  

 

 

 

อยา่งไรก็ตาม ไดม้ีการพิจารณาให้ผูใ้ดก็ไดส้ามารถผลิตอาหารสัตวผ์สมยาในสถานท่ีเล้ียงสัตว ์
และผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยส์ามารถน ายาส าหรับสตัวม์าผสมตามหลกัวิชาและแบ่งบรรจุยาส าหรับ
สตัว ์ตามมาตรา ๖๐ ดงัน้ี 

๑) การผลติอาหารสัตว์ผสมยา โดยไม่ต้องขออนุญาต 
“อาหารสัตว์ผสมยา” หมายความว่า ว ัตถุท่ีได้จากการผสมระหว่างยาส าหรับสัตว ์

ท่ีมีขอ้บ่งใชส้ าหรับผสมอาหารสตัวก์บัอาหารสตัวต์ามกฎหมายว่าดว้ยการควบคุมคุณภาพอาหารสตัว  ์
“ผลิต” หมายความว่า ท า ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และใหห้มายความรวมถึง เปล่ียนรูปยา 

แบ่ง หรือแบ่งบรรจุยาจากภาชนะหรือหีบห่อเดิมเพื่อขาย 
  ยาท่ีผสมในอาหารสตัวคื์อ “ยา” เมื่อน าไปผสมในอาหาร กฎหมายไม่ไดค้วบคุมอาหารสตัว์
ผสมยา เพราะเป็นขอ้ยกเวน้ใหผ้ลิตได ้ และผูใ้ดก็สามารถผลิตได ้ถือว่าไม่ถกูตอ้งตามหลกัวิชาการและหลกั
กฎหมายคุม้ครองผูบ้ริโภค จะส่งผลต่อการตกคา้งของยาในสัตว์ และส่งผลต่อผูบ้ริโภคท่ีบริโภคสัตวน์ั้น
เป็นอาหาร ปัญหาจะทวีความรุนแรงมากข้ึน เมื่อมีการกระจายอาหารสัตวผ์สมยาท่ีผลิตข้ึนโดยหลีกเล่ียง
ไม่ใหเ้ขา้ข่ายการขาย ไปยงัแหล่งอ่ืนๆ 
 

                         
ผู้ใดสามารถผลิตอาหารสัตว์ผสมยา โดยไม่ต้องขออนญุาต 

 

                  มาตรา ๖๐  บทบัญญัติมาตรา ๕๙ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๒) การผลิตอาหารสัตว์ผสมยาในสถานท่ีเลีย้งสัตว์ตามหลักเกณฑ์ท่ีรัฐมนตรี

ประกาศก าหนด เพ่ือใช้กับสัตว์เลีย้งของตน  
 

 

 

๒)  ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์สามารถน ายาส าหรับสัตว์มาผสมตามหลกัวชิา โดยไม่ต้อง
ขออนุญาต  

          ผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยส์ามารถน ายาส าหรับสตัวม์าผสมตามหลกัวิชา โดยไม่ตอ้ง
ขออนุญาต ตามมาตรา ๖๐(๓) 
              “ผสมตามหลกัวิชา” นั้น การผสมคือการผลิตตามนิยามศพัท์ ในทางวิชาการ ผลิตยาตอ้ง
เป็นไปตามวิชาการเภสัชกรรม  ดงันั้น “ผสมตามหลกัวิชา” จึงควรหมายถึง “ผสมตามหลกัวิชาการเภสัช
กรรม” ซ่ึงผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เท่านั้นท่ีได้รับการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบัติจนเป็นผูมี้ความ



๑๕ 

 

เช่ียวชาญ ผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยไ์ม่สามารถกระท าได ้เจตนารมณ์คงเป็นเพียงการใหย้าในรูปแบบ
ยาเตรียมท่ีตอ้งผสมตวัท าละลายเพื่อบ าบดัรักษาโรคสตัว ์เป็นการประกอบวิชาชีพ จึงไม่ควรเขียนกฎหมาย
ในลกัษณะเปิดกวา้งจนอาจเป็นปัญหาความปลอดภยัต่อสตัวแ์ละมนุษยท่ี์บริโภคสตัว ์
 

                         
สัตวแพทย์ผสมยาส าหรับสัตว์ ไม่ต้องขออนญุาต 

 

                  มาตรา ๖๐  บทบัญญัติมาตรา ๕๙ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๓) การน ายาส าหรับสัตว์ท่ีได้ขึ ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชา 

โดยผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ เพ่ือใช้ส าหรับสัตว์ท่ีตนป้องกันหรือบ าบัดโรค  
 

 

 

๓) ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์สามารถแบ่งบรรจุยาส าหรับสัตว์  โดยไม่ต้องขออนุญาต  
 การผลิตยานั้น โรงงานตอ้งไดม้าตรฐานตามหลกั GMP (Good Manufacturing Practice) หาก
น ามาแบ่งบรรจุในสถานท่ีท่ีไม่ไดม้าตรฐานตามหลกั GMP จะเกิดการปนเป้ือนและช้ืน ยาจะเส่ือมคุณภาพ
ไดง่้าย นอกจากน้ียามีหลายรูปแบบยาเตรียม รูปแบบยาเตรียมบางชนิดไม่สามรถแบ่งบรรจุได ้จะส่งผลต่อ
คุณภาพยา  
 

                         
ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์แบ่งบรรจยุาส าหรับสัตว์ ไม่ต้องขออนญุาต 

 

                  มาตรา ๖๐  บทบัญญัติมาตรา ๕๙ ไม่ใช้บังคับกับ 
(๔) การแบ่งบรรจุยาส าหรับสัตว์ท่ีได้ขึน้ทะเบียนต ารับยาไว้แล้วโดยผู้ประกอบ

วิชาชีพการสัตวแพทย์ เพ่ือใช้ส าหรับสัตว์ท่ีตนป้องกันหรือบ าบัดโรค  
ผู้ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์ท่ีได้รับยกเว้นตามวรรคหน่ึง ต้องปฏิบัติตาม

หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก  าหนดในกฎกระทรวง 
 

 

 

        แมส้ านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกาจะกล่าวอา้งว่า “ผูผ้ลิต ขาย หรือน าเขา้ยาส าหรับสัตวท่ี์
ไดรั้บยกเวน้ ตอ้งปฏิบติัตามหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก  าหนดในกฎกระทรวง” ก็ตาม กฎกระทรวง
ตอ้งเป็นไปตามขอ้ก าหนดของพระราชบญัญติั ไม่ขดัหรือแยง้กบัพระราชบญัญติั ดงันั้น จึงก  าหนดไดเ้พียง
รายละเอียดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีให้ผูป้ระกอบวิชาชีพต่างๆสามารถด าเนินการได้ตาม
พระราชบญัญติั 

 
 
 

 



๑๖ 

 

 ค. เภสัชเคมภีัณฑ์ เภสัชเคมภัีณฑ์กึง่ส าเร็จรูป เภสัชชีววตัถุ หรือเภสัชสมุนไพร 
     ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ก าหนดใหม้ีการขอ

อนุญาตประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเขา้เภสัชเคมีภณัฑ์ เภสัชเคมีภณัฑ์ก่ึงส าเร็จรูป เภสัชชีววตัถุ หรือ
เภสชัสมุนไพร ตามมาตรา ๘๕  

