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พระราชบัญญัติยาและเครื่องสำอาง (Drugs and Cosmetics Act) ของประเทศอินเดีย* 

ภรภัทร ปัญญวานิช** 

 

ที่มาและความสำคัญ 

  พระราชบัญญัติยาและเครื่องสำอาง ค.ศ. ๑๙๔๐ (พ.ศ. ๒๔๘๓) มีสาระสำคัญเก่ียวกับการ
รักษาคุณภาพของเครื ่องสำอางและยา โดยกำหนดแนวปฏิบ ัติเกี ่ยวกับการผลิต นำเข้า และจำหน่าย
เครื ่องสำอางและยาโดยเฉพาะ และได ้มีการจัดตั้งคณะกรรมการผู ้เชี ่ยวชาญด้านเทคนิคซึ ่งสามารถให้
คำแนะนำเพิ ่มเติมแก่รัฐบาลกลางและรัฐบาลของรัฐได้ พระราชบัญญัตินี้ยังครอบคลุมไปถึงกฎระเบียบ
เก่ียวกับยาซ่ึงได้แก่ Ayurveda Siddha และ Unani ซ่ึงถือเป็นการแพทย์ทางเลือกอีกแขนงหน่ึงของอินเดีย 
รวมถึงบทบัญญัตทิี่เก่ียวข้องอ่ืน ๆ  ด้วย 

  นอกจากน้ี ในตารางท้ายพระราชบัญญัติน้ียังมีการระบุข้อกำหนดสำหรับการผลิต การจัด
จำหน่าย และการนำเข้ายาและเครื่องสำอาง พร้อมทั ้งให้คำแนะนำในการจัดเก็บ การจัดแสดง และการ
จำหน่ายเครื ่องสำอาง กล่าวคือ พระราชบัญญัติน้ีมีเป้าหมายเพื่อให้ความมั่นใจว่าจะไม่มีการขายยาหรือ
เครื่องสำอางที่ไม่ได้มาตรฐานในท้องตลาด และหากบุคคลที่ไม่มีใบอนุญาตจะไม่สามารถจำหน่ายยาอย่างถูก
กฎหมายได้ 

  ตามพระราชบัญญัต ินี ้ บ ุคคลหรือกลุ ่มผู ้บริโภคที่จดทะเบียนมีสิทธิส่งต ัวอย่างยาหรือ
เครื่องสำอางต้องสงสัยว่าละเมิดกฎหมายให้กับนักวิเคราะห์ของรัฐบาลเพื่อทำการตรวจสอบได้ กลุ่มผู้บริโภค
จึงสามารถใช้กฎหมายน้ีเพื่อปกป้องคุ้มครองสิทธิของตนเอง โดยเฉพาะอย่างยิ่งเพื่อป้องกันการแพร่กระจาย
ของยาปลอมที่วางขายในท้องตลาด หน่วยงานของรัฐ รวมถึงโรงพยาบาลของรัฐ โดยผู้บริโภคมีบทบาทอย่าง
มากในการดำเนินการตามพระราชบัญญัติน้ี พระราชบัญญัติน้ีจึงให้ความสำคัญกับสิทธิหน้าที่ของผู้บริโภค
อย่างมาก๑ 

 

คำจำกัดความของ “ยา” 

  ยาตามพระราชบัญญัติน้ี หมายถึงยาทั้งที่ใช้ภายในและทาภายนอก ไม่ว่าสำหรับมนุษย์หรือ
สัตว์ รวมถึงสารทั้งมวลที่มุ่งหมายใช้ในการวินิจฉัยโรค การรักษา การบรรเทา หรือการป้องกันโรคหรือความ

 
*

 บทความประจำเดือนมกราคม ๒๕๖๗ 

**
 บุคลากรจัดทำฐานข้อมูลกฎหมาย ฝ่ายค้นคว้าและเปรียบเทียบกฎหมาย กองกฎหมายต่างประเทศ สำนักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา 

๑Conventus Law. “India – Brief On The Drugs And Cosmetics Act, 1940.” . สืบค้นเม่ือวันที่ ๒๐ มกราคม ๒๕๖๗, 

