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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ 

พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
 

 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  
ในการบริหารจัดการ  เพื่อประโยชน์ในการเร่งรัดการพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามกําหนดระยะเวลา   
ที่ระบุไว้ในกฎหมายซึ่งเป็นไปตามหลักการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี  จึงเป็นการสมควรกําหนดค่าใช้จ่าย  
ที่จะจัดเก็บ  และหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์  
ตามคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙   
เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ   

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๓)  (๖)  และข้อ  ๔  วรรคสาม  แห่งคําสั่งหัวหน้าคณะรักษา  
ความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพ 
ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยคําแนะนําของ  
คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท  
พ.ศ.  ๒๕๑๘  และที่แก้ไขเพิ่มเติม  ในการประชุมคร้ังที่  ๓๓๗ - ๕/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๑๙  พฤษภาคม  ๒๕๖๐  
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
วัตถุออกฤทธิ์  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ให้ผู้ ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธ์ิในกรณี
ดังต่อไปนี้  ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บเป็นระยะเวลา  ๕  ปี  นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

(๑) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมด  มีดังต่อไปนี้ 
 (๑.๑) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายใด ๆ  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศน้ี 
   (ก) เป็นส่วนราชการ  สภากาชาดไทย  หรือมหาวิทยาลัยในกํากับของรัฐ 
   (ข) เป็นวัตถุตํารับที่มีลักษณะเป็นยากําพร้าตามที่คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาทกําหนด 
   (ค) เป็นวัตถุตํารับที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้วและต้องแก้ไขรายการในทะเบียนตํารับ

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวกับปัญหาด้านคุณภาพและ 
ความปลอดภัย 
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   (ง) เป็นวัตถุตํารับที่เป็นยาใหม่ซึ่งพัฒนาและผลิตในประเทศตามนโยบายรัฐบาล
เพื่อความม่ันคงด้านยาและการเข้าถึงยา 

 (๑.๒) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหน่ึงรายการใด  ของแต่ละบัญชีที่แนบ
ท้ายประกาศนี้  ซึ่งเป็นการต่ออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุตํารับหรือหนังสือรับรองการประเมิน
เอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่มีการเตรียมเอกสาร 
ตามข้อกําหนดของ  ASEAN  Common  Technical  Dossier  (ACTD)  และไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
รายการในทะเบียนตํารับ  ในกรณีนี้ให้ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   
ตามข้อ  ๒  หรือข้อ  ๔  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี  แล้วแต่กรณี   

(๒) กรณีที่ ได้ รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  ดังต่อไปนี้  และหากค่าใช้จ่าย   
ที่จะจัดเก็บนั้น  เม่ือได้คํานวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์  ให้ปัดเศษลงเป็น
จํานวนเต็มหลักสิบ   

 (๒.๑) จัดเก็บไม่เต็มอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใดของแต่ละบัญชี  
ที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

   (ก) เป็นวัตถุตํารับที่มีตัวยาสําคัญและรูปแบบยาเดียวกัน  โดยมีสูตรตัวยาสําคัญ
และตัวยาไม่สําคัญเป็นสัดส่วนกัน  ใช้เอกสารกํากับยาร่วมกัน  ซึ่งได้ย่ืนคําขอพร้อมกัน  ในกรณีนี้ 
ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี  ของคําขอ 
ที่ย่ืนในลําดับที่สอง  ของการย่ืนในคร้ังนั้นเป็นต้นไป  ในอัตราร้อยละ  ๒๕  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ
ของคําขอท่ีย่ืนในลําดับแรก 

   (ข) เป็นวัตถุตํารับที่ผลิตในประเทศ  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตรา 
ร้อยละ  ๕๐  ของค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ  ตามข้อ  ๓  ในบัญชี  ๑  ข้อ  ๑  ข้อ  ๒  ข้อ  ๓  ข้อ  ๔  ข้อ  ๕  
ข้อ  ๖  ข้อ  ๗  และข้อ  ๘  ในบัญชี  ๒  และข้อ  ๓  ในบัญชี  ๓  ที่แนบท้ายประกาศน้ี 

 (๒.๒) จัดเก็บค่าใช้จ่ายในรายการหนึ่งรายการใดในแต่ละบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้   
ซึ่งเป็นการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ  หรือหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ  
และการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่มีการเตรียมเอกสารตามข้อกําหนดของ  ASEAN  
Common  Technical  Dossier  (ACTD)  และมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับ   
ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามข้อ  ๕  หรือข้อ  ๖  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้  แล้วแต่กรณี 

