
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าใช้จา่ยที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  
ให้เป็นไปตามพระราชบัญญตัิยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเตมิโดยพระราชบญัญตัิยา  (ฉบับที่  ๖)  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๑๑/๒  (๓)  (๔)  และมาตรา  11/2  
วรรคสาม  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๖)   
พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา  ในการประชุม 
ครั้งที ่ ๔๐๕-๔/๒๕๖๔  เมื่อวันที่  ๒๔  มิถุนายน  ๒๕๖๔  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา   

ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๓ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยาในกรณีดังต่อไปนี้ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่าย

ที่จะจัดเก็บทั้งหมด  มีดังต่อไปนี้ 
(1) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายใด ๆ  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 
 (ก) เป็นต ารับยาที่วิจัยพัฒนาและผลิตในประเทศ  หรือน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร

เพ่ือความมั่นคงของประเทศ  หรือแก้ปัญหาการขาดแคลน  หรือบัญชียามุ่งเป้า  ตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 

 (ข) เป็นต ารับยาก าพร้าที่มีรายการตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 (ค) ต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว  และได้แก้ไขทะเบียนต ารับยา  ตามที่กระทรวงสาธารณสุข  

หรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดเกี่ยวกับปัญหาด้านคุณภาพและความปลอดภัย  และ 
ได้ด าเนนิการภายในก าหนดระยะเวลาตามกฎหมาย  และให้รวมถึงการด าเนนิการอื่นที่สืบเนือ่งมาจากการแกไ้ข 
ตามที่กระทรวงสาธารณสุข  หรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

 (ง) ใบอนุญาต  และต ารับยาที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว  ซึ่งต้องแก้ไขชื่อและที่อยู่ตามที่หน่วยงาน
ฝ่ายปกครองก าหนด  หรือบริษัท  ไปรษณีย์ไทย  จ ากัด  ก าหนด 

 (จ) ต ารับยาที่วิจัยพัฒนาและผลิตในประเทศ  โดยหน่วยงานที่เป็นสาธารณกุศล  และ 
ไม่แสวงหาผลก าไรตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด 

(2) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายกรณีหน่วยงานราชการขอให้ตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
การอนุญาต  หรือขอให้พิจารณาวินิจฉัย  ตอบข้อสอบถาม  ตอบข้อหารือหรือให้บริการข้อมูล  โดยแจ้งเป็น
หนังสือ  ตามข้อ  1.2  และข้อ  1.3  ในบัญชี  3 

ข้อ 4 ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยาในกรณีดังต่อไปนี้ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่าย
ที่จะจัดเก็บเป็นระยะเวลา  ๕  ป ี นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

้หนา   ๒

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๑๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   กันยายน   ๒๕๖๕



(1) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายในรายการ  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) เป็นการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ในประเทศตามข้อ  ๘.๑  ในบัญชี  ๒   

ที่แนบท้ายประกาศนี้ 
 (ข) เป็นการประเมินแบบแปลนของสถานที่ผลิตยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ในประเทศ   

ตามข้อ  ๙  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 
(๒) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  มีดังต่อไปนี้และหากค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บนั้น   

เมื่อได้ค านวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์ให้ปัดเศษลงเป็นจ านวนเต็มหลักสิบ 
 (๒.๑) จัดเก็บไม่เต็มอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใดของแต่ละบัญชี 

ที่แนบท้ายประกาศนี้มี  ดังต่อไปนี้ 
  (ก) เป็นการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศตามข้อ  ๘.๑  ในบัญชี  ๒  

ที่แนบท้ายประกาศนี้  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ   
  เป็นการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศตามข้อ  ๘.๕  ในบัญชี  ๒   

ที่แนบท้ายประกาศนี้  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ  เฉพาะกรณี
ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  ได้รับการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันตามข้อ  ๘.๑  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้  พร้อมกับการตรวจสถานที่ผลิตยา  ตามข้อ  ๘.๕  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   

  เป็นการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน  และสถานที่น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน 
เข้ามาในราชอาณาจักร  ของผู้รับอนุญาต  ซึ่งเป็นบุคคลคนเดียวกันตามข้อ  ๘.๕  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้าย
ประกาศนี้  พร้อมกับการตรวจสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันในประเทศตามข้อ  ๘.๑  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้าย
ประกาศนี้  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายตามข้อ  ๘.๕  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้เพียงยอดเดียวในอัตรา 
ร้อยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ   

