
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าใช้จา่ยที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑ์เครื่องมอืแพทย ์

พ.ศ.  ๒๕๖๔ 
 
 

โดยที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๐  ลงวันที่  ๒๖  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐   
ยังมีผลใช้บังคับต่อไป  จนกว่าจะมีประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ใช้บังคับแล้ว   
ตามนัยมาตรา  ๖๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  นั้น  ก าหนดค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไม่เหมาะสมกับ
สภาวการณ์ในปัจจุบัน  สมควรก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์เสียใหม่  เพ่ือให้กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการยิ่งขึ้น 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
และมาตรา  ๖  (๑๙)  และมาตรา  ๓๕/๒  วรรคสาม  แห่งพระราชบัญญตัิเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๐  ลงวันที่  ๒๖  กรกฎาคม  ๒๕๖๐ 
ข้อ ๓ ก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้รับยกเว้น

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมด  ในกรณีการพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
ตามข้อ  ๕  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้  ให้แก่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ข้อ ๕ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้รับยกเว้น
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  ในกรณีประเมินเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์  ให้แก่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ในประเทศไทย  โดยให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายต่อหนึ่งค าขอ  ในอัตราร้อยละ  ๘๐  ของอัตราที่จะจัดเก็บ 
ในแต่ละรายการตามข้อ  ๑.๑  และข้อ  ๑.๒  ในบัญชี  ๑  ที่แนบท้ายประกาศนี้  ทั้งนี้  ไม่รวมการผลิต
ในกรณีแบ่งบรรจุ  หรือรวมบรรจุ   

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๓๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   กันยายน   ๒๕๖๔



ข้อ ๖ ให้เพ่ิมการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บในแต่ละรายการตามประกาศนี้เป็นขั้นตอนหนึ่ง
ในแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน 
ตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ   พ.ศ.  ๒๕๕๘   
โดยให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่งการแก้ไขเพิ่มเตมิคู่มอืส าหรับประชาชนดังกล่าวโดยเร็ว 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  9  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕64 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๓๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   กันยายน   ๒๕๖๔



 

 

 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่   ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์ 
๑.๑  การประเมินตามค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ค าขอแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ  
       โดยก าหนดอัตราตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ ค าขอละ ๕๓,๐๐๐ 
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  ค าขอละ 

๓๘,๐๐๐ 
(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒  ค าขอละ 

 ๑.๒ การประเมินตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดที่ต้อง 
 ให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ โดยก าหนดอัตราตามระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ 
 ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-IVD) และเครื่องมือแพทย์  
 ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD) ดังนี้   

(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔  ค าขอละ ๓๐,๐๐๐ 

(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  ค าขอละ 
๒๔,๐๐๐ 

(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒  ค าขอละ 

 ๑.๓ การประเมินตามค าขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
      ที่ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ 

ค าขอละ ๑๖,๐๐๐ 

 ๑.๔ การประเมินตามค าขอหนังสือรับรองการวินิจฉัยผลิตภัณฑ์            
การจัดเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง หรือการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์
ที่ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ 

  

  (๑) ค าขอหนังสือรับรองการวินิจฉัยผลิตภัณฑ์             ค าขอละ ๓๐,๐๐๐ 
   (๒) ค าขอจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง  ค าขอละ ๑๐,๐๐๐ 
   (๓) ค าขอจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping)                 ค าขอละ ๑๐,๐๐๐ 
 ๑.๕ การประเมินตามค าขอตามมาตรา ๒๗ แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม หรือค าขออ่ืนที่
ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินหรือตรวจสอบ เช่น การผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์เพ่ือศึกษาวิจัย เป็นต้น 

ค าขอละ ๑๕,๐๐๐ 

 

 



 

 

- ๒ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๒ การตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือจดทะเบียนสถานประกอบการ 
และรับรองระบบคุณภาพ   

 ๒.๑ การตรวจประเมินเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  
      รวมทั้งการพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ และการต่ออายุ ๑ 

  

  ๒.๑.๑ เพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
 และการต่ออายุ ๑ 

ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

  ๒.๑.๒ เพ่ือพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบยีน
   สถานประกอบการผลิต ๑,๒   

   (๑) เพ่ิมขอบข่ายการผลิต ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
        (๒) กรณีเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต* ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

 (๓) สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (Warehouse)  
     (เพ่ิม/ย้าย/เปลี่ยนแปลง) 

