
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าขึ้นบัญชทีี่จะจดัเกบ็จากผู้เชี่ยวชาญ  องคก์รผู้เชี่ยวชาญ  หนว่ยงานของรัฐ 

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและตา่งประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมนิเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรอืการตรวจสอบในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา   

พ.ศ.  ๒๕๖๕ 
 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เ ชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร  
ทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบในกระบวนการ  
พิจารณาอนุญาตยา  ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา   
(ฉบับที่  ๖)  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  11/2  (2)  และมาตรา  ๑๑/๒  
วรรคสาม  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  6)  
พ.ศ.  2562  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา  ในการประชุม
ครั้งที่  40๔-๓/๒๕๖๔  เมื่อวันที่  ๑๙  พฤษภาคม  ๒๕๖๔  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ก าหนดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา
ของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๓ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ดังต่อไปนี้  
ให้ได้รับยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บทั้งหมดเป็นระยะเวลาห้าปีตั้งแต่วันที่ประกาศนี้มีผลบังคับใช้ 

(1) ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่นิติบุคคล 
(2) องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  ที่ตั้งขึ้นโดยพระราชบัญญัติวิชาชีพเฉพาะเพ่ือจัดตั้งสภาวิชาชีพ 
(3) หน่วยงานของรฐั  หมายความวา่  ราชการส่วนกลาง  ราชการส่วนภูมิภาค  ราชการส่วนทอ้งถิน่   

รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  และหน่วยงานอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไก  
ของส่วนราชการ   

(4) วิทยาลัย  ราชวิทยาลัย  สมาคมหรือมูลนิธิที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์  วิทยาศาสตร์ 
หรือการคุ้มครองผู้บริโภค 

(5) สถาบันการศึกษาของเอกชน  หรือนิติบุคคลที่ได้รับการรับรองหรือจัดตั้งตามกฎหมาย  
ให้เป็นสถาบันการศึกษา 

้หนา   ๖

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๑๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   กันยายน   ๒๕๖๕



(6) หน่วยงานอื่นตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบ 
ของคณะกรรมการยา 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  18  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖5 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๗

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๑๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   กันยายน   ๒๕๖๕



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ 

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  
การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา  

พ.ศ. ๒๕๖๕ 
 

รายการ ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บ (บาท) 
ผู้เชี่ยวชาญ องค์กร 

หรือหน่วยงาน 
ผู้เชี่ยวชาญ 

1. ค่าขึ้นบัญชีท่ีจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญองค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนทั้งใน
และต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

1.1 การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี/ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น ค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง เป็นต้น 

๑,๐๐๐ 
 

๒,๑๐๐ 
 

1.2 การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญองค์กรผู้เชี่ยวชาญ
และ/หรือระบบขององค์กร 
หมายเหตุ  ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าท่ีพักส าหรับคณะผู้ตรวจ

ประเมินให้ผู้ยื่นค าขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

๓,๕๐๐ 
 

๓๙,๐๐๐ 
 

1.3 การข้ึนบัญชี 1,8๐๐ ๓,๕๐๐ 
๒. ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญองค์กรผู้เชี่ยวชาญหน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนทั้ง 
ในประเทศและต่างประเทศที่ท าหน้าที่ในการตรวจสถานประกอบการหรือการตรวจสอบ 

๒.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี/ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น ค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง เป็นต้น 

๑,๐๐๐ 
 

๒,๑๐๐ 
 

๒.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือระบบ
ขององค์กร จากเอกสารที่ผู้ยื่นค าขอส่งมาให้ประเมิน 

๑,๐๐๐ 
 

5,๑๐๐ 
 

๒.๓ การตรวจสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือระบบขององค์กร
โดยการตรวจประเมินการปฏิบัติงานจริงของผู้เชี่ยวชาญและองค์กร
ผู้เชี่ยวชาญ 
หมายเหตุ   ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าท่ีพักส าหรับคณะผู้ตรวจ

ประเมินให้ผู้ยื่นค าขอเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

2,5๐๐ 
 

33,3๐๐ 
 

๒.๔ การข้ึนบัญชี 1,8๐๐ ๓,๕๐๐ 
 

 

 


