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 คู่มือส ำหรับประชำชนเกี่ยวกับกำรขออนุญำตและกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุเสพ
ติด จัดท ำขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นข้อมูลให้แก่ประชำชนท่ีมำรับบริกำร เพื่ออ ำนวยควำมสะดวก
ในกำรติดต่อรำชกำรกับกองควบคุมวัตถุเสพติด รวมท้ังใช้เป็นแนวทำงส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ีในกำร
ให้บริกำรแก่ผู้รับบริกำรได้อีกทำงหนึ่ง เพื่อให้รองรับกับประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและ
ยำว่ำด้วย กำรอ ำนวยควำมสะดวกในกำรพิจำรณำอนุญำตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

       คู่มือฉบับนี้จะอธิบำยหลักเกณฑ์ วิธีกำรและเงื่อนไขในกำรยื่นค ำขอ เอกสำรหลักฐำน
ท่ีผู้ขออนุญำตจะต้องยื่นมำพร้อมค ำขอ และขั้นตอนและระยะเวลำในกำรพิจำรณำอนุญำตหรือ               
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด โดยจะมีกำรให้รำยละเอียดของกระบวนกำรท่ีประชำชนผู้รับบริกำร
มำติดต่อกับกองควบคุมวัตถุเสพติด เช่น กำรขออนุญำตเกี่ยวกับยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 หรือ
ในประเภท 4 หรือในประเภท 5 กำรขออนุญำตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ กำรขออนุญำตเฉพำะครำวเพื่อ                   
น ำเข้ำหรือส่งออกวัตถุเสพติด กำรขออนุญำตเกี่ยวกับทะเบียน กำรขอหนังสือรับรองสำรกำเฟอีน       
เป็นต้น  

  กองควบคุมวัตถุ เสพติดหวังเป็นอย่ำงยิ่ งว่ำ  คู่มือส ำหรับประชำชนเกี่ยวกับ                    
กำรขออนุญำตและกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด จะเป็นประโยชน์และอ ำนวยควำมสะดวก
ส ำหรับประชำชนในกำรรับบริกำรจำกกองควบคุมวัตถุเสพติด 

คณะท ำงำนให้ควำมเห็นและจัดท ำคู่มือส ำหรับประชำชน 
กองควบคุมวัตถุเสพติด 

พฤษภำคม  2557 
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ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นส่วนรำชกำรมีภำรกิจในกำรปกป้องและคุ้มครองสุขภำพ
ประชำชนจำกกำรบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพ โดยผลิตภัณฑ์สุขภำพเหล่ำนั้นต้องมีคุณภำพมำตรฐำนและปลอดภัย  
มีกำรส่งเสริมพฤติกรรม กำรบริโภคที่ถูกต้องด้วยข้อมูลวิชำกำรที่มีหลักฐำนเชื่อถือได้และมีควำมเหมำะสม เพ่ือให้
ประชำชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ปลอดภัยและสมประโยชน์ โดยมีอ ำนำจหน้ำที่ดังต่อไปนี้ 

1. ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยว่ำด้วยอำหำร กฎหมำยว่ำด้วยยำ กฎหมำยว่ำด้วยเครื่องส ำอำง กฎหมำย
ว่ำด้วยวัตถุอันตรำย กฎหมำยว่ำด้วยวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท กฎหมำยว่ำด้วยยำเสพติด
ให้โทษ กฎหมำยว่ำด้วยเครื่องมือแพทย์ กฎหมำยว่ำด้วยกำรป้องกันกำรใช้สำรระเหย และ
กฎหมำยอื่นที่เก่ียวข้อง 

2. พัฒนำระบบและกลไก เพ่ือให้มีกำรด ำเนินกำรบังคับใช้กฎหมำยที่อยู่ในควำมรับผิดชอบ 

3. เฝ้ำระวังก ำกับและตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สถำนประกอบกำร และกำรโฆษณำ 
รวมทั้งผลอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์ตลอดจนมีกำรติดตำมหรือเฝ้ำระวังข้อมูลข่ำวสำรด้ำน
ผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกภำยในประเทศ และภำยนอกประเทศ 

4. ศึกษำ วิเครำะห์ วิจัยและพัฒนำองค์ควำมรู้  เทคโนโลยี และระบบงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำน
ผลิตภัณฑ์สุขภำพให้มีประสิทธิภำพและประสิทธิผล 

5. ส่งเสริมและพัฒนำผู้บริโภคให้มีศักยภำพในกำรเลือกบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ถูกต้อง เหมำะสม 
ปลอดภัย และคุ้มค่ำ รวมทั้งเพ่ือให้ผู้บริโภคนั้นมีกำรร้องเรียน เพ่ือปกป้องสิทธิของตนได้ 

6. พัฒนำและส่งเสริมกำรด ำเนินงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพ  โดยกำรมีส่วนร่วมของ
ภำครัฐ  ภำคเอกชน ประชำชน และเครือข่ำยประชำคมสุขภำพ 

7. ปฏิบัติกำรอ่ืนใดตำมที่กฎหมำยก ำหนดให้เป็นอ ำนำจหน้ำที่ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำหรือตำมที่กระทรวงหรือคณะรัฐมนตรีมอบหมำย 
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ภารกิจของกองควบคมุวตัถเุสพติด 

 

 ควบคุม ก ำกับ ดูแลวัตถุเสพติดให้ได้มำตรฐำนและเป็นไปตำมกฎหมำย 

 ศึกษำ วิจัย และจัดท ำมำตรฐำนวัตถุเสพติด 

 ตรวจสอบ ก ำกับ ดูแล เฝ้ำระวังวัตถุเสพติด สถำนประกอบกำรวัตถุเสพติด และ              
กำรโฆษณำวัตถุเสพติดให้เป็นไปตำมกฎหมำย 

 สนับสนุนวัตถุเสพติดท่ีใช้ในทำงกำรแพทย์ วิทยำศำสตร์ และอุตสำหกรรมแก่ผู้ที่ได้รับ 
อนุญำตตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำเสพติดให้โทษ และวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสำท  
ท่ีใช้ทำงอุตสำหกรรมและวิทยำศำสตร์ 

 ให้ควำมรู้ ค ำแนะน ำทำงวิชำกำร และพัฒนำข้อมูลเพื่อให้บริกำรข้อมูลข่ำวสำรด้ำน               
วัตถุเสพติด 

 ปฏิบัติงำนร่วมกับ หรือสนับสนุนกำรปฏิบัติงำนของหน่วยงำนอื่นท่ีเกี่ยวข้องหรือได้รับ 
มอบหมำย 
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                    จดัแบ่งกล ุม่ภารกิจงานของกองควบคมุวตัถเุสพติด ดงัน้ี 

                    

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ฝ่ำยบริหำรทั่วไป 

 กลุ่มก ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลำด 

 กลุ่มก ำกับดูแลหลังออกสู่ตลำด 

 กลุ่มพัฒนำระบบ 

 กลุ่มก ำหนดมำตรฐำน 

 กลุ่มควบคุมของกลำงวัตถุเสพติด 

 



viii 

 

ภารกิจของกล ุม่ก ากบัดแูลกอ่นออกส ูต่ลาด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

1)    พิจำรณำเกี่ยวกับกำรอนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำยหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยำเสพติดให้โทษ 

       วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท และสำรเคมีที่เกี่ยวข้อง 

2)     ด ำเนินกำรเกี่ยวกับกำรพักใช้ เพิกถอน ตำมมติคณะกรรมกำรควบคุมยำเสพติดให้โทษ หรือ   
       คณะกรรมกำรวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท และต่ออำยุใบอนุญำตผลิต น ำเข้ำ ส่งออก จ ำหน่ำย    
       หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุเสพติด 

3)     พิจำรณำเกี่ยวกับทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษ  และวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท   
4)     พิจำรณำอนุญำตกำรโฆษณำเกี่ยวกับยำเสพติดให้โทษ  วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท     
5)      ด ำเนินกำรอนุญำต และรำยงำนตำมพันธกรณี และอนุสัญญำระหว่ำงประเทศว่ำด้วยยำเสพติดให้โทษ 

       วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและ ประสำท และอนุสัญญำว่ำด้วยกำรต่อต้ำนกำรลักลอบค้ำยำเสพติดให้โทษ 

       และวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท 

6)     แลกเปลี่ยนข้อมูลและให้ควำมร่วมมือกับหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องทั้งในประเทศและต่ำงประเทศในภำรกิจ 

       ที่เก่ียวข้อง 

7)     ศึกษำ ค้นคว้ำ วิเครำะห์ วิจัย ก ำหนดแนวทำง ติดตำม และประเมินผลทำงวิชำกำร เพ่ือพัฒนำงำนใน  
       ส่วนที่เกี่ยวข้อง 

8)     ด ำเนินกำรประชุมคณะอนุกรรมกำร และคณะท ำงำนที่เก่ียวข้องตำมที่ได้รับมอบหมำย  

9)     ด ำเนินกำรอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้องตำมที่ได้รับมอบหมำย 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือใช้สถานพยาบาลได ้         
เมื่อปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ง    
วัตถอุอกฤทธิ์ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 ในกรณีจ าเป็นเพ่ือใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์ในการบ าบัด บรรเทา รักษาหรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยให้กับคนไข้ของตน 
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
2. กฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ.2520)  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 

 

1. สถานพยาบาลสังกัดมหาวิทยาลัยในก ากับของรัฐ รัฐวิสาหกิจ องค์การปกครองส่วนท้องถิ่น               
(ไม่ใช่สถานพยาบาลเอกชน) 

2. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม หรือสัตวแพทย์ซึ่งได้รับอนุญาตให้จัดตั้ง
สถานพยาบาล  (สถานพยาบาลเอกชน) 

ขั้นตอน/
ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการ
ติดต่อ 

กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม - 100 บาท 
จุดช าระ
ค่าธรรมเนียม 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ ค.จ.1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอแบ่งตามประเภท       

ที่ต้องการขอรับใบอนุญาตดังนี ้
- ใบอนุญาตให้มี ไว้ ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ งวัตถุออกฤทธิ์ เ พ่ือใช้ ใน

สถานพยาบาล (ส าหรับสถานพยาบาลเอกชน)  (F-N2-29) 
- ใบอนุญาตให้มี ไว้ ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ งวัตถุออกฤทธิ์ เ พ่ือใช้ ใน

สถานพยาบาล (ส าหรับกรณีทีไ่ม่ใช่สถานพยาบาลเอกชน)  (F-N2-100) 
 

การขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในสถานพยาบาล 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในสถานพยาบาล                                                                                            

 

ผู้ขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์                             
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาต             
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                     
และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดท าบัญชีรับจ่าย (แบบ บ.จ.8) ,รายงานประจ าเดือน (แบบบ.จ. 9)                 
และรายงานประจ าปี (แบบบ.จ. 10) หากฝ่าฝืนจะมีบทก าหนดโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 
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แบบ  ค.จ. ๑ 

 
 
 
 
 

ค ำขอรับใบอนุญำต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 

 

เขียนท่ี………………………….………….. 
วนัท่ี…………เดือน……………………..พ.ศ…………… 

            ขา้พเจา้………………………………….…………………………………………………ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 
( ช่ือผูข้อรับใบอนุญาตหรือนิติบุคคล ) 

คือ……………………………………………………………………อาย…ุ…………ปี  สญัชาติ…………….…….. 
อยูเ่ลขท่ี………………………………ตรอก / ซอย…………………………….ถนน……………………………….. 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต………………………………... 
จงัหวดั……………………..โทรศพัท…์………………………………………………………………………………. 
            ขอรับใบอนุญาตใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชนซ่ึ์งวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท………………………... 
ในนามของ ( ช่ือสถานท่ีใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน ์)…………………………………………………… 
อยูเ่ลขท่ี………………….ตรอก / ซอย…………………………………ถนน………………………………………… 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต…………………………….….. 
จงัหวดั…………………….โทรศพัท…์……………………………………………………………………………….. 
            วตัถุประสงคใ์นการขอรับใบอนุญาตคือ……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
            พร้อมกบัค าขอน้ี  ขา้พเจา้ไดส่้งมอบหลกัฐานต่าง ๆ  มาดว้ย  คือ 
           (๑)  รูปถ่ายขนาด  ๓ x ๔  เซนติเมตร  ๓  รูป 
           (๒)  เอกสารแสดงการเป็นเจา้ของกิจการ 
           (๓)  ส าเนาทะเบียนบา้น  
           (๔)  ใบส าคญัแสดงวา่เป็นผูรั้บมอบหมายใหด้ าเนินกิจการของนิติบุคคลผูข้อรับใบอนุญาต (ถา้เป็นนิติบุคคล) 
           (๕)  เอกสารอ่ืน ๆ  ( ถา้มี ) 
 

ลงช่ือ………………………………………..ผู้ยืน่ค ำขอ

      ท่ีปิดรูปถ่าย 

ผูข้อรับใบอนุญาต 
หรือ 

ผูด้  าเนินกิจการ 
 

เลขรับท่ี…………………………... 
วนัท่ี………………………………. 

(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 
 (ส ำหรับเจ้ำหน้ำทีเ่ป็นผู้กรอก) 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง                          
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในสถานพยาบาล                                   

(ส าหรับสถานพยาบาลเอกชน) 

 

             ชื่อสถานประกอบการ……………………… …………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ………………..…………………………..……………….. 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 

มี ไม่มี 
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตใหม้ีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  
(แบบ ค.จ.1) 

   

 2) รูปถ่ายผูด้ าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป (ถ่ายไวไ้ม่เกิน 6 เดือน)    
 3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกจิการ     
 4) ส าเนาบตัรข้าราชการ หรือ ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาใบอนุญาต ประกอบวิชาชีพเวชกรรม/ประกอบวิชาชีพทันตกรรม/

ประกอบการบ าบัดโรคสตัว์ ของผู้ด าเนินกิจการ 
   

 6) ส าเนาใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ.7)    
 7) ส าเนาหลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมการประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ.12) 

ในปีปัจจุบัน 
   

 8) ส าเนาใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล (ส.พ. 19)  
ที่ต่ออายุในปีปัจจุบันแล้ว และลงลายมือช่ือรับรองส าเนาถูกต้อง 

   

 9) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของสถานพยาบาล    
 10) แผนที่ท่ีตั้งของสถานพยาบาล    
 11) รูปถ่ายคลินิก หรือ โรงพยาบาล จ านวน 2 รูป   

        (รูปที่ 1 แสดงลักษณะอาคาร , รูปที่ 2 แสดงป้าย,เลขท่ีของสถานท่ีตั้ง) 
   

 12) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีนิติบุคคล  
 12.1) ส าเนาหนังสือรับรองที่ออกโดยส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบรษิัท  

        กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ (ล่าสุดไม่เกิน 6 เดือน) 
   

 12.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของนิติบุคคล    
 12.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานใหญ่ (ที่อยู่ในหนังสือจดทะเบียนนิติบุคคล)    
 12.4) หนังสือมอบอ านาจจากกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามก่อพันธะผกูพันแทนบริษัท  

        มอบให้ผู้ขอรับใบอนุญาตเป็น “ผู้ด าเนินกิจการ” 
   

 12.5) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 12.6) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 13) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร  
 13.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนญุาตฯ วัตถุเสพติด     
 13.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 13.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 14) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 14.1) กรุงเทพฯ กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค /หากส่งทาง

ไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็คสั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   

 14.2)ต่างจังหวัด กรณีมาติดต่อดว้ยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร 
(Draft) /หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) ส่ังจ่ายส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้อง
กับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)                
      (.............................................) 

ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.................................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
...............................................................................................
................................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือ                        
ใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในสถานพยาบาล                                   

(ส าหรับกรณีที่ไม่ใช่สถานพยาบาลเอกชน) 
เช่น โรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลสังกัดมหาวิทยาลยัในก ากับของรัฐ, รัฐวิสาหกิจ, องค์การปกครองส่วนท้องถิ่น ฯ 

 
ชื่อสถานประกอบการ……………………….……….….…..….….ชื่อผู้ด าเนินกิจการ………………………………………..………………. 

ส าหรับ
ผู้ประกอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ ค.จ.1) 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการขนาด 1 นิ้ว จ านวน 3 รูป (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน)    
 3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ     
 4) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือ ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน  

ของผู้ด าเนินกิจการ 
   

 5) ส าเนาใบอนุญาต ประกอบวิชาชีพเวชกรรม/ประกอบวิชาชีพทันตกรรม/
ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ ของผู้ด าเนินกิจการ 

   

 6) ส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้เป็นหัวหน้าหน่วยงานของผู้ด าเนินกิจการ  
หรือหนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ 

   

 7) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของสถานพยาบาล    
 8) แผนที่ที่ตั้งของสถานพยาบาล    
 9) รูปถ่ายคลินิก หรือ โรงพยาบาล จ านวน 2 รูป   

    (รูปที่ 1 แสดงลักษณะอาคาร , รูปที่ 2 แสดงป้าย,เลขที่ของสถานที่ตั้ง) 
   

 10) เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นเอกสาร  
 10.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ  

        วัตถุเสพติด  
   

 10.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 10.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 11) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 11.1)  กรุงเทพฯ  กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสด 

        หรือแคชเชียร์เช็ค 
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
        สั่งจ่าย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 11.2) ต่างจังหวัด กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสด 
        หรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
3) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
4) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้อง
กับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)               
      (.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
............................................................................................
............................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือประโยชน์ใน
การจัดหาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เมื่อ
ปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ท่ีจะเป็นผู้จัดหาวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 ให้กับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 

2. กฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ.2520)  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
ผู้ที่ประสงค์จะได้รับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เป็นผู้จัดหา              
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม - 100 บาท 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ ค.จ.1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอใบอนุญาตให้มี

ไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ เพ่ือประโยชน์ในการจัดหาวัตถุ     
ออกฤทธิ์ในประเภท 2 ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (F-N2-31) 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อประโยชน์                        
ในการจัดหาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา                                                               

 

ผู้ขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์                             
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาต             
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                     
และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดท าบัญชีรับจ่าย (แบบ บ.จ.8) ,รายงานประจ าเดือน (แบบบ.จ. 9)                   
และรายงานประจ าปี (แบบบ.จ. 10) หากฝ่าฝืนจะมีบทก าหนดโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 
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แบบ  ค.จ. ๑ 

 
 
 
 
 

ค ำขอรับใบอนุญำต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 

 

เขียนท่ี………………………….………….. 
วนัท่ี…………เดือน……………………..พ.ศ…………… 

            ขา้พเจา้………………………………….…………………………………………………ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 
( ช่ือผูข้อรับใบอนุญาตหรือนิติบุคคล ) 

คือ……………………………………………………………………อาย…ุ…………ปี  สญัชาติ…………….…….. 
อยูเ่ลขท่ี………………………………ตรอก / ซอย…………………………….ถนน……………………………….. 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต………………………………... 
จงัหวดั……………………..โทรศพัท…์………………………………………………………………………………. 
            ขอรับใบอนุญาตใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชนซ่ึ์งวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท………………………... 
ในนามของ ( ช่ือสถานท่ีใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน ์)…………………………………………………… 
อยูเ่ลขท่ี………………….ตรอก / ซอย…………………………………ถนน………………………………………… 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต…………………………….….. 
จงัหวดั…………………….โทรศพัท…์……………………………………………………………………………….. 
            วตัถุประสงคใ์นการขอรับใบอนุญาตคือ……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
            พร้อมกบัค าขอน้ี  ขา้พเจา้ไดส่้งมอบหลกัฐานต่าง ๆ  มาดว้ย  คือ 
           (๑)  รูปถ่ายขนาด  ๓ x ๔  เซนติเมตร  ๓  รูป 
           (๒)  เอกสารแสดงการเป็นเจา้ของกิจการ 
           (๓)  ส าเนาทะเบียนบา้น  
           (๔)  ใบส าคญัแสดงวา่เป็นผูรั้บมอบหมายใหด้ าเนินกิจการของนิติบุคคลผูข้อรับใบอนุญาต (ถา้เป็นนิติบุคคล) 
           (๕)  เอกสารอ่ืน ๆ  ( ถา้มี ) 

ลงช่ือ………………………………………..ผู้ยืน่ค ำขอ

       
ท่ีปิดรูปถ่าย 

ผูข้อรับใบอนุญาต 
หรือ 

ผูด้  าเนินกิจการ 

เลขรับท่ี…………………………... 
วนัท่ี………………………………. 

