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                 สำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
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                 หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
                 
                     บุคคลที่เกี่ยวข้อง
                
            
        
         
             เรื่องเสร็จที่ ๕/๒๕๕๒

บันทึกสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
Gas ขอหารือการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับตามพระราชบัญญัติ

วัตถุที่ออกฤทธิต่อจิตและประสาท พ.ศ.๒๕๑๕

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ด่วนมาก ที่ สธ ๑๐๐๕.@/
๑๕๕๕๑ ลงวันที่ ๒๕ ตุลาคม ๒๕๕๑ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า ในการ
ประชุมคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ครั้งที่ ๒๐๕-๕/๒๕๕๑ เมื่อวันที่ ๑๐
กันยายน ๒๕๕๑ เพื่อพิจารณาคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับของบริษัท โปลิ
ฟาร์ม จํากัด และบ
             ริษัท สยามเภสัช จํากัด โดยที่บริษัท โปลิฟาร์ม จํากัด ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุ
ออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๕ ลูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓
หรือประเภท ๕ เป็นเวลา ๑๒๐ วัน และบริษัท สยามฟาร์มาซูติคอล จํากัด ซึ่งเป็นผู้แทนจําหน่าย
ของบริษัท สยามเภสัช จํากัด (ผู้รับอนุญาตผลิต) ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๓ หรือประเภท ๕ เป็นเวลา ๑๒๐ วัน คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
จึงมีมติไม่พิจารณาคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับของบริษัท โปลิฟาร์ม จํากัด
             
และบริษัท สยามเภสัช จํากัด จนกว่าจะครบกําหนดพักใช้ใบอนุญาต  ทั้งนี้ ตามมาตรา ๕๓ วรรค
สอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาแล้วมีความเห็นเป็นสองฝ่าย ฝ่าย
ที่หนึ่ง เห็นว่า มาตรา ๕๓ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.
๒๕๑๕ เป็นเรื่องของการขอรับใบอนุญาตซึ่งไม่รวมถึงการขอขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับหรือการขอต่อ
อายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ ฝ่ายที่สอง มีความเห็นเช่นเดียวกับคณะกรรมการวัตถุที่
ออกฤทธิ์ต่อจิตและป
             ระสาทว่า ใบอนุญาตรวมถึงการขอขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับหรือการขอต่ออายุ

o   &   Ae  oy              1      or           can
ใบสําคัญการขึนทะเบียนวัตถุตํารับด้วย เพราะมาตรา ๕๐ แห่งพระราชบญญตวตถฤทออกฤทธิตอ

จิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ กําหนดให้ผู้รับใบอนุญาตผลิตหรือผู้รับใบอนุญาตนําเข้าต้องนํา
วัตถุตํารับนั้นมาขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับก่อนจึงจะผลิตหรือนําเข้าได้ เมื่อมีคําสั่งพักใช้ใบอนุญาตจึง
ต้องรอการพิจารณาคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับไว้ก่อน ดังนั้น เพื่อความ
รอบคอบในการพิจารณาและการดําเนิ
             นการทางปกครอง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึง

et   '               1      or           fais
ขอหารอบทบญญตมาตรา ๕๓ วรรคสอง แห่งพระราชบญญตัวตฤ ออกฤทธิต่อจิตและประสาท

พ.ศ. ๒๕๑๕ มายังสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา ดังนี่
(๑) ผู้ถูกสังพักใช้ใบอนุญาตจะขอรับใบอนุญาตใด ๆ ในระหว่างถูกสังพักใช้

ง                   A       oy       a     dais
ใบอนุญาตอีกไม่ได้ตามมาตรา ๕๓ วรรคสอง แห่งพระราชบญญตวตถฤทออกฤทธิตอจตและ

สู่งพร้อมหนังสือ ด่วนมาก ที่ นร ๐๓๐๑/๐๐๑๐ ลงวันที่ « มกราคม ๒๕๕๒ ซึ่งสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีก
             ามีถึงสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี
             [END PAGE 1]
             ๒

ประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ คําว่า “ใบอนุญาตใด 4” หมายรวมถึงการขอรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถุตํารับหรือการขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับด้วยหรือไม่

(๒) กรณีบริษัท สยามฟาร์มาซูติคอล จํากัด ซึ่งเป็นนิติบุคคลผู้รับอนุญาตขาย
วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท ๓ หรือประเภท ๕ ถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตขายวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทในประเภท ๓ หรือประเภท ๕ ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทจะไม่พิจารณาคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุตํารับของบริษัท สยามเภ
             สัช จํากัด นิติบุคคลผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๓ หรือประเภท ๕ จนกว่าจะครบกําหนดพักใช้ใบอนุญาตขายของบริษัท สยามฟาร์มาซูติ
คอล จํากัด โดยพิจารณาจากข้อเท็จจริงว่า บริษัท สยามฟาร์มาซูติคอล จํากัด เป็นผู้แทนจําหน่าย
ของบริษัท สยามเภสัช จํากัด (ผู้รับอนุญาตผลิต) ประกอบมาตรา ๕๓ วรรคสอง แห่ง
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ ได้หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๑๐) ได้พิจารณาข้อหารือของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ประกอบกับได้รับฟังคําชี้แจงข้อเท็จจริงของผู้แทนกระทรวง
             
