
 หน้า   ๓๙ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๙๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   สิงหาคม   ๒๕๖๐ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

ในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

 
 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยามีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ  เพื่อประโยชน์ในการเร่งรัด
การพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามกําหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ในกฎหมายซึ่งเป็นไปตามหลักการบริหาร  
กิจการบ้านเมืองที่ดี  จึงเป็นการสมควรกําหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ  และหลักเกณฑ์  วิธีการ  และ
เง่ือนไข  ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ตามคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  
ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๓)  (๖)  และข้อ  ๔  วรรคสาม  แห่งคําสั่งหัวหน้าคณะรักษา  
ความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพ 
ในกระบวน  การพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยคําแนะนํา
ของคณะกรรมการวัตถุอันตราย  ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย  พ.ศ.  ๒๕๓๕  และที่แก้ไขเพิ่มเติม  
ในการประชุมคร้ังที่  ๒๕ - ๓/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๑  พฤษภาคม  ๒๕๖๐  และการประชุมคร้ังที่  ๒๖ - ๔/๒๕๖๐  
เม่ือวันที่  ๕  มิถุนายน  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์  
วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศน้ี 

ข้อ ๒ ให้ผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในกรณีดังต่อไปนี้  ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมด  
ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  เป็นระยะเวลา  ๕  ปี  นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ   

(๑) เป็นโครงการพระราชดําริ  หรือโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ 
(๒) เป็นสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน 
ข้อ ๓ ให้เพิ่มการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เก่ียวข้องตามประกาศนี้  

เป็นขั้นตอนหนึ่งของแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือสําหรับประชาชนตามพระราชบัญญัติ 
การอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 



 หน้า   ๔๐ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๙๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   สิงหาคม   ๒๕๖๐ 
 

 

ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  เร่งรัดการแก้ไข  
คู่มือสําหรับประชาชนในแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบ
ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพื่อให้เป็นไปตามคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  
ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยเร็ว   

ข้อ ๔ เม่ือประกาศนี้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้ว  ให้มีผลใช้บังคับตามเง่ือนไข
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับการย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  และให้รวมถึงคําขอท่ีอยู่ในอํานาจการพิจารณาอนุญาตของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ที่ได้ย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดด้วย  ยกเว้นแต่เป็นรายการ 
ของค่าใช้จ่ายซึ่งจะจัดเก็บได้  ก็ต่อเม่ือมีการออกหรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกฎหมายในส่วนที่เก่ียวข้อง 
ให้แล้วเสร็จก่อน  จึงจะจัดเก็บค่าใช้จ่ายดังกล่าวได้ 

ในกรณีคําขอที่จัดเก็บค่าใช้จ่ายได้ตามข้อ  ๔  (๑)  ซึ่งได้ย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอ  และแจ้งให้ผู้ย่ืนคําขอทราบว่ามีค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บตามประกาศนี้  
รวมถึงหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการชําระค่าใช้จ่ายดังกล่าว  ตลอดจนให้บันทึกไว้ในคําขอ
เก่ียวกับการแจ้งนั้นพร้อมลายมือชื่อของผู้ย่ืนคําขอด้วย  แล้วจึงจัดส่งคําขอดังกล่าวมาให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาต่อไป  ทั้งนี้  ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอตามความในวรรคน้ี  
จนกว่าจะมีการรับคําขอโดยวิธีอื่น 

(๒) เม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับ
การย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  ยกเว้นแต่เป็นรายการของค่าใช้จ่ายซึ่งไม่สามารถจัดเก็บ
ได้ตามความในข้อ  ๔  (๑) 

ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่งรัดการออกหรือการแก้ไข  เปลี่ยนแปลง
กฎหมายตามข้อ  ๔  (๑)  แล้วแต่กรณี  ให้แล้วเสร็จ  ภายในหกสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศ  
ในราชกิจจานุเบกษา  หากไม่สามารถดําเนินการได้  ให้รายงานเหตุผลที่ไม่อาจดําเนินการได้ต่อ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเพื่อทราบ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๖  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



- ๑ - 

      
 

บัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
  

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จา่ย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

การพิจารณาค าขอ 
๑. ค ำขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำย  ฉบับละ ๒๐๐ 
๒. ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในกำรขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำย ฉบับละ ๒๐๐ 
๓. ค ำขออนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำตัวอย่ำงวัตถุอันตรำย ฉบับละ ๒๐๐ 
๔. ค ำขออนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรำย ฉบับละ ๒๐๐ 
๕. ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำหรือส่งออก  
    หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรำยชนิดที่ ๓  

