
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  อตัราค่าใช้จ่ายสูงสดุที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

พ.ศ.  ๒๕๖๕ 
 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๖  (๑๘)  และมาตรา  ๕๕  (๓)   
แห่งพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข   
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ในการประชุมครั้งที่   ๖/๒๕๖๓  เมื่อวันที่    
๓๐  ตุลาคม  ๒๕๖๓  และความเห็นชอบของคณะรัฐมนตรี   เมื่อวันที่   ๔  มกราคม  ๒๕๖๕   
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์

สมุนไพร  ให้เป็นไปตามรายการ  ๑  รายการ  ๒  และรายการ  ๓  แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๓ การพิจารณาทบทวนอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดในรายการแนบท้ายประกาศนี้ให้ด าเนินการ

ทุก  ๕  ป ี หรือเมื่อมีเหตุจ าเป็นอื่น 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  22  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖5 
สาธิต  ปิตุเตชะ 

รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๔

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๑๑๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๐   พฤษภาคม   ๒๕๖๕



- ๑ -  
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๑. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออนุญาตและแก้ไขรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
   ๑.๑ ค ำขออนุญำตผลติ น ำเข้ำ หรือขำยผลิตภัณฑส์มุนไพร ค ำขอละ ๗๐๐ 
   ๑.๒ ค ำขอย้ำยสถำนท่ีผลิต น ำเข้ำ ขำย หรือเก็บผลิตภัณฑส์มุนไพร  ค ำขอละ ๗๐๐ 
   ๑.๓ ค ำขอแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ หรือขำยผลติภณัฑ์สมุนไพร ค ำขอละ ๔๐๐ 
   ๑.๔ ค ำขอประเมินสถำนท่ีผลิตผลิตภณัฑ์สมุนไพร (GMP) ในต่ำงประเทศ ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 
   ๑.๕ ค ำขอกำรต่ออำยุใบอนุญำตผลติ น ำเข้ำ หรือขำยผลิตภัณฑส์มุนไพร ค ำขอละ ๗๐๐ 
๒. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมนุไพร และแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
          ๒.๑ ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภณัฑส์มุนไพร 
                ๒.๑.๑ ยำจำกสมุนไพร 

       (๑) ยำแผนไทย ค ำขอละ ๗๐๐ 
       (๒) ยำตำมองค์ควำมรู้กำรแพทย์ทำงเลือก ค ำขอละ ๑,๐๐๐ 
       (๓) ยำพัฒนำจำกสมุนไพร ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

                ๒.๑.๒ ผลิตภัณฑจ์ำกสมุนไพร ค ำขอละ ๕,๐๐๐ 
          ๒.๒ ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับ/ แจ้งรำยละเอียด/ จดแจ้งผลติภัณฑ ์
                สมุนไพรเพื่อกำรส่งออกเท่ำนั้น 

ค ำขอละ  ๗๐๐ 

          ๒.๓ ค ำขอแจ้งรำยละเอียดผลติภณัฑส์มุนไพร 
                ๒.๓.๑ ยำจำกสมุนไพร 

       (๑) ยำแผนไทย ค ำขอละ ๔๐๐ 
       (๒) ยำตำมองค์ควำมรู้กำรแพทย์ทำงเลือก ค ำขอละ ๗๐๐ 
       (๓) ยำพัฒนำจำกสมุนไพร ค ำขอละ ๘๐๐ 

                ๒.๓.๒ ผลิตภัณฑจ์ำกสมุนไพร ค ำขอละ ๓,๐๐๐ 
          ๒.๔ ค ำขอจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
                ๒.๔.๑ ยำจำกสมุนไพร 

       (๑) ยำแผนไทย ค ำขอละ ๒๐๐ 
       (๒) ยำตำมองค์ควำมรู้กำรแพทย์ทำงเลือก ค ำขอละ ๓๐๐ 
       (๓) ยำพัฒนำจำกสมุนไพร ค ำขอละ ๔๐๐ 