  (ข) เป็นการตรวจสถานที่ศึกษาชีวสมมูลในประเทศตามข้อ  ๘.๔  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ 

  (ค) เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน 
ที่มีตัวยาส าคัญและรูปแบบยาเดียวกัน  โดยมีสูตรตัวยาส าคัญและตัวยาไม่ส าคัญเป็นสัดส่วนกัน   
(Dose  proportionality)  ใช้เอกสารก ากับยาร่วมกัน  ซึ่งได้ยื่นค าขอพร้อมกัน  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บ
ค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวชิาการตามบญัชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้  ของค าขอที่ยื่นในล าดบัทีส่อง
ของการยื่นในครั้งนั้นเป็นต้นไปในอัตราร้อยละ  ๒๕  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บของค าขอที่ยื่นในล าดับแรก 

  (ง) เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
ในทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่มีตัวยาส าคัญและรูปแบบยาเดียวกัน  โดยมีสูตรตัวยาส าคัญและตัวยา   
ไม่ส าคัญเป็นสัดส่วนกัน  (Dose  proportionality)  ใช้เอกสารก ากับยาร่วมกัน  ซึ่งได้ยื่นค าขอพร้อมกัน  
ในกรณีนี้  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการตามบัญชี   ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   

้หนา   ๓

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๑๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   กันยายน   ๒๕๖๕



ของค าขอที่ยื่นในล าดับที่สองของการยื่นในครั้งนั้นเป็นต้นไปในอัตราร้อยละ  ๒๕  ของอัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บของค าขอที่ยื่นในล าดับแรก 

  (จ) เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการของต ารับยาพัฒนาจากสมุนไพรที่ผลิต 
ในประเทศ  ทั้งที่เป็นยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณส าหรับสัตว์  ตามบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   
ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาและค าขอแก้ไข  
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบยีนต ารับยา  ในอัตรารอ้ยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเกบ็ในแต่ละรายการ 
ที่เกี่ยวข้องตามบัญชีดังกล่าว 

  (ฉ) เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
ส าหรับสัตว์  หรือค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ตามบัญชี  ๒  ที่แนบท้าย
ประกาศนี้  ส าหรับผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ซึ่งได้รับอนุญาตเป็นวิสาหกิจชุมชน  หรือ
วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม  ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  แล้วแต่กรณี  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่าย 
ในอัตราร้อยละ  ๖๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามบัญชีดังกล่าว 

  ถ้าหากผู้ยื่นค าขอตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (จ)  และข้อ  ๔  (๒.๑)  (ฉ)  เป็นผู้รับอนุญาต
ผลิตยาแผนโบราณส าหรับสัตว์รายเดียวกัน  ซึ่งได้รับอนุญาตเป็นวิสาหกิจชุมชน  หรือวิสาหกิจขนาดกลาง
และขนาดย่อม  ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  แล้วแต่กรณี  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมิน 
เอกสารทางวิชาการตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (จ)  และข้อ  ๔  (๒.๑)  (ฉ)  ซึ่งมีค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บต่อค าขอ 
ที่น้อยกว่า  อย่างใดอย่างหนึ่งเท่านั้น 

 (๒.๒) ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในรายการหนึ่งรายการใดในแต่ละบัญชีที่แนบท้าย
ประกาศนี้มี  ดังต่อไปนี้ 

  (ก) เป็นการยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงหลายรายการในทะเบียนต ารับยาเดียวกัน 
ที่สามารถพิจารณาและประเมินไปในคราวเดียวกันได้  ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
ในกรณีนี้ให้ยื่นค าขอพร้อมกัน  โดยจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการตามบัญชี   ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้  ในรายการที่มีอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บสูงสุด  และค าขอที่ยื่นในล าดับที่สองในการ  
ยื่นครั้งนั้นเป็นต้นไป  ให้ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขอนั้น 

  ถ้าหากผู้ยื่นค าขอตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (ง)  และข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  เป็นผู้รับอนุญาตยา
แผนปัจจุบันรายเดียวกัน  ได้ยื่นค าขอตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (ง)  และข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  ไม่ว่าจะเป็นค าขอของ
ทะเบียนต ารับยาเดียวกันหรือไม่ก็ตาม  ซึ่งได้ยื่นค าขอมาในคราวเดียวกันและเป็นค าขอที่มีเลขรับค าขอ 
ซึ่งระบุวันรับค าขอเป็นวันเดียวกันในกรณีนี้ให้ค านวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บในการประเมินเอกสาร 
ทางวิชาการตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (ง)  และข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  แยกออกเป็นแต่ละกรณีและให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายสุทธิ 
ในกรณีที่มากกว่า  ทั้งนี้  หากในกรณีที่ค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (ง)  และข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)   
มีจ านวนเงินเท่ากันแล้วก็ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายเพียงยอดเดียวเท่านั้น 

  ถ้าหากผู้ยื่นค าขอตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (จ)  ข้อ  ๔  (๒.๑)  (ฉ)  และข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  
เป็นผู้รับอนุญาตยาแผนโบราณส าหรับสัตว์รายเดียวกัน  ได้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนต ารับยา 
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แผนโบราณส าหรับสัตว์ตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (จ)  ข้อ  ๔  (๒.๑)  (ฉ)  หรือข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้   
ไม่ว่าการยื่นค าขอดังกล่าวจะเป็นค าขอของทะเบียนต ารับยาเดียวกัน  หรือไม่ก็ตาม  ซึ่งได้ยื่นค าขอมา 
ในคราวเดียวกัน  และเป็นค าขอที่มีเลขรับ  ค าขอซึ่งระบุวันรับค าขอเป็นวันเดียวกัน  ในกรณีนี้ให้ค านวณ 
ค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บในการประเมินเอกสารทางวิชาการตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (จ)  ข้อ  ๔  (๒.๑)  (ฉ)  และ
ข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  แยกออกเป็นแต่ละกรณีส าหรับการยื่นค าขอครั้งนั้น ๆ  และให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายสุทธิ 
ในกรณีใดกรณีหนึ่งที่มากกว่า  ทั้งนี้  หากในกรณีที่ค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บตามข้อ  ๔  (๒.๑)  (จ)  ข้อ  ๔   
(๒.๑)  (ฉ)  หรือข้อ  ๔  (๒.๒)  (ก)  มีจ านวนเงินเท่ากันแล้ว  ก็ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายเพียงยอดเดียวเท่านั้น 

  (ข) เป็นการยื่นค าขอย้ายสถานที่ผลิตยาในประเทศตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเกี่ยวกับการยื่นขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยา  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่าย  
ในการประเมินเอกสารทางวิชาการตามบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้  ของทะเบียนต ารับยาที่เป็นตัวแทน
ของหมวดการผลิตและรูปแบบยานั้น  โดยยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ
ทั้งหมดของทะเบียนต ารับยาอื่น  ที่อยู่ในหมวดการผลิตและรูปแบบยาเดียวกันกับทะเบียนต ารับยา 
ซึ่งเป็นตัวแทนนั้น 

ข้อ 5 เพ่ือเป็นการสนับสนุนผู้รับอนุญาตขายยาซึ่งเป็นผู้ประกอบการรายย่อยในประเทศ  จึงให้ 
จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินสถานประกอบการของผู้ยื่นค าขอเกี่ยวกับกระบวนการตรวจสถานที่ 
ขายยาตามหลักเกณฑ์และวิธีปฏิบัติที่ดีทางเภสัชกรรม  ตามข้อ  ๘.๓  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 
ในอัตรา  ๒,๐๐๐  บาทไปจนถึงวันที่  ๒๔  มิถุนายน  ๒๕๖๕  เมื่อพ้นก าหนดเวลาดังกล่าวแล้ว  ให้จัดเก็บ
ค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินดังกล่าวเต็มอัตราตามที่ได้ก าหนดไว้ในข้อ  ๘.๓  ของบัญชี  ๒  ที่แนบท้าย
ประกาศนี้ 

ข้อ 6 ให้เพ่ิมการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามประกาศนี้  
เป็นขั้นตอนหนึ่งของแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาที่ได้ระบุไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน 
ตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

ข้อ ๗ ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินสถานประกอบการของผู้ยื่นค าขอเกี่ยวกับ 
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในต่างประเทศ  ตามข้อ  ๘.๒  (๑)  และ  (๒)  ในบัญชี  2  แนบท้ายประกาศนี้
ต่อไปได้อีก  ๖  เดือน  นับตั้งแต่วันที่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ  เมื่อพ้นก าหนดเวลาดังกล่าวแล้ว   
ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายตามข้อ  ๘.๒  (๓)  (๔)  และ  (๕)  ในบัญชี  2  แนบท้ายประกาศนี้  แล้วแต่กรณี 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  18  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖5 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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