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บันทึกของคณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง

Pp    เ   a    Paar     4  8 ae
เรอง การจัดเก็บคําธรรมเนียมจากผู้ยืนคําขออนุญาตขึนทะเบียนตํารับยา

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและฮาได้มีหนังสือ ที่ สธ ๐๕๑๒/๕๕๓๐ ลง
วันที่ ๑๓ กรกฎาคม ๒๕๕๑ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาความว่า สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีอํานาจหน้าที่เกี่ยวกับการควบคุม กํากับดูแล ตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐาน ตลอดจนการอนุญาตผลิตหรือจําหน่ายผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ที่อยู่ในความรับผิดชอบของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามกฎหม
             ายว่าด้วยยา กฎหมายว่าด้วยอาหาร กฎหมายว่า
ด้วยเครื่องสําอาง กฎหมายว่าด้วยวัตถุอันตราย กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
กฎหมายว่าด้วยยาเสพติดให้โทษ กฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ และกฎหมายว่าด้วยการ
ป้องกันการใช้สารระเหทย เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคแล ะสนับสนุนการส่งออกซึ่งผลิตภัณฑ์ด้านสุขภาพ
ไปจําหน่ายยังต่างประเทศ

ในการรับขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เช่น การขอขึ้นทะเบียนตํารับยาในแต่ละตํารับ จะมีขั้นตอน ดังนี้

(๑) ผู้ขออนุญาตขึ้นทะเบียนตํารั
             บยาจะต้องนําเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ ทะเบียน
ตํารับยามามอบให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาจะส่งเอกสารดังกล่าวให้ผู้เชี่ยวชาญซึ่งมอยู่ ๓ ด้านได้แก่ ด้านเคมี ด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา
และด้านคลีนิคในแต่ละด้านจะมีผู้เชี่ยวชาญ ๓ คน เป็นผู้อ่านเอกสารทั้งหมด ซึ่งในแต่ละตํารับ
จะมีเอกสารที่เป็นภาษาอังกฤษ จํานวนประมาณ ๓,๐๐๐ หน้าเป็นอย่างต่า และผู้เชี่ยวชาญแต่ละ
คนจะทําความเห็นแจ้งกลับมาที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากมีการสนับสนุน
ค่าตอบแทนแก่ผู้เชี่ยวชาญในการอ่านและป
             ระเมินเอกสารดังกล่าวซึ่งจะต้องใช้เวลา นอกราชการ
จะใช้ระยะเวลาอย่างน้อย ๓ สัปดาห์ หรือบางตํารับที่มีเอกสารจํานวนมาก อาจต้องใช้ระยะเวลา
ถึง ๒ สัปดาห์ แต่หากปราศจากการสนับสนุนค่าตอบแทน อาจต้องใช้ระยะเวลานานถึง ๒ ปี ใน
บางตํารับ

Qs) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะเชิญ ผู้เชี่ยวชาญที่อ่านและประเมิน
เอกสารประกอบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาดังกล่าวมาชี้แจงหรือให้ข้อมูลต่อคณะอนุกรรมการยา
ว่า สมควรจะอนุญาตหรือไม่อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยพิจารณาจากข้อมูล เหตุผล และคํา
ชี้แจงจากกลุ่มผู้เชี่ยวชาญดังกล่า
             ว ถ้าเห็นสมควร สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาก็จะ
อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยาหากเห็นว่าไม่มีประสิทธิผลหรือไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภคก็จะไม่
อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยา

พระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ บัญญัติให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียมในการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาต่อเมื่อได้รับการอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยาแล้วเท่านั้น แต่ไม่ได้กําหนดให้
เรียกเก็บเงินค่าธรรมเนียมในส่วนของการอ่านและประเมินเอกสารก่อนได้รับทะเบียนหรือในขณะ
             [END PAGE 1]
             1๓

ยื่นคําขอขึ้นทะเบียน ซึ่งเป็นปัญ หามากในทางปฏิบัติเพราะผู้เชี่ยวชาญแต่ละด้านเป็น
บุคคลภายนอกซึ่งมาจากหน่วยงานอื่นแล ะทางราชการไม่มีเงินจ่ายค่าตอบแทนให้ในส่วนของการ
อ่านและประเมินเอกสารดังกล่าว จึงเป็นเหตุให้การพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาต่าง ๆ ต้อง
ล่าช้าผู้ขออนุญาตไม่สามารถผลิตยาเพื่อจําหน่ายหรือส่งออกไปยังต่างประเทศได้ทันตามกําหนด
หรือไม่สามารถนําสั่งยาใหม่ ๆ จากต่างประเทศที่มีประสิทธิผลในการรักษาโรคมาใช้กับคนไทย
ซึ่งมีผลกระทบต่อเศรษฐกิจและการพัฒนาอุตสาหกรรมตลอดจนคุณภาพการรักษาโรคใน
ปร
             ะเทศเป็นอย่างยิ่ง

