
การประชมุเชงิปฏบิตักิาร การจัดท ารายงานระบบยาของประเทศไทย (ฉบบัที ่3)  15 สงิหาคม 2562

รศ.(พเิศษ) ภก.กติต ิ พทิักษ์นตินัินท์

รายงานระบบยาประเทศไทย

กฎหมาย
เกีย่วกบัยา



• ยาเป็นหนึง่ในปัจจัยสี ่เป็นสนิคา้คณุธรรม และเป็นทรัพยากรทีส่ าคญัใน
การดแูลผูป่้วย คา่ใชจ้า่ยดา้นยาของประเทศไทยมมีลูคา่ประมาณ 
140,000 ลา้นบาทในปี 2556 (มลูคา่ราคาผูผ้ลติ) ซึง่เป็นสดัสว่น
ประมาณ 24% ของการใชจ้า่ยสขุภาพในภาพรวม  ดงันัน้จงึจ าเป็น
จะตอ้งมกีารจัดระบบการก ากบัดแูลทีม่ปีระสทิธผิลและประสทิธภิาพ 
เพือ่ใหไ้ดย้าทีม่คีณุภาพ มคีวามปลอดภยัและมกีารใชย้าอยา่งเหมาะสม

•  กฎหมายเป็นเครือ่งมอืหนึง่ในการควบคมุความประพฤตกิารปฏบิตัแิละ
สมาชกิแหง่สงัคมเพือ่ใหเ้กดิความเป็นระเบยีบเรยีบรอ้ย เกดิความ
ยตุธิรรมกอ่ใหเ้กดิสทิธ ิรูจั้กหนา้ที ่และเพือ่ป้องกนัรักษาผลประโยชน์
ของประชาชน ไปตามความตอ้งการของรัฐ 

• รัฐจงึมกีารออกกฎหมายทีเ่กีย่วกบัยาหลายฉบบั เพือ่ทีจ่ะก ากบัดแูล
ตัง้แตเ่รือ่งการคดัเลอืก การผลติ การจัดซือ้จัดหา การสัง่ใชแ้ละการใช ้

ยา การคุม้ครองสทิธ ิการคุม้ครองผูบ้รโิภค ตลอดวงจรชวีติของยา 

บทน า



กรอบแนวคดิ 

กฎหมาย
เกีย่วกบั
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การเงนิการคลงั
R&D/ ผลติ/คดัเลอืก
จัดหากระจาย/

การใช ้



• ยดึเคา๊โครงรายงานระบบยาปี 2545 ในการวเิคราะหก์ฎหมายเกีย่วกบัยาโดยแบง่กลุม่
กฎหมายทีเ่กีย่วกบัยา เป็นกลุม่ตา่ง ๆ คอื  กฎหมายเกีย่วกบัการควบคมุตวัผลติภัณฑ ์ 
กฎหมายเกีย่วกบัการประกอบวชิาชพีและการประกอบการ  กฎหมายเกีย่วกบัผูบ้รโิภค 
และกฎหมายทีเ่กีย่วกบัองคก์รอืน่ ๆ (Third Party) และอืน่ ๆ 

• ปรับเนือ้หาเดมิทีม่กีารแกไ้ขปรับปรงุใหท้ันสมัย  ปรับเพิม่กฎหมายใหม ่ๆ ทีเ่กีย่วกบัยา
ทีอ่อกหลงัจากปี 2545 

• กฎหมายแตล่ะฉบับจะสรปุถงึเจตนารมณ์ในการออกกฎหมาย  สาระส าคญัของกฎหมาย
และความสมัพันธข์องกฎหมายกบัระบบยา 

• วเิคราะหภ์าพรวมของกฎหมายกลุม่ตา่ง ๆ กบัมติขิองการบรหิารจัดการดา้นยา ตัง้แต่
การจัดการระบบยา การเงนิการคลงัในระบบยา การวจัิย/ผลติ การคัดเลอืก จัดซือ้/
จัดหา การกระจายและการใช ้

• วธิกีารจะใชว้ธิกีารทบทวนสบืคน้จากเอกสาร และประชมุกลุม่ยอ่ยผูเ้ชีย่วชาญ กรณี
ประเด็นปัญหา อปุสรรคของกฎหมายทีส่ าคญัและขอ้เสนอแนะ 

วธิดี าเนนิการ



สถานการณ์กฎหมายทีเ่กีย่วกบัยา

1. กฎหมายทีเ่ก ีย่วกบั
    การควบคมุตวั
    ผลติภณัฑ์

- พระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 

- พระราชบญัญัตยิาเสพตดิใหโ้ทษ 
  พ.ศ. 2522 
- พระราชบญัญัตวิัตถอุอกฤทธิต์อ่
  จติและประสาท พ.ศ. 2559
- พระราชบญัญัตผิลติภณัฑ์
  สมนุไพร พ.ศ. 2562

