
 หน้า   ๑ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๙๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   สิงหาคม   ๒๕๖๐ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา 

พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
 

 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยามีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  อันจะส่งผล
ให้ประชาชนสามารถเข้าถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพได้มากขึ้น  และยังเป็นการผลักดัน 
ให้เกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา  และระบบการคุ้มครองผู้บริโภคที่มีประสิทธิภาพและ
ทันสมัย  เพื่อรองรับการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศและการเพิ่มศักยภาพในการแข่งขันทางธุรกิจ 
ทั้งในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการค้าโลก  โดยมุ่งเน้นการสร้างนวัตกรรมผ่านกระบวนการวิจัย  
และพัฒนาภายในประเทศอย่างย่ังยืนอันเป็นการปฏิรูประเบียบราชการเพื่อประโยชน์แก่ประชาชน 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๕)  แห่งคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  
ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
และความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี  เม่ือวันที่  ๑๑  เมษายน  ๒๕๖๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และที่แก้ไขเพิ่มเติม   
ในการประชุมคร้ังที่  ๒/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๒๓  กุมภาพันธ์  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์ยา  เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพมากย่ิงข้ึน  ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค   
ตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ในการน้ีอาจให้มีการพิจารณาทบทวนอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดในบัญชีแนบท้ายประกาศนี้  
ทุก  ๕  ปี  หรือเม่ือมีเหตุจําเป็นอื่น 

ข้อ ๓ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๙  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



- ๑ – 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๑ การพิจารณาคาํขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสดุ 
(บาท) 

๑. การพิจารณาคาํขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนญุาตและแก้ไขรายการในใบอนญุาตสถานที่เกี่ยวกบัยา 

๑.๑  คําขออนุญาตสถานที่ขาย สถานที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและ 
   สถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน  

คําขอละ  ๗๐๐ 

๑.๒  คําขออนุญาตสถานที่ขาย สถานที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรและ 
   สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ  

คําขอละ  ๗๐๐ 
 

๑.๓  คําขอย้ายสถานทีข่าย สถานที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรหรือ 
   สถานที่เก็บยาเป็นการช่ัวคราวและสถานที่ผลติยาแผนปัจจุบัน  

คําขอละ ๗๐๐ 

๑.๔  คําขอย้ายสถานที่ขาย สถานที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรหรือ 
   สถานที่เก็บยาเป็นการช่ัวคราวและสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ  

คําขอละ ๗๐๐ 

๑.๕  คําขอแก้ไขรายการในใบอนุญาตยาแผนปัจจุบัน  คําขอละ  ๔๐๐ 
๑.๖  คําขอแก้ไขรายการในใบอนุญาตยาแผนโบราณ  คําขอละ  ๔๐๐ 
๑.๗  คําขอประเมินสถานที่ผลิตยา (GMP) ในต่างประเทศ  คําขอละ ๑,๓๐๐ 

๒. การพิจารณาคาํขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนญุาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา 
    ๒.๑ คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบัุน 

(๑) ตํารับยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่  คําขอละ  ๓,๒๐๐  
(๒) ตํารับยาทีไ่ม่เป็นยาใหมห่รือยาชีววัตถุใหม่  คําขอละ ๑,๓๐๐ 
(๓) ตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจุบัน  คําขอละ ๑,๓๐๐ 
(๔) ตํารับยากรณีถ่ายโอนทะเบียนตํารับยา (Transfer)  คําขอละ  ๑,๓๐๐ 
(๕) ตํารับยากรณีอ้างอิงทะเบียนตํารับยา (Refer)  คําขอละ  ๑,๓๐๐ 
(๖) ตํารับยาชีววัตถุที่เป็นวัคซีน คําขอละ ๓,๒๐๐ 

    ๒.๒ คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
(๑) ตํารับยาแผนโบราณ  คําขอละ  ๗๐๐ 
(๒) ตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนโบราณ  คําขอละ  ๗๐๐ 

