
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าใช้จา่ยที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลติภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๖  (๑๘)  และมาตรา  ๕๕  วรรคหนึ่ง  (๓)  
และวรรคสาม  แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวง 
สาธารณสุข  โดยค าแนะน าของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในการประชุมครั้งที่  ๓/๒๕๖๔   
เมื่อวันที่  ๗  เมษายน  ๒๕๖๔  ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ ๒ ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ให้เป็นไปตามรายการ  1  รายการ  2  และรายการ  3  แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๓ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในกรณีดังต่อไปนี้   ได้รับ

ยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน   
 ๓.๑ ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรใหม่ที่วิจัยพัฒนาและผลิตในประเทศเพ่ือความมั่นคง  

ของประเทศตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด  ให้ได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่าย 
ในรายการ  ๑  และรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้   

 ๓.๒ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนต ารับ  ขอแจ้งรายละเอียด  ขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์  
สมุนไพรไว้แล้ว  และต้องแก้ไขรายการทะเบียนต ารับ  การแจ้งรายละเอียด  การจดแจ้งผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  ตามที่กระทรวงสาธารณสุขหรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดเกี่ยวกับปัญหา
ด้านคุณภาพ  ความปลอดภัย  และประสิทธิภาพ  ให้ ได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่ายในรายการ  ๑   
และรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้   

 ๓.๓ กรณีหน่วยงานราชการขอให้ตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ 
การอนุญาต  หรือขอให้พิจารณาวินิจฉัย  การสอบถาม  การตอบข้อหารือหรือให้บริการข้อมูล  โดยตอบ
เป็นหนังสือตามข้อ  ๑  ในรายการ  ๓  แนบท้ายประกาศนี้ตามล าดับ  ให้ได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่าย 
ในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามรายการดังกล่าว 

 ๓.4 การยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  และใบอนุญาตโฆษณา  ในกรณีที่ตั้งสถานที่ผลิต  น าเข้า  ขาย  หรือเก็บรักษา
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  มีการเปลี่ยนแปลงโดยผลของกฎหมายหรือหน่วยงานของรัฐ  เป็นผู้แจ้งหรือสั่ง 
ให้มีการแก้ไข  หรือการเปลี่ยนแปลงรหัสไปรษณีย์  ตามข้อ  1.3  และ  3.3  ในรายการ  1  แนบท้าย
ประกาศนี้  ให้ได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่ายในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามรายการดังกล่าว 
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 ๓.5 กรณีค าขอเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนต ารับ  และการแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดให้ผลิตขึ้นภายในประเทศเพ่ือความมั่นคง  
ด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพร  การเข้าถึงผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
ซึ่งเป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการตามข้อ  ๓  และข้อ  ๔  ในรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้   
ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้อง 
ตามรายการดังกล่าว   

 ๓.6 การยื่นค าขอหลายค าขอเพ่ือแก้ไขเปลี่ยนแปลงหลายรายการในทะเบียนต ารับ  
ใบรับแจ้งรายละเอียด  และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรเดียวกัน  ที่สามารถพิจารณาและประเมิน 
ไปในคราวเดียวกันได้  ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  ในกรณีนี้ให้ยื่นค าขอ 
พร้อมกันโดยจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวชิาการ  ตามข้อ  ๕  และข้อ  6  ในรายการ  ๒   
แนบท้ายประกาศนี้  ในค าขอที่มีอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บสูงสุดเพียงค าขอเดียวเท่านั้น   

 ๓.7 การยื่นค าขอย้ายสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศตามประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเกี่ยวกับการยื่นขอเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร    
ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ตามข้อ  ๕  ในรายการ  ๒  แนบท้าย
ประกาศนี้ของทะเบียนต ารับใบรับแจ้งรายละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เป็นตัวแทน 
ของหมวดการผลิตและรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น  โดยยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมิน
เอกสารทางวิชาการทั้งหมดของทะเบียนต ารับ  ใบรับแจ้งรายละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งของผลิตภัณฑ์ 
สมุนไพรอื่น  ที่อยู่ในหมวดการผลิตและรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรเดียวกันกับทะเบียนต ารับ  ใบรับแจ้ง
รายละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งเป็นตัวแทนนั้น   

ข้อ ๔ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในกรณีดังต่อไปนี้  ได้รับยกเว้น
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วนเป็นระยะเวลาสามปี  นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ   

