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ค ำชี้แจง 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 

ค ำชี้แจง 
 ด้วยกระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้จัดท ากฎหมายล าดับรอง
ที่เกี ่ยวกับค่าขึ ้นบัญชีและค่าใช้จ่ายที ่จะจัดเก็บในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง  
จ านวน  2 ฉบับ ดังนี้ 

1. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำร
พิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 ธันวำคม 2563   
(ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 11 มกราคม 2564 และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 12 มกราคม 2564 เป็นต้นไป) 
 สำระส ำคัญคือ  

1. ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้ จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ             
ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง พ.ศ. 2560 ลงวันที่ 26 กรกฎาคม 2560 และให้ใช้
ประกาศฯ ฉบับใหม่นี้แทนตั้งแต่วันที่ 12 มกราคม พ.ศ. 2564 

2.  ประกาศฯ ฉบับใหม่นี้ เป็นการทบทวนค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางในบางรายการที่อาจสูงเกินไป ดังนี้ 

1) ปรับลดอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บในการตรวจสอบเพื่อประกอบการอนุญาต
ให้เปลี่ยนแปลงรายการในหนังสือรับรองสถานที่ผลิตหรือหนังสือรับรองสถานที่น าเข้า จาก 1,500 บาท 
เป็น 1,000 บาท 

2) ยกเว้นการจัดเก็บค่าใช้จ่ายส าหรับการตรวจเอกสารเพื่อประกอบการอนุญาต
ให้เปลี่ยนแปลงรายการในหนังสือรับรองสถานที่ผลิตหรือหนังสือรับรองสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางในกรณีที่
เป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่อยู่ตามที่หน่วยงานฝ่ายปกครองก าหนด 

3) การตรวจสถานประกอบการตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง
ของอาเซียน (ASEAN Cosmetic GMP) ซึ่งตรวจโดยหน่วยตรวจประเมิน โดยแบ่งย่อยระดับขนาดสถานประกอบการ 
จาก 3 ระดับเป็น 4 ระดับ คือ (1) กรณีมีคนงานไม่เกิน 25 คน (2) กรณีมีคนงานเกิน 25 คน แต่ไม่เกิน 50 คน 
(3) กรณีมีคนงานเกิน 50 คน แต่ไม่ถึง 200 คน (4) กรณีมีคนงานตั้งแต่ 200 คนขึ้นไป  ซึ่งจะจัดเก็บค่าใช้จ่าย
ตามขนาดของสถานประกอบการในอัตราที่ลดลงจากเดิม และในกรณีที่สถานประกอบการมีคนงานไม่เกิน 25 คน 
จะเก็บค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินในราคาเดียวกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจ 

4) ยกเลิกการก าหนดอัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บกรณีตรวจติดตาม ณ สถานที่ผลิต 
เนื่องจากให้ค่าใช้จ่ายเป็นไปตามการตกลงกันระหว่างผู้ประกอบการกับหน่วยตรวจประเมิน 

2. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจำกผู้ เชี่ยวชำญ องค์กร
ผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ ที่ท ำหน้ำที่ในกำรประเมิน
เอกสำรทำงวิชำกำร หรือกำรตรวจสถำนประกอบกำรผลิตภัณฑ์เครื่องสำอำง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 
29 ธันวำคม 2563 
(ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 11 มกราคม 2564 และมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 12 มกราคม 2564 เป็นต้นไป) 
 สำระส ำคัญคือ  

1. ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ 
องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการ
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ประเมินเอกสารทางวิชาการ หรือการตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ลงวันที่ 
26 กนัยายน 2561 และให้ใช้ประกาศฯ ฉบับใหม่นี้แทนตั้งแต่วันที่ 12 มกราคม พ.ศ. 2564 

2. ประกาศฯ ฉบับใหม่นี้  เป็นการลดค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากองค์กร/หน่วยงาน
ผู้เชี่ยวชาญฯ เพ่ือเป็นการลดผลกระทบจากการลดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอฯ ลง โดยมีการปรับลด
เฉพาะในส่วนของค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กร
เอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ที่ท าหน้าที่ในการตรวจประเมินสถานประกอบการผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง ตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางของอาเซียน (ASEAN Guidelines for Cosmetic 
Good Manufacturing Practice: ASEAN Cosmetic GMP) ดังนี้ 

1) การพิจารณาค าขอขึ้นบัญชี หรือค าขออ่ืนที่เกี่ยวข้อง ปรับลดจาก 1,200 บาท    
เป็น 600 บาท 

2) การตรวจประเมินสมรรถนะของผู้เชี่ยวชาญ และ/หรือระบบขององค์กรจากเอกสาร
ที่ผู้ยื่นค าขอส่งมาให้ประเมิน ปรับลดจากครั้งละ 2,800 บาท เป็น 1,400 บาท 

3) การข้ึนบัญชี ปรับลดจาก 20,000 บาท เป็น 10,000 บาท 


