
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก ำหนดหลักเกณฑ์  วธิีกำร  และเงื่อนไขในกำรขึน้บัญชผีู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ   

หนว่ยงำนของรัฐ  หรือองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและต่ำงประเทศ   
เพื่อท ำหนำ้ที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวเิครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร 

หรือกำรตรวจสอบผลติภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  2564 
 

 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  มำตรำ  6  (19)  และมำตรำ  55  (1)   
แห่งพระรำชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขโดยค ำแนะน ำ 
ของคณะกรรมกำรผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในกำรประชุมครั้งที่  2/2564  เมื่อวันที่  4  กุมภำพันธ์  2564  
จึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ประกำศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
ข้อ 2 ในประกำศนี้ 
“ผู้เชี่ยวชำญ”  หมำยควำมว่ำ  บุคคลธรรมดำทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  ที่ได้รับกำรขึ้นบัญชี

จำกส ำนักงำนเป็นผู้เชี่ยวชำญ  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์   
กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“องค์กรผู้เชี่ยวชำญ”  หมำยควำมว่ำ  นิติบุคคล  หรือองค์กรทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 
ที่มีผู้เชี่ยวชำญในสำขำที่เกี่ยวข้อง  และได้ขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้เชี่ยวชำญตำมที่เลขำธิกำรก ำหนด   
เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร   
หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“หน่วยงำนของรัฐ”  หมำยควำมว่ำ  รำชกำรส่วนกลำง  รำชกำรส่วนภูมิภำค  รำชกำรส่วนท้องถิ่น  
รัฐวิสำหกิจ  องค์กำรมหำชน  หน่วยงำนในก ำกับของรัฐและหน่วยงำนอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถำบันภำยใต้มูลนิธิ  
ซึ่งเป็นกลไกของส่วนรำชกำรที่ได้รับกำรขึ้นบัญชีจำกส ำนักงำน  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำร  
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“องค์กรเอกชน”  หมำยควำมว่ำ  นิติบุคคลที่ไม่ใช่หน่วยงำนรัฐที่จัดตั้งขึ้นโดยกฎหมำยแพ่ง 
และพำณิชย์  สถำบันกำรศึกษำของเอกชน  หรือนิติบุคคลที่ได้รับกำรรับรองหรือจัดตั้งตำมกฎหมำย  
ให้เป็นสถำบันกำรศึกษำที่ได้ขึ้นบัญชีตำมที่เลขำธิกำรประกำศก ำหนด  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

“เลขำธิกำร”  หมำยควำมว่ำ  เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
“ส ำนักงำน”  หมำยควำมว่ำ  ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มิถุนายน   ๒๕๖๔



หมวด  1 
คุณสมบตัิ  มำตรฐำน  หน้ำที่  ควำมรับผดิชอบ  และเงือ่นไขกำรด ำเนนิงำนของผู้เชี่ยวชำญ 

 
 

ส่วนที ่ 1 
คุณสมบตัิของผู้เชี่ยวชำญ 

 
 

ข้อ 3 ผู้เชี่ยวชำญต้องมีคุณสมบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) มีคุณสมบัติอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดด้ำนผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ดังนี้   
 (ก) เป็นนักวิชำกำร  หรือผู้เชี่ยวชำญ  หรือผู้เชี่ยวชำญในองค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชน   
 (ข) เป็นนักวิชำกำรหรือผู้เชี่ยวชำญที่ได้รับกำรแต่งตั้งเป็นผู้ทรงคุณวุฒิ  หรือเป็นที่ปรึกษำ  

โดยหน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กำรระหว่ำงประเทศ  หรือได้รับกำรยอมรับในระดับชำติ  หรือนำนำชำติ   
 (ค) เป็นนักวิชำกำรหรือผู้เชี่ยวชำญที่มีควำมรู้  ควำมเชี่ยวชำญ  ในทุกสำขำวิชำที่อำจใช้  

ในกระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
(2) มีควำมรู้  ควำมสำมำรถ  และควำมช ำนำญทำงเทคนิคในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  

กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ที่ขอขึ้นบัญชี
โดยมีประสบกำรณ์กำรท ำงำนในด้ำนนั้นไม่น้อยกว่ำ  2  ปี  หรือมีประสบกำรณ์อื่นที่ส ำนักงำนก ำหนด  
หรือมีผลงำนศึกษำวิจัย  ผลงำนวิชำกำรที่เกี่ยวข้อง  อย่ำงน้อย  3  เรื่อง 

(3) เป็นผู้ที่ได้ส ำเร็จกำรศึกษำขั้นต่ ำระดับปริญญำตรี  สำขำเภสัชศำสตร์  แพทยศำสตร์   
ทันตแพทยศำสตร์  วิทยำศำสตร์  สำธำรณสุขศำสตร์  วิศวกรรมศำสตร์  กำรแพทย์แผนไทย  กำรแพทย์
แผนไทยประยุกต์  หรือสำขำอื่นที่เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตำมที่เลขำธิกำร
ประกำศก ำหนด  โดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรผลิตภัณฑ์สมุนไพร  หรือเป็นผู้ประกอบวิชำชีพ
กำรแพทย์แผนไทย  ผู้ประกอบวิชำชีพกำรแพทย์แผนไทยประยุกต์  ผู้ประกอบโรคศิลปะสำขำกำรแพทย์แผนจีน   

(๔) ไม่เป็นผู้ถูกเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีของส ำนักงำน  เว้นแต่เวลำได้ผ่ำนพ้นไปแล้วไม่น้อยกว่ำ  
สองปีนับแต่วันที่ถูกเพิกถอนนั้น   

(๕) ไม่เป็นผู้ถูกด ำเนินคดีในควำมผิดฐำนปลอมแปลงเอกสำรที่จะน ำมำใช้ประกอบกำรยื่นขอ
ขึ้นบัญชี  เว้นแต่คดีจะยุติว่ำผู้ขอขึ้นบัญชีไม่มีควำมผิดตำมข้อกล่ำวหำนั้น  หรือในกรณีที่ศำลมีค ำพิพำกษำ   
ถึงที่สุดว่ำมีควำมผิด  ผู้ขอขึ้นบัญชีสำมำรถยื่นค ำขอได้เมื่อพ้นก ำหนด  2  ปีนับแต่วันที่ศำลมีค ำพิพำกษำ
ถึงที่สุดในคดีดังกล่ำว   

(๖) ไม่เป็นผู้อยู่ระหว่ำงกำรถูกตรวจสอบเพ่ือรับรองควำมถูกต้องแท้จริงของเอกสำรฉบับใด  
ฉบับหนึ่งอันเนื่องมำจำกมีพฤติกำรณ์หรือมีมูลเหตุอันควรเชื่อถือได้ว่ำกระท ำกำรปลอมแปลงเอกสำร  

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มิถุนายน   ๒๕๖๔



ของทำงรำชกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรรับรอง  หรือมีส่วนเกี่ยวข้องหรือรู้เห็นเป็นใจในกำรกระท ำผิดดังกล่ำว  
หรือมีควำมผิดในเหตุอื่นทั้งทำงตรงและทำงอ้อม 

ส่วนที ่ 2 
มำตรฐำน  หนำ้ที่  ควำมรบัผิดชอบ  และเงื่อนไขกำรด ำเนินงำนของผูเ้ชี่ยวชำญ 

 
 

ข้อ 4 ผู้เชี่ยวชำญต้องมีมำตรฐำน  หน้ำที่  ควำมรับผิดชอบ  และเงื่อนไขกำรด ำเนินงำน  
ดังต่อไปนี้ 

(1) กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร   
หรือกำรตรวจสอบ  ให้ผู้เชี่ยวชำญพิจำรณำตรวจสอบตำมหลักวิชำกำรรวมทั้งหลักเกณฑ์  วิธีกำร  หรือเงื่อนไข   
กำรประเมินที่ส ำนักงำนก ำหนด 