 ๔.๑ การตรวจสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในประเทศตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  (Good  Manufacturing  Practice;  GMP)  ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง  ตามข้อ  ๑.๑  ในรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้   ให้ได้รับ 
การยกเว้นค่าใช้จ่ายในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามรายการดังกล่าว 

 ๔.๒ การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องตามข้อ  ๒  ในรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้  ให้ได้รับการยกเว้น
ค่าใช้จ่ายในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามรายการดังกล่าว 

 ๔.3 การประเมินเอกสารทางวิชาการตามข้อ  ๓  ข้อ  ๔  ข้อ  ๕  และข้อ  6   
ในรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้  ส าหรับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ  ค าขอแจ้งรายละเอียด  ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  และค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ  ใบรับแจ้งรายละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เพ่ือการส่งออกเท่านั้น  ให้ได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่ายในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้อง 
ตามรายการดังกล่าว 

 ๔.4 การประเมินเอกสารทางวิชาการตามข้อ  ๓.๑.๓  ข้อ  ๔.๑.๓  และข้อ  ๕.๑.๓  
ในรายการ  2  แนบท้ายประกาศนี้  ซึ่งเป็นค าขอเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนต ารับ  การแจ้งรายละเอียด  
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ  และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้ง
รายละเอียด  ของยาพัฒนาจากสมุนไพรที่ผลิตในประเทศ  แล้วแต่กรณี  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บค่าใช้จ่าย 
ในอัตราร้อยละห้าสิบของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้องตามรายการดังกล่าว   

 ๔.5 เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการตามข้อ   ๓  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕   
ในรายการ  ๒  แนบท้ายประกาศนี้  ซึ่งเป็นค าขอเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียนต ารับ  ค าขอแจ้งรายละเอียด  
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ  และค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้ง
รายละเอียด  ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ส าหรับผู้ยื่นค าขอซึ่งใช้ใบอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ที่เป็นวิสาหกิจชุมชน  หรือวิสาหกิจขนาดย่อม  ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น  แล้วแต่กรณี  ในกรณีนี้ 
ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในอัตราร้อยละหกสิบของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เกี่ยวข้อง  
ตามรายการดังกล่าว   

ข้อ ๕ กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  หากค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บนั้น   
เมื่อได้ค านวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์  ให้ปัดเศษลงเป็นจ านวนเต็มหลักสิบ   

ข้อ ๖ หากผู้ยื่นค าขอมีสิทธิได้รับการยกเว้นค่าใช้จ่ายมากกว่าหนึ่งกรณีตามข้อ   ๓   
หรือข้อ  ๔  ให้เลือกรับสิทธิการยกเว้นค่าใช้จ่ายเพียงหนึ่งกรณีเท่านั้น 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  9  มถินุายน  พ.ศ.  ๒๕๖5 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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ร ่าง 

- ๑ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

 (บาท) 
๑. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออนุญาตและแก้ไขรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
    ๑.๑ ค าขออนุญาตผลติ น าเข้า หรือขายผลิตภณัฑส์มุนไพร ค าขอละ ๕๐๐ 
    ๑.๒ ค าขอย้ายสถานท่ีผลติ น าเข้า ขาย หรือเก็บผลิตภณัฑ์สมุนไพร  ค าขอละ ๕๐๐ 
    ๑.๓ ค าขอแก้ไขรายการในใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายผลติภณัฑ์สมุนไพร ค าขอละ ๓๐๐ 
    ๑.๔ ค าขอประเมินสถานท่ีผลติผลติภณัฑส์มุนไพร (GMP) ในต่างประเทศ ค าขอละ ๑,๐๐๐ 
    ๑.๕ ค าขอการต่ออายุใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑส์มุนไพร ค าขอละ ๕๐๐ 
๒. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาต 
    ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
          ๒.๑ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑส์มุนไพร 
                ๒.๑.๑ ยาจากสมุนไพร 

      (๑) ยาแผนไทย ค าขอละ ๕๐๐ 
      (๒) ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก ค าขอละ ๗๐๐ 
      (๓) ยาพัฒนาจากสมุนไพร ค าขอละ ๑,๐๐๐ 

