
 

เรื่องเสร็จที่ ๗๘๑/๒๕๔๑ 

 

บนัทึกของคณะกรรมการวิธีปฏิบติัราชการทางปกครอง 

เรื่อง  การจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผูย้ืน่ค าขออนุญาตข้ึนทะเบียนต ารบัยา 

   

 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๘๑๒/๔๘๙๐ ลง
วันที่  ๑๓ กรกฎาคม ๒๕๔๑ ถึ งส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจหน้าที่เกี่ยวกับการควบคุม ก ากับดูแล ตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐาน ตลอดจนการอนุญาตผลิตหรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ที่อยู่ในความรับผิดชอบของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่า
ด้วยเคร่ืองส าอาง กฎหมายว่าด้วยวัตถุอนัตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย์ และกฎหมายว่าด้วยการ
ป้องกันการใช้สารระเหย เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคและสนับสนุนการส่งออกซึ่งผลิตภัณฑด้์านสุขภาพ
ไปจ าหน่ายยังต่างประเทศ 

ในการรับขึ้ นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่ อ ยู่ในความรับผิดชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เช่น การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในแต่ละต ารับ จะมีขั้นตอน ดังนี้  

(๑) ผู้ขออนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาจะต้องน าเอกสารที่เกี่ยวข้องกับทะเบียน
ต ารับยามามอบให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจะส่งเอกสารดังกล่าวให้ผู้เชี่ยวชาญซึ่งมีอยู่ ๓ ด้านได้แก่ ด้านเคมี ด้านเภสชัวิทยาและพิษวิทยา 
และด้านคลีนิคในแต่ละด้านจะมีผู้ เชี่ยวชาญ ๓ คน เป็นผู้อ่านเอกสารทั้งหมด ซึ่งในแต่ละต ารับ 
จะมีเอกสารที่เป็นภาษาอังกฤษ จ านวนประมาณ ๓,๐๐๐ หน้าเป็นอย่างต ่า และผู้เชี่ยวชาญแต่ละ
คนจะท าความเห็นแจ้งกลับมาที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากมีการสนับสนุน
ค่าตอบแทนแก่ผู้ เชี่ยวชาญในการอ่านและประเมินเอกสารดังกล่าวซึ่งจะต้องใช้เวลานอกราชการ 
จะใช้ระยะเวลาอย่างน้อย ๓ สัปดาห์ หรือบางต ารับที่มีเอกสารจ านวนมาก อาจต้องใช้ระยะเวลา
ถึง ๖ สัปดาห์ แต่หากปราศจากการสนับสนุนค่าตอบแทน อาจต้องใช้ระยะเวลานานถึง ๒ ปี ใน
บางต ารับ 

(๒) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะเชิญผู้เชี่ยวชาญที่อ่านและประเมิน
เอกสารประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาดังกล่าวมาชี้ แจงหรือให้ข้อมูลต่อคณะอนุกรรมการยา
ว่า สมควรจะอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยพิจารณาจากข้อมูล เหตุผล และค า
ชี้ แจงจากกลุ่มผู้ เชี่ยวชาญดังกล่าว ถ้าเห็นสมควร ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็จะ
อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาหากเห็นว่าไม่มีประสิทธิผลหรือไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคกจ็ะไม่
อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยา 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ บัญญัติให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการขึ้ น
ทะเบียนต ารับยาต่อเมื่อได้รับการอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้วเท่านั้นแต่ไม่ได้ก าหนดให้
เรียกเกบ็เงินค่าธรรมเนียมในส่วนของการอ่านและประเมินเอกสารก่อนได้รับทะเบียนหรือในขณะ



