
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก ำหนดหลักเกณฑ์  วธิีกำร  และเงื่อนไขในกำรไดม้ำและกำรขึ้นบัญชีผูเ้ชี่ยวชำญ   
องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หนว่ยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ   

เพื่อท ำหนำ้ที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวเิครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร   
หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 

พ.ศ.  ๒๕๖๔ 
 

 

โดยที่เป็นกำรสมควรก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไข  ในกำรได้มำซึ่งผู้เชี่ยวชำญ  
องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  เพ่ือท ำหน้ำที่  
ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ 
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ  เพ่ือให้กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำเป็นไปด้วยควำมสะดวก
รวดเร็วและมีประสิทธิภำพ 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  และมำตรำ  ๑๑/๒  วรรคหนึ่ง  (๑)   
แห่งพระรำชบัญญัตยิำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัตยิำ  (ฉบับที่  ๖)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรยำในกำรประชุมครั้งที่  ๔๐๔-๓/๒๕๖๔  
เมื่อวันที่  ๑๙  พฤษภำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔  จึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ  ๑  ประกำศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
ข้อ  ๒  ในประกำศนี้ 
“ผู้เชี่ยวชำญ”  หมำยควำมว่ำ  บุคคลธรรมดำทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  ที่ได้รับกำรขึ้นบัญชี

จำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  
กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 

“องค์กรผู้เชี่ยวชำญ”  หมำยควำมว่ำ  นิติบุคคล  หรือองค์กรทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ   
ที่มีผู้เชี่ยวชำญในสำขำที่เกี่ยวข้อง  และได้ขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้เชี่ยวชำญตำมที่เลขำธิกำรคณะกรรมกำร
อำหำรและยำก ำหนด  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 

“หน่วยงำนของรัฐ”  หมำยควำมว่ำ  รำชกำรส่วนกลำง  รำชกำรส่วนภูมิภำค  รำชกำรส่วนท้องถิ่น  
รัฐวิสำหกิจ  องค์กำรมหำชน  และหน่วยงำนอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถำบันภำยใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของ  
ส่วนรำชกำรที่ได้รับกำรขึ้นบัญชีจำกส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมิน
เอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำร 
พิจำรณำอนุญำตยำ 

“องค์กรเอกชน”  หมำยควำมว่ำ  นิติบุคคลที่ไม่ใช่หน่วยงำนรัฐที่จัดตั้งขึ้นโดยกฎหมำยแพ่ง 
และพำณิชย์  สถำบันกำรศึกษำของเอกชน  หรือนิติบุคคลที่ได้รับกำรรับรองหรือจัดตั้ งตำมกฎหมำย 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



ให้เป็นสถำบันกำรศึกษำที่ได้รับกำรขึน้บัญชีตำมที่เลขำธกิำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำประกำศก ำหนด  
เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร   
หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 

“เลขำธิกำร”  หมำยควำมว่ำ  เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
“ส ำนักงำน”  หมำยควำมว่ำ  ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

หมวด  ๑ 
คุณสมบตัิ  มำตรฐำน  และกำรด ำเนนิงำนของผู้เชี่ยวชำญ 

 
 

ข้อ ๓ ผู้เชี่ยวชำญต้องมีคุณสมบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) มีลักษณะทำงวิชำกำรอย่ำงหนึ่งอย่ำงใด  ดังนี้ 
 (ก) มีควำมรู้  ควำมสำมำรถ  และควำมช ำนำญทำงเทคนิคในกำรประเมินเอกสำร 

ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำร
พิจำรณำอนุญำตยำ  ที่ขอขึ้นบัญชีโดยมีประสบกำรณ์กำรท ำงำนในด้ำนนั้นไม่น้อยกว่ำ  ๕  ปี  หรือ 
มีผลงำนศึกษำวิจัย  ผลงำนวิชำกำรที่ เกี่ยวข้อง  อย่ำงน้อย  ๓  เรื่อง  หรือมีประสบกำรณ์อื่นตำมที่
ส ำนักงำนก ำหนด 

 (ข) เป็นผู้ได้รับหรือเคยได้รับกำรคัดเลือกจำกส ำนักงำน  ให้พิจำรณำและให้ควำมเห็น 
ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ   
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ   

(๒) ส ำเร็จกำรศึกษำขั้นต่ ำระดับปริญญำตรี  สำขำเภสัชศำสตร์  แพทยศำสตร์  ทันตแพทยศำสตร์  
สัตวแพทยศำสตร์  วิทยำศำสตร์  สำธำรณสุขศำสตร์  วิศวกรรมศำสตร์  กำรแพทย์แผนไทย  กำรแพทย์
แผนไทยประยุกต์  หรือเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบรำณ  หรือสำขำอื่น ๆ  ตำมที่เลขำธิกำรเห็นชอบ 

(๓) ไม่เคยถูกเพิกถอนกำรขึ้นบัญชี  เว้นแต่ได้รับยกเว้นตำมข้อ  ๑๖  วรรคสอง 
(๔) ไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำมที่ส ำนักงำนก ำหนด 
ข้อ ๔ ผู้เชี่ยวชำญต้องมีมำตรฐำน  ดังนี้ 
(๑) ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบ  

ตำมหลักวิชำกำร  รวมทั้งหลักเกณฑ์  วิธีกำร  เงื่อนไข  หรือมำตรฐำนกำรประเมินที่ส ำนักงำนก ำหนด 
(๒) มีควำมเป็นกลำง  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  ทั้งโดยทำงตรงหรือทำงอ้อม  รวมทั้งไม่มี

