
 

 

อย. แจงขอกังวลการเก็บคาใชจาย ขณะน้ีอยูในระหวางการพิจารณา 

ยํ้ากระบวนการยุติธรรมและโปรงใส  

อย. ชี้แจงขอกังวลของผูประกอบการเก่ียวกับกรณีการเรียกเก็บคาใชจายการข้ึน

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตใหเกิดความรวดเร็ว 

ขณะนี้ยังอยูในระหวางการพิจารณาของคณะอนุกรรมการท่ีมาจากหลายภาคสวน ย้ํามีความยุติธรรม

และโปรงใส ไมกระทบตอการประกอบธุรกิจและการแขงขันเพ่ือสรางนวัตกรรม หากมีแนวทาง

แกปญหาใหม อย. พรอมพิจารณาโดยไมปดก้ัน 

 

นายแพทยวันชัย สัตยาวุฒิพงศ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา จาก

กรณีท่ีผูประกอบการบางสวนมีความกังวลเก่ียวกับการเก็บคาใชจายการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ

วาจะกระทบตอการประกอบธุรกิจและการแขงขันเพ่ือสรางนวัตกรรมนั้น สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ขอชี้แจงวา ตามท่ี อย. ไดเสนอใหรัฐบาลใชมาตรา 44 เพ่ิมประสิทธิภาพใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ เพ่ือทําใหเกิดความรวดเร็ว สงผลใหเศรษฐกิจของ

ประเทศเจริญกาวหนา รวมท้ังผลักดันใหเกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ และ

ระบบการคุมครองผูบริโภคท่ีมีประสิทธิภาพและทันสมัยนั้น ตามคําสั่งดังกลาว ทําให อย.สามารถเพ่ิม

ผูเชี่ยวชาญจากภายนอกมาชวยพิจารณาคําขออนุญาตผลิตภัณฑสุขภาพ รวมท้ังคัดกรองคําขอ

อนุญาตท่ีไมเหมาะสมตอสุขภาพอนามัยของผูบริโภค ทําใหผูบริโภคไดใชผลิตภัณฑสุขภาพท่ีมี

คุณภาพมาตรฐานและมีทางเลือกท่ีหลากหลายในการสงเสริมสุขภาพเพ่ิมมากข้ึน ชวยเพ่ิมศักยภาพใน

การแขงขันของผูประกอบการท้ังในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการคาโลก 
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ท้ังนี้การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการอนุมัติและอนุญาตดังกลาวอาจทําใหมี

คาใชจายเพ่ือเปนคาตอบแทนผูเชี่ยวชาญเพ่ิมมากข้ึน แตหากกระบวนการใดไมมีคาใชจายก็จะไมมี

การเรียกเก็บใด ๆ เพ่ิมเติมสําหรับการดําเนินการจัดเก็บคาใชจายการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพ

นั้น ขณะนี้ยั งไม มีการประกาศใชอยางเปนทางการ โดยอยู ในระหวางการพิจารณาของ

คณะอนุกรรมการท่ีเก่ียวของชุดตางๆ และมีผูแทนจากสํานักงาน ก.พ.ร. ผูแทนจากสมาคมหรือมูลนิธิ

ท่ีมีวัตถุประสงคเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภค ผูแทนผูประกอบการผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเก่ียวของใน

เรื่องนั้น ๆ และผูแทนกระทรวงการคลังเปนอนุกรรมการ และตองเสนอใหคณะกรรมการตาม

กฎหมายท่ีเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพพิจารณากลั่นกรองอีกชั้นหนึ่ง ประกอบกับอัตราคาพิจารณา

อนุญาตสูงสุดท่ีจะเรียกเก็บไดตองไดรับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีอีกดวย ซ่ึงหากคณะรัฐมนตรี

เห็นวาไมมีความจําเปนหรือแพงจนเกินไปก็จะไมอนุมัติใหจัดเก็บ จึงขอใหม่ันใจวา อย. มีกระบวนการ

พิจารณากลั่นกรองอัตราการเรียกเก็บคาใชจายอยางยุติธรรมและโปรงใส กรณีท่ีระบุวาคาข้ึนทะเบียน

ยาสามัญเดิมมีการเก็บในราคา 2,000 บาท นั้นเปนคาใชจายใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีใชมา

เกือบ 40 ปแลว ซ่ึงไมสะทอนตนทุนการดําเนินงานของภาครัฐท่ีตองใชในการพิจารณาทะเบียนตํารับ

ยา จึงควรมีการปรับใหเกิดความเหมาะสม เพ่ือใหเกิดประสิทธิภาพในการดําเนินงาน 

เลขาธิการ ฯ อย. กลาวตอไปวา โดยขอเท็จจริงการพิจารณาทะเบียนตํารับยาใน

ปจจุบันท่ีมีความเจริญกาวหนาทางเทคโนโลยีการแพทยอยางไมหยุดยั้ง อย. จําเปนตองใชผูเชี่ยวชาญ

จากภายนอกมาประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา โดยท่ีผานมารัฐบาลเปนผูรับภาระ

คาตอบแทนผูเชี่ยวชาญท่ีเพ่ิมข้ึนในสวนนี้มาโดยตลอด และเม่ือทะเบียนตํารับยาไดรับการอนุญาต

แลวสามารถใชไดตลอดไป ในขณะท่ี อย. ยังคงมีภาระรับผิดชอบในการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐาน

ของยาท่ีวางจําหนายอยูในทองตลาดเปนระยะอยางตอเนื่อง ผูประกอบการจึงควรมีสวนรวม

รับผิดชอบตอคาใชจายท่ีเกิดข้ึน ในสวนท่ีผูประกอบการเกรงวาจะมีการจัดเก็บคาใชจายอยางถาวร 

โดยไมมีการปรับแนวทางเลยนั้น ขออยาเปนกังวลเนื่องจาก อย. จะมีการวิเคราะหถึงผลกระทบและ

ความเหมาะสมของการใชมาตรการตาง ๆ อยูแลว หากมีแนวทางใดท่ีสามารถแกไขปญหาการข้ึน

ทะเบียนผลิตภัณฑสุขภาพไดรวดเร็วข้ึน อย. ยินดีนํามาพิจารณาปรับแกไขอยางแนนอน และท่ีกังวล

วาการเรียกเก็บคาใชจายอาจทําใหไมเกิดการแขงขันเพ่ือสรางนวัตกรรมใหมสงผลกระทบตอระบบ

สุขภาพนั้น ขอย้ําวาตามหลักการของคําสั่งตามมาตรา 44 มุงเนนการสรางนวัตกรรมผลิตภัณฑ

สุขภาพผานกระบวนการวิจัยและพัฒนาภายในประเทศอยางยั่งยืน ดังนั้น ผลิตภัณฑสุขภาพท่ี

เก่ียวเนื่องกับการวิจัยและพัฒนาหรือผลิตภัณฑนวัตกรรมตาง ๆ จึงอยูในขายของการท่ีอาจกําหนดให

ยกเวนคาใชจายหรือเก็บคาใชจายในอัตราท่ีต่ํา จึงไมกระทบตอการพัฒนาประเทศอยางแนนอน 
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