
แถลงการณ์กลุ่มเครือขา่ยวิชาชีพเภสัชกรรม 
เรื่องความเห็นแย้งบางประเด็นในร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ...ที่คาดว่าจะใช้แทนพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

(ฉบับทีค่าดว่าผ่านการพิจารณาของส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา) 
                               วันที่ 29 กันยายน 2557 

ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข ได้เสนอ ร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ.....เพ่ือยกเลิกและทดแทน 
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งทราบว่าได้ผ่านการพิจารณาของส านักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาแล้ว นั้น  

เครือข่ายวิชาชีพเภสัชกรรม ประกอบด้วย สภาเภสัชกรรม  ศูนย์ประสานงานการศึกษาเภสัช
ศาสตร์แห่งประเทศไทย กลุ่มเภสัชกรภาคใต้  สหพันธ์นิสิตนักศึกษาเภสัชศาสตร์แห่งประเทศไทย และเภสัชกรจาก
หลายภาคส่วน และ 19 เครือข่ายวิชาชีพ มีความเห็นว่า รา่งพระราชบัญญัติยา พ. ศ. …. ที่คาดว่าจะใช้แทน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510... มบีางประเด็นไม่เป็นไปตามหลักสากล ไม่สามารถคุ้มครองผู้บริโภคได้ รวมถึงมีผล
ต่อความไม่ปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชน จึงมีความเห็นแย้งต่อร่างพระราชบัญญัติดังกล่าว โดยยึดหลักการ
ค านึงถึงความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชนในประเทศไทยเป็นสิ่งส าคัญสูงสุด ดังนี้ 

1. การแบ่งประเภทยา ตาม ร่างพระราชบัญญัติยา พ.ศ..... มาตรา 4 ได้บัญญัติบทนิยามศัพท์ที่
ท าให้เกิดการแบ่งยาทีไ่ม่เป็นไปตามหลักสากลและไม่เป็นไปเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค  โดยร่างพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ.....ก าหนดยาเป็น 3 ประเภท คือ ยาที่ต้องจ่ายตามใบสั่งยา ยาที่ต้องจ่ายโดยผู้ประกอบวิชาชีพ (ทุกวิชาชีพ)  
และยาสามัญประจ าบ้าน ในขณะที่ประเทศพัฒนาแล้วต่าง ๆ เช่น สหรฐัอเมริกา สหราชอาณาจักร ออสเตรเลีย 
นิวซีแลนด์ ฮ่องกง หรือแม้แต่ประเทศเพ่ือนบ้านในอาเซียน คือ สิงคโปร์ มาเลเซีย ต่างแบ่งยาเป็น 3 ประเภท คือ  
1) ยาที่ต้องใช้ใบสั่งยา (Prescription-Only Medicines) 2) ยาที่เภสัชกรเป็นผู้สั่งจ่าย (Pharmacist-Only 
Medicines)  3) ยาที่ประชาชนเลือกใช้ได้เอง (General Sale List หรือ Over-the-Counter Medicines)  
ทั้งนี้การแบ่งตามหลักสากลเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภค เป็นการแบ่งแยกหน้าที่ของผู้สั่งใช้ยา (Prescriber) และผู้จ่าย
ยา (Dispenser) โดยผู้จ่ายยา จะต้องมีความรู้ที่ลึกซ้ึง เรื่องผลิตภัณฑ์ยา การดูแลผู้ใช้ยาให้ได้ประโยชน์เต็มที่จาก
การใช้ยา การป้องกันผลข้างเคียง อันตรายที่จะเกิดจากการใช้ยา และอันตรกิริยา (Drug Interaction) หรือที่
เรียกว่า “ยาตีกัน” เพ่ือประกันคุณภาพและความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชนผู้บริโภค 

ข้อเสนอ  ขอให้แบ่งยาเป็น 3 ประเภทตามหลักสากล ซึ่งประกอบด้วย ยาที่ต้องใช้ใบสั่งยา  ยาที่
เภสัชกรเป็นผู้สั่งจ่าย และ ยาที่ประชาชนเลือกใช้ได้เอง แต่หากจะมีการยกเว้นกับวิชาชีพใด เงื่อนไขใด ให้ยกเว้น
เป็นกรณี และก าหนดให้ยาที่ต้องจ่ายโดยใบสั่งยาจากแพทย์ซึ่งเป็นกลุ่มยาที่มีอันตรายและความเสี่ยงสูงหากใช้ไม่
ถูกต้องเหมาะสม จะต้องมีการใช้ระบบใบสั่งยาจริง  เพ่ือให้เกิดการดูแลประชาชนร่วมกันโดยผู้ประกอบวิชาชีพเวช
กรรมและผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

