
 หน้า   ๖ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๙๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   สิงหาคม   ๒๕๖๐ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ 

พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
 

 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษมีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  
อันจะส่งผลให้ประชาชนสามารถเข้าถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษที่มีคุณภาพได้มากขึ้น  
และยังเป็นการผลักดันให้เกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  และระบบ 
การคุ้มครองผู้บริโภคที่มีประสิทธิภาพและทันสมัย  เพื่อรองรับการขับเคล่ือนเศรษฐกิจของประเทศ 
และการเพิ่มศักยภาพในการแข่งขันทางธุรกิจทั้งในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการค้าโลก  โดยมุ่งเน้น
การสร้างนวัตกรรมผ่านกระบวนการวิจัยและพัฒนาภายในประเทศอย่างย่ังยืนอันเป็นการปฏิรูป 
ระเบียบราชการเพื่อประโยชน์แก่ประชาชน 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๕)  แห่งคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  
ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
และความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี  เม่ือวันที่  ๑๑  เมษายน  ๒๕๖๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ  ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ   
พ.ศ.  ๒๕๒๒  และที่แก้ไขเพิ่มเติม  ในการประชุมคร้ังที่  ๓๗๕ - ๒/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๒๑  กุมภาพันธ์  ๒๕๖๐  
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ 
เป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากย่ิงขึ้น  ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของส่วนกลาง  
และส่วนภูมิภาค  ตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ในการนี้อาจให้มีการพิจารณาทบทวนอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดในบัญชีแนบท้ายประกาศนี้  
ทุก  ๕  ปี  หรือเม่ือมีเหตุจําเป็นอื่น 

ข้อ ๓ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

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

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



- ๑ - 
 

 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อัตราค่าใช้จา่ยสูงสุดทีจ่ะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑย์าเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถกูต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราสูงสดุ 

(บาท) 
๑. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออนุญาตและแก้ไขรายการในใบอนุญาตสถานทีเ่กี่ยวกับยาเสพตดิให้โทษ 

  

๑.๑ ค ำขอรับใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำยหรือมีไว้ในครอบครอง
เพื่อจ ำหน่ำยซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๗๐๐ 

๑.๒ ค ำขอรับใบอนุญำตน ำเข้ำแต่ละครั้งซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ค ำขอละ ๗๐๐ 
๑.๓ ค ำขอรับใบอนุญำตส่งออกแต่ละครั้งซึง่ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ค ำขอละ ๗๐๐ 
๑.๔ ค ำขอรับใบอนุญำตให้ผลิตซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๗๐๐ 
๑.๕ ค ำขอรับใบอนุญำตให้น ำเข้ำซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๗๐๐ 
๑.๖ ค ำขอรับใบอนุญำตให้ส่งออกซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๗๐๐ 
๑.๗ ค ำขอรับใบอนุญำตจ ำหน่ำยหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษ          

ในประเภท ๒ 
ค ำขอละ ๗๐๐ 

๑.๘ ค ำขอรับใบอนุญำตจ ำหนำ่ยหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษ           
ในประเภท ๒ เกินปริมำณที่ก ำหนดไว้ตำมมำตรำ ๘ (๕) 

ค ำขอละ ๗๐๐ 

๑.๙ ค ำขอรับอนุญำตผลิต จ ำหน่ำย น ำเข้ำ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง              
ซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๔ หรือประเภท ๕ 

ค ำขอละ ๗๐๐ 

๑.๑๐ ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตทุกประเภท ค ำขอละ ๔๐๐ 
๑.๑๑ ค ำขอแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตทุกประเภท ค ำขอละ ๔๐๐ 

๒. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออนญุาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตผลติภัณฑ์ยาเสพตดิให้โทษ 

  

๒.๑ ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓   
(๑) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยำใหม ่ ค ำขอละ ๓,๒๐๐ 
(๒) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยำสำมัญ ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