(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 
วนัท่ี………………………………

. 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำทีเ่ป็นผู้กรอก) 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง                                  
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อประโยชน์ในการจัดหาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 

ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………….……...…….…………………ชื่อผู้ด าเนนิกิจการ ………………………………………….……………….. 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 

มี ไม่มี 
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึง่วัตถุออก
ฤทธิ์ (แบบ ค.จ.1) 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป 
(ถ่ายไวไ้ม่เกิน 6 เดือน) 

   

 3) ส าเนาทะเบียนบา้นของผู้ด าเนนิกิจการ     
 4) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาทะเบียนบา้น ของสถานที่ตั้ง    
 6) แผนผังเก็บวัตถุออกฤทธิ์ในสถานที่ประกอบการ พร้อมรูปถ่าย    
 7) แผนที่ที่ตัง้ของสถานประกอบการ    

 8) เอกสารเพิ่มเติมกรณีบุคคลธรรมดา  
 9.1) ส าเนาใบทะเบียนพาณชิย์ หรือ เอกสารแสดงการเป็นเจ้าของกิจการ    

 9) เอกสารเพิ่มเติมกรณีนิติบุคคล  
 9.1) ส าเนาหนังสือรับรองที่ออกโดยส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท  

       กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณชิย์ (ลา่สุดไม่เกิน 6 เดือน) 
   

 9.2) ส าเนาบตัรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของนิติบุคคล    
 9.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานใหญ่ (ที่อยู่ในหนังสือจดทะเบียนนิติ

บุคคล) 
   

 9.4) หนังสือมอบอ านาจจากกรรมการผู้มีอ านาจลงนามก่อพันธะผูกพันแทน 
      บริษัทมอบให้ผู้ขอรับใบอนญุาตเป็น “ผู้ด าเนนิกิจการ” 

   

 9.5) ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 9.6) ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน ของผู้รบัมอบอ านาจ    

 10) เอกสารเพิ่มเติมกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร  
 10.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯวัตถุเสพติด     
 10.2) ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชนของผู้มอบอ านาจ    
 10.3) ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชนของผู้รับมอบอ านาจ    

 11) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 11.1) กรุงเทพฯ  

       กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  
       หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็คสั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา 

   

 11.2) ต่างจังหวัด  
        กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft)  
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจประเมิน

ของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับ
การร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)              
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเตมิภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
...............................................................................................
................................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือใช้ในทาง
วิทยาศาสตร์ เมื่อปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ท่ีจะมีไว้ในครอบครองหรือ 
ใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ประเภท 1 ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 ในกรณี
จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิเคราะห์ วิจัย โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 

2. กฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ.2520)  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
1. หน่วยงานเอกชน (สามารถครอบครองประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4) 
2. หน่วยงานราชการ (สามารถครอบครองประเภท 1 ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 
4) 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม - 100 บาท 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ ค.จ.1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอแบ่งตาม

ประเภทที่ต้องการขอรับใบอนุญาตดังนี ้
- ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ เพ่ือใช้ในทาง

วิทยาศาสตร์  (หน่วยงานราชการ) (F-N2-12) 
- ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ เพ่ือใช้ในทาง

วิทยาศาสตร์ (เอกชน) (F-N2-28) 
 

การขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในทางวิทยาศาสตร์ 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในทางวิทยาศาสตร์             

 

ผู้ขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์                             
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาต             
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

ใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
จะใช้ได้ถึงวันที่ 3๑ ธันวาคม ของทุกปี 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                     
และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดท าบัญชีรับจ่าย (แบบ บ.จ.8) ,รายงานประจ าเดือน (แบบบ.จ. 9)                 
และรายงานประจ าปี (แบบบ.จ. 10) หากฝ่าฝืนจะมีบทก าหนดโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 
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แบบ  ค.จ. ๑ 

 
 
 
 
 

ค ำขอรับใบอนุญำต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 

 

เขียนท่ี………………………….………….. 
วนัท่ี…………เดือน……………………..พ.ศ…………… 

            ขา้พเจา้………………………………….…………………………………………………ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 
( ช่ือผูข้อรับใบอนุญาตหรือนิติบุคคล ) 

คือ……………………………………………………………………อาย…ุ…………ปี  สญัชาติ…………….…….. 
อยูเ่ลขท่ี………………………………ตรอก / ซอย…………………………….ถนน……………………………….. 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต………………………………... 
จงัหวดั……………………..โทรศพัท…์………………………………………………………………………………. 
            ขอรับใบอนุญาตใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชนซ่ึ์งวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท………………………... 
ในนามของ ( ช่ือสถานท่ีใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน ์)…………………………………………………… 
อยูเ่ลขท่ี………………….ตรอก / ซอย…………………………………ถนน………………………………………… 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต…………………………….….. 
จงัหวดั…………………….โทรศพัท…์……………………………………………………………………………….. 
            วตัถุประสงคใ์นการขอรับใบอนุญาตคือ……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
            พร้อมกบัค าขอน้ี  ขา้พเจา้ไดส่้งมอบหลกัฐานต่าง ๆ  มาดว้ย  คือ 
           (๑)  รูปถ่ายขนาด  ๓ x ๔  เซนติเมตร  ๓  รูป 
           (๒)  เอกสารแสดงการเป็นเจา้ของกิจการ 
           (๓)  ส าเนาทะเบียนบา้น  
           (๔)  ใบส าคญัแสดงวา่เป็นผูรั้บมอบหมายใหด้ าเนินกิจการของนิติบุคคลผูข้อรับใบอนุญาต (ถา้เป็นนิติบุคคล) 
           (๕)  เอกสารอ่ืน ๆ  ( ถา้มี ) 
 
                                                                                                   ลงช่ือ…………………………………….ผู้ยืน่ค ำขอ 

       

ที่ปิดรูปถ่าย 

ผู้ขอรับใบอนญุาต 

หรือ 

ผู้ด าเนินกิจการ 

เลขรับท่ี………………………….. 

วนัท่ี…………………………… 

(ส าหรับเจ้าหน้าทีเ่ป็นผู้กรอก) 
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            ชื่อสถานประกอบการ…………………………….…………………...….………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ………………………..…………………… 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 

มี ไม่มี 
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไวใ้นครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์   
    (แบบ ค.จ.1) 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป  
    (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน) 

   

 3) ส าเนาทะเบียนบา้นของผู้ด าเนนิกิจการ     
 4) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผูด้ าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้เป็นหัวหน้าส่วนราชการ ของผูด้ าเนินกิจการ    
 6) ส าเนาบัตรประจ าตัวผูเ้สยีภาษ ีของส่วนราชการ    
 7) ส าเนาทะเบียนบา้น ของที่อยู่สถานท่ี  

    (ที่ปรากฏอยู่ในส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษ)ี 
   

 8) หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินกิจการในใบอนุญาตฯ  
 8.1) กรณีมหาวิทยาลัย :-ต้องได้รบัมอบอ านาจจากอธิการบด ี    
 8.2) กรณีหน่วยงานระดับกรม/เทียบเท่า  :-  ต้องไดร้ับมอบอ านาจจากอธิบด/ี 

                                                        ต าแหน่งท่ีเทียบเท่า 
   

 9) เอกสารเพิ่มเติมกรณมีอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร  
 9.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ  

       วัตถุเสพติด หรือแบบมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ  
       วัตถุเสพติด 

   

 9.2) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 9.3) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบ

อ านาจ 
   

 10) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 10.1) กรุงเทพฯ  

        กรณมีาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 10.2)  ต่างจังหวัด  
         กรณมีาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร(Draft) 
         หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
         สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

F-N2-12 (3-08/04/2557) หน้า 1/2 

 

 

 

 

 

 

ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในทางวิทยาศาสตร์ (หน่วยงานราชการ) 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่
เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)              
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
............................................................................................
............................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 

 

 
 

 
 
 
 
 

F-N2-12 (3-08/04/2557) หน้า 2/2 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง                          
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อใช้ในทางวิทยาศาสตร์ (เอกชน) 

 

 

ชื่อสถานประกอบการ……………………….……............…...….…………ชื่อผู้ด าเนนิกิจการ................................................................................ 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 

มี ไม่มี 
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตใหม้ีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  
(แบบ ค.จ.1) 

   

 2) รูปถ่ายผูด้ าเนินกิจการขนาด 34 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน)    
 3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกจิการ     
 4) ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของสถานท่ีตัง้    
 6) แผนผังทีเ่ก็บวัตถุออกฤทธิ์ในสถานท่ีประกอบการ    
 7) แผนที่ท่ีตั้งของสถานประกอบการ    
 8) วิธีการวิเคราะห ์    
 9) รายละเอียดโครงการศึกษาวิจัย กรณีเป็นโครงการศึกษาวิจัย    

 10) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีบุคคลธรรมดา  
 10.1) ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรือ เอกสารแสดงการเป็นเจ้าของกิจการ    
 11) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีนิติบุคคล  
 11.1) ส าเนาหนังสือรับรองที่ออกโดยส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบรษิัท  

        กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ (ล่าสุดไม่เกิน 6 เดือน) 
   

 11.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของนิติบุคคล    
 11.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานใหญ่ (ที่อยู่ในหนังสือจดทะเบียนนิติบุคคล)    
 11.4) หนังสือมอบอ านาจจากกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามก่อพันธะผกูพันแทนบริษัท  

        มอบให้ผู้ขอรับใบอนุญาตเป็น “ผู้ด าเนินกิจการ” 
   

 11.5) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 11.6) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 12) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร  
 12.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนญุาตฯ วัตถุเสพติด     
 12.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 12.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 13) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 13.1) กรุงเทพฯ  

        กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 13.2) ต่างจังหวัด  
        กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
3) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
4) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้อง
กับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)              
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.................................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
............................................................................................
............................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือผลิตวัตถุต ารับ
เมื่อปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ง
วัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 เพ่ือผลิตวัตถุต ารับ 
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 

2. กฎกระทรวงฉบับที่ 1 (พ.ศ.2520)  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
ผู้ได้รับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เป็นผู้ผลิตวัตถุต ารับ                                
ที่มีวัตถอุอกฤทธิ์ในประเภท 2 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม - 100 บาท 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ ค.จ.1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอใบอนุญาตให้มี

ไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือผลิตวัตถุต ารับ (F-N2-30) 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อผลิตวัตถุต ารับ 

 

ผู้ขอใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์                             
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาต             
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

ใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
จะใช้ได้ถึงวันที่ 3๑ ธันวาคม ของทุกปี 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                     
และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดท าบัญชีรับจ่าย (แบบ บ.จ.8) ,รายงานประจ าเดือน (แบบบ.จ. 9)            
และรายงานประจ าปี (แบบบ.จ. 10) หากฝ่าฝืนจะมีบทก าหนดโทษตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 
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แบบ  ค.จ. ๑ 

 
 
 
 
 

ค ำขอรับใบอนุญำต 
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 

 

เขียนท่ี………………………….………….. 
วนัท่ี…………เดือน……………………..พ.ศ…………… 

            ขา้พเจา้………………………………….…………………………………………………ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 
( ช่ือผูข้อรับใบอนุญาตหรือนิติบุคคล ) 

คือ……………………………………………………………………อาย…ุ…………ปี  สญัชาติ…………….…….. 
อยูเ่ลขท่ี………………………………ตรอก / ซอย…………………………….ถนน……………………………….. 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต………………………………... 
จงัหวดั……………………..โทรศพัท…์………………………………………………………………………………. 
            ขอรับใบอนุญาตใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชนซ่ึ์งวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท………………………... 
ในนามของ ( ช่ือสถานท่ีใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน ์)…………………………………………………… 
อยูเ่ลขท่ี………………….ตรอก / ซอย…………………………………ถนน………………………………………… 
หมู่ท่ี…………………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต…………………………….….. 
จงัหวดั…………………….โทรศพัท…์……………………………………………………………………………….. 
            วตัถุประสงคใ์นการขอรับใบอนุญาตคือ……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………… 
            พร้อมกบัค าขอน้ี  ขา้พเจา้ไดส่้งมอบหลกัฐานต่าง ๆ  มาดว้ย  คือ 
           (๑)  รูปถ่ายขนาด  ๓ x ๔  เซนติเมตร  ๓  รูป 
           (๒)  เอกสารแสดงการเป็นเจา้ของกิจการ 
           (๓)  ส าเนาทะเบียนบา้น  
           (๔)  ใบส าคญัแสดงวา่เป็นผูรั้บมอบหมายใหด้ าเนินกิจการของนิติบุคคลผูข้อรับใบอนุญาต (ถา้เป็นนิติบุคคล) 
           (๕)  เอกสารอ่ืน ๆ  ( ถา้มี ) 
 

ลงช่ือ………………………………………..ผู้ยืน่ค ำขอ

       
ท่ีปิดรูปถ่าย 

ผูข้อรับใบอนุญาต 
หรือ 

ผูด้  าเนินกิจการ 
 

เลขรับท่ี…………………………... 
วนัท่ี………………………………. 

(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 
วนัท่ี………………………………

. 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำทีเ่ป็นผู้กรอก) 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง                      
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์เพื่อผลิตวัตถุต ารับ 

 

 
ชื่อสถานประกอบการ…………………………….……….....……….………………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………………… 

ส าหรับ
ผู้ประกอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 
 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตใหม้ีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  

(แบบ ค.จ.1) 
   

 2) รูปถ่ายผูด้ าเนินกิจการขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน)    
 3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกจิการ     
 4) ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของสถานท่ีตั้ง    
 6) ส าเนาใบอนุญาตให้ผลิตยาแผนปจัจุบัน    
 7) ส าเนา ท.ย. 1, ท.ย. 2 หรือ ผ.ย. 8    
 8) แผนที่ท่ีตั้งของสถานประกอบการ    
 9) แผนผังที่ผลิตและเก็บวัตถุออกฤทธ์ิในสถานท่ีประกอบการ    
 10) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีบุคคลธรรมดา    
 10.1) ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรือ เอกสารแสดงการเป็นเจ้าของกิจการ    

 11) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีนิติบุคคล  
 11.1) ส าเนาหนังสือรับรองที่ออกโดยส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบรษิัท  

        กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ (ล่าสุดไม่เกิน 6 เดือน) 
   

 11.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของนิติบุคคล    
 11.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานใหญ่ (ที่อยู่ในหนังสือจดทะเบียนนิติบุคคล)    
 11.4) หนังสือมอบอ านาจจากกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามก่อพันธะผกูพันแทนบริษัท 

        มอบให้ผู้ขอรับใบอนุญาตเป็นผู้ด าเนินกจิการ 
   

 11.5) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 11.6) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 12) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร  
 12.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนญุาตฯ วัตถุเสพติด     
 12.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 12.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    
 13) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 13.1) กรุงเทพฯ  

        กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 13.2) ต่างจังหวัด  
        กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft)  
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft)  
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจประเมินของ

คณะผู้ตรวจประเมนิของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการ
ร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)               
     (.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.................................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
............................................................................................
............................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 คือ ยาเสพติดให้โทษทั่วไป เช่น มอร์ฟีน โคคาอีน โคเดอีน ฝิ่นยา 
เป็นต้น โดยมีการระบุรายละเอียดชื่อยาเสพติดไว้ในบัญชีท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข                      
(ฉบับที่ 135) พ.ศ.2539 และฉบับเพ่ิมเติม โดยการขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายยาเสพติดให้โทษ                         
ในประเภท 2 เพ่ือน ายาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ไปใช้ประโยชน์ทางการแพทย์  
 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 

 

1. สถานพยาบาลภาครัฐในสังกัดกระทรวง กรม องค์การบริหารส่วนท้องถิ่น รวมทั้ง
กรุงเทพมหานคร สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม (หมวด ก.) 

2. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ทันตกรรม หรือสัตวแพทย์ซึ่งได้รับอนุญาตให้จัดตั้ง
สถานพยาบาล (หมวด ค.) 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม - หน่วยงานในก ากับของรัฐ/ภาคเอกชน 1,000 บาท 
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระ
ค่าธรรมเนียม 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ 
ย.ส.1) 

2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอแบ่งตามประเภทที่
ต้องการขอรับใบอนุญาตดังนี ้
- ใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก ส าหรับสถานพยาบาล

รัฐบาล/หน่วยงานราชการ (F-N2-01) 
- ใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ค ส าหรับสถานพยาบาล

เอกชน (F-N2-02) 

การขอใบอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                                              

ผู้ขอใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                     
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาต
จ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

 

ผู้ขออนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
จ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                     
และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดท ารายงานประจ าเดือน (แบบ ย.ส.6) และรายงานประจ าปี (แบบย.ส.7)             
ส่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากฝ่าฝืนจะมีบทก าหนดโทษตามพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให้โทษ พ.ศ. 2522 
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แบบ ย.ส. 1 
 
 
 
 

 
 

ค ำขอรับใบอนุญำต 
จ ำหน่ำยหรือมไีว้ในครอบครองซ่ึงยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 

  
        เขียนท่ี………………………… 
                     วนัท่ี……….เดือน……………………พ.ศ. …………… 
 
1. ขา้พเจา้…………………………………………………………………………………………… 

(ช่ือผูข้อรับใบอนุญาต) 
       อยูเ่ลขท่ี…………………..….ตรอก/ซอย………………………ถนน…………………………… 
       หมู่ท่ี……………ต าบล/แขวง…………..………………อ าเภอ/เขต…………………….……….. 
       จงัหวดั…………………..….รหสัไปรษณีย…์………………….โทรศพัท…์…………..………... 
2. ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ ช่ือ………………………………………………...……...อาย…ุ…………..ปี 

สัญชาติ………………อยูเ่ลขท่ี……………………………….ตรอก/ซอย……………………….. 
ถนน…………………….หมู่ท่ี……………………ต าบล/แขวง………………………………….. 
อ าเภอ/เขต……………..จงัหวดั……………….รหสัไปรษณีย…์………..โทรศพัท…์……….…..   