                ๒.๔.๒ ผลิตภัณฑจ์ำกสมุนไพร ค ำขอละ ๑,๕๐๐ 
          ๒.๕ ค ำขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรำยกำรทะเบียนต ำรับผลิตภณัฑ์สมุนไพร ค ำขอละ ๗๐๐ 
          ๒.๖ ค ำขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรำยกำรใบรับแจ้งรำยละเอียดผลิตภณัฑ์ 
               สมุนไพร 

ค ำขอละ ๔๐๐ 

 
 
 



- ๒ - 
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 
 
๑ การพิจารณาค าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ อัตราสูงสุด 
(บาท) 

          ๒.๗ ค ำขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรำยกำรใบรับจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร ค ำขอละ ๒๐๐ 
          ๒.๘ กำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำร 
               ค ำขอกำรต่ออำยุใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้ง 
               รำยละเอียด ใบรับจดแจ้ง (ถ้ำมี) 

ค ำขอละ ไม่เกินอัตรำตำม
ประเภทใบส ำคญั
กำรขึ้นทะเบียน
ต ำรับ ใบรับแจ้ง

รำยละเอียด ใบรับ
จดแจ้งของ 
ค ำขอนั้น ๆ 

๓. การพิจารณาค าขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารค าขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตโฆษณา 
   ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
     ๓.๑ ค ำขออนุญำตโฆษณำผลติภัณฑ์สมุนไพร ค ำขอละ ๔๐๐ 
     ๓.๒ ค ำขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรำยกำรใบอนุญำตโฆษณำผลติภณัฑ์ 
           สมุนไพร 

ค ำขอละ ๔๐๐ 

๔. การพิจารณาค าขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร 
    ค าขออื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต* 

ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

 
 หมายเหตุ 
 * หมำยถึง ค ำขออื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรอนุญำต ตัวอย่ำงเช่น  
 - ค ำขออนุญำตผลิต หรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือกำรศึกษำวิจัย 
 - ค ำขออนุญำตขยำยขอบข่ำยกำรผลิต หรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพรตำมค ำขออนุญำตผลิต หรือ 
            น ำเข้ำตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ำรับ แจ้งรำยละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์  
            สมุนไพร หรือเพ่ือกำรศึกษำวิจัย 
 - ค ำขอโอนใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ หรือขำยผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



- ๓ - 
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๑. การตรวจสถานประกอบการตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี  
    ๑.๑ สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรภายในประเทศ ตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร(Good Manufacturing 
Practice; GMP) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 

          คร้ังละ ๕๐,๐๐๐ 

    ๑.๒ สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ ตามหลักเกณฑ์และวิธกีารที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (GMP)        
         ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
    (๑) การตรวจรับรองเอกสารที่ก าหนด (Documentary Verification) 
         ก. กรณี Certificate ของ GMP ออกให้แก่สถำนท่ีผลติผลิตภัณฑ ์
             สมุนไพรที่ตั้งอยู่ในประเทศท่ีหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำนผลติภัณฑ์ 
             สมุนไพรซึ่งเป็นผู้ออก Certificate ดังกล่ำวเป็นสมำชิก PIC/S  
             หรือ ASEAN  

ค ำขอละ  ๖,๓๐๐ 

         ข. กรณี Certificate ของ GMP ออกโดยหน่วยงำนก ำกับดูแลด้ำน 
             ผลิตภณัฑส์มุนไพรที่เปน็สมำชิก PIC/S หรือ ASEAN ใหแ้ก่สถำนท่ี 
             ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ตั้งอยู่ในประเทศท่ีหน่วยงำนก ำกับดูแล 
             ด้ำนผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นไม่เป็นสมำชิก PIC/S หรือ ASEAN  

ค ำขอละ ๑๒,๕๐๐ 

    (๒) การตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตผลิตภัณฑ์สมนุไพรในต่างประเทศ  
         (GMP inspection at Overseas manufacturer(s)) กรณีที่ประเมินตาม ๑.๒ (๑) ไม่ผ่าน หรือกรณี  
         Certificate ของ GMP นอกเหนือจาก ๑.๒ (๑) ก และ ข 
         ก. กำรประเมินเอกสำรระบบคุณภำพ (Quality system document  
            evaluation/ Paper assessment) 