ควำมสัมพันธ์กับองค์กร  หน่วยงำน  หรือผู้ยื่นค ำขอในเรื่องที่พิจำรณำ 
(๓) ต้องรับผิดชอบต่อผลกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ผลกำรตรวจวิเครำะห์  ผลกำร

ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือผลกำรตรวจสอบ 

้หนา   ๒๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



ข้อ ๕ ผู้เชี่ยวชำญต้องมีกำรด ำเนินงำน  ดังนี้ 
(๑) ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบ  

พร้อมทั้งจัดท ำรำยงำนผลกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์  รำยงำน 
ผลกำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือรำยกำรผลกำรตรวจสอบ  แล้วแต่กรณี  แล้วส่งมอบให้ส ำนักงำน
ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด  รวมทั้งประสำนกับส ำนักงำน  ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหำเกี่ยวกับ 
กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  
แล้วแต่กรณี 

(๒) แสดงควำมไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือควำมเกี่ยวข้องกับผู้ยื่นค ำขอประเมินเอกสำร 
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ทุกครั้งก่อนที่จะท ำ
กำรประเมิน 

(๓) รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนำมเพ่ือแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ 
และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ให้แก่บุคคลที่สำม  เว้นแต่จะได้รับควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร 
จำกผู้ยื่นค ำขอและส ำนักงำน 

หมวด  ๒ 
คุณสมบตัิ  มำตรฐำน  และกำรด ำเนนิงำน 

ขององค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หนว่ยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
 

 

ข้อ ๖ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ต้องมีคุณสมบัติตำมข้อ  ๓  
และคุณสมบัติเพิ่มเติม  ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดตั้งหน่วยงำนอย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย 
(๒) มีกำรก ำหนดนโยบำย  ระบบบริหำรจัดกำรคณุภำพ  และด ำเนนิกำรตำมหลักธรรมำภบิำล 
(๓) มีบุคลำกร  หรือมีเครือข่ำยนักวิชำกำรในสังกัด  ที่มีคุณสมบัติตำมข้อ  ๓  เพ่ือท ำหน้ำที่

เป็นผู้ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบ  ในกระบวนกำร
พิจำรณำอนุญำตยำ 

(๔) ไม่เคยถูกเพิกถอนกำรขึ้นบัญชี  เว้นแต่ได้รับยกเว้นตำมข้อ  ๑๖  วรรคสอง 
(๕) ไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำมที่ส ำนักงำนก ำหนด 
ข้อ ๗ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ต้องมีมำตรฐำน  ดังนี้ 
(๑) ประสำนและก ำหนดบุคคล  หรือคณะบุคคลที่มีคุณสมบัติตำมข้อ  ๓  เพ่ือท ำกำรประเมิน

เอกสำรทำงวิชำกำร  ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบ  ตำมหลักวิชำกำร  
รวมทั้งหลักเกณฑ์  วิธีกำร  เงื่อนไข  หรือมำตรฐำนกำรประเมินที่ส ำนักงำนก ำหนด   

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



(๒) มีควำมเป็นกลำง  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  ทั้งโดยทำงตรงหรือทำงอ้อม  รวมทั้งไม่มี
ควำมสัมพันธ์กับองค์กร  หน่วยงำน  หรือผู้ยื่นค ำขอในเรื่องที่พิจำรณำ 

(๓) ต้องรับผิดชอบต่อผลกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ผลกำรตรวจวิเครำะห์  ผลกำร
ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือผลกำรตรวจสอบ  และให้ถือว่ำควำมเห็นดังกล่ำวตำมข้อ  (๑)   
เป็นควำมเห็นขององค์กรหรือหน่วยงำนนั้น 

ข้อ ๘ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ต้องมีกำรด ำเนินงำน  ดังนี้ 
(๑) ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบ  

รวมจัดท ำรำยงำนผลกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์  รำยงำนผลกำร
ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบ  แล้วแต่กรณี  และส่งมอบให้ส ำนักงำนภำยใน
ระยะเวลำที่ก ำหนด  รวมทั้งประสำนกับส ำนักงำน  ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหำเกี่ยวกับกำรประเมิน
เอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวเิครำะห ์ กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  แล้วแต่กรณี 

(๒) จัดท ำบัญชีรำยชื่อและคุณสมบัติของบุคคล  หรือคณะบุคคลที่ท ำหน้ำที่ประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบ  โดยปรับปรุงข้อมูลให้เป็นปัจจุบัน   
และจัดเก็บไว้พร้อมให้ส ำนักงำนตรวจสอบ 

(๓) แสดงควำมไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือควำมเกี่ยวข้องกับผู้ยื่นค ำขอประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร   
กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ทุกครั้งก่อนที่จะท ำกำรประเมิน 

(๔) รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและให้บุคลำกร  หรือเครือข่ำยนักวิชำกำรในสังกัด 
ที่ท ำกำรประเมินลงนำมเพ่ือแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ  และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้อง
ให้แก่บุคคลที่สำม  เว้นแต่จะได้รับควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษรจำกผู้ยื่นค ำขอและส ำนักงำน 

หมวด  ๓ 
กำรขึน้บญัชี  กำรแกไ้ขเปลีย่นแปลง  กำรขยำยขอบเขต  กำรลดขอบเขต 

กำรยกเลกิ  กำรเพิกถอน  และกำรพ้นสภำพ 
 

 

ส่วนที ่ ๑ 
กำรขึน้บญัช ี

 
 

ข้อ ๙ ผู้ใดที่ประสงค์จะขอขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ   
หรือองค์กรเอกชน  ให้ยื่นค ำขอขึ้นบัญชีกับส ำนักงำนตำมแบบท้ำยประกำศนี้ 

