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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ 

พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
 

 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษมีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ   
ในการบริหารจัดการ  เพื่อประโยชน์ในการเร่งรัดการพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามกําหนดระยะเวลา   
ที่ระบุไว้ในกฎหมายซึ่งเป็นไปตามหลักการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี  จึงเป็นการสมควรกําหนดค่าใช้จ่าย  
ที่จะจัดเก็บ  และหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  
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  โดยคําแนะนํา
ของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ  ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และ 
ที่แก้ไขเพิ่มเติม  ในการประชุมคร้ังที่  ๓๗๘ - ๕/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๒๒  พฤษภาคม  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ 
ยาเสพติดให้โทษ  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ให้ผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษในกรณี
ดังต่อไปนี้  ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บเป็นระยะเวลา  ๕  ปี  นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ   

(๑) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมด  มีดังต่อไปนี้ 
 (๑.๑) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายใด ๆ  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศน้ี 
   (ก) เป็นโครงการพระราชดําริหรือโครงการอันเนื่องมาจากพระราชดําริ 
   (ข) เป็นส่วนราชการ  สภากาชาดไทย  หรือมหาวิทยาลัยในกํากับของรัฐ 
   (ค) เป็นสถาบันวิจัยและพัฒนาพื้นที่สูง  (องค์การมหาชน) 
   (ง) เป็นวิสาหกิจชุมชนที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยส่งเสริมวิสาหกิจชุมชน 
   (จ) เป็นกลุ่มเกษตรกรที่ได้รับอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยสหกรณ์ 
   (ฉ) เป็นบุคคลที่มีการปลูกเฮมพ์สําหรับใช้ประโยชน์ในครัวเรือน 
   (ช) เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษที่มีลักษณะเป็นยากําพร้าตามที่คณะกรรมการ

ควบคุมยาเสพติดให้โทษกําหนด 
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   (ซ) เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้วและต้องแก้ไขรายการ   
ในทะเบียนตํารับตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวกับปัญหา 
ด้านคุณภาพ  และความปลอดภัย 

   (ฌ) เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษที่เป็นยาใหม่ซึ่งพัฒนาและผลิตในประเทศ   
ตามนโยบายรัฐบาลเพื่อความม่ันคงด้านยาและการเข้าถึงยา 

 (๑.๒) ไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใด  ของแต่ละบัญชีที่แนบท้าย
ประกาศนี้ 

   (ก) เป็นการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  
ที่มีการเตรียมเอกสารตามข้อกําหนดของ  ASEAN  Common  Technical  Dossier  (ACTD)  และ 
ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับ  ในกรณีนี้ให้ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการ
ประเมินเอกสารทางวิชาการตามข้อ  ๒  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี   

   (ข) เป็นการพิจารณาออกหนังสือสําคัญแสดงการอนุญาตผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษ  
ในประเภท  ๕  ให้กับผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณในสาขาเวชกรรม  ในกรณีนี้ให้ยกเว้นการจัดเก็บ
ค่าใช้จ่ายตามข้อ  ๒.๒  ในบัญชี  ๓  ที่แนบท้ายประกาศน้ี 

(๒) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  มีดังต่อไปนี้  และหากค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บนั้น  เม่ือได้คํานวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์  ให้ปัดเศษลงเป็น
จํานวนเตม็หลักสิบ   

 (๒.๑) จัดเก็บไม่เต็มอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใดของแต่ละบัญชี  
ที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

   (ก) เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษท่ีมีตัวยาสําคัญและรูปแบบยาเดียวกัน  โดยมี
สูตรตัวยาสําคัญ  และตัวยาไม่สําคัญเป็นสัดส่วนกัน  ใช้เอกสารกํากับยาร่วมกัน  ซึ่งได้ย่ืนคําขอพร้อมกัน  
ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี   
ของคําขอท่ีย่ืนในลําดับที่สองของการย่ืนในคร้ังนั้นเป็นต้นไป  ในอัตราร้อยละ  ๒๕  ของอัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บของคําขอท่ีย่ืนในลําดับแรก 

   (ข) เป็นตํารับยาเสพติดให้โทษที่ผลิตในประเทศ  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   
ซึ่งเป็นการต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่มีการเตรียมเอกสาร
ตามข้อกําหนดของ  ASEAN  Common  Technical  Dossier  (ACTD)  และมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
ในทะเบียนตํารับ  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามข้อ  ๓  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้   
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ข้อ ๓ ให้เพิ่มการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เก่ียวข้องตามประกาศนี้  
เป็นขั้นตอนหนึ่งของแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือ
สําหรับประชาชน  ตามพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  
พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  เร่งรัดการแก้ไข   
คู่มือสําหรับประชาชนในแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ  เพื่อให้เป็นไปตาม
คําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง   
การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยเร็ว 

