
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าใช้จา่ยที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑ์ยาเสพติดใหโ้ทษ 

พ.ศ.  ๒๕๖๔ 
 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงการก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ  และหลักเกณฑ์  วิธีการ   
และเงื่อนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  ตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษา 
ความสงบแห่งชาติ  ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  พุทธศักราช  ๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิม
ประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

อาศัยอ านาจตามความในขอ้  ๔  (๓)  (๖)  และข้อ  ๔  วรรคสาม  แห่งค าสั่งหัวหน้าคณะรกัษา
ความสงบแห่งชาติ  ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  พุทธศักราช  ๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิม
ประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ  ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ   
พ.ศ.  ๒๕๒๒  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  ในการประชุม  ครั้ งที่   ๔๒๖-๒/๒๕๖๔  เมื่อวันที่   ๒๓   
กุมภาพันธ์  ๒๕๖๔  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ  

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๖๐   
ข้อ ๓ ก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์   

ยาเสพติดให้โทษ  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  ในกรณี

ดังต่อไปนี้  ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บเป็นระยะเวลา  ๕  ปี  นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ   
(๑) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ  มีดังต่อไปนี้ 
 (๑.๑) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายใด ๆ  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 
  (ก) เป็นโครงการพระราชด าริหรือโครงการอันเนื่องมาจากพระราชด าริ 
  (ข) เป็นส่วนราชการ  สภากาชาดไทย  หรือมหาวิทยาลัยในก ากับของรัฐ 
  (ค) เป็นสถาบันวิจัยและพัฒนาพื้นที่สูง  (องค์การมหาชน) 
  (ง) เป็นวิสาหกิจชุมชนที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน 
  (จ) เป็นกลุ่มเกษตรกรที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยสหกรณ์ 
  (ฉ) เป็นบุคคลธรรมดาที่ขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชง  (Hemp) 
  (ช) เป็นต ารับยาเสพติดให้โทษที่มีลักษณะเป็นยาก าพร้าตามที่คณะกรรมการ

ควบคุมยาเสพติดให้โทษก าหนด 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   เมษายน   ๒๕๖๔



  (ซ) เป็นต ารับยาเสพติดให้โทษที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้วและต้องแก้ไขรายการ 
ในทะเบียนต ารับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือค าสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวกับปัญหา  
ด้านสุขภาพ  และความปลอดภัย 

  (ฌ) เป็นต ารับยาเสพติดให้โทษที่เป็นยาใหม่ซึ่งพัฒนาและผลิตในประเทศ 
ตามนโยบายรัฐบาลเพื่อความมั่นคงด้านยาและการเข้าถึงยา 

 (๑.๒) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใด  ของแต่ละบัญชี 
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

  (ก) เป็นการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
ที่มีการเตรียมเอกสารตามขอ้ก าหนดของ  ASEAN  Common  Technical  Dossier  (ACTD)  และไมม่ ี
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ  ในกรณีนี้ให้ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสาร   
ทางวิชาการ  ตามข้อ  ๒  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

  (ข) เป็นการพิจารณาออกใบอนุญาต  /หนังสือส าคัญแสดงการอนุญาตยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๕  ซึ่งผลิตโดยการปรุงยาและจ าหน่ายเฉพาะคนไข้ของตน  ของผู้ประกอบวิชาชีพ 
การแพทย์แผนไทย  การแพทย์แผนไทยประยุกต์  หรือหมอพ้ืนบ้าน  ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพ 
การแพทย์แผนไทย  ในกรณีนี้  ให้ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายตามข้อ  ๒.๒  ในบัญชี  ๓  ที่แนบท้าย 
ประกาศนี้ 

(๒) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  มีดังต่อไปนี้  และหากค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บนั้น  เมื่อได้ค านวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์   ให้ปัดเศษ 
ลงเป็นจ านวนเต็มหลักสิบ 

 (๒.๑) จัดเก็บไม่เต็มอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใดของแต่ละบัญชี  
ที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