ข้อ  ๑๐ ให้เลขำธิกำรประกำศกำรขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชน  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  เมื่อปรำกฏว่ำผู้ยื่นค ำขอมีคุณสมบัติตำมข้อ  ๓  หรือข้อ  ๖  
แล้วแต่กรณี 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



บัญชีผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ตำมวรรคหนึ่ง  
ให้มีอำยุห้ำปีนับแต่วันที่ได้ขึ้นบัญชี   

ทั้งนี้  ให้เลขำธิกำรประกำศขึ้นบัญชีดังกล่ำวใหม่ภำยหลังสิ้นอำยุ  โดยไม่ต้องยื่นค ำขอขึ้นบัญชี
ตำมข้อ  ๙  เมื่อปรำกฏว่ำผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน   
มีคุณสมบัติ  มำตรฐำน  และด ำเนินงำนตำมหมวด  ๑  หรือหมวด  ๒  แล้วแต่กรณี  เว้นแต่  ผู้เชี่ยวชำญ  
องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  แจ้งควำมประสงค์ขอยกเลิกกำรขึ้นบัญชี  
หรือไม่มีผลกำรด ำเนินงำนตำมข้อ  ๕  (๑)  หรือข้อ  ๘  (๑)  แล้วแต่กรณี 

ข้อ  ๑๑ ให้หน่วยงำนหรือองค์กรวิชำชีพที่เลขำธิกำรประกำศก ำหนด  ให้ตรวจประเมินสถำนที่ 
ขำยยำตำมวิธีปฏิบัติทำงเภสัชกรรมชุมชน  โดยอำศัยอ ำนำจตำมควำมในข้อ  ๑๒  วรรคสอง 
ของกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๕๖  เป็นองค์กร 
ผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐหรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศท ำหน้ำที่ตำมประกำศนี้ 

หน่วยงำนตำมวรรคหนึ่งต้องมีมำตรฐำนและกำรด ำเนินงำนเป็นไปตำมที่ก ำหนดในประกำศนี้  
โดยอนุโลม 

ส่วนที ่ ๒ 
กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง  กำรขยำยขอบเขต  กำรลดขอบเขต 

 
 

ข้อ  ๑๒ ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ประสงค์  
จะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ได้ขึ้นบัญชีไว้  ขยำยขอบเขต  หรือลดขอบเขต  ให้ยื่นค ำขอกำรแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตำมแบบท้ำยประกำศนี้ 

ข้อ  ๑๓ ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ประสงค์  
จะลดขอบเขต  ให้ยื่นค ำขอกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้ส ำนักงำนทรำบล่วงหน้ำไม่น้อยกว่ำสี่สิบห้ำวัน   
และต้องไม่รับค ำขอในขอบเขตที่ลดหรือหำกอยู่ระหว่ำงกำรด ำเนินงำนในขอบเขตที่จะลดต้องด ำเนินงำน
ให้แล้วเสร็จและจัดส่งให้ส ำนักงำนก่อนวันที่ยื่นค ำขอกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงนั้น   

ข้อ  ๑๔ ให้ส ำนักงำนมีอ ำนำจแก้ไขข้อมูลกำรขึ้นบัญชีให้ถูกต้องตรงตำมควำมเป็นจริง   
ในกรณีตรวจพบว่ำข้อมูลไม่ตรงตำมที่ได้รับกำรขึ้นบัญชีไว้ 

ทั้งนี้  ให้เลขำธิกำรประกำศกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงตำมข้อ  ๑๒  และ  ๑๓  กำรประกำศดังกล่ำว 
ให้รวมถึงกำรยกเลิก  เพิกถอน  หรือกำรพ้นสภำพกำรขึ้นบัญชีตำมข้อ  ๑๕  ข้อ  ๑๖  และข้อ  ๑๗  ด้วย 

ส่วนที ่ ๓ 
กำรยกเลกิ  กำรเพิกถอน  กำรพ้นสภำพ 

 
 

ข้อ  ๑๕ ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ประสงค์  
จะขอยกเลิกกำรขึ้นบัญชี  ให้มีหนังสือแจ้งให้ส ำนักงำนทรำบล่วงหน้ำไม่น้อยกว่ำสี่สิบห้ำวัน  และให้  

้หนา   ๒๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



กำรยกเลิกกำรขึ้นบัญชีเป็นไปตำมเงื่อนวันเวลำที่ได้ระบุไว้ในหนังสือที่ได้แจ้งแล้วนั้น  ในกรณีที่ไม่ได้ระบุ
เงื่อนวันเวลำที่ยกเลิกกำรขึ้นบัญชีไว้ในหนังสือดังกล่ำว  ให้ถือเอำวันที่ส ำนักงำนได้รับหนังสือนั้นเป็น  
วันยกเลิกกำรขึ้นบัญชี 

ทั้งนี้  ต้องจัดท ำรำยงำนผลกำรประเมิน  รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์  รำยงำนผลกำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบ  แล้วแต่กรณี  ให้แล้วเสร็จและจัดส่งให้ส ำนักงำน 
ก่อนวันที่มีผลเป็นกำรยกเลิกกำรขึ้นบัญชีตำมวรรคหนึ่ง  เป็นระยะเวลำไม่น้อยกว่ำสิบห้ำวัน 

ข้อ  ๑๖ ให้ส ำนักงำนมีอ ำนำจเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีเป็นผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนในกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ขำดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ำมตำมข้อ  ๓  หรือข้อ  ๖  หรือไม่ปฏิบัติตำมมำตรฐำน  
และกำรด ำเนินงำนตำมข้อ  ๔  ข้อ  ๕  หรือข้อ  ๗  ข้อ  ๘  แล้วแต่กรณี   

