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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ 

พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
 

 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  
อันจะส่งผลให้ประชาชนสามารถเข้าถึงและมีทางเลือกผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ที่มีคุณภาพได้มากขึ้น  
และยังเป็นการผลักดันให้เกิดการปฏิรูประบบการอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  และระบบการคุ้มครอง
ผู้บริโภคที่มีประสิทธิภาพและทันสมัย  เพื่อรองรับการขับเคลื่อนเศรษฐกิจของประเทศและการเพิ่ม
ศักยภาพในการแข่งขันทางธุรกิจทั้งในระดับภูมิภาคอาเซียนและระดับการค้าโลก  โดยมุ่งเน้นการสร้าง
นวัตกรรมผ่านกระบวนการวิจัยและพัฒนาภายในประเทศอย่างย่ังยืนอันเป็นการปฏิรูประเบียบราชการ
เพื่อประโยชน์แก่ประชาชน 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๕)  แห่งคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  
ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
และความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี  เม่ือวันที่  ๑๑  เมษายน  ๒๕๖๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์  ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑   
ในการประชุมคร้ังที่  ๒/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๒๗  กุมภาพันธ์  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ 
เป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพมากย่ิงขึ้น  ทั้งในกระบวนการพิจารณาอนุญาตของส่วนกลาง  
และส่วนภูมิภาค  ตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ในการน้ีอาจให้มีการพิจารณาทบทวนอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดในบัญชีแนบท้ายประกาศนี้  
ทุก  ๕  ปี  หรือเม่ือมีเหตุจําเป็นอื่น 

ข้อ ๓ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๙  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราคา่ใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑเ์ครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 
บัญช ี๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

 

ลําดับ รายการ หนว่ยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์   
 ๑.๑  การประเมินตามคําขออนุญาตผลติหรอืนําเข้าเคร่ืองมือแพทย ์

คําขอแจ้งรายการละเอียดผลิตหรอืนําเข้าเครื่องมอืแพทย์  
       ท่ีตอ้งใหผู้้เชีย่วชาญประเมินเอกสารทางวิชาการ โดยกําหนดอตัรา

ตามระดับความเสี่ยงของผลติภัณฑ์ ดังน้ี 

  

(๑) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๔  คําขอละ ๑๑๐,๐๐๐ 

(๒) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๓  คําขอละ ๗๙,๐๐๐ 
(๓) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๒  คําขอละ ๔๘,๐๐๐ 
(๔) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๑  คําขอละ ๓๒,๐๐๐ 

 ๑.๒  การประเมินตามคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ไดรั้บอนุญาต 
หรือแจ้งรายการละเอียด ทีต่อ้งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสาร 
ทางวิชาการ โดยกําหนดอัตราตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ ดังน้ี 

  

(๑) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๔  คําขอละ ๗๙,๐๐๐ 

(๒) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๓  คําขอละ ๕๕,๐๐๐ 
(๓) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๒  คําขอละ ๔๐,๐๐๐ 
(๔) เครื่องมอืแพทย์ประเภทที่ ๑  คําขอละ ๒๔,๐๐๐ 

 ๑.๓  การประเมินตามคําขออนุญาตโฆษณาเครื่องมอืแพทย์  
ที่ตอ้งใหผู้้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารทางวิชาการ   

คําขอละ ๒๕,๐๐๐ 

 ๑.๔  การประเมินตามคําขอหนังสือรับรองการวินิจฉัยผลติภัณฑ์ 
การจัดระดับความเสี่ยง หรือการจัดกลุม่เคร่ืองมอืแพทย์  
ที่ตอ้งใหผู้้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารทางวิชาการ 

คําขอละ ๔๘,๐๐๐ 

 ๑.๕  การประเมินตามคําขอผอ่นผันตามมาตรา ๒๗  
แห่งพระราชบัญญตัิเครือ่งมอืแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ หรือคําขออื่น 
ที่ตอ้งใหผู้้เชี่ยวชาญประเมินหรือตรวจสอบ  
เช่น การผลิตหรือนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือศึกษาวิจัย เป็นต้น 

คําขอละ ๑๙,๐๐๐ 
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บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราคา่ใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑเ์ครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 
บัญช ี๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

 

ลําดับ รายการ หนว่ยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๒ การตรวจประเมินสถานประกอบการ เพ่ือจดทะเบียน 
สถานประกอบการ และรับรองระบบคุณภาพ 

  

 ๒.๑  การตรวจประเมินเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
รวมท้ังการพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ และการตอ่อายุ*

คําขอละ 
 

๔๐,๐๐๐ 
 

 ๒.๒  การตรวจประเมินเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้า 
ใบอนุญาตขาย รวมทั้งการพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
และการตอ่อายุ* 

คําขอละ ๑๕,๐๐๐ 

 ๒.๓  การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสอืรับรองตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมอืแพทย ์(GMP) 

  

   (๑) การตรวจประเมินจากเอกสารระบบคณุภาพ  
(Quality system document evaluation/  
Paper assessment)  

คําขอละ ๖๓,๐๐๐ 

  (๒) การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสอืรับรองตาม 
           หลักเกณฑ์ GMP รวมทั้งตรวจติดตาม และตรวจตอ่อายุ* 

  

   ๑) สถานที่ผลติอยู่ในประเทศไทย คําขอละ ๔๕๐,๐๐๐ 

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

คําขอละ ๖๗๕,๐๐๐ 

 ๒.๔  การตรวจประเมินสถานที่ภายในประเทศเพ่ือออกหนังสือรับรอง 
ตามหลักเกณฑแ์ละวิธีการที่ดใีนการกระจายเครื่องมือแพทย์ (GDP)*  