2. การน ายาที่ ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว มาผสมตามหลักวิชา (โดยผู้ประกอบวิชาชีพ)      ตาม ร่าง
พระราชบัญญัติยา   พ.ศ.....   มาตรา   24 (2)   เป็นสิ่งห้ามกระท า   ยกเว้นมีความจ าเป็นต้องใช้ในรูปแบบพิเศษ
หรือการผสมยาในระหว่างการรักษาหรือการท าหัตถกการที่ไม่มีจ าหน่าย ให้แก่ผู้ป่วยเฉพาะราย  เนื่องจากการน า
ยาที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วมีความเสี่ยงที่จะส่งผลต่อความไม่ปลอดภัยของผู้ใช้ยาที่องค์การอนามัยโลกก าลังรณรงค์
ให้บุคคลากรทางการแพทย์ตระหนัก เนื่องจากการผลิตยาต้องมีกระบวนการผลิตที่ดี ซึ่งกฎกระทรวงสาธารณสุข



ก าหนดให้บริษัทผลิตยาต้องปฏิบัติตามเกณฑ์มาตรฐานการผลิตยาที่ดีซึ่งมีความเข้มงวดในกระบวนการผลิตเพ่ือ
ประกันว่ายาที่ผลิตได้ปราศจากสิ่งปนเปื้อน ไม่มีความผิดพลาดเรื่องการบรรจุยาผิดชนิด  ยาที่บรรจุในภาชนะจาก
โรงงานผลิตยาต้องยังคงมีตัวยาส าคัญตามมาตรฐานที่ก าหนดในระยะเวลาที่ก าหนด  แต่พระราชบัญญ ติฉบับใหม่นี้
กลับอนุญาตให้มีการน ายาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วมาผสมใหม่ ซึ่งไม่สามารถควบคุมการปนเปื้อนใด ๆ ได้ 
เท่ากับเป็นการยกเลิกมาตรฐานการผลิตยาที่ดีที่กฎกระทรวงก าหนดไว้ทั้งหมด นอกจากนี้การผสมยาต่าง ๆ  ต้องใช้
หลักวิชาการ ซึ่งต้องมีองค์ความรู้และผ่านการฝึกปฏิบัติ เข้าใจคุณสมบัติของยาตลอดจนส่วนผสม ไม่ว่าจะเป็นตัวยา
ส าคัญ   สารปรุงแต่ง    สารเคมีที่ใช้เป็นส่วนประกอบทางยา   ความรู้เกี่ยวกับขั้นตอนและล าดับการผสมยา   
ความคงตัวของยา   การตีกันของยาประเภทต่าง ๆ   ด้วยกันเอง  หรือระหว่างยากับสารปรุงแต่งในต ารับ การน ายา
ต ารับหนึ่งมาผสมกับอีกต ารับหนึ่งแม้ว่าจะผ่านการข้ึนทะเบียนแล้ว อาจเกิดการตกตะกอน การเปลี่ยนรูปแบบเกลือ 
ส่งผลต่อการออกฤทธิ์ ไม่มีฤทธิ์ในการรักษา อาจเกิดพิษจากยา หรือเกิดสารประกอบใหม่ที่จะกระตุ้นให้เกิดอาการ
แพ้ เกิดผลข้างเคียง ที่อาจอันตรายต่อผู้ใช้ยา  อีกทั้งผู้ประกอบวิชาชีพ มีเพียงบางสาขาเท่านั้นที่ผ่านการศึกษาและ
ฝึกปฏิบัติเรื่องเหล่านี้  นอกจากนี้หลักแห่งการบังคับให้ผู้ที่จะผลิต    ขาย    น าเข้าจะต้องขออนุญาตตามมาตรา 
23  เป็นหลักการคุ้มครองผู้บริโภคเนื่องจากผู้ผลิตยา  จะต้องมีการควบคุมการผลิต การแสดงฉลากและสูตร
ส่วนประกอบ  ประเภทยาต่างๆตามที่กฎหมายก าหนด  การยกเว้นให้เกิดการผสมยาแม้ว่าจะเป็นการผสมยาจากยา
ที่ขึ้นทะเบียนมาแล้วย่อมท าให้เกิดยาสูตรผสมใหม่  ซึ่งก็จะไม่ มีบทบัญญัติอ่ืนมาควบคุมการแสดงฉลากและสูตร
ส่วนประกอบ จนอาจเกิดความเสี่ยงต่อการไม่เปิดเผยสูตรต ารับยาที่น ามา ผสมใหม่จากยาที่ขึ้นทะเบียนแล้ว 