ฉบับละ ๒๐๐ 

๖. ค ำขอรับกำรรับรอง กำรต่ออำยุ หรือกำรเพิ่มขอบข่ำยกำรรับรอง 
    สถำนที่ผลิตตำมหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตวัตถุอันตรำย 
    ที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ (GMP) 

ฉบับละ ๒๐๐ 

 



- ๒ - 

           
 

บัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

   บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จา่ย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การประเมินเอกสารทางวิชาการ 
     ๑.๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการตามค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 

 ๑.๑.๑ กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอขึ้นทะเบียน 
          วัตถุอันตรำย (กรณีที่สำรส ำคัญไม่มีกำรรับขึ้นทะเบียน 
          มำก่อน (สำรใหม่))  

ฉบับละ ๓,๐๐๐ 

 ๑.๑.๒ กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอขึน้ทะเบียน 
          วัตถุอันตรำย (กรณีที่สำรส ำคัญมีกำรรับขึ้นทะเบียน 
          ไว้ก่อนหน้ำแล้ว) 

ฉบับละ ๒,๐๐๐ 

 ๑.๑.๓ กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอขึ้นทะเบียน 
          วัตถุอันตรำยที่ผลิตหรือน ำเข้ำเพื่อกำรส่งออกเท่ำน้ัน  
          (กรณีที่สำรส ำคัญมีกำรรับขึ้นทะเบียนไว้ก่อนหน้ำแล้ว) 

ฉบับละ ๑,๐๐๐ 

 ๑.๑.๔ กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอขึน้ทะเบียน 
         วัตถุอันตรำย (กรณีเป็นทะเบียนวัตถุอันตรำยที่ไดร้ับ 
         กำรขึ้นทะเบียนไว้แล้ว แต่มีกำรเปลี่ยนแปลงช่ือกำรค้ำ) 

ฉบับละ ๕๐๐ 

     ๑.๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
           ๑.๒.๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
                    ประกอบการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 

           (๑) กรณีที่เป็นไปตำมเงื่อนไขที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
หรือส ำนักควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยประกำศก ำหนด 

ฉบับละ ๕๐๐  

              (๒) กรณีที่ไม่เป็นไปตำมเงื่อนไขที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
             หรือส ำนักควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยประกำศก ำหนด 

ฉบับละ ๑,๐๐๐  

           ๑.๒.๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการตาม 
                     ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน 
                     ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 

ฉบับละ ๒๐๐  

     ๑.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพิ่มเติมตามค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
รายการการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย หรือการขอหารือทางวิชาการเฉพาะด้านเกี่ยวกับวัตถุอันตราย 

          ที่ต้องส่งให้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านประเมินหรือตรวจสอบ 
          ๑.๓.๑ กำรประเมินขอ้มูลทำงพิษวิทยำ เรื่องละ ๑๒,๐๐๐  
          ๑.๓.๒ กำรประเมินควำมเสี่ยง เรื่องละ ๑๒,๐๐๐  
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บัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

   บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จา่ย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

          ๑ .๓ .๓  กำรประเมิ น เกณ ฑ์ กำรตัดสินและวิธีกำรทดสอบ
ประสิทธิภำพผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ ์

                     และกำรกล่ำวอ้ำงประโยชน์และวิธีใช้บนฉลำก 
เรื่องละ ๑๒,๐๐๐ 

          ๑.๓.๔ กำรประเมินผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่หรือเทคโนโลยีใหม่ เรื่องละ ๑๒,๐๐๐ 
          ๑.๓.๕ กำรประเมินนอกจำกข้อ ๑.๓.๑ ข้อ ๑.๓.๒ ข้อ๑.๓.๓  
                   และข้อ ๑.๓.๔  

เรื่องละ ๑๕,๐๐๐ 

     ๑.๔ การประเมินเอกสารทางวิชาการตามค าขอแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑  
           และค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในการแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ 
          ๑.๔.๑ กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอแจ้งข้อเท็จจริง

เกี่ยวกับวัตถุอันตรำยชนิดที่ ๑ 
ฉบับละ ๔๐๐ 

          ๑ .๔ .๒  กำรประเมิน เอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอแก้ ไข
เปลี่ยนแปลงรำยกำรในกำรแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับ 