จาก https://conventuslaw.com/report/india-brief-on-the-drugs-and-cosmetics-act-1940/ 
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ผิดปกติใด ๆ  ที่เกิดในมนุษย์หรือสัตว์ สำหรับวัตถุที่มุ่งใช้เป็นส่วนประกอบของยา ได้แก่ แคปซูลเจลาตินเปล่า 
เป็นต้น รวมถึงอุปกรณ์ที่มุ่งใช้ในการวินิจฉัย การรักษา การบรรเทา หรือการป้องกันโรคหรือความผิดปกติ ที่
เกิดข้ึนในมนุษย์หรือสัตว์ ทั้งประเภทที่ใช้ภายในและภายนอก 

  นอกจากน้ี ยังรวมถึงสารอ่ืนนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์อาหารที่มีคุณสมบัตใินการเปล่ียนแปลง
โครงสร้างในร่างกายมนุษย์หรือช่วยในการทำลายแมลงหรอืสัตว์ที่ก่อใหเ้กิดโรค 

 

คำจำกัดความของ “เครื่องสำอาง” 

  เครื่องสำอาง หมายถึง ส่ิงของใด ๆ ที่ใช้ถู เท โรย ฉีดพ่น นำเข้าสู่หรือนำไปใช้กับร่างกาย
มนุษย์หรือส่วนหน่ึงส่วนใดของร่างกายมนุษย์ เพื่อทำความสะอาด เสริมความงาม สร้างความน่าดึงดูดใจ หรือ
เปลี ่ยนแปลงรูปลักษณ์ทางกายภาพ รวมถึงสิ ่งของใดๆ ที ่ม ีวัตถุประสงค์เพื่อใช้เป็นส่วนประกอบของ
เครื่องสำอางด้วย๒ 

 

วัตถุประสงค์ของพระราชบัญญัติยาและเครื่องสำอาง (Drugs and Cosmetics Act) 

   • วัตถุประสงค์หลักของพระราชบัญญัติน้ีคือการทำให้การนำเข้า การผลิต และการ
จำหน่ายยาและเครื่องสำอางเป็นไปอย่างถูกกฎหมาย โดยมีการผ่านร่างกฎหมายยาและเครือ่งสำอาง เมื่อวันที่ 
๑๐ เมษายน พ.ศ. ๒๔๘๓ 

   • พระราชบัญญัติน้ีควบคุมการนำเข้ายาเข้าสู่ประเทศอินเดีย เพื่อให้แน่ใจว่าไม่มียา
ที่คุณภาพต่ำกว่ามาตรฐานหรอืยาปลอมเข้ามาในประเทศ 

   • พระราชบัญญัตน้ีิห้ามการผลิตยาด้อยคณุภาพหรือยาปลอมในประเทศ 

   • พระราชบัญญัติน้ีกำหนดให้บุคลากรที่สามารถผลิตและจัดจำหน่ายยาต้องเป็น
บุคลากรที่มีคุณสมบัติและมีความสามารถเท่าน้ัน รวมถึงในการผลิตและจัดจำหน่ายยาประเภท Ayurvedic 
Siddha Unani และ Homeopathic ด้วย 

   • กำหนดให้ผู้ตรวจสอบยามอีำนาจเข้าเย่ียมชมสถานที่ที่เก่ียวข้องกับการนำเข้า การ
ผลิต และการจำหน่ายยาและเครือ่งสำอางทีไ่ดร้ับใบอนุญาตเป็นประจำ 

 
๒TeamLease Regtech. “Drugs and Cosmetics Act, 1940 and Drugs and Cosmetics Rules, 1945” . สืบค้นเม่ือ

วันที่ ๒๐ มกราคม ๒๕๖๗, จาก https://www.teamleaseregtech.com/resources/acts/article/111/drugs -and-
cosmetics-act-1940-and-drugs-and-cosmetics-rules-1945/ 
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   • การติดตามเพื่อควบคุมมาตรฐานทางเภสัชกรรมและเครื่องสำอาง โดยการเก็บ
ตัวอย่างและวิเคราะหใ์นหอ้งปฏิบัตกิารที่ได้รบัการรับรอง 

