
สรุปสาระส าคัญ (ร่าง) กฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต  
การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาต  

เพื่อประโยชนใ์นการควบคุมก ากบัดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซึง่วัตถุออกฤทธิใ์นประเภท ๑ พ.ศ. …. 

ข้อ สรุปสาระส าคัญ ความแตกต่างในสาระส าคัญ 
เทียบกับกฎหมายปัจจุบัน 

๑ วันใช้บังคับ : วันถัดจากวนัประกาศในราชกิจจานุเบกษา - 
๒ วัตถุประสงค์การขออนุญาต 

     (๑) การป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ 
     (๒) การวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 

คงเดิม 
 

๓ คุณสมบัติผู้ขออนุญาต 
     (๑) เป็นหน่วยงานของรัฐที่เป็นนติิบุคคลหรือสภากาชาดไทย 
     (๒) เป็นสถาบันอุดมศึกษาตามกฎหมายว่าด้วยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน 
     (๓) เป็นผู้รบัอนุญาตด้านยา ยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร เคร่ืองส าอาง และอาหาร ตามกฎหมายว่าดว้ยการนัน้  
หรือผู้รับอนุญาตอื่นที่เก่ียวข้อง 
     (๔) เป็นผูป้ระกอบกิจการเกี่ยวกับห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ 
     ให้ผู้ขออนุญาตตาม (๒) (๓) หรือ (๔) ขออนุญาตเพื่อวัตถุประสงค ์
ตามข้อ ๒(๒) เท่านัน้ 

ปรับปรุง จากเดิมอนุญาตเฉพาะ
หน่วยงานรัฐ เป็น เปิดใหห้น่วยงาน
เอกชนตามที่ก าหนดสามารถ 
ขออนุญาตได ้
 

๔-๖ การยื่นค าขอ-เอกสารประกอบการยื่นค าขอ ปรับปรุง จากเดิมก าหนดเอกสาร
ประกอบการยื่นค าขอเฉพาะหน่วยงานรัฐ 
เป็น ก าหนดเอกสารประกอบการยืน่ค าขอ
ส าหรับหน่วยงานเอกชนดว้ย 

๗-๘ กระบวนการพิจารณาอนุญาต คงเดิม 
๙ หน้าที่ผู้รับอนุญาต : ให้ประกอบกิจการเฉพาะสถานที่ที่ระบไุวใ้นใบอนุญาต

เท่านั้น, ให้แยกเก็บเป็นสัดส่วน, ให้ป้องกันการน าไปใชโ้ดยมิชอบ, ให้แจ้งเป็น
หนังสือเมื่อต้องการท าลาย และให้จัดท าบัญชีรบัจ่ายรวมถึงรายงานต่อผู้อนญุาต 

ก าหนดเพิ่มหน้าที่ผู้รบัอนุญาต 
บางรายการ 

๑๐ การปฏิบัติของผู้รบัอนุญาตเมือ่ใบอนุญาตสูญหาย ถูกท าลาย  
หรือลบเลือนในสาระส าคัญ 

คงเดิม 

๑๑ การปฏิบัติของผู้รบัอนุญาตเมือ่ต้องการแก้ไขรายการในใบอนุญาต คงเดิม 
๑๒-๑๗ การน าเข้า-ส่งออก เฉพาะคราว คงเดิม 

๑๘ การก าหนดข้อยกเว้นกรณีเพื่อประโยชน์ทางราชการ คงเดิม 
๑๙ อายุใบอนุญาต/การต่ออายุใบอนุญาต : ให้ใบอนุญาตมีอายุถึงวันที่  

๓๑ ธ.ค. ของปีที่ออกใบอนุญาต หากประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต  
ให้ยื่นค าขอก่อนใบอนุญาตสิน้อายุ 

ปรับปรุง จากเดิมให้ต่ออายุใบอนุญาต
เฉพาะใบอนุญาตครอบครอง เป็น  
ให้ต่ออายุใบอนุญาตได้ทุกกิจกรรม 
และใบอนุญาตทุกประเภทหมดอายุ  
๓๑ ธ.ค. ของปีที่ยื่นค าขอ 

๒๐ ให้อ านาจเลขา อย. ออกประกาศก าหนดแบบค าขอ/ใบอนุญาต คงเดิม 
๒๑ สถานที่ยื่นค าขอ/การยื่นค าขอทางอิเล็กทรอนิกส์ ปรับปรุง โดยให้ยื่นค าขอ 

ทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก 
๒๒ อัตราค่าธรรมเนียม และการยกเว้นอัตราค่าธรรมเนียม ก าหนดสอดคล้องกับกฎหมายฉบับ

ปัจจุบนั คือกฎกระทรวงว่าด้วย 
การก าหนดค่าธรรมเนียมและ 
การยกเว้นค่าธรรมเนียมวัตถุออกฤทธิ์ 

๒๓-๒๕ บทเฉพาะกาล เพิ่ม บทเฉพาะกาลส าหรับกฎหมาย
ล าดับรอง ที่ออกตามกฎกระทรวงเดิม 

 


