
สรุปประเด็นสําคัญท่ีมีการปรับแกไข ซ่ึงนําไประบุไวในรางประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. ....   

______________ 

 

สรุปประเด็นสําคัญท่ีมีการปรับแกไข 

๑.  กรณียกเวนคาใชจายเปนเวลา ๕ ป ซ่ึงเคยระบุไวใน ขอ ๔ ของประกาศฉบับเดิม  ปรับเปน ยกเวน

คาใชจายโดยไมกําหนดระยะเวลา 

๒.  ตัดหมายเหตุ ทายตารางขอ ๘.๑ ถึง ขอ ๘.๖ ออก เนื่องจากเปนรายละเอียดของกระบวนงานใน
สวนของเจาหนาท่ีโดยใหเหลือเฉพาะตารางอัตราจัดเก็บ  เพ่ืออํานวยความสะดวกใหสามารถเห็นอัตราไดอยาง
ชัดเจน   

๓.  ปรับลดอัตราในขอ ๘.๒ (๕) ก. การประเมินเอกสารระบบคุณภาพเพ่ือเตรียมการตรวจประเมิน และการ
ตรวจประเมิน ณ สถานท่ีผลิตยาในตางประเทศ จากเดิม คําขอละ ๓๕๐,๐๐๐ บาท เปน คําขอ ๒๐๐,๐๐๐ บาท 

๔.  นําคาตรวจประเมินตามตารางบัญชี ๒ ท่ีเคยระบุไดรับยกเวนท่ีตัวประกาศนําไประบุไวท่ีตารางใหชัดเจน   

ไดแก 
     4.๑ ขอ ๘.๑ (๑) สถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ  อัตรา 25,000 บาท 
     4.๒ ขอ ๘.๔ (๑) สถานท่ีศึกษาชีวสมมูลในประเทศ   อัตรา 25,000 บาท 

๕. นํากรณียกเวนคาใชจายหมวดการผลิตของสถานท่ีผลิตยาแผนปจจุบันในประเทศ ตามขอ ๘.๑ ใน
บัญชี ๒ ใหจัดเก็บในอัตรารอยละ ๔๐ (๑๐,๐๐๐ บาท) ระบุไวท่ีตัวประกาศ (เดิมอยูในหมายเหตุ) 

๖. กรณีการประเมินคําขอข้ึนทะเบียน หรือแกไขทะเบียนยาแผนปจจุบันท่ีมีตัวยาสําคัญและรูปแบบยา

เดียวกันใชเอกสารกํากับยารวมกัน ยื่นขอพรอมกัน ใหจัดเก็บคําขอท่ียื่นลําดับท่ีสองในอัตรารอยละ ๒๕ ของ

คําขอลําดับแรก โดยไมจําเปนตองมีเง่ือนไขวาเปน Dose proportionality กัน 

๗. เพ่ิมเติมตัวเลขอัตราจัดเก็บท่ีแทจริงตอทายขอความไดรับการยกเวนเพ่ืออํานวยความสะดวกให

สามารถเห็นอัตราไดอยางชัดเจน    
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