
ผลิต จําหนาย จาย แจก  และโฆษณา ยา ตองปฏิบัติตาม พ.ร.บ. ยา

                ปภัสสร   ผลโพธิ์
        กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค

ขาวจาก น.ส.พ. ประจํา วันที่ 10 มกราคม 2550 จํานวนหลายฉบับ ที่มี นาย
แพทยโรงพยาบาลทานหนึ่ง  เปดตัว ยาเลิฟ โลชั่น ยาทาเพื่อรักษาอาการหยอนสมรรถภาพทางเพศ
โดยยาดังกลาวไมมีขายตามทองตลาด แตจะจายยาผานแพทยเทานั้น และเปนการปรุงยาโดย
แพทยใหคนไขเฉพาะราย ไมตองขออนุญาตผลิตยาจาก อย.เพราะไดรับการยกเวนตามมาตรา 13
และในตอนทายของการเปดตัวยา ยังไดแจงวา ไดจัดยา 100 ชุด สําหรับสามีภรรยา 100 คูแรกที่
ติดตอมาที่โรงพยาบาลตํารวจใหนําไปใชไดฟรีนั้น  จึงไดเกิดขอสงสัยวาการกระทําดังกลาวจะ
ถูกตองหรือไมเพราะการที่จะผลิตยาออกมาจําหนายไดไมใชจะดูแคประสิทธิภาพ ประ
สิทธิผลของยาอยางเดียว ยังจะตองศึกษาเรื่องความเปนพิษดวย ซ่ึงจะตองใชระยะเวลา
นาน ในการศึกษาเพื่อใหมั่นใจวาในระยะยาวผูใชยังไดรับความปลอดภัยจากยานั้น

1.  ความหมาย ของ คําวา  “ยา”  ตาม พ.ร.บ. 2550  และฉบับแกไขเพิ่มเติม

ความหมายของคําวา “ยา” ตามพระราชบัญญัติ ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแกไข
      เพิ่มเติม หมายถึง วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค    
      หรือความเจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว หรือวัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครง
      สรางหรือการกระทําหนาที่ใด ๆ ของรางกายของมนุษยหรือสัตว รวมถึงวัตถุที่รับรองไวในตํารา

ยา, เภสัช      เคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป

ยกเวนวัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในทางการเกษตร หรืออุตสาหกรรมและ
     วัตถุที่เปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา  เครื่องมือเครื่องใชในการสงเสริมสุข
     ภาพ เครื่องสําอางหรือเครื่องมือและสวนประกอบของเครื่องมือที่ใชในการ
     ประกอบโรคศิลปะหรือวิชาเวชกรรม และวัตถุที่ใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการ
     วิจัย การวิเคราะหหรือการชันสูตรโรคซึ่งมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายมนุษย
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2.  การขออนุญาต และออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาแผนปจจุบัน

ตามมาตรา 12ระบุวา หามมิใหผูใดผลิต ขาย หรือนํา หรือส่ังเขามาในราชอาณา
      จักร ซึ่งยาแผนปจจุบัน เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต

ตาม มาตรา 13 (1)       บทบัญญัติมาตรา 12 ไมบังคับใชแก
• การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือ

บําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม
• การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือของผู

ประกอบโรคศิลปะ ที่ส่ังสําหรับคนไขเฉพาะรายหรือตามใบสั่งยาของ
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวเฉพาะราย

• การขายสมุนไพรที่ไมใชยาอันตราย การขายยาสามัญประจําบาน 
การขายยาซึ่งผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผูประกอบโรคศิลปะใน
สาขาทันตกรรมขายเฉพาะสําหรับคนไขของตนหรือการขายยาซึ่งผู
ประกอบการบําบัดโรคสัตวขายสําหรับสัตวซึ่งตนบําบัดหรือปองกัน
โรค หรือการขายยาโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือ 
บําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม

• การนํายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจํานวนที่จําเปนจะ
ตองใชเฉพาะตัวได 30 วัน

• การนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ใน
หนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม

• สําหรับผูที่ไดรับการยกเวน กรณีการผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง 
ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทย และองค
การเภสัชกรรม และ กรณีการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร
โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาด
ไทย และองคการเภสัชกรรมนั้น จะตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง

บทกําหนดโทษ
ตาม มาตรา 101 ผูใดฝาฝนมาตรา 12 ผลิต ขาย หรือนํา หรือส่ังเขามาในราช

อาณาจักร ซึ่งยาแผนปจจุบัน โดยไมไดรับอนุญาตตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 5 ป และปรับไมเกิน 
10,000 บาท
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3.  การขึ้นทะเบียนตํารับยา

3.1  ยาที่ตองขึ้นทะเบียนตํารับย
ตาม มาตรา 79 (1

                    เขามาในราชอาณาจักร ผูใดป
                    ซึ่งยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโ
                    พนักงาน เจาหนาที่ และเมื่อได
                   หรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรไ

3.2  ยกเวนยาไมตองขึ้นทะเบียน
   มาตรา 79 ทวิ   (

• ยาที่เปนเภสัช
บรรจุเสร็จ

• ยาสมุนไพร
• ยาตัวอยางที่ได

จักรเพื่อขอขึ้น
กําหนดในกฎก

• ยาที่ไดรับอน
เกณฑวิธีการ
กรรมการประก

3.3  บทกําหนดโทษ
ตาม มาตรา 123 

                    โทษจําคุก ไมเกิน 3 ป หรือปรับ

4.  ขอบเขตของการโฆษณายา

4.1  ขอปฏิบัติ
• การโฆษณาขายยาผ

เลขาธิการคณะกรรม
จังหวัด (สํานักงานสา
          -3-
า
)  ผูรับอนุญาตผลิตยา หรือผูรับอนุญาตใหนําหรือส่ังยา
ระสงคจะผลิต หรือนํา หรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
บราณ ตองนําตํารับยานั้นมาขอขึ้นทะเบียน ตอ
รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาแลว จึงจะผลิตยา
ด

ตํารับ
2)  บทบัญญัติมาตรา 79 ไมใชบังคับแก
เคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป ซึ่งมิใชยา

รับอนุญาตใหผลิต หรือนํา หรือส่ังเขามาในราชอาณา
ทะเบียนตํารับยา ตามหลักเกณฑวิธีการ และเงื่อนไขที่
ระทรวง
ุญาตใหนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตามหลัก
 และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของคณะ
าศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา

ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา 79 ตองระวาง
ไมเกิน 5,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

านสื่อตางๆ จะตองไดรับอนุญาตโฆษณา จาก
การอาหารและยา หรือ นายแพทยสาธารณสุข
ธารณสุขจังหวัด) ภายในเขตพื้นที่รับผิดชอบ
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4.2  ขอบังคับ
• ตองขออนุญาตโฆษณา
• ตองปฏิบัติตามเงื่อนไขของผูอนุญาต
• ตองระงับการโฆษณาเมื่อไดรับคําสั่งใหระงับ

4.3  ขอหาม
• ไมเปนการโออวดสรรพคุณยา หรือวัตถุอันเปนสวนประกอบของ

            ยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรคหรือความเจ็บปวยไดอยาง
            ศักดิ์สิทธิ์หรือหายขาด หรือใชถอยคําอื่นใดที่มีความหมายทํานองเดียวกัน

• ไมแสดงสรรพคุณยาอันเปนเท็จหรือเกินความจรงิ
      ไมทําใหเขาใจวามีวัตถุใดเปนตัวยา หรือเปนสวนประกอบของยา ซึ่งความจริง
      ไมมีวัตถุหรือสวนประกอบนั้นในยา หรือมีแตไมเทาที่ทําใหเขาใจ
• ไมทําใหเขาใจวาเปนยาทําใหแทงลูกหรือยาขับระดูอยางแรง
• ไมทําใหเขาใจวาเปนยาบํารุงกามหรือยาคุมกําเนิด
• ไมแสดงสรรพคุณยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ
• ไมมีการรับรอง หรือยกยองสรรพคุณยาโดยบุคคลอื่น
• ไมแสดงสรรพคุณยาวาสามารถบําบัด บรรเทา รักษาหรือปองกันโรค หรือ

อาการของโรคเบาหวาน, มะเร็ง, อัมพาต, วัณโรค, โรคเรื้อน, โรคหรืออาการ
ของโรคเกี่ยวกับสมอง หัวใจ ปอด ตับ มาม ไต

• หามมิใหโฆษณาขายยาโดยไมสุภาพ หรือโดยการรองรําทําเพลง หรือแสดง
ความทุกขทรมานของผูปวย

• หามมิใหโฆษณาขายยาโดยวิธีแถมพก หรือออกสลากรางวัล
4.4 บทกําหนดโทษ

บทลงโทษโฆษณาผลิตภัณฑยาที่เปนเท็จ หรือโออวดเกินจริง หรือฝาฝน
พระราชบัญญัติยามีดังนี้

• มีโทษปรับถึง 100,000 บาท หากฝาฝนกฎหมาย
• ถาฝาฝนคําสั่ง ระงับโฆษณา มีโทษจําคุกไมเกิน 3 เดือน หรือปรับไม

เกิน 5,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และปรับเปนรายวัน วันละ 500
บาท จนกวาจะปฏิบัติตามคําสั่ง
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อยางไรก็ดี การที่มีผูคิดคน วิจัยพัฒนาตัว
ภายใตกฎหมาย และถูกตองตามหลักวิชาการ ซึ่ง
ผลิตภัณฑสุขภาพใหมๆ อยางตอเนื่อง

***********************
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ยาใหมๆ เปนผลดีตอประชาชนทั้งสิ้น แตตองอยู
 อย. เองไดทําการสนับสนุนใหมีการพัฒนา วิจัย

***********************

ันที่ 18 มกราคม พ.ศ. 2550
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