   • ออกกฎระเบียบที่ชัดเจนเพื่อควบคุมการผลิต การกำหนดมาตรฐาน และการเก็บ
รักษาสารชีวภาพและผลิตภัณฑ์ ตลอดจนกำหนดวิธีการติดฉลากและบรรจุภัณฑ์สำหรับยาและเครื่องสำอาง
ประเภทต่าง ๆ ๓ 

 

หลักเกณฑ์การนำเข้ายาและเครื่องสำอาง 

  ๑. มาตรฐานด้านคณุภาพ๔ 

  พระราชบัญญัติน้ีได้กำหนดกฎเกณฑ์เก่ียวกับคุณภาพมาตรฐานที่ยาและเครื่องสำอางพึงมี 
และอาจมีการแก้ไขเพิ่มเติมหลังจากการหารือระหว่างรัฐบาลกลางและคณะกรรมการ ผู้เช่ียวชาญด้านเทคนิค  
เพื่อกำหนดกฎเกณฑ์ในการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานของยาและเครือ่งสำอางเพิ่มเตมิ  

  นอกจากนี ้ยังมีการกำหนดในเร ื ่องยาเป ็นยาผิดยี ่ห้อ ยาปลอม เครื ่องสำอางผิดยี่ห้อ 
เครื่องสำอางปลอม ซ่ึงหากตรวจพบรัฐบาลกลางมีอำนาจในการส่ังห้ามการนำเข้ายาหรอืเครื่องสำอางใด ๆ  ที่
ไม่ได้คุณภาพมาตรฐานหรอืมีย่ีห้อที่ไม่ถูกต้อง มีการปลอมปนหรือปลอมแปลง มิให้นำเข้ายาหรือเครื่องสำอาง
ดังกล่าวตามมาตรา ๙๕ และ ๑๐๖ 

 
๓Freyr Global Regulatory Solutions&Services. “What is the Drugs and Cosmetics Act of 1940?” . สืบค้นเม่ือ

วันที่ ๒๓ มกราคม ๒๕๖๗, จาก https://www.freyrsolutions.com/what-is-the-drugs-and-cosmetics-act-of-1940 

๔อ้างแล้ว เชิงอรรถที่ ๑ 
๕Article 9 Misbranded drugs. For the purposes of this Chapter, a drug shall be deemed to be misbranded 

(a) if it is so coloured, coated, powdered or polished that damage is concealed or if it is made to appear 
of better or greater therapeutic value than it really is; or 
(b) if it is not labelled in the prescribed manner; or 
(c) if its label or container or anything accompanying the drug bears any statement, design or device 
which makes any false claim for the drug or which is false or misleading in any particular. 
๖Article 10 Prohibition of import of certain drugs or cosmetics. From such date' as may be fixed by the 

Central Government by notification in the Official Gazette in this behalf, no person shall import  
(a) any drug '[or cosmetic] which is not of standard quality; 
[(b) any misbranded drug 3[or misbranded or spurious cosmetics];]  
[(bb) any [adulterated or spurious;] drug;] 
(c) any drug '[or cosmetic] for the import of which a licence is prescribed, otherwise than under, in 
accordance with, such licence; 



 

๔ 

 

  ๒. การกำหนดหลักเกณฑ์การนำเข้ายาและเครื่องสำอาง 

  รัฐบาลกลางอาจกำหนดกฎเกณฑ์เพิ่มเติมสำหรับการนำเข้าผลิตภัณฑ์ยาและเครื่ องสำอาง
หลังปรึกษาหารือกับคณะกรรมการผู ้เชี่ยวชาญ และกฎเกณฑ์ดังกล่าวจะมีการประกาศประเภทยาหรือ
เครื ่องสำอางที ่อนุญาตนำเข้าประเทศอินเดียได้ รวมถึงกำหนดเงื ่อนไขในการออกใบอนุญาต การพักใช้
ใบอนุญาตหรือเพิกถอนใบอนุญาต ผู้มีอำนาจอนุมัติ และค่าธรรมเนียมที่ตอ้งชำระ๗ 

 