(๒) ยื่นเอกสำรส ำคัญเกี่ยวกับกำรที่ส ำนักงำนใช้พิจำรณำขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชำญอันเป็นเท็จ 
(๓) องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่เลิกกิจกำร  ถูกยกเลิกหรือ 

ถูกยุบหน่วยงำนหรือองค์กร 
ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ถูกเพิกถอนออกจำก

กำรขึ้นบัญชี  จะขอขึ้นบัญชีใหม่อีกไม่ได้  เว้นแต่เวลำได้ผ่ำนพ้นไปแล้วไม่น้อยกว่ำสองปีนับแต่วันที่  
ถูกเพิกถอนนั้น  ทั้งนี้  ควำมในวรรคนี้ให้ใช้บังคับเฉพำะกรณีกำรเพิกถอนตำม  (๑)  และ  (๓)  เท่ำนั้น  
ส่วนกรณีกำรเพิกถอนตำม  (๒)  จะขึ้นบัญชีผู้ที่ถูกเพิกถอนนั้นอีกไม่ได้ 

ผลของกำรยกเลิก  กำรเพิกถอน  กำรพ้นสภำพ  ไม่กระทบถึงกำรกระท ำใด ๆ  ที่ด ำเนินกำร 
ไปแล้วที่ถูกต้องตำมหลักวิชำกำร  รวมทั้งหลักเกณฑ์  วิธีกำร  เงื่อนไข  หรือมำตรฐำนกำรประเมิน  
ที่ส ำนักงำนก ำหนด  ทั้งนี้  ให้อยู่ในกำรพิจำรณำของเลขำธิกำร 

ข้อ  ๑๗ กำรพ้นสภำพกำรขึ้นบัญชี  ตำมที่ก ำหนดไว้ส ำหรับผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  เมื่อ 

(๑) ตำย  หรือเลิกกิจกำร 
(๒) เลขำธิกำรไม่ประกำศขึ้นบัญชี 
(๓) ยกเลิกหรือถูกเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีตำมข้อ  ๑๕  หรือข้อ  ๑๖ 

หมวด  ๔ 
กำรอุทธรณ ์

 
 

ข้อ  ๑๘ ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ส ำนักงำน 
ไม่รับขึ้นบัญชีตำมข้อ  ๑๐  หรือถูกเพิกถอนออกจำกกำรขึ้นบัญชีตำมข้อ  ๑๖  มีสิทธิอุทธรณ์ 
ต่อเลขำธิกำรได้ภำยในสิบห้ำวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งค ำสั่งดังกล่ำว 

ให้เลขำธิกำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำอุทธรณ์เพื่อท ำหน้ำที่พิจำรณำค ำอุทธรณ์   

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



เมื่อได้รับค ำอุทธรณ์ตำมวรรคหนึ่ง  ให้เลขำธิกำรรำยงำนควำมเห็นพร้อมเหตุผลไปยัง
ปลัดกระทรวงผู้มีอ ำนำจพิจำรณำอุทธรณ์ภำยในสำมสิบวันนับแต่วันที่ได้รับอุทธรณ์  ให้ปลัดกระทรวง
พิจำรณำให้แล้วเสร็จภำยในสำมสิบวันนับแต่วันที่ตนได้รับรำยงำน  ถ้ำมีเหตุจ ำเป็นไม่อำจพิจำรณำให้แล้วเสร็จ 
ภำยในระยะเวลำดังกล่ำว  ให้ปลัดกระทรวงมีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทรำบก่อนครบก ำหนดเวลำดังกลำ่ว
ในกำรนี้  ให้ขยำยระยะเวลำพิจำรณำอุทธรณ์ออกไปได้ไม่เกินสำมสิบวันนับแต่วันที่ครบก ำหนดเวลำดังกล่ำว 

ในระหว่ำงกำรอุทธรณ์  เลขำธิกำรอำจพิจำรณำให้ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชน  ด ำเนินกำรต่อไปได้ 

หมวด  ๕ 
ค่ำใช้จ่ำย 

 
 

ข้อ  ๑๙ ค่ำใช้จ่ำยที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรตำมประกำศนี้  ให้เป็นไปตำมบัญชีแนบท้ำย
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องค่ำขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจำกผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐหรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  ที่ท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำร 
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำร
พิจำรณำอนุญำตยำ 

หมวด  ๖ 
ควำมจ ำเปน็และเพ่ือประโยชน์ในกำรเรง่รดักระบวนกำรพิจำรณำอนุญำต 

 
 

ข้อ  ๒๐ ในกรณีมีควำมจ ำเป็นและเพ่ือประโยชน์ในกำรเร่งรัดกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำต 
ที่ต้องอำศัยผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศ 
และต่ำงประเทศ  ที่มีหน้ำที่หรือควำมเชี่ยวชำญโดยเฉพำะอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดเกี่ยวกับกำรประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ในกระบวนกำร
พิจำรณำอนุญำตยำ  ประกอบกับหำกกำรพิจำรณำเพ่ือขึ้นบัญชีตำมประกำศนี้จะมีผลให้กระบวนกำร
พิจำรณำอนุญำตไม่เป็นตำมระยะเวลำที่ระบุไว้ในคู่มือส ำหรับประชำชนด้วยแล้ว   