2. กฎหมายทีเ่ก ีย่วกบัการ
    ควบคมุการประกอบ 
วชิาชพีและบรกิารสขุภาพ

- พระราชบญัญัตวิชิาชพี 8 สาขา  (เวชกรรม  
    การพยาบาลและผดงุคณณภ ์  เภสชักรรม  
    ทัตกรรม เทคนคิการแพทย ์ กายภาพบ าบดั   
    การแพทยแ์ผนไทย  การสาธารณสขุชมุชน) 
- พระราชบญัญัตคิวบคมุการประกอบโรคศลิปะ 
  พ.ศ. 2542 
- พระราชบญัญัตสิถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
- พระราชบญัญัตริะบบสขุภาพปฐมภมู ิพ.ศ.2562 

3. กฎหมายทีเ่ก ีย่วกบั
    ผูบ้รโิภค

4. กฎหมายทีเ่ก ีย่วกบั
     การคา้

- พระราชบญัญตัคิุม้ครองผูบ้รโิภค 
   พ.ศ. 2522
- พระราชบญัญัตวิธิพีจิารณาคดี
  ผูบ้รโิภค พ.ศ. 2551
- พระราชบญัญัตคิวามรับผดิตอ่ความ
  เสยีหายทีเ่กดิขึน้จากสนิคา้ไม่
  ปลอดภยั พ.ศ. 2551 
- พระราชบญัญัตวิา่ดว้ยราคาสนิคา้และ
  บรกิาร พ.ศ. 2552  

- ขอ้ตกลงทางการคา้ระหวา่งประเทศ 
(TRIP  TRIP PLUS  TPP  CPTPP)

- พระราชบญัญัตสิทิธบิตัร พ.ศ. 2522 
- พระราชบญัญัตคิวามลบัทางการคา้ 
  พ.ศ. 2545 
- พระราชบญัญัตแิขง่ขนัทางการคา้ พ.ศ. 
  2560
- พระราชบญัญัตแิกไ้ขเพิม่เตมิบทบญัญตัิ
  แหง่กฎหมายทีเ่กีย่วกบัความรับผดิ
  ในทางอาญาของผูแ้ทนนติบิคุคล พ.ศ. 
  2560 
- พระราชบญัญัตคิุม้ครองและสง่เสรมิภมู ิ
  ปัญญาการแพทยแ์ผนไทย พ.ศ. 2542 
- พระราชบญัญัตคิวบคมุพันธุพ์ชื พ.ศ.
   2542

5. กฎหมายทีเ่ก ีย่วกบัองคก์รที ่3 
    และกฎหมายเฉพาะอืน่ ๆ 

- พระราชบญัญตัวิา่ดว้ยสภากาชาด
  ไทยพระพทุธศกัราช 2461
- พระราชบญัญัตอิงคก์ารเภสชักรรม 
  พ.ศ.2509
- พระราชกฤษฎกีาแบง่สว่นราชการ
  และก าหนดหนา้ทีข่องสว่นราชการ
  ส านักงานรัฐมนตรแีละส านักงาน
  ปลดักระทรวง กระทรวงกลาโหม 
  พ.ศ.2552

- พระราชบญัญตัปิระกนัสงัคม พ.ศ. 
  2533
- พระราชกฤษฎกีาเงนิสวัสดกิาร
  เกีย่วกบัการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
  2553 
- พระราชบญัญัตหิลกัประกนัสขุภาพ
  แหง่ชาต ิพ.ศ.2545

- พระราชบญัญตัจัิดซือ้จัดจา้งและ
  การบรหิารพสัดภุาครัฐ พ.ศ. 2560
- ระเบยีบส านักนายกรัฐมนตรวีา่ดว้ย
  คณะกรรมการพัฒนาระบบยา
  แหง่ชาต ิพ.ศ. 2551
- พระราชบญัญัตคิวามมัน่คงดา้น
  วัคซนีแหง่ชาต ิพ.ศ.2561

รวม
กฎหมาย 33 ฉบบั
ระเบยีบ สนร. 1 ฉบบั
ขอ้ตกลงทางการคา้ 4 
ฉบบั



กลุม่ของกฎหมายทีอ่อกมาเพือ่การควบคมุก ากับเกีย่วกับ
• การผลติ ขาย น าเขา้ และหรอืการครอบครอง ทีเ่กีย่วขอ้งกบั ยา  

