
 หน้า   ๒๖ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๙๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   สิงหาคม   ๒๕๖๐ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์   

พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
 

 

เพื่อให้กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  
ในการบริหารจัดการ  เพื่อประโยชน์ในการเร่งรัดการพิจารณาอนุญาตให้เป็นไปตามกําหนดระยะเวลา   
ที่ระบุไว้ในกฎหมายซึ่งเป็นไปตามหลักการบริหารกิจการบ้านเมืองที่ดี  จึงเป็นการสมควรกําหนดค่าใช้จ่าย  
ที่จะจัดเก็บ  และหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  
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
ของคณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์  ตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ในการประชุม 
คร้ังที่  ๓/๒๕๖๐  เม่ือวันที่  ๒๖  เมษายน  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
เคร่ืองมือแพทย์  ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ ให้ผู้ย่ืนคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  ในกรณี
ดังต่อไปนี้  ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บเป็นระยะเวลา  ๕  ปี  นับจากวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

(๑) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมด  โดยการไม่จัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ 
ในรายการหน่ึงรายการใดของแต่ละบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  มีดังต่อไปนี้ 

 (ก) เป็นการพิจารณาให้คําปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ตามข้อ  ๕  
ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลางและวิสาหกิจ
ขนาดย่อม  ตามหลักเกณฑ์การพิจารณาขนาดกิจการที่แนบท้ายประกาศนี้ 

 (ข) เป็นการตรวจสอบคําขอผลิตเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จําเป็นเพื่อการวิจัย 
ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ตามข้อ  ๙  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

 (ค) เป็นการตรวจสอบคําขอผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นตัวอย่างในการส่งออก   
ตามมาตรา  ๒๗  (๗)  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ตามข้อ  ๙  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 



 หน้า   ๒๗ 
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 (ง) เป็นการตรวจสอบคําขอผลิตหรือนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จําเป็น   
เพื่อการใช้เฉพาะตัว  ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  แล้วแต่กรณี  
ตามข้อ  ๙  และข้อ  ๑๐  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี 

 (จ) เป็นการตรวจสอบคําขอผลิตหรือนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จําเป็น   
เพื่อการจัดนิทรรศการ  ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
แล้วแต่กรณี  ตามข้อ  ๙  และข้อ  ๑๐  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี 

 (ฉ) เป็นการตรวจสอบคําขอนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ที่เป็นอุปกรณ์หรือส่วนประกอบ 
เพื่อการผลิตเคร่ืองมือแพทย์  หรือการนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์สําหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะราย  ตามมาตรา  ๒๗  (๖)  
แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ตามข้อ  ๑๐  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศน้ี 

(๒) กรณีที่ได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  โดยการจัดเก็บไม่เต็มอัตราค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บในรายการหนึ่งรายการใดของแต่ละบัญชีที่แนบท้ายประกาศน้ี  มีดังต่อไปนี้  และหากค่าใช้จ่าย
ที่จะจัดเก็บนั้นเม่ือได้คํานวณค่าใช้จ่ายสุทธิที่จะจัดเก็บดังกล่าวแล้วมีเศษสตางค์  ให้ปัดเศษลงเป็นจํานวน
เต็มหลักสิบ 

 (ก) เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์ให้แก่ผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
เป็นวิสาหกิจขนาดย่อมตามหลักเกณฑ์การพิจารณาขนาดกิจการที่แนบท้ายประกาศนี้  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บ  
ค่าใช้จ่ายต่อหนึ่งคําขอ  ในอัตราร้อยละ  ๑๕  ของอัตราที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการ  ตามข้อ  ๑  ในบัญชี  ๑  
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

 (ข) เป็นการประเมินเอกสารทางวิชาการเคร่ืองมือแพทย์  ให้แก่ผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์   
ที่เป็นวิสาหกิจขนาดกลาง  ตามหลักเกณฑ์การพิจารณาขนาดกิจการที่แนบท้ายประกาศนี้  ในกรณีนี้ 
ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายต่อหนึ่งคําขอ  ในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของอัตราที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการ  ตามข้อ  ๑  
ในบัญชี  ๑  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ทั้งนี้  ให้นําความในข้อ  ๔  มาใช้บังคับกับข้อ  ๒  (๒)  ด้วย  โดยอนุโลม 
ข้อ ๓ ให้การประกาศกําหนดยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วนจากผู้ย่ืนคําขอ 

ในกรณีดังต่อไปนี้  เป็นอํานาจรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยคําแนะนําของคณะกรรมการ
เคร่ืองมือแพทย์ 

(๑) การตรวจสอบคําขอผลิตหรือนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  (๘)
แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ตามความในข้อ  ๙  และข้อ  ๑๐  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

