
              

อย. เดินหนา ใชมาตรา 44                                                                                      

เพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ                                                            

คุมครองประโยชนใหประชาชน และผูประกอบการไดรับบริการที่สะดวกรวดเร็ว   

หลังพบปญหาอุปสรรคในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพลาชา อย. ไดเสนอปญหาแกนายกรัฐมนตร ี             

และหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ (คสช.) ใชอํานาจตามมาตรา 44 เพ่ือออกคําสั่งในการแกปญหาความลาชาดังกลาว              

ใหมีความรวดเร็วยิ่งข้ึน เผย ท่ีประชุม คสช. เห็นชอบ จึงออกคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ท่ี 77/2559 เรื่อง                 

การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ ซ่ึงจะสงผลใหประชาชนไดรับประโยชน                            

ในการเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไดหลากหลายประเภทมากข้ึน ประชาชนมีทางเลือกในการใชผลิตภัณฑ               

ในราคาถูกลง รองรับการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ เพ่ิมศักยภาพการแขงขันทางธุรกิจผลิตภัณฑสุขภาพท้ังในระดับอาเซียน

และการคา โลก สง เสริมให เ กิดการสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพจากกระบวนงานวิจัยและพัฒนาในประเทศ                             

และยังเพ่ิมประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึนในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของสวนกลางและสวนภูมิภาค      

นพ.วันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จากการท่ีสํานักงานคณะกรรมการ                 

อาหารและยา (อย.) ประสบปญหากระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพลาชา เนื่องจากมีผูเชี่ยวชาญท่ีทําหนาท่ีประเมิน 

ตรวจสอบ และตรวจวิเคราะห คําขอผลิตภัณฑสุขภาพไมเพียงพอ ซ่ึงเปนอุปสรรคตอนโยบายเศรษฐกิจท่ีสําคัญของประเทศ                

ในการขับเคลื่อน Thailand 4.0 และ Startup โดย อย. ไดดําเนินการแกไขปญหาดังกลาวมาโดยตลอด และเพ่ือใหแกไขปญหา            

ไดอยางยั่งยืนจึงไดเสนอการแกไขสภาพปญหาใหหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติ ใชอํานาจตามความในมาตรา 44                  

ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย (ฉบับชั่วคราว) พุทธศักราช 2557 ท้ังนี้ เม่ือวันท่ี 27 ธันวาคม 2559 หัวหนาคณะรักษา

ความสงบแหงชาติ โดยความเห็นชอบของคณะรักษาความสงบแหงชาติ มีคําสั่งหัวหนาคณะรักษาความสงบแหงชาติท่ี 77/2559 

เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ โดยคําสั่งดังกลาวจะสงผลดีและเกิดประโยชนตอ

ประชาชนชาวไทยในหลาย ๆ ดานท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพไมวาจะเปน ยา อาหาร เครื่องมือแพทย เครื่องสําอาง วัตถุออกฤทธิ์ 

ยาเสพติดใหโทษ หรือวัตถุอันตราย ทําใหประชาชนเขาถึงผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมีคุณภาพมาตรฐานไดหลากหลายประเภทมากข้ึน  

อันสงผลใหเกิดทางเลือกในการสงเสริมสุขภาพอนามัยไดมากยิ่งข้ึน เชน กรณีของยา เม่ือมีการพิจารณาอนุญาตทะเบียนตํารับยา

สามัญท่ีรักษาโรคชนิดเดียวกันไดอยางรวดเร็ว ทําใหเกิดการแขงขันทางการคา ประชาชนมีทางเลือกในการใชยามากข้ึน                     

ในราคาท่ีลดลง ท่ีสําคัญ จะทําใหกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพเปนไปดวยความสะดวก รวดเร็ว                       

และมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึนในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของท้ังสวนกลางและสวนภูมิภาค เนื่องจากจะมีผูเชี่ยวชาญ              

องคกรผู เชี่ยวชาญ หนวยงานของรัฐ หรือองคกรเอกชนท้ังในประเทศและตางประเทศ นอกเหนือจากเจาหนาท่ี อย.                      

และเจาหนาท่ีหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ทําหนาท่ีในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห                   

การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบเพ่ิมข้ึนจากเดิม ท้ังนี้ บุคคล หนวยงาน หรือองคกรดังกลาวตองไดรับการข้ึนบัญชี

จาก อย. กอน  
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เลขาธิการฯ อย. กลาวตอเก่ียวกับคําสั่งตามมาตรา 44 วานอกจากประชาชนชาวไทยจะไดรับประโยชนสูงสุดแลว                

ยังเปนการผลักดันใหเกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพและระบบการคุมครองผูบริโภคท่ีมีประสิทธิภาพ                 

และทันสมัยยิ่งข้ึน เกิดประโยชนตอการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศ ทําใหเกิดการเพ่ิมศักยภาพในการแขงขันทางธุรกิจ

ผลิตภัณฑสุขภาพท้ังในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการคาโลก จะทําใหเกิดการสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑสุขภาพ                     

ผานกระบวนการวิจัยและพัฒนาภายในประเทศอยางยั่งยืน โดยการดําเนินงานเก่ียวกับกระบวนการพิจารณาอนุญาตนั้น                 

อย. จะเรงรัดการพิจารณาอนุญาตใหแลวเสร็จตามกําหนดระยะเวลาท่ีระบุไวในคูมือสําหรับประชาชน รวมท้ังการแจงตอ                   

ผูยื่นคําขอ จะดําเนินตาม พรบ.การอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ขอใหผูประกอบการ

ม่ันใจการดําเนินงานของ อย. ท่ีจะใหบริการท่ีรวดเร็ว ถูกตอง และโปรงใส เพ่ือใหเกิดการเดินหนาทางเศรษฐกิจของประเทศ 

ท้ังนี้ การกําหนดคาข้ึนบัญชี บุคคล องคกร หรือหนวยงานผูเชี่ยวชาญ รวมท้ังคาใชจายท่ีจัดเก็บจากผูประกอบการ              

จะมีผู แทนจากสํานักงาน ก.พ.ร .  ,  ผู แทนจากสมาคมหรือมูลนิธิ ท่ี มีวัต ถุประสงค เ ก่ียวกับการคุมครองผูบริ โภค ,                            

ผูแทนผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเก่ียวของ และผูแทนกระทรวงการคลัง รวมพิจารณาความเหมาะสม ซ่ึงเงินท่ีไดมานี ้              

มีวัตถุประสงคการใช เพ่ือเปนคาตอบแทนใหแกผูเชี่ยวชาญท่ีทําหนาท่ีประเมินเอกสาร ตรวจวิเคราะห ตรวจสถานประกอบการ 

หรือตรวจสอบกระบวนการพิจารณาอนุญาต และใชจายตามแผนงานหรือโครงการท่ีเปนประโยชน เพ่ือการคุมครองผูบริโภค 

รวมท้ังใชในการพัฒนาระบบงาน เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการดําเนินงาน ซ่ึงการใชจายเงินตองเปนไปตามหลักเกณฑและวิธีการ            

ท่ีกระทรวงการคลังเห็นชอบ สวนการจัดซ้ือจัดจางจะเปนไปตามระเบียบสํานักนายกรัฐมนตรีวาดวยการพัสดุกําหนด                    

และมีกระบวนการตรวจสอบการใชเงินจากกระทรวงการคลัง และสํานักงานตรวจเงินแผนดิน จึงม่ันใจไดถึงความสุจริต โปรงใส 

และเปนไปเพ่ือประโยชนของประเทศชาติอยางแทจริง เลขาธิการฯ อย. กลาวในตอนทาย 
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