  (ก) เป็นต ารับยาเสพติดให้โทษที่มีตัวยาส าคัญและรูปแบบยาเดียวกัน  โดยมีสูตร  
ตัวยาส าคัญ  และตัวยาไม่ส าคัญเป็นสัดส่วนกัน  ใช้เอกสารก ากับยาร่วมกัน  ซึ่งได้ยื่นค าขอพร้อมกัน   
ในกรณีนี้  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   
ของค าขอที่ยื่นในล าดับที่สองของการยื่นในครั้งนั้นเป็นต้นไป  ในอัตราร้อยละ  ๒๕  ของอัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บของค าขอที่ยื่นในล าดับแรก 

  (ข) เป็นต ารับยาเสพติดให้โทษที่ผลิตในประเทศ  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่าย  
ในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ  ตามข้อ  ๒  ในบัญชี  ๑  และข้อ  ๑  ข้อ  ๒  ข้อ  ๓  
ข้อ  ๔  ข้อ  ๕  และข้อ  ๖  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

 (๒.๒) จัดเก็บค่าใช้จ่ายในรายการหนึ่งรายการใดในแต่ละบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้    
ซึ่งเป็นการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่มีการเตรียมเอกสาร 
ตามข้อก าหนดของ  ASEAN  Common  Technical  Dossier  (ACTD)  และมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   เมษายน   ๒๕๖๔



รายการในทะเบียนต ารับ  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามข้อ  ๓  
ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้   

ข้อ ๕ ให้เพ่ิมการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามประกาศนี้   
เป็นขั้นตอนหนึ่งของแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือ
ส าหรับประชาชนตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ   
พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

ข้อ ๖ บรรดาค าขอ  หรือกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษที่ได้ยื่นไว้ 
ก่อนที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  ให้ถือว่าเป็นค าขอ  หรือกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ   
ตามประกาศนี้ 

ในกรณีที่ค าขอ  หรือกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษใดมีข้อแตกต่างกันไป 
จากหลักเกณฑ์ตามประกาศนี้   ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มีอ านาจให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการให้เป็นไป 
ตามประกาศนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  31  มนีาคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๗๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   เมษายน   ๒๕๖๔



 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๔ 

     บัญชี ๑  การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ 
ค่าใช้จ่าย 

ที่จะจดัเก็บ 
๑. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร                                                              

ค าขออนุญาตและแก้ไขรายการในใบอนุญาตสถานที่เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 
๑.๑ ค ำขอรับใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำย หรือมีไวใ้นครอบครอง 

เพื่อจ ำหน่ำยซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 

๑.๒ ค ำขอรับใบอนุญำตน ำเข้ำแต่ละคร้ังซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
๑.๓ ค ำขอรับใบอนุญำตส่งออกแต่ละคร้ังซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
๑.๔ ค ำขอรับใบอนุญำตให้ผลิตซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
๑.๕ ค ำขอรับใบอนุญำตให้น ำเข้ำซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
๑.๖ ค ำขอรับใบอนุญำตให้ส่งออกซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
๑.๗ ค ำขอรับใบอนุญำตจ ำหนำ่ยหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษ           

ในประเภท ๒ 
ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 

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

ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 

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

ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 

๒.  การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 ค าขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดใหโ้ทษ 
 ๒.๑ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ 

(๑) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยำใหม ่ ค ำขอละ ๒,๕๐๐ บำท 
(๒) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยำสำมัญ ค ำขอละ ๑,๐๐๐ บำท 

๒.๒ ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๓ ค ำขอละ ๑,๐๐๐ บำท 
๒.๓ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓                        

(เพื่อการส่งออกเท่านั้น) 
ค ำขอละ ๑,๐๐๐ บำท 

๒.๔ ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๓ 
(เพื่อการส่งออกเท่านั้น) 

ค ำขอละ ๑,๐๐๐ บำท 

 ๒.๕ ค าขอแก้ไขรายการในทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๘๐๐ บำท 
(๒) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
(๓) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๓๐๐ บำท 

 
 
 



๒ 
 

 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๔ 
 

บัญชี ๑  การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รายการ หน่วยนับ 
ค่าใช้จ่าย 

ที่จะจดัเก็บ 
๒.๖ ค าขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
 และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 

(๑) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ที่เป็นยำใหม ่ ค ำขอละ ๒,๕๐๐ บำท 
(๒) ยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ที่เป็นยำสำมัญ ค ำขอละ ๑,๐๐๐ บำท 

