
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าขึ้นบัญชทีี่จะจดัเกบ็จากผู้เชี่ยวชาญ  องคก์รผู้เชี่ยวชาญ  หนว่ยงานของรัฐ   

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและตา่งประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมนิเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลติภณัฑ์วัตถอุันตรายในความรับผิดชอบ 

ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีความคล่องตัวและเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ  จึงจ าเป็นต้องมีกลไก
ในการพิจารณาอนุญาต  เพื่อประโยชน์ในการเร่งรัดการพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามก าหนดระยะเวลา
ที่ระบุไว้ในกฎหมาย  ซึ่งเป็นไปตามหลักการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี   จึงเป็นการสมควรก าหนด 
ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
ทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจสถานประกอบการ  
หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ   ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพ 
ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙   

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๔  (๒)  และข้อ  ๔  วรรคสาม  ของค าสั่งหัวหน้าคณะรักษา 
ความสงบแห่งชาติ  ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข   
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการวัตถุอันตราย  ในการประชุมครั้งที่   ๒๖-๔/๒๕๖๐  เมื่อวันที่    
๕  มิถุนายน  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ก าหนดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชนทั้ งในประเทศและต่างประเทศ   ท่ีท าหน้าที่ประเมินเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบ 
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตเป็นไปด้วยความสะดวก  รวดเร็ว  
และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น  ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  ตามบัญชี
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๓ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ดังต่อไปนี้  
ให้ได้รับการยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน  และหากค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บนั้น 
เป็นการได้รับยกเว้นบางส่วน  เมื่อได้ค านวณค่าขึ้นบัญชีสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์ 
ให้ปัดเศษขึ้นเป็นจ านวนเต็ม 

้หนา   ๑๒๘

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๑) ยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บทั้งหมด  ตามล าดับ  ๑  และล าดับ  ๒.๑  ของบัญช ี
ที่แนบท้ายประกาศฉบับนี้  ให้แก่   

 (ก) ผู้เชี่ยวชาญที่มิใช่นิติบุคคล 
 (ข) สภาวิชาชีพตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  และให้รวมถึงหน่วยงานหรือองค์กรที่จัดตั้ง

โดยสภาวิชาชีพด้วย   
 (ค) ราชการส่วนกลาง  ราชการสว่นภูมิภาค  ราชการสว่นท้องถิ่น  รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  

และหน่วยอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ   
 (ง) วิทยาลัย  ราชวิทยาลัย  สมาคมหรือมูลนิธิที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์  วิทยาศาสตร์  

หรือการคุ้มครองผู้บริโภค 
 (จ) สถาบันอุดมศึกษาเอกชน   
 (ฉ) หน่วยงานอื่นตามที่ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด 

โดยค าแนะน าของคณะกรรมการวัตถุอันตราย 
(๒) ยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเกบ็ทั้งหมดตามล าดบั  ๒.๒  ของบัญชีที่แนบท้ายประกาศนีใ้หแ้ก่   
 (ก) สภาวิชาชีพตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  และให้รวมถึงหน่วยงานหรือองค์กรที่จัดตั้งโดย

สภาวิชาชีพด้วย   
 (ข) ราชการส่วนกลาง  ราชการสว่นภูมิภาค  ราชการสว่นท้องถิ่น  รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  

และหน่วยงานอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ   
 (ค) วิทยาลัย  ราชวิทยาลัย  สมาคมหรือมูลนิธิที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์  วิทยาศาสตร์  

หรือการคุ้มครองผู้บริโภค 
 (ง) สถาบันอุดมศึกษาเอกชน   
 (จ) หน่วยงานอื่นตามที่ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด 

โดยค าแนะน าของคณะกรรมการวัตถุอันตราย 
(๓) ยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บบางส่วนให้แก่ผู้ขอขึ้นบัญชีเป็นหนว่ยตรวจหรือหน่วยรับรอง

สถานประกอบการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับผิดชอบที่ได้รับการรับรองระบบงานจากหน่วยรับรองระบบงานที่เป็นหน่วยงานของรัฐ  
ในประเทศ  และไม่เป็นผู้ขอขึ้นบัญชีตามข้อ  ๒  (๒)  โดยให้ได้รับยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บ  
ดังต่อไปนี้ 

 (ก) ให้ยกเว้นค่าขึ้นบัญชีตามล าดับ  ๒.๒.๒  และล าดับ  ๒.๒.๓  ของบัญชีที่แนบท้าย
ประกาศนี้   