3.   ขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 ในหมวด………………………………... 
       หรือมีไวใ้นครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 ในหมวด……………………………… 
4.    สถานท่ีท าการ ช่ือ…………………………………………………..อยูเ่ลขท่ี……………………..          
       ตรอก/ซอย……………………………………….ถนน…………………………หมู่ท่ี…………...        
       ต าบล/แขวง………………………………………อ าเภอ/เขต…………………………………….       
       จงัหวดั……………………...รหสัไปรษณีย…์………………….โทรศพัท…์…………..………... 
5.    วตัถุประสงคใ์นการขอรับใบอนุญาต…………………………………………………………….. 
6.     ช่ือยาเสพติดให้โทษท่ีขอรับใบอนุญาตตาม 3. …………………………………………………... 
         …………………………………………………………………………………………………… 

เลขรับ
ท่ี……………………….. 
วนัท่ี………………………….
.. 
  (ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผู ้
กรอก) 
กรอก) 

ท่ีปิดรูปถ่าย 
ของผูรั้บใบอนุญาต
หรือผูด้  าเนินกิจการ 

ขนาด 3x4 
เซนติเมตร 
เซนติเมตร 

(1) 

(1) 
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7.  พร้อมกบัค าขอน้ีขา้พเจา้ไดแ้นบหลกัฐานต่าง ๆ มาดว้ย คือ 
(1) ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(2) ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ ใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือ

ใบอนุญาตประกอบการบ าบดัโรคสัตว ์
(3) หนงัสือแสดงวา่เป็นผูไ้ดรั้บมอบหมายใหด้ าเนินกิจการของนิติบุคคลผูข้อรับใบอนุญาต

ตาม 2. 
(4) ส าเนารูปถ่ายใบอนุญาตให้ตั้งสถานพยาบาล หรือใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนัแลว้แต่

กรณี 
(5) รูปถ่ายของผูข้อรับใบอนุญาตหรือผูด้  าเนินกิจการ ขนาด 3 x 4เซนติเมตร จ านวน 3 รูป 
 

(ลำยมือช่ือ)……………………………………..ผู้ยืน่ค ำขอ 
 
 

หมำยเหตุ (1) หมวด ก.        ส าหรับกระทรวง  ทบวง  กรม  องคก์ารบริหารส่วนทอ้งถ่ิน  
                                                   รวมทั้งกรุงเทพมหานคร  สภากาชาดไทย  หรือองคก์ารเภสัชกรรม 
                            หมวด ข.        ส าหรับผูป้ระกอบการขนส่งสาธารณะระหวา่งประเทศ 
                            หมวด ค.        ส าหรับผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม  ผูป้ระกอบโรคศิลปะแผน  
                                                  ปัจจุบนัชั้นหน่ึงในสาขาเภสัชกรรมหรือทนัตกรรม   
                                                  หรือผูป้ระกอบการบ าบดัโรคสัตวช์ั้นหน่ึง 

(2) ใหขี้ดฆ่าขอ้ความท่ีไม่ตอ้งการออก   
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษ 
ในประเภท 2 หมวด ก ส าหรับสถานพยาบาลรัฐบาล / หน่วยงานราชการ 

 

 
ชื่อสถานประกอบการ…………………………….………………...………...ชื่อผู้ด าเนินกิจการ…………………………..……………………... 

ส าหรับ
ผู้ประกอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรบัใบอนญุาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส. 1)    
 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป  

    (ถ่ายไวไ้ม่เกิน 6 เดือน) 
   

 3) ส าเนาทะเบียนบา้นของผู้ด าเนินกิจการ     
 4) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ด าเนินกิจการ    

 5) ส าเนาค าสั่งแตง่ตั้งให้เป็นหัวหน้าส่วนราชการ ของผู้ด าเนนิกิจการ    
 6) ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของส่วนราชการ  (ถ้ามี)      
 7) ส าเนาทะเบียนบา้น ของที่อยู่สถานที่  

    (ที่ปรากฏอยู่ในส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี) (ถ้ามี)   
   

 8)  กรณีขอครอบครองส าหรับหน่วยงานในก ากับของรัฐ    
 8.1) หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนนิกิจการในใบอนุญาตฯ 

      กรณีมหาวิทยาลัย : - ต้องได้รับมอบอ านาจจากอธิการบดี 
   

 8.2) หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนนิกิจการในใบอนุญาตฯ 
       กรณีหน่วยงานระดับกรม/เทียบเท่า : - ต้องได้รับมอบอ านาจจาก  
                                                        อธิบดี /  ต าแหน่งที่เทียบเทา่ 

   

 8.3) ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท (เฉพาะกรณีหน่วยงานในก ากบัของรัฐ)    
 8.3.1) กรุงเทพฯ กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค 

         หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
         สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 9) เอกสารเพิ่มเติมกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร    
 9.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเก่ียวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด    

       หรือแบบมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเก่ียวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด 
   

 9.2) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน  
      ของผู้มอบอ านาจ 

   

 9.3) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน 
      ของผู้รับมอบอ านาจ 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้อง
กับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)             
      (.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
.........................................................................................
.........................................................................................  
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษ 
ในประเภท 2 หมวด ค ส าหรับสถานพยาบาลเอกชน 

 
 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………….………...……………………………………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………..……………………… 
 บุคคลธรรมดา       นิตบิุคคล 

ส าหรับ
ผู้ประกอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึง่ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 2  (แบบย.ส. 1)    
 2) รูปถ่ายผูด้ าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป  

     (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน) 
   

 3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกจิการ     
 4) ส าเนาบตัรข้าราชการ ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรม/ประกอบวิชาชีพทันตกรรม/ 

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม/ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ ของผู้ด าเนนิกิจการ  
   

 6) ส าเนาใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ. 7)    
 7) ส าเนาหลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมการประกอบกิจการสถานพยาบาล  

    (ส.พ. 12 ) ในปีปัจจุบัน 
   

 8) ส าเนาใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ. 19) 
ที่ต่ออายุในปีปัจจุบันแล้ว และลงลายมือช่ือรับรองส าเนาถูกต้อง 

   

 9) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของสถานพยาบาล    
 10) รูปถ่ายคลินิก หรือโรงพยาบาล จ านวน 2 รูป  

       (รูปที่ 1 แสดงลักษณะอาคาร, รูปที่ 2 แสดงป้าย,เลขท่ีของสถานท่ีตั้ง) 
   

 11) แผนที่ตั้งของสถานพยาบาล    
 12) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีนิติบุคคล  
 12.1) ส าเนาหนังสือรับรองที่ออกโดยส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบรษิัท  

        กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ (ล่าสุดไม่เกิน 6 เดือน) 
   

 12.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของนิติบุคคล    
 12.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานใหญ่ (ที่อยู่ในหนังสือจดทะเบียนนิติบุคคล)    
 12.4) หนังสือมอบอ านาจจากกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามก่อพันธะผกูพันแทน

บริษัท มอบให้ผู้ขอรับใบอนุญาตเป็น “ผู้ด าเนินกิจการ” 
   

 12.5) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 12.6) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 13) เอกสารเพิ่มเตมิกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร  
 13.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด     
 13.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 13.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 14) ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท  
 14.1) กรุงเทพฯ กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค /หาก

ส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค  สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

   

 14.2) ต่างจังหวัด กรณีมาตดิต่อดว้ยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงิน
ธนาคาร (Draft)  /  หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft)  
สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

F-N2-02 (3-08/04/2557) หน้า 1/2 
 
 



32 

 
 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
3) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
4) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้อง
กับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)     
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
.........................................................................................
......................................................................................... 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 คือ ยาเสพติดให้โทษทั่วไป เช่น มอร์ฟีน โคคาอีน โคเดอีน ฝิ่น
ยา เป็นต้น โดยมีการระบุรายละเอียดชื่อยาเสพติดไว้ในบัญชีท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 135) พ.ศ.2539 และฉบับเพ่ิมเติม โดยการขอรับใบอนุญาตมีไว้ใน
ครอบครองยาเสพติด             ให้โทษในประเภท 2 เพ่ือน ายาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ไป
ใช้เพื่อวัตถุประสงค์อย่างใดอย่างหนึ่งดังต่อไปนี้ 
(1) การผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
(2) เป็นตัวอย่างเพ่ือการศึกษา 
(3) เพ่ือการวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 
(4) เพ่ือประโยชน์ของทางราชการ 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 

 

1. สถานพยาบาลภาครัฐในสังกัดกระทรวง กรม องค์การบริหารส่วนท้องถิ่น รวมทั้ง   
    กรุงเทพมหานคร สภากาชาดไทย และองค์การเภสัชกรรม (หมวด ก.) 
2. ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม เภสัชกรรม ทันตกรรม หรือสัตวแพทย์ (หมวด ค.) 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม หน่วยงานในก ากับของรัฐ/ภาคเอกชน 200 บาท 
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส.1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอแบ่งตามประเภทที่

ต้องการขอรับใบอนุญาตดังนี้ 
- ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก หน่วยงาน

ราชการ (F-N2-03) 
- ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ค (F-N2-04) 

การขอใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                                      

 

 ผู้ขอใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่พิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาต           
มีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                     
และผู้รับอนุญาตมีหน้าที่จัดท ารายงานประจ าเดือน (แบบ ย.ส.6) และรายงานประจ าปี (แบบย.ส.7)             
ส่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หากฝ่าฝืนจะมีบทก าหนดโทษตามพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให้โทษ พ.ศ. 2522 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  
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แบบ ย.ส. 1 
 
 
 
 

 
 

ค ำขอรับใบอนุญำต 
จ ำหน่ำยหรือมไีว้ในครอบครองซ่ึงยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 

  
        เขียนท่ี………………………… 
                     วนัท่ี……….เดือน……………………พ.ศ. …………… 
1. ขา้พเจา้…………………………………………………………………………………………… 

(ช่ือผูข้อรับใบอนุญาต) 
       อยูเ่ลขท่ี…………………..….ตรอก/ซอย………………………ถนน…………………………… 
       หมู่ท่ี……………ต าบล/แขวง…………..………………อ าเภอ/เขต…………………….……….. 
       จงัหวดั…………………..….รหสัไปรษณีย…์………………….โทรศพัท…์…………..………... 
2. ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ ช่ือ………………………………………………...……...อาย…ุ…………..ปี 

สัญชาติ………………อยูเ่ลขท่ี……………………………….ตรอก/ซอย……………………….. 
ถนน…………………….หมู่ท่ี……………………ต าบล/แขวง………………………………….. 
อ าเภอ/เขต……………..จงัหวดั……………….รหสัไปรษณีย…์………..โทรศพัท…์……….….    

3.   ขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 ในหมวด………………………………... 
       หรือมีไวใ้นครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 ในหมวด……………………………… 
4.    สถานท่ีท าการ ช่ือ…………………………………………………..อยูเ่ลขท่ี……………………..          
       ตรอก/ซอย……………………………………….ถนน…………………………หมู่ท่ี…………...        
       ต าบล/แขวง………………………………………อ าเภอ/เขต…………………………………….       
       จงัหวดั……………………...รหสัไปรษณีย…์………………….โทรศพัท…์…………..………... 
5.    วตัถุประสงคใ์นการขอรับใบอนุญาต…………………………………………………………….. 
6.     ช่ือยาเสพติดให้โทษท่ีขอรับใบอนุญาตตาม 3. …………………………………………………... 
         …………………………………………………………………………………………………… 

 

เลขรับท่ี……………………….. 
วนัท่ี…………………………... 
  (ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 
ผูก้รอก) 

ท่ีท่ีปิดรูปถ่าย 
ของผูรั้บใบอนุญาต
หรือผูด้  าเนินกิจการ 

ขนาด 3x4 
เซนติเมตร 
เซนติเมตร 

(1) 

(1) 
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7.  พร้อมกบัค าขอน้ีขา้พเจา้ไดแ้นบหลกัฐานต่าง ๆ มาดว้ย คือ 
(1) ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(2) ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนุญาตประกอบโรคศิลปะ ใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือ

ใบอนุญาตประกอบการบ าบดัโรคสัตว ์
(3) หนงัสือแสดงวา่เป็นผูไ้ดรั้บมอบหมายใหด้ าเนินกิจการของนิติบุคคลผูข้อรับใบอนุญาตตาม 2. 
(4) ส าเนารูปถ่ายใบอนุญาตให้ตั้งสถานพยาบาล หรือใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบนัแลว้แต่กรณี 
(5) รูปถ่ายของผูข้อรับใบอนุญาตหรือผูด้  าเนินกิจการ ขนาด 3 x 4เซนติเมตร จ านวน 3 รูป 
 

(ลำยมือช่ือ)……………………………………..ผู้ยืน่ค ำขอ 
 
 

หมำยเหตุ (1)    หมวด ก.        ส าหรับกระทรวง  ทบวง  กรม  องคก์ารบริหารส่วนทอ้งถ่ิน  
                                                   รวมทั้งกรุงเทพมหานคร  สภากาชาดไทย  หรือองคก์ารเภสัชกรรม 
                            หมวด ข.        ส าหรับผูป้ระกอบการขนส่งสาธารณะระหวา่งประเทศ 
                            หมวด ค.        ส าหรับผูป้ระกอบวชิาชีพเวชกรรม  ผูป้ระกอบโรคศิลปะแผน  
                                                  ปัจจุบนัชั้นหน่ึงในสาขาเภสัชกรรมหรือทนัตกรรม   
                                                  หรือผูป้ระกอบการบ าบดัโรคสัตวช์ั้นหน่ึง 

(2) ใหขี้ดฆ่าขอ้ความท่ีไม่ตอ้งการออก   
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท 2 หมวด ก หน่วยงานราชการ 

 

 
ชื่อสถานประกอบการ…………………………….………...…………………………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ………………………………………………………………… 
 บุคคลธรรมดา                     นิติบุคคล 

 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 

มี ไม่มี 
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2  
    (แบบ ย.ส. 1) 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน)    
 3) ส าเนาทะเบียนบา้นของผู้ด าเนนิกิจการ     
 4) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผูด้ าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้เป็นหัวหน้าส่วนราชการ ของผูด้ าเนินกิจการ    
 6) ส าเนาบัตรประจ าตัวผูเ้สยีภาษ ีของส่วนราชการ (ถ้ามี)    
 7) ส าเนาทะเบียนบา้น ของที่อยู่สถานท่ี  

    (ที่ปรากฏอยู่ในส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษ)ี (ถ้ามี) 
   

 8) กรณีขอครอบครองส าหรับหน่วยงานในก ากับของรัฐ   
 8.1) หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินกิจการในใบอนุญาตฯ 

      กรณีมหาวิทยาลัย :-ต้องไดร้ับมอบอ านาจจากอธิการบด ี
   

 8.2) หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินกิจการในใบอนุญาตฯ 
      กรณีหน่วยงานระดับกรม/เทียบเท่า  :-  ต้องไดร้ับมอบอ านาจจากอธิบด/ี      
                                                        ต าแหน่งท่ีเทียบเท่า 

   

 8.3) ค่าธรรมเนียม 200 บาท   (เฉพาะกรณหีน่วยงานในก ากับของรัฐ)   
 8.3.1) กรุงเทพฯ กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  

        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 8.3.2) ต่างจังหวดั กรณมีาตดิตอ่ด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร 
(Draft) 
        หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 9) เอกสารเพิ่มเติมกรณมีอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสาร   
 9.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพตดิ หรือ  

      แบบมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายืน่เอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด 
   

 9.2) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 9.3) ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

F-N2-03 (3-08/04/2557) หน้า 1/2 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้องกับ
การรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)              
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.................................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
.........................................................................................
......................................................................................... 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครอง 
ซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 หมวด ค  

 
 
ชื่อสถานประกอบการ…………………………….……….…………………………ชือ่ผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………………… 
 บุคคลธรรมดา       นิตบิุคคล 

ส าหรับ
ผู้ประกอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 
 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส. 1)    
 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการขนาด 34 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป (ถ่ายไว้ไมเ่กิน 6 เดือน)    
 3) ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ     
 4) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการ    
 5) ส าเนาใบอนุญาตประกอบวชิาชพีเวชกรรม/ประกอบวิชาชีพทันตกรรม/ 

ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม/ประกอบการบ าบัดโรคสัตว์ ของผู้ด าเนินกิจการ  
   

 6) ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ตั้ง (สถานทีเ่ก็บ , สถานที่ผลิต)    
 7) แผนที่ตั้งของสถานประกอบการ    
 8) แผนผังที่เก็บยาเสพติดในสถานประกอบการ พร้อมรูปถา่ย    

 9) เอกสารเพิ่มเติมกรณีบุคคลธรรมดา    
 9.1) ส าเนาใบทะเบียนพาณชิย์  หรือเอกสารแสดงการเป็นเจ้าของกิจการ    

 10) เอกสารเพิ่มเติมกรณีนิติบุคคล  
 10.1) ส าเนาหนังสือรับรองทีอ่อกโดยส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท  

       กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ (ล่าสุดไมเ่กิน 6 เดือน) 
   

 10.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวผู้เสียภาษี ของนิติบุคคล    
 10.3) ส าเนาทะเบียนบ้านของส านกังานใหญ่  (ที่อยู่ในหนังสือจดทะเบียนนิติบุคคล)    
 10.4) หนังสือมอบอ านาจจากกรรมการผู้มีอ านาจลงนามก่อพันธะผูกพนัแทนบริษัท 

        มอบให้ผู้ขอรับใบอนุญาตเป็น “ผู้ด าเนินกิจการ” 
   

 10.5) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 10.6) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 11) เอกสารเพิ่มเติมกรณีมอบอ านาจใหผู้้อื่นมายื่นเอกสาร  
 11.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมาย่ืนเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด     
 11.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 11.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 12) ค่าธรรมเนียม 200 บาท  
 12.1) กรุงเทพฯ กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค /                 

หากส่งทางไปรษณีย์ช าระเป็นแคชเชียร์เช็คสั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   

 12.2) ต่างจังหวัด กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) /    
          หากส่งทางไปรษณีย์ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
        สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 13) กรณีขอครอบครองเพื่อผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
 13.1) ส าเนาใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม ของผู้ด าเนินกิจการ  

        (ทั้งน้ีผู้ขอรับใบอนุญาตจะต้องเป็นเภสัชกรผู้ควบคุมกิจการในในอนุญาตผลิต  
        ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3) 

   

 13.2) ส าเนาใบอนุญาตผลิตซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 หรือย่ืนขอรับอนุญาตพร้อมกัน    
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
3) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
4) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้องกับ
การรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)              
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
.........................................................................................
......................................................................................... 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย เมื่อผู้รับอนุญาตได้จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2           
เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามบัญชีท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 197) พ.ศ. 2549 
แล้ว ให้ผู้รับอนุญาตฯ ยื่นค าขอจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 
2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5)  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
ผู้ที่ได้รับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หรือ                                                  
ผู้ที่ได้รับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ  ใช้เวลาไม่เกิน 7 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7792  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม หน่วยงานในก ากับของรัฐ/ภาคเอกชน 200 บาท 
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                             
เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5) (แบบ ก.ย.ส.2-1) 

2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาต
จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้
ตามมาตรา 8(5) (F-N2-18) 

 

 

การขอใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                       
เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5) 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                                     
เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5) 

 

หากถูกต้อง 

ผู้ขอใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ           
ในประเภท 2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5)                         

ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ                                                 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติดตรวจสอบรายงาน           
การรับ-จ่าย และส่งต่อให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้
ตามมาตรา 8(5) จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

ผู้ขออนุญาตฯ รับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                        
เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5)                         

เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติดพิจารณาความเหมาะสมและด าเนินการออกใบอนุญาตจ าหน่าย                                   
หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8(5)                          
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ค ำขอรบัใบอนุญำต 

จ ำหน่ำยหรือมีไวใ้นครอบครองซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 

เกินปริมำณทีก่ ำหนดไวต้ำมมำตรำ ๘ (๕) 

 

  เขียนที่ ……………………………………………………………………………… 

      วันที่ …………..…… เดือน ……………………………….…….……… พ.ศ. ……….…….…       
 

๑. ขำ้พเจำ้ (ช่ือบุคคล/นิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต) …………………………………..………………………….…………………….….…………….. 
 