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มอบหมายให้กลุ่มนิติการไปพิจารณาว่า
จะสามารถออกระเบียบเพื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ยื่นคําขออนุญาตเพื่อนํามา
จ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญด้านต่าง ๆ ที่เป็นผู้อ่านและประเมินเอกสารวิชาการ โดย
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๓๓ และมาตรา ๕๕ แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทาง
ปกครอง พ.ศ.๒๕๓๓ประกอบกับความในข้อ ๑๕ และข้อ oo แห่งระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรี
ว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ ได้หรือไม่เพียงใด ซึ่ง
             
ปรากฏว่ายังมีความเห็นที่ไม่สอดคล้องกัน กล่าวคือ ฝ่ายหนึ่งเห็นว่ากฎหมายดังกล่าวไม่ได้ระบุ
กิจการที่จะให้มีการออกระเบียบไว้ อาจเกิดปัญหาในทางปฏิบัติได้ แต่อีกฝ่ายหนึ่งเห็นว่ากฎหมาย
ดังกล่าวกําหนดเป็นแนวทางกว้าง ๆไว้เพื่อให้สามารถออกระเบียบได้ จึงสามารถกระทําได้

เนื่องจากยังมีความเห็นที่ไม่สอดคล้องกันในข้อกฎหมายดังกล่าวสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงขอหารือว่าตามบทบัญญัติในมาตรา ๓๓และมาตรา ๕๕ แห่ง
พระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๕ ประกอบกับระเบียบสํานัก
นายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบ
             ัติราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ นั้น
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะสามารถกําหนดระเบียบด้วยความเห็นชอบของ
กระทรวงการคลังเพื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ยื่นคําขออนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับ
ยาเพื่อนํามาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการได้
หรือไม่

คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองได้ฟังคําชี้แจงของผู้แทนกระทรวง
สาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว สรุปความได้ว่าการพิจารณาและ
ประเมินเอกสารทางวิชาการประกอบคําขอขึ้นทะเบียนตํารั
             บยาโดยผู้เชี่ยวชาญด้านต่าง ๆ มีความ
ล่าช้าโดยมีสาเหตุเนื่องมาจากมีเอกสารประกอบคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นจํานวนมากและเป็น
เอกสารภาษาต่างประเทศ ประกอบกับผู้เชี่ยวชาญเป็นบุคคลจากสถาบันการศึกษาต่าง ๆ ซึ่งมี
หน้าที่ประจําการดําเนินงานในเวลาทําการปกติไม่อาจกําหนดระยะเวลาแล้วเสร็จที่แน่นอนได้ทรอี
ไม่สามารถนําสั่งยาใหม่ ๆ จากต่างประเทศที่มีประสิทธิผลในการรักษาโรคมาใช้สําหรับประชาชน
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงต้องการเร่งรัดให้การพิจารณาและประเมินเอกสาร
ประกอบ คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาโดยผู้เชี่ยวชา
             ญ ด้านต่างๆ เป็นไปโดยรวดเร็วและมี

ประสิทธิภาพยิงขึ้น โดยต้องการจะออกระเบียบเพื่อจัดเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ประกอบการที่ยื่น
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             คําขออนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อนํามาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและ
ประเมินเอกสารทางวิชาการ

คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองได้พิจารณาข้อหารือดังกล่าวข้างต้น
แล้ว เห็นว่า มาตรา om? แห่งพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ.๒๕๓๓ เป็น
บทบัญญัติเพื่อเร่งรัดการทํางานของเจ้าหน้าที่โดยให้เจ้าหน้าที่กําหนดเวลาแล้วเสร็จสําหรับการ
พิจารณาทางปกครองเพื่อประโยชน์ในการอํานวยความสะดวกแก่ประชาชน แต่มิใช่บทบัญญัตติที่
ให้อํานาจในการออกระเบียบเพื่อเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคํ
             าขอ ฉะนั้น สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงไม่อาจอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติดังกล่าวออกระเบียบเพื่อเรียก
เก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคําขออนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อนํามาจ่ายเป็นค่าตอบแทนให้แก่
ผู้เชี่ยวชาญที่พิจารณาและประเมินเอกสารทางวิชาการได้