                     วัตถุอันตรำยชนิดที่ ๑ 
ฉบับละ ๑๐๐ 

      ๑.๕ การประเมินเอกสารทางวิชาการตามค าขออนุญาตผลิต 
             หรือน าเข้าตัวอย่างวัตถุอันตราย  

ฉบับละ ๓๐๐ 

     ๑.๖ การประเมินเอกสารทางวิชาการตามค าขอเพื่อพิจารณาอนุญาต 
           และค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุอันตราย (กรณีที่ไม่ต้องตรวจสถานที่)  
            ๑.๖.๑ กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขออนุญำตผลิต  

น ำเข้ำ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรำยชนิดที่ ๓  
                     (กรณีเป็นสำยกำรผลิตเดิม หรือสถำนที่เก็บรักษำ 
                     ที่ไดร้ับอนุญำตไวแ้ล้ว) 

ฉบับละ ๕๐๐ 

            ๑ .๖ .๒  กำรประเมิน เอกสำรทำงวิชำกำรตำมค ำขอแก้ ไข
เปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก
หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรำยชนิดที่ ๓  

                     (กรณีไม่มีกำรตรวจสถำนที่) 

ฉบับละ ๒๐๐ 
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บัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

   บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จา่ย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

     ๑.๗ การประเมินเอกสารตามค าขอรับการรับรองตามหลักเกณฑ์ 
           วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP)  
           (กรณีที่ไม่มีหน่วยรับรอง) 

ครั้งละ ๓,๐๐๐  

     ๑.๘ การประเมินเอกสารตามค าขอต่ออายุ หรือการเพิ่มขอบข่าย 
           การรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ใีนการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) 

(กรณีที่ไม่มีหน่วยรับรอง) 
ครั้งละ ๓,๐๐๐  

     ๑.๙ การประเมินเอกสารทางวิชาการเกี่ยวกับการโฆษณาวัตถุอันตราย
ทางสื่อโทรทัศน์ ภาพยนตร์ และสื่ออิเลคทรอนิกส์ 

ครั้งละ ๖,๐๐๐  

     ๑.๑๐ การประเมินเอกสารทางวิชาการเกี่ยวกับการโฆษณา 
             วัตถุอันตรายทางสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุกระจายเสียง และสื่ออื่น 

ครั้งละ ๓,๐๐๐  

๒. การตรวจสถานประกอบการ 
     ๒.๑ การตรวจสถานที่ตามค าขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก หรือ มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ 
           ๒.๑.๑ การตรวจสถานทีผ่ลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓  

         (กรณีเป็นสถานประกอบการผลิตใหม่หรือสายการผลิตใหม่)  
ฉบับละ ๒,๐๐๐ 

           ๒.๑.๒ การตรวจสถานที่เก็บรักษาในการน าเขา้หรือส่งออก  
                   วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ (กรณีเป็นสถานที่เก็บใหม่)  

ฉบับละ ๑,๐๐๐ 

 ๒.๑.๓ กำรตรวจสถำนที่มีไวใ้นครอบครองซึ่งวัตถุอันตรำยชนิดที่ ๓ 
         (กรณีเป็นสถานที่เก็บใหม่) 

ฉบับละ ๑,๐๐๐ 

     ๒.๒ การตรวจสถานที่ตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก  
           หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓  
           ๒.๒.๑ การตรวจสถานที่ตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน 

ใบอนุญาตผลิตวัตถุอันตรายชนิดที่ ๓  
                     (กรณีย้ำยสถำนที่ผลิต หรือเป็นกำรเพิ่มหรือย้ำย 
                     สถำนที่เก็บรักษำ) 

ฉบับละ ๑,๐๐๐  

           ๒.๒.๒ การตรวจสถานที่ตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ใบอนุญาตน าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่ง 
วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ (กรณีเพิ่มหรือย้ำยสถำนที่เก็บรักษำ) 
 

ฉบับละ ๕๐๐  
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บัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

   บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จา่ย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

     ๒.๓ การตรวจสถานที่ผลิตเพิ่มเติมตามค าขออนุญาตหรือค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  

            (กรณีจ าเป็นต้องมีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านร่วมตรวจประเมินสถานที่) 
เรื่องละ ๑๒,๐๐๐  

๓. การตรวจสถานที่ผลิตเพื่อให้การรับรองตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP)  
    (กรณีไม่มีหน่วยตรวจหรือหน่วยรับรอง)(ก) 