 ซ่ึงมีผูด้ ำเนินกิจกำร (กรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต) ช่ือ …………………………………………….……………..…………..…… 
 

๒. ไดร้บัใบอนุญำตใหจ้ ำหน่ำยหรือมีไวใ้นครอบครองซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒  คือ 

   ใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ใบอนุญาตที่ …………………………….……… หมวด ……… 

   ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ใบอนุญาตที่ ………….………… หมวด …….. 
 

๓. ขอรบัใบอนุญำต   จ ำหน่ำย   มีไวใ้นครอบครอง ซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ เกินปริมำณท่ี 
 

  ก ำหนดไวต้ำมมำตรำ ๘ (๕) คือ (ระบุช่ือยาเสพติดให้โทษ) ………………..………….………………….……………………….…… 

ปริมาณ .…..……………………………………...……..…… กรัม หรือ ซม
๓ 

 

๔. ณ สถำนท่ี   จ ำหน่ำย   มีไวใ้นครอบครอง ช่ือ ………………………………………………………………………………….…. 

 ตั้งอยู่เลขที่ ……………………………………….…………….…………..…….… ตรอก/ซอย ……………………..……………………………..… 

ถนน ……………..…………….………...……….…..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ……………………………………….……….……. 

อ าเภอ/เขต …………………………………….…….…..… จังหวัด ………………………………….…… รหัสไปรษณยี์ …………………..… 

โทรศัพท ์……………………………………………….……… โทรสาร ………….……………………………………………………………………….…. 
 

๕. พรอ้มกบัค ำขอนี้ ขำ้พเจำ้ไดแ้นบหลกัฐำนต่ำงๆมำดว้ย  ดงันี้  

  (๑) กรณขีอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๒ เกนิปริมาณที่ก  าหนดฯ  คอื 

    (๑.๑) แบบแจ้งรายละเอยีดเพ่ือประกอบการขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒     

      เกนิปริมาณที่ก  าหนดไว้ตามมาตรา ๘ (๕) [ตามแบบ ก.ย.ส. ๒-๑ (แนบ จ.)] 

   (๑.๒) ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

      [เฉพาะผู้รับอนุญาตที่มีสถานที่จ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ อยู่ในส่วนภมิูภาค] 

     (๑.๓) ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล  [เฉพาะการขอรับใบอนุญาตฯ                                          

      ณ สถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑] 

 (๒) กรณขีอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๒ เกนิปริมาณที่ก  าหนดฯ  คอื 

    (๒.๑) แบบแจ้งรายละเอยีดเพ่ือประกอบการขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ                

      ในประเภท ๒ เกนิปริมาณที่ก  าหนดไว้ตามมาตรา ๘ (๕) [ตามแบบ ก.ย.ส. ๒-๑ (แนบ ค.)] 

   (๒.๒) ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ [เฉพาะผู้รับอนุญาตที่เป็น 

      สถานพยาบาลของรัฐและมีสถานที่มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ อยู่ในส่วนภูมิภาค] 

 (๓) เอกสารอื่นๆ [ถ้าม]ี 
 

        (ลายมือช่ือ) ……………………………..…………………...….…  ผู้ขอรับใบอนุญาต/ผู้ด าเนินกจิการ 

       (                                            )   

หมำยเหตุ   ให้   เลือกข้อความที่ต้องการ 

 

แบบ ก.ย.ส. ๒-๑ 
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แบบแจง้รำยละเอียดเพือ่ประกอบกำรขอรบัใบอนุญำต 

จ ำหนำ่ยซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒   

เกินปริมำณที่ก ำหนดไวต้ำมมำตรำ ๘ (๕) 
 

  ข้าพเจ้า …………………………………………………………………………………………..……………….………. ได้ยื่นแบบ ก.ย.ส. ๒-๑   

เพ่ือขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  เกินปริมาณที่ก  าหนดไว้ตามมาตรา ๘ (๕)   คือ 

(ระบุชื่อยาเสพตดิให้โทษ) ……………………...………….………….…..….…….…… ปริมาณ .…..…………………….……… กรัม หรือ ซม
๓ 

จึงขอแจ้งรายละเอยีดเพ่ือประกอบการขอรับใบอนุญาตฯ ดงันี้  
 

๑. เหตผุลและความจ าเป็นที่ขอรับใบอนุญาตฯ  

   โรคหรือกรณทีี่จ าเป็นต้องใช้ยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๒ นั้น (โปรดระบ)ุ ………………………………….………………       

      ……………..……………………………..……………………………….…….…………………………………………………………….………………….………. 

  …………………………………………………………………..……………………………….…….……………………………………………………………..….… 

    เหตผุลที่ต้องขอรับใบอนุญาตฯคร้ังนี้  เนื่องจาก…………………………………………………..………….….…………………………..…        

          …..…………………………………………………..……………………………….…………………………………………………………………………….…..…. 

๒. จ านวนเตยีงของสถานพยาบาล …………………………………………… เตยีง 

๓. เวลาท าการของสถานพยาบาล …………………………………..….……… น. ถงึ ……………………………..…………..… น.  

     (เฉพาะสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคนืตามพระราชบญัญัตสิถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔๑) 

๔. จ านวนผู้ป่วย/สตัว์ป่วย ที่จ าเป็นต้องใช้ยาเสพตดิให้โทษดงักล่าวโดยเฉล่ียต่อเดอืน ………………………………..….. คน/ตวั  

๕. จ านวนยาเสพตดิให้โทษที่จ าเป็นต้องใช้โดยเฉล่ียต่อเดอืน และยอดคงเหลือของยาเสพตดิให้โทษนั้น                                 
    

ชนิดของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

(แยกตามแต่ละรูปแบบเภสัชภัณฑ์) 

จ านวนที่จ าเป็นต้องใช้โดยเฉล่ียต่อเดือน 

(amp, tab, cap, patch etc.) 

ยอดคงเหลือ ณ วันที่ขอรับใบอนุญาต 

(amp, tab, cap, patch etc.) 

๑.   

๒.   

๓.   

๔.   

๕.   

๖.   

๗.   

๘.   

 

๖. ข้อมูลการใช้ยาเสพตดิให้โทษของสถานพยาบาลในแต่ละเดอืน ย้อนหลังไปไม่น้อยกว่า ๖ เดอืน 
 

ชนิดของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  

(แยกตามแต่ละรูปแบบเภสัชภัณฑ์) 
เดือน …. เดือน …. เดือน …. เดือน …. เดือน …. เดือน …. 

๑.       

๒.       

๓.       

๔.       

๕.       

๖.       

๗.       

๘.       

แบบ ก.ย.ส. ๒-๑ (แนบ จ.) 
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แบบแจง้รำยละเอียดเพือ่ประกอบกำรขอรบัใบอนุญำต 

มีไวใ้นครอบครองซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒   

เกินปริมำณที่ก ำหนดไวต้ำมมำตรำ ๘ (๕) 

 

  ข้าพเจ้า …………………………………………………………………………………………..……………. ได้ยื่นแบบ ก.ย.ส. ๒-๑   

เพ่ือขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา ๘ (๕)   

คือ (ระบุช่ือยาเสพติดให้โทษ) ……………………...………….……………………….…… ปริมาณ .…..……………….… กรัม หรือ ซม
๓ 

จึงขอแจ้งรายละเอยีดเพ่ือประกอบการขอรับใบอนุญาตฯ ดังนี้  
 

๑. เหตุผลและความจ าเป็นที่ขอรับใบอนุญาตฯ  

   กรณทีี่จ าเป็นต้องใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ นั้น (โปรดระบุ) ……………………………………………….….       

              ……………………………..…………………………….…….…………………………………………………………….……………..……….………… 

  ……………………………………………..……………………………….…….…………………………………………………………….……………… 

    เหตุผลที่ต้องขอรับใบอนุญาตฯคร้ังน้ี เน่ืองจาก…………………………………………………..………….….………….………        

         ………………………………………..……………………………….………………………………………………………………………………………… 
 

๒. จ านวนยาเสพติดให้โทษที่จ าเป็นต้องใช้โดยเฉล่ียต่อเดือน และยอดคงเหลือของยาเสพติดให้โทษน้ัน                                 
    

ชนิดของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

(แยกตามแต่ละรูปแบบเภสัชภัณฑ์) 

จ านวนที่จ าเป็นต้องใช้โดยเฉล่ียต่อเดือน 

(amp, tab, cap, patch etc.) 

ยอดคงเหลือ ณ วันที่ขอรับใบอนุญาต 

(amp, tab, cap, patch etc.) 

๑.   

๒.   

๓.   

๔.   

๕.   

๖.   

๗.   

๘.   

 

๓. ข้อมูลการใช้ยาเสพตดิให้โทษในแต่ละเดอืน ย้อนหลังไปไม่น้อยกว่า ๖ เดอืน 
 

ชนิดของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  

(แยกตามแต่ละรูปแบบเภสัชภัณฑ์) 
เดือน …. เดือน …. เดือน …. เดือน …. เดือน …. เดือน …. 

๑.       

๒.       

๓.       

๔.       

๕.       

๖.       

๗.       

๘.       

แบบ ก.ย.ส. ๒-๑ (แนบ ค.) 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครอง 
ซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8 (5)  

 

 
ชื่อสถานประกอบการ…………………………….………...………………………ชื่อผูด้ าเนินกิจการ ………………………..…………………………………… 

ส าหรับ
ผู้ประกอบ

การ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 
 กรณีขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึง่ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  

เกินปริมาณท่ีก าหนดฯ 
   

 1) ค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2   
เกินปริมาณทีก่ าหนดไว้ตามมาตรา 8(5) ให้ใช้ แบบ ก.ย.ส. 2-1 

   

 2) แบบแจ้งรายละเอียดเพื่อประกอบการขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท 2 เกินปริมาณที่ก าหนดไว้ตามมาตรา 8 (5) [ตามแบบ ก.ย.ส. 2-1 (แนบ จ.)] 

   

 3)  ส าเนาหรือรูปถ่ายใบอนญุาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 [เฉพาะผู้รับ
อนุญาตที่มีสถานที่จ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 อยู่ในส่วนภูมิภาค] 

   

 4) ส าเนาหรือรูปถา่ยใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล  [เฉพาะการขอรับใบอนุญาตฯ 
ณ สถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผูป่้วยไว้ค้างคืนตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล  
พ.ศ. 2551] 

   

 กรณีขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  
เกินปริมาณท่ีก าหนดฯ   

   

 5) ค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2   
เกินปริมาณทีก่ าหนดไว้ตามมาตรา 8(5) ให้ใช้ แบบ ก.ย.ส. 2-1 

   

 6) แบบแจ้งรายละเอียดเพื่อประกอบการขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท 2 เกินปริมาณทีก่ าหนดไว้ตามมาตรา 8 (5) [ตามแบบ ก.ย.ส. 2-1  
(แนบ ค.)] 

   

 7) ส าเนาหรือรูปถา่ยใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  
[เฉพาะผู้รับอนุญาตทีเ่ป็นสถานพยาบาลของรัฐและมีสถานที่มีไว้ในครอบครอง 
ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 อยู่ในส่วนภูมิภาค] 

   

 8) เอกสารเพิ่มเติมกรณีมอบอ านาจใหผู้้อื่นมายื่นเอกสาร  
 8.1) หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมาย่ืนเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด     
 8.2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 8.3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 9) ค่าธรรมเนียม 200 บาท ส าหรับผู้รับใบอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
หรือใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ค. 

 

 9.1) กรุงเทพฯ กรณีมาติดต่อดว้ยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชยีร์เช็ค  
      หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
      สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 9.2) ต่างจังหวัด กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
      หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
      สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

F-N2-18 (2-08/04/2557) หน้า 1/2 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑแ์ละเงื่อนไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของ 

คณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการ
ร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทกุประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงือ่นไขที่เกี่ยวขอ้งกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ....................................... ผู้ย่ืนค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)             
(.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
......................................................................................................................
..................................................................................................................... 
        ใหย่ื้นเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจให้ย่ืนเอกสาร รับทราบผลการตรวจเอกสาร  
ลงชื่อ............................................... 
วันที่.........../.........../....................... 

ผู้ตรวจเอกสาร  
 กรณีขอครอบครอง Medicinal opium  
ลงชื่อ............................................... (เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด) 
วันที่.........../.........../........................ 
 กรณีขอจ าหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
ลงชื่อ...............................................(เจ้าหน้าที่กลุ่มเงินทุนฯ) 
วันที่.........../.........../....................... 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
.........................................................................................
......................................................................................... 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 

F-N2-18 (2-08/04/2557) หน้า 2/ 
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ความหมาย การอนุญาตให้ผลิต จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท 1 ได้ เมื่อปรากฎว่า
ผู้ขอรับอนุญาตมีความประสงค์ที่จะผลติ จ าหนา่ย หรือมีไว้ในครอบคอรงซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 1 และรัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขได้อนญุาตในกรณีจ าเป็นเพื่อประโยชน์ของทาง
ราชการอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังตอ่ไปนี้ 
1. เพื่อประโยชน์ในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษ 
 2. เพื่อประโยชน์ในการวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางดา้นการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี ้
1. พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
2. กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต น าเข้า 
ส่งออก จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 พ.ศ. 2548 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
หน่วยงานของรัฐซึ่งมีความประสงค์จะผลิต จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ            
ในประเภท 1 ในกรณีที่จ าเปน็เพื่อประโยชน์ของทางราชการ 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นหนังสือแจ้งความจ านงพร้อมเอกสารประกอบ  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนนิการเสนอเพื่อพิจารณาอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับหนังสืออนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 33 วันท าการ 

จุดใหบ้ริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7792  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

หนังสือแจ้งความจ านงโดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นพร้อมแนบเอกสารหลักฐานดังนี้ 
1. การขออนุญาตผลิตหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 เพื่อประโยชน์ในการ

ศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ ให้แนบโครงการศึกษาวิจัยซึ่งระบุ ชื่อ จ านวน หรือ
ปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข้อง 

2. ผู้ รับอนุญาตผลิตหรือมี ไว้ ในครอบครองซึ่ งยาเสพติดให้ โทษในประเภท 1 ที่ประสงค์                       
จะขออนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 ให้แจ้งเหตุผลและความจ าเป็น                       
ในการขออนุญาต พร้อมทั้งแนบเอกสารหลักฐานแสดงรายละเอียดเก่ียวกับชื่อ จ านวนหรือปริมาณ
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 ที่จะจ าหน่าย รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้รับมอบ  
ยาเสพติดให้โทษดังกล่าว ทั้งนี้ให้จ าหน่ายแก่หน่วยงานที่ได้รับอนุญาตแล้วเท่านั้น 

การขออนุญาตผลิต จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 
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ขั้นตอนการขออนุญาตผลิต จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1                                                      

 

 

ผู้ขอรับอนุญาตผลิต จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 
ยื่นหนังสือแจ้งความจ านงและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่เสนอเรื่องให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต
เพ่ือประโยชน์ของทางราชการ 

เจ้าหน้าที่ท าหนังสือแจ้งผลการอนุญาตให้กับผู้รับอนุญาต 

อย่าลืม!!  
ผู้ที่ได้รับอนุญาตผลิต จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 มีหน้าที่
รายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 (แบบ ร.ย.ส.1) ส่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาทุกเดือน 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

ผู้ขออนุญาตฯ รับหนังสือแจ้งผลการอนุญาต  

รัฐมนตรีอนุญาต 
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ความหมาย การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 2ได้แก่ เช่น การขอเปลี่ยนแปลงชื่อผู้ด าเนินกิจการ ข้อมูลสถานที่ตั้ง หมายเลข
โทรศัพท์ เป็นต้น 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
ผู้ได้รับอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                             
ที่ประสงค์ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 1.5 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
1. ทางไปรษณีย์ : กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
2. ยื่นเอกสารด้วยตนเอง : ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  

ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดให้โทษ   
ในประเภท 2 (F-N2-05) 

 

 

 

 

 

 

การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
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ขั้นตอนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2    

ผู้รับอนุญาตเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                              
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับ

วัตถุออกฤทธิ์ และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าทีส่ลักหลังรายการที่ขอแก้ไขในใบอนุญาตเกี่ยวกับ                 
วัตถอุอกฤทธิ์และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
 

ใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
จะใช้ได้ถึงวันที่ 3๑ ธันวาคม ของทุกปี 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาต ให้ มี ไ ว้ ในครอบครองหรื อ ใช้ประ โยชน์ซึ่ ง วัตถุ ออกฤทธิ์  ใบอนุญาตจ าหน่ า ย                                 
หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                      
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ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 
เกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์หรือยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

                                                                                
                                                                            เขียนที่……………………………………………….………………….. 
                                                                             วันที…่…………เดือน…………………………….พ.ศ………….…… 

                        ข้าพเจ้า………………..…………………………………………………………………………………………………………….….. 
                                                          (ชื่อผู้รับอนุญาต) 
ซึ่งมีผู้ด าเนนิกิจการชื่อ…………………………………………………………….…...ได้รับอนุญาตให้………………………………………………… 
....................................................................................................................................ตามใบอนุญาตที…่…………..…………….. 
ณ สถานทีช่ื่อ………………………………………………………………….……….………………………อยู่เลขที่……………………………………….. 
ตรอก/ซอย……………………………………….ถนน……………………………………………หมู่ที่……………ต าบล/แขวง…………………………                
อ าเภอ/เขต………………………………………จังหวัด….………………...…….…..………..รหัสไปรษณีย…์…………………..…………………….
โทรศัพท…์………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………... 
                              
                      ขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตดังตอ่ไปนี้ 
- เปลี่ยน……………………….…………จาก……….…………………………………………………..………………………………………………………. 
                                         เป็น……………………………………………….………………………………………………………………….. 
- เปลี่ยน…………………………..………จาก………………………………………………………………….……………………………………………….. 
                                         เป็น……………………………………………………………………………………………………………………                                                 

                     ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานมาด้วย  คือ 
1. ต้นฉบับใบอนุญาตที่ต้องการแก้ไข 
2. เอกสารที่เป็นหลักฐานเก่ียวข้องกับรายการที่ขอเปลี่ยนแปลง 

-  กรณีเปลี่ยนแปลงชื่อสถานพยาบาล  ได้แก ่
2.1  ส าเนาใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ.7) พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง 
2.2  ส าเนาใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล (ส.พ.19) พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง 
2.3  รูปถ่ายคลินิก หรือ โรงพยาบาล จ านวน 2 รูป 

 -  รูปที่ 1 แสดงลักษณะอาคาร 
 -  รูปที่ 2 แสดงปา้ย เลขที่ของสถานที่ตัง้ 

                           -  กรณีแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการอ่ืนๆ แนบเอกสารที่เป็นหลักฐานเก่ียวข้องกับรายการที่ขอ                   
                              เปลี่ยนแปลง 
กรณีบุคคลธรรมดา               กรณีนิติบุคคล 
(ลายมือชื่อ)……………..………………ผู้ยื่นค าขอ                                     (ลายมือชื่อ)…………….…………..…………….กรรมการบริษัท                                                                                                     
         (                                   )                                                   (                                    )                                                 

                (ผู้ด าเนินกิจการ)                                                      (ลายมือชื่อ)…………….……..……………….กรรมการบริษัท 
               (                                    )                                                                                                       
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ผลการตรวจรับ 
 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.............................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
             นับจากวันทีไ่ด้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
             ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดส่งภายใน 20 วันท าการ 
นับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธิ์ในการคืนค าขอ 
(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 
 
 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
............................................................................................
............................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย การขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ เมื่อผู้รับ
อนุญาต มีความประสงค์จะมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในปีถัดไป 
โดยต้องด าเนินการขอต่ออายุใบอนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุคือ 31 ธันวาคมของ
ทุกปี 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ได้รับอนุญาตใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 30 นาที 

จุดให้บริการ 1. ทางไปรษณีย์ : กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

2. ยื่นเอกสารด้วยตนเอง : ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม หน่วยงานในก ากับของรัฐ/ภาคเอกชน 100 บาท 
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 
(แบบ ค.จ.3) 

2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอต่ออายุ
ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ (F-N2-47) 

 

 

 

การขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 
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ขั้นตอนการขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

 

ผู้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์                                
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง                

หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง                  
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                      
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แบบ  ค.จ. 3 

 
 
 
 
 

 

ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตให้มีไว้ในครอบครอง 
หรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 

 

เขียนท่ี………………………….………….. 
วนัท่ี…………เดือน……………………..พ.ศ……………            

                ขา้พเจา้…………..………………………………….………………………………………………                    
                                                                   ( ช่ือผูข้อต่ออายุใบอนุญาตหรือนิติบุคคล ) 
ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการคือ…………………………………………………………………………………………
และเป็นผูรั้บอนุญาตใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท……………………
ใบอนุญาตท่ี……………...ไดรั้บอนุญาตใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในนามของ   ( 
ช่ือสถานท่ีใหมี้ไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน์ )………………………………………………………... 
อยูเ่ลขท่ี…………………………..ตรอก / ซอย……………………………ถนน……………………………. 
หมู่ท่ี………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต…………………………….…….. 
จงัหวดั……………………………………โทรศพัท…์………………………………………………………. 
                 