 ๒ 

ย่ืนค าขอขึ้ นทะเบียน ซึ่ งเป็นปัญหามากในทางปฏิบัติ เพราะผู้ เชี่ ยวชาญแต่ละด้านเป็น
บุคคลภายนอกซึ่งมาจากหน่วยงานอื่นและทางราชการไม่มีเงินจ่ายค่าตอบแทนให้ในส่วนของการ
อ่านและประเมินเอกสารดังกล่าว จึงเป็นเหตุให้การพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาต่าง ๆ ต้อง
ล่าช้าผู้ขออนุญาตไม่สามารถผลิตยาเพื่อจ าหน่ายหรือส่งออกไปยังต่างประเทศได้ทันตามก าหนด 
หรือไม่สามารถน าสั่งยาใหม่ ๆ จากต่างประเทศที่มีประสิทธิผลในการรักษาโรคมาใช้กับคนไทย 
ซึ่งมีผลกระทบต่อเศรษฐกิจและการพัฒนาอุตสาหกรรมตลอดจนคุณภาพการรักษาโรคใน
ประเทศเป็นอย่างย่ิง 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มอบหมายให้กลุ่มนิติการไปพิจารณาว่า
จะสามารถออกระเบียบเพื่อจัดเกบ็ค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ย่ืนค าขออนุญาตเพื่อน ามา
จ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้ เชี่ยวชาญด้านต่าง ๆ ที่เป็นผู้อ่านและประเมินเอกสารวิชาการ โดย
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๓๓ และมาตรา ๘๕ แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทาง
ปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ประกอบกับความในข้อ ๑๘ และข้อ ๑๙ แห่งระเบียบส านักนายกรัฐมนตรี
ว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ ได้หรือไม่เพียงใด ซึ่ง
ปรากฏว่ายังมีความเห็นที่ไม่สอดคล้องกัน กล่าวคือ ฝ่ายหนึ่งเห็นว่ากฎหมายดังกล่าวไม่ได้ระบุ
กจิการที่จะให้มีการออกระเบียบไว้ อาจเกดิปัญหาในทางปฏิบัติได้ แต่อกีฝ่ายหนึ่งเหน็ว่ากฎหมาย
ดังกล่าวก าหนดเป็นแนวทางกว้าง ๆไว้เพื่อให้สามารถออกระเบียบได้ จึงสามารถกระท าได้ 

เนื่ องจากยังมีความเห็นที่ไม่สอดคล้องกันในข้อกฎหมายดังกล่าวส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงขอหารือว่าตามบทบัญญัติในมาตรา ๓๓และมาตรา ๘๕ แห่ง
พระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ ประกอบกับระเบียบส านัก
นายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ นั้น 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสามารถก าหนดระเบียบด้วยความเห็นชอบของ
กระทรวงการคลังเพื่อจัดเกบ็ค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ย่ืนค าขออนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาเพื่อน ามาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการได้
หรือไม่ 

 

คณะกรรมการวิธีปฏิบติัราชการทางปกครองได้ฟังค าชี้แจงของผู้แทนกระทรวง
สาธารณสุข (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว สรุปความได้ว่าการพิจารณาและ
ประเมินเอกสารทางวิชาการประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาโดยผู้เชี่ยวชาญด้านต่าง ๆ มีความ
ล่าช้าโดยมีสาเหตุเนื่องมาจากมีเอกสารประกอบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเป็นจ านวนมากและเป็น
เอกสารภาษาต่างประเทศ ประกอบกับผู้ เชี่ยวชาญเป็นบุคคลจากสถาบันการศึกษาต่าง ๆ ซึ่งมี
หน้าที่ประจ าการด าเนินงานในเวลาท าการปกติไม่อาจก าหนดระยะเวลาแล้วเสรจ็ที่แน่นอนได้หรอื
ไม่สามารถน าสั่งยาใหม่ ๆ จากต่างประเทศที่มีประสิทธผิลในการรักษาโรคมาใช้ส าหรับประชาชน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องการเร่งรัดให้การพิจารณาและประเมินเอกสาร
ประกอบค าขอขึ้ นทะเบียนต ารับยาโดยผู้ เชี่ ยวชาญ ด้านต่างๆ เป็นไปโดยรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพย่ิงขึ้น โดยต้องการจะออกระเบียบเพื่อจัดเกบ็ค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ย่ืน



 ๓ 

ค าขออนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อน ามาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้ เชี่ยวชาญที่พิจารณาและ
ประเมินเอกสารทางวิชาการ 

คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองได้พิจารณาข้อหารือดังกล่าวข้างต้น
แล้ว เห็นว่า  มาตรา ๓๓๑ แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ เป็น
บทบัญญัติเพื่อเร่งรัดการท างานของเจ้าหน้าที่โดยให้เจ้าหน้าที่ก าหนดเวลาแล้วเสรจ็ส าหรับการ
พิจารณาทางปกครองเพื่อประโยชน์ในการอ านวยความสะดวกแก่ประชาชน แต่มิใช่บทบัญญัติที่
ให้อ านาจในการออกระเบียบเพื่ อเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ ย่ืนค าขอ  ฉะนั้น ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงไม่อาจอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติดังกล่าวออกระเบียบเพื่อเรียก
เกบ็ค่าธรรมเนียมจากผู้ ย่ืนค าขออนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อน ามาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่
ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการได้ 

ส่วนปัญหาที่ว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอาศัยอ านาจตามข้อ ๑๘๒