 

  

การประกอบกจิการผลติ ขาย หรือน าเข้า เภสัชเคมีภัณฑ์  

เภสัชเคมีภัณฑ์กึง่ส าเร็จรูป เภสัชชีววตัถุ หรือเภสัชสมนุไพร ต้องขออนญุาต 
 

                      มาตรา ๘๕  ผู้ ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต ขาย หรือน าเข้ า เภสัชเคมีภัณฑ์  

เภสัชเคมีภัณฑ์กึง่ส าเร็จรูป เภสัชชีววตัถุ หรือเภสัชสมนุไพร ให้ยื่นค าขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาต
ออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต ขาย หรือน าเข้าได้  

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหน่ึงให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  
วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก  าหนดในกฎกระทรวง 
 

 

 

๑) ยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตผลิตเภสัชสมนุไพร 
                             ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา ก  าหนดให้ยื่นค าขออนุญาตผลิต 
ขาย หรือน าเขา้เภสชัเคมีภณัฑ ์เภสัชเคมีภณัฑ์ก่ึงส าเร็จรูป เภสัชชีววตัถุ หรือเภสัชสมุนไพรตามมาตรา ๘๕ 
ซ่ึงตามนิยาม “เภสัชสมนุไพร หมายความว่า วัตถท่ีุได้จากพืช สัตว์ หรือแร่ ท่ีมุ่งหมายใช้เป็นยา โดยยังไม่ผ่าน
กระบวนการแปรสภาพ ปรุง หรือผสม หรือวัตถอ่ืุนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด” และ “ผลิต หมายความ
ว่า ท า ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ และให้หมายความรวมถึง เปล่ียนรูปยา แบ่ง หรือแบ่งบรรจุยาจากภาชนะ
หรือหีบห่อเดิมเพ่ือขาย” 
         นั่นหมายความว่า เภสัชสมุนไพร คือสมุนไพรในลกัษณะธรรมชาติ จึงมีขอ้สังเกตเหตุใดจึง
ตอ้งขออนุญาตผลิต ขาย หรือน าเขา้ ทั้งท่ีค  าว่า “ผลิต” มิไดม้ีความหมายรวมถึงการปลกู อย่างไรก็ตามมีการ
ก าหนดยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาตผลิตเภสชัสมุนไพรโดยผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย หรือผูป้ระกอบ
วิชาชีพการแพทยแ์ผนไทยประยกุตเ์พื่อปรุงยาแผนไทยส าหรับผูป่้วยเฉพาะรายของตน ตามมาตรา ๘๗ (๒) 
เมื่อพิจารณานิยามศพัทแ์ละขอ้บญัญติัท่ีก  าหนดจะพบว่า จะไม่มีการผลิตเภสชัสมุนไพร (สมุนไพรธรรมชาติ
ท่ีมาใชเ้ป็นยา)  ข้ึนอยา่งแน่นอน เพราะขดัต่อหลกัความเป็นจริง 
  
  

ยกเว้นไม่ต้องขออนุญาตผลิตเภสัชสมนุไพร 
 

                 มาตรา ๘๗  บทบัญญัติมาตรา ๘๕ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๒) การผลิตเภสัชสมุนไพรโดยผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้

ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์เพ่ือปรุงยาแผนไทยส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายของตน 

 



๑๗ 

 

การยกเวน้การขออนุญาตให้กบัผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยโ์ดยไม่ค  านึงถึงความสัมพนัธ์กบั
การประกอบวิชาชีพของแต่ละวิชาชีพ อาจเป็นการส่งเสริมให้เกิดสถานประกอบการผลิตยาและขายยาท่ี
ไม่ไดม้าตรฐานตามหลกัสากล ส่งเสริมใหม้ียาท่ีไม่มีทะเบียนต ารับยา (ยาต ารับลบั) ในประเทศไทย ส่งเสริม
ใหผู้ท่ี้ขาดความเช่ียวชาญดา้นยามาท าหนา้ท่ีรับผดิชอบความปลอดภยัดา้นยาของผูบ้ริโภค รวมทั้งขดัขวาง
แนวทางปฏิบติัท่ีดีในการผลิตยาและขายยาของประเทศไทยเพื่อการแข่งขนัทางการคา้กบัต่างประเทศ ซ่ึง
เมื่อเปิดเสรีการคา้และเปิดเสรีการประกอบวิชาชีพบางสาขาในกลุ่มประเทศอาเซียน ปัญหาท่ีเกิดข้ึนจะทวี
คว าม รุนแร งและ ส่ งผลกระทบ ต่ อ อุตสาหกรรมย าและก า รค้ า ย า ของประ เทศไทยยิ่ ง ข้ึ น



๑๘ 

 

๔. การยกเว้นให้ผู้ที่มใิช่ผู้ประกอบวชิาชีพเภสัชกรรรม เป็นผู้ด าเนินการและผู้มหีน้าที่ปฏิบัตกิาร 
 ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ไดป้รับปรุงกฎหมาย
ใหม้ีใบอนุญาตผลิต ขาย หรือน าเขา้ยาแผนปัจจุบนั ยาแผนไทย ยาแผนทางเลือก ยาส าหรับสัตว ์เภสัชเคมีภณัฑ ์
เภสชัเคมีภณัฑก่ึ์งส าเร็จรูป และเภสชัชีววตัถุ รวมทั้งก  าหนดใบอนุญาตขายให้มีทั้งขายปลีกและขายส่ง ท าให้
ใบอนุญาตมีความชดัเจนและมีความเฉพาะมากข้ึน และในการขอรับใบอนุญาตเก่ียวกบัยา มีการก าหนดให้
ผูรั้บอนุญาตตอ้งจดัใหม้ีผูด้  าเนินการ (เช่นเดียวกบักฎหมายสถานพยาบาล) และจดัให้มีผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการ
ท าหนา้ท่ีจดัการและควบคุมดูแลการด าเนินกิจการดา้นยาในระดบัอุตสาหกรรมและเชิงพาณิชย ์  
 กฎหมายยาท่ีผ่านมาได้ก  าหนดผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรมซ่ึงได้รับการศึกษาอบรมและฝึก
ปฏิบติัเขา้มาเป็นผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการ แต่ใน ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัน้ี ไดก้  าหนดเฉพาะยาแผน
ปัจจุบัน โดยบางกรณีได้ก  าหนดให้ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์อ่ืนเป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ี
ปฏิบติัการ จึงส่งผลต่อความปลอดภยัในการใชย้าของผูบ้ริโภค  และการพฒันาระบบยาของประเทศไทย 
ดงัน้ี 
            ก. ยาส าหรับมนุษย์ 
  ๑) การผลิต ขาย หรือน าเข้ายาแผนไทย  ผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบัติการในการจดัการและ
ควบคุมการผลิต ขาย หรือน าเขา้ยาแผนไทย ตามมาตรา ๒๖ (๑) เป็นผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ดงัน้ี 
                         ๑.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย                
                         ๑.๒) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสชักรรมไทย 
                       ๑.๓) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 
                       ซ่ึงผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัชกรรมไทย 
เท่านั้น ท่ีไดรั้บการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัจนเป็นผูมี้ความเช่ียวชาญดา้นการผลิตและขายยาแผนไทย และ
สามารถจดัการและควบคุมการผลิต และขายยาแผนไทยในสถานท่ีรับอนุญาตได ้ ส่วนการน าเขา้ยาแผน
ไทย (ปัจจุบนัเรียก “ยาแผนโบราณ”) ควรใชผู้ด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการซ่ึงเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เพราะตอ้งใชค้วามรู้ความสามารถในการพิจารณาสูตรต ารับยาท่ีมีความซบัซอ้นและจ าเป็นตอ้งมี
การพิจารณาสารเคมีท่ีมีในสมุนไพรท่ีใชท้ าเป็นยา เพื่อความปลอดภยัของผูใ้ชย้า  
                         ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย และผู ้
ประกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์เป็นผูม้ีความเช่ียวชาญเฉพาะดา้นการ
บ าบดัรักษาโรค  จึงไม่สามารถจดัการและควบคุมการผลิต ขาย และน าเขา้ยาแผนไทยในสถานท่ีรับอนุญาต
ได ้
 