    ๓.๑ การตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย (GMP) 
           ๓.๑.๑ สถำนที่ผลิตที่มีเครื่องจักรไม่เกิน ๒๐ แรงม้ำ  
                   และคนงำน ๑ - ๕๐ คน  

ครั้งละ ๓๐,๐๐๐  

             ๓.๑.๒ สถำนที่ผลิตที่มีเครื่องจักรมำกกว่ำ ๒๐ แรงม้ำ แต่ไม่เกิน ๕๐ แรงม้ำ 
หรือคนงำน ๕๑ - ๒๐๐ คน  

ครั้งละ ๔๕,๐๐๐  

           ๓.๑.๓ สถำนที่ผลิตที่มีเครื่องจักรมำกกว่ำ ๕๐ แรงม้ำ  
                   หรือคนงำนมำกกว่ำ ๒๐๐ คน  

ครั้งละ ๖๐,๐๐๐  

หมายเหตุ ในกรณีที่สถานที่ผลิตมจี านวนก าลังเครื่องจักร หรือจ านวนคนงานมากกว่าที่ก าหนดไว้ใน 
             ข้อ ๓.๑.๑ หรือข้อ ๓.๑.๒ แล้วแต่กรณี  

ให้น าจ านวนก าลังเครื่องจักรหรือจ านวนคนงานอย่างใดอย่างหน่ึง ที่มากกว่านั้น  
มาเป็นเกณฑ์พิจารณาว่ามีจ านวนก าลังเครื่องจักรหรือจ านวนคนงานที่เข้าข่ายเป็นสถานที่ผลิตใด 
ตามข้อ ๓.๑.๒ หรือข้อ ๓.๑.๓ แล้วแต่กรณี 

    ๓.๒ การตรวจประเมินห้องปฏิบัติการของสถานประกอบการผลิต 
          ที่ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินด้านห้องปฏิบัติการ  

ครั้งละ ๑๒,๐๐๐  

 

หมายเหตุ (ก) หมำยถึง ค่ำใช้จ่ำยในกำรเดินทำงและค่ำที่พักส ำหรับคณะผู้ตรวจประเมิน  
                            ให้ผู้ประกอบกำรเป็นผู้รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำย 
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บัญชีแนบทา้ยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผดิชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๓ การพจิารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญช ี๑ และบัญชี ๒ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จา่ย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การพิจารณาหนังสือรับรองหรือใบรับรอง  
  เช่น Certificate of Free Sale, Certificate of Product 

Registration และ Certificate of Manufacturer เป็นต้น  
ฉบับละ ๒๐๐ 

๒. การพิจารณาหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต ฉบับละ ๓,๐๐๐ 
๓. การพิจารณารับรองเอกสารเป็นฉบับภาษาอังกฤษ  
    เช่น ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียน ใบอนุญำตวัตถุอันตรำย  เป็นต้น  

ฉบับละ ๕๐๐ 

๔. การตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต  
   ๔.๑ การตรวจสอบและสืบค้นเอกสารการอนุญาต เรื่องละ ๑๐๐ 
   ๔.๒ การคัดส าเนาเอกสารการอนุญาต หน้ำละ ๕ 
   ๔.๓ การรับรองเอกสารที่คัดส าเนา หน้ำละ ๕ 
หมายเหตุ ทั้งนี้ การเก็บค่าใช้จ่ายตามข้อ ๔.๑ ข้อ ๔.๒ และข้อ ๔.๓ รวมกันแล้ว  
             ต้องไม่เกินรายการละ ๒,๐๐๐ บาท 
๕. การพิจารณารับรองเอกสาร  
    เช่น ฉลำกวัตถุอันตรำย หรือส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียน 
         วัตถุอันตรำยที่ผู้ยื่นค ำขอน ำมำขอรับรองส ำเนำ เป็นต้น 

หน้าละ ๕๐ 

๖. การพิจารณาตอบข้อสอบถามหรือข้อหารือทางวิชาการ 
    เฉพาะด้านเกี่ยวกับวัตถุอันตราย ซึ่งต้องมีการพิจารณาหรือ 

ประเมินเอกสารทางวิชาการ โดยตอบหนังสือเป็นหลักฐาน  
ฉบับละ ๑,๐๐๐ 

๗. การพิจารณาวินิจฉัยโดยตอบเป็นหนังสือ 
    เช่น การวินิจฉัยว่าเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 
         ที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการ 
         อาหารและยาหรือไม ่เป็นต้น 

รายการละ ๑,๐๐๐ 

 
 


