
     บ�นท�กหล�กการและเหต�ผล
ประกอบร�างพระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท��..)

พ.ศ. ....
                                 

หล�กการ
แก�ไขเพ�	มเต�มพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ด�งต�อไปน !
(๑) เพ�	มบทน�ยาม ค$าว�า “ยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ ” (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๔)
(๒) ก$าหนดให�ฉลากของยาแผนป1จจ2บ�นและยาแผนโบราณต�องแสดงช5	อสาม�ญทางยา 

และราคาขายปล ก (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๒๕ และมาตรา ๕๗)
(๓) เพ�	มเต�มให�ร�ฐมนตร ม อ$านาจประกาศก$าหนดยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ  (แก�ไขเพ�	มเต�ม

มาตรา ๗๖)
(๔) ก$าหนดให�ยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ ได�ร�บยกเว�นไม�ต�องข;!นทะเบ ยนต$าร�บยา แต�ต�องจด

แจ�งตามหล�กเกณฑ=ท 	ร�ฐมนตร ก$าหนด (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๗๙ ทว�)
(๕) ก$าหนดให�การขอข;!นทะเบ ยนต$าร�บยาต�องแจ�งช5	อสาม�ญทางยาและในกรณ การขอ

ข;!นทะเบ ยนต$าร�บยาใหม� ต�องแจ�งข�อม?ลเก 	ยวก�บส�ทธ�บ�ตรของยา ต�นท2นและความค2�มค�าในเช�ง
เศรษฐศาสตร=ส2ขภาพ และโครงสร�างราคายา (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๘๐)

(๖) ก$าหนดห�ามโฆษณาขายยา เว�นแต�การโฆษณาขายยาสาม�ญประจ$าบ�าน รวมท�!ง
ก$าหนดหล�กเกณฑ=และข�อยกเว�นในการโฆษณาขายยา (เพ�	มมาตรา ๘๘ ตร )

(๗) ก$าหนดโทษกรณ ฝFาฝGนการห�ามโฆษณาขายยา (แก�ไขเพ�	มเต�มมาตรา ๑๒๔)

เหต�ผล

เน5	องจากพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ม บทบ�ญญ�ต�บางประการไม�เหมาะสมและไม�
สอดคล�องก�บการให�ความค2�มครองแก�ประชาชนผ?�ใช�ยา สมควรแก�ไขเพ�	มเต�มบทบ�ญญ�ต�เก 	ยวก�บยา
จ$าเป(นเฉพาะกรณ  การขอข;!นทะเบ ยนต$าร�บยา การโฆษณา และบทก$าหนดโทษ เพ5	อให�สามารถ
ค2�มครองประชาชนผ?�ใช�ยาให�เข�าถ;งยาได�อย�างท�	วถ;งและเป(นธรรมย�	งข;!น จ;งจ$าเป(นต�องตราพระราช
บ�ญญ�ต�น !



ร�าง
พระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท��..)

พ.ศ. ....
                                 

                                 
                                 
                                 

                                                                                                         
                                                       

โดยท 	เป(นการสมควรแก�ไขเพ�	มเต�มกฎหมายว�าด�วยยา
พระราชบ�ญญ�ต�น !ม บทบ�ญญ�ต�บางประการเก 	ยวก�บการจ$าก�ดส�ทธ�และเสร ภาพของ

บ2คคลซ;	งมาตรา ๒๙ ประกอบก�บมาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของร�ฐธรรมน?ญแห�งราช
อาณาจ�กรไทย บ�ญญ�ต�ให�กระท$าได� โดยอาศ�ยอ$านาจตามบทบ�ญญ�ต�แห�งกฎหมาย
                                                                                                         
                                                       

มาตรา ๑  พระราชบ�ญญ�ต�น !เร ยกว�า “พระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท 	..) พ.ศ. ....

มาตรา ๒  พระราชบ�ญญ�ต�น !ให�ใช�บ�งค�บต�!งแต�ว�นถ�ดจากว�นประกาศในราชก�จจา
น2เบกษาเป(นต�นไป

มาตรา ๓ ให�เพ�	มบทน�ยามค$าว�า “ยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ ” ระหว�างบทน�ยามค$าว�า “ยา
สม2นไพร” และค$าว�า “เภส�ชเคม ภ�ณฑ=” ในมาตรา ๔ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐

“ยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ ” หมายความว�า ยาส$าหร�บใช�ในการร�กษาโรคหร5ออาการเจKบ
ปFวยท 	พบได�น�อยและม ป1ญหาขาดแคลนยาในประเทศ และให�หมายความรวมถ;งยาท 	ไม�เพ ยงพอก�บ
ความต�องการในการแก�ไขป1ญหาสาธารณส2ขของประเทศ

มาตรา ๔  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป(น (ก/๑) และ (ก/๒) ของ (๓) ของมาตรา ๒๕ 
แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซ;	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท 	 ๕) พ.ศ. 
๒๕๓๐ และให�ใช�ความต�อไปน !แทน

“(ก/๑) ช5	อสาม�ญทางยา ด�วยขนาดต�วอ�กษรท 	ใหญ�กว�าช5	อทางการค�า และเหKนได�
ช�ดเจน

  (ก/๒) ราคาขายปล ก ด�วยขนาดต�วอ�กษรท 	เหKนได�ช�ดเจน”