๒.๓ คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือการส่งออกเท่าน้ัน  คําขอละ  ๗๐๐ 
๒.๔ คําขอจดแจ้ง  คําขอละ  ๑๓๐ 

    ๒.๕ คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 
(๑) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก  คําขอละ  ๑,๐๐๐ 
(๒) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง  คําขอละ  ๗๐๐ 
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บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๑ การพิจารณาคาํขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสดุ 
(บาท) 

(๓) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดําเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ 
     ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ทําหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีช่ือเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

คําขอละ  ๔๐๐ 

๒.๖ คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
(๑) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก  คําขอละ  ๗๐๐ 
(๒) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง  คําขอละ  ๕๐๐ 
(๓) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ดําเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ 
     ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสรจ็ หรือศูนย์ทีท่ําหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีช่ือเรยีกเป็นอย่างอ่ืน 

คําขอละ  ๔๐๐ 

๒.๗ คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรบัจดแจ้ง คําขอละ  ๑๓๐ 
๓. การพิจารณาคาํขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนญุาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตโฆษณาขายยา 

๓.๑ คําขออนุญาตโฆษณาขายยา  คําขอละ  ๔๐๐ 
๓.๒ คําขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อสิ่งของสําหรับแจก  คําขอละ  ๒๖๐ 
๓.๓ คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตโฆษณาขายยา คําขอละ  ๔๐๐ 

๔. การพิจารณาคาํขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับการอนญุาต* 

คําขอละ ๑,๓๐๐ 

๕. การพิจารณาคาํขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขอการต่ออายุใบอนญุาต 

คําขอละ อัตราเท่ากับ
อัตราจัดเก็บ
ตามประเภท
ใบอนุญาตของ
คําขอน้ันๆ 

 
หมายเหต ุ  
* หมายถึง คําขออ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับการอนุญาต ตัวอย่างเช่น  
-  คําขออนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย  
-  คําขอประเมินรายงานการศึกษาความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของยาสามัญเทียบกับยาต้นแบบ  
-  คําขอประเมินความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (SMP) 
-  คําขอเปลี่ยนประเภทยา 
-  คําขอขยายขอบข่ายการผลิตยาตามคําขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเ พ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยา                
เพ่ือทําการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 
-  คําขอหนังสอืรับรองรุ่นการผลิตยาชีววัตถุสําหรับสัตว์ เป็นต้น 
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บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

 ๑. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 
๑.๑ ตํารบัยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่สําหรบัมนุษย์ 

(๑) ตํารับยาใหม่ที่เป็นสารเคมีใหม่ (New Chemical Entity; NCE) หรือยาชีววัตถุใหม่ที่ 
                เป็นชีววัตถุชนิดใหม่ (New Biological Entity; NBE) 

คําขอละ ๒๕๐,๐๐๐ 

(๒) ตํารบัยาใหม่ที่เป็นสารเคมใีหม่ (NCE) หรอืยาชีววัตถุใหม่ที่เป็นชีววัตถชุนิดใหม ่
                (NBE) ที่ขอขึ้นทะเบียนในประเทศไทยเป็นแห่งแรกเพ่ือแก้ไขปัญหาโรคทีเ่กิดขึ้น 
                เฉพาะภูมิภาคอาเซียน  

คําขอละ ๕๐๐,๐๐๐ 

(๓) ตํารับยาใหม่ที่ไม่เป็นสารเคมีใหม่ หรือยาชีววัตถุใหม่ที่ไม่เป็นชีววัตถุชนิดใหม่  คําขอละ ๒๐๐,๐๐๐ 
(๔) ตํารับยาชีววัตถุที่เป็นวัคซีน คําขอละ ๒๕๐,๐๐๐ 