ค าขอละ ๖,๐๐๐ 

 (๔) กรณอ่ืีน ๆ ที่ต้องมีการตรวจ ณ สถานที่ผลิต ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

 
 

๒.๒  การตรวจประเมินเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า 
  หรือใบอนุญาตขาย รวมทั้งการพิจารณาแก้ไข  
   เปลี่ยนแปลงรายการ และการต่ออายุ ๑ 

 
 
 

 
 

  ๒.๒.๑ เพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า  
                และการต่ออายุ ๑ 

ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

  ๒.๒.๒ เพ่ือออกใบอนุญาตขาย และการต่ออายุ ๑  ค าขอละ ๓,๐๐๐ 

 

 

 

 

 



 

 

- ๓ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

  ๒.๒.๓ เพ่ือพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า  หรือ
   ใบอนุญาตขาย ๑,๒ 

   (ก) กรณีใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า   

    (๑) เพ่ิมขอบข่ายการน าเข้า ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
      (๒) สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (Warehouse)   

         (เพ่ิม/ย้าย/เปลี่ยนแปลง) 
ค าขอละ ๖,๐๐๐ 

  (๓) กรณเีปลี่ยนแปลงสถานที่น าเข้า ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
  (๔) กรณีอ่ืน ๆ ที่ต้องมีการตรวจ ณ สถานที่น าเข้า ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
   (ข) กรณีใบอนุญาตขาย   
    (๑) เพ่ิมขอบข่ายการขาย ค าขอละ ๓,๐๐๐ 
      (๒) สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (Warehouse)   

         (เพ่ิม/ย้าย/เปลี่ยนแปลง) 
ค าขอละ ๓,๐๐๐ 

  (๓) กรณเีปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย ค าขอละ ๓,๐๐๐ 
  (๔) กรณีอ่ืน ๆ ที่ต้องมีการตรวจ ณ สถานที่ขาย ค าขอละ ๓,๐๐๐ 
 ๒.๓ การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองตามหลักเกณฑ์และ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) 
  

 (๑) การตรวจประเมินจากเอกสารระบบคุณภาพ (Quality system 
document evaluation / Paper assessment) โดยก าหนด
อัตราตามระดับความเสี่ยงของขอบข่ายการผลิต ดังนี้** 

  

 ๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ ค าขอละ  
 ๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ ค าขอละ ๒๘,๐๐๐ 
 ๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ ค าขอละ  
 ๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ ค าขอละ  

 

 

 

 



 

 

- ๔ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

  (๒) การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองตามหลักเกณฑ ์GMP รวมทั้งตรวจติดตาม 
          และตรวจต่ออายุ  

 
๑) สถานที่ผลิตอยู่ในประเทศไทย๑ ค าขอละ 

๑๘,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแลว้ไม่เกิน 
๓๖๐,๐๐๐/ค าขอ 

 ๒) สถานที่ผลิตอยู่ในต่างประเทศ (On-site GMP inspection at the overseas manufacturers)๓ 
 

(ก) สถานที่ผลิตอยู่ในกลุ่มประเทศอาเซียน ค าขอละ 
๒๗,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๕๔๐,๐๐๐/ค าขอ 
 

(ข) สถานที่ผลิตที่ตั้งอยู่ในประเทศอ่ืน ๆ นอกจาก (ก) ค าขอละ 
๓๖,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๕๔๐,๐๐๐/ค าขอ 
 ๒.๔ การตรวจประเมินสถานที่ภายในประเทศ 

      เพ่ือออกหนังสือรับรองตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 
      ในการกระจายเครื่องมือแพทย์ (GDP) ๑,๔ 

ค าขอละ 
๑๘,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๒๗๒,๐๐๐/ค าขอ 
 ๒.๕ การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรอง 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีเบื้องต้น 
ในการกระจายเครื่องมือแพทย์ (Primary GDP) ๑,๔ 

ค าขอละ 
๑๘,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๑๐๘,๐๐๐/ค าขอ 
 ๒.๖ การประเมินการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

      ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการศึกษาวิจัยทางคลินิก (GCP)  
(Protocol + Site visits) ๑,๔ 

ค าขอละ 
๒๕,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๕๐๔,๐๐๐/ค าขอ 
 
หมายเหตุ    

(๑) ๑  หมายถึง ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าที่พักของคณะผู้ตรวจประเมิน ให้ผู้ยื่นค าขอเป็นผู้รับผิดชอบ 
         (๒) ๒  หมายถึง กรณีมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงหลายค าขอของสถานที่เดียวกันและคราวเดียว ให้คิดอัตราเหมาจ่าย