(2) จัดท ำรำยงำนผลกำรประเมินเอกสำรทำงวชิำกำร  รำยงำนผลกำรตรวจวเิครำะห์  รำยงำน
ผลกำรตรวจสถำนประกอบกำรหรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบแล้วแต่กรณี  ส่งมอบให้ส ำนักงำน 
ภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 

(3) มีควำมเป็นกลำง  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  ทั้ง โดยทำงตรงหรือทำงอ้อม  รวมทั้ง 
ไม่มีควำมสัมพันธ์กับองค์กร  หน่วยงำน  หรือผู้ประกอบกำรในเรื่องที่พิจำรณำ 

(4) แสดงควำมไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือควำมเกี่ยวข้องกับผู้ยื่นค ำขอประเมินเอกสำร   
ทำงวิชำกำร  และตรวจสถำนประกอบกำรทุกครั้งก่อนที่จะท ำกำรประเมิน 

(5) รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนำมเพ่ือแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ  
และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบให้แก่บุคคลที่สำม  เว้นแต่ได้รับควำมยินยอมเป็นลำยลักษณ์อักษร 
จำกผู้ยืน่ค ำขอและส ำนักงำน 

หมวด  2 
คุณสมบตัิ  มำตรฐำน  หน้ำที่  ควำมรับผดิชอบ  และเงือ่นไขกำรด ำเนนิงำน 

ขององค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หนว่ยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
 

 

ส่วนที ่ 1 
คุณสมบตัิขององค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรฐั  หรอืองค์กรเอกชน 

 
 

ข้อ 5 องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนต้องมีคุณสมบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(1) มีกำรจัดตั้งหน่วยงำนอย่ำงถูกต้องตำมกฎหมำย 
(2) มีกำรก ำหนดนโยบำย  ระบบบริหำรจัดกำรคุณภำพ  และด ำเนินกำรตำมหลักธรรมำภิบำล 

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มิถุนายน   ๒๕๖๔



(3) มีบุคลำกร  ที่มีคุณสมบัติตำมข้อ  3  เพ่ือท ำหน้ำที่เป็นผู้ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  
ตรวจวิเครำะห์  ตรวจสถำนประกอบกำร  หรือตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ส่วนที ่ 2 
มำตรฐำน  หนำ้ที่  ควำมรบัผิดชอบ  และเงื่อนไขกำรด ำเนินงำน 
ขององค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หนว่ยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 

 
 

ข้อ 6 องค์กรผู้ เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ต้องมีมำตรฐำน   
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  และเงื่อนไขกำรด ำเนินงำน  ดังนี้   

(1) ประสำนและก ำหนดบคุคล  หรือคณะบุคคลที่มีคุณสมบัติตำมขอ้  3  เพ่ือประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ตำมหลักวิชำกำร
และหลักเกณฑ์  วิธีกำรและเงื่อนไขกำรประเมินที่ส ำนักงำนก ำหนด  โดยรวบรวมข้อคิดเห็น   
จัดท ำรำยงำนผลกำรประเมิน  รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์  รำยงำนผลกำรตรวจสถำนประกอบกำร  
หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบแล้วแต่กรณี  และส่งมอบให้ส ำนักงำนภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด   
รวมทั้งประสำนงำนกับส ำนักงำน  ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหำเกี่ยวกับกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  
กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ 

(2) จัดท ำบัญชีรำยชื่อและคุณสมบัติของบุคคล  หรือคณะบุคคลที่ท ำหน้ำที่ประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  โดยปรับปรุงข้อมูล
ให้เป็นปัจจุบันและจัดเก็บไว้พร้อมให้ส ำนักงำนตรวจสอบ 

(3) ให้ถือว่ำควำมเห็นในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ  
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบตำม  (1)  เป็นควำมเห็นขององค์กรหรือหน่วยงำนนั้น   
และต้องรับผิดชอบต่อผลกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  ผลกำรตรวจวิเครำะห์  ผลกำรตรวจ  
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบดังกล่ำว 