ข้อจำกัดเกี่ยวกับการผลิตและการจำหนา่ยยาและเครื่องสำอาง 

  ตามมาตรา ๑๘ ของพระราชบัญญัติน้ี ยาหรือเครื่องสำอางจะไม่ถูกพิจารณาว่าเป็นสินค้าที่
ผิดยี ่ห ้อ มีการปลอมปน หรือมีค ุณภาพต่ำกว่ามาตรฐาน ด ้วยเหตุผลเพียงเพราะมีการเต ิมวัสด ุหรือ
ส่วนประกอบที่ไม่เป็นอันตรายใด ๆ เข้าไป หรือการผลิต การเตรียมยาหรือเครื่องสำอางน้ันถูกปรับเปล่ียนให้
เหมาะสำหรับการขนส่งหรือการบริโภค และไม่ทำให้ความยาว น้ำหนัก หรือขนาดของยาหรือเครื่องสำอาง
เพิ่มข้ึนหรือคุณภาพแย่ลง หรือเกิดข้อบกพร่องอ่ืนใด  ทั้งน้ี ข้อจำกัดน้ีไม่ครอบคลุมถึงการขายหรอืการส่งมอบ
ยาหรือเครื่องสำอางใด ๆ ที่เกิดข้ึนหลังจากที่ผู้ขายหรือผู้จัดจำหน่ายต่างทราบถึงส่วนผสมด้วยกันทั้งสองฝ่าย 
โดยข้อจำกัดน้ีนำไปใช้บังคับกับผลิตภัณฑ์ยาทีไ่ดร้ับสิทธิบัตรแตม่ไิดแ้สดงสูตรหรอืรายการส่วนผสมที่แท้จรงิไว้
บนฉลากหรือภาชนะบรรจุดว้ย๘ 

 

(d) any patent or proprietary medicine, unless there is displayed in the prescribed manner on the label or 
container thereof [the true formula or list of active ingredients con- tained in it together with the 
quantities thereof; 
(e) any drug which by means of any statement, design or device accompanying it or by any other means, 
purports or claims to cure or mitigate any such disease or ailment, or to have any such other effect, as 
may be prescribed; 
(ee) any cosmetic containing any ingredient which may render it unsafe or harmful for use under the 
directions indicated or recommended; 
any drug '[or cosmetic] the import of which is prohibited by rule made under this Chapter :  
Provided that nothing in this section shall apply to the import, subject to prescribed con- ditions, of small 
quantities of any drug for the purpose of examination, test or analysis or for personal use :  
Provided further that the Central Government may, after consultation with the Board, by notification in 
the Official Gazette, permit, subject to any conditions specified in the notification, the import of any drug 
or class of drugs not being of standard quality. 
๗อ้างแล้ว เชิงอรรถที่ ๑ 

๘Article 18 Prohibition of manufacture and sale of certain drugs and cosmetics. From such date as may be 

fixed by the State Government by notification in the Official Gazette in this behalf, no person shall 
himself or by any other person on his behalf 
(a) [manufacture for sale or for distribution, or sell, or stock or exhibit or offer for sale,] or distribute 



 

๕ 

 

  นอกจากน้ี การผลิตเวชภัณฑ์หรือเครื่องสำอางเพื่อจำหน่ายต้องดำเนินการตามเงื่ อนไขใน
ใบอนุญาตที่เท่าน้ัน อย่างไรก็ตาม ข้อจำกัดเหล่าน้ันใช้ไม่ได้กับการผลิตยาหรือเครื่องสำอางในปรมิาณเล็กน้อย
เพื่อวัตถุประสงค์ในการศกึษาหรือค้นคว้าวิจยั๙ 

 

บทลงโทษสำหรับการนำเข้ายาหรือเครื่องสำอางโดยไม่ไดร้ับอนุญาต 

  ตามมาตรา ๑๓ ของพระราชบัญญัติน้ี การนำเข้ายาหรือเครื่องสำอางที่ปลอมปนหรือปลอม
แปลง มีโทษจำคุกสูงสุดสามปีและปรับสูงสุดห้าพันรูปี การนำเข้ายาหรือเครื่องสำอางที่มีส่วนผสมอันตรายมี
โทษเช่นเดียวกัน นอกจากน้ี ผู้กระทำผิดอาจต้องรับผิดภายใต้พระราชบัญญัติศุลกากรทางทะเล โดยเฉพาะ 
มาตรา ๑๔ ของพระราชบัญญัติที่กำหนดให้ยาหรือเครื่องสำอางใด ๆ ที่เก่ียวข้องกับการกระทำความผิดน้ัน
จะต้องถูกริบ๑๐ 