 
 
 



๑๙ 

 

  

ผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาแผนทางเลือก เป็นผู้ประกอบวชิาชีพการแพทย์แผนไทย 

 

          มาตรา ๒๖  ผู้ ด  าเนินการและผู้ มีหน้าท่ีปฏิบัติการตามมาตรา ๒๕ (๑๑) และ (๑๒)  
ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เว้นแต่  
                      (๑) การผลิต ขาย หรือน าเข้ายาแผนไทย ผู้ ด  าเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ  
จะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเวชกรรมไทยหรือด้านเภสัชกรรมไทย หรือผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยกุต์กไ็ด้ 

 

 

 

           ๒) การผลติ ขาย หรือน าเข้ายาแผนทางเลอืก ผูด้  าเนินการและผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการในการจดัการและ
ควบคุมการผลิต ขาย หรือน าเขา้ยาแผนทางเลือก (เช่น แผนจีน) ตามมาตรา ๒๖ (๒) เป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย ์ดงัน้ี 
                        ๒.๑) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย           
                        ๒.๒) ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัชกรรม
ไทย 
                       ๒.๓) ผูป้ระกอบวชิาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์ 
                       ๒.๔) ผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ (เช่น รังสีเทคนิค 
จิตวิทยาคลินิก หมอนวดไทย แพทยแ์ผนจีน ฯ) 
                      ซ่ึงผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนทางเลือก (เช่น แผนจีน) เท่านั้น ท่ีไดรั้บการศึกษาอบรม
และฝึกปฏิบติัจนเป็นผูม้ีความเช่ียวชาญดา้นการผลิตและขายยาแผนทางเลือก (เช่น แผนจีน) และสามารถ
จดัการและควบคุมการผลิต และขายยาแผนทางเลือกในสถานท่ีรับอนุญาตได้  ส่วนการน าเขา้ยาแผน
ทางเลือก ควรใชผู้ด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการซ่ึงเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม เพราะตอ้งใช้
ความรู้ความสามารถในการพิจารณาสูตรต ารับยาท่ีมีความซบัซอ้นและจ าเป็นตอ้งมีการพิจารณาสารเคมีท่ีมี
ในสมุนไพรท่ีใชท้ าเป็นยา เพื่อความปลอดภยัของผูใ้ชย้า  
                       ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเภสัชกรรมไทย ผู ้
ประกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทย ประเภทเวชกรรมไทย ผูป้ระกอบวิชาชีพ
การแพทยแ์ผนไทย สาขาการแพทยแ์ผนไทยประยุกต์ และผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการ
ประกอบโรคศิลปะ เช่น รังสีเทคนิค จิตวิทยาคลินิก หมอนวดไทย ฯ จัดเป็นผูม้ีความเช่ียวชาญด้านการ
บ าบดัรักษาโรคดว้ยกรรมวิธีเฉพาะสาขาหรือประเภท  จึงไม่สามารถจดัการและควบคุมการผลิต ขาย และ
น าเขา้ยาแผนทางเลือกในสถานท่ีรับอนุญาตได ้
 
 



๒๐ 

 

 

  

ผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาแผนทางเลือก เป็นผู้ประกอบวชิาชีพการแพทย์แผนไทย 
 

มาตรา ๒๖  ผู ้ด  า เ นินการและผู ้มีหน้า ท่ีปฏิบัติ การตามมาตรา ๒๕ (๑๑ ) และ (๑๒ )  
ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเภสชักรรม เวน้แต่  

          (๒) การผลิต ขาย หรือน าเข้ายาแผนทางเลือก ผู ้ด  าเนินการและผู ้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ 
จะเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทยด้านเวชกรรมไทยหรือดา้นเภสัชกรรมไทย ผูป้ระกอบ 
วิชาชีพการแพทยแ์ผนไทยประยุกต์ หรือผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบ 
โรคศิลปะก็ได ้ ทั้งน้ี ใหเ้ป็นไปตามหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

 

 

 

            ข. ยาส าหรับสัตว์ 
         ๑)  การผลิตชีววัตถุส าหรับสัตว์ ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  
ยกเวน้ใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยเ์ป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการในการจดัการและควบคุม
การผลิตชีววตัถุส าหรับสัตวไ์ดต้ามมาตรา ๖๒ (๑)  ซ่ึงผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทย ์มิไดรั้บการศึกษา
อบรมและฝึกปฏิบติัในด้านการผลิตยา โดยเฉพาะชีววตัถุ ตอ้งมีการใชค้วามรู้ความสามารถในการผลิต
ระดบัสูง การยกเวน้ดงักล่าว จึงอาจก่อใหเ้กิดปัญหาดา้นคุณภาพและมาตรฐานของยาชีววตัถุส าหรับสตัว ์ซ่ึง
จะส่งผลต่อผูบ้ริโภค 
 

                      
ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์เป็นผู้ด าเนนิการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการผลิตชีววตัถุส าหรับสัตว์ 

 

                  มาตรา ๖๒  ผูด้  าเนินการและผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการในหมวดน้ี ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เวน้แต่ 

(๑) การผลิตยาส าหรับสัตว์ท่ีเป็นชีววตัถุ ผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบัติการ 
จะเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยช์ั้นหน่ึงก็ได ้

 

 

       
๒) การผลิตยาส าหรับสัตว์ที่มีส่วนประกอบส าคัญเป็นเภสัชสมุนไพร ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบับ

ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  ยกเวน้ให้ผูท่ี้มีคุณสมบติัและผ่านการอบรมตามหลกัสูตรหรือวิธีการท่ี
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาส าหรับสัตวป์ระกาศก าหนดเป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ี
ปฏิบติัการ สามารถผลิตยาส าหรับสตัวท่ี์มีส่วนประกอบส าคญัเป็นเภสชัสมุนไพรไดต้ามมาตรา ๖๒ (๒)  ซ่ึงผู ้
ท่ีจะผลิตยาไดต้อ้งรับการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัในดา้นการผลิตยาและมีองค์ความรู้ดา้นเภสัชสมุนไพร
คือผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  การให้คนท่ีผ่านการอบรมมาท าหน้าท่ีจดัการและควบคุมการผลิตยา



๒๑ 

 