   เพียงหนึ่งค าขอในอัตราจัดเก็บที่มีอัตราสูงสุดเพียงอัตราเดียว 
 
 
 
 
 



 

 

- ๕ - 
 
  (๓)  ๓   หมายถึง มีหลักเกณฑ์และเงื่อนไข ดังนี้ 

๑. อัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บดงักล่าว ไม่รวมคา่โดยสารเคร่ืองบิน ค่าที่พักห้องเดี่ยวมาตรฐาน ค่าเบี้ยเลี้ยง 
(ตามอัตราขององค์การอนามัยโลก) ค่าพาหนะเดินทางในประเทศ ค่าพาหนะเดินทางในตา่งประเทศ  
ค่าประกันการเดินทาง และค่าใช้จ่ายอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) ส าหรับผู้ตรวจ  
คณะผู้ตรวจประเมนิ และผู้เชี่ยวชาญ (ถา้มี) โดยให้อยู่ในความรับผิดชอบของผู้ยืน่ค าขอ 

๒. กรณีเดินทางโดยเคร่ืองบิน เป็นเวลาไม่เกิน ๙ ชั่วโมง ให้โดยสารชัน้ประหยัด แต่หากใช้เวลาเดินทาง
ตั้งแต่ ๙ ชั่วโมงขึน้ไป ให้โดยสารในชั้นธุรกิจ 

๓. ผู้ยื่นค าขอต้องจัดให้มีผู้แทนอย่างน้อยหนึ่งราย ร่วมเดนิทางไปกับคณะผู้ตรวจเพื่ออ านวยความสะดวก
ของการตรวจประเมิน 

๔. ในกรณีที่มีการใช้ล่าม ให้ผู้ยืน่ค าขอรับผิดชอบค่าใช้จา่ยของล่ามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เป็นผู้จัดหาให้ 

  (๔) ๔ หมายถึง ค่าใช้จ่ายจะเก็บเมื่อประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือประกาศส านักงานคณะกรรมการ 
    อาหารและยาที่เก่ียวข้องมีผลใช้บังคับแล้ว 

  (๕) * หมายถึง กรณีที่มีการเพิ่มไลน์การผลิต หรือเปลี่ยนแปลงแบบแปลนจากที่ได้รับอนุญาต   
  (๖) ** หมายถึง กรณีที่มีการตรวจประเมินเครื่องมือแพทย์มากกว่า ๑ ความเสี่ยง ของสถานที่เดียวกัน  ให้คิดค่าใช้จ่าย

  ในอัตราเหมาจ่ายเพียงหนึ่งค าขอในอัตราเดียว 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 



 

 

- ๖ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๒ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี ๑ 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต* 

    (๑) แบบแปลนแผนผังสถานที่ที่ได้รับอนุญาต 
 

หน้าละ 
(ไม่เกิน ๘ หน้า/รายการ) 

 

๒๕๐ 
รวมแล้ว 

ไม่เกิน ๒,๐๐๐ บาท 

    (๒) เอกสารอื่น ๆ 
 

หน้าละ 
(ไม่เกิน ๔๐ หน้า/รายการ) 

๕๐ 
รวมแล้ว 

ไม่เกิน ๒,๐๐๐ บาท 
หมายเหตุ * หมายถึง ไม่รวมค่าบริการค้นหาและขนส่งเอกสารจากหน่วยงานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
       เช่าสถานที่เพ่ือจัดเก็บและไม่รวมการคัดส าเนาเอกสาร 
๒. การพิจารณาตอบข้อหารือ การสอบถามหรือ 
    ให้บริการข้อมูลทั่วไป โดยตอบเป็นหนังสือ 

ค าขอละ ๑,๕๐๐ 

๓. การพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง  
    หรือการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping) โดยตอบเป็นหนังสือ (กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินหรือตรวจสอบ) 

 (๑) วินิจฉัยผลิตภัณฑ์ว่าเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่  ค าขอละ ๕๐๐ 
 (๒) การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง ค าขอละ ๕๐๐ 
 (๓) การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping) ค าขอละ ๕๐๐ 

๔. การพิจารณาให้ความเห็นเรื่องฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ โดยตอบเป็นหนังสือ 
 (๑) กรณีไม่ต้องหารือ หรือไม่ต้องประชุมผู้เชี่ยวชาญ 