๑.๒ ตํารบัยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่สําหรบัสัตว์ 
(๑) ตํารบัยาใหม่ที่เป็นสารเคมใีหม ่(NCE) หรือยาชีววัตถุใหมท่ี่เป็นชีววัตถุชนิดใหม ่(NBE) คําขอละ ๒๕๐,๐๐๐ 
(๒) ตํารบัยาใหม่ที่เป็นสารเคมใีหม่ (NCE) หรอืยาชีววัตถุใหม่ที่เป็นชีววัตถชุนิดใหม่  

                (NBE) ที่ขอขึ้นทะเบียนในประเทศไทยเป็นแห่งแรกเพ่ือแก้ไขปัญหาโรคทีเ่กิดขึ้น 
                เฉพาะภูมิภาคอาเซียน  

คําขอละ ๕๐๐,๐๐๐ 

(๓) ตํารับยาใหม่ที่ไม่เป็นสารเคมีใหม่ หรือยาชีววัตถุใหม่ที่ไม่เป็นชีววัตถุชนิดใหม่  คําขอละ ๒๐๐,๐๐๐ 
๑.๓ ตํารบัยาที่ไม่เปน็ยาใหม่ที่ใช้ขอ้กําหนดมาตรฐานหรือวิธีวิเคราะห์ไม่ตรงตามตํารายา 

            ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศหรือฉบับที่ใหม่กว่า 
(๑) ตํารับยาสาํหรับมนุษย์  คําขอละ ๗๕,๐๐๐ 
(๒) ตํารับยาสาํหรับสัตว์  คําขอละ ๖๒,๕๐๐ 

๑.๔ ตํารบัยาที่ไม่เป็นยาใหม่ที่ใช้ข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ตรงตามตํารายา 
           ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุประกาศหรือฉบบัที่ใหม่กว่า 

(๑) ตํารับยาสาํหรับมนุษย์  คําขอละ ๕๐,๐๐๐ 
(๒) ตํารับยาสาํหรับสัตว์  คําขอละ ๕๐,๐๐๐ 

๑.๕ ตํารบัยาชีววัตถุที่ไม่เปน็ยาชีววัตถุใหม่ 
(๑) ตํารับยาชีววัตถุคล้ายคลึง  คําขอละ ๒๕๐,๐๐๐ 
(๒) ตํารับยาชีววัตถุสามัญ  คําขอละ ๑๕๕,๐๐๐ 

๑.๖ ตํารบัยาพัฒนาจากสมุนไพรทีเ่ปน็ยาแผนปัจจุบัน  คําขอละ ๑๓๐,๐๐๐ 
๑.๗ ตํารบัยาแผนปัจจุบันทีใ่ช้ชื่อการค้าใหม่ และมีข้อมูลเหมือนตํารบัยาท่ีได้รับขึน้ทะเบียนไว้แล้ว 

(๑) ตํารับยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่  คําขอละ ๒๒,๐๐๐ 
(๒) ตํารับยาที่ไม่เป็นยาใหมห่รือยาชีววัตถุใหม่  คําขอละ ๑๒,๐๐๐ 

๑.๘ ตํารบัยาแผนปัจจุบันสาํหรับสัตว์แบบอ้างอิงทะเบยีนตํารบัยา (Refer) 
(๑) ตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยา (Refer) กรณีสถานที่ผลิตเดิม 

                ก. ตํารับยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม ่ คําขอละ ๒๔,๐๐๐ 
                ข. ตํารับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่  คําขอละ ๑๒,๐๐๐ 
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รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

(๒) ตํารับยาแบบอ้างอิงทะเบียนตํารับยา (Refer) กรณีเปลี่ยนสถานทีผ่ลิตยา 
                ก. ตํารับยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม ่ คําขอละ ๔๙,๐๐๐ 
                ข. ตํารับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่  คําขอละ ๒๔,๐๐๐ 
๒. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ   

๒.๑ ตํารับยาแผนโบราณ  คําขอละ ๑๒,๕๐๐ 
๒.๒ ตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนโบราณ  คําขอละ ๑๐๐,๐๐๐ 
๒.๓ ตํารับยาแผนโบราณที่ใช้ช่ือการค้าใหม่ และมีข้อมลูเหมือนตํารับยาที่ได้รับ 

          ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว 
คําขอละ ๑,๓๐๐ 

 ๓. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 
     ๓.๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลกั 
        (๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-1 ของตํารับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม ่หรือ 
             ยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจุบันหรือวัคซีน 

คําขอละ ๕๕,๐๐๐ 

        (๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-2 ของตํารับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม ่หรือ 
             หรอืยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจบัุนหรือวัคซีน  

คําขอละ ๒๘,๒๐๐ 

         (๓) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-1 ของตํารับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม ่
ก. กรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงแตกต่างจากยาต้นแบบ  คําขอละ ๕๕,๐๐๐ 
ข. กรณีทีม่ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงเหมือนกับยาต้นแบบ  คําขอละ ๘,๒๐๐ 

        (๔) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-2 ของตํารับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือ 
             ยาชีววัตถุใหม่ 

คําขอละ ๘,๒๐๐ 

        (๕) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-4 และMaV-5 ของตํารับยาใหม่  
             ยาชีววัตถุใหม่ หรือยาพัฒนาจากสมุนไพรที่เป็นยาแผนปัจจบัุนหรือวัคซีน 

คําขอละ ๒๗,๐๐๐ 

        (๖) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-4 และMaV-5 ของตํารับยาท่ีไม่เป็นยาใหม่     
หรือยาชีววัตถุใหม่  

คําขอละ ๒๑,๐๐๐ 

        (๗) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-3 และMaV-6 ถึง MaV-16  
             ของตํารับยาใหม่ ยาชีววัตถุใหม่ หรือยาพัฒนาจากสมุนไพรที ่
             เป็นยาแผนปัจจบัุนหรือวัคซีน 

คําขอละ ๒๑,๐๐๐ 
 

        (๘) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MaV-3 และMaV-6 ถึง MaV-16  
             ของตํารับยาที่ไม่เป็นยาใหม่หรือยาชีววัตถุใหม่ 

คําขอละ ๑๔,๕๐๐ 

        (๙) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณีอ่ืนนอกจากข้อ ๓.๑ (๑) ถึง (๘) ข้างต้น 
             ซึ่งสํานักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 

คําขอละ ๒๑,๐๐๐ 
 

     ๓.๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
         (๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงตาม MiV-PA-1 ถึงMiV-PA-36 
            ก. กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๑๑,๐๐๐ 
            ข. กรณีไม่ส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๒,๓๐๐ 
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รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสุด 

(บาท) 
(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรณีอ่ืนนอกจากข้อ ๓.๒ (๑) ขา้งต้น 

                ซึ่งสํานักยาได้พิจารณาว่าเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
ก. กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๑๑,๐๐๐ 
ข. กรณีไม่ส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๒,๓๐๐ 

 ๔. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
     ๔.๑ ตํารับยาแผนโบราณ 
          (๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก คําขอละ ๒,๖๐๐ 

  (๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง  คําขอละ ๑,๓๐๐ 
     ๔.๒ ตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรทีเ่ปน็ยาแผนโบราณ 
           (๑) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก 

 ก. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพ่ิมเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ 
                    ขนาดและแผนการให้ยา กลุ่มผู้ป่วยหรือขอ้มูลทางด้านคลินิก 

     ทั้งน้ี เพ่ือเป็นการขยายการใช้ยา 

คําขอละ ๕๒,๕๐๐ 

              ข. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารกํากับยา 
   ที่มีข้อมลูนอกเหนือจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามข้อ ก. 