(4) มีควำมเป็นกลำง  ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  ทั้ ง โดยทำงตรงหรือทำงอ้อม  รวมทั้ ง 
ไม่มีควำมสัมพันธ์กับองค์กร  หน่วยงำน  หรือผู้ประกอบกำรในเรื่องที่พิจำรณำ 

(5) แสดงควำมไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือควำมเกี่ยวข้องกับผู้ยื่นค ำขอประเมินเอกสำร   
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ทุกครั้งก่อนที่จะท ำ  
กำรประเมิน  ทั้งนี้  หำกผู้เชี่ยวชำญเคยท ำหน้ำที่  หรือเป็นที่ปรึกษำ  หรือให้บริกำรแก่ผู้ยื่นค ำขอประเมนิ
เอกสำรทำงวิชำกำร  องค์กรผู้ เชี่ ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ   หรือองค์กร เอกชนดังกล่ำว   
ต้องไม่ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรของผู้ยื่นค ำขอประเมินรำยนั้น  และแจ้งให้ส ำนักงำนทรำบ   
พร้อมทั้งส่งเอกสำรทำงวิชำกำรและเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินทั้งหมดคืนให้ส ำนักงำน 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มิถุนายน   ๒๕๖๔



(6) รักษำควำมลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนำมเพ่ือแสดงเจตจ ำนงในกำรรักษำควำมลับ  
และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ให้แก่บุคคลที่สำม 

หมวด  3 
กำรขึน้บญัชี  กำรแกไ้ขเปลีย่นแปลง  กำรขยำยขอบข่ำย  กำรลดขอบข่ำย 

และกำรยกเลกิ  หรอืกำรเพิกถอนกำรขึ้นบัญช ี
 

 

ส่วนที ่ 1 
กำรขึน้บญัช ี

 
 

ข้อ 7 ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ประสงค์  
จะขอขึ้นบัญชีเป็นผู้เชี่ยวชำญ  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  
กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องยื่นค ำขอขึ้นบัญชีกับส ำนักงำน  
ตำมแบบที่เลขำธิกำรก ำหนด   

ข้อ 8 ให้เลขำธิกำรประกำศบัญชีผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือ
องค์กรเอกชน  และขอบข่ำยกำรประเมิน  เพ่ือท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
เมื่อปรำกฏว่ำ  ผู้ยื่นค ำขอมีคุณสมบัติ  ตำมหมวด  ๑   

บัญชีผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนตำมวรรคหนึ่ง  
ให้มีอำยุ  5  ปี  นับแต่วันที่ได้ขึ้นบัญชี  หำกประสงค์จะขึ้นบัญชีดังกล่ำวใหม่ให้ยื่นค ำขอขึ้นบัญชีภำยใน  
90  วันก่อนวันสิ้นอำยุ  เมื่อได้ยื่นค ำขอดังกล่ำวแล้วให้ถือว่ำบัญชีดังกล่ำวยังใช้ต่อไปได้จนกว่ำเลขำธกิำร
จะไม่ขึ้นบัญชี 

ส่วนที ่ 2 
กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง  กำรขยำยขอบข่ำย  กำรลดขอบข่ำย 

 
 

ข้อ 9 ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ประสงค์ 
จะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ได้ขึ้นบัญชีไว้  ขยำยขอบข่ำย  หรือลดขอบข่ำย  ให้ยื่นค ำขอตำมแบบที่
เลขำธิกำรก ำหนด 

ข้อ  10 ให้ส ำนักงำนมีอ ำนำจแก้ไขข้อมูลกำรขึ้นบัญชีให้ถูกต้องตรงตำมควำมเป็นจริง   
ในกรณีตรวจพบว่ำ  ข้อมูลไม่ตรงตำมที่ได้รับกำรขึ้นบัญชีไว้ 

ให้เลขำธิกำรประกำศกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงตำมข้อ  9  และข้อ  10   

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มิถุนายน   ๒๕๖๔



ส่วนที่  3 
กำรยกเลกิ  หรอืกำรเพิกถอนกำรขึ้นบัญชี 

 
 

