
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ค่าขึ้นบัญชทีี่จะจดัเกบ็จากผู้เชี่ยวชาญ  องคก์รผู้เชี่ยวชาญ  หนว่ยงานของรัฐ   

หรือองค์กรเอกชนทั้งในและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

เ พ่ือ ให้ กระบวนการ พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ เครื่ องมื อแพทย์มี ความคล่องตั ว 
และเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการ  จึงจ าเป็นต้องมีกลไกในการพิจารณาอนุญาตเพ่ือประโยชน์ 
ในการเร่งรัดการพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามก าหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ในกฎหมาย  ซึ่งเป็นไปตาม
หลักการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี  จึงเป็นการสมควรก าหนดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  
องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที ่
ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   ตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ   ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙   
เรื่ อง   การ เ พ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ   ลงวัน ท่ี    
๒๗  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๔  (๒)  และข้อ  ๔  วรรคสาม  ของค าสั่งหัวหน้าคณะรักษา 
ความสงบแห่งชาติ  ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข   
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์   ในการประชุมครั้งที่   ๓/๒๕๖๐  เมื่อวันที่    
๒๖  เมษายน  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ 2 ก าหนดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์    
เพ่ือให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตเป็นไปด้วยความสะดวก  รวดเร็ว  และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น   
ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ 3 ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ดังต่อไปนี้   
ให้ได้รับการยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน  และหากค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บนั้น 
เป็นการได้รับยกเว้นบางส่วน  เมื่อได้ค านวณค่าขึ้นบัญชีสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์ 
ให้ปัดเศษขึ้นเป็นจ านวนเต็ม 

้หนา   ๑๓๑

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๑) กรณีได้รับยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บทั้งหมด   
 (ก) ผู้ยื่นค าขอขึ้นบญัชีเป็นผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐัหรือองคก์รเอกชน  

ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ให้ได้รับการยกเว้นค่าขึ้นบัญชีตามล าดับที่  ๑  ของบัญชี
ที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

  ๑) ผู้เชี่ยวชาญที่มิใช่นิติบุคคล 
  ๒) ราชวิทยาลัยหรือวิทยาลัยที่เกี่ยวข้องกับทางการแพทย์และสาธารณสุข 
  ๓) องค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  ที่ตั้ งขึ้นโดยพระราชบัญญัติวิชาชีพเฉพาะเพ่ือจัดตั้ง 

สภาวิชาชีพที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์  สัตวแพทย์และสาธารณสุข  เช่น  แพทย์สภา  ทันตแพทย์สภา  
สภาการพยาบาล  สภาเภสัชกรรม  สภาเทคนิคการแพทย์  สภากายภาพบ าบัด  สัตวแพทย์สภา  เป็นต้น 

  ๔) สมาคมวิชาชีพทางการแพทย์  และที่เกี่ยวข้อง 
  ๕) มหาวิทยาลัยของรัฐ  หรือในก ากับของรัฐ 
  ๖) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
  ๗) สถาบันภายใต้มูลนิธิ  ซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ 
  ๘) หน่วยงานอื่นตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด 

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
 (ข) ผู้ยื่นค าขอขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน   

ที่ท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  ให้ได้รับการยกเว้นค่าขึ้นบัญชีตามล าดับที่   ๓   
ของบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

  ๑) หน่วยงานของรัฐ  หมายความว่า  กระทรวง  ทบวง  กรม  หรือส่วนราชการ 
ที่เรียกชื่ออย่างอื่นและมีฐานะเป็นกรม  ราชการส่วนภูมิภาค  ราชการส่วนท้องถิ่น  และรัฐวิสาหกิจ 
ที่ตั้งขึ้นโดยพระราชบัญญัติหรือพระราชกฤษฎีกาหรือในก ากับของรัฐและให้ความหมายรวมถึงองค์การมหาชน
ที่ตั้งขึ้นโดยพระราชบัญญัติหรือพระราชกฤษฎีกา 

  ๒) มหาวิทยาลัยของรัฐ  หรือในก ากับของรัฐ 
  ๓) สถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ 
  ๔) หน่วยงานอื่นตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนด 

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
(๒) กรณีได้รับยกเว้นค่าขึ้นบัญชีที่ จะจัดเก็บบางส่วน   ได้แก่   ผู้ ยื่นค าขอขึ้นบัญชี 

เป็นผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  
ที่ท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจสถานประกอบการ  ให้จัดเก็บค่าขึ้นบัญชีในอัตรากึ่งหนึ่ง 
ของอัตราค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บตามล าดับที่  ๒  ของบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๑๓๒

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



 (ก) หน่วยงานของรฐั  หมายความวา่  กระทรวง  ทบวง  กรม  หรือส่วนราชการท่ีเรียกชือ่
อย่างอื่นและมีฐานะเป็นกรม  ราชการส่วนภูมิภาค  ราชการส่วนท้องถิ่น  และรัฐวิสาหกิจที่ตั้งขึ้น 
โดยพระราชบัญญัติหรือพระราชกฤษฎีกาหรือในก ากับของรัฐและให้ความหมายรวมถึงองค์การมหาชน  
ที่ตั้งขึ้นโดยพระราชบัญญัติหรือพระราชกฤษฎีกา 