ส าหรับสตัวเ์ป็นการก าหนดท่ีไม่ถูกตอ้งตามหลกัวิชา และนอกจากเภสัชสมุนไพรมีสารเคมีท่ีเป็นสารออก
ฤทธ์ิต่างๆ แลว้หลายชนิดยงัมีความเป็นพิษอีกดว้ย  
 

                      
ผู้ผ่านการอบรมเป็นผู้ด าเนนิการและผู้มีหน้าทีป่ฏิบติัการ ผลิตยาส าหรับสัตว์ที่เป็นเภสัชสมนุไพรได้ 

 

                  มาตรา ๖๒  ผูด้  าเนินการและผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการในหมวดน้ี ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เวน้แต่ 

 (๒) การผลิตยาส าหรับสตัวท่ี์มีส่วนประกอบส าคญัเป็นเภสัชสมุนไพร ผูด้  าเนินการ 
และผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการจะเป็นผูท่ี้มีคุณสมบติัและผ่านการอบรมตามหลกัสูตรหรือวิธีการท่ีรัฐมนตรี 
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาส าหรับสตัวป์ระกาศก าหนดก็ได ้ 

 

 

 

๓) การผลิตอาหารสัตว์ผสมยา ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา  ยกเวน้
ให้ผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทยเ์ป็นผูด้  าเนินการ และผูไ้ดรั้บปริญญาทางวิทยาศาสตร์เป็นผูม้ีหน้าท่ี
ปฏิบติัการท่ีสามารถผลิตอาหารสตัวผ์สมยาได ้ตามมาตรา ๖๒ (๓)  จากท่ีกล่าวมาแลว้ว่า อาหารสัตวผ์สมยา 
ควรเป็น “ยา” ดงันั้นการปล่อยใหผู้ท่ี้ไม่ไดรั้บการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัในดา้นการผลิตยามาด าเนินการ 
น่าจะส่งต่อคุณภาพและมาตรฐานยา 
 

                      
ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์เป็นผู้ด าเนนิการ และผู้อืน่เป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

ผลิตอาหารสัตว์ผสมยาได้ 
 

                  มาตรา ๖๒  ผูด้  าเนินการและผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการในหมวดน้ี ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เวน้แต่ 

 (๓)  การผลิตอาหารส ัตวผ์สมยา ผูด้  า เนินการจะเป็นผูป้ระกอบว ิชาชีพ  
การสัตวแพทยช์ั้นหน่ึง และผูมี้หน้าท่ีปฏิบติัการจะเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช์ั้นหน่ึง 
หรือผูไ้ดรั้บปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลกัเกณฑท่ี์รัฐมนตรีประกาศก าหนดก็ได  ้

 

 

 

๔) การขายอาหารสัตว์ผสมยา ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา  ยกเวน้
ให้ผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทยห์รือผูผ้่านการอบรมฯ เป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบัติการท่ี
สามารถขายอาหารสตัวผ์สมยาได ้ตามมาตรา ๖๒ (๕)  จากท่ีกล่าวมาแลว้ว่า อาหารสตัวผ์สมยา ควรเป็น “ยา” 
ดงันั้นการปล่อยใหผู้ท่ี้ไม่ไดรั้บการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัในดา้นยามาท าการขายยา น่าจะส่งต่อความ
ปลอดภยัของผูท่ี้บริโภคสตัวท่ี์ไดรั้บอาหารดงักล่าว 

 
 



๒๒ 

 

                      
ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์และผู้อื่น เป็นผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าทีป่ฏิบติัการ 

ขายอาหารสัตว์ผสมยา ได้ 
 

                  มาตรา ๖๒  ผูด้  าเนินการและผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการในหมวดน้ี ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เวน้แต่ 

(๕) การขายอาหารสัตว์ผสมยา ผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็น 
ผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทย ์หรือผูท่ี้มีคุณสมบติัและผ่านการอบรมตามหลกัสูตรหรือวิธีการ 
ท่ีรัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาส าหรับสตัวป์ระกาศก าหนดก็ได ้

 

 

 

๕) การน าเข้ายาส าหรับสัตว์  ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา  ยกเวน้ใหผู้้
ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยเ์ป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการท่ีสามารถน าเขา้ยาส าหรับสัตวไ์ด ้
ตามมาตรา ๖๒ (๖)  ผูท่ี้จะน าเขา้ยาไดต้อ้งรับการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัเก่ียวกบัยาคือผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม  การใหผู้ป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทย ์มาท าหนา้ท่ีจดัการและควบคุมการน าเขา้ยาส าหรับสัตว์
เป็นการก าหนดท่ีไม่ถกูตอ้งตามหลกัวิชาการ 

 

                      
ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์และผู้อื่นเป็นผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

น าเข้ายาส าหรับสัตว์ ได้ 
 

                  มาตรา ๖๒  ผูด้  าเนินการและผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการในหมวดน้ี ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เวน้แต่ 

 (๖) การน าเข้ายาส าหรับสัตว์ ผูด้  า เนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็น  
ผูป้ระกอบวิชาชีพการสตัวแพทยช์ั้นหน่ึงก็ได ้

 

 

           
๖) การผลิตหรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์ที่เป็นแผนทางเลือก  ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา  ยกเวน้ใหผู้ผ้่านการอบรมฯ เป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการท่ีสามารถผลิต
หรือน าเขา้ยาส าหรับสัตวท่ี์เป็นแผนทางเลือกได้ ตามมาตรา ๖๒ (๗)  ผูท่ี้จะผลิตหรือน าเขา้ยาไดต้อ้งรับ
การศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัเก่ียวกบัยาคือผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนทางเลือก (เฉพาะการผลิตยา) เท่านั้น  การให้เพียงผูผ้่านการอบรมฯ มาท าหน้าท่ีจดัการและควบคุม
การผลิตและน าเขา้ยาส าหรับสตัวท่ี์เป็นยาแผนทางเลือก เป็นการก าหนดท่ีไม่ถกูตอ้งตามหลกัวิชาการ 

 
 
 

 
             



๒๓ 

 

                      
ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์และผู้อื่นเป็นผู้ด าเนินการและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

ผลิตหรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์ที่เป็นแผนทางเลือกได้ 
 

                  มาตรา ๖๒  ผูด้  าเนินการและผูมี้หนา้ท่ีปฏิบติัการในหมวดน้ี ตอ้งเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพ
เภสชักรรม เวน้แต่ 

(๗) การผลิตหรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์ท่ี เป็นแผนทางเลือก  ผู ้ด  า เ นินการ  
และผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการจะเป็นผูท่ี้มีคุณสมบติัและผา่นการอบรมตามหลกัสูตรหรือวิธีการท่ีรัฐมนตรี 
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาส าหรับสตัวป์ระกาศก าหนดก็ได ้ 
 

 

 

          ค. เภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชชีววตัถุ และเภสัชสมุนไพร  
                      ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ไดก้  าหนดให้ผูท่ี้มิใช่ผูป้ระกอบ
วิชาชีพเภสัชกรรมท าหน้าท่ีผูด้  าเนินการและผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการ ในกรณัดงัต่อไปน้ี 