ข้อ  11 ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ประสงค์  
จะขอยกเลิกกำรขึ้นบัญชี  ให้มีหนังสือแจ้งให้ส ำนักงำนทรำบล่วงหน้ำไม่น้อยกว่ำ  45  วัน  และให้  
กำรยกเลิกกำรขึ้นบัญชีเป็นไปตำมเงื่อนไขวันเวลำที่ได้ระบุไว้ในหนังสือที่ได้แจ้งแล้วนั้น  ในกรณีที่ไม่ได้
ระบุเงื่อนไขวันเวลำที่ยกเลิกกำรขึ้นบัญชีไว้ในหนังสือดังกล่ำว  ให้ถือเอำวันที่ส ำนักงำนได้รับหนังสือนั้น
เป็นวันยกเลิกกำรขึ้นบัญชี 

ทั้งนี้  ต้องจัดท ำรำยงำนผลกำรประเมิน  รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์  รำยงำนผลกำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือรำยงำนผลกำรตรวจสอบ  แล้วแต่กรณี  ให้แล้วเสร็จและจัดส่งให้ส ำนักงำน  
ก่อนวันที่มีผลเป็นกำรยกเลิกกำรขึ้นบัญชีตำมวรรคหนึ่ง  เป็นระยะเวลำไม่น้อยกว่ำ  15  วัน 

ข้อ  12 ให้ส ำนักงำนมีอ ำนำจเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีเป็นผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนในกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังต่อไปนี้ 

(1) ขำดคุณสมบัติตำมข้อ  3  หรือข้อ  5  หรือไม่ปฏิบัติตำมมำตรฐำน  หน้ำที่ควำมรับผิด  
และเงื่อนไขกำรด ำเนินงำนตำมข้อ  4  หรือข้อ  6   

(2) ยื่นเอกสำรอันเป็นเท็จ  ซึ่งเอกสำรเท็จนั้นมีส่วนส ำคัญในกำรที่ส ำนักงำนใช้ในกำรพิจำรณำ
รับขึ้นบัญชี 

(3) องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่เลิก  ยกเลิก  หรือถูกยุบ
หน่วยงำนหรือองค์กร 

ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ถูกเพิกถอนออกจำก
กำรขึ้นบัญชีจะขอขึ้นใหม่อีกไม่ได้  เว้นแต่เวลำได้ผ่ำนพ้นไปแล้วไม่น้อยกว่ำ  2  ปี  นับแต่วันที่  
ถูกเพกิถอนนั้น  ทั้งนี้  ควำมในวรรคนี้ให้ใช้บังคับเฉพำะในกรณีกำรเพิกถอนตำม  (1)  และ  (3)  เท่ำนัน้  
ส่วนกรณีกำรเพิกถอนตำม  (2)  จะขึ้นบัญชีผู้ที่ถูกเพิกถอนนั้นอีกไม่ได้ 

ผลของกำรยกเลิก  เพิกถอนกำรขึ้นบัญชี  ไม่กระทบถึงกำรกระท ำใด ๆ  ที่ด ำเนินกำรไปแล้ว  
ที่ถูกต้องตำมหลักวิชำกำร  ทั้งนี้  ให้อยู่ในกำรพิจำรณำของเลขำธิกำร 

ข้อ  13 เมื่อมีกำรยกเลิกหรือเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีตำมข้อ  ๑๒  ให้เลขำธิกำรประกำศ 
กำรยกเลิกหรือเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีนั้นด้วย 

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   มิถุนายน   ๒๕๖๔



หมวด  4 
กำรอุทธรณ ์

 
 

ข้อ  14 ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ส ำนักงำน 
ไม่รับขึ้นบัญชีตำมข้อ  8  หรือถูกเพิกถอนกำรขึ้นบัญชีตำมข้อ  ๑๒  มีสิทธิอุทธรณ์ต่อเลขำธิกำรได้
ภำยใน  15  วัน  นับแต่วันที่ได้รับแจ้งค ำสั่งดังกล่ำว 