ให้เลขำธิกำรมีอ ำนำจประกำศกำรขึ้นบัญชีให้ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรฐั
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  ตำมวรรคหนึ่งเป็นผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนตำมประกำศนี้  โดยให้ยกเว้นกำรพิจำรณำหรือด ำเนินกำร 
ตำมประกำศนี้ได้ไม่ว่ำทั้งหมดหรือบำงส่วน 

ทั้งนี้  ในกำรประกำศกำรขึ้นบัญชีตำมวรรคสอง  ให้แจ้งเหตุผลควำมจ ำเป็น  ประโยชน์ในกำร
เร่งรัดหรือผลกระทบต่อกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำต  รวมถึงหน้ำที่หรือควำมเชี่ยวชำญโดยเฉพำะ 
ของผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำน  หรือองค์กรที่ขึ้นบัญชีไว้ด้วย 

้หนา   ๒๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔



บทเฉพำะกำล 
 

 

ข้อ  ๒๑  ให้ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ส ำนักงำน 
ได้ประกำศกำรขึ้นบัญชีตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ก ำหนดหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และ 
เงื่อนไขในกำรได้มำซึ่งผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศ 
และต่ำงประเทศ  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือ  
กำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยำ  พ.ศ.  ๒๕๖๑  หรือมอบหมำยให้ท ำหนำ้ที่ในกำรประเมนิเอกสำรทำงวชิำกำร   
กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ   
ก่อนวันที่ประกำศนี้ใช้บังคับ  ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้ไม่เกินวันที่  ๒๐  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๖ 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  25  มถิุนำยน  พ.ศ.  ๒๕๖4 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๒๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   กรกฎาคม   ๒๕๖๔
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ส่วนที่ ๑ ข้อมูลทั่วไป 
๑.๑ ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) นามสกุล  

 Name (Mr./Mrs./Miss) Surname  
  เลขประจ าตัวประชาชน - - -- 
  อายุ ปี สัญชาต ิ  

 ต าแหน่ง  ศาสตราจารย์     รองศาสตราจารย์    ผูช้่วยศาสตราจารย์   
  อ่ืนๆ (โปรดระบุ เช่น นพ., พญ., ภก., ภญ., น.สพ., สพ.ญ. เป็นต้น) 

    
๑.๒ ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได้ เลขที่ ตรอก/ซอย  ถนน หมู่ที่  
  ต าบล/แขวง อ าเภอ/เขต จังหวัด   

   รหัสไปรษณีย ์ โทรศัพท ์ โทรศัพท์เคลื่อนที ่  
  โทรสาร E-mail  
ส่วนที่ ๒ ข้อมูลประวัติและผลงาน (โปรดกรอกข้อมูลอย่างละเอียดครบถ้วน) 
๒.๑ สถานที่ปฏิบตัิงาน 

 กลุ่ม/ แผนก/ ฝา่ย/ ภาควิชา  
 สถาบนั/ ส านัก/ กอง/ ศูนย์/ คณะ  
 กรม/มหาวิทยาลัย  
 หน่วยงานอ่ืน (เชน่ มูลนธิิ สมาคม เป็นต้น)  

๒.๒ ที่อยู่ของสถานที่ปฏิบัตงิาน 
 เลขที่ ตรอก/ซอย  ถนน หมู่ที่  
 ต าบล/แขวง อ าเภอ/เขต จังหวัด  
 รหัสไปรษณีย ์ โทรศัพท ์ โทรศัพท์เคลื่อนที ่   
 โทรสาร E-mail  

๒.๓ ประวัติการศึกษา (โปรดแนบส าเนาวุฒิการศึกษา/ส าเนาใบอนุญาตประกอบวิชาชพี แล้วแต่กรณี) 
 ปริญญาตรี : ชื่อปริญญา สาขาวชิาเอก  
 สถาบนัการศึกษา ประเทศ  
 ส าเร็จการศึกษาปี พ.ศ.  
 ปริญญาโท : ชื่อปริญญา สาขาวชิาเอก  
 สถาบนัการศึกษา ประเทศ  
 ส าเร็จการศึกษาปี พ.ศ.  
 ปริญญาเอก : ชื่อปริญญา สาขาวชิาเอก  
 สถาบนัการศึกษา ประเทศ  
 ส าเร็จการศึกษาปี พ.ศ.  
 อ่ืน (ถ้ามี) (เชน่ ผูป้ระกอบวิชาชีพ)  
   
  
 

 

แบบ ช.๑ 

ค ำขอข้ึนบัญชีผู้เชี่ยวชำญ เพื่อท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  
กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจสถำนประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบ 
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 
  

ส าหรับเจ้าหน้าที ่
เลขที่รับ   
วันที่   
ผู้รับค าขอ  

   
 

รูปถ่าย 
(ขนาด ๑ นิ้ว) 
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๒.๔ สาขาความเชี่ยวชาญ (โปรดระบุ ใน   สามารถระบคุวามเชี่ยวชาญได้มากกว่า 1 สาขา) 

 สาขาเภสัชศาสตร ์
 สาขาแพทยศาสตร์ (ระบุสาขา เช่น กุมารแพทย)์  
 สาขาทนัตแพทยศาสตร ์  
 สาขาสตัวแพทยศาสตร ์  
 สาขาวิทยาศาสตร ์
 สาขาวิศวกรรมศาสตร ์
 สาขาการแพทย์แผนไทย 
 สาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
 สาขาอ่ืนๆ   

๒.๕ มีประสบการณ์การท างาน (ที่เก่ียวข้องกับความเชี่ยวชาญที่ระบุในส่วนที่ ๒.๔) 
 ๑) สาขา   มีประสบการณ์การท างาน   ปี  