๑) ผูไ้ดร้ับปริญญาทางวิทยาศาสตร์เป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบัติการ สามารถ
จดัการและควบคุมการผลิตเภสัชเคมีภณัฑ์ การก าหนดดงักล่าว ไม่ไดค้  านึงถึงว่า “เภสัชเคมีภณัฑ์” มิใช่ 
“เคมีภณัฑ์” ธรรมดา การผลิตเภสัชเคมีภณัฑ์จ  าเป็นตอ้งใชผู้ม้ีความรู้ความเช่ียวชาญดา้นเภสัชกรรม 

๒) ผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์หรือผูไ้ด ร้ ับปริญญาทางวิทยาศาสตร์ เป็น
ผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการผลิตและขายเภสัชชีววตัถุ การก าหนดดงักล่าว ไม่ไดค้  านึงถึงว่า 
“เภสัชชีววตัถุ” มิใช่ “ชีววตัถุ” ธรรมดา การผลิตและขายเภสัชชีววตัถุจ  าเป็นตอ้งใชผู้ม้ีความรู้ความ
เช่ียวชาญดา้นเภสัชกรรม 

๓)  ผูป้ระกอบวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทยดา้นเภสัชกรรมไทย  ผูป้ระกอบวิชาชีพ
การแพทยแ์ผนไทยประยุกต์ ผูป้ระกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบโรคศิลปะ หรือผูท่ี้มี
คุณสมบติัตามหลกัเกณฑ์ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด  เป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการผลิตเภสัช
สมุนไพร (ดูหัวขอ้ยกเวน้ขออนุญาต) 

 

  

ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์และผู้อื่น เป็นผู้ด าเนินการและผู้ มีหน้าที่ปฏิบัติการผลิต
เภสัชเคมีภัณฑ์ ผลิตและขายเภสัชชีววตัถุ และผลิตเภสัชสมนุไพร 

 

มาตรา ๘๙  ผู้ด  าเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการในหมวดนี ้ต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพเภสัช
กรรม เว้นแต่  

(๑) การผลิตเภสัชเคมีภัณฑ์ ผู้ด  าเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ได้รับ
ปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลกัเกณฑ์ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดกไ็ด้ 

(๒) การผลิตเภสัชชีววัตถุ ผู้ด  าเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบ

 



๒๔ 

 

วิชาชีพการสัตวแพทย์ช้ันหน่ึง หรือผู้ได้รับปริญญาทางวิทยาศาสตร์ตามหลกัเกณฑ์ท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ก าหนดกไ็ด้ 

(๓) การผลิตเภสัชสมนุไพร ผู้ด  าเนินการและผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยด้านเภสัชกรรมไทย  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์  
ผู้ประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ หรือผู้ ท่ีมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑ์
ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดกไ็ด้ 

(๔ )  ก า ร ข า ย เ ภ สัช ชี ว วั ต ถุ ท่ี ใ ช้ ผ ลิต เ ป็ น ย าส าห รั บ สัต ว์  ผู้ ด  า เ นิ นก า ร  
และผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการจะเป็นผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ช้ันหน่ึง  หรือผู้ ได้รับปริญญา 
ทางวิทยาศาสตร์ตามหลกัเกณฑ์ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดกไ็ด้ 
 

 

ผูด้  าเนินการและผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการในการผลิต/ขาย/น าเขา้ ยาแผนปัจจุบนั และการน าเขา้ยาแผน
ไทยและยาแผนทางเลือก และการผลิต/น าเขา้ยาส าหรับสัตว ์ควรเป็นผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรรม  ส่วน
จะยกเวน้ใหผู้ท่ี้มิใช่ผูป้ระกอบวิชาชีพเภสัชกรรรมเป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการในการผลิตยา
และขายยาบางแผน ควรพิจารณาว่า ผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยน์ั้น เป็นผูท่ี้ไดรั้บการศึกษาอบรมและ
ฝึกปฏิบติัเก่ียวกบัผลิตยาและขายยา หากมิใช่ผูท่ี้ไดรั้บการศึกษาอบรมและฝึกปฏิบติัเก่ียวกบัผลิตยาและขาย
ยา ก็ไม่ควรก าหนดยกเวน้ใหเ้ป็นผูด้  าเนินการและผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการ มิฉะนั้นจะท าใหย้าท่ีผลิตออกมาไม่มี
คุณภาพและมาตรฐาน ส่งผลกระทบต่อการรักษาโรค และอาจก่อให้เกิดความเสียหายต่อความเช่ือมัน่ของ
ผูบ้ริโภค 

 



๒๕ 

 

๕. การขึน้ทะเบยีนต ารับยา 
 ยาเป็นสินคา้คุณธรรมดงัท่ีกล่าวมาแลว้ จึงจ  าเป็นตอ้งมีการควบคุมผลิตภณัฑย์าโดยมีการก าหนดให้
มีการข้ึนทะเบียนต ารับยาส าหรับมนุษยต์ามมาตรา ๔๖ ยาส าหรับสตัวต์ามมาตรา ๗๕  เพื่อเป็นการคดัเลือก
รายการยาท่ีจะอนุญาตให้มีในประเทศไทย ก่อนท่ีผูป้ระกอบการจะท าการผลิตหรือน าสั่งยาเข้ามาใน
ประเทศไทย 

 

                  
ยา ยาส าหรับสัตว์ เภสัชเคมีภัณฑ์  

เภสัชเคมีภัณฑ์กึง่ส าเร็จรูป เภสัชชีววตัถุ หรือเภสัชสมนุไพร ต้องขึ้นทะเบยีนต ารับ 
 

                     มาตรา ๔๖  ผู้ใดประสงค์จะขึน้ทะเบียนต ารับยา ให้ยื่นค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยา และ
เมื่อผู้อนุญาตออกใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาให้แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้ายาน้ันได้  ท้ังนี้ ใน
การผลิตหรือน าเข้ายาต้องด าเนินการตามมาตรา ๒๓ 
 

                    มาตรา ๗๕  ผู้ใดประสงค์จะขึน้ทะเบียนต ารับยาส าหรับสัตว์ ให้ยื่นค าขอขึน้ทะเบียน
ต ารับยาส าหรับสัตว์ และเมื่อผู้อนุญาตออกใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาส าหรับสัตว์ให้แล้วจึงจะ
ผลิตหรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์น้ันได้ …………. 
                       