ข้อ ๓ ให้เพิ่มการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เก่ียวข้องตามประกาศนี้  
เป็นขั้นตอนหนึ่งของแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธ์ิ  ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือ
สําหรับประชาชนตามพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  
พ.ศ.  ๒๕๕๘ 
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ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  เร่งรัดการแก้ไข   
คู่มือสําหรับประชาชนในแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์  เพื่อให้เป็นไปตาม  
คําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง   
การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยเร็ว 

ข้อ ๔ เม่ือประกาศนี้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้ว  ให้มีผลใช้บังคับตามเง่ือนไข  
ดังต่อไปนี้   

(๑) ตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับการย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  และให้รวมถึงคําขอท่ีอยู่ในอํานาจการพิจารณาอนุญาตของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ที่ได้ย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดด้วย  ยกเว้นแต่เป็นรายการ 
ของค่าใช้จ่ายซึ่งจะจัดเก็บได้  ก็ต่อเม่ือมีการออกหรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกฎหมายในส่วนที่เก่ียวข้อง 
ให้แล้วเสร็จก่อน  จึงจะจัดเก็บค่าใช้จ่ายดังกล่าวได้ 

ในกรณีคําขอที่จัดเก็บค่าใช้จ่ายได้ตามข้อ  ๔  (๑)  ซึ่งได้ย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอ  และแจ้งให้ผู้ย่ืนคําขอทราบว่ามีค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บตามประกาศนี้  
รวมถึงหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการชําระค่าใช้จ่ายดังกล่าว  ตลอดจนให้บันทึกไว้ในคําขอ
เก่ียวกับการแจ้งนั้นพร้อมลายมือชื่อของผู้ย่ืนคําขอด้วย  แล้วจึงจัดส่งคําขอดังกล่าวมาให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาต่อไป  ทั้งนี้  ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอตามความในวรรคน้ี  
จนกว่าจะมีการรับคําขอโดยวิธีอื่น 

(๒) เม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับ
การย่ืน  คําขอ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  ยกเว้นแต่เป็นรายการของค่าใช้จ่ายซึ่งไม่สามารถจัดเก็บ
ได้ตามความในข้อ  ๔  (๑) 

ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่งรัดการออกหรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
กฎหมายตามข้อ  ๔  (๑)  แล้วแต่กรณี  ให้แล้วเสร็จ  ภายในหกสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา  หากไม่สามารถดําเนินการได้  ให้รายงานเหตุผลที่ไม่อาจดําเนินการได้ต่อ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเพื่อทราบ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๖  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 



- ๑ - 

บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง คา่ใช้จา่ยท่ีจะจดัเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต 

ผลิตภัณฑ์วตัถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 
บัญชี ๑ การพิจารณาคาํขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนบั 
อัตราคา่ใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๑. การพิจารณาคําขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนุญาตและแก้ไขรายการในใบอนุญาตสถานท่ีเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ 

๑.๑ คําขอรับใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือ ประเภท ๔ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๒ คําขอรับใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือ ประเภท ๔ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๓ คําขอรับใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ์ิโดยการขายส่งตรง คําขอละ ๕๐๐  
๑.๔ คําขอรับใบอนุญาตนําเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๕ คําขอรับใบอนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๖ คําขอรับใบอนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒  
      ที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตเพ่ือส่งออก 

คําขอละ ๕๐๐ 

๑.๗ คําขอรับใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๘ คําขอรับใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๙ คําขอรับใบอนุญาตนําเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๑๐ คําขอรับใบอนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๑๑ คําขอรับใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๑๒ คําขอรับใบอนุญาตผลิตเพ่ือส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๑๓ คําขอรับใบอนุญาตนําเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๑๔ คําขอรับใบอนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ คําขอละ ๕๐๐  
๑.๑๕ คําขอรับใบอนุญาตนําเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ประเภท ๓ 

หรือประเภท ๔ เพ่ือใช้ในยานพาหนะที่ใช้ในการขนส่งสาธารณะ
ระหว่างประเทศ 

คําขอละ ๕๐๐ 

๑.๑๖ คําขอรับใบอนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ประเภท ๓ 
หรือประเภท ๔ เพ่ือใช้ในยานพาหนะที่ใช้ในการขนส่งสาธารณะ
ระหว่างประเทศ 

คําขอละ ๕๐๐ 

๑.๑๗ คําขอต่ออายุใบอนุญาตทุกประเภท คําขอละ ๓๐๐  
๑.๑๘ คําขอแก้ไขรายการในใบอนุญาตทุกประเภท คําขอละ ๓๐๐  
๑.๑๙ คําขอย้าย เปลี่ยนแปลง หรือเพ่ิมสถานที่ในใบอนุญาตทุกประเภท คําขอละ ๓๐๐  
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บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง คา่ใช้จา่ยท่ีจะจดัเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต 