                ๒.๑.๒ ผลิตภัณฑจ์ากสมุนไพร ค าขอละ ๑,๐๐๐ 
          ๒.๒ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ/ แจ้งรายละเอียด/ จดแจ้งผลติภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการส่งออกเทา่นั้น 
                ๒.๒.๑ ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลติภณัฑส์มุนไพรเพื่อการส่งออก 
                         เท่านั้น 

ค าขอละ  ๕๐๐ 

                ๒.๒.๒ ค าขอแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการส่งออกเท่านั้น ค าขอละ ๔๐๐ 
                ๒.๒.๓ ค าขอจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพรเพื่อการส่งออกเท่านั้น ค าขอละ ๒๐๐ 
          ๒.๓ ค าขอแจ้งรายละเอียดผลติภณัฑส์มุนไพร 

                ๒.๓.๑ ยาจากสมุนไพร 
       (๑) ยาแผนไทย ค าขอละ ๔๐๐ 
       (๒) ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก ค าขอละ ๔๐๐ 
       (๓) ยาพัฒนาจากสมุนไพร ค าขอละ ๔๐๐ 

                ๒.๓.๒ ผลิตภัณฑจ์ากสมุนไพร ค าขอละ ๔๐๐ 
          ๒.๔ ค าขอจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
                ๒.4.๑ ยาจากสมุนไพร 

       (๑) ยาแผนไทย ค าขอละ ๒๐๐ 
       (๒) ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก ค าขอละ ๒๐๐ 
       (๓) ยาพัฒนาจากสมุนไพร ค าขอละ ๒๐๐ 

                ๒.4.๒ ผลิตภัณฑจ์ากสมุนไพร ค าขอละ ๒๐๐ 

 



ร ่าง 

- ๒ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
         ๒.๕ ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับผลติภณัฑ์สมุนไพร 

(๑) ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลงท่ีด าเนินการพิจารณาอนุญาต  
ณ ศูนย์บริการผลติภณัฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าท่ี
อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอยา่งอื่น 

ค าขอละ ๓๐๐ 

(๒) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรอืน่ 
ที่นอกจาก (๑) 

ค าขอละ ๕๐๐ 

          ๒.6 ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
               (๑) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงท่ีด าเนินการพิจารณาอนุญาต  
                    ณ ศูนย์บริการผลิตภณัฑส์ุขภาพเบด็เสร็จ หรือศูนย์ที่ท าหน้าท่ี 
                    อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอื่น 

ค าขอละ ๒๐๐ 

  (๒) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใบรับแจ้งรายละเอียด   
       ผลิตภัณฑส์มุนไพรอื่น ท่ีนอกจาก (๑) 

ค าขอละ ๓๐๐ 

         ๒.7 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใบรับจดแจ้งผลติภณัฑส์มุนไพร 
  (1) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ด าเนินการพิจารณาอนุญาต  
       ณ ศูนย์บริการผลิตภณัฑส์ุขภาพเบ็ดเสรจ็ หรือศูนย์ท่ีท าหน้าที่ 
       อยา่งเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

ค าขอละ ๑๐๐ 

  (2) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใบรับจดแจ้งผลติภณัฑ ์
       สมุนไพรอื่นที่นอกจาก (๑) 

ค าขอละ ๒๐๐ 

          ๒.๘ การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
               ค าขอการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้ง 
               รายละเอียด ใบรับจดแจ้ง  

ค าขอละ อัตราเท่ากับอัตรา
จัดเก็บตามประเภท

ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับ  

ใบรับแจ้ง
รายละเอียด ใบรับ

จดแจ้งของ 
ค าขอนั้น ๆ 

๓. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
     ค าขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
     ๓.1 ค าขออนุญาตโฆษณาผลติภัณฑ์สมุนไพรทางสื่อสิ่งของส าหรับแจก ค าขอละ ๒๐๐ 
     ๓.2 ค าขออนุญาตโฆษณาผลติภัณฑ์สมุนไพร นอกเหนือจาก 3.1  ค าขอละ ๓๐๐  
     ๓.๓ ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการใบอนุญาตโฆษณาผลติภณัฑ์สมุนไพร ค าขอละ ๓๐๐ 

 
 



ร ่าง 

- ๓ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๔. การพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขออื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต 
     ๔.๑ ค าขออนุญาตผลติ หรือน าเข้าตัวอย่างผลิตภัณฑส์มุนไพรเพื่อขอ 
           ขึ้นทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอยีด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑส์มุนไพร 