ตั้งแต่ พ.ศ.   ถึง พ.ศ.   
 ๒) สาขา   มีประสบการณ์การท างาน   ปี  

ตั้งแต่ พ.ศ.   ถึง พ.ศ.   
๓) สาขา   มีประสบการณ์การท างาน   ปี  

ตั้งแต่ พ.ศ.   ถึง พ.ศ.   
๒.๖ ปัจจบุันเป็น   ผูไ้ด้รับ /    เคยได้รับ การคัดเลือกจากส านักงาน ให้พิจารณาและให้ความเห็น 
  ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ  

 ในกระบวนการพิจารณาอนญุาตยา  
๑) สาขา    ตั้งแต่ พ.ศ.   ถึง พ.ศ.   
๒) สาขา    ตั้งแต่ พ.ศ.   ถึง พ.ศ.   
๓) สาขา    ตั้งแต่ พ.ศ.   ถึง พ.ศ.   

๒.๗ ผลงานวิจัย/วิชาการที่ไดร้ับการเผยแพร่/โครงการวิจัยหรือโครงการลักษณะอื่นที่เกี่ยวข้อง  
 (ที่เก่ียวข้องกับความเชี่ยวชาญทีร่ะบุในส่วนที่ ๒.๔) อย่างน้อย ๓ เร่ือง 
      กรณีแนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมูล โปรดระบุชื่อเอกสารที่แนบด้วย 

๑.   
๒.   
๓.   
๔.   
๕.   
๖.   
๗.   
๘.   
๙.   
๑๐.   
 ได้แนบเอกสาร ดังนี้   
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หมำยเหตุ เมื่อได้รับการขึ้นบัญชีแล้ว ให้บัญชีดังกล่าวมีอายุห้าปีนับแต่วันที่ ได้รับการขึ้นบัญชีไว้ ทั้ งนี้  เลขาธิการ 
จะประกาศขึ้นบัญชีดังกล่าวใหม่ภายหลังสิ้นอายุ โดยไม่ต้องยื่นค าขอขึ้นบัญชี เมื่อปรากฏว่าผู้เช่ียวชาญ 
มีคุณสมบัติ มาตรฐาน และด าเนินงาน เว้นแต่ ผู้เช่ียวชาญ แจ้งความประสงค์ขอยกเลิกการขึ้นบัญชี หรือไม่มีผล
การด าเนินงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการได้มาและ 
การขึ้นบัญชีผู้เช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
เพื่อท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือ 
การตรวจสอบ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา และหากไม่มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลใด ๆ ให้ได้รับการยกเว้นไม่
ต้องส่งหลักฐานอื่นที่เกี่ยวข้องเพิ่มเติม 

๒.๘ ประสบกำรณ์อื่นๆ 
      กรณีแนบเอกสารแทนการกรอกรายละเอียดข้อมูล โปรดระบุชื่อเอกสารที่แนบด้วย 

๑.   
๒.   
๓.   
๔.   
๕.   
๖.   
๗.   
๘.   
๙.   
๑๐.   
ได้แนบเอกสาร ดังนี้    
  

พร้อมกับค ำขอนี้ ได้แนบหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้ 
๑. ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน 
๒. ส าเนาวฒุิการศึกษา/ส าเนาปริญญาบตัร/ส าเนาใบอนญุาตประกอบวิชาชีพ (แล้วแต่กรณี) 
๓. เอกสารอ่ืนตามที่ระบุไว้ในแต่ละหัวข้อ 

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
๑. ข้อมูลตามที่ระบุไว้ในค าขอฯ รวมทั้งหลักฐานที่แนบประกอบการพิจารณาทั้งหมดเป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน  
๒. จะปฏิบัติตามมาตรฐาน และการด าเนินงานของผู้เชี่ยวชาญ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วย  เรื่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการได้มาและการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ 
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจ
วิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา รวมทั้งที่
เก่ียวข้องหรือที่อาจมีการแก้ไขหรือเพิ่มเติมภายหลัง 

 
 
 

 ลงชื่อ                                           ผู้ยื่นค าขอ 

 (                                           ) 
 วันที ่  
 



หน้า 1 จาก 3 

แบบ ช.๒ 

ค ำขอข้ึนบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน  
เพื่อท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร กำรตรวจวิเครำะห์  
กำรตรวจสถำนประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบ  
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ  

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่
เลขที่รับ   
วันที่   
ผู้รับค าขอ  

   

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลทั่วไป 
๑.๑ ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) นามสกุล  

  Name (Mr./Mrs./Miss) Surname  
เลขประจ าตัวประชาชน - - -- 

   ในนามหน่วยงานชื่อ  
๑.๒ ที่ตั้งหน่วยงาน เลขที ่ ตรอก/ซอย  ถนน หมู่ที่  

ต าบล/แขวง อ าเภอ/เขต จังหวัด  
รหัสไปรษณีย ์ โทรศัพท ์ โทรสาร  

 E-mail Website หน่วยงาน   
๑.๓ ผู้แทนหน่วยงานในการติดต่อกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ชื่อ  ต าแหน่ง   
โทรศัพท์  โทรสาร  E-mail   

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลหน่วยงำน 
ชื่อหน่วยงาน   
สถาบนั/ ส านัก/ กลุ่ม/ แผนก/ ฝ่าย/ ภาควิชา / กอง/ ศูนย์/ คณะ   
  
๒.๑ สถำนะทำงกฎหมำยของหน่วยงำนเป็น (โปรดระบุ ใน  ) 