(๒) การตรวจสอบคําขอนําเข้าเค ร่ืองมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จําเป็นเพื่อการวิจัย   
ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ตามข้อ  ๑๐  ในบัญชี  ๒   
ที่แนบท้ายประกาศนี้ 
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ข้อ ๔ กรณีต้องมีการประเมินเอกสารทางวิชาการในคําขอเดียวกันเพิ่มเติมจากการประเมิน
คร้ังแรกให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการเคร่ืองมือแพทย์เพิ่มเติมทุกคร้ัง  จนกว่า 
จะผ่านการพิจารณาอนุญาตในอัตราร้อยละ  ๕๐  ของอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการ   
ตามข้อ  ๑  ในบัญชี  ๑  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๕ ในกรณีที่ผู้ย่ืนคําขอมีความประสงค์ให้พิจารณาตามกระบวนการพิจารณาอนุญาต  
ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  ตามคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  
ธันวาคม  ๒๕๕๙  เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
ก่อนที่จะมีหลักเกณฑ์ในเรื่องนั้น ๆ  ตามกฎหมายว่าด้วยเคร่ืองมือแพทย์  ออกมาใช้บังคับให้ต้องมาย่ืนขอ
อนุญาตหรือปฏิบัติตาม  ให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายในแต่ละรายการที่เก่ียวข้องตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้   
และให้นําความในข้อ  ๒  และข้อ  ๔  มาใช้บังคับด้วยโดยอนุโลม 

ถ้าหากผู้ย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่ง  ได้นําผลการพิจารณาตามวรรคหน่ึงนั้น  มาย่ืนประกอบการ
พิจารณาคําขอท่ีได้ย่ืนในภายหลังซึ่งเป็นเร่ืองเดียวกัน  อันไม่มีข้อเท็จจริงที่ได้แก้ไขหรือเพิ่มเติมจากคําขอเดิม
ที่ได้ รับการพิจารณาแล้ว  และเป็นคําขอที่ ย่ืนหลังจากหลักเกณฑ์ในเร่ืองนั้น ๆ  ตามวรรคหนึ่ง   
มีผลใช้บังคับ  ในกรณีนี้ให้ยกเว้นค่าใช้จ่ายซึ่งเป็นค่าใช้จ่ายเดียวกันและได้จัดเก็บตามวรรคหนึ่งไว้แล้ว  
แล้วแต่กรณีด้วย 

การพิจารณาคําขอตามข้อนี้  ไม่ถือว่าเป็นการตัดอํานาจของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ที่จะพิจารณาคําขอน้ันใหม่  ตลอดจนการวินิจฉัยเป็นอย่างอื่นเม่ือมีเหตุอันสมควร  ในกรณีนี้ให้จัดเก็บ
ค่าใช้จ่ายตามบัญชีแนบท้ายประกาศนี้  เท่าที่เก่ียวข้องและจําเป็น 

ข้อ ๖ ให้เพิ่มการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในแต่ละรายการที่เก่ียวข้องตามประกาศนี้  
เป็นขั้นตอนหนึ่งของแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือ
สําหรับประชาชนตามพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  
พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  เร่งรัด 
การแก้ไขคู่มือสําหรับประชาชนในแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์  เพื่อให้
เป็นไปตามคําสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  ๒๕๕๙  
เร่ือง  การเพิ่มประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  โดยเร็ว 

ข้อ ๗ เม่ือประกาศนี้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษาแล้ว  ให้มีผลใช้บังคับตามเงื่อนไข  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับการย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  และให้รวมถึงคําขอท่ีอยู่ในอํานาจการพิจารณาอนุญาตของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ที่ได้ย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดด้วย  ยกเว้นแต่เป็นรายการ 
ของค่าใช้จ่ายซึ่งจะจัดเก็บได้  ก็ต่อเม่ือมีการออกหรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกฎหมายในส่วนที่เก่ียวข้อง 
ให้แล้วเสร็จก่อน  จึงจะจัดเก็บค่าใช้จ่ายดังกล่าวได้   



 หน้า   ๒๙ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๙๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   สิงหาคม   ๒๕๖๐ 
 

 

ในกรณีคําขอที่จัดเก็บค่าใช้จ่ายได้ตามข้อ  ๗  (๑)  ซึ่งได้ย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอ  และแจ้งให้ผู้ ย่ืนคําขอทราบว่ามีค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ 
ตามประกาศน้ี  รวมถึงหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการชําระค่าใช้จ่ายดังกล่าว  ตลอดจนให้บันทึก
ไว้ในคําขอเก่ียวกับการแจ้งนั้นพร้อมลายมือชื่อของผู้ย่ืนคําขอด้วย  แล้วจึงจัดส่งคําขอดังกล่าวมาให้
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป  ทั้งนี้  ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดรับคําขอตามความในวรรคน้ี  
จนกว่าจะมีการรับคําขอโดยวิธีอื่น 

(๒) เม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยย่ีสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
ให้สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  จัดเก็บค่าใช้จ่ายในทุกรายการตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้  สําหรับ
การย่ืนคําขอ  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด  ยกเว้นแต่เป็นรายการของค่าใช้จ่ายซึ่งไม่สามารถจัดเก็บ
ได้ตามความในข้อ  ๗  (๑) 

ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่งรัดการออกหรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกฎหมาย 
ตามข้อ  ๗  (๑)  แล้วแต่กรณี  ให้แล้วเสร็จ  ภายในหกสิบวัน  นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
หากไม่สามารถดําเนินการได้  ให้รายงานเหตุผลที่ไม่อาจดําเนินการได้ต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
เพื่อทราบ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๖  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