                ขอต่ออายใุบอนุญาตดงักล่าวขา้งตน้  ประจ า  พ.ศ. …………… 
                พร้อมกบัค าขอน้ี  ขา้พเจา้ไดส่้งมอบหลกัฐานต่าง ๆ  มาดว้ย  คือ 

                (1)  รูปถ่ายขนาด  3 x 4  เซนติเมตร  3  รูป   
                (2)  ใบอนุญาตให้มีไวใ้นครอบครองหรือใชป้ระโยชน์ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ  
                (3)   เอกสารอ่ืน ๆ  ( ถา้มี ) 

ลงช่ือ………………………………………...ผู้ยืน่ค ำขอ 

 

ท่ีปิดรูปถ่าย 
ผูข้อต่ออาย ุ
ใบอนุญาต 

            

ใบอนญุาต 

            

เลขรับท่ี……………………… 
 วนัท่ี…………………………. 
(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง 
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  

 

 
 ชื่อสถานประกอบการ…………………………………….………...………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ………………………………………………… 

 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 

 
การตรวจรับเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง  

 1) แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ 
    ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ ค.จ. 3) 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป   
    (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน) 

   

 3) ต้นฉบับใบอนุญาต    
 4) ส าเนาใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล (ส.พ. 19) ที่ยังไม่หมดอายุ   

    (เฉพาะกรณีสถานพยาบาล) 
   

 5) ค่าธรรมเนียม 100 บาท  
 

 
 

5.1) กรุงเทพฯ กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  
      หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
      สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 5.2 ต่างจังหวัด กรณีมาติดต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสด 
     หรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
     หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
     สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 เอกสารเพิ่มเติมกรณีมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นเอกสาร  
 หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด 

หรือแบบมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด 
   

 ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบ

อ านาจ 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ                    

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ                    
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เก่ียวข้องกับ                   
การรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)               
      (.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครั้งท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.................................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วใหน้ ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
............................................................................................
............................................................................................ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 
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ความหมาย การขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                    
เมื่อผู้รับอนุญาตมีความประสงค์จะจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 2 ในในปีถัดไป โดยต้องด าเนินการขอต่ออายุใบอนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุคือ 
31 ธันวาคมของทุกปี 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ได้รับอนุญาตใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้อง  
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนและถูกต้องให้ด าเนินการออกใบอนุญาต 
3. ผู้ขอรับอนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 30 นาที 

จุดให้บริการ 1. ทางไปรษณีย์ : กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

2. ยื่นเอกสารด้วยตนเอง : ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7345  โทรสาร 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม หน่วยงานในก ากับของรัฐ/ภาคเอกชน  
- กรณีใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2    1,000 บาท 
- กรณีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2    200 บาท 

หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2        
(แบบ ย.ส.10) 

2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอต่ออายุใบอนุญาต
จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  (F-N2-26) 

 

 

 

 

การขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
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ขั้นตอนการขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

 

ผู้รับอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2                                
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่าย                               

หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าทีด่ าเนินการต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่าย                                    
หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ รับใบอนุญาต 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

อย่าลืม!!  
ใบอนุญาตจ า หน่ า ยหรื อ มี ไ ว้ ใ นค รอบครองซึ่ ง ยา เสพติ ด ให้ โ ทษในประ เภท  2                                             
จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี                      
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แบบ  ย.ส. 10 

 
 
 
 
 

 

ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำต 
จ ำหน่ำยหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 

 

เขียนท่ี………………………….………….. 
วนัท่ี…………เดือน……………………..พ.ศ……………            

                ขา้พเจา้…………..………………………………….………………………….ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 
                                                                      ( ช่ือผูข้อต่ออายใุบอนุญาต ) 
ช่ือ…………………………………………………………..ไดรั้บอนุญาตใหจ้ าหน่ายหรือมีไวใ้นครอบครอง 
ซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท  2  ตามใบอนุญาตท่ี…………………….…………………………………… 
ณ  สถานท่ีจ าหน่ายหรือมีไวใ้นครอบครอง  ช่ือ………………………………………………………………. 
อยูเ่ลขท่ี…………………………..ตรอก / ซอย……………………………ถนน……………………………. 
หมู่ท่ี………………ต าบล / แขวง……………………………อ าเภอ / เขต…………………………….…….. 
จงัหวดั……………………………………โทรศพัท…์………………………………………………………. 
                 
                ขอต่ออายใุบอนุญาตดงักล่าวขา้งตน้  ประจ าปี  พ.ศ. ………..… 
                พร้อมกบัค าขอน้ี  ขา้พเจา้ไดส่้งมอบหลกัฐานต่าง ๆ  มาดว้ย  คือ 
                (1)  รูปถ่ายของผูข้อต่ออายใุบอนุญาตหรือผูด้  าเนินกิจการ  ขนาด  3 x 4  เซนติเมตร  3  รูป           
                       ( ในกรณีตอ้งออกใบอนุญาตใหม่ ) 

             (2)  ใบอนุญาตจ าหน่ายหรือใหมี้ไวใ้นครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 2 หรือใบแทน                                                                        
 
 

( ลำยมือช่ือ )………………………………………...ผู้ยื่นค ำขอ 
 
หมำยเหตุ   ใหขี้ดฆ่าขอ้ความท่ีไม่ตอ้งการออก

เลขรับท่ี……………………… 
 วนัท่ี…………………………. 
(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 

 (ส ำหรับเจ้ำหน้ำทีเ่ป็นผู้กรอก) 

 
ท่ีปิดรูปถ่าย 

ผูข้อต่ออายใุบอนุญาต 
หรือผูด้  าเนินกิจการ 
ขนาด 3x4 เซนติเมตร 

            

ขนำด 3x4 

เซนตเิมตร 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่าย 
หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2  

 

 
ชื่อสถานประกอบการ……………….………...………...………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ………………...…………………………………… 

 
ส าหรับ

ผู้ประกอบการ 

 
การตรวจรับเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหนา้ที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง  
 1.กรณีจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษประเภท 2 หมวด ก.  
 1.1) แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครอง 

      ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส. 10) 
   

 1.2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป   
      (ถ่ายไว้ไมเ่กิน 6 เดือน) 

   

 1.3) ต้นฉบับใบอนุญาต    
 2.กรณีจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษประเภท 2 หมวด ค.  
 2.1) แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครอง 

      ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส. 10) 
   

 2.2)รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป   
     (ถ่ายไว้ไมเ่กิน 6 เดือน) 

   

 2.3) ต้นฉบับใบอนุญาต    
 2.4) ส าเนาใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล (ส.พ. 19) ที่ยังไม่หมดอาย ุ

      (เฉพาะกรณีจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษ) 
   

 2.5) ค่าธรรมเนียม  
 2.5.1) กรณีจ าหน่ายซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท 2 ค่าธรรมเนยีม1,000 บาท    
 2.5.2) กรณีมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท 2  

        ค่าธรรมเนียม 200 บาท 
   

 2.5.3) กรุงเทพฯ กรณีมาตดิต่อด้วยตนเอง ช าระด้วยเงินสดหรือ แคชเชียร์เช็ค  
         หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็น แคชเชียร์เช็ค 
         สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 2.5.4) ต่างจังหวัด กรณมีาติดต่อดว้ยตนเอง ช าระด้วยเงินสด 
          หรือตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
         หากส่งทางไปรษณีย์ ช าระเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (Draft) 
         สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

   

 เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมาย่ืนเอกสาร  
 หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด  

หรือแบบมอบ อ านาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด 
   

 ส าเนาบตัรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจ    
 ส าเนาบตัรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้รับมอบอ านาจ    

 
F-N2-26 (2-15/05/2557) หน้า 1/2 
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ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่
เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

 ลงชื่อ.......................................... ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)               
      (.............................................) 

ผลการตรวจรับ 
ครัง้ท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง เน่ืองจาก
..................................................................................................................
.................................................................................................................. 

        ให้ย่ืนเอกสารหลกัฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 5 วันท าการ  
            นับจากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ ์
            ในการคืนค าขอ 
        คืนเอกสารค าขอ แล้วให้น ามาย่ืนใหม่ภายหลัง 
            พร้อมแกไ้ขให้ถูกตอ้ง 
 
ผู้ย่ืนค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงชื่อ............................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันที.่........../............./...................... 

 
ผู้ตรวจเอกสาร                   ลงชื่อ............................................... 
                                     วันที่.........../............./..................... 
 
 รับเอกสารทางไปรษณยี ์

ให้เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ย่ืนค าขอ โดยก าหนดย่ืนเอกสารเพิ่มเติมภายใน            
20 วันท าการนับจากวันทีแ่จ้ง หากพ้นก าหนดจะสงวนสทิธิ์ในการคืนค าขอ 

(   ) แจ้งทางโทรศัพท์ หมายเลข............................................... 
      ผู้รับเรื่อง............................................................................ 
(   ) แจ้งทางโทรสาร หมายเลข.................................................. 
(   ) แจ้งทางไปรษณีย์ 

 

ครั้งท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถกูต้อง คืนเอกสารค าขอ
.........................................................................................
......................................................................................... 
 
ผู้ตรวจเอกสาร      ลงชื่อ............................................... 
                        วันที่.........../............./..................... 

 
F-N2-26 (2-15/05/2557) หน้า 2/2 
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ความหมาย ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 คือ สารเคมีที่ใช้ในการผลติยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 
หรือประเภท 2 เช่น Acetic anhydride, Anthranilic acid เป็นต้น โดยมีการระบุ
รายละเอียดชื่อยาเสพติดไว้ในบัญชีท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 135) 
พ.ศ. 2539 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ผู้ประสงค์ที่จะมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้
โทษในประเภท 4 ต้องได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
2. กฎกระทรวง ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2522) 
3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 135 (พ.ศ. 2539) เรื่อง ระบุชื่อและ

ประเภทยาเสพติดให้โทษ 
4. ระเบียบกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยคุณสมบัติของผู้รับใบอนุญาตมีไว้ใน

ครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พ.ศ. 2527 
ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ประสงค์ขอมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เพ่ือใช้ประโยชน์         
ด้านอุตสาหกรรม ด้านวิทยาศาสตร์ และการผลิตยา โดยผู้ขอรับอนุญาตมีไว้ในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ต้องมีคุณสมบัติตามระเบียบกระทรวงสาธารณสุข   
ว่าด้วยคุณสมบัติของผู้ขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4
พ.ศ. 2527 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและความ
ถูกต้องของเอกสาร โดยจะมีการตรวจสอบดังนี้ 

 ความเหมาะสมของปริมาณที่ขอครอบครอง 
 สถานที่ครอบครอง 
 ประวัติการกระท าความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 

2. เสนอให้คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บ
รักษาการใช้ และการจัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พิจารณากลั่นกรอง  

 

การขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

 

เฉพาะกรณีรายใหม่ 
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ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

3. เสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
4. เสนอรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาอนุญาต 
5. ออกใบอนุญาตครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 และเสนอเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายลงนามในใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ  
 กรณรีายใหม่ ใช้เวลาไม่เกิน 82 วันท าการ  
 กรณรีายเดิมขอครอบครองต่อเนื่อง ใช้เวลาไม่เกิน 58 วันท าการ  

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000  

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ภาคเอกชน 200 บาท  
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชัน้ 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

 ค าขอรับใบอนุญาต ผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติด
ให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) และแบบค าชี้แจง 
- กรณีรายใหม ่เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-88) 
- กรณรีายเดิมขอครอบครองต่อเนื่อง เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบ

เอกสาร (F-N2-89) 

          

 

 

 

 

 

        

http://newsser.fda.moph.go.th/ossc
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ขั้นตอนการขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

ผู้ขอรับอนุญาตครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ  
ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บ
รักษา การใช ้และการจัดท าบญัชีรับ จา่ย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

เสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือพิจารณาอนุญาต 

ออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 และเสนอให้เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาและลงนามในใบอนุญาต 

ผู้ยื่นค าขอมารับใบอนุญาต 

      อย่าลมื!! 
      ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี และ

ต้องจัดท ารายงานประจ าเดือน (แบบ ยส.23) และรายงานประจ าปี (แบบ ยส.24) 

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

        ส่งให้ผู้ที่มีหน้าที่ตรวจสอบหรือผู้มีหน้าที่ประเมินด าเนนิการดังนี ้
 ความเหมาะสมของปริมาณที่ขอครอบครอง 
 สถานที่ครอบครอง 
 ประวัติการกระท าความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 
 
 
 

 
ค าขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

 

                                                         เขียนที.่.…………………………………………………… 
                                                                                                                    วันท่ี..……….…. เดือน…………..…….…..พ.ศ.……..……….. 
๑. ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………............ 

                 (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต) 
      อยู่เลขท่ี…………………………………….…ตรอก/ซอย………………………………..….………..……… ถนน………………………………………… 
      หมู่ที…่………………………….……….ต าบล/แขวง…………………….………..…..……..…อ าเภอ/เขต……………………………………………… 
      จังหวัด………………………………………………..………....……………โทรศัพท์……………………………………………………………...…………… 
๒. ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ……...............…………………………………………………..…………………………………………………………………….

อาย…ุ………………………...………..ปีสัญชาต…ิ……….………………………………………………..อยู่เลขท่ี…………………………………..…….          
ตรอก/ซอย……..…..………………………………………………… ถนน………………………..…………………………หมู่ที…่…..……………………
ต าบล/แขวง……….…………………อ าเภอ/เขต…………………………………จังหวัด……………………………โทรศัพท…์…………..………… 

๓. ขอรับใบอนญุาตผลติ  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก   หรือมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิใหโ้ทษในประเภท ๔  หรือในประเภท ๕ 
       โดยมีสถานท่ีท าการ คือ…………………………………….……………………………………………………………….……………..…………………… 

                                 (ช่ือสถานท่ีผลิต  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 
      อยู่เลขท่ี…………..………………………………ตรอก/ซอย…………………….………………………… ถนน……………………………………………  
      หมู่ที…่……………………………..….ต าบล/แขวง……………..…………………..…..………อ าเภอ/เขต……….……............................………  
      จังหวัด…………………………………………………………………………….โทรศัพท…์……………..………………………….………………………….. 
๔. พร้อมกับค าขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 

(๑)  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกิจการของนิตบิุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร จ านวน ๓ รูป 

 
(ลายมือช่ือ)………………………………….…………………….ผู้ยื่นค าขอ 

                                                                                        (                                                 ) 
หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก                               
 
 
 
 

เลขรับท่ี………………… 

วนัท่ี…………………… 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เป็นผู้กรอก) 

ที่ปิดรูปถ่าย 
ผู้ขอรับใบอนุญาตหรือ          

ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด ๓ X ๔ เซนติเมตร 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีรายใหม่) 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..…………………….…….……ชื่อผู้ด าเนินกจิการ ……………………………………………….……ค าขอลงวันที.่.……………….……… 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
ม ี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

   1) แบบค าขอรับใบอนุญาตผลติ จ าหน่าย น าเขา้ ส่งออก หรอืมีไว้ในครอบครอง 
    ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรียบรอ้ยแล้ว 

   

  2) รูปถ่ายผู้ด าเนนิกจิการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ ำนวน 3 รูป (โปรดตดิในแบบ ย.ส.21 จ านวน 1 รูป)            
  3) ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชน หรือ ส าเนาบัตรประจ าตวัเจ้าหน้าทีข่องรัฐ หรือส าเนาหนังสอืเดนิทาง  

    หรอืส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว ของผู้ด าเนนิกจิการ  พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 2 ฉบับ 
   

 4) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรอืส าเนาหนังสอืเดนิทาง หรือส าเนาบัตรประจ าตวับุคคลต่างด้าวของกรรมการ   
     นติิบุคคลพร้อมรับรองส าเนาถกูตอ้ง (กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นนิติบุคคล เชน่ บริษทั) จ ำนวน 2 ฉบับ 

   

 5) ส าเนาทะเบียนบ้าน หรือส าเนาใบรับรองถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย ของผู้ด าเนินกิจการ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 1 ชุด    
 6) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของสถานที่มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จ ำนวน 1 ฉบับ    
 7) ส าเนาทะเบียนบ้าน ของส านักงานใหญ่ของผู้ขอรับอนุญาต (ถ้ามีส านกังานใหญ)่ จ ำนวน 1 ฉบับ    
 8) แผนทีแ่สดงทีต่ั้งสถานทีม่ีไว้ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  จ ำนวน 1 ฉบับ    
 9) แบบค าชี้แจงประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมเอกสารแนบ :       

     9.1) กรณีรายวทิยาศาสตร ์: เอกสารทีแ่นบ เชน่ โครงการวจิัย วิธีวเิคราะห์ เป็นตน้ จ ำนวน 2 ชุด  
     9.2) กรณรีายอุตสาหกรรม : เอกสารทีแ่นบ เชน่ แผนการผลติ สูตรการผลิตที่ได้รบัการอนุมัติปริมาณ  
     Acetic anhydride ว่ามีความเหมาะสมจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว เป็นต้น จ ำนวน 1 ชุด 

   

 
 
 
 
 
 
 

10) กรณีมกีารมอบอ านาจบุคคลให้เป็นผู้ด าเนินการของนิติบุคคล  
      10.1) กรณีผู้ประกอบการเอกชนทีม่ีฐานะเป็นนิติบุคคล  :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการแทนนิติบุคคล จ ำนวน 1 ฉบับ 
              หนังสอืรับรองการจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซ่ึงได้รับการรับรองจากกรมพฒันาธุรกจิการค้า กระทรวงพาณชิย์ มาไมเ่กนิ 6 เดอืน  
                         และให้กรรมการผู้มีอ านาจลงนามกอ่พนัธะผกูพันแทนบริษัทฯ ลงนามรับรองส าเนาถกูตอ้ง พรอ้มประทับตราส าคญัของนิติบุคคล  
                        (ถ้ามี)  จ ำนวน 1 ฉบับ 
              ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทาง หรอืส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว         
                  ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ                  

   

     10.2) กรณีมหาวิทยาลัย :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการจากอธกิารบดี โดยผู้รับมอบอ านาจต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าหัวหน้า 
               ภาควิชา จ ำนวน 1 ฉบับ                
              ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหนง่ของทั้งผู้มอบและผูร้ับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 
             ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรอืส าเนาบัตรประจ าตวัเจ้าหนา้ทีข่องรัฐ ของผูม้อบอ านาจและผูร้ับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

