
อัตราค่าใช้จ่ายเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕ 
 
 

๑. การพิจารณาคำขอ และการตรวจสอบความถกูต้องของเอกสาร 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๒.การพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารคำขออนุญาตและแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

๒.๑ คำขอขึ้นทะเบียนตำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
๒.๑.๑ ยาจากสมุนไพร 

(๑) ยาแผนไทย คำขอละ ๕๐๐ 
(๒) ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก คำขอละ ๗๐๐ 
(๓) ยาพัฒนาจากสมุนไพร คำขอละ ๑,๐๐๐ 

๒.๑.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร คำขอละ ๑,๐๐๐ 
๒.๒ คำขอขึ้นทะเบียนตำรับ/ แจ้งรายละเอียด/ จดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือการส่งออกเท่านั้น 

๒.๒.๑ คำขอขึ้นทะเบียนตำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการส่งออกเท่านั้น คำขอละ ๕๐๐ 
๒.๒.๒ คำขอแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการส่งออกเท่านั้น คำขอละ ๔๐๐ 
๒.๒.๓ คำขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการส่งออกเท่านั้น คำขอละ ๒๐๐ 

๒.๓ คำขอแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
๒.๓.๑ ยาจากสมุนไพร 

(๑) ยาแผนไทย คำขอละ ๔๐๐ 
(๒) ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก คำขอละ ๔๐๐ 
(๓) ยาพัฒนาจากสมุนไพร คำขอละ ๔๐๐ 

๒.๓.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร คำขอละ ๔๐๐ 
๒.๔ คำขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

๒.๔.๑ ยาจากสมุนไพร 
(๑) ยาแผนไทย คำขอละ ๒๐๐ 
(๒) ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก คำขอละ ๒๐๐ 
(๓) ยาพัฒนาจากสมุนไพร คำขอละ ๒๐๐ 

๒.๔.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร คำขอละ ๒๐๐ 
 
 
 
 
 



 
 
 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๒.๕ คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะบียนตำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(๑) คำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงที ่ดำเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ทำหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 

คำขอละ ๓๐๐ 

(๒) คำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงรายการทะเบียนตำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรอื ่น ที่
นอกจากข้อ ๒.๕ (๑) 

คำขอละ ๕๐๐ 

๒.๖ คำขอแก้ไชเปลี่ยนแปลงรายการใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(๑) คำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงที ่ดำเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ทำหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
คำขอละ ๒๐๐ 

(๒) คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพรอ่ืน 
ที่นอกจากข้อ ๒.๖ (๑) 

คำขอละ ๓๐๐ 

๒.๗ คำขอแก้ไชเปลี่ยนแปลงรายการใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร   
(๑) คำขอแก้ไขเปลี ่ยนแปลงที ่ดำเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ที่ทำหน้าที่อย่างเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเป็นอย่างอ่ืน 
คำขอละ ๑๐๐ 

(๒) คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรอื่น ที่นอกจาก
ข้อ ๒.๗ (๑) 

คำขอละ ๒๐๐ 

๒.๘ การพิจารณาคำขอและการตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารคำขอการต่ออายุ
ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับ ใบรับแจ้งรายละเอียด ใบรับจดแจ้ง 

คำขอละ อัตราเท่ากับอัตราจัดเก็บ
ตามประเภทใบสำคัญการ

ขึ้นทะเบียนตำรับ ใบรับแจ้ง
รายละเอียด ใบรับจดแจ้ง

ของคำขอนั้นๆ 
๔.การพิจารณาคำขอและตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารคำขออ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับการอนุญาต 

๔.๑ คำขออนุญาตผลิต หรือนำเข้าตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
ตำรับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

คำขอละ ๑๐๐ 

๔.๒ คำขออ่ืนๆ ที่เก่ียวข้องกับการอนุญาต* คำขอละ ๕๐๐ 
 
หมายเหตุ 
* หมายถึง คำขออื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต ตัวอย่างเช่น 

- คำขออนุญาตผลิต หรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการศึกษาวิจัย 
- คำขออนุญาตขอบข่ายการผลิต หรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามคำขออนุญาตผลิต หรือนำเข้าตัวอย่างผลิตภัณฑ์

สมุนไพร เพ่ือขอขึ้นทะเบียนตำรับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือเพ่ือการศึกษาวิจัย 
- คำขอโอนใบอนุญาตผลิต นำเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
 



 
 
๒. การประเมินเอกสารทางวิชาการ และการตรวจสถานประกอบการ 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ 