คําขอละ ๓๔๐,๐๐๐ 
 

 ๒.๕  การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสอืรับรองตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีเบ้ืองต้นในการกระจายเครื่องมอืแพทย์  
(Primary GDP)*  

คําขอละ ๑๓๕,๐๐๐ 
 

 ๒.๖  การประเมินการศึกษาวิจัยเคร่ืองมอืแพทย์ตามหลักเกณฑ์และ 
วิธีการที่ดีในการศึกษาวิจัยทางคลินิก (GCP)*  
(Protocol + Site visits) 

คําขอละ ๖๓๐,๐๐๐ 

 

หมายเหตุ   * หมายถึง  ค่าใช้จ่ายในการเดนิทางและค่าทีพั่กของผูต้รวจประเมิน ให้ผู้ย่ืนคําขอเป็นผู้รับผิดชอบ 
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เรื่อง  อัตราคา่ใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑเ์ครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 
บัญช ี๒ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญช ี๑ 

 

รายการ หนว่ยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๑. การตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เก่ียวข้องกับการอนุญาต รายการละ ๒,๐๐๐* 

(* หมายถึง ไม่รวมค่าบริการค้นหาและขนส่งเอกสารจากหน่วยงาน 
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเช่าสถานที่เพ่ือจดัเก็บ  
และไม่รวมการคัดสําเนาเอกสาร) 

  

๒. การพิจารณาตอบข้อหารือ การสอบถาม หรือให้บริการข้อมูลทั่วไป  
    โดยตอบเป็นหนังสือ 

รายการละ ๒,๐๐๐

๓. การพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ การจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์ 
ตามความเสี่ยง หรือการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping) 
โดยตอบเป็นหนังสือ  
(กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินหรือตรวจสอบ) 

รายการละ ๓,๘๐๐ 
 

    (๑) วินิจฉัยผลิตภัณฑ์ว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ หรือไม่    
    (๒) การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง   
    (๓) การจัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ (grouping)   
๔. การพิจารณาให้ความเห็นเร่ืองฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์
    โดยตอบเป็นหนังสือ 

  

 (๑) กรณีไม่ต้องหารือ หรือไม่ต้องประชุมผู้เชี่ยวชาญเพ่ือประเมินหรือตรวจสอบ รายการละ ๒,๕๐๐ 
   (๒) กรณีต้องหารือ หรือต้องประชุมผู้เชี่ยวชาญเพ่ือประเมินหรือตรวจสอบ รายการละ ๒๐,๐๐๐ 
๕. การพิจารณาให้คําปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์  
   (๑) ด้านการผลิตหรอืนําเข้าเคร่ืองมอืแพทย์เพ่ือการวิจัยและพัฒนา 
         และกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

  

 - ปรึกษาแบบโครงการ โครงการละ ๑๒๕,๐๐๐ 
 - ปรึกษารายครั้ง ครั้งละ ๒,๕๐๐ 
 (๒) ด้านสถานที่และระบบคณุภาพการผลิต การนําเข้า  
          การขายเครื่องมอืแพทย์ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

  

          - แบบแปลนสถานที่ผลิต และหลักเกณฑ์ระบบคุณภาพการผลิต ครั้งละ ๒๕,๐๐๐ 
          - แบบแปลนสถานที่นําเข้าหรือขาย และ 
            หลักเกณฑ์ระบบคุณภาพการนําเข้าหรือขาย 

ครั้งละ ๑๓,๐๐๐
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บัญชแีนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง  อัตราคา่ใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑเ์ครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 
บัญช ี๒ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญช ี๑ 

 

รายการ หนว่ยนบั อัตราสูงสุด 
(บาท) 

 (๓) ด้านผลิตภัณฑ์และมาตรฐานเคร่ืองมอืแพทย์ การขออนุญาต  
         การแจง้รายการละเอยีด การจดแจ้ง การขอผอ่นผนัต่างๆ 
         เอกสารที่ใช้ในการย่ืนคําขอและกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

ครั้งละ ๒,๕๐๐ 
 

 (๔) ด้านโฆษณาเคร่ืองมอืแพทย์ การขออนญุาตและ 
          กฎหมายท่ีเก่ียวข้อง 

ครั้งละ ๒,๐๐๐ 

๖. การตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในการย่ืนคําขอในระบบ E-submission 
(กรณีท่ีต้องการให้เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลให้) 

รายการละ 
 

๗๐๐ 

๗. การตรวจสอบขอ้มูลการขอจดแจ้งผลิตเครื่องมอืแพทย์  
และการขอตอ่อายุ   

คําขอละ 
 

๓,๐๐๐ 

๘. การตรวจสอบขอ้มูลการขอจดแจ้งนําเข้าเครื่องมอืแพทย์  
และการขอตอ่อายุ  

คําขอละ ๖,๐๐๐ 

๙. การตรวจสอบคําขอผลติเคร่ืองมอืแพทยท่ี์ได้รับการยกเว้น 
    ตามมาตรา ๒๗ (๕) (๖) (๗) และ (๘) แห่งพระราชบญัญัต ิ

เครื่องมอืแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

รายการละ ๑,๕๐๐

๑๐. การตรวจสอบคําขอนําเข้าเคร่ืองมอืแพทย์ที่ได้รับการยกเว้น 
      ตามมาตรา ๒๗ (๕) (๖) (๗) และ (๘) แห่งพระราชบัญญัต ิ

เครื่องมอืแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

รายการละ ๓,๐๐๐ 

 
 