วตัถอุอกฤทธิต์อ่จติและประสาท  ยาเสพตดิใหโ้ทษ  และ
ผลติภัณฑส์มนุไพร 

• โดยกฎหมายในกลุม่นีจ้ะมหีลักการส าคัญทีค่ลา้ยคลงึกนั คอืเนน้
การควบคมุก ากบัผลติภัณฑแ์ละการประกอบการทีเ่กีย่วขอ้ง โดย
มสีาระส าคัญทัง้ในเรือ่ง 

• การก าหนดอ านาจหนา้ทีข่องคณะกรรมการทีเ่กีย่วขอ้ง 
• การขออนุญาต 
• การขึน้ทะเบยีนต ารับ 
• การจัดแบง่ประเภทของผลติภัณฑ ์
• การโฆษณาและ
• การก ากบัดแูลหลังผลติภัณฑอ์อกสูท่อ้งตลาด

กฎหมายผลติภัณฑส์มนุไพร ทีอ่อกมาใหม ่จะมเีพิม่เตมิในประเด็น
• ก าหนดนโยบายและแผนยทุธศาสตรผ์ลติภัณฑส์มนุไพร  
• การศกึษาวจัิยเพือ่พัฒนาผลติภัณฑส์มนุไพรทัง้ระบบ 
• การสง่เสรมิผูป้ระกอบการ
• การอนุมัตผิลติภัณฑเ์ป็น 3 ชอ่งทาง ตามระดับความเสีย่งของ

ผลติภัณฑ์ : การขึน้ทะเบยีน การแจง้รายละเอยีด การจดแจง้
• เปิดโอกาสใหผ้ลติภัณฑจ์ากสมนุไพรสามารถกลา่วอา้งสรรพคณุ

ได ้
• มมีาตรการในการคุม้ครองผูบ้รโิภค มากขึน้ เชน่ ฝ่าฝืนการ

โฆษณา สั่งเพกิถอนผลติภัณฑไ์ด ้

กลุม่กฎหมายควบคมุผลติภณัฑ์



1) กฎหมายควบคมุผลติภณัฑเ์ดมิจะเนน้การควบคมุก ากบัเป็นหลกั โดยควบคมุการผลติ การขาย การน า
สัง่เขา้ โดยเนน้ในเรือ่ง คณุภาพ ประสทิธผิล และความปลอดภยัของตวัผลติภณัฑเ์ป็นหลกั ไมม่ี
บทบญัญตัใินการสง่เสรมิการผลติ การขาย เชน่ การวจัิยและพัฒนาในอตุสาหกรรมการผลติ  การ
ก าหนดมาตรฐานดา้นราคา เป็นตน้

2) การแกปั้ญหาการกระจายยาและการใชย้าในทางทีผ่ดิ หรอืยาทีม่แีนวโนม้กอ่ใหเ้กดิปัญหาทีผ่า่นมา
    จะแกปั้ญหาโดยการปรับเปลีย่นประเภทยา ทีจ่ะตอ้งจ าหน่ายตามใบสัง่แพทยห์รอืใช ้ เฉพาะ 
    โรงพยาบาล  ท าใหป้ระชาชนเสยีโอกาสและเขา้ไมถ่งึยาทีด่ ีและเพิม่ภาระของประชาชน  
3) กฎหมายยายังไมส่ามารถรองรับยารปูแบบใหม ่ๆ หรอืยาทีม่เีทคโนโลยสีงู เชน่ยาชวีวตัถ ุไดอ้ยา่ง

เหมาะสม
4) ตัง้แตก่ฎหมายยาประกาศใช ้ยังไมส่ามารถบงัคบัใหม้เีภสชักรอยูป่ระจ าตลอดเวลาทีเ่ปิดท าการ   

เนือ่งจากหลงัระยะเวลายกเวน้ ในปี 2529 แลว้ ยังมกีารใหแ้จง้เวลาปฏบิตักิาร 3 ชัว่โมงตอ่เนือ่งมา 
รวมถงึการก าหนดใหเ้ภสชักรแจง้อยูป่ระจ า 1 รา้น และไมส่ามารถปฏบิตักิารไดห้ากไมไ่ดเ้ป็นผู ้
ปฏบิตักิารในรา้นนัน้ 

5) ปัจจบุนัมกีารโฆษณาชวนเชือ่ในผลติภณัฑต์า่ง ๆ ในดา้นผลการรักษาในทวีแีละเครอืขา่ยสงัคม
    ออนไลนจ์ านวนมาก ท าใหป้ระชาชนหลงเชือ่และสัง่ซือ้มาใช ้บางรายถงึกบัเสยีชวีติ เชน่ ในการสัง่ยา
    ลดความอว้นตา่ง ๆ มาใชเ้อง เป็นตน้

