
 
 
 
 

ประโยชน์ที่ประชาชนจะไดร้ับจากรา่งพระราชบัญญัตยิา (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... 

--------------------------- 

นางพงษ์สวาท  กายอรุณสุทธิ์  โฆษกส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา รายงานความส าคัญ
และประโยชน์ที่ประชาชนจะไดร้ับจากรา่งพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที่ ..) พ.ศ. .... ท่ีส านักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาได้ตรวจพิจารณาร่างกฎหมายแล้วเสร็จ โดยมีสาระส าคัญดังนี้ 

๑. ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขมีอ านาจออกกฎกระทรวงก าหนดอัตรา
คา่ธรรมเนียมซึ่งอาจก าหนดแตกต่างกันได้ตามประเภท ชนิด และลักษณะของยา หรือหมวดยาที่ก าหนดไว้
ในใบอนุญาต หรือขนาดและกิจการของผู้ประกอบการ   

๒. การพิจารณาอนุญาตยา ให้มีผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กร
เอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ท าหน้าที่ประเมินและวิเคราะห์เอกสารทางวิชาการ รวมทั้งประเภท
และค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ 

๓. ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยยาให้มีประสิทธิภาพ เพ่ือประโยชน์
ในการพัฒนาและส่งเสริมอุตสาหกรรมเกี่ยวกับยา  

๔. ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ต้องแจ้งรายละเอียดเกี่ยวกับเอกสารตามกฎหมายว่า
ด้วยสิทธิบัตร หรือกฎหมายว่าด้วยการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 

๕. ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยามีอายุ ๕ ปี นับแต่วันที่ออกใบส าคัญ 
๖. ก าหนดหลักเกณฑ์การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนยา 
๗. ก าหนดโทษปรับส าหรับผู้ศึกษาวิจัยยาที่ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 
๘. ปรับปรุงอัตราค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ให้เหมาะสมกับสภาพ

เศรษฐกิจในปัจจุบัน 
ประโยชน์ที่ประชาชนจะได้รับ  คือ ร่างพระราชบัญญัตินี้ก าหนดกระบวนการพิจารณา 

อนุญาตยาเพ่ือให้การพิจารณาอนุญาตยาเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็ว และมีประสิทธิภาพ ย่อมส่งผลให้
ประชาชนสามารถเข้าถึงยาที่มีคุณภาพได้มากยิ่งขึ้น  และการก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
ในการศึกษาวิจัยยาตามร่างพระราชบัญญัตินี้จะท าให้บุคคล สิ่งแวดล้อม และสาธารณชนได้รับความ
ปลอดภัยมากยิ่งขึ้น  นอกจากนี้ การให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมให้
แตกต่างกันได้ตามขนาดและกิจการของผู้ประกอบการได้จะเป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการขนาดเล็กให้
สามารถด าเนินกิจการเกี่ยวกับยาได้. 

--------------------------- 