 (ข) กรณีการขอขยายขอบข่ายการขึ้นบัญชี  และการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ได้    
ขึ้นบัญชีไว ้ ให้ยกเว้นค่าค าขอกึ่งหนึ่งของค่าขึ้นบัญชีตามล าดับ  ๒.๒.๑  ของบัญชีที่แนบท้ายประกาศฉบับนี้ 

้หนา   ๑๒๙

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



ข้อ ๔ การยกเว้นตามข้อ  ๓  ให้มีผลใช้บังคับเป็นระยะเวลาห้าปีนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผล
ใช้บังคับ   

ข้อ ๕ การขึ้นบัญชีตามประกาศนี้  ให้มีอายุสามปี 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  ๒6  กนัยายน  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๓๐

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  
การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบ 

ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๑ 
 

รายการ 
ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บ (บาท) 

ผู้เชี่ยวชาญ องค์กร/หน่วยงาน
ผู้เชี่ยวชาญ 

1. ค่าขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการ 

  

๑.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี ค าขออื่นที่เกี่ยวข้อง   
(๑)  ค าขอขึ้นบัญชีใหม่ 1,000 ๒,๐๐๐ 
(๒)  ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการข้ึนบัญชีหรือ

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสาขาความเชี่ยวชาญที่ได้ขึ้นบัญชีไว้ 
1,000 ๒,๐๐๐ 

๑.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือ 
ระบบ      ขององค์กร  

๓,๕๐๐ ๓๘,๐๐๐ 

๑.๓ การข้ึนบัญชี  ๑,๘๐๐ ๓,๕๐๐ 
2. ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ 
หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
ที่ท าหน้าที่ในการตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ  

  

2.1 การข้ึนบัญชีผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ 
หรือองค์กรเอกชนทั้งในและต่างประเทศเพ่ือ  

-   ตรวจประเมินสถานประกอบการตามค าขออนุญาตหรือ    
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  

-   ตรวจประเมินสถานประกอบการผลิตตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) กรณีไม่มีหน่วยตรวจหรือ
หน่วยรับรอง  

  

๒.๑.๑  การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง   
(๑)  ค าขอขึ้นบัญชีใหม่ ๑,000 ๑,000 
(๒)  ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดการข้ึนบัญชี

หรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสาขาความเชี่ยวชาญที่ได้ขึ้นบัญชีไว้ 
๑,000 ๑,000 

2.1.2 การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/
หรือระบบขององค์กรจากเอกสารที่ผู้ยื่นค าขอส่งมาให้ประเมิน 

- ๓,๐๐๐ 

2.1.3 การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/
หรือระบบขององค์กรผู้เชี่ยวชาญโดยการตรวจประเมินการปฏิบัติงาน
จริงของผู้เชี่ยวชาญและองค์กรผู้เชี่ยวชาญ   

๓,๕๐๐ ๓๘,๐๐๐ 

2.1.4 การข้ึนบัญชี  ๑,๘๐๐ ๓,๕๐๐ 



-๒- 

รายการ 
ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บ (บาท) 

ผู้เชี่ยวชาญ องค์กร/หน่วยงาน
ผู้เชี่ยวชาญ 

๒.๒ การข้ึนบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กร
เอกชนทั้งในและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่เป็นหน่วยตรวจหรือหน่วย
รับรองสถานประกอบการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 
วัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

  

๒.๒.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี ค าขออื่นที่เกี่ยวข้อง    
(๑) ค าขอขึ้นบัญชีใหม่ - ๑,๐๐๐ 
(๒) ค าขอขยายขอบข่ายการข้ึนบัญชี - ๑,๐๐๐ 
(๓) ค าขอหรือหนังสือแจ้งเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ได้ขึ้น

บัญชีไว้ 
- ๑,๐๐๐ 

๒.๒.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/
หรือระบบขององค์กรจากเอกสารที่ผู้ยื่นค าขอส่งมาให้ประเมิน  

- ๓,๐๐๐ 

๒.๒.๓ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/
หรือระบบขององค์กรผู้เชี่ยวชาญโดยการตรวจประเมินการปฏิบัติงาน
จริงของผู้เชี่ยวชาญและองค์กรผู้เชี่ยวชาญ 

- ๔๕,๐๐๐ 

๒.๒.๔ การข้ึนบัญชี  - ๕,๐๐๐ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 