ปญัหา/อปุสรรค ของกฎหมายทีเ่กีย่วกบัการควบคมุผลติภณัฑ์





กฎหมายควบคมุการประกอบวชิาชพี ในแตล่ะวชิาชพีจะ
เป็นกฎหมายทีม่หีลกัการและสาระหลกัคลา้ยคลงึกนั 
• ค านยิามของการประกอบวชิาชพีแตล่ะสาขา
• คณุสมบตั ิสทิธแิละหนา้ทีข่องสมาชกิ
• ทีม่า คณุสมบตั ิวาระการด ารงต าแหน่ง และ
• อ านาจหนา้ทีแ่ละการด าเนนิการของคณะกรรมการ
    โดยเฉพาะ การรับรองปรญิญา การเห็นชอบ
    หลกัสตูร และการรับรองสถาบนัการศกึษา
• การควบคมุการประกอบวชิาชพีและขอ้ยกเวน้ 
• การลงโทษทางจรรยาบรรณของผูป้ระกอบวชิาชพี
• การตอ่อายใุบอนุญาต

ปญัหาอปุสรรค ของกฎหมายที่
เก ีย่วกบัการประกอบวชิาชพี
และการจดับรกิาร
1) การประกอบวชิาชพีของสาขาตา่ง ๆ ใน
ปัจจบุนัมกีารปฏบิตัทิีซ่ ้าซอ้นหรอืกา้วลว่งกนัใน
แตล่ะวชิาชพี เชน่ การตรวจวนิจิฉัยโรค การจา่ย
ยา การตรวจระดบัน ้าตาลในเลอืด การตรวจวดั
ความดนั เป็นตน้ 
2) รัฐธรรมนูญแหง่ราชอาณาจักรไทย ปี 2560 
ในมาตรา 40 วรรคสอง ทีบ่ญัญัตวิา่  “การจัด
ระเบยีบการประกอบอาชพีเพยีงเทา่ทีจ่ าเป็นหรอื
เพือ่ประโยชนส์าธารณะอยา่งอืน่การตรา
กฎหมายเพือ่จัดระเบยีบการประกอบอาชพีตาม
วรรคสอง ตอ้งไมม่ลีกัษณะเป็นการเลอืกปฏบิตั ิ
หรอืกา้วกา่ยการจัดการศกึษาของ
สถาบนัการศกึษา” 

กลุม่กฎหมายควบคมุ
การประกอบวชิาชพี 



กฎหมายที่
เกีย่วกบัผูบ้รโิภค

พระราชบญัญตัวิธิพีจิารณาคดผีูบ้รโิภค พ.ศ. 2551
มรีะบบวธิพีจิารณาคดทีีเ่อือ้ตอ่การใชส้ทิธเิรยีกรอ้งของผูบ้รโิภค เพือ่ใหผู้บ้รโิภคที่
ไดรั้บความเสยีหายไดรั้บการแกไ้ขเยยีวยาดว้ยความรวดเร็ว ประหยดัและมี
ประสทิธภิาพ 

พระราชบญัญตัคิวามรบัผดิตอ่ความเสยีหายทีเ่กดิขึน้จากสนิคา้ไมป่ลอดภยั พ.ศ. 2551 
คุม้ครองผูบ้รโิภคทีไ่ดรั้บความเสยีหายทีเ่กดิจากสนิคา้ทีไ่มป่ลอดภยั โดยมกีารก าหนดหนา้ที่
ความรับผดิชอบในความเสยีหายของผูผ้ลติหรอืผูเ้กีย่วขอ้งไวโ้ดยตรง ซึง่ผูเ้สยีหายไมต่อ้งพสิจูน์
ถงึความไมป่ลอดภยัของสนิคา้ และสามารถไดรั้บการชดใชค้า่เสยีหายทีเ่ป็นธรรม

พระราชบญัญตัวิา่ดว้ยราคาสนิคา้และบรกิาร พ.ศ. 2552 
รักษาประโยชนข์องผูบ้รโิภคและป้องกนัมใิหร้าคาสนิคา้และคา่บรกิารตา่ง ๆ สงูขึน้โดย
รวดเร็วเกนิสมควร ก าหนดหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขในการแสดงราคาสนิคา้



ขอ้ตกลงทางการคา้ระหวา่งประเทศ (TRIP/TRIP PLUS/TPP/ CPTPP

กฎหมายทางการคา้

พระราชบญัญตัสิทิธบิตัร พ.ศ. 2522 

พระราชบญัญตัคิวามลบัทางการคา้ พ.ศ. 2545 

พระราชบญัญตัแิขง่ขนัทางการคา้ พ.ศ. 2560

พระราชบญัญตัคิุม้ครองและสง่เสรมิภมูปิญัญาการแพทยแ์ผนไทย พ.ศ. 2542

พระราชบญัญตัคิวบคมุพนัธุพ์ชื พ.ศ. 2542

ประเด็นปญัหา 
• การขยายระยะเวลาผกูขาดการจ าหน่ายยาใหมเ่พือ่ชดเชยความลา่ชา้ทีเ่กดิจากการจดสทิธบิตัร และการขึน้ทะเบยีน  การขยายความคุม้ครองสทิธบิตัรใน

ประเด็นการใชใ้หมข่องยาทีม่อียูแ่ลว้ 
• ใหม้สีทิธกิารใหค้วามคุม้ครองการขอ้มลูประสทิธภิาพและความปลอดภัย ผกูขาดในขอ้มลูผลการทดสอบความปลอดภัยของยาและขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้ง โดย

ใหส้ทิธเิด็ดขาด (Exclusivity) แกบ่รษัิทตน้ต ารับ  
• การหา้มก าหนดใหก้ารถา่ยทอดเทคโนโลยเีป็นเงือ่นไขของการลงทนุจากตา่งประเทศ 
• การใชส้ทิธบิตัรโดยรัฐ (Government use of license) สามารถถกูฟ้องรอ้งจากผูท้รงสทิธบิตัรไดใ้นหลกัการการเวนคนืทางออ้มดว้ยกระบวนระงับขอ้

พพิาทระหวา่งเอกชนและรัฐ  
• หน่วยจัดหาของรัฐทัง้ในสว่นกลางและสว่นภมูภิาค (กระทรวง และโรงพยาบาล) ในสนิคา้ (ยา) และบรกิาร และจะตอ้งไมเ่ลอืกปฏบิตัโิดยการใหส้ทิธิ

พเิศษใด ๆ กบัผูผ้ลติ ผูจ้ัดจ าหน่าย ในประเทศของตน



กฎหมายทีเ่ก ีย่วกบัองคก์รทีส่ามและกฎหมายเฉพาะอืน่ๆ 

- พระราชบัญญัตวิา่ดว้ยสภากาชาด
  ไทยพระพุทธศักราช 2461
- พระราชบัญญัตอิงคก์ารเภสัชกรรม 
  พ.ศ.2509
- พระราชกฤษฎกีาแบง่สว่นราชการ
  และก าหนดหนา้ทีข่องสว่นราชการ
  ส านักงานรัฐมนตรแีละส านักงาน
  ปลัดกระทรวง กระทรวงกลาโหม 
  พ.ศ.2552

- พระราชบัญญัตปิระกนัสงัคม พ.ศ. 
  2533
- พระราชกฤษฎกีาเงนิสวัสดกิาร
  เกีย่วกบัการรักษาพยาบาล พ.ศ. 
  2553 
- พระราชบัญญัตหิลักประกนัสขุภาพ
  แหง่ชาต ิพ.ศ.2545

- พระราชบัญญัตจัิดซือ้จัดจา้งและ
  การบรหิารพัสดภุาครัฐ พ.ศ. 2560
- ระเบยีบส านักนายกรัฐมนตรวีา่ดว้ย
  คณะกรรมการพัฒนาระบบยา
  แหง่ชาต ิพ.ศ. 2551
- พระราชบัญญัตคิวามมั่นคงดา้น
  วคัซนีแหง่ชาต ิพ.ศ.2561

ปญัหา/อปุสรรคของกฎหมายทีเ่กีย่วกบัองคก์รทีส่ามและกฎหมาย
เฉพาะอืน่ ๆ
• การใหส้ทิธพิเิศษกับองคก์ารเภสชักรรม 
• ความยุง่ยากและภาระงานในการกรอกขอ้มลู e-gp
• ราคายาตา่ง ๆ ของผูผ้ลติภายในประเทศมรีาคาถกูลงอยา่งตอ่เนือ่ง ซึง่อาจมผีลตอ่

การวจัิยและพัฒนาคณุภาพยาของผูผ้ลติในระยะยาว
• รพ.ในระบบประกนัหลายแหง่มปัีญหาดา้นการเงนิ เนือ่งจากไดรั้บจัดสรร