ให้เลขำธิกำรแต่งตั้งคณะกรรมกำรพิจำรณำอุทธรณ์เพื่อท ำหน้ำที่พิจำรณำค ำอุทธรณ์ 
เมื่อได้รับค ำอุทธรณ์ตำมวรรคหนึ่ง  ให้เลขำธิกำรรำยงำนควำมเห็นพร้อมเหตุผลไปยังปลัดกระทรวง 

ผู้มีอ ำนำจพิจำรณำอุทธรณ์ภำยใน  30  วัน  นับแต่วันที่ได้รับอุทธรณ์  ให้ปลัดกระทรวงพิจำรณำ  
ให้แล้วเสร็จภำยใน  30  วัน  นับแต่วันที่ตนได้รับรำยงำน  ถ้ำมีเหตุจ ำเป็นไม่อำจพิจำรณำให้ แล้วเสร็จ
ภำยในระยะเวลำดังกล่ำว  ให้ปลัดกระทรวงมีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทรำบก่อนครบก ำหนดเวลำดังกลำ่ว  
ในกำรนี้  ให้ขยำยระยะเวลำพิจำรณำอุทธรณ์ออกไปได้ไม่เกิน  30  วัน  นับแต่วันที่ครบก ำหนดเวลำ
ดังกล่ำว 

ในระหว่ำงกำรอุทธรณ์  เลขำธิกำรอำจพิจำรณำให้ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชนด ำเนินกำรต่อไปได้ 

หมวด  5 
ค่ำใช้จ่ำย 

 
 

ข้อ  15 ค่ำใช้จ่ำยที่เกี่ยวข้องกับกำรด ำเนินกำรตำมประกำศนี้  ให้เป็นไปตำมบัญชีแนบท้ำย
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  ว่ำด้วยเรื่อง  ค่ำขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจำกผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  
หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ  ที่ท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

หมวด  6 
ควำมจ ำเปน็และเพ่ือประโยชน์ในกำรเรง่รดักระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
 

ข้อ  16 ในกรณีมีควำมจ ำเป็นและเพื่อประโยชน์ในกำรเร่งรัดกระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่ต้องอำศัยผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศ
และต่ำงประเทศ  ที่มีหน้ำที่หรือควำมเชี่ยวชำญโดยเฉพำะอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดเกี่ยวกับกำรประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจสถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบ  ให้เลขำธิกำร  
มีอ ำนำจประกำศกำรขึ้นบัญชี  ให้ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน
ท้ังในประเทศและต่ำงประเทศ  เป็นผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
ตำมประกำศนี้  โดยให้ยกเว้นกำรพิจำรณำหรือกำรด ำเนินกำรตำมประกำศนี้ได้ไม่ว่ำทั้งหมดหรือบำงส่วน 
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ในกำรประกำศกำรขึ้นบัญชีตำมวรรคหนึ่ง  ให้แจ้งเหตุผลควำมจ ำเป็น  ประโยชน์ในกำรเร่งรัด  
หรือผลกระทบต่อกระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์สมุนไพร  รวมถึงหน้ำที่หรือควำมเชี่ยวชำญโดยเฉพำะ
ของผู้เชี่ยวชำญหน่วยงำน  หรือองค์กรที่ขึ้นบัญชีไว้ด้วย 

บัญชีผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนตำมวรรคหนึ่ง  
ให้มีอำยุ  5  ปี  นับแต่วันที่ได้ขึ้นบัญชี   

บทเฉพำะกำล 
 

 

ข้อ  17 ให้ผู้เชี่ยวชำญ  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ  หน่วยงำนของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ส ำนักงำน
ได้ประกำศหรือมอบหมำยให้ท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร  กำรตรวจวิเครำะห์  กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร  หรือกำรตรวจสอบในกระบวนกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ก่อนวันที่ประกำศนี้
ใช้บังคับให้ด ำเนินกำรได้ต่อไปไม่เกิน  5  ปี  นับแต่วันที่ประกำศนี้ใช้บังคับ 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  14  พฤษภำคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 
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