     10.3) กรณีรัฐวิสาหกิจ :  
             หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินการจากผู้ว่าการ ผู้อ านวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือ  
                 บุคคลที่ด ารงต าแหน่งที่มีอ านาจหน้าที่คล้ายคลึงกันแต่เรียกชื่อเป็นอย่างอื่นในรัฐวิสาหกิจนั้น โดยผู้รับมอบอ านาจ 
                 หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง จ ำนวน 1 ฉบับ                
             ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ                           
           ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
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(กรณีรายใหม่) 
 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..…………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………………….………………………………….ค าขอลงวันที.่.……………….………… 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
ม ี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

      10.4) กรณีราชการ :  
             หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ปฏิบัติราชการแทนอธบิดีในการเป็นผู้ด าเนินการ โดย
ผู้รับมอบอ านาจหรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรอืหัวหนา้กอง หรือผู้อ านวยการ  
โรงพยาบาลนั้นๆ  จ านวน 1 ฉบับ                
             ค าสั่งแต่งต้ังให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ านวน 1 ฉบับ 
             ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตวัเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและ
ผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ านวน 1 ฉบับ 

   

  11) COMPANY PROFILE (เฉพาะบริษัทฯ ท่ีใช้ Acetic anhydride ในอุตสาหกรรมผลติแป้ง
แปรรูป สยี้อมผ้า แอสไพริน หรือโพลีเมอร์ ABS resin) จ ำนวน 5 ฉบับ 

   

  12) กรณียื่นเอกสารทางไปรษณีย์ เฉพาะภาคเอกชน/มหาวิทยาลยัในก ากับของรัฐ/องค์การ
เภสัชกรรม หรือหน่วยงานอ่ืนท่ีไมไ่ด้รับการยกเว้นค่าธรรมเนียมใบอนุญาตฯ  โปรดส่ง
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต  ดังนี ้  กรุงเทพฯและปริมณฑล : ส่งเป็นแคชเชียร์เช็ค สั่งจ่าย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  200 บาท 
ต่ำงจังหวัด : ส่งเป็นต๋ัวแลกเงินธนาคาร (DRAFT) สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
200 บาท       

   

 13) กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายืน่และรับเอกสาร 
      หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร จ ำนวน 1 ฉบับ 
      ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจา้หน้าท่ีของรัฐ ของผู้มอบ
อ านาจ และผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอยำ่งละ 1 ฉบับ 

   

(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบบั) 
 
ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หนว่ยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
                   

                                                 ลงช่ือ.........................................................ผู้ยืน่ค าขอ (ผูด้ าเนินกจิการ) /ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร  
                                                                        (…………………….………………………….)   
                                                                  วันท่ี............................................  
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4   

(กรณีรายใหม่) 
 

ช่ือสถานประกอบการ…………………………..………..……….………………………….……ช่ือผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………… ค าขอลงวันท่ี..……………………….. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร  
คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
       ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ)............................................................................................................................................................................................................... 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด).................................................................................................................................................................................... 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………            
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้         ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่.......................................... 
                                                  (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
   รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ...................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/         ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ  ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                  (..........................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                         วันที่................................................     
คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ    ...................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                      (......................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                             วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ (พิจารณาโดยเจ้าหน้าที่) 
       เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้         
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลท่ีให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้............................................................................................................................................................................................... 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                                                                                                                            ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ   ..................................................     
                                                                                                                                                                           (..................................................)   
                                                                                                                                                                           วันที่............................................                                                                    
   วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/......................................... ลงวันที่..................................................  
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(กรณีรายใหม่) 

 

ชื่อสถานประกอบการ………………..…….………..……………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………… ค าขอลงวันที.่.……………….…………… 
3. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ (คณะอนุกรรมการฯ/คณะกรรมการฯ) 

         อนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
         ในการประชุมครั้งที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม ดังนี้.................................................................................................................................................................................................................. 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                      
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
          หนังสือ ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยได้ยื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอท่ี................... ลงวันท่ี..........................         

         คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ การประชุมครั้งที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม ดังนี้................................................................................................................................................................................................................... 
         …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                  
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยได้ยื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอท่ี................... ลงวันท่ี..........................         

 
4. แจ้งเร่ืองการออกใบอนุญาต 
 ออกใบอนุญาตแล้วเสร็จ เมื่อวันที่........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   โทรศัพท์ หมายเลข............................ ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา........................ 
                                              โทรสาร หมายเลข............................. ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา........................ 

                            หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 

 
F-N2-88 (02-01/01/2557) หน้า 4/4 

 



72 

 
 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..………………..………ชื่อผู้ด าเนินกจิการ …………………………….……………..……ค าขอลงวันที.่.……………….…………. 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
ม ี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

   1) แบบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง 
    ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรียบร้อยแล้ว 

   

  2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ ำนวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จ านวน 1 รูป)            

  3) ส าเนาใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (แบบ ย.ส. 22) ฉบับปีปัจจุบัน  
     พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

  4) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือ ส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ หรือส าเนาหนังสือเดินทาง  
     หรือส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว ของผู้ด าเนินกิจการ  พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

 5) ส าเนาทะเบียนบ้าน หรือส าเนาใบรับรองถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย ของผู้ด าเนินกิจการ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง 
   จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

 6) แบบค าชี้แจงประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมเอกสารแนบ :       
     6.1) กรณีรายวิทยาศาสตร์ : เอกสารที่แนบ เช่น สรุปผลความคืบหน้าขอโครงการวิจัย สรุปปริมาณการใช้           
           ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ในรอบ ๑๒ เดือนที่ผ่านมา เป็นต้น จ ำนวน 1 ชุด  
     6.2) กรณีรายอุตสาหกรรม : เอกสารที่แนบ เช่น สรุปปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
           ในรอบ ๑๒ เดือนที่ผ่านมา เป็นต้น จ ำนวน 1 ชุด 

   

 

 

 

 

 

 

 

7) กรณีมีการมอบอ านาจบุคคลให้เป็นผู้ด าเนินการของนิติบุคคล  
      7.1) กรณีผู้ประกอบการเอกชนที่มีฐานะเป็นนิติบุคคล  :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการแทนนิติบุคคล จ ำนวน 1 ฉบับ 
              หนังสือรับรองการจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซึ่งได้รับการรับรองจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์           
                   มาไม่เกิน 6 เดือน และให้กรรมการผู้มีอ านาจลงนามก่อพันธะผูกพันแทนบริษัทฯ ลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง   
                   พร้อมประทับตราส าคัญของนิติบุคคล (ถ้ามี) จ ำนวน 1 ฉบับ 
              ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทาง หรือส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว         
                  ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ                   

   

     7.2) กรณีมหาวิทยาลัย :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการจากอธิการบดี โดยผู้รับมอบอ านาจต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าหัวหน้า 
               ภาควิชา จ ำนวน 1 ฉบับ               
              ค าสั่งแต่งต้ังให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 
             ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและ 
                  ผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

     7.3) กรณีรัฐวิสาหกิจ :  
             หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินการจากผู้ว่าการ ผู้อ านวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือ  
                 บุคคลที่ด ารงต าแหน่งที่มีอ านาจหน้าที่คล้ายคลึงกันแต่เรียกชื่อเป็นอย่างอื่นในรัฐวิสาหกิจนั้น โดยผู้รับมอบอ านาจ 
                 หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง จ ำนวน 1 ฉบับ               
             ค าสั่งแต่งต้ังให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
          ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีรายเดิม ขอต่อเนื่อง) 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………....………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………….…………………….…………….ค าขอลงวันที.่.……….….…………... 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
ม ี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

       7.4) กรณีราชการ :  
              หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ปฏิบัติราชการแทนอธิบดีในการเป็นผู้ด าเนินการ โดยผู้รับมอบอ านาจ 
                  หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง หรือผู้อ านวยการโรงพยาบาลนั้น  ๆ             
               จ ำนวน 1 ฉบับ                
              ค าสั่งแต่งต้ังให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
           ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบ 
                   อ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

  8) COMPANY PROFILE (เฉพาะบริษัทฯ ที่ใช้ Acetic anhydride ในอุตสาหกรรมผลิตแป้งแปรรูป สีย้อมผ้า  
      แอสไพริน หรือโพลีเมอร์ ABS resin) จ ำนวน 5 ฉบับ 

   

  9) กรณียื่นเอกสารทางไปรษณีย์ เฉพาะภาคเอกชน/มหาวิทยาลัยในก ากับของรัฐ/องค์การเภสัชกรรม หรือ 
      หน่วยงานอื่นที่ไม่ได้รับการยกเว้นค่าธรรมเนียมใบอนุญาตฯ  โปรดส่งค่าธรรมเนียมใบอนุญาต  ดังนี้ 
      กรุงเทพฯและปริมณฑล : ส่งเป็นแคชเชียร์เช็ค สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  200 บาท 
      ต่ำงจังหวัด : ส่งเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (DRAFT) สั่งจ่ายส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 200 บาท       

   

 10) กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมาย่ืนและรับเอกสาร 
      หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมาย่ืนและรับเอกสาร จ ำนวน 1 ฉบับ 
      ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจ  
         และผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอย่ำงละ 1 ฉบับ 

   

 
(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบับ) 
ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรบัรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ท่ีให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
                   
                                                         ลงช่ือ……...............................................ผู้ยืน่ค าขอ (ผูด้ าเนินกจิการ) /ผู้รบัมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร  

                                                                        (…………..…………………………………….)   

                                                              วันท่ี……...................................................... 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีรายเดิม ขอต่อเน่ือง) 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..……………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………………………………… ค าขอลงวันที่..……………….……….. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร  

คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ).............................................................................................................................................................................................................. 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด)...................................................................................................................................................................................... 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………            
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้        ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่............................................ 
                                                    (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ     ...................................................      
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                    (........................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                         วันที่................................................     
คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ     ..................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                    (........................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                   วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคญัในขั้นพิจารณาค าขอ (พิจารณาโดยเจา้หน้าที่) 
        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้         
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลท่ีให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้............................................................................................................................................................................................ 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                                                                                                                            ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ   ..................................................     
                                                                                                                                                                         (....................................................)   
                                                                                                                                                                         วันที่................................................                                                                    
   วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/......................................... ลงวันที่..................................................  
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีรายเดิม ขอต่อเน่ือง) 
 

ชื่อสถานประกอบการ………………….………..…………………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………… ค าขอลงวันที.่.……………….………….. 
3. ผลการตรวจสอบสาระส าคญัในขั้นพิจารณาค าขอ (คณะอนุกรรมการฯ/คณะกรรมการฯ) 
         อนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
         ในการประชุมครั้งที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม ดังนี้................................................................................................................................................................................................................... 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
         …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                           
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา........................ 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
          หนังสือ ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยืน่ค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยได้ยื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอท่ี................... ลงวันท่ี..........................         

         คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ การประชุมครั้งที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม ดังนี้................................................................................................................................................................................................................. 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                                                   
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยได้ยื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอท่ี................... ลงวันท่ี..........................         

 
4. แจ้งเรื่องการออกใบอนุญาต 
 ออกใบอนุญาตแล้วเสร็จ เมื่อวันที่........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   โทรศัพท์ หมายเลข............................ ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา........................ 
                                              โทรสาร หมายเลข............................. ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา........................ 

                            หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
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ความหมาย ยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 คอื สารเคมีที่ใช้ในการผลิตยาเสพตดิให้โทษในประเภท 1 หรือประเภท 2 เช่น 
Acetic anhydride, Anthranilic acid เป็นตน้ ผู้ประสงค์ที่จะมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 ต้องได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
ควบคุมยาเสพติดให้โทษ    โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 
1. พระราชบญัญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
2. กฎกระทรวง ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2522) 
3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 135 (พ.ศ. 2539) เร่ือง ระบุชื่อและประเภทยาเสพติดให้โทษ 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ประสงค์ขอครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เพิ่มปริมาณระหว่างปี/เพิ่มชนิดระหว่างปี  เนื่องจาก
ปริมาณทีไ่ด้รับอนุญาตให้ครอบครองประจ าปไีม่เพียงพอต่อความต้องการใช้ หรือต้องการเพิ่มเติมชนิดยา
เสพติดนอกเหนือจากที่ได้รับอนุญาตแล้ว 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ  
2. ส่งค าขอและเอกสารประกอบใหต้รวจสอบประวัติการกระท าความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติด ให้
โทษของผู้ขออนุญาต 
3. เสนอให้คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการ
จัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ พิจารณากลั่นกรอง  
4. เสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
5. เสนอรัฐมนตรีเพื่อพิจารณาอนุญาต 
6. ด าเนนิการสลักหลงัใบอนญุาต  
7. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ทีไ่ด้รับมอบหมายลงนามในใบอนุญาต 

ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 58 วันท าการ 
จุดใหบ้ริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  

ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793-4  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

- ค าขอรับใบอนุญาต ผลิต จ าหน่าย น าเข้า สง่ออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21)  
- เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-90) 

การขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เพิ่มปริมาณระหว่างปี/เพิ่มชนิดระหว่างปี 
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ขั้นตอนการขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4                                
เพ่ิมระหว่างปี/เพ่ิมชนิดระหว่างป ี

ผู้ขอรับอนุญาตครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 4                                                
เพ่ิมปริมาณระหว่างปี/เพ่ิมชนิดระหว่างปียื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ                                  

ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บ
รักษา การใช ้และการจัดท าบญัชีรับ จา่ย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

เสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

เสนอรัฐมนตรีเพ่ือพิจารณาอนุญาต 

สลักหลังใบอนุญาต และเสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา                                           
หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายลงนามในใบอนุญาต 

ผู้ยื่นค าขอมารับใบอนุญาต 

       อย่าลืม!! 
      ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 จะใช้ได้ถึง

วันที่ 31 ธันวาคม ของทกุป ี

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 
 
 
 

 
ค าขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

 
                                                         เขียนที.่.…………………………………………………… 
                                                                                                                    วันท่ี..……….…. เดือน…………..…….…..พ.ศ.……..……….. 
๑. ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………............ 

                 (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต) 
      อยู่เลขท่ี…………………………………….…ตรอก/ซอย………………………………..….………..……… ถนน………………………………………… 
      หมู่ที…่………………………….……….ต าบล/แขวง…………………….………..…..……..…อ าเภอ/เขต……………………………………………… 
      จังหวัด………………………………………………..………....……………โทรศัพท์……………………………………………………………...…………… 
 

๒. ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ……...............…………………………………………………..…………………………………………………………………….
อาย…ุ………………………...………..ปีสัญชาต…ิ……….………………………………………………..อยู่เลขท่ี…………………………………..…….          
ตรอก/ซอย……..…..………………………………………………… ถนน………………………..…………………………หมู่ที…่…..……………………
ต าบล/แขวง……….…………………อ าเภอ/เขต…………………………………จังหวัด……………………………โทรศัพท…์…………..………… 
 

๓. ขอรับใบอนญุาตผลติ  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก   หรือมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิใหโ้ทษในประเภท ๔  หรือในประเภท ๕ 
       โดยมีสถานท่ีท าการ คือ…………………………………….……………………………………………………………….……………..…………………… 

                                 (ช่ือสถานท่ีผลิต  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 
      อยู่เลขท่ี…………..………………………………ตรอก/ซอย…………………….………………………… ถนน……………………………………………  
      หมู่ที…่……………………………..….ต าบล/แขวง……………..…………………..…..………อ าเภอ/เขต……….……............................………  
      จังหวัด…………………………………………………………………………….โทรศัพท…์……………..………………………….………………………….. 
 

๔. พร้อมกับค าขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑)  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกิจการของนิตบิุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร จ านวน ๓ รูป 
 

(ลายมือช่ือ)………………………………….…………………….ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                       (                                                 ) 
หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 

เลขรับท่ี………………… 

วนัท่ี…………………… 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เป็นผู้กรอก) 

ที่ปิดรูปถ่าย 
ผู้ขอรับใบอนุญาตหรือ          

ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด ๓ X ๔ เซนติเมตร 
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ชื่อสถานประกอบการ…………………………..……….………..………….……ชื่อผู้ด าเนินกจิการ ………………………….………..………..……ค าขอลงวันที.่.…………….…………….. 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมไีว้ในครอบครอง 
   ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรยีบร้อยแล้ว 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ ำนวน 1 รูป (โปรดตดิในแบบ ย.ส.21)            

 3) ต้นฉบับใบอนุญาต (แบบ ย.ส. 22) ฉบับปีปัจจุบัน จ ำนวน 1 ฉบับ    

 4) แบบค าช้ีแจงประกอบค าขอรับใบอนุญาต พร้อมเอกสารแนบ เช่น แผนการผลิต ส าเนาค าสั่งซื้อจากลูกค้า เป็นต้น  
   จ ำนวน 1 ชุด 

   

 5) กรณมีอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร 
      หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร จ ำนวน 1 ฉบับ 
      ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจา้หน้าท่ีของรัฐ ของผู้มอบอ านาจ  
         และผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอยำ่งละ 1 ฉบับ 
         (หากมีการมอบอ านาจทั้งปีในเรือ่งการขออนญุาตมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไว้แล้ว  
        ให้ยื่นส าเนาของเอกสารดังกล่าวข้างต้น พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ก็ได้) 

   

 
(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบับ) 
ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรบัรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ท่ีให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
 
                   

                                                   ลงช่ือ..................................................ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ) /ผูร้ับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร  

                                                                  (…………..………………….………………….)   

                                                            วันท่ี........................................................  

 
 
 

F-N2-90 (01-01/01/2557)  หน้า 1/3 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร 
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(กรณีขอเพิ่มปริมาณระหว่างปี/เพิ่มชนิดระหว่างปี) 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีขอเพ่ิมปริมาณระหว่างปี/เพ่ิมชนิดระหว่างปี) 
 

ชื่อสถานประกอบการ……………………….……….………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………………………………… ค าขอลงวันที่..……………….…………….. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร  

คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ)............................................................................................................................................................................................................... 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด)...................................................................................................................................................................................... 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………             
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้            ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่................................. 
                                                                 (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                     ผู้ยื่นค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ     ....................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                        (...................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                             วันที่........................................     
คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ    ....................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                       (....................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                              วันที่.........................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ (พิจารณาโดยเจ้าหน้าที่) 
        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้         
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลท่ีให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้.......................................................................................................................................................................................... 
         …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                                                                                                                     ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ    ....................................................     
                                                                                                                                                                     (....................................................)   
                                                                                                                                                                         วันที่.....................................                                                                   
   วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.....................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.....................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/......................................... ลงวันที่..................................................  
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(กรณีขอเพิ่มปริมาณระหวา่งปี/เพิ่มชนิดระหว่างป)ี 

ชื่อสถานประกอบการ………………………………………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………………… ค าขอลงวันที่..……………….…………….. 
3. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ (คณะอนุกรรมการฯ/คณะกรรมการฯ) 

         อนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดท าบัญชีรับ จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
         ในการประชุมครั้งที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม ดังนี้ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
        ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….………………………                                                   
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา................. 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................. 
          หนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................................................. ลงวันที่................................................................................... 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 

    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง....................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง....................................................วันที่.............................เวลา.................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยได้ยื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอท่ี................... ลงวันท่ี..........................         

         คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ การประชุมครั้งที่.............................. วันที่................................... 

         ให้ส่งเอกสารหรือข้อมูลเพิ่มเติม ดังนี้................................................................................................................................................................................................................ 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………                                                            
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
 

    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง...................................................วันที่.............................เวลา...................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง...................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยได้ยื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอท่ี................... ลงวันท่ี..........................         