๒.๒ ค ำขอต่ออำยุใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 
๒.๓ ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓                     

(เพื่อกำรส่งออกเท่ำนั้น) 
ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

๒.๔ ค ำขอต่ออำยุใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(เพื่อกำรส่งออกเท่ำนั้น) 

ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

๒.๕ ค ำขอแก้ไขรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓   
(๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑,๐๐๐ 
(๒) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๗๐๐ 
(๓) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๔๐๐ 
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บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราค่าใช้จา่ยสูงสุดทีจ่ะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑย์าเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

บัญชี ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราสูงสดุ 

(บาท) 
๒.๖ ค ำขอรับหนังสือรับรองกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและ 
      กำรตรวจวิเครำะห์ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

  

(๑) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ที่เป็นยำใหม ่ ค ำขอละ ๓,๒๐๐ 
(๒) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ที่เป็นยำสำมัญ ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

๒.๗ ค ำขอต่ออำยุหนังสือรับรองกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและ       
กำรตรวจวิเครำะห์ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

๒.๘ ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในเอกสำรต ำรับตำมที่ได้รับ 
      หนังสือรบัรองกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์                

ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

  

(๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑,๐๐๐ 
(๒) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๗๐๐ 
(๓) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๔๐๐ 

๓.  การพจิารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
ค าขออนุญาตโฆษณายาเสพตดิให้โทษ 

  

๓.๑ ค ำขออนญุำตโฆษณำยำเสพติดให้โทษทุกประเภท ค ำขอละ ๔๐๐ 
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บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราค่าใช้จา่ยสูงสุดทีจ่ะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑย์าเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราสูงสดุ 

(บาท) 
๑. การประเมนิเอกสารทางวิชาการค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ   

ในประเภท ๓ 
  

๑.๑ ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยำใหม ่   
(๑) ต ำรับที่เปน็สำรเคมีตัวใหม่ (New Chemical Entity; NCE) ค ำขอละ ๒๕๐,๐๐๐ 
(๒) ต ำรบัที่เปน็สำรเคมีตัวใหม่ (NCE) ทีข่อขึ้นทะเบียนในประเทศไทย 
     เป็นแห่งแรกเพื่อแก้ไขปัญหำโรคที่เกิดขึ้นเฉพำะภูมิภำคอำเซียน 

ค ำขอละ ๕๐๐,๐๐๐ 

(๓) ต ำรับที่ไม่เป็นสำรเคมีตัวใหม่ ค ำขอละ ๒๐๐,๐๐๐ 
๑.๒ ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยำสำมัญ ค ำขอละ ๕๐,๐๐๐ 

๒. การประเมนิเอกสารทางวิชาการค าขอต่ออายุ 
    ใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ ในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๕๐,๐๐๐ 

๓. การประเมนิเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
    ในทะเบยีนต ารบัยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๓ 

  

๓.๑ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๒๒,๐๐๐ 
๓.๒ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑๑,๐๐๐ 

๔. การประเมนิเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
    ในเอกสารต ารับตามที่ไดร้ับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ  

และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

  

๔.๑ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๒๒,๐๐๐ 
๔.๒ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑๑,๐๐๐ 

๕. การประเมินเอกสารทางวิชาการของรายงานหรือโครงร่าง 
    การศึกษาความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของยาเสพติดให้โทษ 

เทียบกับยาตน้แบบ 

  

๕.๑ โครงร่ำงกำรศึกษำควำมเท่ำเทียมกันทำงผลกำรรักษำของยำเสพติดใหโ้ทษ
เทียบกับยำต้นแบบ (กรณีหำรือโดยสมัครใจ) 

ค ำขอละ ๒๕,๐๐๐ 

๕.๒ รำยงำนกำรศึกษำควำมเท่ำเทียมกันทำงผลกำรรักษำของยำเสพติดใหโ้ทษ 
เทียบกับยำต้นแบบ 