คําขอละ ๒๖,๐๐๐ 

              ค. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํารับ กระบวนการผลิต หรือ 
                    การควบคุมคุณภาพมาตรฐาน  

คําขอละ ๑๙,๐๐๐ 

(๒) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง 
 ก. กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๙,๔๐๐ 
 ข. กรณีไม่ส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๑,๙๐๐ 

 ๕. การประเมินเอกสารทางวิชาการของรายงานหรือโครงร่างการศกึษาความเท่าเทียมกัน 
     ทางผลการรักษาของยาสามัญเทียบกับยาต้นแบบ 

  ๕.๑  โครงร่างการศึกษาความเท่าเทียมกันทางผลการรกัษาของยาสามัญ 
         เทียบกับยาต้นแบบ 

คําขอละ ๒๔,๐๐๐ 

  ๕.๒  รายงานการศึกษาความเท่าเทียมกันทางผลการรกัษาของยาสามัญ 
         เทียบกับยาต้นแบบ  

คําขอละ ๔๒,๕๐๐ 

  ๕.๓  รายงานการขอยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์  
         แบบ Biopharmaceutics Classification System (BCS) based Biowaiver 

คําขอละ ๓๙,๐๐๐ 

  ๕.๔  รายงานการขอยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์ โดยเปรียบเทียบ 
         การละลายในหลอดทดลอง แบบ Dose Proportionality based Biowaiver 

คําขอละ ๑๗,๕๐๐ 

๖. การประเมินเอกสารทางวิชาการด้านความปลอดภัยจากการใช้ยาใหม่ (SMP)  คําขอละ ๓๖,๕๐๐ 
 ๗. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอโฆษณาขายยา 
    ๗.๑  การโฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงต่อผู้ประกอบโรคศิลปะ กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๗,๕๐๐ 
   ๗.๒  การโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน คําขอละ ๕,๐๐๐ 
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รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสุด 

(บาท) 
    ๗.๓ การโฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงต่อผู้ประกอบโรคศิลปะ  
          หรือการโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป กรณีไม่ส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน 

คําขอละ ๑,๗๐๐ 

    ๗.๔ การโฆษณาขายยาทางสื่อสิ่งของสําหรับแจก ที่ไม่ได้แสดงเฉพาะช่ือยาตาม 
          ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ช่ือบริษัทและ/หรือโลโก้บริษัท 

คําขอละ ๑,๗๐๐ 

    ๗.๕ การโฆษณาขายยาทางสื่อสิ่งของสําหรับแจก ที่แสดงเฉพาะช่ือยาตาม 
          ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา ช่ือบริษัทและ/หรือโลโก้บริษัท 

คําขอละ ๑๓๐ 

๘. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีทีส่ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด (GXP) 
    ๘.๑ สถานท่ีผลิตยาภายในประเทศ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา 
          (Good Manufacturing Practice; GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุทีเ่ก่ียวข้อง  
          (๑) แผนปัจจุบัน ครั้งละ ๑๕๐,๐๐๐ 
          (๒) แผนโบราณที่มคีวามเสี่ยงสูง ครั้งละ ๑๕๐,๐๐๐ 
          (๓) แผนโบราณตามภาคผนวก ข และภาคผนวก ค ครั้งละ ๑๒,๐๐๐ 
    ๘.๒ สถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP)  
          ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุที่เก่ียวข้อง  
    (๑)  การตรวจรบัรองจากเอกสารท่ีกําหนด (Documentary verification)  

      ก. กรณ ีCertificate ของ GMP ออกให้แก่สถานทีผ่ลิตยาที่ต้ังอยู่ในประเทศที ่
              หน่วยงานกํากับดูแลด้านยาซึ่งเป็นผู้ออก Certificate ดังกล่าว 
              เป็นสมาชิก PIC/S หรือ Certificate ของ GMP ที่ออกโดยหน่วยงานกํากับดูแล 
              ด้านยาของประเทศท่ีได้รับการรับรองเป็น ASEAN Listed Inspection Service  
              ใหแ้ก่สถานทีผ่ลิตยาที่ต้ังอยู่ในประเทศน้ัน 