 

 

๑) ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ ผสม ปรุงยา แบ่งบรรจุ และขายยา โดยไม่ต้องขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยา  
 ส าหรับผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทยท่ี์ไดรั้บการยกเวน้การผสม ปรุงยา แบ่งบรรจุ และขายยา 
นั้น ไม่ตอ้งขอข้ึนทะเบียนต ารับยาดงักล่าว อาจก่อให้เกิดปัญหามีการผลิตยาต ารับลบัและยาท่ีมิไดข้ึ้น
ทะเบียนต ารับยา ส่งผลต่อความปลอดภยัของผูใ้ชย้าและก่อใหเ้กิดปัญหากบัระบบยาของประเทศไทย 

 
 

  

การยกเว้นการขึน้ทะเบียนต ารับยา  

ส าหรับยาทีไ่ด้รับการยกเว้น ผสม ปรุง แบ่งบรรจ ุและขาย โดยไม่ต้องขออนญุาต 
 

มาตรา ๔๗  บทบัญญัติมาตรา ๔๖ ไม่ใช้บังคับกับ 
(๓) ยาท่ีได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าตามมาตรา ๒๔ (๑) 

(๒) (๓) (๔) (๗) (๘) หรือ (๙) 
 

 

 

๒) ทะเบียนต ารับยามอีายุคร้ังแรก ๕ ปี และไม่มกีารทบทวนทะเบียนต ารับยา 

ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ไดป้รับปรุงระบบการ
ข้ึนทะเบียนต ารับยาของประเทศไทยใหมี้ความเขม้แข็งและมีความทนัสมยั โดยก าหนดอายทุะเบียนต ารับยา



๒๖ 

 

ในคร้ังแรก ๕ ปี แต่ในการต่ออายทุะเบียนต ารับยาในคร้ังต่อไปเป็นการต่ออายตุลอดไป และจะต่ออายุ ๕ ปี
ก็ต่อเมื่อพบปัญหาอาการอนัไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าหรือการเฝ้าระวงัและติดตามประเมินผลการใชย้า ซ่ึง
ขดักบัหลกัการของกฎหมายซ่ึงคุม้ครองสวสัดิภาพของผูบ้ริโภคคือ  หากพบปัญหายา ควรเพิกถอนทะเบียน
ต ารับยา มิใช่ต่ออายทุะเบียนต ารับยาอีก ๕ ปี ทั้งยงัไม่ปรากฏให้มีการทบทวนทะเบียนต ารับยาก่อนต่ออายุ
ใบอนุญาตตามมาตรา ๕๑  

นอกจากน้ีไม่มีการก าหนดให้รัฐมนตรีประกาศหลกัเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการทบทวน
ทะเบียนต ารับยา (มาตรา ๖)  

 

  

ทะเบียนต ารับยามีวนัหมดอาย ุ(คร้ังแรก ๕ ปี)  
แต่ยามีปัญหาไม่เพกิถอนทะเบียนต ารับ (ขัดหลักกฎหมาย) และไม่มกีารทบทวนทะเบียนต ารับยา 

 

มาตรา ๕๑  ใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาให้มีอาย ุดังต่อไปนี ้
(๑) ใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีออกให้คร้ังแรกให้มีอายุห้าปีนับแต่วันท่ี

ออกใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยา  
(๒) ใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีได้รับการอนุญาตให้ต่ออายุ ให้ใช้ได้

ตลอดไป เว้นแต่ในกรณีท่ีผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ือง เห็นสมควร
ก าหนดให้ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาดังกล่าวมีอายุห้าปีนับแต่วันท่ีต่ออายุใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาน้ัน  ท้ังนี้ ให้พิจารณาจากข้อมูลอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาหรือการเฝ้า
ระวังและติดตามประเมินผลการใช้ยา 

ในกรณีท่ีปรากฏข้อมูลอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาหรือการเฝ้าระวัง 
และติดตามประเมินผลการใช้ยา ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองมีอ านาจ 
ก าหนดอายใุบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาท่ีให้ใช้ได้ตลอดไปตาม (๒) ให้มีอายุห้าปีนับแต่วันท่ี
ได้มีการก าหนดอายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาดังกล่าว  ท้ังนี้ ให้ผู้อนุญาตแจ้งเป็นหนังสือ 
ให้ผู้รับใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาทราบโดยไม่ชักช้า 
 

 

 

๓) อาหารสัตว์ผสมยา และยาส าหรับสัตว์ ที่ผู้ประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์ผลติ (อาหารสัตว์ผสม
ยา) ผสมยา และแบ่งบรรจุยา ไม่ต้องขอขึน้ทะเบียนต ารับยา  
 ส าหรับอาหารสัตว์ผสมยา และยาส าหรับสัตว์ท่ีผูป้ระกอบวิชาชีพการสัตวแพทยไ์ด้รับการ
ยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาตผลิต (อาหารสัตว์ผสมยา) ผสมยา และแบ่งบรรจุยาส าหรับสัตว์ ไม่ตอ้งขอข้ึน
ทะเบียนต ารับยาดงักล่าว อาจก่อใหเ้กิดปัญหามีการผลิตยาต ารับลบัและยาท่ีมิไดข้ึ้นทะเบียนต ารับยา ส่งผล
ต่อความปลอดภยัของผูใ้ชย้าและก่อใหเ้กิดปัญหากบัระบบยาของประเทศไทย 
 

 



๒๗ 

 

           การยกเว้นการขึน้ทะเบียนต ารับยาส าหรับสัตว์ และอาหารสัตว์ผสมยา 
 

มาตรา ๗๖  บทบญัญัติมาตรา ๗๕ ไม่ใช้บังคับกับ 
 (๓) อาหารสัตว์ผสมยา  
(๔) ยาท่ีได้รับการยกเว้นไม่ต้องมีใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าตามมาตรา ๖๐ (๑) 

(๒) (๓) (๔) (๗) หรือ (๘) 
 

 

 



๒๘ 

 

๖. การขายยาชุด 
 ร่าง พ.ร.บ.ยา พ.ศ…ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา ไม่ไดก้  าหนดห้ามผูใ้ดขายยาชุด มีเพียง

การหา้มผูรั้บอนุญาตขายปลีกยา ผูด้  าเนินการ หรือผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการประจ าสถานท่ีขายปลีกยา ขายปลีกยา
โดยแบ่งยาจากภาชนะบรรจุไวล่้วงหน้าตามมาตรา ๑๑๙ ดงันั้น หากผูอ่ื้นท่ีมิใช่ผูรั้บอนุญาตขายปลีกยา 
ผูด้  าเนินการ หรือผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการ สามารถแบ่งยาจากภาชนะบรรจุไวล่้วงหนา้ได ้เพราะไม่มีขอ้หา้มและ
บทลงโทษ จึงตอ้งปรับปรุงสาระของกฎหมายในมาตราน้ี 

 
  

ห้ามเฉพาะผู้ รับอนุญาตฯ ขายปลีกยาโดยแบ่งยาจากภาชนะบรรจไุว้ล่วงหน้า 
 

มาตรา ๑๑๙  ห้ามผู้รับอนุญาตขายปลีกยา ผู้ด  าเนินการ หรือผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการประจ า
สถานท่ีขายปลีกยา ขายปลีกยาโดยแบ่งยาจากภาชนะบรรจุไว้ล่วงหน้า 

 

               มาตรา ๒๐๗  ผู้ รับอนุญาตขายปลีกยา ผู้ด  าเนินการ หรือผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการประจ า
สถานท่ีขายปลีกยาผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา ๑๑๙ ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินห้าปี หรือปรับไม่เกินห้าแสนบาท 
หรือท้ังจ าท้ังปรับ  
 

 



๒๙ 

 

๗. การโฆษณาและการส่งเสริมการขายยา 
 ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ… ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ได้ปรับปรุงให้
ใบอนุญาตโฆษณามีอายุ ๓ ปี นับแต่วนัท่ีออกใบอนุญาต และไดก้  าหนดให้การส่งเสริมการขายเป็นส่วน
หน่ึงของการโฆษณาตามนิยามศพัท ์
      ๑) ไม่มเีร่ืองการส่งเสริมการขาย 