การเปิดเผยส่วนประกอบสูตรต ารับยา เป็นประโยชน์และปลอดภัยต่อประชาชนผู้บริโภคยาซึ่งเป็น
หลักสากล และยึดถือกันในทุกชาติ  ทุกภาษาทั่วโลกโดยหลักปรัชญาส าคัญประการหนึ่งในการประกอบวิชาชีพ
เภสัชกรรม คือ ต ารับยาใดๆ  ต้องเปิดเผยส่วนประกอบของสูตรต ารับยาต่อผู้ใช้ยาทั้งตัวยาส าคัญในการออกฤทธิ์ 
และส่วนประกอบอ่ืนๆ ทางยา ความเข้มข้น ขนาด ความแรงของยา ซึ่งการยกเว้นการผสมยาโดยผู้ประกอบวิชาชีพ
ตามมาตรา 24(2)  อาจท าให้เกิดการลิดรอนสิทธิผู้บริโภคท่ีจะได้รับรู้ข้อมูลยาอย่างเหมาะสม 

ข้อเสนอขอให้ตัดข้อยกเว้น มาตรา 24(2) ออก 

3. การแบ่งบรรจุยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับไว้แล้วตาม (ร่าง)ฯ มาตรา 24 (4)....เป็นสิ่งห้าม
กระท า เนื่องจาก การแบ่งบรรจุยา ถือเป็นการผลิตยา ซึ่งผู้ผลิตต้องมีความรู้เกี่ยวกับรูปแบบยา คุณสมบัติของ
ภาชนะบรรจุที่จะใช้ในการแบ่งบรรจุ เนื่องจากอาจส่งผลถึง การป้องกันคุณภาพของยา ไม่ว่าจะเป็นความร้อน  
ความชื้น   แสง   และอากาศ   ท าให้เกิดการสลายตัวของตัวยาส าคัญในต ารับ การปนเปื้อนจากฝุ่นละออง สารเคมี 
เชื้อจุลินทรีย์ต่าง ๆ ต้องมีการควบคุมสภาพแวดล้อมในการแบ่งบรรจุให้เหมาะสม ซึ่งเป็นการประกันคุณภาพของยา
และคุ้มครองความปลอดภัยในการใช้ยาของประชาชนผู้บริโภค  

ข้อเสนอขอให้ตัดข้อยกเว้น มาตรา 24(4) ออก 

4. การจ าหน่ายยาหรือแบ่งบรรจุยาแก่ผู้บริโภค   จ าเป็นต้องมีการดูแลเป็นอย่างดี   มีความ 
จ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องขออนุญาต เพื่อเป็นมาตรการควบคุมให้เกิดความปลอดภัยต่อประชาชนผู้บริโภค  การ
ยกเว้นให้เกิดการขายยาที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้ว   หรือการขายยาที่แบ่งบรรจุ   โดยไม่ต้องขออนุญาต 
ตามมาตรา 24(5)   เป็นการท าลายระบบประกันความปลอดภัยของผู้ใช้ยาอย่างยิ่ง  การขายและจ่ายยาต้อง
อาศัยองค์ความรู้เฉพาะด้านหลายประการที่จะท าให้ผู้ป่วยได้รับการรักษาที่มีประสิทธิภาพและปลอดภัย         
เนื่องจากยาทุกชนิดมีทั้งคุณและโทษที่ท าให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ยาจนถึงแก่ชีวิตได้   ซึ่งสิ่งเหล่านี้เภสัชกรได้



เรียนรู้อย่างเข้มข้นในระหว่างการเรียน  ดังตัวอย่างอันตรายและเกิดความไม่ปลอดภัยกับผู้ป่วย หากผู้ขายหรือจ่าย
ยามีองค์ความรู้ไม่เพียงพอ ตัวอย่างเช่น  

1. การเกิดยาตีกัน ขอยกกรณีตัวอย่าง เช่น ผู้ป่วยที่ใช้ยาต้านการแข็งของเลือด warfarin ซึ่งใช้มากใน
ผู้ป่วยโรคหัวใจ ซึ่งไม่ควรใช้ร่วมกับยาหลายชนิด รวมทั้งผลิตเสริมอาหาร เช่น ใบแป๊ะก๊วย เนื่องจากมี
ฤทธิ์คล้าย warfarin ท าให้เลือดออกได้ง่าย หากจ าเป็นต้องใช้ร่วมกันต้องมีการติดตามภาวะเลือดออก
อย่างใกล้ชิด  และการใช้ยาร่วมกันในบางกรณีอาจท าให้ผู้ป่วยเสียชีวิตได้ เช่น ยาต้านไวรัสเอชไอวี 
ritonavir และ nelfinavir หากใช้ร่วมกันยารักษาโรคหัวใจ amiodarone จะท าให้เกิดพิษของยา 
amiodarone จนท าให้ผู้ป่วยพิการได้    