งบประมาณไมเ่พยีงพอกบัภาระคน ภาระงาน



วเิคราะหใ์นภาพรวมของกฎหมายทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัยา











ปจัจยัทา้ทาย (ทศิทางการพฒันาในระดบัประเทศ)

1) เนือ่งจากเกฎหมายเกีย่วกบัผลติภณัฑย์าของประเทศไทยเราสว่นใหญย่ังเนน้เรือ่งการควบคมุ
คณุภาพ ประสทิธผิล ความปลอดภยัเป็นหลกั ยังไมม่บีทบัญญตัใินการสง่เสรมิการวจัิยพัฒนา และราคาทีม่ี
ผลกระทบตอ่คา่ใชจ้า่ยดา้นยา และรวมถงึความรับตอ่ความเสยีหาย ซึง่ปัจจบุนัไดม้กีฎหมายใหมบ่างสว่นมา
รองรับ เชน่ความรับผดิตอ่ความเสยีหายจากสนิคา้ไมป่ลอดภยั  กฎหมายวธิพีจิารณาคดผีูบ้รโิภค เป็นตน้ 
ดงันัน้หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง จะตอ้งมกีารประสานและบรูณาการการใชก้ฎหมายในกลุม่ตา่ง ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง
เพือ่ใหก้ารคุม้ครองผูบ้รโิภคเกดิประสทิธภิาพสงูสดุและเพือ่ความมั่นคงดา้นยาของประเทศ  มากกวา่การไป
มุง่แกไ้ขบทบัญญตักิฎหมายเดมิแตเ่พยีงอยา่งเดยีว

2) การออกหรอืปรับแกก้ฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งใหเ้กดิการสง่เสรมิการวจัิยพัฒนายาอยา่งจรงิจัง เพือ่
สรา้งนวตกรรมของยาในประเทศ โดยตัง้กองทนุการวจัิยพัฒนายาในภาคอตุสาหกรรมผลติยา โดยอาจจะ
เป็นการรว่มจา่ยของภาครัฐและเอกชนตามมลูคา่ทางการตลาดของยาทีผ่ลติจ าหน่ายในประเทศ และรวมถงึ
จากมลูคา่การจ าหน่ายผลติภณัฑย์าทีไ่ดรั้บสทิธบิตัรทีจ่ าหน่ายในประเทศไทยเนือ่งจากประเทศไทยไมม่ี
การก าหนดเรือ่งการถา่ยทอดเทคโนโลยี

3) แนวทางการออกกฎหมายในการจัดตัง้กองทนุเพือ่ชดเชยและเยยีวยา บรรเทาความเสยีหายตอ่
ผูรั้บบรกิาร เมือ่เกดิความเสยีหายจากการใชบ้รกิารทางวชิาชพี เพือ่ลดปัญหาการฟ้องรอ้งแพทยแ์ละ
บคุลากรทางการแพทย ์ และความขดัแยง้ของผูใ้หบ้รกิารและผูรั้บบรกิาร โดยใหผู้ป้ระกอบวชิาชพีทกุสาขา
มสีว่นรว่มจา่ยสมทบเงนิเขา้กองทนุ ตามระดบัความเสีย่งของการถกูฟ้องรอ้งและการเกดิคด ี



ปจัจยัทา้ทาย (ทศิทางการพฒันาในระดบัประเทศ)

4) การแกไ้ขปัญหาเภสชักรไมอ่ยูป่ฏบิัตกิารในรา้นขายยาตลอดเวลาทีเ่ปิดท าการ หากเปลีย่นแนวคดิใหเ้ภสชั
กรทีม่ใีบอนุญาตประกอบวชิาชพี สามารถปฏบิัตวิชิาชพี ณ รา้นขายยารา้นใดก็ได ้โดยใหแ้สดงเวลาปฏบิตัหินา้ทีท่ี่
ชดัเจน  แทนกฎหมายยาเดมิทีก่ าหนดใหเ้ภสชักรผูม้หีนา้ทีป่ฏบิตักิารตอ้งอยูป่ระจ า ณ สถานทีข่ายยาไดแ้ตเ่พยีงแหง่
เดยีว โดยการจา่ยคา่ตอบแทนของรา้นขายยาจะสามารถจา่ยตามเวลาทีอ่ยูป่ฏบิัตกิารไมไ่ดจ้า่ยเพราะการแจังชือ่เป็นผูม้ี
หนา้ทีป่ฏบิัตกิาร   