ข้อ ๔ เม่ือประกาศนี้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้ว  ให้มีผลใช้บังคับตามเงื่อนไข  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  และแจ้งให้ผู้ย่ืนคําขอทราบว่ามีค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บตามประกาศน้ี  
รวมถึงหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการชําระค่าใช้จ่ายดังกล่าว  ตลอดจนให้บันทึกไว้ในคําขอเก่ียวกับ 
การแจ้งนั้นพร้อมลายมือชื่อของผู้ย่ืนคําขอด้วย  แล้วจึงจัดส่งคําขอดังกล่าวมาให้สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาต่อไป  ทั้งนี้  ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอตามความในวรรคนี้  จนกว่าจะมี 
การรับคําขอโดยวิธีอื่น 

(๒) เม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับ
การย่ืนคําขอ  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 - 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

 บัญชี ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออนุญาตและแก้ไขรายการในใบอนุญาตสถานที่เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 

๑.๑ ค ำขอรับใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำย 
      หรือมีไว้ในครอบครองเพ่ือจ ำหน่ำยซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๕๐๐ 

๑.๒ ค ำขอรับใบอนุญำตน ำเข้ำแต่ละครั้งซึ่งยำเสพติดให้โทษ 
      ในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๕๐๐ 

๑.๓ ค ำขอรับใบอนุญำตส่งออกแต่ละครั้งซึ่งยำเสพติดให้โทษ 
      ในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๕๐๐ 

๑.๔ ค ำขอรับใบอนุญำตให้ผลิตซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๕๐๐ 
๑.๕ ค ำขอรับใบอนุญำตให้น ำเข้ำซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๕๐๐ 
๑.๖ ค ำขอรับใบอนุญำตให้ส่งออกซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ค ำขอละ ๕๐๐ 
๑.๗ ค ำขอรับใบอนุญำตจ ำหน่ำยหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษ 

ในประเภท ๒ 
ค ำขอละ ๕๐๐ 

๑.๘ ค ำขอรับใบอนุญำตจ ำหน่ำยหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๒ เกินปริมำณท่ีก ำหนดไว้ตำมมำตรำ ๘ (๕) 

ค ำขอละ ๕๐๐ 

๑.๙ ค ำขอรับอนุญำตผลิต จ ำหน่ำย น ำเข้ำ ส่งออก  
      หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๔  
      หรือประเภท ๕ 

ค ำขอละ ๕๐๐ 

๑.๑๐ ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตทุกประเภท ค ำขอละ ๓๐๐ 
๑.๑๑ ค ำขอแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตทุกประเภท ค ำขอละ ๓๐๐ 

๒. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ 
    ๒.๑ ค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

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

๒.๒ ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
      ในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๑,๐๐๐ 

 



- ๒ - 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

 บัญชี ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๒.๓ ค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
      (เพื่อการส่งออกเท่านั้น) 

ค ำขอละ ๑,๐๐๐  

๒.๔ ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
       ในประเภท ๓ (เพื่อการส่งออกเท่านั้น) 

ค ำขอละ ๑,๐๐๐  

    ๒.๕ ค าขอแก้ไขรายการในทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๘๐๐  
(๒) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีสง่ให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๕๐๐  
(๓) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๓๐๐  

    ๒.๖ ค าขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
          และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

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

๒.๗ ค าขอต่ออายุหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
      และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

ค ำขอละ ๑,๐๐๐  

    ๒.๘ ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารต ารับตามที่ได้รับหนังสือรับรอง 
          การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

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

๓. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
   ค าขออนุญาตโฆษณายาเสพติดให้โทษ 

๓.๑ ค ำขออนุญำตโฆษณำยำเสพติดให้โทษทุกประเภท ค ำขอละ ๓๐๐  
 



- ๓ - 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
     ๑.๑ ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยาใหม่ 

(๑) ต ำรับเป็นสำรเคมีตัวใหม่ (New Chemical Entity; NCE) ค ำขอละ ๑๘๒,๕๐๐  
(๒) ต ำรับที่เป็นสำรเคมีตัวใหม่ (NCE) ที่ขอขึ้นในประเทศไทย 
     เป็นแห่งแรกเพ่ือแก้ไขปัญหำโรคที่เกิดขึ้นเฉพำะภูมิภำคอำเซียน 

ค ำขอละ ๓๙๕,๐๐๐  

(๓) ต ำรับที่ไม่เป็นสำรเคมีตัวใหม่ ค ำขอละ ๑๕๕,๐๐๐  
๑.๒ ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่เป็นยาสามัญ ค ำขอละ ๓๙,๐๐๐  

๒. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอต่ออายุ 
    ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

ค ำขอละ ๓๙,๐๐๐  

๓. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
    ในทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

๓.๑ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑๖,๕๐๐  
๓.๒ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๘,๘๐๐  