ค ำขอละ ๑๘๗,๕๐๐ 

         ข. กำรตรวจประเมิน ณ สถำนท่ีผลิตผลติภณัฑส์มุนไพร (On-site  
            GMP inspection) (ไมร่วมค่ำโดยสำรเครื่องบิน ค่ำที่พักห้องเดี่ยว 
            มำตรฐำน ค่ำเบี้ยเลี้ยง ค่ำพำหนะเดินทำงในประเทศ ค่ำพำหนะ 
            เดินทำงในต่ำงประเทศ ค่ำประกันกำรเดินทำง และค่ำใช้จำ่ยอื่น ๆ  
            ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ำมี) ส ำหรับผู้ตรวจที่เกี่ยวข้อง โดยให้อยู่ในควำม 
            รับผิดชอบของผู้ยื่นค ำขอ) 

ครั้งละ ๒๕๐,๐๐๐ 

    ๑.๓ สถานที่ตามหลักเกณฑ์วธิีการที่ดีอื่น ๆ  ครั้งละ  ๑๕๐,๐๐๐ 
 
 
 
 
 
 
 



- ๔ - 
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๒. การพิจารณาแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตผลิตภัณฑส์มุนไพรตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
    ๒.๑ กรณีการพิจารณาแบบแปลนใหม่ หรือกรณีที่มีการแก้ไข 
         เปลี่ยนแปลงจากแบบแปลนเดิมที่เคยได้รับอนุมัติ 

ค ำขอละ ๑๓,๐๐๐ 

๓. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมนุไพร 
    ๓.๑ ยาจากสมุนไพร 
          (๑) ยำแผนไทย ค ำขอละ ๑๐,๐๐๐  
          (๒) ยำตำมองค์ควำมรู้กำรแพทย์ทำงเลือก ค ำขอละ ๕๐,๐๐๐  
          (๓) ยำพัฒนำจำกสมุนไพร ค ำขอละ  ๑๕๐,๐๐๐ 
    ๓.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร ค ำขอละ ๒๐๐,๐๐๐ 
    ๓.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพ่ือต่ออายุใบส าคัญการขึ้น 
         ทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 

ค ำขอละ ไม่เกินอัตรำตำม
ประเภทใบส ำคญั
กำรขึ้นทะเบียน

ต ำรับของค ำขอนั้น ๆ 
๔. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
    ๔.๑ ยาจากสมุนไพร 
         ๔.๑.๑ ยำแผนไทย ค ำขอละ ๖,๐๐๐  
         ๔.๑.๒ ยำตำมองค์ควำมรูก้ำรแพทย์ทำงเลือก ค ำขอละ ๓๐,๐๐๐  
         ๔.๑.๓ ยำพัฒนำจำกสมุนไพร ค ำขอละ  ๖๐,๐๐๐ 
    ๔.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร ค ำขอละ ๙๐,๐๐๐ 
    ๔.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพ่ือต่ออายุใบรับแจ้งรายละเอียด 
          ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 

ค ำขอละ ไม่เกินอัตรำตำม
ประเภทใบรับแจ้ง
รำยละเอียดของค ำ

ขอนั้น ๆ 
๕. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ / ใบรับแจ้งรายละเอียด 
   ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
    ๕.๑ ยาจากสมุนไพร 
          ๕.๑.๑ ยาแผนไทย 
                   (๑) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก ค ำขอละ ๓,๐๐๐ 
                   (๒) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๒,๐๐๐ 

 
 
 
 

 
 



- ๕ - 
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
๒ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ อัตราสูงสุด 
(บาท) 