๒.๗ ค าขอต่ออายุหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
 และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 

ค ำขอละ ๑,๐๐๐ บำท 

 ๒.๘ ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารต ารับตามที่ได้รับหนังสือรับรอง 
 การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 

(๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๘๐๐ บำท 
(๒) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๕๐๐ บำท 
(๓) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๓๐๐ บำท 

๓.  การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 ค าขออนุญาตโฆษณายาเสพตดิให้โทษ 

๓.๑ ค ำขออนุญำตโฆษณำยำเสพติดให้โทษทุกประเภท ค ำขอละ ๓๐๐ บำท 



๓ 
 

 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๔ 
 

บัญชี ๒  การประเมินเอกสารทางวิชาการ การพิจารณาและตรวจสอบสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ 
ค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
๑. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ ในประเภท ๓ 

๑.๑ ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ ที่เป็นยาใหม่   
(๑) ต ำรับเปน็สำรเคมีตัวใหม่ (New Chemical Entity; NCE) ค ำขอละ ๑๘๒,๕๐๐ บำท 
(๒) ต ำรับที่เป็นสำรเคมีตัวใหม่ (NCE) ที่ขอข้ึนในประเทศไทย                

เป็นแห่งแรกเพื่อแก้ไขปัญหำโรคที่เกิดขึ้นเฉพำะภูมิภำคอำเซียน 
ค ำขอละ ๓๙๕,๐๐๐ บำท 

(๓) ต ำรับทีไ่ม่เปน็สำรเคมีตัวใหม่ ค ำขอละ ๑๕๕,๐๐๐ บำท 
๑.๒ ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ ที่เป็นยาสามัญ ค ำขอละ ๓๙,๐๐๐ บำท 

๒. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอต่ออายุ 
 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๓๙,๐๐๐ บำท 

๓. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
 ในทะเบียนต ารบัยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

๓.๑ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัหลัก (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑๖,๕๐๐ บำท 
๓.๒ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัรอง (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๘,๘๐๐ บำท 

๔. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
 ในเอกสารต ารับตามทีไ่ด้รับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
 และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 

๔.๑ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัหลัก (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑๖,๕๐๐ บำท 
๔.๒ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัรอง (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๘,๘๐๐ บำท 

๕. การประเมินเอกสารทางวิชาการรายงานหรือโครงร่างการศึกษา 
 ความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของยาเสพติดให้โทษเทียบกับยาต้นแบบ 

๕.๑ โครงร่ำงกำรศึกษำควำมเทำ่เทียมกันทำงผลกำรรักษำของยำเสพติดให้โทษ
เทียบกับยำตน้แบบ (กรณีหำรือโดยสมัครใจ) 

ค ำขอละ ๑๔,๐๐๐ บำท 

๕.๒ รำยงำนกำรศึกษำควำมเทำ่เทียมกันทำงผลกำรรักษำของยำเสพติดให้โทษ
เทียบกับยำตน้แบบ 

ค ำขอละ ๓๔,๐๐๐ บำท 

๕.๓ รำยงำนกำรขอยกเว้นกำรศึกษำชีวสมมลูในมนษุย์ แบบ Biopharmaceutics 
Classification System (BCS) based Biowaiver 

ค ำขอละ ๒๒,๐๐๐ บำท 

๕.๔ รำยงำนกำรขอยกเว้นกำรศึกษำชีวสมมลูในมนษุย์ โดยเปรียบเทียบกำรละลำย 
ในหลอดทดลอง แบบ Dose proportionality based Biowaiver  

ค ำขอละ ๑๔,๐๐๐ บำท 

 
 
 
 



๔ 
 

 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๔ 
 

บัญชี ๒  การประเมินเอกสารทางวิชาการ การพิจารณาและตรวจสอบสถานประกอบการ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รายการ หน่วยนับ 
ค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
๖. การประเมินเอกสารทางวิชาการความปลอดภัย  
 และแผนบริหารความเสี่ยงจากการใช้ต ารับยาเสพติดให้โทษที่เป็นยาใหม่ 

ค ำขอละ ๒๘,๐๐๐ บำท 

๗. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอโฆษณายาเสพติดให้โทษ          
(กรณีส่งผู้เชี่ยวชาญประเมิน) 

