
 

 

 
บันทึกหลักการและเหตุผล 

ประกอบร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง 
 คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต 

การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาต 
เพ่ือประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 

พ.ศ. …. 
 
 

หลักการ 
 

ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย 
หรือมีไว้ในครอบครอง คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต 
การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาตเพ่ือประโยชน์
ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
 

เหตุผล 
 

โดยที่มาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง มาตรา ๓๕ วรรคสาม มาตรา ๓๖ และมาตรา ๓๗ วรรคหนึ่ง 
แห่งประมวลกฎหมายยาเสพติด บัญญัติให้การออกใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือ
มีไว้ในครอบครอง การออกใบแทนใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต 
การให้ผู้รับอนุญาตด าเนินการเพ่ือประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียม
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

 
 
 

แบบแสดงความคิดเห็นต่อร่างกฎกระทรวงฯ 
๒ – ๒๐ พฤษภาคม ๒๕๖๕ 



 

 

 
ร่าง 

 
กฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง 

 คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต 
การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาต 

เพ่ือประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
พ.ศ. …. 

 
 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๒๔ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติให้ใช้ประมวล

กฎหมายยาเสพติด พ.ศ. ๒๕๖๔ ประกอบกับมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง มาตรา ๓๕ วรรคสาม มาตรา ๓๖ 
และมาตรา ๓๗ วรรคหนึ่ง แห่งประมวลกฎหมายยาเสพติด รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้ 

 
ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 
ข้อ ๒ ผู้อนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต น าเขา้ ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ใน

ครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาตมีความประสงค์ที่จะผลิต 
น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ เพ่ือวัตถุประสงค์อย่างหนึ่ง
อย่างใด ดังต่อไปนี้  

(๑) การป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๒) การวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 
 
ข้อ ๓ ผู้ขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท ๑ ต้องมีคุณสมบัติอย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้ 
(๑) เป็นหน่วยงานของรัฐที่เป็นนิติบุคคลหรือสภากาชาดไทย 
(๒) เป็นสถาบันอุดมศึกษาตามกฎหมายว่าด้วยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน 
(๓) เป็นผู้รับอนุญาตด้านยา ยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เครื่องส าอาง และอาหาร ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น หรือผู้รับอนุญาตอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
(๔) เป็นผู้ประกอบกิจการเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ 
ให้ผู้ขออนุญาตตาม (๒) (๓) หรือ (๔) ขออนุญาตเพ่ือวัตถุประสงค์ตามข้อ ๒(๒) เท่านั้น  
 

 
(ร่าง) 



๒ 
 

 

ข้อ ๔ การขออนุญาตผลิต น าเข้า หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
ใหผู้้ขออนุญาตยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต โดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต 
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) กรณีผู้ขออนุญาตตามข้อ ๓(๑) 
(ก) เอกสารหรือหลักฐานแสดงการเป็นนิติบุคคล และหน้าที่และอ านาจตามกฎหมาย 
(ข) หนังสือมอบหมายให้บุคคลเป็นผู้แทนของหน่วยงานผู้ขออนุญาต พร้อมด้วย

รูปถ่ายครึ่งตัว หน้าตรง ไม่สวมหมวกและแว่นตาสีเข้ม ขนาด ๑ นิ้ว ซึ่งถ่ายไว้ไม่เกินหกเดือนก่อนวัน
ยื่นค าขอ จ านวนสามรูป  

(ค) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่เลขาธิการ อย. ก าหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

(๒) กรณีผู้ขออนุญาตตามข้อ ๓(๒) (๓) หรือ (๔)  
(ก) ชื่อและเลขทะเบียนนิติบุคคล  
(ข) หนังสือแสดงว่าผู้ขออนุญาตเป็นผู้แทนของนิติบุคคลหรือผู้มีอ านาจท าการ