มาตรา ๕  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป(น (ก/๑) และ (ก/๒) ของ (๒) ของมาตรา ๕๗ 
แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซ;	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. 
๒๕๒๒ 

“(ก/๑) ช5	อสาม�ญทางยา (ถ�าม ) ด�วยขนาดต�วอ�กษรท 	ใหญ�กว�าช5	อทางการค�าและเหKน
ได�ช�ดเจน

  (ก/๒) ราคาขายปล ก ด�วยขนาดต�วอ�กษรท 	เหKนได�ช�ดเจน” 

มาตรา ๖ ให�เพ�	มความต�อไปน !เป(น (๑๐) ของมาตรา ๗๖ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ซ;	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท 	 ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ 

“(๑๐) ยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ ”

มาตรา ๗  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป(น (๕) ของมาตรา ๗๙ ทว� แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ ซ;	งแก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท 	 ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐

“(๕) ยาจ$าเป(นเฉพาะกรณ ท 	ได�ม การจดแจ�งตามหล�กเกณฑ= ว�ธ การ และเง5	อนไขท 	
ร�ฐมนตร โดยค$าแนะน$าของคณะกรรมการประกาศก$าหนดในราชก�จจาน2เบกษา”

มาตรา ๘  ให�ยกเล�กความในมาตรา ๘๐ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และให�
ใช�ความต�อไปน !แทน

“มาตรา ๘๐ การขอข;!นทะเบ ยนต$าร�บยาตามมาตรา ๗๙ ต�องแจ�งรายละเอ ยดด�งต�อไป
น !

(๑) ช5	อสาม�ญทางยา
(๒) ช5	อยา
(๓) ช5	อและปร�มาณของว�ตถ2อ�นเป(นส�วนประกอบของยา
(๔) ขนาดบรรจ2
(๕) ว�ธ ว�เคราะห=มาตรฐานของยาแผนป1จจ2บ�นในกรณ ท 	ใช�ว�ธ ว�เคราะห=นอกต$ารายาท 	

ร�ฐมนตร ประกาศ
(๖) ฉลาก
(๗) เอกสารก$าก�บยา
(๘) รายการอ5	นตามท 	ก$าหนดในกฎกระทรวง
ในกรณ การขอข;!นทะเบ ยนต$าร�บยาใหม� นอกจากต�องแจ�งรายละเอ ยดตามวรรคหน;	ง

แล�ว ต�องแจ�งรายละเอ ยดเพ�	มเต�มด�งต�อไปน !
(๑) ข�อม?ลหร5อสถานะส�ทธ�บ�ตรของยา
(๒) ข�อม?ลต�นท2นและความค2�มค�าในเช�งเศรษฐศาสตร=ส2ขภาพ
(๓) ข�อม?ลโครงสร�างราคายา 
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(๔) ราคาขายปล ก
(๕) รายการอ5	นตามท 	ก$าหนดในกฎกระทรวง”
 
มาตรา ๙  ให�เพ�	มความต�อไปน !เป(นมาตรา ๘๘ ตร  แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐
“มาตรา ๘๘ ตร  ห�ามม�ให�โฆษณาขายยา เว�นแต�การโฆษณาขายยาสาม�ญประจ$าบ�าน
การโฆษณาขายยาสาม�ญประจ$าบ�านตามวรรคหน;	ง ให�เป(นไปตามหล�กเกณฑ= ว�ธ การ 

และเง5	อนไขท 	ร�ฐมนตร ประกาศก$าหนด
บทบ�ญญ�ต�ในวรรคหน;	งไม�ใช�บ�งค�บแก�การโฆษณาขายยาท 	กระท$าโดยตรงต�อผ?�ประกอบ

ว�ชาช พเวชกรรม ผ?�ประกอบว�ชาช พการพยาบาลและการผด2งครรภ= ผ?�ประกอบว�ชาช พท�นตกรรม 
ผ?�ประกอบว�ชาช พเภส�ชกรรม ผ?�ประกอบว�ชาช พการส�ตวแพทย= ผ?�ประกอบว�ชาช พกายภาพบ$าบ�ด 
หร5อผ?�ประกอบโรคศ�ลปะ”

มาตรา ๑๐  ให�ยกเล�กความในมาตรา ๑๒๔ แห�งพระราชบ�ญญ�ต�ยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซ;	ง
แก�ไขเพ�	มเต�มโดยพระราชบ�ญญ�ต�ยา (ฉบ�บท 	 ๕) พ.ศ. ๒๕๓๐ และให�ใช�ความต�อไปน !แทน

“มาตรา ๑๒๔ ผ?�ใดโฆษณาขายยาโดยฝFาฝGนมาตรา ๘๘ มาตรา ๘๘ ทว� มาตรา ๘๘ ตร  
มาตรา ๘๙ หร5อมาตรา ๙๐ ต�องระวางโทษปร�บไม�เก�นหน;	งแสนบาท” 

ผ?�ร�บสนองพระบรมราชโองการ

..........................................

         นายกร�ฐมนตร 

3


	หลักการ