 (ข) มหาวิทยาลัยของรัฐ  หรือในก ากับของรัฐ 
 (ค) สถาบันภายใต้มูลนิธิ  ซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ 
 (ง) หน่วยงานอื่นตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของ

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ประกาศก าหนด 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  ๒6  กนัยายน  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๓๓

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าขึ้นบัญชีทีจ่ะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชนทั้งในและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์                                      
การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๑ 

 

  

 
 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 

ค่าขึ้นบัญชีทีจ่ะจัดเก็บ
(บาท) 

ผู้เชี่ยวชาญ 
องค์กร/

หน่วยงาน
ผู้เชี่ยวชาญ 

๑ 1. ค่าขึ้นบัญชีท่ีจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ 
หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ทั้งในประเทศและ
ต่างประเทศ   ที่ท าหน้าที่ประเมินเอกสารทางวิชาการ(๑) 

   

1.1 การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี /ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง ค าขอละ ๑,๐๐๐ ๘,๐๐๐ 
1.2 การตรวจประเมินผู้เชี่ยวชาญโดยตรวจประเมินการ

ปฏิบัติงานจริง เพื่อขึ้นบัญชี/ขยายขอบข่าย/แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
และการตรวจติดตาม* 

คนละ ๘,๐๐๐ ๒๔,๐๐๐ 

1.3 การตรวจประเมินระบบ โดยพิจารณาจากเอกสาร และ/
หรือตรวจประเมิน ณ ส านักงานขององค์กร/หน่วยงานผู้เชี่ยวชาญ 
เพ่ือขึ้นบัญชี/ขยายขอบข่าย/แก้ไขเปลี่ยนแปลง และการตรวจ
ติดตาม* 

แห่งละ - ๓๒,๐๐๐ 

1.4 การข้ึนบัญชี   ฉบับละ ๔,๐๐๐ ๔๐,๐๐๐ 
๒ 2. ค่าขึ้นบัญชีท่ีจะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ 

หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
ที่ท าหน้าที่ในการตรวจประเมินสถานประกอบการ(๒) 

 
  

2.1 การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี/ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง ค าขอละ ๑,๐๐๐ ๘,๐๐๐ 

2.2 การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้ ตรวจประเมิน 
สถานประกอบการ โดยตรวจประเมินการปฏิบัติงานจริงเพ่ือ 
ขึ้นบัญชี/ขยายขอบข่าย/แก้ไขเปลี่ยนแปลง และการตรวจติดตาม* 

คนละ ๘,๐๐๐ ๓๒,๐๐๐ 

2.3 การตรวจประเมินระบบ โดยพิจารณาจากเอกสาร และ/
หรือ ตรวจประเมิน ณ ส านักงานของหน่วยตรวจประเมิน 
สถานประกอบการ เพ่ือขึ้นบัญชี/ขยายขอบข่าย/แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
และการตรวจติดตาม* 

แห่งละ - ๔๐,๐๐๐ 

2.4 การขึ้นบัญชี  ฉบับละ ๔,๐๐๐ ๖๐,๐๐๐ 
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หมายเหตุ : ๑.*  หมายถึง ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าท่ีพักของคณะผู้ตรวจประเมินให้ผู้ยื่นค าขอขึ้นบัญชี
  เป็นผู้รับผิดชอบ 
  ๒. การข้ึนบัญชีมีอายุ ๓ ปี 
 ๓. (๑) หมายถึง อัตรานี้ค านวณจากผู้เชี่ยวชาญ จ านวน ๑ คน 
  (๒)  หมายถึง อัตรานี้ค านวณจากผู้ตรวจประเมินสถานประกอบการ จ านวน ๑ คน 
 
 

 
 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 

ค่าขึ้นบัญชีทีจ่ะจัดเก็บ 

ผู้เชี่ยวชาญ 
องค์กร/

หน่วยงาน
ผู้เชี่ยวชาญ 

๓ 3. ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ 
หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
ที่ท าหน้าที่ตรวจสอบ หรือตรวจ วิเคราะห์ หรือทดสอบทาง
ห้องปฏิบัติการ 

 

  

3.1 การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี/ค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง ค าขอละ - ๘,๐๐๐ 
3.2 การตรวจประเมินหน่วยตรวจสอบหรือหน่วยตรวจวิเคราะห์

หรือหน่วยทดสอบทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือขึ้นบัญชี/ขยาบขอบข่าย/
แก้ไขเปลี่ยนแปลง และการตรวจติดตาม* 

แห่งละ - ๓๒,๐๐๐ 

3.3  การข้ึนบัญชี  ฉบับละ - ๔๐,๐๐๐ 