(๒) และข้อ ๑๙๓ ของระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของ
หน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ ออกระเบียบเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ ย่ืนค าขออนุญาตขึ้ น
ทะเบียนต ารับยาได้หรือไม่นั้น คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองเห็นว่า การเรียกเกบ็
ค่าธรรมเนียมดังกล่าวเป็นการเรียกเกบ็โดยอาศัยระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติ
ราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ และโดยที่ข้อ ๕๔ ของระเบียบดังกล่าว

 
๑ มาตรา ๓๓  เพื่อประโยชน์ในการอ านวยความสะดวกแก่ประชาชนความประหยัดและคต

วามมีประสิทธิภาพในการด าเนินการของรัฐ ให้คณะรัฐมนตรีวางระเบียบก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเพื่อให้
เจ้าหน้าที่ก าหนดเวลาส าหรับการพิจารณาทางปกครองขึ้นไว้ตามความเหมาะสมแก่กรณี  ทั้งนี้  เท่าที่ไม่ขัดหรือ
แย้งกบักฎหมายหรือกฎในเรื่องนั้น 

ฯลฯ    ฯลฯ 

๒ ข้อ ๑๘  ในกรณีที่มีความจ าเป็นเพื่อประโยชน์ของสงัคมโดยส่วนรวมและเพื่อประโยชน์ใน
การอ านวยความสะดวกแก่ประชาชน ให้หน่วยงานของรัฐก าหนดระเบียบว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่ อ
ประชาชนนอกเวลาท าการส าหรับการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนในเรื่องนั้น และให้ประชาชนผู้ยื่นค าขอเสีย
ค่าใช้จ่ายตามระเบียบที่หน่วยงานของรัฐนั้นก าหนดด้วยความเหน็ชอบของกระทรวงการคลัง 

๓ ข้อ  ๑๙   เพื่ อป ระโยชน์ ในการปรับปรุ งการปฏิ บั ติ ราชการเพื่ อป ระชาชน ให้
กระทรวงการคลังพิจารณาก าหนดระเบียบว่าด้วยการจ่ายเงินค่าใช้จ่ายในการจัดเกบ็ค่าธรรมเนียมตามกฎหมาย
ว่าด้วยเงินคงคลัง ส าหรับหน่วยงานของรัฐนั้น 

การจ่ายเงินใช้จ่ายในวรรคหนึ่ง จะกระท าได้เพื่อการดังต่อไปนี้  
(๑) รายจ่ายหมวดค่าจ้างชั่วคราวในกรณีจ าเป็น 

(๒) รายจ่ายหมวดค่าตอบแทนเฉพาะค่าจ้างนอกเวลา ค่าอาหารท าการนอกเวลา ค่าพาหนะ
เหมาจ่าย ค่าที่ปรึกษา ค่าเบ้ียประชุมกรรมการและเงินสมนาคุณ 

(๓) รายจ่ายหมวดค่าใช้สอย ค่าวัสดุและสาธารณูปโภค ซึ่งจ่ายเพื่อการจัดท าคู่มือ การ
รวบรวมกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับเพื่อเผยแพร่ การจัดประชุมสัมมนาเพื่อประชาสัมพันธ์ หรือพัฒนาการ
ปฏบัิติราชการเพื่อประชาชน และค่าใช้จ่ายในการติดต่อสื่อสารเพื่อให้เกดิความรวดเรว็ 

(๔) รายจ่ายหมวดครุภัณฑซ์ึ่งจ าเป้นแก่การปฏบัิติราชการเพื่อประชาชน 

๔ ข้อ ๕  ให้นายกรัฐมนตรีเป็นผู้รักษาการตามระเบียบนี้  มีอ านาจตีความและวินิจฉัยปัญหา



 ๔ 

ก าหนดให้นายกรัฐมนตรีเป็นผู้ รักษาการตามระเบียบ รวมทั้งมีอ านาจตีความและวินิจฉัยปัญหา
เกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบนี้   ฉะนั้น ในกรณีที่มีปัญหาเกี่ยวกับการใช้ระเบียบดังกล่าวจึงเป็น
อ านาจหน้าที่ของผู้รักษาการตามระเบียบที่จะเป็นผู้วินิจฉัย 

 

 

(ลงชื่อ)  อกัขราทร จุฬารัตน 

(นายอกัขราทร จุฬารัตน) 
เลขาธกิารคณะกรรมการกฤษฎีกา 

 

 

 

ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
พฤศจิกายน ๒๕๔๑ 

 
เกี่ยวกบัการปฏบัิติตามระเบียบนี้  และให้มีอ านาจออกประกาศก าหนดรายละเอียดเพื่อปฏบัิติการให้เป็นไปตาม
ระเบียบนี้  ในการนี้นายกรัฐมนตรีจะมอบหมายให้รองนายกรัฐมนตรีหรือรัฐมนตรีประจ าส านักนายกรัฐมนตรี
ด าเนินการกไ็ด้ 
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             0781/2541 - บันทึกของคณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง เรื่อง การจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยา

เรื่องเสร็จที่ ๗๘๑/๒๕๔๑

บันทึกของคณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง
เรื่อง  การจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยา
		

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๘๑๒/๔๘๙๐ ลงวันที่ ๑๓ กรกฎาคม ๒๕๔๑ ถึงสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีอำนาจหน้าที่เกี่ยวกับการควบคุม กำกับดูแล ตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน ตลอดจนการอนุ
             ญาตผลิตหรือจำหน่ายผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ที่อยู่ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหมายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่าด้วยเครื่องสำอาง กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ และกฎหมายว่าด้วยการป้องกันการใช้สารระเหย เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคและสนับสนุนการส่งออกซึ่งผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพไปจำหน่ายยังต่างประเทศ
ในการรับขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในความรับผิดชอบของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น การข
             อขึ้นทะเบียนตำรับยาในแต่ละตำรับ จะมีขั้นตอน ดังนี้
(๑) ผู้ขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาจะต้องนำเอกสารที่เกี่ยวข้องกับทะเบียนตำรับยามามอบให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะส่งเอกสารดังกล่าวให้ผู้เชี่ยวชาญซึ่งมีอยู่ ๓ ด้านได้แก่ ด้านเคมี ด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา และด้านคลีนิคในแต่ละด้านจะมีผู้เชี่ยวชาญ ๓ คน เป็นผู้อ่านเอกสารทั้งหมด ซึ่งในแต่ละตำรับ จะมีเอกสารที่เป็นภาษาอังกฤษ จำนวนประมาณ ๓,๐๐๐ หน้าเป็นอย่างต่ำ และผู้เชี่ยวชาญแต่ละคนจะทำความเห็นแจ้งกลับมาที่สำนักงานคณะก
             รรมการอาหารและยา หากมีการสนับสนุนค่าตอบแทนแก่ผู้เชี่ยวชาญในการอ่านและประเมินเอกสารดังกล่าวซึ่งจะต้องใช้เวลานอกราชการ จะใช้ระยะเวลาอย่างน้อย ๓ สัปดาห์ หรือบางตำรับที่มีเอกสารจำนวนมาก อาจต้องใช้ระยะเวลาถึง ๖ สัปดาห์ แต่หากปราศจากการสนับสนุนค่าตอบแทน อาจต้องใช้ระยะเวลานานถึง ๒ ปี ในบางตำรับ
(๒) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะเชิญผู้เชี่ยวชาญที่อ่านและประเมินเอกสารประกอบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาดังกล่าวมาชี้แจงหรือให้ข้อมูลต่อคณะอนุกรรมการยาว่า สมควรจะอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาโดยพิจารณา
             จากข้อมูล เหตุผล และคำชี้แจงจากกลุ่มผู้เชี่ยวชาญดังกล่าว ถ้าเห็นสมควร สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็จะอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาหากเห็นว่าไม่มีประสิทธิผลหรือไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคก็จะไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยา
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ บัญญัติให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการขึ้นทะเบียนตำรับยาต่อเมื่อได้รับการอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำรับยาแล้วเท่านั้นแต่ไม่ได้กำหนดให้เรียกเก็บเงินค่าธรรมเนียมในส่วนของการอ่านและประเมินเอกสารก่อนได้รับทะเบียนหรือในขณะยื่นคำขอขึ้นทะเบียน ซึ่งเป็นปัญหามากในทางปฏิบัติเ
             พราะผู้เชี่ยวชาญแต่ละด้านเป็นบุคคลภายนอกซึ่งมาจากหน่วยงานอื่นและทางราชการไม่มีเงินจ่ายค่าตอบแทนให้ในส่วนของการอ่านและประเมินเอกสารดังกล่าว จึงเป็นเหตุให้การพิจารณาคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาต่าง ๆ ต้องล่าช้าผู้ขออนุญาตไม่สามารถผลิตยาเพื่อจำหน่ายหรือส่งออกไปยังต่างประเทศได้ทันตามกำหนด หรือไม่สามารถนำสั่งยาใหม่ ๆ จากต่างประเทศที่มีประสิทธิผลในการรักษาโรคมาใช้กับคนไทย ซึ่งมีผลกระทบต่อเศรษฐกิจและการพัฒนาอุตสาหกรรมตลอดจนคุณภาพการรักษาโรคในประเทศเป็นอย่างยิ่ง
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มอบหมายให้กลุ่ม
             นิติการไปพิจารณาว่าจะสามารถออกระเบียบเพื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ยื่นคำขออนุญาตเพื่อนำมาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญด้านต่าง ๆ ที่เป็นผู้อ่านและประเมินเอกสารวิชาการ โดยอาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๓๓ และมาตรา ๘๕ แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ประกอบกับความในข้อ ๑๘ และข้อ ๑๙ แห่งระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ ได้หรือไม่เพียงใด ซึ่งปรากฏว่ายังมีความเห็นที่ไม่สอดคล้องกัน กล่าวคือ ฝ่ายหนึ่งเห็นว่ากฎหมายดังกล
             ่าวไม่ได้ระบุกิจการที่จะให้มีการออกระเบียบไว้ อาจเกิดปัญหาในทางปฏิบัติได้ แต่อีกฝ่ายหนึ่งเห็นว่ากฎหมายดังกล่าวกำหนดเป็นแนวทางกว้าง ๆไว้เพื่อให้สามารถออกระเบียบได้ จึงสามารถกระทำได้
เนื่องจากยังมีความเห็นที่ไม่สอดคล้องกันในข้อกฎหมายดังกล่าวสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอหารือว่าตามบทบัญญัติในมาตรา ๓๓และมาตรา ๘๕ แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ ประกอบกับระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ นั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสา
             มารถกำหนดระเบียบด้วยความเห็นชอบของกระทรวงการคลังเพื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อนำมาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการได้หรือไม่

คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองได้ฟังคำชี้แจงของผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว สรุปความได้ว่าการพิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการประกอบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาโดยผู้เชี่ยวชาญด้านต่าง ๆ มีความล่าช้าโดยมีสาเหตุเนื่องมาจากมีเอกสารประกอบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับ
             ยาเป็นจำนวนมากและเป็นเอกสารภาษาต่างประเทศ ประกอบกับผู้เชี่ยวชาญเป็นบุคคลจากสถาบันการศึกษาต่าง ๆ ซึ่งมีหน้าที่ประจำการดำเนินงานในเวลาทำการปกติไม่อาจกำหนดระยะเวลาแล้วเสร็จที่แน่นอนได้หรอืไม่สามารถนำสั่งยาใหม่ ๆ จากต่างประเทศที่มีประสิทธิผลในการรักษาโรคมาใช้สำหรับประชาชน สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องการเร่งรัดให้การพิจารณาและประเมินเอกสารประกอบคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยาโดยผู้เชี่ยวชาญด้านต่างๆ เป็นไปโดยรวดเร็วและมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้น โดยต้องการจะออกระเบียบเพื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที
             ่ยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อนำมาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการ
คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองได้พิจารณาข้อหารือดังกล่าวข้างต้นแล้ว เห็นว่า  มาตรา ๓๓  แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๙ เป็นบทบัญญัติเพื่อเร่งรัดการทำงานของเจ้าหน้าที่โดยให้เจ้าหน้าที่กำหนดเวลาแล้วเสร็จสำหรับการพิจารณาทางปกครองเพื่อประโยชน์ในการอำนวยความสะดวกแก่ประชาชน แต่มิใช่บทบัญญัติที่ให้อำนาจในการออกระเบียบเพื่อเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคำขอ  ฉะนั
             ้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไม่อาจอาศัยอำนาจตามบทบัญญัติดังกล่าวออกระเบียบเพื่อเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อนำมาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการได้
ส่วนปัญหาที่ว่าสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอาศัยอำนาจตามข้อ ๑๘ (๒) และข้อ ๑๙  ของระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ ออกระเบียบเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคำขออนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาได้หรือไม่นั้น คณะกรรมการวิธีปฏิบ
             ัติราชการทางปกครองเห็นว่า การเรียกเก็บค่าธรรมเนียมดังกล่าวเป็นการเรียกเก็บโดยอาศัยระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ และโดยที่ข้อ ๕  ของระเบียบดังกล่าวกำหนดให้นายกรัฐมนตรีเป็นผู้รักษาการตามระเบียบ รวมทั้งมีอำนาจตีความและวินิจฉัยปัญหาเกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบนี้  ฉะนั้น ในกรณีที่มีปัญหาเกี่ยวกับการใช้ระเบียบดังกล่าวจึงเป็นอำนาจหน้าที่ของผู้รักษาการตามระเบียบที่จะเป็นผู้วินิจฉัย


(ลงชื่อ)  อักขราทร จุฬารัตน
(นายอักขราทร จุฬารัตน)
เลขาธิก
             ารคณะกรรมการกฤษฎีกา



สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤศจิกายน ๒๕๔๑
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