แทนนิติบุคคล ซึ่งระบุเลขประจ าตัวประชาชนของบุคคลดังกล่าว พร้อมด้วยรูปถ่ายครึ่งตัว หน้าตรง 
ไม่สวมหมวกและแว่นตาสีเข้ม ขนาด ๑ นิ้ว ซึ่งถ่ายไว้ไม่เกินหกเดือน ก่อนวันยื่นค าขอ จ านวนสามรูป       

(ค) กรณีผู้ขออนุญาตตามข้อ ๓(๒) ให้ระบุเลขที่ใบอนุญาตจัดตั้งสถาบัน 
อุดมศึกษาเอกชนตามกฎหมายว่าด้วยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน 

(ง) กรณีผู้ขออนุญาตตามข้อ ๓(๓) ให้ระบุชื่อผู้รับอนุญาตและเลขที่ใบอนุญาต
ตามกฎหมายว่าด้วยยา ยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เครื่องส าอาง อาหาร หรือ
ตามกฎหมายอื่นท่ีเกี่ยวข้อง แล้วแต่กรณี 

(จ) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการ อย. ก าหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

การขออนุญาตเพ่ือประโยชน์ในการศึกษาวิจัย ให้แนบโครงการศึกษาวิจัยซึ่งระบุชื่อ 
จ านวน หรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข้อง
กับการผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองภายใต้โครงการศึกษาวิจัยดังกล่าว                                     
 

ข้อ ๕ ผู้รับอนุญาตผลิต น าเข้า หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ที่
ประสงค์จะขออนุญาตจ าหน่ายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต โดย
ระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
แล้วแต่กรณี 

(๒) เอกสารแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับชื่อ และจ านวนหรือปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๑ ที่จะจ าหน่าย ทั้งนี้ ให้จ าหน่ายแก่ผู้ที่ได้รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๑ เท่านั้น  

 
ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิต น าเข้า หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 

ที่ประสงค์จะขออนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต 
โดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต พร้อมแจ้งข้อมูลเลขที่ใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือมีไว้
ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ แล้วแต่กรณี 



๓ 
 

 

ข้อ ๗ เมื่อได้รับค าขออนุญาตตามข้อ ๔ ข้อ ๕ หรือข้อ ๖ ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบค าขอ
อนุญาต รวมทั้งข้อมูลเอกสารและหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่ ถ้าถูกต้องและครบถ้วน ให้ออก
ใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาต แต่หากค าขอไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐานใด ให้แจ้ง
ผู้ขออนุญาตทราบทันที ถ้าเป็นกรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น ให้แจ้งให้ผู้ขออนุญาต
ด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจ
ด าเนินการได้ในขณะนั้น ให้บันทึกความบกพร่องนั้นไว้และแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอ
อนุญาตหรือจัดส่งข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาต
ก าหนด ในกรณีที่การยื่นค าขออนุญาตมิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ ให้ผู้อนุญาตและ
ผู้ขออนุญาตลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขออนุญาตหรือไม่จัดส่งข้อมูล เอกสารหรือ
หลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด ให้ถือว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์
จะด าเนินการต่อไป และให้ผู้อนุญาตคืนค าขออนุญาต เอกสาร และหลักฐานให้แก่ผู้ขออนุญาต พร้อมทั้ง
แจ้งเป็นหนังสือถึงเหตุแห่งการคืนค าขอให้ทราบด้วยและให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ให้ผู้อนุญาตแจ้งผลการพิจารณาไปยังผู้ขออนุญาตทราบภายในสี่สิบห้าวันนับแต่
วันที่ได้รับค าขออนุญาตพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน ในกรณีที่มีเหตุผลหรือ
ความจ าเป็นที่ไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จได้ภายในระยะเวลาดังกล่าว อาจขยายระยะเวลาการ
พิจารณาออกไปได้อีกไม่เกินสองครั้ง ครั้งละไม่เกินสามสิบวัน แต่ต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผลหรือความ
จ าเป็นนั้นให้ผู้ขออนุญาตทราบก่อนครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 