แมต้ามนิยามศพัท ์การโฆษณาจะหมายความรวมถึงการส่งเสริมการขาย ดงัน้ี 
“โฆษณา” หมายความว่า การกระท าไม่ว่าโดยวิธีใดๆ ให้ประชาชนเห็น ไดย้ินหรือทราบ

ขอ้ความ เพื่อประโยชน์ในทางการคา้ และใหห้มายความรวมถึงการส่งเสริมการขาย 
แต่เมื่อพิจารณาจะพบว่า ไม่มีบทบญัญติัใดท่ีกล่าวถึง “การส่งเสริมการขาย” ส่งผลให้การ

ปรับปรุงกฎหมายคร้ังน้ี ไม่มีเร่ืองการส่งเสริมการขาย ซ่ึงจดัเป็นสาระส าคญัท่ีควรควบคุมในปัจจุบนัแต่
อยา่งใด 

๒) ไม่ควบคุมการโฆษณาสรรพคุณยาทุกประเภท และไม่ควบคุมโรคต้องห้าม  
ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ… ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ได้ตัด

บทบญัญติัท่ีควบคุมการโฆษณาในพระราชบญัญติัยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม ท่ีว่าดว้ย “ห้าม
โฆษณาสรรพคุณยาอนัตรายและยาควบคุมพิเศษ”  และ “ห้ามโฆษณาโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศ” ซ่ึงมี
ความส าคัญต่อการควบคุมโฆษณาท่ีสร้างปัญหาความเขา้ใจผิดในสรรพคุณยา และหลอกลวงผูป่้วยโรค
เร้ือรังและผูป่้วยโรคท่ีหมดหวงั เช่น เบาหวาน เอดส์ มะเร็ง อีโบล่า ฯ ดงัท่ีไมป่รากฏการควบคุมโฆษณาตาม
มาตรา ๑๔๓ ซ่ึงจะส่งผลต่อความปลอดภยัในการใชย้าของผูบ้ริโภค 
  

  

ไม่ควบคมุการโฆษณาสรรพคณุยาทุกประเภท และการโฆษณาโรคต้องห้าม 
 

                 มาตรา ๑๔๓  ห้ามผู้ใดโฆษณายาในลกัษณะดังต่อไปนี ้ 
  (๑) โอ้อวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยาว่าสามารถบ าบัด  
รักษา บรรเทา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักด์ิสิทธ์ิ หรือหายขาด หรือใช้ถ้อยค า
อ่ืนใดท่ีมีความหมายในท านองเดียวกัน 
  (๒) แสดงสรรพคุณยาอันเป็นเท็จ เกินความจริง หรือท าให้เข้าใจผิดในสรรพคุณยา 
  (๓) ท าให้เข้าใจว่ามีวัตถใุดเป็นตัวยา หรือเป็นส่วนประกอบของยาซ่ึงความจริงไม่มี
วัตถหุรือส่วนประกอบน้ันในยา หรือมีแต่มีไม่เท่าท่ีท าให้เข้าใจตามท่ีโฆษณา 
  (๔) ท าให้เข้าใจว่าเป็นยาท าให้แท้งลกูหรือขับระดู 
  (๕) ท าให้เข้าใจว่าเป็นยาบ ารุงกาม 
  (๖) เป็นการรับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคล คณะบุคคล หรือสถาบันใดๆ 
  (๗) กระท าโดยวิธีไม่สุภาพ หรือโดยการร้องร าท าเพลงท่ีมีลักษณะสัมพันธ์ 

 



๓๐ 

 

หรือเช่ือมโยงกับสรรพคุณยา หรือแสดงความทุกข์ทรมานของผู้ป่วย 
  (๘) กระท าโดยวิธีแถมพก ชิงรางวัล ออกสลากรางวัล หรือวิธีการอ่ืนใดในท านอง
เดียวกัน 

(๙) กระท าโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการโฆษณาตามท่ี
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเฉพาะเร่ืองประกาศก าหนด 
 

 

 การควบคุมโฆษณาโดยการห้ามโฆษณาสรรพคุณยาอนัตรายและยาควบคุมพิเศษ และห้าม
โฆษณาโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศ มีความส าคญั เพราะเป็นปัญหาท่ีรุนแรงมากในสถานการณ์การโฆษณายา
ในปัจจุบนั เช่นเดียวกบัการส่งเสริมการขายยาท่ีขาดจริยธรรมในการส่งเสริมการขาย 



๓๑ 

 

๘. ความรับผดิทางแพ่ง 
ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ไดป้รับปรุงให้

มีบทบญัญติัว่าดว้ยความรับผดิทางแพ่ง เพื่อก  าหนดใหผู้รั้บอนุญาตผลิต ขาย น าเขา้ หรือผูรั้บใบส าคญัการข้ึน
ทะเบียนต ารับยา ตอ้งร่วมกนัรับผดิต่อผูเ้สียหายในความเสียหายท่ีเกิดจากการใชย้า อย่างไรก็ตามบทบญัญติั
ของกฎหมายดงักล่าวไม่ครอบคลุมผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย ์ผูรั้บปริญญาทางวิทยาศาสตร์ และผูท่ี้
ไดรั้บการอบรมฯ ท่ีไดรั้บการยกเวน้ไม่ตอ้งขออนุญาตผลิต ขาย หรือน าเขา้ยา หรือไดรั้บการยกเวน้ไม่ตอ้ง
ข้ึนทะเบียนต ารับยา ตามมาตรา ๑๕๙ ท าใหผู้บ้ริโภคไม่ไดรั้บการคุม้ครองสวสัดิภาพในการใชย้า 

 

                            
ความรับผิดทางแพ่งไม่ครอบคลุม 

ผู้ที่ได้รับการยกเว้นผู้ผลติ ขาย หรือน าเข้า หรือผู้ รับใบส าคญัการขึน้ทะเบยีนต ารับยา 
 

                  มาตรา ๑๕๙  ผู้ ผลิต ขาย หรือน าเข้า หรือผู้ รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา  
ต้องร่วมกันรับผิดต่อผู้เสียหายในความเสียหายท่ีเกิดจากการใช้ยา ไม่ว่าความเสียหายน้ันจะเกิดจาก
การกระท าโดยจงใจหรือประมาทเลินเล่อของผู้ผลิต ขาย หรือน าเข้า หรือผู้รับใบส าคัญการขึน้ทะเบียน
ต ารับยา หรือไม่กต็าม 

 

 

 

หลกัการของกฎหมายเพื่อการคุม้ครองผูบ้ริโภค ดงันั้น เม่ือบุคคลใดก็ตามท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
ผลิต ขาย และน าเข้า  ซ่ึงก่อให้เกิดความเสียหายกับผูบ้ริโภคได้ ต้องรับผิดชอบทั้งหมด ไม่ยกเวน้ผูท่ี้
ด  าเนินการโดยไม่ตอ้งขออนุญาตหรือไม่ตอ้งข้ึนทะเบียนต ารับยา 
 



๓๒ 

 