(บาท) 
๓.การประเมินเอกสารทางวิชาการคำขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

๓.๑ ยาจากสมุนไพร 
๓.๑.๑ ยาแผนไทย คำขอละ ๕,๐๐๐ 
๓.๑.๒ ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก คำขอละ ๘,๐๐๐ 
๓.๑.๓ ยาพัฒนาจากสมุนไพร 

ก. กรณีส่งประเมินด้านสูตรตำรับและกระบวนการผลิต คำขอละ ๒๐,๐๐๐ 
ข. กรณีส่งประเมินด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คำขอละ ๒๐,๐๐๐ 
ค. กรณีส่งประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา คำขอละ ๒๐,๐๐๐ 
ง. กรณีส่งประเมินด้านคลินิก คำขอละ ๔๐,๐๐๐ 

๓.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 
ก. กรณีส่งประเมินด้านสูตรตำรับและกระบวนการผลิต คำขอละ ๒๐,๐๐๐ 
ข. กรณีส่งประเมินด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คำขอละ ๒๐,๐๐๐ 
ค. กรณีส่งประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา คำขอละ ๖๐,๐๐๐ 
ง. กรณีส่งประเมินด้านคลินิก คำขอละ ๕๐,๐๐๐ 

๓.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพื่อต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 

คำขอละ เท่ากับอัตราตามประเภท
ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรับของคำขอนั้นๆ 
๔.การประเมินเอกสารทางวิชาการคำขอแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

๔.๑ ยาจากสมุนไพร   
๔.๑.๑ ยาแผนไทย คำขอละ ๒,๕๐๐ 
๔.๑.๒ ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก คำขอละ ๔,๐๐๐ 
๔.๑.๓ ยาพัฒนาจากสมุนไพร   

ก. กรณีส่งประเมินด้านสูตรตำรับและกระบวนการผลิต คำขอละ ๖,๐๐๐ 
ข. กรณีส่งประเมินด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คำขอละ ๘,๕๐๐ 
ค. กรณีส่งประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา คำขอละ ๗,๕๐๐ 
ง. กรณีส่งประเมินด้านคลินิก คำขอละ ๓๐,๐๐๐ 
จ. อื่นๆ นอกเหนือจาก ก ถึง ง คำขอละ ๒,๐๐๐ 

๔.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร   
ก. กรณีส่งประเมินด้านสูตรตำรับและกระบวนการผลิต คำขอละ ๖,๐๐๐ 
ข. กรณีส่งประเมินด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คำขอละ ๘,๕๐๐ 
ค. กรณีส่งประเมินด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา คำขอละ ๗,๕๐๐ 
ง. กรณีส่งประเมินด้านคลินิก คำขอละ ๓๐,๐๐๐ 
จ. อื่นๆ นอกเหนือจาก ก ถึง ง คำขอละ ๒,๐๐๐ 



๔.๓ การประเมินเอกสารทางวิชาการเพื่อต่ออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ามี) 

คำขอละ เท่ากับอัตราตามประเภท
ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน

ตำรับของคำขอนั้นๆ 
๕.การประเมินเอกสารวิชาการคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตำรับ/ใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

๕.๑ ยาจากสมุนไพร 
๕.๑.๑ ยาแผนไทย 

(๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก คำขอละ ๒,๐๐๐ 
(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คำขอละ ๑,๐๐๐ 

๕.๑.๒ ยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก 
(๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก คำขอละ ๒,๐๐๐ 
(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คำขอละ ๑,๐๐๐ 

๕.๑.๓ ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
(๑) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 

ก. ด้านสูตรตำรับและกระบวนการผลิต คำขอละ ๖,๐๐๐ 
ข. ด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คำขอละ ๘,๕๐๐ 
ค. ด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา คำขอละ ๗,๕๐๐ 
ง. ด้านคลินิก คำขอละ ๓๐,๐๐๐ 

(๒) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คำขอละ ๒,๐๐๐ 
๕.๒ ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพร 

๕.๒.๑ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 
ก. ด้านสูตรตำรับและกระบวนการผลิต คำขอละ ๖,๐๐๐ 
ข. ด้านการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คำขอละ ๘,๕๐๐ 
ค. ด้านเภสัชวิทยาและพิษวิทยา คำขอละ ๗,๕๐๐ 
ง. ด้านคลินิก คำขอละ ๓๐,๐๐๐ 

๕.๒.๒ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง คำขอละ ๒,๐๐๐ 
๖. การประเมินเอกสารวิชาการคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เฉพาะกรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 

คำขอละ ๑,๐๐๐ 

 
 
 