ค าขอละ ๑๐๐ 

     ๔.๒ ค าขออื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต* ค าขอละ ๕๐๐ 
  

 หมายเหตุ 
 * หมายถึง ค าขออื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต ตัวอย่างเช่น  
 - ค าขออนุญาตผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือการศึกษาวิจัย 
 - ค าขออนุญาตขยายขอบข่ายการผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามค าขออนุญาตผลิต หรือ   
            น าเข้าตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์ 
            สมุนไพร หรือเพ่ือการศึกษาวิจัย 

 - ค าขอโอนใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 



ร ่าง 

- ๔ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๑. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 
    ๑.๑ สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในประเทศ ตามหลักเกณฑ์และวิธกีารที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
          (Good Manufacturing Practice; GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
          ๑.๑.๑ ยาจากสมุนไพร  
                  (๑) กลุ่มความเสี่ยงสูง  ครั้งละ ๓๐,๐๐๐ 
                  (๒) อื่น ๆ นอกเหนือจาก (๑) ครั้งละ ๑๐,๐๐๐ 

๑.๑.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร ครั้งละ ๑๕,๐๐๐ 
    ๑.๒ สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ ตามหลักเกณฑ์และวิธกีารที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
          (GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
          (๑) การตรวจรับรองจากเอกสารทีก่ าหนด (Documentary Verification) 
               ก. กรณี Certificate ของ GMP ออกให้แก่สถานท่ีผลิตผลิตภณัฑ ์
                  สมุนไพรที่ตั้งอยู่ในประเทศท่ีหน่วยงานก ากับดูแลด้านผลิตภณัฑ์ 
                  สมุนไพรซึ่งเป็นผู้ออก Certificate ดังกล่าวเป็นสมาชิก PIC/S  
                  หรือ ASEAN  

ค าขอละ ๕,๐๐๐ 

              ข. กรณี Certificate ของ GMP ออกโดยหน่วยงานก ากับดูแลดา้น 
                 ผลิตภัณฑส์มุนไพรที่เป็นสมาชิก PIC/S หรือ ASEAN ให้แก่สถานท่ี 
                 ผลิตผลติภณัฑ์สมุนไพรที่ตั้งอยู่ในประเทศท่ีหน่วยงานก ากับดูแล 
                 ด้านผลิตภณัฑ์สมุนไพรนั้นไม่เป็นสมาชิก PIC/S หรือ ASEAN  

ค าขอละ ๑๐,๐๐๐ 

          (๒) การตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ (GMP Inspection at overseas  
              Manufacturer(s)) กรณีที่ประเมินตาม 1.2 (๑) ไม่ผ่าน หรือกรณี Certificate ของ GMP นอกเหนือจาก 
              1.2 (1) ก และ ข 
               ก. การประเมินเอกสารระบบคุณภาพ (Quality System     
                  Document Evaluation/ Paper Assessment)  

ค าขอละ  ๑๕๐,๐๐๐ 

               ข. การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตผลติภณัฑ์สมุนไพร (On-site  
                  GMP Inspection)  

ครั้งละ ๒๐๐,๐๐๐ 

หมายเหตุ กรณี (๒) ข. อัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บดังกล่าวไม่รวมคา่โดยสารเครื่องบิน ค่าที่พักห้องเดีย่วมาตรฐาน ค่าเบี้ยเลี้ยง 
ค่าพาหนะเดินทางในประเทศ ค่าพาหนะเดินทางในต่างประเทศ ค่าประกันการเดินทาง และค่าใช้จ่ายอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 
ส าหรับผู้ตรวจที่เกี่ยวข้อง โดยให้อยู่ในความรับผิดชอบของผู้ยื่นค าขอ 

 
 
 
 



ร ่าง 

- ๕ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๒. การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 