คําขอละ ๖,๓๐๐  

           ข. กรณี Certificate ของ GMP ออกโดยหน่วยงานกํากับดูแลด้านยาซึ่งเป็น 
              สมาชิก PIC/S ให้แก่สถานทีผ่ลิตยาที่ต้ังอยู่ในประเทศ 
              ซึ่งหน่วยงานกํากับดูแลด้านยาของประเทศนัน้ไม่เป็นสมาชิก PIC/S  

คําขอละ ๑๒,๕๐๐  

    (๒)  การตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาในต่างประเทศ (GMP inspection at Overseas manufacturer(s))  
           แผนปัจจุบันหรือแผนโบราณ  
           ก. การประเมินเอกสารระบบคุณภาพ (Quality system document   
               evaluation/ Paper assessment)  

คําขอละ ๑๘๗,๕๐๐  

           ข. การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยา (On-site GMP inspection)   
              (ไม่รวมค่าโดยสารเคร่ืองบิน ค่าที่พักห้องเด่ียวมาตรฐาน ค่าเบ้ียเลี้ยง  

 ค่าพาหนะเดินทางในประเทศ ค่าพาหนะเดินทางในต่างประเทศ  
              ค่าประกันการเดินทาง และค่าใช้จ่ายอ่ืน  ๆที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) สําหรับผู้ตรวจที่เก่ียวข้อง  

 โดยให้อยู่ในความรับผิดชอบของผู้ย่ืนคําขอ) 

ครั้งละ ๒๕๐,๐๐๐  

 



- ๗ – 

 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

    ๘.๓ สถานที่ขายยาตามหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติที่ดีทางเภสัชกรรม 
          (Good Pharmacy Practice; GPP) 

หมายเหตุ  ความถ่ีของการตรวจประเมินน้ัน ขึ้นอยู่กับการประเมินระดับ 
ความเสี่ยงของการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ GPP  

                         ของผู้รบัอนุญาตแต่ละราย 

ครั้งละ ๓,๘๐๐ 

    ๘.๔ สถานที่ศึกษาชีวสมมูล 
  (๑) สถานที่ศกึษาชีวสมมูลภายในประเทศ ครั้งละ ๑๕๐,๐๐๐ 

          (๒) สถานที่ศึกษาชีวสมมูลในต่างประเทศ 
               ก. การประเมินเอกสารระบบคุณภาพ  
                   (Quality system document evaluation/Paper assessment)  

คําขอละ ๑๘๗,๕๐๐  

               ข. การตรวจประเมิน ณ สถานศึกษาชีวสมมูล  
                   (ไมร่วมค่าโดยสารเคร่ืองบิน ค่าที่พักห้องเด่ียวมาตรฐาน  
                   ค่าเบ้ียเลี้ยง ค่าพาหนะเดินทางในประเทศ ค่าพาหนะเดินทางในต่างประเทศ  
                   ค่าประกันการเดินทาง และค่าใช้จ่ายอ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง (ถา้มี)  
                   สําหรับผู้ตรวจที่เก่ียวข้อง โดยให้อยู่ในความรับผิดชอบของผู้ย่ืนคําขอ) 

ครั้งละ ๒๕๐,๐๐๐  

    ๘.๕ สถานที่ตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีอ่ืนๆ (GXP) ครั้งละ ๑๕๐,๐๐๐ 
๙. การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิตยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขทีเ่ก่ียวข้อง 
    ๙.๑ กรณีการพิจารณาแบบแปลนใหม่ หรือการพิจารณาแบบแปลนเดิมที่มีการแก้ไข  
          รวมถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสําคัญ (Major Change) จากแบบแปลนเดิมที่เคยได้รบัอนุมัติ 

          (๑)  ยาแผนปัจจุบนั 
                 ก. ยาชีววัตถุ  คําขอละ ๕๐,๐๐๐  
                 ข. ยาปราศจากเช้ือ และ/หรอืยาที่มีอันตรายร้ายแรง 
                    (เช่น ยาที่ทาํให้เกิดการแพ้สูง (กลุม่เพนนิซิลลิน กลุม่เซฟาโลสปอริน  
                    หรือกลุ่มฮอร์โมนเพศ) ยาที่มีพิษต่อเซลล์ เภสัชรังสี))  