 
ข้อ ๘ ในกรณีที่ค าขออนุญาตตามข้อ ๔ ข้อ ๕ หรือข้อ ๖ รวมทั้งเอกสารและ

หลักฐานถูกต้องและครบถ้วน ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ 
ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ แล้วแต่กรณี ให้แก่ผู้ขออนุญาตนั้น 

การอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ผู้อนุญาตจะก าหนดเงื่อนไขระยะเวลาการผลิต น าเข้า ส่งออก 
จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองตามความจ าเป็นและความเหมาะสม หรือตามที่ผู้ขออนุญาตระบุไว้ใน
ค าขออนุญาตก็ได้ 

 
ข้อ ๙ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท ๑ ปฏิบัติ ดังต่อไปนี้  
(๑) ผลิต น าเข้า จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 

เฉพาะสถานที่ทีร่ะบุไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น  
(๒) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอ่ืน  
(๓) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรเพื่อมิให้วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ สูญหายหรือมี

การน าไปใช้โดยมิชอบ  
(๔) แจ้งความจ านงเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาต หากประสงค์จะท าลายวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท ๑ ซึ่งคงเหลือจากการด าเนินกิจการตามที่ได้รับอนุญาต ทั้งนี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่
ซึ่งเลขาธิการ อย. มอบหมายร่วมเป็นพยานในการท าลายด้วย  

(๕) จัดให้มีการท าบัญชีรับจ่ายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตามที่ได้รับอนุญาต โดย
ต้องเก็บรักษาบัญชีไว้และพร้อมที่จะแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ได้ทุกเวลาในขณะเปิดด าเนินการ 

(๖) เสนอรายงานเกี่ยวกับการด าเนินกิจการตามที่ได้รับอนุญาตต่อผู้อนุญาต 
การจัดท าบัญชีตาม (๕) และการจัดท ารายงานตาม (๖) ให้เป็นไปตามแบบและ

ระยะเวลาทีเ่ลขาธิการ อย. ก าหนด โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 



๔ 
 

 

ข้อ ๑๐ ในกรณีที่ใบอนุญาตสูญหาย ถูกท าลาย หรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอรับใบแทนใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย 
ถูกท าลาย หรือลบเลือนในสาระส าคัญ พร้อมด้วยข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐานตามที่ก าหนดใน
แบบค าขอรับใบแทนใบอนุญาต 

ให้น าความในข้อ ๗ มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอรับใบแทนใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 
ในกรณีท่ีค าขอรับใบแทนใบอนุญาต รวมทั้งข้อมูล เอกสาร และหลักฐานตามวรรคหนึ่งถูกต้องและครบถ้วน 
ให้ผู้อนุญาตออกใบแทนใบอนุญาต  

ใบแทนใบอนุญาตให้ใช้ตามแบบใบอนุญาตเดิม แต่ให้ก ากับค าว่า “ใบแทน” ไว้ที่
ด้านหน้าด้วย  

 
ข้อ ๑๑ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง 

ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ประสงค์จะแก้ไขรายการในใบอนุญาต ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอ
ต่อผู้อนุญาตเพ่ือแก้ไขรายการในใบอนุญาตดังกล่าวภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ มีการเปลี่ยนแปลง
ข้อมูลนั้น ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการ อย. ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
ข้อ ๑๒  ผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ที่จะมีการน าเข้า

หรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ในแต่ละครั้ง ต้องได้รับใบอนุญาตเฉพาะคราวทุกครั้งที่น าเข้า
หรือส่งออก โดยให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้  

(๑) การขออนุญาตน าเข้าเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ให้แนบเอกสาร
หรือหลักฐานซึ่งระบุชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งวัตถุออกฤทธิ์นั้นเข้ามาในราชอาณาจักร  
และวิธีการในการน าเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าวด้วย  ทั้งนี้ ในกรณีเพ่ือประโยชน์ 
ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ ให้ยกเว้น
การแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งวัตถุออกฤทธิ์นั้นเข้ามาในราชอาณาจักร 