    ๒.๑ กรณีการพิจารณาแบบแปลนใหม่ หรือกรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง จากแบบแปลนเดิมที่เคยได้รับอนุมัติ 
         ๒.๑.1 กรณีการพิจารณาแบบแปลนใหม่ หรือกรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับส าคัญ (Major Change)  
                 จากแบบแปลนเดิมที่เคยได้รับอนุมัติ 
                     ก. กลุ่มความเสีย่งสูง ค าขอละ ๑๐,๐๐๐ 
                     ข. อื่น ๆ นอกเหนือจาก ก. ค าขอละ  ๒,๕๐๐ 
          ๒.1.2 กรณีการพิจารณาแบบแปลนท่ีมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับปานกลาง (Medium Change)  
               จากแบบแปลนเดิมที่เคยได้รับอนุมัติ 
                     ก. กลุ่มความเสีย่งสูง  ค าขอละ  ๕,๐๐๐ 
                     ข. อืน่ ๆ นอกเหนือจาก ก. ค าขอละ ๑,๒๕๐ 
๓. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
    ๓.๑ ยาจากสมุนไพร 
          ๓.๑.๑ ยาแผนไทย ค าขอละ ๕,๐๐๐ 
          ๓.๑.๒ ยาตามองค์ความรูก้ารแพทย์ทางเลือก ค าขอละ ๘,๐๐๐ 
          ๓.๑.๓ ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
                  ก. กรณีส่งประเมินด้านสูตรต ารับและกระบวนการผลิต ค าขอละ 20,000 
                  ข. กรณีส่งประเมินด้านการควบคมุคุณภาพและมาตรฐาน ค าขอละ 20,00๐ 
                  ค. กรณีส่งประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา ค าขอละ 20,000 
                  ง. กรณีส่งประเมินด้านคลินิก ค าขอละ 40,000 
    ๓.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 
          ก. กรณีส่งประเมินด้านสตูรต ารับและกระบวนการผลิต ค าขอละ 20,000 
          ข. กรณีส่งประเมินด้านการควบคุมคณุภาพและมาตรฐาน ค าขอละ 20,000 
          ค. กรณีส่งประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา ค าขอละ 60,000 
          ง. กรณีส่งประเมินด้านคลินิก ค าขอละ 50,000 
    ๓.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพ่ือต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
          ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้าม)ี 

ค าขอละ เท่ากับอัตราตาม
ประเภทใบส าคญั
การขึ้นทะเบียน
ต ารับของค าขอ

นั้น ๆ 
๔. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
    ๔.๑ ยาจากสมุนไพร 
         ๔.๑.๑ ยาแผนไทย ค าขอละ ๒,๕๐๐ 

 



ร ่าง 

- ๖ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
         ๔.๑.๒ ยาตามองค์ความรูก้ารแพทย์ทางเลือก ค าขอละ ๔,๐๐๐ 
         ๔.๑.๓  ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
                  ก. กรณีประเมินด้านสูตรต ารับและกระบวนการผลิต ค าขอละ 6,000 
                  ข. กรณีประเมินด้านการควบคุมคณุภาพและมาตรฐาน ค าขอละ 8,500 
                  ค. กรณีประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา ค าขอละ 7,500 
                  ง. กรณีประเมินด้านคลินิก ค าขอละ 30,000 
                  จ. อืน่ ๆ นอกเหนือจาก ก. ถึง ง. ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
    ๔.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 
                  ก. กรณีประเมินด้านสูตรต ารับและกระบวนการผลิต ค าขอละ 6,000 
                  ข. กรณีประเมินด้านการควบคุมคณุภาพและมาตรฐาน ค าขอละ 8,500 
                  ค. กรณีประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา ค าขอละ 7,500 
                  ง. กรณีประเมินด้านคลินิก ค าขอละ 30,000 
                  จ. อื่น ๆ นอกเหนือจาก ก. ถึง ง. ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
    ๔.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพ่ือต่ออายุใบรับแจ้งรายละเอียด 
          ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 
 

ค าขอละ เท่ากับอัตราตาม
ประเภทใบรับแจ้ง
รายละเอียดของ

ค าขอนั้น ๆ 
๕. การประเมินเอกสารวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ/ ใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ ์
   สมุนไพร 
    ๕.๑ ยาจากสมุนไพร 
          ๕.๑.๑ ยาแผนไทย 
                   (๑) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
                   (๒) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง ค าขอละ ๑,๐๐๐ 
          ๕.๑.๒ ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก 
                   (๑) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
                   (๒) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง ค าขอละ ๑,๐๐๐ 
          ๕.๑.๓ ยาพัฒนาจากสมนุไพร 
                 (๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัหลัก 
                     ก. ด้านสูตรต ารบัและกระบวนการผลติ ค าขอละ 6,000 
                     ข. ด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน ค าขอละ 8,500 
                     ค. ด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา ค าขอละ 7,500 
                     ง. ด้านคลินิก ค าขอละ 30,000 