          ๕.๑.๒ ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก 
                   (๑) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก ค ำขอละ ๑๐,๐๐๐ 
                   (๒) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๕,๐๐๐ 
          ๕.๑.๓ ยาพัฒนาจากสมนุไพร 
                   (๑) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก ค ำขอละ ๕๐,๐๐๐ 
                   (๒) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๑๐,๐๐๐ 
    ๕.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 
                   (๑) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก ค ำขอละ ๕๐,๐๐๐ 
                   (๒) กำรแก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง ค ำขอละ ๑๐,๐๐๐ 
๖. การประเมินเอกสารวิชาการค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับจด    
    แจ้งผลิตภัณฑ์สมนุไพร เฉพาะกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 

ค ำขอละ ๕,๐๐๐ 

๗. การประเมินเอกสารทางวิชาการค าขอโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
   ๗.๑ กำรโฆษณำผลิตภณัฑ์สมุนไพร กรณีส่งให้ผูเ้ชี่ยวชำญประเมนิ  ค ำขอละ ๑๐,๐๐๐ 
   ๗.๒ กำรโฆษณำผลิตภณัฑส์มุนไพร กรณีไม่ส่งให้ผูเ้ชี่ยวชำญประเมิน ค ำขอละ ๒,๐๐๐ 
๘. การประเมินเอกสารทางวิชาการของค าขออื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับการอนุญาต 
    ๘.๑ กำรขออนุญำตผลติ หรือน ำเข้ำผลิตภณัฑส์มุนไพรเพื่อน ำมำ    

ท ำกำรศึกษำวิจัย 
ค ำขอละ ๕,๐๐๐ 

    ๘.๒ กำรขยำยขอบข่ำย กำรขออนุญำตผลิต หรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพื่อน ำมำท ำกำรศึกษำวิจยั 

ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

    ๘.๓ กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรเกี่ยวกับกำรได้รับอนุญำตตำม 
         ข้อ ๘.๑ 

ค ำขอละ ๗๐๐ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



- ๖ - 
 

รายการแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 

 
๓ การพิจารณาหรือตรวจสอบใด ๆ นอกจาก ๑ และ ๒ 

รายการ หน่วยนับ อัตราสูงสุด 
(บาท) 

๑. การพิจารณาสนับสนนุและพัฒนาผู้ประกอบการด้านผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
    ๑.๑ กำรตรวจสอบและสืบค้นเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับกำรอนุญำต รำยกำรละ  ๒,๐๐๐ 
    ๑.๒ กำรพิจำรณำวินิจฉัย กำรสอบถำม กำรตอบข้อหำรือหรือใหบ้ริกำรข้อมลู โดยตอบเป็นหนังสือ 
          (๑) กำรวินิจฉัยแยกประเภทผลติภณัฑ ์ ค ำขอละ ๗,๐๐๐ 
          (๒) กำรตอบข้อหำรือเกี่ยวกับหลักเกณฑ์กำรขึ้นทะเบียนต ำรับ 
               ผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

ค ำขอละ ๑,๓๐๐ 

          (๓) กำรสอบถำม กำรตอบข้อหำรือหรือให้บริกำรข้อมูลนอกจำก 
              ข้อ ๑.๒ (๑) ถึง (๒) 

ค ำขอละ ๒,๖๐๐ 

๒. การพิจารณาและจัดท าเอกสารฉบับภาษาอังกฤษ 
    ๒.๑ กำรพิจำรณำจดัท ำรำยงำนกำรตรวจประเมิน GMP ฉบับ 
          ภำษำอังกฤษ (กรณีตรวจโรงงำนในต่ำงประเทศ) 

หน้ำละ ๑,๓๐๐ 

    ๒.๒ กำรพิจำรณำควำมถูกต้องจำกกำรแปลรำยงำนกำรตรวจประเมิน  
          GMP จำกฉบับภำษำไทยเป็นฉบับภำษำอังกฤษ  
          (กรณีตรวจโรงงำนในประเทศ) 

หน้ำละ  ๑,๙๐๐ 

    ๒.๓ กำรพิจำรณำควำมถูกต้องและแปลเอกสำรอื่น ๆ หน้ำละ ๑,๙๐๐ 
  

 