(๒) การขออนุญาตส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ให้แนบ
ใบอนุญาตน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ของประเทศผู้รับหรือหนังสือรับรองซึ่งออกโดย
หน่วยงานของรัฐของประเทศปลายทางผู้รับวัตถุออกฤทธิ์นั้น ซึ่งระบุชื่อ ชนิด จ านวนหรือปริมาณ 
และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้น าเข้า
วัตถุออกฤทธิ์ของประเทศผู้รับและวิธีการในการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์นั้นด้วย  ทั้งนี้ ในกรณีเพ่ือ
ประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  
ให้ยกเว้นการแสดงเอกสารหรือหลักฐานดังกล่าวได้ แต่ต้องมีหนังสือจากหน่วยงานของรัฐของประเทศ
ปลายทางท่ีแสดงความจ านงขอให้ส่งวัตถุออกฤทธิ์ไปยังประเทศนั้นเพื่อประโยชน์ดังกล่าว 

ให้น าความในข้อ ๗ และข้อ ๘ มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอและการออก
ใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 

ชื่อ ชนิด จ านวนหรือปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ที่อนุญาตให้ส่งออก 
เฉพาะคราวต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาตของประเทศผู้รับ และไม่เกินจ านวนหรือปริมาณ 
ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตของประเทศผู้รับ 

 



๕ 
 

 

ข้อ ๑๓  ใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
ตามข้อ ๑๒ ต้องมีส าเนาใบอนุญาตและมีหมายเลขก ากับไว้ที่ส าเนาใบอนุญาตด้วย 

 
ข้อ ๑๔  ใบอนุญาตน าเข้าเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ และส าเนา

ใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ ๑๓ ให้ผู้อนุญาตด าเนินการ ดังต่อไปนี้ 
(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือจัดส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของ

ประเทศท่ีส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือน าไปยื่นให้

พนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือน าไปยื่นให้

เจ้าหน้าที่ศุลกากรใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๕) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ที่ส านักงาน อย. จ านวนหนึ่งฉบับเพื่อใช้เป็นหลักฐาน

ในการตรวจสอบ 
 
ข้อ ๑๕  ใบอนุญาตส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ และส าเนา

ใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ ๑๓ ให้ผู้อนุญาตด าเนินการ ดังต่อไปนี้ 
(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือส่งไปพร้อม 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ที่ส่งออก 
(๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่ งฉบับเพ่ือน าไปยื่น 

ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่ งฉบับเพ่ือน าไปยื่น 

ให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๕) ส่งส าเนาใบอนุญาตไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับวัตถุออกฤทธิ์  

ในประเภท ๑ จ านวนหนึ่งฉบับ เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับได้ท าการตรวจสอบ 
และจัดส่งกลับมายังส านักงาน อย. 

(๖) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ที่ส านักงาน อย. จ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือใช้เป็นหลักฐานใน
การตรวจสอบ 

 
ข้อ ๑๖  ในกรณีเพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปราม 

การกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ หรือเหตุจ าเป็นอ่ืน ในการออกใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออก
เฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตามข้อ ๑๒ ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเว้นการด าเนินการ
ตามข้อ ๑๓ ข้อ ๑๔ หรือข้อ ๑๕ ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนก็ได้ 

 



๖ 
 

 

ข้อ ๑๗  การน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท ๑  
ให้ผู้รับอนุญาตปฏิบัติตามเงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

(๑) น าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ที่ตนน าเข้าหรือส่งออกมาให้พนักงานเจ้าหน้าที่ 
ณ ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ เพ่ือท าการตรวจสอบ 

(๒) น าเข้าหรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตามชนิดที่ระบุไว้ในใบอนุญาต
เฉพาะคราว และไม่เกินจ านวนหรือปริมาณที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเฉพาะคราว ในกรณีที่ไม่สามารถ
ส่งออกได้ตามจ านวนหรือปริมาณดังกล่าว ให้แจ้งต่อผู้อนุญาต เพ่ือแก้ไขใบอนุญาตให้ถูกต้อง 
ตามจ านวนหรือปริมาณที่ส่งออกจริง 