 

4. แจ้งเรื่องการออกใบอนุญาต 
 ออกใบอนุญาตแล้วเสร็จ เมื่อวันที่........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   โทรศัพท์ หมายเลข............................ ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง.............................วันที่..........................เวลา.................. 
                                              โทรสาร หมายเลข............................. ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง.............................วันที่..........................เวลา.................. 

                               หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
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ความหมาย Acetic anhydride จัดเป็นยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ตามพระราชบญัญัตยิาเสพติดใหโ้ทษ 
พ.ศ. 2522 และฉบบัแกไ้ขเพิ่มเตมิ  
การน าเข้า Acetic anhydride เฉพาะคราว  คือ การน าเข้า Acetic anhydride                   
มาในราชอาณาจักรแต่ละคร้ัง 
โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี ้

1. พระราชบญัญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
2. กฎกระทรวง ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2522) 
3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 135 (พ.ศ. 2539) เร่ือง ระบุชื่อและประเภท

ยาเสพติดให้โทษ 
ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ที่ได้รับอนุญาตให้น าเข้าและมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 (Acetic 
anhydride) จากรัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขแล้ว โดยการน าเข้า Acetic 
anhydride เฉพาะคราว ต้องด าเนินการขอภายใต้ปริมาณที่ไดร้ับอนุญาตให้มีไว้ใน
ครอบครองประจ าปีเท่านั้น 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ  
2. จัดท าใบอนุญาตน าเข้า Acetic anhydride เฉพาะคราว 
3. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาและ                
ลงนามในใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดใหบ้ริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793-4  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม 6,000 บาท 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลติภัณฑส์ุขภาพเบ็ดเสร็จ ชัน้ 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

- ค าขอรับใบอนุญาต ผลิต จ าหน่าย น าเข้า สง่ออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติด     
ให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) และแบบค าชี้แจง 
- เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-17) 

                  

การขออนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (Acetic anhydride เฉพาะคราว) 

 

http://newsser.fda.moph.go.th/ossc
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ขั้นตอนการขออนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(Acetic anhydride เฉพาะคราว) 

ผู้ขอรับอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (Acetic anhydride เฉพาะคราว)                                               
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด                                     

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าทีจ่ัดท าใบอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (Acetic anhydride เฉพาะคราว)                                                

ผู้ยื่นค าขอมารับใบอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
(Acetic anhydride เฉพาะคราว)                                                

       อย่าลืม!! 
 

         ให้มายื่นค าขอก่อน Acetic anhydride เข้ามาในราชอาณาจักร ไม่น้อยกว่า 14 วัน 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย                   
พิจารณาและลงนามในใบอนุญาต 
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 
 
 
 

 
ค าขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

 

                                                         เขียนที.่.…………………………………………………… 
                                                                                                                    วันท่ี..……….…. เดือน…………..…….…..พ.ศ.……..……….. 
๑. ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………............ 

                 (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต) 
      อยู่เลขท่ี…………………………………….…ตรอก/ซอย………………………………..….………..……… ถนน………………………………………… 
      หมู่ที…่………………………….……….ต าบล/แขวง…………………….………..…..……..…อ าเภอ/เขต……………………………………………… 
      จังหวัด………………………………………………..………....……………โทรศัพท์……………………………………………………………...…………… 
 

๒. ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ……...............…………………………………………………..…………………………………………………………………….
อาย…ุ………………………...………..ปีสัญชาต…ิ……….………………………………………………..อยู่เลขท่ี…………………………………..…….          
ตรอก/ซอย……..…..………………………………………………… ถนน………………………..…………………………หมู่ที…่…..……………………
ต าบล/แขวง……….…………………อ าเภอ/เขต…………………………………จังหวัด……………………………โทรศัพท…์…………..………… 
 

๓. ขอรับใบอนญุาตผลติ  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก   หรือมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิใหโ้ทษในประเภท ๔  หรือในประเภท ๕ 
       โดยมีสถานท่ีท าการ คือ…………………………………….……………………………………………………………….……………..…………………… 

                                 (ช่ือสถานท่ีผลิต  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 
      อยู่เลขท่ี…………..………………………………ตรอก/ซอย…………………….………………………… ถนน……………………………………………  
      หมู่ที…่……………………………..….ต าบล/แขวง……………..…………………..…..………อ าเภอ/เขต……….……............................………  
      จังหวัด…………………………………………………………………………….โทรศัพท…์……………..………………………….………………………….. 
 

๔. พร้อมกับค าขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑)  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกิจการของนิตบิุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร จ านวน ๓ รูป 
 
 
 

(ลายมือช่ือ)………………………………….…………………….ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                       (                                                 ) 
หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 

     “ปริมาณ Acetic anhydride ท่ีน าเข้า คร้ังนี้ ปริมาณ...................................กิโลกรัม ตาม Invoice เลขท่ี..................................................... 
       โดยมีสถานท่ีมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ตั้งอยู่เลขท่ี...................................................................................................    
        ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………….. 
       ตามใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ใบอนุญาตท่ี........................................................”    

เลขรับท่ี………………… 

วนัท่ี…………………… 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เป็นผู้กรอก) 

ที่ปิดรูปถ่าย 
ผู้ขอรับใบอนุญาตหรือ          

ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร 
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ชื่อสถานประกอบการ…………………………..…………………..………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………………….……………..……ค าขอลงวันที.่.……………….…….. 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
ม ี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่
ถูกต้อง 

 1) แบบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหนา่ย น าเขา้ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง 
  ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกขอ้ความเรียบร้อยแล้ว 
   กรณีใบก ากับสินค้าของประเทศผู้ส่งออก (Invoice) ระบุที่อยู่ของการน าเข้าเป็นสถานที่ครอบครองซึ่ง             

        ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4   ไม่ได้ระบเุป็นที่อยู่ของผู้รับอนุญาตในใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่ง                
        ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ให้ระบุข้อความท้ายแบบ ย.ส.21 ดังนี ้
   “ปริมาณ Acetic anhydride ที่น าเข้า ครั้งน้ี ปริมาณ...................กิโลกรัม ตาม Invoice เลขที่............ 
    โดยมีสถานที่มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ตั้งอยู่เลขที่............................................    
    ตามใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เลขที่.................................................”    

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ านวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จ านวน 1 รูป)            
 3) ส าเนาใบก ากับสินค้าของประเทศผู้สง่ออก (Invoice) จ านวน 1 ฉบบั    
 4) ส าเนาใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จ านวน 1 ฉบับ    
 5) หนังสือแจ้งบริษัทและประเทศผู้ผลิต Acetic anhydride เพื่อประกอบการจัดท า License per Invoice  

    จ านวน 1 ฉบับ 
   

 6) กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร 
      หนังสือมอบอ านาจให้ผูอ้ื่นมายืน่และรับเอกสาร จ านวน 1 ฉบับ 
      ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง          
          อย่างละจ านวน 1 ฉบับ 
         (หากมีการมอบอ านาจทั้งปีในเรื่องการขออนุญาตน าเข้าซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 ไว้แล้ว  
          ใหย้ื่นส าเนาของเอกสารดังกล่าวข้างต้น พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ก็ได้) 

   

(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบบั) 
ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หนว่ยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
 

                                                ลงชื่อ......................................................ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกจิการ) /ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร  
                                                                 (…………..…………………………………….)   
                                                           วันที่...............................................................  

   F-N2-17 (01-01/01/2557)  หน้า ½ 
 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(Acetic anhydride เฉพาะคราว) 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(Acetic anhydride เฉพาะคราว) 
ช่ือสถานประกอบการ…………………………..………..…………………………….……ช่ือผู้ด าเนินกิจการ…..…………………………………………… ค าขอลงวันท่ี..……………….………….. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร   

คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ)...................................................................................................................................................................................................................... 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด).............................................................................................................................................................................................. 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..             
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้        ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่..................................... 
                                                    (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ  ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                    (..........................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                         วันที่................................................     
 คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด 
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.......................................... ลงวันที่.......................................................... 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ     ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                     (..............................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                               วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ 
        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้  
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลที่ให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้.................................................................................................................................................................................................... 
         ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
                                                                                                                                          ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ   ..................................................                                                         
                                                                                                                                                                     (.........................................................)   
                                                                                                                                                                       วันที่................................................ 
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา............................ 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา............................ 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา........................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.......................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ท่ี สธ 1003.2/......................................... ลงวันท่ี..................................................  
3. แจ้งเร่ืองการออกใบอนุญาต  
 ออกใบอนุญาตแล้วเสร็จ เมื่อวันที่........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   โทรศัพท์ หมายเลข............................ ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา............................. 
                                              โทรสาร หมายเลข............................. ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา............................. 

                               หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
      F-N2-17 (01-01/01/2557) หน้า 2/2 
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ความหมาย Acetic anhydride จัดเป็นยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไ้ขเพ่ิมเติม  
การเปลี่ยนแปลงวิธีการค านวณหรือเพิ่มสูตรการใช้ Acetic anhydride ซ่ึงต่างไป
จากที่ได้รับการพิจารณาความเหมาะสมแล้ว จะต้องให้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางพิจารณา
วิธีการค านวณหรือสูตรการผลิตว่ามีความเหมาะสมก่อนจึงจะมีการน าวิธีการค านวณ 
หรือสูตรดังกล่าวไปใช้ได้  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ได้รับอนุญาตครอบครอง Acetic anhydride แล้ว มีความประสงค์ที่จะเปลี่ยนแปลง
วิธีการค านวณหรือเพ่ิมสูตรการใช้ Acetic anhydride ซึ่งต่างไปจากที่ได้รับการ
พิจารณาความเหมาะสมแล้ว 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นหนังสือแจ้งความประสงคพ์ร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ  
2. ส่งหนังสือและเอกสารประกอบให้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางพิจารณา 
3. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือพิจารณาและลงนามในหนังสือแจ้งผลการ
พิจารณาให้ผู้ยื่นขอทราบ 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 45 วันท าการ  

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

- หนังสือแจ้งความประสงค์ขอเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมสูตรการใช้ยาเสพติดให้โทษ               
ในประเภท 4 (Acetic anhydride) 
- เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-91) 

 

 

 

การขอเปลี่ยนแปลงวิธีการค านวณหรือเพิ่มสูตรการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (เฉพาะ Acetic anhydride) 
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ขั้นตอนการขอเปลี่ยนแปลงวิธีการค านวณหรือเพิ่มสูตรการใช้ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (เฉพาะ Acetic anhydride) 

ผู้รับอนุญาตครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ยื่นหนงัสือแจ้งความประสงค์และเอกสารประกอบ 
ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสาร 

ส่งผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางพิจารณาความเหมาะสมของวิธีการค านวณหรือสูตร 

ผู้ยื่นความประสงค์มารับหนังสือแจ้งผลการพิจารณา                                                

       อย่าลืม!! 
         การเปลี่ยนแปลงวิธีการค านวณหรือเพิ่มสูตรการใช้ Acetic anhydride จะต้องได้รับ
หนังสืออนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา       

 

เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกและหนังสือแจ้งผลการพิจารณาจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง
เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาลงนามในหนังสือดังกล่าว 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่
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ชื่อสถานประกอบการ………………………………..……………………….……ชื่อผู้ด าเนินกจิการ ……………………….……………..……ตามหนังสือลงวันที.่.……………….……….. 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าท่ีผู้รับค าขอ 
มี ไม่ม ี

 ถูกต้อง ไม่
ถูกต้อง 

 1) หนังสือแจ้งความประสงค์ขอเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสูตรการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
   (เฉพาะ Acetic anhydride) จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

 2) สูตรที่จะเปลี่ยนแปลงหรือสูตรที่จะเพิ่มใหม่    
    2.1) กรณีรายอุตสาหกรรม ใช้ Acetic anhydride ในการผลิต เช่น ผลิตแป้งมันส าปะหลัง 
    สูตรผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ Acetic anhydride ในการผลิต พร้อมวิธีการค านวณปริมาณ Acetic anhydride           
        ที่ใช้ในการผลิตของแตล่ะสตูร และเอกสารวิชาการที่เกี่ยวข้องที่ใช้ในการอ้างอิง (ถ้ามี) จ ำนวน 3 ชุด 
    กระบวนการผลิต จ ำนวน 3 ชุด 
    2.2) กรณีวิทยาศาสตร์ 
    วิธีการค านวณ จ ำนวน 2 ชุด 

   

 3) กรณมีอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร 
     หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร จ ำนวน 1 ฉบับ 
     ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบตัรประจ าตัวเจ้าหน้าท่ีของรัฐ ของผู้มอบอ านาจ  
         และผู้รับมอบอ านาจพร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอย่ำงละ 1 ฉบับ 
         (หากมีการมอบอ านาจทั้งปีในเรื่องการขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไว้แล้ว  
          ให้ยื่นส าเนาของเอกสารดงักล่าวข้างต้น พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง ก็ได้) 

   

(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบับ) 
ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรบัรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ท่ีให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
                   
                                                 ลงช่ือ........................................................ผู้ยื่นค าขอ (ผูด้ าเนินกิจการ) /ผู้รบัมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร  
                                                               (…………..…………………….………………….)   
                                                         วันท่ี.............................................................  

F-N2-91 (01-01/01/2557) หน้า ½ 
 
 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบการเปลี่ยนแปลงวิธีการค านวณหรือเพิ่มสูตรการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(เฉพาะ Acetic anhydride) 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบการเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มสูตรการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(เฉพาะ Acetic anhydride) 
ช่ือสถานประกอบการ………………………….…..……….…………………………….……ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ……………………………………………… ค าขอลงวันท่ี..……………….……….. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร   
คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ)............................................................................................................................................................................................................ 
         …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด)................................................................................................................................................................................... 
         …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้        ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่....................................... 
                                                    (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                      (....................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                           วันที่..............................................     
 คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด 
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ  .....................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                     (....................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                           วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ 
        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้  
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลท่ีให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้…………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………         
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
                                                                                                   ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ (...............................................................)   
                                                                                                                                   วันที่................................................ 
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................. 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................. 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.................. 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา................. 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ท่ี สธ 1003.2/......................................... ลงวันท่ี..................................................  

3. แจ้งเร่ืองการพิจารณาแล้วเสร็จ 
 พิจารณาแล้วเสร็จ เมื่อวันที่........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   โทรศัพท์ หมายเลข............................ ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง.............................วันที่..........................เวลา..................... 
                                              โทรสาร หมายเลข............................. ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง.............................วันที่..........................เวลา..................... 

                           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
F-N2-91 (01-01/01/2557) หน้า 2/2 
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ความหมาย การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4              
หรือในประเภท 5 ได้แก่ การขอเปลี่ยนแปลงชื่อผู้ด าเนินกิจการ ที่อยู่ หมายเลขโทรศัพท์ 
เป็นต้น 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ได้รับอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 ที่ประสงค ์           
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ  
2. สลักหลังรายการที่ขอแก้ไขในใบอนุญาต 
3. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาและ                
ลงนามในใบอนุญาต 

ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 1.5 วันท าการ  
จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  

ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793-4  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไมม่ีค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

- ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4              
หรือในประเภท 5 และเอกสารที่เก่ียวข้องตามแบบ F-N2-73 

 

     

   การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 
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ขั้นตอนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 
เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 

 

ผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5                                                
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 
ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่สลักหลังรายการที่ขอแก้ไขในใบอนุญาต 
เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5                                                 

เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย                         
พิจารณาและลงนามในใบอนุญาต 

 

ผู้ยื่นค าขอมารับใบอนุญาต 

            อย่าลมื!! 
      ใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 

ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕  จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่
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แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต 
 เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 

                                                                                                     วันที่.................เดือน.................................พ.ศ..................... 
     ขา้พเจ้า....................................................................................................................................................................................................................................  

              (ชื่อผู้รับอนุญาต หากเป็นนติิบุคคลให้กรอกชื่อนิติบุคคล เช่น หน่วยงาน หรือ บริษัทฯ) 
ได้รับอนุญาตให้  ผลิต จ าหนา่ย น าเข้า ส่งออกหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 ใบอนุญาตที่...................................                                                                                       
                                                                               (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก) 

                ชื่อสถานประกอบการ………..………..………..…………………………….…….......................................................................................................................... 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตดังนี้ 
1. เปลีย่นผู้ด าเนินกิจการจาก..................................................................... เป็น.................................................................................................... 
โดยได้แนบเอกสารที่เกีย่วขอ้งมาดังนี้ 
       1.1 ต้นฉบับใบอนญุาต                                                                               1.2 ค าขอรับใบอนุญาตฯ (แบบ ย.ส. 21)                 
       1.3 รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการขนาด 1 นิ้ว ถา่ยไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ ำนวน 3 รูป  (โดยติดรูปที่ แบบ ย.ส. 21 จ านวน  1 รูป) 
       1.4 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือ ส าเนาบัตรประจ าตวัเจ้าหน้าที่ของรัฐ หรือส าเนาหนังสือเดินทาง  
       หรือส าเนาบัตรประจ าตวับุคคลต่างด้าว ของผู้ด าเนินกิจการ  พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 1 ฉบบั 
      1.5 ส าเนาทะเบียนบา้น หรือส าเนาใบรับรองถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย ของผู้ด าเนินกิจการ พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง จ ำนวน 1 ฉบบั 

       1.6 การมอบอ านาจบุคคลให้เป็นผู้ด าเนินการของนิติบุคคล พร้อมเอกสารที่เกีย่วข้อง เช่น หนังสือรับรองการจดทะเบยีนหุน้ส่วนบริษัทซ่ึงได้รับการรับรองจาก                 
         กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ มาไม่เกิน 6 เดือน, ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหนา้ที่ของรัฐ หรือส าเนา 
       หนังสือเดินทาง หรือส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าวของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ, หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการจากอธิการบด ี 
       โดยผู้รับมอบอ านาจต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าหวัหนา้ภาควิชา, ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ เป็นต้น  
 1.7 กรณีมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นและรับเอกสาร 
        หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร พร้อม ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหนา้ที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจ 
        และผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอย่ำงละ 1 ฉบบั กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  
 2. แก้ไข เปลี่ยนแปลงรายการอ่ืน  ๆในใบอนุญาต (โปรดระบุ).......…………….…………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
        2.1 ต้นฉบบัใบอนุญาต                                                                              2.2 ค าขอรับใบอนุญาตฯ (แบบ ย.ส. 21)                 
           2.3 เอกสารอื่น  ๆที่เกี่ยวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ ดังนี้ ............................................................................................................................................................................................................. 
 2.4 กรณีมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมายื่นและรับเอกสาร 
        หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร พร้อม ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหนา้ที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจ 
        และผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอย่ำงละ 1 ฉบบั กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร 
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- ------ 
กรณีที่เจ้าหน้าที่ต้องการข้อมูลเพิ่มเติม ผู้ที่สามารถติดต่อผู้ประสานงานได้ คือ..................................................................................................................................................... 
 หมายเลขโทรศัพท์มือถือ................................ หมายเลขโทรศัพท์ที่ท างาน............................ ต่อ.......................  โทรสาร.......................... e-mail address……………………..…… 
 อนึ่ง ข้าพเจ้าได้รับทราบแล้วว่า เมื่อเป็นผู้รับอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 จะต้อง
จัดท าบัญชีรับจ่ายยาเสพติดให้โทษเสนอต่อเลขาธิการเป็นรายเดือนและรายปีตามแบบ ย.ส. 23 และแบบ ย.ส. 24 ตามกฎกระทรวงฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2522)   แห่ง
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  
                   
                                                                                                           ลายมือชื่อ......................................................................... 
                                                                                                                (.................................................................................) 
 (ประทับตราส าคัญของบริษัท ถ้ามี)                                                                                       ผู้ด าเนินกิจการ 

F-N2-73 (02-14/03/2557) หน้า 1/2 
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ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..………..…………………………….……………….…ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………………………………………………………………………. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร   

คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ)...................................................................................................................................................................................................................... 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด).............................................................................................................................................................................................. 
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้        ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่.................................................. 
                                                    (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 

    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ     ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                    (...............................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                              วันที่................................................     
 คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด 
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  

    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ     ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                    (...............................................................)   
                                                 วันที่................................................                                                                                วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ 

        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้  
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลที่ให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้.................................................................................................................................................................................................... 
                                                                                                                                          ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ   ..................................................                                                         
                                                                                                                                                                     (...............................................................)   
                                                                                                                                                                        วันที่................................................ 
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา............................ 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา............................ 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
 

    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา........................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา.......................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอตามหนังสือ ท่ี สธ 1003.2/.................. ลงวันท่ี.....................  
3. แจ้งเร่ืองการพิจารณาแล้วเสร็จ 
 พิจารณาแล้วเสร็จ เมื่อวันที่........................................................  