ส่วนปัญหาที่ว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอาศัยอํานาจตามข้อ oe”
(๒) และข้อ ๑๓” ของระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนของ
หน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ ออกระเบียบเรียกเก็บค่าธรรมเนียมจากผู้ยื่นคําขออนุญาตขึ้น
ทะเบียนตํารับยาได้หรือไม
             ่นั้น คณะกรรมการวิธีปฏิบัติราชการทางปกครองเห็นว่า การเรียกเก็บ
ค่าธรรมเนียมดังกล่าวเป็นการเรียกเก็บโดยอาศัยระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการปฏิบัติ
ราชการเพื่อประชาชนของหน่วยงานของรัฐ พ.ศ.๒๕๓๒ และโดยที่ข้อ ๕“ ของระเบียบดังกล่าว

* มาตรา ๓๓ เพื่อประโยชน์ในการอํานวยความสะดวกแก่ประชาชนความประหยัดและคด
วามมีประสิทธิภาพในการดําเนินการของรัฐ ให้คณะรัฐมนตรีวางระเบียบกําหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเพื่อให้
เจ้าหน้าที่กําหนดเวลาสําหรับการพิจารณาทางปกครองขึ้นไว้ตามดวามเหมาะสมแก่กรณี ทั้งนี้ เท่าที่ไม่ขัดหรือ

             แย้งกับกฎหมายหรือกฎในเรื่องนั้น

ฯลฯ                      ฯลฯ

๒ ข้อ ๑๕ ในกรณีที่มีความจําเป็นเพื่อประโยชน์ของสังคมโดยส่วนรวมและเพื่อประโยชน์ใน
การอํานวยความสะดวกแก่ประชาชน ให้หน่วยงานของรัฐกําหนดระเบียบว่าด้วยการปฏิบัติราชการเพื่อ
ประชาชนนอกเวลาทําการสําหรับการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนในเรื่องนั้น และให้ประชาชนผู้ยื่นดําขอเสีย
ดําใช้จ่ายตามระเบียบที่หน่วยงานของรัฐนั้นกําหนดด้วยความเห็นชอบของกระทรวงการดลัง

oda og เพื่อประโยชน์ในการปรับปรุงการปฏิบัติราชการเพื่อประชาชนให้
กระทรวงการคลังพิจารณากํา
             หนดระเบียบว่าด้วยการจ่ายเงินค่าใช้จ่ายในการจัดเก็บค่าธรรมเนียมตามกฎหมาย
ว่าด้วยเงินคงคลัง สําหรับหน่วยงานของรัฐนั้น

การจ่ายเงินใช้จ่ายในวรรดหนึ่ง จะกระทําได้เพื่อการดังต่อไปนี้

(๑) รายจ่ายหมวดค่าจ้างชั่วคราวในกรณีจําเป็น

(๒) รายจ่ายหมวดค่าตอบแทนเฉพาะค่าจ้างนอกเวลา ค่าอาหารทําการนอกเวลา ค่าพาหนะ
เหมาจ่าย ค่าที่ปรึกษา ค่าเบี้ยประชุมกรรมการและเงินสมนาคุณ

(๓) รายจ่ายหมวดค่าใช้สอย ค่าวัสดุและสาธารณูปโภค ซึ่งจ่ายเพื่อการจัดทําคู่มือ การ
รวบรวมกฎหมาย ระเบียบ ข้อบังคับเพื่อเผยแพร่ การจัดประชุมสัมมนา
             เพื่อประชาสัมพันธ์ หรือพัฒนาการ
ปฏิบัติราชการเพื่อประชาชน และค่าใช้จ่ายในการติดต่อสื่อสารเพื่อให้เกิดความรวดเร็ว

(2) รายจ่ายหมวดครุภัณฑ์ซึ่งจําเป็นแก่การปฏิบัติราชการเพื่อประชาชน

«ข้อ ๕ ให้นายกรัฐมนตรีเป็นผู้รักษาการตามระเบียบนี่ มีอํานาจดีความและวินิจฉัยปัญหา
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             ๕

กําหนดให้นายกรัฐมนตรีเป็นผู้รักษาการตามระเบียบ รวมทั้งมีอํานาจตีความและวินิจฉัยปัญหา
เกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบนี่ ฉะนั้น ในกรณีที่มีปัญหาเกี่ยวกับการใช้ระเบียบดังกล่าวจึงเป็น

อํานาจหน้าที่ของผู้รักษาการตามระเบียบที่จะเป็นผู้วินิจฉัย

(ลงชื่อ) อักขราทร จุฬารัตน
(นายอักขราทร win)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
พฤศจิกายน ๒๕๕๑

เกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบนี่ และให้มีอํานาจออกประกาศกําหนดรายละเอียดเพื่อปฏิบัติการให้เป็นไปตาม
ระเบียบนี่ ในการนี่นายกรัฐมนตรีจะมอบหมายให
             ้รองนายกรัฐมนตรีหรือรัฐมนตรีประจําสํานักนายกรัฐมนตรี

ดําเหินการก็ได้
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