(๓) ในกรณีเป็นการน าเข้า ให้จัดส่งส าเนาใบอนุญาตส่งออกของเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจ
ของประเทศที่ส่งออกนั้นมาพร้อมกับวัตถุออกฤทธิ์หนึ่งฉบับ และจัดให้เจ้าหน้าที่ดังกล่าวส่งส าเนา
ใบอนุญาตส่งออกมายังส านักงาน อย. หนึ่งฉบับด้วย 

 
ข้อ ๑๘ ในกรณีเพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปราม 

การกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเว้นการปฏิบัติตามข้อ ๑๗ 
ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนก็ได้ 

 
ข้อ ๑๙  ใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของปีที่ออก

ใบอนุญาต หากผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่นค าขอก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุ 
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบค าขอต่ออายุใบอนุญาต เมื่อได้ยื่นค าขอแล้วจะ
ประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตนั้น 

ให้น าความในข้อ ๗ และข้อ ๘ มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอต่ออายุใบอนุญาต
และการอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตโดยอนุโลม 

การอนุญาตให้ต่ออายุ ใบอนุญาต ผู้อนุญาตจะแสดงไว้ ในรายการต่ออายุ 
ในใบอนุญาตเดิมหรือจะออกใบอนุญาตให้ใหม่ก็ได้ 

 
ข้อ ๒๐ ค าขอและใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการ อย.

ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 
ข้อ ๒๑ การยื่นค าขอ การอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต และการออกใบแทน

ใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ เว้นแต่ไม่สามารถ
ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้ ให้การด าเนินการดังกล่าวกระท า ณ สถานที่ ดังต่อไปนี้ 

(๑) กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงาน อย. กระทรวงสาธารณสุข 
(๒) สถานที่อ่ืนตามที่เลขาธิการ อย. ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 



๗ 
 

 

ข้อ ๒๒ ให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียม ดังต่อไปนี้ 
(๑) ใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑          ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท  
(๒) ใบอนุญาตน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑          ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๓) ใบอนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑  ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 
(๔) ใบอนุญาตจ าหน่ายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑  ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 
(๕) ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ฉบับละ    ๕๐๐ บาท 
(๖) ใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราว 
     วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑                       ฉบับละ    ๕๐๐ บาท 
(๗) ใบแทนใบอนุญาต     ฉบับละ    ๑๐๐ บาท 
(๘) การต่ออายุใบอนุญาต     เท่ากับกึ่งหนึ่งของ 
                                                                         ค่าธรรมเนียม 
                                                                         ส าหรับใบอนุญาตนั้น 
ให้ยกเว้นค่าธรรมเนียมตามวรรคหนึ่งที่ออกให้แก่ราชการส่วนกลาง ราชการส่วนภูมิภาค 

ราชการส่วนท้องถิ่น สภากาชาดไทย องค์การมหาชน และหน่วยงานอื่นของรัฐ ยกเว้นรัฐวิสาหกิจ 
 
ข้อ ๒๓ ใบอนุญาตที่ออกตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย น าเข้า 

ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ๒๕๖๓ ให้ถือว่า
เป็นใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ และให้ใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 

 
ข้อ ๒๔ บรรดาค าขอใดๆ ที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาต

ผลิต ขาย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. 
๒๕๖๓ ให้ถือว่าเป็นค าขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค าขอดังกล่าวมีข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ผู้อนุญาต
มีอ านาจสั่งแก้ไขเพ่ิมเติมและส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น เพ่ือให้การเป็นไปตาม
กฎกระทรวงนี้ 

 
ข้อ ๒๕ ประกาศที่ออกตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย 

น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ ให้ยังคงใช้บังคับได้ต่อไปเพียงเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้ง
กับกฎกระทรวงนี้ จนกว่าจะมีประกาศท่ีออกตามกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ 

การด าเนินการออกประกาศตามวรรคหนึ่งให้ด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในสามสิบวัน
นับแต่วันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ 

 
ให้ไว้ ณ วันที่                   พ.ศ.  ๒๕๖๕              

 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 