สาธารณสุข (สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) แล้ว มีความเห็นดังนี้

ประเด็นที่หนึ่ง เห็นว่า การออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับเป็นเงื่อนไข
สําหรับผู้รับอนุญาต ผลิตหรือผู้รับอนุญาตนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๕
จะต้องนําวัตถุตํารับนั้นมาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อน และเมื่อได้รับใบสําคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุตํารับตามมาตรา ๕๐” แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.
๒๕๑๕ แล้ว จึงจะผลิตหรือนําเข้าวัตถุตํารับนั้นได้ จากขั้นตอนดังกล่าวจะเห็นได้ว่า การออก
ใบส
             ําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับเป็นขั้นตอนภายหลังจากการขอรับใบอนุญาตและการออก
ใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตนําเข้าตามมาตรา od” แห่งพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๕ นอกจากนี้ บทบัญญัติของกฎหมายกําหนดให้

va    2,       a    '  -    a  aw  a    fae
ต้องมีการขอรับใบอนุญาตผลิต ขาย นาเขา หรอสงออกเกยวกบวตถุทออกฤทธิตอจตและ

* มาตรา ๕๐ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ
ประเภท ๕ ผู้ใดจะผลิตหรือนําเข้าซึ่งวัตถุตํารับที่มีวัตถุออก
             ฤทธิ์ดังกล่าว ต้องนําวัตถุตํารับนั้นมาขอขึ้นทะเบียน
ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อน และเมื่อได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับแล้ว จึงจะผลิตหรือนําเข้าซึ่งวัตถุ
ตํารับนั้นได้
การขอขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ และการออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ ให้เป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง
ความในวรรคหนึ่งไม่ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตนําเข้าซึ่งวัตถุตํารับ
ตัวอย่างที่ได้รับอนุญาตแต่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง
๒ มาตรา ob ห้ามมิ
             ให้ผู้ใดผลิต ขาย นําเข้า หรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ
ประเภท ๕ หรือนําผ่านซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ทุกประเภท เว้นแต่ได้รับใบอนุญาต
การขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาต ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ที่กําหนดในกฎกระทรวง
             [END PAGE 2]
             ประสาทประเภทต่างๆ ไว้เป็นการเฉพาะในหมวด ๒ แยกต่างหากจากการขอขึ้นทะเบียนวัตถุ

ตํารับในหมวด ๒ และไม่ได้บัญญัติคําว่า “ใบอนุญาต” ให้รวมถึงใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุ

ตํารับไว้ ดังนั้น คําว่า “ใบอนุญาตใด ๆ” ตามมาตรา ๕๓ วรรคสอง” แห่งพระราชบัญญัติวัตถุ

ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.๒๕๑๕ จึงมีความหมายเฉพาะใบอนุญาตที่บทบัญญัติของ
กฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทกําหนดไว้ให้ผู้ประกอบกิจการเกี่ยวกับวัตถุที่
ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทต้องดําเนินการขอรับใบอนุญาตตามกฎหมายเท่านั้น มิได้หมายความ
รวมถ
             ึงการขอรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับหรือการขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถุตํารับแต่อย่างใด

ประเด็นที่สอง เห็นว่า เมื่อได้วินิจฉัยในประเด็นที่หนึ่งแล้วว่า ใบอนุญาตใดๆ มี
ความหมายเฉพาะใบอนุญาตที่ผู้ประกอบกิจการต้องดําเนินการขอรับใบอนุญาตตามกฎหมาย
ดังนั้น การไม่พิจารณาคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนของบริษัท สยามเภสัช จํากัด โดย

อาศัยเหตุที่ผู้ยืนคําขอถูกสังพักใช้ใบอนุญาตจึงไม่อาจกระทําได้

(ลงชื่อ) พรทิพย์ จาละ
(คุณพรทิพย์ จาละ)
เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎ
             ีกา
มกราคม ๒๕๕๒

กตผู้ใดฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี่ หรือกฎกระทรวง

" มาตรา ๕๓ ผู้รับอนุญ
หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี่ ผู้

อนุญาตโดยความเห็นหรือคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจสัง

กะ                                  ae,             5.                               ฮ่      a                   at,               war                 น,           ayy
พักใช้ใบอนุญาตได้โดยมีกําหนดครั้งละไม่เกินหนึ่งร้อยยีสิบวัน แต่ในกรณีมีการฟ้องผู้รับอนุญาตต่อศาลว่าได้

กระทําความผิดตามพระราชบัญญัติน
             ี่ ผู้อนุญาตจะสังพักใช้ใบอนุญาตไว้รอคําพิพากษาถึงทีสุดก็ได้

ผู้ถูกสังพักใช้ใบอนุญาตจะขอรับใบอนุญาตใด ๆ ในระหว่างถูกสังพักใช้ใบอนุญาตอีกไม่ได้
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