 

*[(i) any drug which is not of a standard quality, or is misbranded, adulterated or spurious; [(ii) any 
cosmetic which is not of a standard quality or is misbranded, adulterated or spurious;]]  
"[(iii) any patent or proprietary medicine, unless there is displayed in the prescribed manner on the label 
or container thereof [the true formula or list of active ingredients contained in it together with the 
quantities thereof];] 
(iv) any drug which by means of any statement design or device accompanying it or by any other means, 
purports or claims [to prevent, cure or mitigate] any such disease or ailment, or to have any such other 
effect as may be prescribed; 
[(v) any cosmetic containing any ingredient which may render it unsafe or harmful for use under the 
directions indicated or recommended; 
(vi) any drug or cosmetic in contravention of any of the provisions of this Chapter or any rule made 
thereunder;] 
(b) 3[sell or stock or exhibit or offer for sale,] or distribute any drug '[or cosmetic] which has been been 
imported or manufacutred in contravention of any of the provisions of this Act or any rule made 
thereunder; 
(c) [manufacture for sale or for distribution, or sell, or stock or exhibit or offer for sale,] or distribute any  
drug '[or cosmetic], except under, and in accordance with the conditions of, a licence issued for such 
purpose under this Chapter: 
Provided that nothing in this section shall apply to the manufacture, subject to prescribed conditions, of 
small quantities of any drug for the purpose of examination, test or analysis:  
Provided further that the 10[Central Government] may, after consultation with the Board, by notification 
in the Official Gazette, permit, subject to any conditions specified in the notification,  the "[manufacture for 
sale or for distribution, sale, stocking or exhibiting or offering for sale] or distribution of any drug or class 
of drugs not being of standard quality. 
๙อ้างแล้ว เชิงอรรถที่ ๑ 

๑๐Article 13 Offenees (1) Whoever himself or by any other person on his behalf imports,— 
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  กรณีที่ไม่สามารถติดตามบุคคลที่ลักลอบขนสินค้าได้ ก็สามารถยึดยาหรือเครื่องสำอางผิด
กฎหมายได้โดยไม่ต้องดำเนินการกับบุคคลใด ๆ   ทั้งน้ี การพิสูจน์การกระทำความผิดดังกล่าวต้องดำเนินการ
โดยผู้พิพากษาศาลแขวงหรอืผู้พิพากษาศาลช้ันต้นหรือศาลทีสู่งกว่าเท่าน้ัน๑๑ 
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(a) any drug deemed to be adulterated under section 9A or deemed to be a spurious drug under section 
9B or any spurious cosmetic referred to in section 9D or any cosmetic of the nature refe rred to in clause 
(ee) of section 10 shall be punishable with imprisonment for a term which may extend to three years and 
a fine which may extend to five thousand rupees; 
(b) any drug or cosmetic other than a drug or cosmetic referred to in clause (a), the import of which is 
prohibited under section 10, or any rule made under this Chapter, shall be punishable with imprisonment 
for a term which may extend to six months, or with fine which may extend to five hundred rupees, or 
with both; 
(c) any drug or cosmetic in contravention of the provisions of any notification issued under section 10A, 
shall be punishable with imprisonment for a term which may extend to three years, or with fine which 
may extend to five thousand rupees, or with both. 
(2) Whoever having been convicted of an offence- 
(a) under clause (a) or clause (c) of sub-section (1), is again convicted of an offence under that clause, 
shall be punishable with imprisonment for a term which may extend to five years, or with fine which may 
extend to ten thousand rupees, or with both; 
(b) under clause (b) of sub-section (1), is again convicted of an offence under that clause, shall be 
punishable with imprisonment for a term which may extend to one year, or with fine which may extend 
to one thousand rupees, or with both. 
(3) The punishment provided by this section shall be in addition to any penalty to which the offender 
may be liable under the provisions of section 11. 
๑๑อ้างแล้ว เชิงอรรถที่ ๑ 