ผลิตภัณฑ์วตัถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 
บัญชี ๑ การพิจารณาคาํขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนบั 
อัตราคา่ใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๒. การพิจารณาคําขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนุญาตเฉพาะคราวในการนําเข้าหรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ 

๒.๑ คําขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ 
      ในประเภท ๑ และ/หรือประเภท ๒ (Import Authorization) 

คําขอละ ๕๐๐ 

๒.๒ คําขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ 
      ในประเภท ๓ และ/หรือประเภท ๔ (Import Certificate) 

คําขอละ ๕๐๐ 

๒.๓ คําขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ 
      ในประเภท ๑ และ/หรือประเภท ๒ (Export Authorization) 

คําขอละ ๕๐๐ 

๒.๔ คําขอรับใบอนุญาตส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒  
      ที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตเพ่ือส่งออก 

คําขอละ ๕๐๐ 

๒.๕ คําขอรับใบอนุญาตนําผ่านวัตถุออกฤทธ์ิทุกประเภท  คําขอละ ๕๐๐ 
๓. การพิจารณาคําขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ 
    ๓.๑ คําขอขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ  

(๑) วัตถุตํารับที่เป็นยาใหม่ คําขอละ ๒,๕๐๐ 
(๒) วัตถุตํารับที่เป็นยาสามัญ คําขอละ ๑,๐๐๐ 

๓.๒ คําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ คําขอละ ๑,๐๐๐ 
๓.๓ คําขอขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ (เพื่อการส่งออกเท่านั้น) คําขอละ ๑,๐๐๐ 
๓.๔ คําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ  
      (เพื่อการส่งออกเท่านั้น) คําขอละ ๑,๐๐๐ 

    ๓.๕ คําขอแก้ไขรายการในทะเบียนวัตถุตํารับ 
(๑) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๘๐๐ 
(๒) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง  (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๕๐๐ 
(๓) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คําขอละ ๓๐๐ 

๓.๖ คําขออนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่าง 
      หรือนําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 

คําขอละ ๕๐๐ 
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บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง คา่ใช้จา่ยท่ีจะจดัเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต 

ผลิตภัณฑ์วตัถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 
บัญชี ๑ การพิจารณาคาํขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

 

รายการ หน่วยนบั 
อัตราคา่ใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๓.๗ คําขอรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 

          และการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 
(๑) วัตถุตํารับที่เป็นยาใหม่ คําขอละ ๒,๕๐๐ 
(๒) วัตถุตํารับที่เป็นยาสามัญ คําขอละ ๑,๐๐๐ 

๓.๘ คําขอต่ออายุหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ
และการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ คําขอละ ๑,๐๐๐ 

๓.๙ คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารตํารับตามที่ได้รับ 
          หนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
          วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

(๑) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๘๐๐ 
(๒) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๕๐๐ 
(๓) คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คําขอละ ๓๐๐ 

๔. การพิจารณาคําขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    คําขออนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ 

๔.๑  คําขอรับใบอนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ คําขอละ ๓๐๐ 
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บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง คา่ใช้จา่ยท่ีจะจดัเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต 

ผลิตภัณฑ์วตัถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนบั 
อัตราคา่ใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
 ๑. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ 
     ๑.๑ วัตถุตํารับที่เป็นยาใหม่ 

(๑) ตํารับเป็นสารเคมีตัวใหม่ (New Chemical Entity; NCE) คําขอละ ๑๘๒,๕๐๐ 
(๒) ตํารับที่เป็นสารเคมีตัวใหม่ (NCE) ที่ขอขึ้นในประเทศไทย 
     เป็นแห่งแรกเพ่ือแก้ไขปัญหาโรคที่เกิดขึ้นเฉพาะภูมิภาคอาเซียน 

คําขอละ ๓๙๕,๐๐๐ 

(๓) ตํารับที่ไม่เป็นสารเคมีตัวใหม่ คําขอละ ๑๕๕,๐๐๐ 
๑.๒ วัตถุตํารับที่เป็นยาสามัญ คําขอละ ๓๙,๐๐๐ 

๒. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับ คําขอละ ๓๙,๐๐๐ 
 ๓. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอหนังสือรับรอง 
     การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 
     ๓.๑ วัตถุตํารับที่เป็นยาใหม่ 

(๑) ตํารับเป็นสารเคมีตัวใหม่ (New Chemical Entity; NCE) คําขอละ ๑๘๒,๕๐๐ 
(๒) ตํารับที่เป็นสารเคมีตัวใหม่ (NCE) ที่ขอขึ้นในประเทศไทย 
     เป็นแห่งแรกเพ่ือแก้ไขปัญหาโรคที่เกิดขึ้นเฉพาะภูมิภาคอาเซียน 