ค ำขอละ ๓,๐๐๐ บำท 

๘. การประเมินเอกสารทางวิชาการความเหมาะสมของการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ 
๘.๑ ใช้ในทำงอุตสำหกรรม (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) สูตรละ ๒,๐๐๐ บำท 
๘.๒ ใช้ในทำงวิทยำศำสตร์ (กรณีส่งผู้เชี่ยวชำญประเมิน) วิธีวิเครำะห์ละ ๑,๐๐๐ บำท 

๙. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีหรือแนวทางที่ 
 คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษหรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

๙.๑ กำรตรวจสอบระบบกำรเก็บรักษำและกำรใช้ยำเสพตดิในประเภท ๔ 
(เฉพำะกรณี Acetic anhydride รำยอุตสำหกรรมภำยใต้ระบบปิด          
ที่เป็นรำยใหม่) 

คร้ังละ ๒๐,๐๐๐ บำท 

 ๙.๒  กำรตรวจสถำนประกอบกำรเก่ียวกับยำเสพติดให้โทษในประเภท ๕ 
   เฉพำะกัญชง (Hemp) 

(๑) กำรตรวจสถำนที่ผลิต (ปลูก)  
(ก) แปลงปลูกขนำดตั้งแต่ ๑ ไร่ แตไ่ม่ถึง ๕ ไร่  
(ข) แปลงปลูกขนำดตั้งแต่ ๕ ไร่ แตไ่ม่ถึง ๑๐ ไร ่
(ค) แปลงปลูกขนำดตั้งแต่ ๑๐ ไร่ แต่ไม่ถึง ๒๐ ไร ่
(ง) แปลงปลูกขนำดตั้งแต่ ๒๐ ไร ่ขึน้ไป 

(๒) กำรตรวจสถำนที่ผลิต (ที่มิใช่กำรปลูก) 

 
 
 

ครั้งละ 
ครั้งละ 
ครั้งละ 
ครั้งละ 
ครั้งละ 

 
 
 

๑,๐๐๐ บำท 
๓,๐๐๐ บำท 
๕,๐๐๐ บำท

๑๐,๐๐๐ บำท 
๓,๐๐๐ บำท 



๕ 
 

 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๔ 
 

บัญชี ๓  การพิจารณาหรือการตรวจสอบใด ๆ นอกเหนือจากบัญชี ๑ และบัญชี ๒  

รายการ หน่วยนับ 
ค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
๑. การพิจารณาสนับสนุนและพัฒนาผู้ประกอบการด้านยาเสพติดใหโ้ทษ 

๑.๑ หนังสือรับรองหรือใบรับรอง ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
๑.๒ กำรตรวจสอบและสบืค้นเอกสำรที่เก่ียวข้องกับกำรอนุญำต(ก) รำยกำรละ ๒,๐๐๐ บำท 
๑.๓ กำรพิจำรณำวินจิฉัย กำรสอบถำม กำรตอบข้อหำรือ หรือให้บริกำรข้อมูล    

โดยตอบเปน็หนงัสือ 
ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 

๑.๔ กำรตรวจสอบและบนัทึกข้อมูลกำรยื่นค ำขอ ในระบบ E-submission            
 (กรณีที่ต้องกำรให้เจ้ำหน้ำที่เป็นผู้บันทึกข้อมูลให้) 

ค ำขอละ ๒๐๐ บำท 

๒. การพิจารณาออกใบอนุญาตหรือหนังสือส าคัญ   
๒.๑ ใบอนุญำตจ ำหนำ่ยซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๔ ฉบับละ ๓,๐๐๐ บำท 
๒.๒ ใบอนุญำต/หนังสือส ำคัญแสดงกำรอนุญำตผลิต จ ำหนำ่ย น ำเข้ำ ส่งออก 

หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๕ 
ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 

หมายเหตุ (ก)  หมำยถึง รวมค่ำบริกำรค้นหำและขนส่งเอกสำรจำกหน่วยงำนที่ส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
 เช่ำสถำนท่ีเพื่อเก็บ รวมทั้ง scan ข้อมูล และบันทึกลงในแผ่น CD 