คําขอละ ๓๑,๕๐๐  

                 ค. ยากลุ่มอ่ืนนอกจากข้อ ก. และข้อ ข.  คําขอละ ๑๘,๗๐๐ 
          (๒)  ยาแผนโบราณ 
                 ก. แผนโบราณที่มีความเสี่ยงสูง  คําขอละ ๑๓,๐๐๐ 
                 ข. แผนโบราณตามภาคผนวก ข และภาคผนวก ค  คําขอละ ๓,๒๐๐ 
                 ค. สถานประกอบการอ่ืนนอกจากข้อ ก. และข้อ ข. คําขอละ ๓,๒๐๐ 

 
 



- ๘ – 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๑๐. การประเมินเอกสารทางวิชาการของคําขออืน่ๆ ทีเ่ก่ียวข้องกับการอนุญาต 
  ๑๐.๑ การขออนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิจัย  
          หรือการขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน 
          สําหรบัการศึกษาวิจัยในมนุษย์  

คําขอละ ๕,๐๐๐ 

  ๑๐.๒ การขยายขอบข่ายของการอนุญาตผลิตยาตัวอย่าง 
          เพ่ือขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันสําหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์  

คําขอละ ๑,๓๐๐ 

  ๑๐.๓ การขยายขอบข่ายของการอนุญาตผลิตยาตัวอย่าง 
          เพ่ือขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันสําหรับการศึกษาวิจัยในมนุษย์  
          กรณีเป็นยาวิจัยใหม่  

คําขอละ ๕,๐๐๐ 

  ๑๐.๔ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการเก่ียวกับ 
          การได้รับอนุญาตตามข้อ ๑๐.๑ 

คําขอละ ๗๐๐ 

  ๑๐.๕ การพิจารณาหนังสือรับรองรุ่นการผลิตชีววัตถุสําหรับสัตว์  
          ในกรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน 

คําขอละ ๕,๐๐๐ 

๑๑. การประเมินเอกสารทางวิชาการของการเปลี่ยนประเภทยา  ตํารับละ ๑๒๔,๐๐๐ 
๑๒. การประเมินเอกสารทางวิชาการเพื่อต่ออายุใบอนญุาต เท่ากับอัตราตามประเภท

ใบอนุญาตของคําขอน้ันๆ 
 
หมายเหตุ  รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (MaV) และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (MiV)  

เป็นไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดเอกสารหรือหลักฐาน 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนตํารับยาแผนปัจจบัุน ลงวันที่ ๒๘ มิถุนายน ๒๕๕๖  
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



- ๙ – 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 
บัญชี ๓ การพิจารณาหรอืการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญช ี๑ และบัญชี ๒ 

 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสดุ 
(บาท) 

 ๑. การพจิารณาสนบัสนนุและพฒันาผูป้ระกอบการด้านยา 
    ๑.๑ หนังสอืรับรอง  ฉบับละ ๗๐๐ 
    ๑.๒ การตรวจสอบและสบืค้นเอกสารที่เก่ียวข้องกับการอนุญาต  รายการละ ๒,๐๐๐ 

      ๑.๓ การพิจารณาวินิจฉยั การสอบถาม การตอบข้อหารือหรือให้บรกิารข้อมลู โดยตอบเป็นหนังสือ 
  (๑) การวินิจฉัยประเภทผลติภัณฑ์ว่าจัดเป็นผลิตภัณฑ์ยาหรือไม่  คําขอละ ๗,๐๐๐ 
  (๒) การวินิจฉัยประเภทยาที่ขอขึ้นทะเบียน  คําขอละ ๑,๓๐๐ 
  (๓) การตอบข้อหารือเก่ียวกับหลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนตํารับยา   คําขอละ ๑,๓๐๐ 
  (๔) การตอบข้อหารือเก่ียวกับการศึกษาชีวสมมูล คําขอละ ๒,๖๐๐ 
  (๕) การสอบถาม การตอบข้อหารือหรือให้บริการข้อมูลนอกจาก 

