
 

*หมายเหตุ  โปรดส่งข้อคิดเห็นของท่านกลับมายังกองยา หรือทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ chondarong.w@fda.moph.go.th  หรือแสกน QR code  
                ภายในวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 

แบบรับฟังความคิดเห็น ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
 เรื่อง ค่าข้ึนบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการการตรวจวิเคราะห ์ 
การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. ๒๕๖4 

ร่างประกาศฯ รับฟังความคิดเห็น 
 อาศัยอ านาจตามความในมาตรา 11/2 (2) และมาตรา 11/2 วรรคสาม แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2562 รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาในการประชุม 
ครั้งที่ ............ เมื่อวันที่ ......................................จึงออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 

 

 ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  

 ข้อ ๒ ก าหนดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยา เพ่ือให้กระบวนการ
พิจารณาอนุญาตเป็นไปด้วยความสะดวก รวดเร็ว และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตส่วนกลางและส่วนภูมิภาค 
ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 

 

 ข้อ ๓ ผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หนว่ยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ดังต่อไปนี้ ให้ได้รับยกเว้นค่าข้ึนบัญชีที่จะจัดเก็บทั้งหมดเป็น
ระยะเวลาห้าปีนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลบังคับใช้ 
 (๑) ผู้เชี่ยวชาญที่ไม่ใช่นิติบุคคล 
 (๒) องค์กรผู้เชี่ยวชาญ ที่ตั้งข้ึนโดยพระราชบัญญัติวิชาชีพเฉพาะเพ่ือจัดตั้งสภาวิชาชีพ 
 (๓) หน่วยงานของรัฐ หมายความว่า ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค ราชการส่วนท้องถิ่น รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน 
และหน่วยงานอื่นของรัฐ รวมทั้งสถาบันภายใต้มูลนิธิ ซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ 
 (๔) วิทยาลัย ราชวิทยาลัย สมาคมหรือมูลนิธิที่เก่ียวข้องกับการแพทย์ วิทยาศาสตร์ หรือการคุ้มครองผู้บริโภค 
 (๕) สถาบันการศึกษาของเอกชน หรือนิติบุคคลที่ได้รับการรับรองหรือจัดตั้งตามกฎหมายให้เป็นสถาบันการศึกษา 
   (๖) หน่วยงานอื่นตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยา 

 

 



 

*หมายเหตุ  โปรดส่งข้อคิดเห็นของท่านกลับมายังกองยา หรือทางไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ chondarong.w@fda.moph.go.th  หรือแสกน QR code  
                ภายในวันที่ 19 พฤษภาคม 2564 

ร่างประกาศฯ รับฟังความคิดเห็น 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข   

รายการ อัตราสูงสุด (บาท)  
ผู้เชี่ยวชาญ องค์กร หรือหน่วยงาน

ผู้เชี่ยวชาญ 
 

1. ค่าขึ้นบัญชีท่ีจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กร
เอกชนทั้งในและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

   

 ๑.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี/ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เป็นต้น ๑,๓๐๐ ๒,๖๐๐  
 ๑.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะขอผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือระบบของ
องค์กร 
หมายเหตุ ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าที่พักส าหรับคณะผู้ตรวจประเมินให้ผู้ยื่นค าขอเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

๔,๔๐๐ ๔๘,๐๐๐  

 ๑.๓ การข้ึนบัญชี ๒,๓๐๐ ๔,๔๐๐  
2. ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กร
เอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศที่ท าหน้าที่ในการตรวจสถานประกอบการ  หรือการ
ตรวจสอบ 

   

 ๒.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี / ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง เช่น ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เป็นต้น ๑,๓๐๐ ๒,๖๐๐  
 ๒.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือระบบขององค์กร จากเอกสารที่ผู้
ยื่นค าขอส่งมาให้ประเมิน 

๑,๓๐๐ ๖,๔๐๐  

 ๒.๓ การตรวจสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือระบบขององค์กร โดยการตรวจประเมิน
การปฏิบัติงานจริงของผู้เชี่ยวชาญและองค์กรผู้เชี่ยวชาญ 
 หมายเหตุ ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าที่พักส าหรับคณะผู้ตรวจประเมินให้ผู้ยื่นค าขอเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

๓,๑๐๐ ๔๑,๖๐๐  

 ๒.๔ การข้ึนบัญชี ๒,๓๐๐ ๔,๔๐๐  
 


