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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ 
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ทําหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยา 
พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

 
 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยามีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  อันจะส่งผล
ให้ประชาชนสามารถเข้าถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพได้มากขึ้น  และยังเป็นการผลักดัน 
ให้เกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา  และระบบการคุ้มครองผู้บริโภคที่มีประสิทธิภาพและทันสมัย  
เพื่อรองรับการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศและการเพิ่มศักยภาพในการแข่งขันทางธุรกิจทั้งในระดับ
ภูมิภาคอาเซียนและระดับการค้าโลก  โดยมุ่งเน้นการสร้างนวัตกรรมผ่านกระบวนการวิจัยและพัฒนา
ภายในประเทศอย่างย่ังยืนอันเป็นการปฏิรูประเบียบราชการเพื่อประโยชน์แก่ประชาชน 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๔)  แห่งคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  
ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ
และความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี  เม่ือวันที่  ๑๑  เมษายน  ๒๕๖๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และที่แก้ไขเพิ่มเติม  ในการประชุม 
คร้ังที่  ๒/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๒๓  กุมภาพันธ์  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐหรือองค์กรเอกชนท้ังในประเทศและต่างประเทศ  เพื่อทําหน้าที่ในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบ  เพื่อให้กระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากย่ิงขึ้น   
ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  ตามบัญชีแนบท้ายประกาศน้ี 

ข้อ ๒ ในการนี้อาจให้มีการพิจารณาทบทวนอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดในบัญชีแนบท้ายประกาศนี้ 
ทุก  ๕  ปี  หรือเม่ือมีเหตุจาํเป็นอื่น 

ข้อ ๓ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๙  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าขึ้นบัญชสีูงสดุที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชีย่วชาญ หน่วยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  
การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยา  พ.ศ. ๒๕๖๐ 

ล าดับ รายการ 

อัตราสูงสุด (บาท) 

ผู้เชีย่วชาญ 
องค์กร หรือ
หน่วยงาน
ผู้เชีย่วชาญ 

๑ ค่าขึน้บัญชสีูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  
องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือ 
องค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  
ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

  

 ๑.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี หรือค าขออื่นที่เกี่ยวข้อง ๑,๓๐๐ ๒,๖๐๐ 
 ๑.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ  

      และ/หรือระบบขององค์กร 
๔,๔๐๐ ๔๘,๐๐๐ 

 ๑.๓ การขึ้นบญัชี ๒,๓๐๐ ๔,๔๐๐ 
๒ ค่าขึน้บัญชสีูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  

องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือ 
องค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  
ที่ท าหน้าที่ในการตรวจสถานประกอบการ  
การตรวจสอบ หรือการตรวจวิเคราะห ์

  

 ๒.๑ การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี หรือค าขออื่นที่เกี่ยวข้อง ๑,๓๐๐ ๒,๖๐๐ 
 ๒.๒ การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ  

      และ/หรือระบบขององคก์รจากเอกสาร 
     ทีผู่้ยื่นค าขอส่งมาให้ประเมิน 

๑,๓๐๐ ๖,๔๐๐ 

 ๒.๓ การตรวจสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือ
ระบบขององค์กร  โดยการตรวจประเมิน 

      การปฏิบัติงานจริงของผู้เชี่ยวชาญและ 
      องค์กรผู้เชี่ยวชาญ 

๓,๑๐๐ ๔๑,๖๐๐ 

 ๒.๔ การขึ้นบญัชี ๒,๓๐๐ ๔,๔๐๐ 
 