คําขอละ ๓๙๕,๐๐๐ 

(๓) ตํารับที่ไม่เป็นสารเคมีตัวใหม่ คําขอละ ๑๕๕,๐๐๐ 
๓.๒ วัตถุตํารับที่เป็นยาสามัญ คําขอละ ๓๙,๐๐๐ 

๔. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอต่ออายุหนังสือรับรอง 
    การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ 
    วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

คําขอละ ๓๙,๐๐๐ 

 ๕. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนวัตถุตํารับ 
๕.๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๑๖,๕๐๐ 
๕.๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๘,๘๐๐ 

 



- ๕ - 

บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง คา่ใช้จา่ยท่ีจะจดัเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต 

ผลิตภัณฑ์วตัถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนบั 
อัตราคา่ใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
 ๖. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
     ในเอกสารตํารับตามที่ได้รับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
      และการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

๖.๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๑๖,๕๐๐ 
๖.๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เช่ียวชาญประเมิน) คําขอละ ๘,๘๐๐ 

 ๗. การประเมินเอกสารทางวิชาการรายงานหรือโครงร่างการศึกษา 
     ความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของวัตถุออกฤทธิ์เทียบกับยาต้นแบบ 

๗.๑ โครงร่างการศึกษาความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของ 
       วัตถุออกฤทธ์ิเทียบกับยาต้นแบบ (กรณีหารือโดยสมัครใจ) 

คําขอละ ๑๔,๐๐๐ 

๗.๒ รายงานการศึกษาความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของ 
      วัตถุออกฤทธ์ิเทียบกับยาต้นแบบ 

คําขอละ ๓๔,๐๐๐ 

๗.๓ รายงานการขอยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์  
      แบบ Biopharmaceutics Classification System (BCS)  
      based Biowaiver  

คําขอละ ๒๒,๐๐๐ 

๗.๔ รายงานการขอยกเว้นการศึกษาชีวสมมูลในมนุษย์  
      โดยเปรียบเทียบการละลายในหลอดทดลอง  
      แบบ Dose proportionality based Biowaiver   

คําขอละ ๑๔,๐๐๐ 

๘. การประเมินเอกสารทางวิชาการความปลอดภัยและ 
    แผนบริหารความเสี่ยงจากการใช้วัตถุตํารับที่เป็นยาใหม่ คําขอละ ๒๘,๐๐๐ 

๙. การประเมินเอกสารทางวิชาการคําขอโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์  
    (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมิน) คําขอละ ๓,๐๐๐ 

๑๐. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดี 
      ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด ครั้งละ ๒๐,๐๐๐ 

 



- ๖ - 

บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง คา่ใช้จา่ยท่ีจะจดัเก็บจากผู้ยื่นคาํขอในกระบวนการพิจารณาอนญุาต 

ผลิตภัณฑ์วตัถุออกฤทธ์ิ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๓ การพิจารณาหรอืการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญช ี๑ และบญัช ี๒  
 

รายการ หน่วยนบั 
อัตราคา่ใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๑. การพิจารณาสนับสนุนและพัฒนาผู้ประกอบการด้านวัตถุออกฤทธิ์ 

๑.๑ หนังสือรับรองหรือใบรับรอง  ฉบับละ ๕๐๐ 
๑.๒ การตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เก่ียวข้องกับการอนุญาต(ก) รายการละ ๒,๐๐๐ 
๑.๓ การพิจารณาวินิจฉัย การสอบถาม การตอบข้อหารือ 
       หรือให้บริการข้อมูล โดยตอบเป็นหนังสือ 

ฉบับละ ๑,๐๐๐ 

๑.๔ การตรวจสอบและบันทึกข้อมูลการย่ืนคําขอ 
      ในระบบ E-submission  
      (กรณีที่ต้องการให้เจ้าหน้าที่เป็นผู้บันทึกข้อมูลให้) 

คําขอละ ๒๐๐ 

๒. การพิจารณาออกใบรับจดแจ้ง 
๒.๑ ใบแจ้งการนําเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ครั้งละ ๕๐๐ 
๒.๒ ใบแจ้งการส่งออกวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ครั้งละ ๕๐๐ 

๓. การพิจารณาออกใบอนญุาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างหรือ 
    นําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ฉบับละ ๑,๐๐๐ 

 

หมายเหตุ (ก) หมายถึง รวมค่าบริการค้นหา และขนส่งเอกสารจากหน่วยงานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
                                   เช่าสถานที่เพ่ือจัดเก็บ รวมทั้ง Scan ข้อมูล และบันทึกลงในแผ่น CD 

 
 
 