ค ำขอละ ๔๕,๐๐๐ 

๕.๓ รำยงำนกำรขอยกเว้นกำรศึกษำชีวสมมูลในมนุษย ์ 
      แบบ Biopharmaceutics Classification System (BCS)  
      based Biowaiver 

ค ำขอละ ๔๐,๐๐๐ 

๕.๔ รำยงำนกำรขอยกเว้นกำรศึกษำชีวสมมลูในมนุษย ์โดยเปรียบเทียบ 
      กำรละลำยในหลอดทดลอง แบบ Dose proportionality  
      based Biowaiver 

ค ำขอละ ๑๘,๐๐๐ 

 



- ๔ - 
 

 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราค่าใช้จา่ยสูงสุดทีจ่ะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑย์าเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราสูงสดุ 

(บาท) 
๖. การประเมนิเอกสารทางวิชาการดา้นความปลอดภัยและ 
    แผนบริหารความเสี่ยง จากการใช้ต ารบัยาเสพตดิใหโ้ทษทีเ่ป็นยาใหม่ 

ค ำขอละ ๓๘,๐๐๐ 

๗. การประเมนิเอกสารทางวิชาการค าขอโฆษณายาเสพติดให้โทษ 
    (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมนิ) 

ค ำขอละ ๘,๐๐๐ 

๘. การประเมนิเอกสารทางวิชาการดา้นความเหมาะสมของ 
    การใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ 

  

๘.๑ ใช้ในทำงอุตสำหกรรม (กรณีส่งให้ผู้เชีย่วชำญประเมิน) สูตรละ ๒,๖๐๐ 
๘.๒ ใช้ในทำงวิทยำศำสตร์ (กรณีส่งให้ผู้เชีย่วชำญประเมิน) วิธีวิเครำะห์ละ ๑,๓๐๐ 

๙. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ด ี
    ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด   
    การตรวจสอบระบบการเก็บรักษาและการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ 
    (เฉพาะกรณี Acetic anhydride รายอตุสาหกรรมภายใต้ระบบปดิทีเ่ปน็รายใหม่) 
    และการตรวจสถานประกอบการเกี่ยวกบัยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๕ 

(เฉพาะเฮมพ)์ 

ครั้งละ ๒๕,๐๐๐ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



- ๕ - 
 

 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราค่าใช้จา่ยสูงสุดทีจ่ะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑย์าเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 

บัญชี ๓ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี ๑ และบัญชี ๒ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราสูงสดุ 

(บาท) 
๑. การพิจารณาสนับสนนุและพัฒนาผู้ประกอบการด้านยาเสพติดให้โทษ   

๑.๑ หนังสือรบัรองหรือใบรับรอง ฉบับละ ๗๐๐ 
๑.๒ กำรตรวจสอบและสืบคน้เอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรอนุญำต รำยกำรละ ๒,๐๐๐ 
๑.๓ กำรพิจำรณำวินิจฉัย กำรสอบถำม กำรตอบข้อหำรือ  
      หรือให้บรกิำรข้อมูล โดยตอบเป็นหนังสือ 

ฉบับละ ๑,๓๐๐ 

๑.๔ กำรตรวจสอบและบันทกึข้อมูลกำรยื่นค ำขอในระบบ E-submission           
(กรณีที่ต้องกำรให้เจ้ำหน้ำที่เป็นผู้บันทึกข้อมูลให)้ 

ค ำขอละ ๓๐๐ 

๒. การพิจารณาออกใบอนุญาตหรือหนังสือส าคัญ   
๒.๑ ใบอนญุำตจ ำหน่ำยซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๔ ฉบับละ ๔,๐๐๐ 
๒.๒ หนังสือส ำคัญแสดงกำรอนุญำตผลิต จ ำหน่ำย น ำเข้ำ ส่งออก  
      หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๕ 

ฉบับละ ๕,๐๐๐ 

 