            ข้อ ๑.๓ (๑) ถึง (๔)  
   คําขอละ ๒,๖๐๐ 

    ๑.๔ การพิจารณาให้คําปรึกษาทางวิชาการแบบรายคร้ัง 
          เฉพาะเก่ียวกับทะเบียนตํารับยา   

ช่ัวโมงละ ๒,๖๐๐ 

    ๑.๕ การพิจารณาให้คําปรึกษาแบบรายคร้ัง สําหรับการเตรียมเอกสารคําขอ  ช่ัวโมงละ ๑,๓๐๐ 
    ๑.๖ การพิจารณาให้คําปรึกษาเพ่ือพัฒนาสถานที่ผลิตยาภายในประเทศ 
          ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง  

  (๑) แผนปัจจบัุน ช่ัวโมงละ ๑,๓๐๐ 
  (๒) แผนโบราณที่มีความเสีย่งสูง ช่ัวโมงละ ๑,๐๐๐ 
  (๓) แผนโบราณตามภาคผนวก ข และภาคผนวก ค ช่ัวโมงละ ๗๐๐ 

    ๑.๗ การพิจารณาให้คําปรึกษาเกี่ยวกับการตรวจประเมินสถานที่ผลติในต่างประเทศ  
          ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง  

  (๑) การตรวจรับรองจากเอกสารที่กําหนด ช่ัวโมงละ ๑,๓๐๐ 
  (๒) การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยา ช่ัวโมงละ ๑,๓๐๐ 

    ๑.๘ การตรวจสอบและบันทึกข้อมูลการย่ืนคําขอในระบบ E-submission (กรณีที่ต้องการให้เจ้าหน้าที่เป็นผู้บันทึกข้อมูลให้) 
  (๑) คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ คําขอละ ๗๐๐ 
  (๒) คําขอโฆษณาขายยา คําขอละ ๒๕๐ 

๒. การพิจารณาออกใบรบัจดแจ้ง 
๒.๑ ใบรับจดแจ้ง ใบละ ๑,๓๐๐ 
๒.๒ ใบแทนใบรับจดแจ้ง ใบละ ๗๐๐ 

 ๓. การพจิารณาออกใบอนญุาตโฆษณาขายยา 
๓.๑ ใบอนญุาตโฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงต่อผู้ประกอบโรคศิลปะ 
      หรือใบอนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป 

ใบละ ๑,๓๐๐ 

๓.๒ ใบอนญุาตโฆษณาขายยาทางสื่อสิ่งของสําหรับแจก  ใบละ ๑๓๐ 
๓.๓ ใบแทนใบอนุญาตโฆษณาขายยา คําขอละ ๔๐๐ 



- ๑๐ – 

 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 

บัญชี ๓ การพิจารณาหรอืการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญช ี๑ และบัญชี ๒ 
 

รายการ หน่วยนบั อัตราสูงสดุ 
(บาท) 

๔. การพิจารณาและจดัทาํเอกสารฉบบัภาษาอังกฤษ 
   ๔.๑ การพิจารณาจัดทํารายงานการตรวจประเมิน GMP ฉบับภาษาอังกฤษ หน้าละ ๑,๓๐๐ 
   ๔.๒ การพิจารณาความถูกต้องและแปลรายงานการตรวจประเมิน GMP  

     จากฉบับภาษาไทยเป็นฉบับภาษาอังกฤษ 
หน้าละ ๑,๙๐๐ 

   ๔.๓ การพิจารณาความถูกต้องและแปลเอกสารอ่ืนๆ หน้าละ ๑,๙๐๐ 
 