         เพ่ือประเมินหรือตรวจสอบ 
ค าขอละ 

๒,๐๐๐ 

 (๒) กรณีต้องหารือ หรือต้องประชุมผู้เชี่ยวชาญ 
         เพ่ือประเมินหรือตรวจสอบ 

ค าขอละ 
๑๕,๐๐๐ 

๕. การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ๑ 
(๑) ด้านการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือการวิจัยและพัฒนา และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

๑) ปรึกษาแบบโครงการ โครงการละ ๑๐๐,๐๐๐ 
๒) ปรึกษารายครั้ง(*) ครั้งละ ๒,๐๐๐ 

(๒) ด้านสถานที่และระบบคุณภาพการผลิต การน าเข้า  
การขายเครื่องมือแพทย์ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

 
 

           ๑) แบบแปลนสถานที่ผลิตและหลักเกณฑ์ 
               ระบบคุณภาพการผลิต(***) 

ครั้งละ 
๒๐,๐๐๐ 

 ๒) แบบแปลนสถานที่น าเข้าหรือขาย  
             และหลักเกณฑ์ระบบคุณภาพการน าเข้าหรือขาย(**)  

ครั้งละ 
๑๐,๐๐๐ 

 
 



 

 

- ๗ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๒ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี ๑ 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

 (๓) ด้านผลิตภัณฑ์และมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ การขออนุญาต  
  การแจ้งรายการละเอียด การจดแจ้ง การขอผ่อนผันต่างๆ เอกสาร 
  ที่ใช้ในการยื่นค าขอและกฎหมายที่เก่ียวข้อง(*) 

ครั้งละ ๒,๐๐๐ 

 (๔) ด้านโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การขออนุญาตและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง(*) ครั้งละ ๑,๕๐๐ 
๖. การตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในการยื่นค าขอในระบบ E-submission 
(กรณีท่ีต้องการให้เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลให้)    

รายการละ (****) ๕๐๐ 

๗. การตรวจสอบข้อมูลการขอจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ และการขอต่ออายุ ตามการจัดกลุ่มดังนี้  
 (๑) Single ค าขอละ 

๓๐๐ 

 (๒) Family ค าขอละ 
 (๓) System ค าขอละ 
 (๔) IVD test kit ค าขอละ 
 (๕) IVD cluster ค าขอละ 
 (๖) Group/Set ค าขอละ 
๘. การตรวจสอบข้อมูลการขอจดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์ และการขอต่ออายุ ตามการจัดกลุ่มดังนี้   
 (๑) Single ค าขอละ 

๖๐๐ 

 (๒) Family  ค าขอละ 
 (๓) System ค าขอละ 
 (๔) IVD test kit ค าขอละ 
 (๕) IVD cluster ค าขอละ 
 (๖) Group/Set ค าขอละ 

หมายเหตุ (๑)๑     หมายถึง  ให้ยกเว้นค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์
ในรายการที่ ๕ แก่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

 (๒)(*)  หมายถึง  การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครั้งละ ไม่เกิน  
๑ ชั่วโมง ๓๐ นาท ี

    (๓)(**) หมายถึง  การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครั้งละ ไม่เกิน  
๑๐ ชั่วโมง (การนัดพิจารณาให้ค าปรึกษาในแต่ละครั้ง สามารถนัดได้มากกว่า ๑ วันท าการ 
จนกว่าจะครบ ๑๐ ชั่วโมง ต่อ ๑ ครั้ง (ก าหนดให้ ๑ วันท าการ เท่ากับ ๗ ชั่วโมง)) 

(๔)(***) หมายถึง การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครั้งละ ไม่เกิน  
๒๐ ชัว่โมง (การนัดพิจารณาให้ค าปรึกษาในแต่ละครั้ง สามารถนัดได้มากกว่า ๑ วันท าการ 
จนกว่าจะครบ ๒๐ ชั่วโมง ต่อ ๑ ครั้ง (ก าหนดให้ ๑ วันท าการ เท่ากับ ๗ ชั่วโมง)) 

(๕)(****) หมายถึง กรณีท่ีหนึ่งค าขอมีหลายรายการให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายเพียงรายการเดียว โดยให้ยกเว้น 
การจัดเก็บค่าใช้จ่ายรายการที่เหลือ 