๑) องค์กรผู้เชี่ยวชำญ 
 ราชวิทยาลัย 
 สภาวิชาชีพ 
 อ่ืนๆ                   

๒) หน่วยงำนของรัฐ    
 ส่วนราชการ หรือหน่วยงานในก ากับของรัฐ  
 สถาบนัภายใต้มูลนิธิที่จัดตั้งโดยส่วนราชการ  
 รัฐวิสาหกิจ 
 องค์การมหาชน                              
 สถาบนัการวิจัยของรัฐหรือในก ากับของรัฐ 
 สถาบนัการศึกษาของรัฐหรือในก ากับของรัฐ    
 องค์กรอิสระที่จัดตั้งตามมติคณะรัฐมนตร ี
 หน่วยงานอ่ืนของรัฐ                   

๓) องค์กรเอกชน 
 สถาบนัการศึกษาเอกชน     
 มูลนิธ ิ
 สมาคม 
 อ่ืนๆ                   
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  ๒.๒ สำขำควำมเชี่ยวชำญของผู้เชี่ยวชำญในสังกัด (ระบุความเชี่ยวชาญได้มากกว่า 1 สาขา) โปรดระบุ  ใน  

 สาขาเภสัชศาสตร์ จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาแพทยศาสตร์  (ระบุสาขา เช่น กุมารแพทย์) 
สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน  สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน 
สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน  สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน 
สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน  สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน 
สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน  สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน 
สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน  สาขา จ านวนผู้เชี่ยวชาญ คน 

 สาขาทนัตแพทยศาสตร์  จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาสตัวแพทยศาสตร์  จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาวิทยาศาสตร์   จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาวิศวกรรมศาสตร์  จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาการแพทย์แผนไทย  จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาการแพทย์แผนไทยประยุกต์  จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาอ่ืนๆ   จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   

 สาขาอ่ืนๆ   จ านวนผู้เชี่ยวชาญ  คน   
โปรดแนบข้อมูลประวัติ/ผลงำน/ประสบกำรณ์ท ำงำนของผู้เชี่ยวชำญแต่ละท่ำนในสังกดั 

ตำมที่ระบุข้ำงต้น (ตำมแบบ ช.๑) 
๒.๓ ผู้ประสำนงำนที่สำมำรถตดิต่อได ้
(๑) ชื่อ   ต าแหน่ง    
 โทรศัพท์   โทรสาร    
 โทรศัพท์เคลื่อนที่   E-mail address   
(2) ชื่อ   ต าแหน่ง    
 โทรศัพท์   โทรสาร    
 โทรศัพท์เคลื่อนที่   E-mail address   

พร้อมกับค ำขอนี้ ได้แนบหลักฐำนประกอบค ำขอ ดังนี ้
๑. ส าเนาเอกสารแสดงถึงการจัดตั้งหน่วยงานอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
๒. โครงสร้างการบริหารองค์กรที่แสดงสายการบริหาร อ านาจหน้าที่ของแต่ละฝ่าย และบุคลากรที่เกี่ยวข้อง  
๓. เอกสารที่แสดงถึงการก าหนดนโยบายการบริหารงานของหน่วยงาน 
๔. ข้อมูลประวัติและผลงานของผู้เชี่ยวชาญแต่ละท่านในสังกัด ประกอบด้วย 

(๑) รายชื่อผู้เชี่ยวชาญในสังกัด  
(๒) วุฒิการศึกษา 

๕. เอกสารเผยแพร่ประชาสัมพนัธ์แนะน าองค์กร/ หน่วยงาน (ถ้ามี) 
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หมำยเหตุ กรณีเมื่อได้รับการขึ้นบัญชีแล้ว ให้บัญชีดังกล่าวมีอายุห้าปีนับแต่วันที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้ ทั้งนี้ เลขาธิการ 

จะประกาศขึ้นบัญชีดังกล่าวใหม่ภายหลังสิ้นอายุ โดยไม่ต้องยื่นค าขอขึ้นบัญชี เมื่อปรากฏว่าองค์กรผู้เช่ียวชาญ 
หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชน มีคุณสมบัติ มาตรฐาน และด าเนินงาน เว้นแต่ ผู้เช่ียวชาญ แจ้งความประสงค์
ขอยกเลิกการขึ้นบัญชี หรือไม่มีผลการด าเนินงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขในการได้มาและการขึ้นบัญชีผู้เช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชน 
ทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือท าหน้าท่ีในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถาน
ประกอบการ หรือการตรวจสอบ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา และหากไม่มีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลใด ๆ  
ให้ได้รับการยกเว้นไม่ต้องส่งหลักฐานอื่นที่เกี่ยวข้องเพิ่มเติม 

ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
๑. ผู้ที่ลงนามเป็นผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคล หรือเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้กระท าการใดๆ ในฐานะตัวแทนของ

องค์กร/หน่วยงาน  
๒. ข้อมูลตามที่ระบุไว้ในค าขอฯ รวมทั้งหลักฐานที่แนบประกอบการพิจารณาทั้งหมดเป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน  
๓. องค์กร/หน่วยงานจะปฏิบัติตามมาตรฐาน และการด าเนินงาน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการได้มาซึ่งผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กร
เอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์  
การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา รวมทั้งที่เกี่ยวข้องหรือที่
อาจมีการแก้ไขหรือเพิ่มเติมภายหลัง 

 
 
  

ลงชื่อ                                                          ผู้มีอ านาจลงนาม 
(                                                         ) 

  ต าแหน่ง        
   วันที่   ประทับตรา  
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แบบ ช.๓ 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลกำรขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชำญ  
เพื่อท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  
กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจสถำนประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบ  
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 
 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่
เลขที่รับ   
วันที่   
ผู้รับค าขอ  