5) การแบง่ประเภทยา ควบคมุพเิศษ วัตถอุอกฤทธิต์อ่จติประสาท ทีก่ าหนดใหต้อ้งใชใ้บสัง่ยา แตท่ีผ่า่นไมม่ี
มาตรการรองรับทีช่ดัเจนเป็นการบงัคับฝ่ายเดยีวคอืรา้นขายยา แตไ่มไ่ดบ้งัคับแพทยผ์ูส้ัง่ใชใ้หต้อ้งออกใบสัง่ยา 
ประเทศไทยจงึไมม่ใีบสัง่ยาใหอ้อกมาทีร่า้นยา  ดงันัน้หากพบวา่รา้นยาใดมยีาควบคมุพเิศษ หรอืวัตถอุอกฤทธิอ์ยูใ่นรา้น
ก็น่าจะอปุมาไดว้า่รา้นนัน้น่าจะจ าหน่ายยาไมถ่กูตอ้งตามกฎหมายก าหนด  ดงันัน้ หากจะใหม้กีารจา่ยตามใบสัง่ยาตามที่
กฎหมายก าหนดจรงิ ในระยะแรกจะตอ้งเขม้งวด ไมใ่หแ้พทยจ์า่ยยากลุม่ดงักลา่วและตอ้งออกใบสัง่ยาอยา่งนอ้ยเฉพาะ
ในกลุม่ยาควบคมุพเิศษ และวัตถอุอกฤทธิต์อ่จติและประสาท  เพือ่ใหม้กีารปฏบิตัทิีส่อดคลอ้งกับเจตนารมณ์ของ
กฎหมาย  และเพือ่ใหเ้ป็นไปตามระบบสากลทีม่กีารรว่มมอืกนัระหวา่งแพทยแ์ละเภสชักร และจะเป็นการควบคมุไมใ่ห ้
เกดิการใชย้าดงักลา่วอยา่งไมส่มเหตสุมผลทัง้ในสว่นของคลนิกิเอกชนและในสว่นของรา้นขายยา  และโดยขอ้เท็จจรงิ
จะตอ้งรวมถงึการขยายการพัฒนาระบบใบสัง่ยาและการแยกบทบาทวชิาชพีแพทยแ์ละเภสชักรรมใหส้อดคลอ้งกับ
เจตนารมณ์ในการออกพระราชบญัญัตวิชิาชพีในการแยกบทบาทวชิาชพีแพทยแ์ละเภสชักร และทีไ่ดย้กเลกิขอ้ยกเวน้
ใหแ้พทยป์รงุยาและจ าหน่ายยาใหค้นไขข้องตนใหใ้นพระราชบญัญัตกิารประกอบโรคศลิปะ (ฉบับที ่8) พ.ศ.2511   
และการแยกออกพระราชบญัญัตวิชิาชพีเวชกรรม พ.ศ.2511  เพือ่ใหเ้จตนารมญด์งักลา่วเกดิขึน้จรงิในประเทศไทยและ
ปฏบิัตติามทีก่ฎหมายก าหนดเสยีท ี



ปจัจยัทา้ทาย (ทศิทางการพฒันาในระดบัประเทศ)

6)  การใหร้า้นยาเขา้รว่มเป็นเครอืขา่ยบรกิารภาครัฐและในระบบสาธารณสขุของประเทศ เพือ่แกปั้ญหาการ
ขาดแคลนเภสชักรในภาครัฐจากนโยบายการจ ากัดก าลงัคนภาครัฐ และลดปัญหาความแออดัและการรอรับยานานใน
สถานบรกิารและโรงพยาบาลภาครัฐ

7) ปัจจบุันมกีารยกประเด็นปัญหาการกา้วลว่งวชิาชพี หรอืการท างานทีซ่ ้าซอ้นกนั เชน่ การตรวจรักษาโรค 
การจา่ยยา  การเจาะเลอืด การตรวจวัดความดนั เป็นตน้ และพระราชบญัญัตวิชิาชพีบางวชิาชพีมกีารก าหนดค า
นยิามซ ้าซอ้นกนั โดยเฉพาะในเรือ่งการตรวจรักษาโรคเบือ้งตน้หรอืการบ าบัดรักษาโรคเบือ้งตน้ ไมไ่ดม้กีารแบง่
ขอบเขตวชิาชพีทีช่ดัเจน เนือ่งจากไดม้กีารบญัญัตเิพิม่ตามภารกจิทีเ่คยไดรั้บการยกเวน้และมอบหมายใหช้ว่ยปฏบิตั ิ
ในสถานบรกิารภาครัฐทีข่าดแคลนผูป้ระกอบวชิาชพี  ควรแกไ้ขดว้ยขอ้ก าหนดในพระราชบญัญัตวิชิาชพี