 



ร ่าง 

- ๗ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
                  (๒) การแก้ไขเปลีย่นแปลงระดบัรอง ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
    ๕.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 
         ๕.๒.๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัหลัก 
                 ก. ด้านสูตรต ารับและกระบวนการผลติ ค าขอละ 6,000 
                 ข. ด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน ค าขอละ 8,500 
                 ค. ด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา ค าขอละ 7,500 
                 ง. ด้านคลินิก ค าขอละ 30,000 
         ๕.๒.๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดบัรอง ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
๖. การประเมินเอกสารวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับจด 
    แจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร เฉพาะกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 

ค าขอละ ๑,๐๐๐ 

๗. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
     ๗.๑ การโฆษณาผลติภณัฑ์สมนุไพร กรณีส่งให้ผูเ้ชี่ยวชาญประเมิน ค าขอละ ๒,๐๐๐ 
     ๗.๒ การโฆษณาผลติภณัฑ์สมนุไพร กรณีไม่ส่งให้ผูเ้ชี่ยวชาญประเมิน 
           ๗.2.1 การโฆษณาผลิตภัณฑส์มุนไพรที่เป็นการแสดงสรรพคุณ  
                   คุณภาพความปลอดภัย หรือคณุประโยชน์ของผลิตภัณฑ์  

ค าขอละ 1,000 

           ๗.2.2 อ่ืน ๆ นอกเหนือจาก ข้อ ๗.2.1  ค าขอละ 500 
๘. การประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขออื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกบัการอนุญาต 
    ๘.๑ การขออนุญาตผลติ หรือน าเข้าผลิตภณัฑส์มุนไพรเพื่อการศึกษาวิจัย ค าขอละ ๔,๐๐๐ 
    ๘.๒ การขยายขอบข่าย การขออนุญาตผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
          เพื่อการศึกษาวิจัย 

ค าขอละ ๑,๐๐๐ 

    ๘.๓ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการเกี่ยวกับการได้รับอนุญาตตาม ข้อ ๘.๑ ค าขอละ ๕๐๐ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



ร ่าง 

- ๘ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
รายการ ๓ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใด ๆ นอกจาก รายการ ๑ และ รายการ ๒ 

รายการ หน่วยนับ อัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๑. การพิจารณาสนับสนุนและพัฒนาผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
    ๑.๑ การตรวจสอบและสืบคน้เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต (ก)  รายการละ ๕๐๐ 
    ๑.๒ การพิจารณาวินิจฉัย การสอบถาม การตอบข้อหารือหรือให้บริการข้อมูล โดยตอบเป็นหนังสือ 
          (๑) การวินิจฉัยแยกประเภทผลติภณัฑ์  ค าขอละ ๕,๐๐๐ 
          (2) การตอบข้อหารือเกี่ยวกับหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับ 
              ผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

ค าขอละ ๑,๐๐๐ 

          (3) การสอบถาม การตอบข้อหารือหรือให้บริการข้อมูลนอกจาก  
               (๑) ถึง (2) 

ค าขอละ ๒,๐๐๐ 

๒. การพิจารณาและจัดท าเอกสารฉบับภาษาอังกฤษ 
    ๒.๑ การพิจารณาจดัท ารายงานการตรวจประเมิน GMP  
          ฉบับภาษาอังกฤษ (กรณีตรวจโรงงานในต่างประเทศ) 

หน้าละ 1,000 

    ๒.๒ การพิจารณาความถูกต้องจากการแปลรายงานการตรวจประเมิน  
          GMP จากฉบับภาษาไทยเป็นฉบับภาษาอังกฤษ  
          (กรณีตรวจโรงงานในประเทศ) 

หน้าละ  ๑,500 

    ๒.๓ การพิจารณาความถูกต้องและแปลเอกสารอื่น ๆ หน้าละ ๑,500 

 
หมายเหตุ (ก) หมายถึง รวมค่าบรกิารค้นหาและขนส่งเอกสารจากหน่วยงานท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเช่า   
                 สถานท่ีเพื่อจัดเก็บ รวมทั้ง Scan ข้อมูลและบันทึกลงในแผ่น CD 