   

ส่วนที่ ๑ ควำมประสงค ์
  ขอแก้ไข/เปลีย่นแปลงข้อมลูทั่วไป   อื่น ๆ   
  ขอแก้ไข/เปลีย่นแปลงข้อมลูประวัติและผลงาน     
  ขอแก้ไข/เปลีย่นแปลงสาขาความเชี่ยวชาญ      
ส่วนที่ ๒ ข้อมูลทั่วไป 
๑. ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) นามสกุล  

Name (Mr./Mrs./Miss) Surname  
เลขประจ าตัวประชาชน - - --  อายุ ปี สัญชาต ิ  

๒. ที่อยู่ที่สามารถติดต่อได ้
 เลขท่ี ตรอก/ซอย  ถนน หมู่ที ่  
 ต าบล/แขวง อ าเภอ/เขต จังหวัด  
 รหัสไปรษณีย ์ โทรศัพท ์ โทรศัพท์เคลื่อนที ่   
 โทรสาร E-mail  
ส่วนที่ ๓ รำยละเอียดกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  (พร้อมทั้งแนบหลักฐาน) 
  
  
  
  
  
  
  

พร้อมกับค ำขอน้ี ได้แนบหลักฐำนประกอบกำรพิจำรณำ ดังน้ี 
๑. ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน 
๒. หลักฐานประกอบการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
๑. ข้อมูลตามที่ระบุไว้ในค าขอฯ รวมทั้งหลักฐานที่แนบประกอบการพิจารณาทั้งหมดเป็นความจริงและเป็นปัจจุบัน  
๒. จะปฏิบัติตามมาตรฐาน และการด าเนินงานของผู้เช่ียวชาญ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่อง หลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการได้มาซึ่งผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ เพื่อท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการ
ตรวจสอบ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา รวมทั้งที่เกี่ยวข้องหรือท่ีอาจมีการแก้ไขหรือเพิ่มเติมภายหลัง 

 
 

 ลงช่ือ                                      ผู้ยื่นค าขอ 

 (                                         ) 
วันท่ี  
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แบบ ช.๔ 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลกำรขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน เพื่อท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำร 
ทำงวิชำกำร กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจสถำนประกอบกำร  
หรือกำรตรวจสอบ ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ 
  

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่
เลขที่รับ   
วันที่   
ผู้รับค าขอ  

   

ส่วนที่ ๑ ควำมประสงค ์
  ขอแก้ไข/เปลีย่นแปลงข้อมลูทั่วไป   อื่น ๆ   
  ขอแก้ไข/เปลีย่นแปลงข้อมลูประวัติและผลงาน     
  ขอแก้ไข/เปลีย่นแปลงสาขาความเชี่ยวชาญ      
ส่วนที่ ๒ ข้อมูลทั่วไป 
๑. ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) นามสกุล  

เลขประจ าตัวประชาชน - - --  อายุ ปี สัญชาต ิ  
    ผู้แทนท่ีได้รับมอบอ านาจของหน่วยงานช่ือ   

๒. ที่ตั้งหน่วยงาน  
 เลขท่ี ตรอก/ซอย  ถนน หมู่ที ่  

ต าบล/แขวง อ าเภอ/เขต จังหวัด  
 รหัสไปรษณีย ์ โทรศัพท ์ โทรสาร  
 E-mail Website หน่วยงาน   

๓. ผู้ประสานงานท่ีสามารถติดต่อได้  (ควรเป็นตัวแทนฝ่ายบริหารหรือบุคคลที่เข้าใจระบบขององค์กร) 
(1) ช่ือ  ต าแหน่ง   

  โทรศัพท ์ โทรสาร  E-mail   
(2) ช่ือ  ต าแหน่ง   

  โทรศัพท ์ โทรสาร  E-mail   
ส่วนที่ ๓ รำยละเอียดกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  (พร้อมทั้งแนบหลักฐาน) 
  
  
  
  
  
  
  
 
พร้อมกับค ำขอน้ี ได้แนบหลักฐำนประกอบค ำขอ ดังน้ี  
๑.ส ำเนำเอกสำรแสดงถึงกำรจัดตั้งหน่วยงำนอย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย  
๒.หลักฐานประกอบการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 



หน้า ๑ จาก 2 

 ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
๑. ผู้ที่ลงนำมเป็นผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันนิติบุคคล หรือเป็นผู้ได้รับมอบหมำยให้กระท ำกำรใดๆ ในฐำนะตัวแทนขององค์กร/

หน่วยงำน 
๒. ข้อมูลตำมที่ระบุไว้ในค ำขอฯ รวมทั้งหลักฐำนที่แนบประกอบกำรพิจำรณำทั้งหมดเป็นควำมจริงและเป็นปัจจุบัน 
๓. จะปฏิบัติตำมมำตรฐำน และกำรด ำเนินงำนของผู้เช่ียวชำญ ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ว่ำด้ วยเรื่อง หลักเกณฑ์ 

วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรได้มำซึ่งผู้เชี่ยวชำญ องค์กรผู้เช่ียวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและ
ต่ำงประเทศ เพื่อท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจสถำนประกอบกำร หรือกำร
ตรวจสอบ ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตยำ รวมทั้งที่เกี่ยวข้องหรือท่ีอำจมีกำรแก้ไขหรือเพิ่มเติมภำยหลัง 

 
 
 

 ลงช่ือ                                            ผู้มีอ ำนำจลงนำม 
 (                                           ) 

 ต ำแหน่ง                 
(ประทับตรำ) วันท่ี    
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