8) การวางแนวทางขององคก์ารเภสชักรรม ซึง่ในปัจจบุนัเอกชนเห็นวา่เป็นการแขง่ขนักบัภาคเอกชนทีไ่มเ่ป็นธรรม 
และขดัตอ่รัฐธรรมนูญ มาตรา 75 ทีรั่ฐตอ้งไมป่ระกอบกจิการทีม่ลีักษณะเป็นการแขง่ขนักบัเอกชน และใหเ้ป็นการ
แขง่ขนัเสร ี โดยปรับบทบาทภารกจิขององคก์ารเภสชักรรมใหมช่ดัเจน ในการทีจ่ะรว่มกบัภาคเอกชนในการทีจ่ะ
พัฒนาอตุสาหกรรมยาในประเทศ เพือ่ความมั่นคงของประเทศ ไมใ่ชแ่ขง่ขนักบัเอกชนโดยไมเ่ป็นธรรม

9) สรา้งมาตรฐานการก าหนดราคายาและคา่บรกิารใหมใ่หส้อดคลอ้งกับขอ้เท็จจรงิและท าใหป้ระชาชนสามารถ
เขา้ใจไดถ้งึคา่บรกิารทีแ่ทจ้รงิทีเ่กดิขึน้ และเปรยีบเทยีบการใหบ้รกิารในแตล่ะแหง่ไดช้ดัเจนมากขึน้  เชน่ ควรจะ
แยกคา่บรกิารใหช้ดัเจน เป็น คา่ยา (ตน้ทนุคา่ยา) + คา่บรกิารของผูป้ระกอบวชิาชพี + ตน้ทนุอืน่ในการจัดบรกิาร 
เพือ่ใหก้ารบรกิารดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสขุ เป็นการบรกิารทางวชิาชพีมากกวา่เป็นเชงิพาณชิย ์เพือ่ใหร้าคายา
ในประเทศไทย เป็นมาตรฐานเดยีวกนั   



ขอ้เสนอแนะ (โครงสรา้งหนว่ยงานรบัผดิชอบทีค่วรปรบัเปลีย่น)

ปรับแกก้ฎหมายปรับปรงุโครงสรา้งและบทบาทส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ใหเ้ป็น
องคก์รอสิระเนน้ Post Marketing และเนน้ใหม้อี านาจหนา้ทีเ่บ็ดเสร็จ ครบวงจรตัง้แตก่ารอนุญาต จนถงึการ
ตรวจจับด าเนนิคด ี โดยใหพ้นักงานเจา้หนา้ทีข่องส านักงานอาหารและยา รับผดิชอบทัง้กระบวนการ 
ปัจจบุนัการเขา้ตรวจสอบสถานประกอบการตา่ง ๆ ของพนักงานเจา้หนา้ที ่ ไมม่อี านาจในการคน้ หรอืจับกมุ
ผูต้อ้งหาตอ้งประสานด าเนนิการกบัเจา้หนา้ทีต่ ารวจ  น่าจะปรับแกก้ฎหมายใหม้อี านาจหนา้ทีค่รบวงจร หรอื
รับโอนอ านาจหนา้หนา้ทีใ่นสว่นทีต่ ารวจด าเนนิการอยูใ่นปัจจบุนัมาบรูณาการในบทบาทพนักงานเจา้หนา้ที่
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหช้ดัเจน  



การวจิยัทีค่วรด าเนนิการตอ่ไป

1) การวจัิยโครงสรา้งราคายาและรปูแบบกฎหมายทีเ่หมาะสมส าหรับ
การควบคมุก ากบัราคายาในประเทศไทยใหเ้ป็นมาตรฐานเดยีวกนั

2) ศกึษากฎหมายทีค่วรจะเป็นส าหรับการก ากบัดแูลยาจากชวีวตัถ ุ
และยาใหมอ่ืน่ ๆ  

3) การศกึษา กระบวนการสรา้งความเชือ่มัน่ตอ่ระบบ Generic 
substitution 

4) การวจัิยพัฒนาใหม้ผีลติภณัฑย์าจากสมนุไพรและชวีวตัถทุีจ่ าเป็น
เพือ่ความมัน่คงและการพึง่ตนเองดา้นยาของประเทศ

5)  การศกึษาวจัิยตดิตามประเมนิผลส าเร็จหรอืผลกระทบการบงัคบัใช ้

กฎหมายวา่บรรลตุามนโยบายหรอืเจตนารมณ์ของการออกกฎหมาย
หรอืไมอ่ยา่งไร เพือ่การปรับแกใ้หเ้หมาะสมตามบทบฯัฯตใิน
รัฐธรรมนูญ