2. ผลข้างเคียงจากยา  ยาบางชนิดที่มีผลข้างเคียง  ซึ่งหากผู้จ่ายยาไม่ทราบและไม่บอกผู้ป่วยก็จะท าให้
เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได้ เช่น ยาบางชนิดท าให้นอนไม่หลับ ยาบางชนิดท าให้ง่วงนอน มึนงงซึ่งเป็น
อันตรายหากไปท างานที่เก่ียวข้องกับเครื่องจักรกล หรือขับรถ  

3. การแพ้ยา   การแพ้ยาสามารถท าให้เกิดการพิการ และถึงแก่ชีวิต เช่น ช็อค ยาแต่ละชนิดมีโครงสร้าง
ทางเคมีที่ เฉพาะ แต่มียาหลายชนิดที่มีโครงสร้างทางเคมีบางส่วนเหมือนกัน ซึ่งหากผู้ป่วยแพ้   
โครงสร้างของยาชนิดหนึ่ง แล้วเกิดได้รับยาอีกชนิดที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายกัน ก็จะท าให้แพ้ได้ 
และการแพ้ในครั้งหลัง ๆ จะรุนแรงกว่าครั้งแรก  การเรียนรู้เกี่ยวกับโครงสร้างของยาแต่ละชนิด   เป็น
องค์ความรู้เฉพาะส าหรับเภสัชกรที่ต้องเรียนไม่ต่ ากว่าสิบหน่วยกิตเพ่ือมีความรู้พอเพียงที่จะไปใช้ใน
การท างาน   นอกจากนี้ยาแต่ละชนิดสามารถท าให้เกิดการแพ้ยาได้หลายลักษณะ ซึ่งหากไม่ได้ศึกษา
มาโดยตรงและจ่ายยาที่ผู้ป่วยแพ้ข้ามกันจะท าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได้  

4. พิษจากยาในกรณีท่ีผู้ป่วยที่มีปัญหาโรคท่ีซับซ้อนที่อาจไปซื้อยาใช้เอง  เช่น  โรคตับ และโรคไต ซึ่งต้อง
ใช้องค์ความรู้ด้านเภสัชจลนศาสตร์ เกี่ยวกบัการก าจัดยาแต่ละชนิดออกจากร่างกาย หากผู้ป่วยได้รับ
ยาที่ปกติถูกขับออกทางไต แต่ผู้ป่วยโรคไตไม่สามารถขับยานั้นออกได้เหมือนคนปกติก็จะท าให้ผู้ป่วย
ได้รับพิษจากยา ซึ่งบางกรณีอาจถึงแก่ชีวิต 

                       ด้วยเหตุผลดังกล่าว จึงเป็นหลักการในการผลิต ขาย น าเข้า  จะต้องขออนุญาต  เพื่อจะได้
มีการบังคับใช้หลักในทางเภสัชกรรมท่ีดีที่แฝงอยู่ในเนื้อหาของกฎหมายซึ่งบังคับกับผู้ขออนุญาตอยู่แล้ว และ
เพื่อประโยชน์แห่งการคุ้มครองผู้บริโภคหลักการดังกล่าวเดิมก็ไม่ได้ยกเว้นแม้แต่วิชาชีพเภสัชกรรม 
                   ข้อเสนอขอให้ยกเลิก มาตรา 24 (5)  

ดังนั้น กลุ่มเครือข่ายวิชาชีพเภสัชกรรม จึงขอให้ กระทรวงสาธารณสุข ส านักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ส านักงานเลขานุการ
คณะรัฐมนตรี สภานิติบัญญัติแห่งชาติ  ได้พิจารณายกเลิก/ทบทวน ประเด็นข้อเสนอข้างต้น เพ่ือให้สอดคล้องกับ
หลักสากล  และเป็นการคุ้มครองประชาชนผู้บริโภคโดยยึดหลักการค านึงถึงความปลอดภัยในการใช้ยาของ
ประชาชนในประเทศไทยเป็นสิ่งส าคัญสูงสุด 