๔. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
    ในเอกสารต ารับตามที่ได้รับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
    และการตรวจวิเคราะห์ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

๔.๑ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) ค ำขอละ ๑๖,๕๐๐  
๔.๒ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญให้ประเมิน) ค ำขอละ ๘,๘๐๐  

๕. การประเมินเอกสารทางวิชาการรายงานหรือโครงร่างการศึกษา 
    ความเท่าเทียมกันทางผลการรักษาของยาเสพติดให้โทษเทียบกับยาต้นแบบ 

 ๕.๑ โครงร่ำงกำรศึกษำควำมเท่ำเทียมกันทำงผลกำรรักษำของ 
       ยำเสพติดให้โทษเทียบกับยำต้นแบบ (กรณีหำรือโดยสมัครใจ) 

ค ำขอละ ๑๔,๐๐๐  

 ๕.๒ รำยงำนกำรศึกษำควำมเท่ำเทียมกันทำงผลกำรรักษำของ 
       ยำเสพติดให้โทษเทียบกับยำต้นแบบ ค ำขอละ ๓๔,๐๐๐  

 ๕.๓ รำยงำนกำรขอยกเว้นกำรศึกษำชีวสมมูลในมนุษย์ 
       แบบ Biopharmaceutics Classification System (BCS)  
       based Biowaiver 

ค ำขอละ ๒๒,๐๐๐  

 ๕.๔ รำยงำนกำรขอยกเว้นกำรศึกษำชีวสมมูลในมนุษย์ 
       โดยเปรียบเทียบกำรละลำยในหลอดทดลอง 
       แบบ Dose proportionality based Biowaiver  

ค ำขอละ ๑๔,๐๐๐  

 



- ๔ - 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๖. การประเมินเอกสารทางวิชาการด้านความปลอดภัย 
    และแผนบริหารความเสี่ยงจากการใช้ต ารับยาเสพติดให้โทษที่เป็นยาใหม่ 

ค ำขอละ ๒๘,๐๐๐  

๗. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอโฆษณายาเสพติดให้โทษ 
    (กรณีส่งใหผู้้เชี่ยวชาญประเมิน) 

ค ำขอละ ๓,๐๐๐  

๘. การประเมินเอกสารทางวิชาการด้านความเหมาะสมของการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ 
๘.๑ ใช้ในทำงอุตสำหกรรม (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) สูตรละ ๒,๐๐๐  
๘.๒ ใช้ในทำงวิทยำศำสตร์ (กรณีส่งให้ผู้เชี่ยวชำญประเมิน) วิธีวิเครำะห์ละ ๑,๐๐๐  

๙. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 
    ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
     การตรวจสอบระบบการเก็บรักษาและการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔  
    (เฉพาะกรณี Acetic anhydride รายอุตสาหกรรมภายใต้ระบบปิด 
    ที่เป็นรายใหม่)  
    และการตรวจสถานประกอบการเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 
    ในประเภท ๕ (เฉพาะเฮมพ์) 

ครั้งละ ๒๐,๐๐๐  

 



- ๕ - 
 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๖๐ 
 

บัญชี ๓ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี ๑ และบัญชี ๒ 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การพิจารณาสนับสนุนและพัฒนาผู้ประกอบการด้านยาเสพติดให้โทษ 
๑.๑ หนังสือรับรองหรือใบรับรอง ฉบับละ ๕๐๐  
๑.๒ กำรตรวจสอบและสืบค้นเอกสำรที่เก่ียวข้องกับกำรอนุญำต(ก) รำยกำรละ ๒,๐๐๐  
๑.๓ กำรพิจำรณำวินิจฉัย กำรสอบถำม กำรตอบข้อหำรือ 
      หรือให้บริกำรข้อมูล โดยตอบเป็นหนังสือ 

ฉบับละ ๑,๐๐๐  

๑.๔ กำรตรวจสอบและบันทึกข้อมูลกำรยื่นค ำขอ 
      ในระบบ E-submission  
      (กรณีที่ต้องกำรให้เจ้ำหน้ำที่เป็นผู้บันทึกข้อมูลให้) 

ค ำขอละ ๒๐๐  

๒. การพิจารณาออกใบอนุญาตหรือหนังสือส าคัญ 
๒.๑ ใบอนุญำตจ ำหน่ำยซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๔ ฉบับละ ๓,๐๐๐  
๒.๒ หนังสือส ำคัญแสดงกำรอนุญำตผลิต จ ำหน่ำย น ำเข้ำ ส่งออก  
      หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษในประเภท ๕ 

ฉบับละ ๔,๐๐๐  
 

หมายเหตุ (ก) หมำยถึง  รวมค่ำบริกำรค้นหำ และขนส่งเอกสำรจำกหน่วยงำนที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
                           เช่ำสถำนที่เพ่ือจัดเก็บ รวมทั้ง Scan ข้อมูล และบันทึกลงในแผ่น CD 
 