                  ๙. บทลงโทษ 
 ร่าง พระราชบัญญติัยา พ.ศ…ฉบบัส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ได้ยกเวน้ให้ผู ้
ประกอบวิชาชีพทางการแพทยห์ลายสาขา สามารถด าเนินการไดโ้ดยไม่ตอ้งขออนุญาต และเมื่อผูป้ระกอบ
วิชาชีพดงักล่าวกระท าผิดหรือไม่ปฏิบติัตามกฎหมาย จะถูกลงโทษเบากว่าผูรั้บอนุญาตท่ีกระท าผิดตาม
มาตรา ๑๖๗ ๑๖๘ ๑๘๒ ๑๘๓ และ ๒๑๑ ซ่ึงสร้างความไม่เป็นธรรมในการปฏิบติัตามกฎหมายส าหรับ
ผูป้ระกอบการ โดยผูป้ระกอบการต้องขออนุญาตตามกฎหมาย ต้องจัดหาผูด้  าเนินการและผูม้ีหน้าท่ี
ปฏิบติัการซ่ึงเป็นผูเ้ช่ียวชาญดา้นยา เมื่อกระท าผดิถกูลงโทษหนกักว่า (10 เท่า) ของผูป้ระกอบวิชาชีพอ่ืนๆ 
ซ่ึงในสถานท่ีประกอบการไม่ต้องจดัหาผูเ้ช่ียวชาญดา้นยา ไดรั้บการยกเวน้ไม่ต้องขออนุญาต และเมื่อ
กระท าผดิถกูลงโทษถกูลงโทษเบากว่า  

 

  

ผู้ประกอบการกบัผู้ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขออนญุาต มีความแตกต่างกนั 
 

                  มาตรา ๑๖๗  ผู้ใดผลิต ขาย หรือน าเข้ายาโดยไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๒๓ วรรคหน่ึง 
ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท  
                 มาตรา ๑๖๘  ผู้ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาท่ีได้รับยกเว้นตามมาตรา ๒๔ (๒) (๓) (๔) (๕) 
(๖) (๗) (๘) หรือ (๙) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงท่ีออกตามความในมาตรา ๒๔ วรรคสอง  
ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  
 

                 มาตรา ๑๘๒  ผู้ ใดผลิต ขาย หรือน าเข้ ายาส าหรับสัตว์โดยไม่ได้ รับใบอนุญาต 
ตามมาตรา ๕๙ วรรคหน่ึง ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท  
                มาตรา ๑๘๓  ผู้ผลิต ขาย หรือน าเข้ายาส าหรับสัตว์ท่ีได้รับยกเว้นตามมาตรา ๖๐ (๒) (๓) 
(๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงท่ีออกตามความในมาตรา ๖๐ วรรค
สอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  
 

                     มาตรา ๑๘๙  ผู้ใดผลิต ขาย หรือน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ เภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงส าเร็จรูป เภสัชชีว
วัตถ ุหรือเภสัชสมนุไพร โดยไม่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๘๕ วรรคหน่ึง ต้องระวางโทษจ าคุก
ไม่เกินห้าปีและปรับไม่เกินห้าแสนบาท 
                มาตรา ๑๙๑  ผู้ ได้รับยกเว้นตามมาตรา ๘๗ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) (๗) หรือ (๘)  
ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามกฎกระทรวงท่ีออกตามความในมาตรา ๘๗ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 
ห้าหมื่นบาท  
 

 
 

 

  นอกจากน้ียงัไม่มีบทลงโทษทางปกครอง ซ่ึงการลงโทษดงักล่าวจะส่งผลกระทบต่อการไม่
พยายามกระท าผดิซ ้า 



๓๓ 

 

๑๐. สาระที่แก้ไขยงัไม่สมบูรณ์ และยงัไม่สามารถแก้ไขปัญหาที่เป็นอยู่ของกฎหมายปัจจุบันได้ ควร
เพิม่เตมิให้สมบูรณ์ ดังนี ้

๑) มาตรา ๓๕  ในกรณีท่ีผูรั้บอนุญาตประสงค์จะประกอบกิจการในระหว่างท่ีผูด้  าเนินการไม่
สามารถปฏิบัติหน้าท่ีไดเ้ป็นการชั่วคราว ผูรั้บอนุญาตต้องหยุดประกอบกิจการ เวน้แต่จดัให้มีบุคคลซ่ึงมี
คุณสมบัติเช่นเดียวกับผูด้  าเนินการปฏิบัติหน้าท่ีแทนภายในเจ็ดวนันับแต่วนัท่ีผูด้  าเนินการดังกล่าวไม่
สามารถปฏิบติัหนา้ท่ีไดเ้ป็นการชัว่คราว  

๒) มาตรา ๓๖  ในกรณีท่ีผูรั้บอนุญาตประสงค์จะประกอบกิจการในระหว่างท่ีผูม้ีหน้าท่ี
ปฏิบัติการไม่สามารถปฏิบัติหน้าท่ีได้เป็นการชั่วคราว ผูด้  าเนินการต้องแจ้งให้ผูรั้บอนุญาตทราบถึง 
การไม่สามารถปฏิบติัหนา้ท่ีไดเ้ป็นการชัว่คราวของผูม้ีหน้าท่ีปฏิบติัการ และผูรั้บอนุญาตตอ้งหยุดประกอบ
กิจการ เวน้แต่จดัใหม้ีบุคคลซ่ึงมีคุณสมบติัเช่นเดียวกบัผูม้ีหนา้ท่ีปฏิบติัการปฏิบติัหนา้ท่ีแทน 

๓) มาตรา ๑๑๓  ยาท่ีมีลกัษณะดงัต่อไปน้ี เป็นยาปลอม 
          (๙) ผลิตภณัฑอ่ื์นใดท่ีเจตนาใส่ยาผสม ไม่ว่าจะข้ึนทะเบียนเป็นยาหรือไม่ก็ตาม 

 ๔) อ่ืนๆ เช่น การกระท าความผดิซ ้าๆ หรือการกระท าผดิตามพระราชบญัญติั ควรน าไปสู่การ
เพิกถอนทะเบียนต ารับยา หรือการเพิกถอนใบนุญาต 
 



๓๔ 

 

๑๑. ประเด็นอืน่ๆ ที่ไม่ปรากฏในร่างกฎหมาย 

  ร่าง พระราชบัญญัติยา พ.ศ… ฉบับส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) ยงัขาด
สาระส าคญัในเร่ืองต่างๆ ดงัน้ี 

๑) การควบคุมราคายา: ร่างพระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกา (สคก.) มิไดก้  าหนดการควบคุมราคายา  

๒) กองทุนพัฒนาระบบยาแห่งชาติ: ร่างพระราชบญัญัติยา พ.ศ… ฉบบัส านักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา (สคก.) มิไดก้  าหนดกองทุนพฒันาระบบยาแห่งชาติ เพื่อพฒันาอุตสาหกรรมยาใน
ประเทศและเยยีวยาความเสียหายจากการใชย้า  



เอกสารอ้างอิง 

๑. ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… ฉบบัส านกังานคณะกรรมการกฤษฎีกา (วนัท่ี ๑๒ มิถุนายน ๒๕๕๗) 

๒. พระราชบญัญติัยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม 

๓. ร่าง พระราชบญัญติัยา พ.ศ… (ฉบบัประชาชน ปรับปรุง ๑๙.๐๑.๕๕) โดย มลูนิธิสาธารณสุขกบั

การพฒันา และคณะ.  

๔. พระราชบญัญติัวิชาชีพการแพทยแ์ผนไทย พ.ศ. ๒๕๕๖ 

๕. พระราชบญัญติัการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. ๒๕๔๒ 
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