     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   โทรศัพท์ หมายเลข............................ ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา............................. 
                                              โทรสาร หมายเลข............................. ผู้รับแจ้ง.................................. ผู้แจ้ง................................วันที่..........................เวลา............................. 

                              หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
F-N2-73 (02-14/03/2557) หน้า 2/2 
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 
 
 
 

 
ค าขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

 

                                                         เขียนที.่.…………………………………………………… 
                                                                                                                    วันท่ี..……….…. เดือน…………..…….…..พ.ศ.……..……….. 
 

๑. ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………............ 
                 (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต) 

      อยู่เลขท่ี…………………………………….…ตรอก/ซอย………………………………..….………..……… ถนน………………………………………… 
      หมู่ที…่………………………….……….ต าบล/แขวง…………………….………..…..……..…อ าเภอ/เขต……………………………………………… 
      จังหวัด………………………………………………..………....……………โทรศัพท์……………………………………………………………...…………… 
๒. ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ……...............…………………………………………………..…………………………………………………………………….

อาย…ุ………………………...………..ปีสัญชาต…ิ……….………………………………………………..อยู่เลขท่ี…………………………………..…….          
ตรอก/ซอย……..…..………………………………………………… ถนน………………………..…………………………หมู่ที…่…..……………………
ต าบล/แขวง……….…………………อ าเภอ/เขต…………………………………จังหวัด……………………………โทรศัพท…์…………..………… 
 

๓. ขอรับใบอนญุาตผลติ  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก   หรือมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิใหโ้ทษในประเภท ๔  หรือในประเภท ๕ 
       โดยมีสถานท่ีท าการ คือ…………………………………….……………………………………………………………….……………..…………………… 

                                 (ช่ือสถานท่ีผลิต  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 
      อยู่เลขท่ี…………..………………………………ตรอก/ซอย…………………….………………………… ถนน……………………………………………  
      หมู่ที…่……………………………..….ต าบล/แขวง……………..…………………..…..………อ าเภอ/เขต……….……............................………  
      จังหวัด…………………………………………………………………………….โทรศัพท…์……………..………………………….………………………….. 
 

๔. พร้อมกับค าขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑)  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกิจการของนิตบิุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร จ านวน ๓ รูป 
 

(ลายมือช่ือ)………………………………….…………………….ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                       (                                                 ) 
หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 

เลขรับท่ี………………… 

วนัท่ี…………………… 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เป็นผู้กรอก) 

ที่ปิดรูปถ่าย 
ผู้ขอรับใบอนุญาตหรือ          

ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด ๓ X ๔ เซนติเมตร 
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ความหมาย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 คือ ยาเสพติดให้โทษที่มิได้เข้าอยู่ในประเภท 1 ถึงประเภท 4 เช่น กัญชา 
พืชกระท่อม เป็นตน้ โดยมีการระบุรายละเอียดชื่อยาเสพติดไว้  ในบัญชีท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
(ฉบับที่ 135) พ.ศ. 2539 และฉบับเพิ่มเติม  ผู้ประสงค์ที่จะผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ใน
ครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ต้องได้รับอนุญาตจากรัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ โดยมกีฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 
1. พระราชบญัญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
2. กฎกระทรวง ฉบับที่ 4 (พ.ศ. 2522) 
3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 135 (พ.ศ. 2539) เร่ือง ระบุชื่อและประเภทยาเสพติดให้โทษ 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ซึ่งมีความประสงค์ทีจ่ะขอจะผลิต จ าหนา่ย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 5  

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ  
2. เจ้าหน้าที่เสนอใหค้ณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
3. เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข เพื่อพิจารณาอนุญาต  
4. ด า เนินการออกใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้
โทษในประเภท 5 และ เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือ ผู้ที่ได้รับมอบหมายลงนามใน
ใบอนุญาต 
ระยะเวลาการให้บริการ  
 กรณีรายใหม่ ใช้เวลาไม่เกิน 82 วันท าการ  
 กรณีรายเดิมขอครอบครองต่อเนื่อง ใช้เวลาไม่เกิน 58 วันท าการ  

จุดใหบ้ริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง  ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์  กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์  อ.เมืองนนทบุรี จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

- ค าขอรับใบอนุญาต ผลิต จ าหน่าย น าเข้า สง่ออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) และ 
- กรณีรายใหม่ เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-85) 
- กรณีรายเดิมขอต่อเนื่อง เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-86) 

การขออนุญาตผลิต จ าหน่าย  น าเข้า  ส่งออก  หรือ มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
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การขออนุญาตผลิต จ าหน่าย  น าเข้า  ส่งออก  หรือ มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 

 

ผู้ขอรับอนุญาตผลิต จ าหน่าย  น าเข้า  ส่งออก  หรือ มีไว้ในครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ  ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือพิจารณาอนุญาต 

ออกใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย  น าเข้า  ส่งออก  หรือ มีไว้ในครอบครอง               
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 และเสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

หรือผู้ที่ได้รับมอบหมายลงนามในใบอนุญาต 

ผู้ยื่นค าขอมารับใบอนุญาต 

      อย่าลมื!! 
        ใบอนุญาตผลิต จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก  หรือ มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ                     

ในประเภท 5  จะใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของทุกปี และต้องจัดท ารายงานประจ าเดือน (แบบ ยส.23) 
และรายงานประจ าปี (แบบ ยส.24) 

 

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 
 

 
 

 
ค าขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

 

                                                         เขียนที.่.…………………………………………………… 
                                                                                                                    วันท่ี..……….…. เดือน…………..…….…..พ.ศ.……..……….. 
 

๑. ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………............ 
                 (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต) 

      อยู่เลขท่ี…………………………………….…ตรอก/ซอย………………………………..….………..……… ถนน………………………………………… 
      หมู่ที…่………………………….……….ต าบล/แขวง…………………….………..…..……..…อ าเภอ/เขต……………………………………………… 
      จังหวัด………………………………………………..………....……………โทรศัพท์……………………………………………………………...…………… 
 

๒. ซึ่งมีผู้ด าเนินกิจการ ช่ือ……...............…………………………………………………..…………………………………………………………………….
อาย…ุ………………………...………..ปีสัญชาต…ิ……….………………………………………………..อยู่เลขท่ี…………………………………..…….          
ตรอก/ซอย……..…..………………………………………………… ถนน………………………..…………………………หมู่ที…่…..……………………
ต าบล/แขวง……….…………………อ าเภอ/เขต…………………………………จังหวัด……………………………โทรศัพท…์…………..………… 
 

๓. ขอรับใบอนญุาตผลติ  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก   หรือมไีว้ในครอบครองซึ่งยาเสพตดิใหโ้ทษในประเภท ๔  หรือในประเภท ๕ 
       โดยมีสถานท่ีท าการ คือ…………………………………….……………………………………………………………….……………..…………………… 

                                 (ช่ือสถานท่ีผลิต  จ าหนา่ย  น าเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 
      อยู่เลขท่ี…………..………………………………ตรอก/ซอย…………………….………………………… ถนน……………………………………………  
      หมู่ที…่……………………………..….ต าบล/แขวง……………..…………………..…..………อ าเภอ/เขต……….……............................………  
      จังหวัด…………………………………………………………………………….โทรศัพท…์……………..………………………….………………………….. 
 

๔. พร้อมกับค าขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑)  ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบา้น 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกิจการของนิตบิุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ด าเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร จ านวน ๓ รูป 
 

(ลายมือช่ือ)………………………………….…………………….ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                       (                                                 ) 
หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 

 

เลขรับท่ี………………… 

วนัท่ี…………………… 

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เป็นผู้กรอก) 

ที่ปิดรูปถ่าย 
ผู้ขอรับใบอนุญาตหรือ          

ผู้ด าเนินกิจการ 

ขนาด ๓ X ๔ เซนติเมตร 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ     

ในประเภท 5 (กรณีรายใหม่) 

         ชื่อสถานประกอบการ………………..………..………………..……….……ชือ่ผู้ด าเนินกิจการ ………………………..…………….………..……ค าขอลงวันที.่.……….……………….. 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าท่ีผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกตอ้ง 

   1) แบบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง 
    ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรียบร้อยแลว้ 

   

  2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ ำนวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จ านวน 1 รูป)            
  3) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือ ส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ หรือส าเนาหนังสือเดินทาง  

    หรือส าเนาบัตรประจ าตวับุคคลต่างด้าว ของผู้ด าเนินกิจการ  พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 2 ฉบบั 
   

 4) ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทาง หรือส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าวของกรรมการ   
     บริษัทพรอ้มรับรองส าเนาถูกต้อง (กรณีผู้ขอรับอนุญาตเป็นนิติบุคคล เช่น บริษัท) จ ำนวน 2 ชุด 

   

 5) ส าเนาทะเบียนบา้น หรือส าเนาใบรับรองถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย ของผู้ด าเนนิกิจการ พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง 
จ ำนวน 1 ฉบบั 

   

 6) ส าเนาทะเบียนบา้น ของสถานที่ที่ขอรับอนุญาต (ยกเว้นกรณีเพาะปลูกพืชกญัชง) จ ำนวน 1 ฉบบั     
 7) ส าเนาทะเบียนบา้น ของส านักงานใหญ่ของผู้ขอรับอนุญาต (ถ้ามีส านักงานใหญ่) จ ำนวน 1 ฉบับ    
 8) แบบค าชี้แจงประกอบค าขอรับใบอนุญาต พร้อมเอกสารแนบ เช่น โครงการวิจัย เป็นต้น จ ำนวน 1 ชุด    
 

 
 
 
 
 
 

 9) กรณีมีการมอบอ านาจบุคคลให้เป็นผู้ด าเนินการของนิติบุคคล  
      9.1) กรณีผู้ประกอบการเอกชนที่มีฐานะเป็นนิติบุคคล  :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการแทนนิติบุคคล จ ำนวน 1 ฉบับ 
              หนังสือรับรองการจดทะเบยีนหุ้นส่วนบริษัทซ่ึงได้รับการรับรองจากกรมพฒันาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์           
                   มาไม่เกิน 6 เดือน และใหก้รรมการผู้มีอ านาจลงนามก่อพันธะผูกพันแทนบริษัทฯ ลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง   
                   พร้อมประทบัตราส าคัญของนิติบุคคล (ถ้ามี) จ ำนวน 1 ฉบับ 
              ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทาง หรือส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว         
                  ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ                   

   

     9.2) กรณีมหาวิทยาลัย :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการจากอธิการบด ีโดยผู้รับมอบอ านาจต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากวา่หวัหน้า 
               ภาควิชา จ ำนวน 1 ฉบบั                
              ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 
             ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตวัเจา้หนา้ที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 
1 ฉบบั 

   

     9.3) กรณีรัฐวิสาหกิจ :  
             หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินการจากผู้ว่าการ ผู้อ านวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือ  
                 บุคคลที่ด ารงต าแหน่งที่มีอ านาจหน้าที่คล้ายคลึงกันแต่เรียกชื่อเป็นอย่างอื่นในรัฐวิสาหกิจนั้น โดยผู้รับมอบอ านาจ 
                 หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง จ ำนวน 1 ฉบับ                
             ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
           ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 

(กรณีรายใหม่) 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..…..………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ……………………..…………………………….ค าขอลงวันที.่.……………….………………... 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

       9.4) กรณีราชการ :  
              หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ปฏิบัติราชการแทนอธิบดีในการเป็นผู้ด าเนินการ โดยผู้รับมอบอ านาจ 
                  หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง หรือผู้อ านวยการโรงพยาบาลนั้น  ๆ 

จ ำนวน 1 ฉบับ                
              ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
           ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบ 
                  อ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

 10) กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรบัเอกสาร 
      หนังสือมอบอ านาจให้ผูอ้ื่นมายืน่และรับเอกสาร จ ำนวน 1 ฉบับ 
      ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจา้หนา้ที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและ 
          ผู้รับมอบอ านาจ พรอ้มรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอย่ำงละ 1 ฉบบั 

   

(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบับ) 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรบัรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ท่ีให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
 
                   
                                                      ลงช่ือ.................................................ผู้ยื่นค าขอ (ผูด้ าเนินกิจการ) /ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร              

                                                                   (…………..…………………….……… …….)   

                                                                  วันท่ี................................................ 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5  

(กรณีรายใหม่) 
 

ชื่อสถานประกอบการ……………………………..………..……………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………… ค าขอลงวันที.่.……………….…………….. 
1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร  
คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ).............................................................................................................................................................................................................. 
        ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด)...................................................................................................................................................................................... 
         …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้        ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่............................................ 
                                                    (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ   ........................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                      (.........................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                            วันที่................................................     
คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ ............................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                    (............................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                            วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคัญในข้ันพิจารณาค าขอ (พิจารณาโดยเจ้าหน้าที่) 
        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้         
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลที่ให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้................................................................................................................................................................................................. 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                                                                                                                            ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ   ..................................................     
                                                                                                                                                                     (..........................................................)   
                                                                                                                                                                         วันที่................................................                                                                    
   วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา........................ 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา........................ 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
           โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา....................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/......................................... ลงวันที่..................................................  
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5  

(กรณีรายใหม่) 
 

ชื่อสถานประกอบการ……………………………..………..…………………………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ………………………………………………… ค าขอลงวันที.่.……….…………….. 
 

3. ผลการตรวจสอบสาระส าคญัในขั้นพิจารณาค าขอ (คณะกรรมการฯ) 

         คณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ การประชุมคร้ังที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือขอ้มูลเพิ่มเติม ดังนี้          
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                        
    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอใหด้ าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเตมิ 
   โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง..........................................วันที่.............................เวลา........................ 
   โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง..........................................วันที่.............................เวลา........................ 
   หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 

ทั้งน้ีเจ้าหน้าที่ไดแ้จ้งผู้ยื่นค าขอใหด้ าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเตมิภายในวันที่......................................... 
 

    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิม่เติม 
    โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.........................................วันที่.............................เวลา....................... 
    โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.........................................วันที่.............................เวลา...................... 
    หนังสือ  ที ่สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยไดย้ื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอที่................... ลงวันที่..........................         
 

 

4. แจ้งเร่ืองการออกใบอนุญาต 

 ออกใบอนุญาตแล้วเสร็จ เมื่อวนัท่ี........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   
    โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.........................................วันที่.............................เวลา....................... 
    โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.........................................วันที่.............................เวลา...................... 
    หนังสือ  ที ่สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
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ชื่อสถานประกอบการ………………………..………..…………………….……ชื่อผู้ด าเนินกจิการ …………………………………………..……ค าขอลงวันที.่.…………….……………………. 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่มี 

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

  1) แบบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหนา่ย น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง 
    ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรียบร้อยแลว้ 

   

 2) รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จ ำนวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จ านวน 1 รูป)            
 3) ส าเนาใบอนุญาต (แบบ ย.ส. 22) ฉบบัปีปัจจุบัน พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง จ ำนวน 1 ฉบบั    
 4) ส าเนาบัตรประจ าตวัประชาชน หรือ ส าเนาบัตรประจ าตวัเจ้าหนา้ที่ของรัฐ หรือส าเนาหนังสือเดินทาง  

   หรอืส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว ของผู้ด าเนินกิจการ  พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวน 1 ฉบบั 
   

 5) ส าเนาทะเบียนบา้น หรือส าเนาใบรับรองถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย ของผู้ด าเนนิกิจการ พร้อมรับรองส าเนาถกูต้อง 
จ ำนวน 1 ฉบบั 

   

 6) แบบค าชี้แจงประกอบค าขอรับใบอนุญาต พร้อมเอกสารแนบ เช่น ความคืบหน้าของโครงการวิจัย เป็นต้น   
จ ำนวน 1 ชุด 

   

 
 
 
 
 
 
 

 7) กรณีมีการมอบอ านาจบุคคลให้เป็นผู้ด าเนินการของนิติบุคคล  
      7.1) กรณีผู้ประกอบการเอกชนที่มีฐานะเป็นนิติบุคคล  :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการแทนนิติบุคคล จ ำนวน 1 ฉบับ 
              หนังสือรับรองการจดทะเบยีนหุ้นส่วนบริษัทซ่ึงได้รับการรับรองจากกรมพฒันาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์           
                   มาไม่เกิน 6 เดือน และใหก้รรมการผู้มีอ านาจลงนามก่อพันธะผูกพันแทนบริษัทฯ ลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง   
                   พร้อมประทบัตราส าคัญของนิติบุคคล (ถ้ามี) จ ำนวน 1 ฉบับ 
              ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาหนังสือเดินทาง หรือส าเนาบัตรประจ าตัวบุคคลต่างด้าว         
                  ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ                  

   

     7.2) กรณีมหาวิทยาลัย :  
              หนังสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินการจากอธิการบดี โดยผู้รับมอบอ านาจต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าหัวหน้าภาควิชา  
                   จ ำนวน 1 ฉบบั                
              ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 
             ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

     7.3) กรณีรัฐวิสาหกิจ :  
             หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินการจากผู้ว่าการ ผู้อ านวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือ  
                 บุคคลที่ด ารงต าแหน่งที่มีอ านาจหน้าที่คล้ายคลึงกันแต่เรียกชื่อเป็นอย่างอื่นในรัฐวิสาหกิจนั้น โดยผู้รับมอบอ านาจ 
                 หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง จ ำนวน 1 ฉบับ                
             ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
          ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ

ในประเภท 5 (กรณีรายเดิม ขอต่อเนื่อง) 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..……….………….……ชื่อผู้ด าเนินกจิการ …………………………..………………………………….ค าขอลงวันที.่.……….……………... 

ส าหรับ 
ผู้ประกอบการ รายการตรวจสอบเอกสาร 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่ม ี

 ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

       7.4) กรณีราชการ :  
              หนังสือมอบอ านาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ปฏิบัติราชการแทนอธิบดีในการเป็นผู้ด าเนินการ โดยผู้รับมอบอ านาจ 

 หรือมอบหมายต้องด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่าผู้อ านวยการกองหรือหัวหน้ากอง หรือผู้อ านวยการโรงพยาบาลนั้น  ๆ
จ ำนวน 1 ฉบับ                

              ค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 
           ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบ 
                  อ านาจหรือรับมอบหมาย จ ำนวน 1 ฉบับ 

   

 8) กรณมีอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร 
      หนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมายื่นและรับเอกสาร จ ำนวน 1 ฉบับ 
      ส าเนาบตัรประจ าตัวประชาชน หรือส าเนาบัตรประจ าตัวเจา้หน้าท่ีของรัฐ ของผู้มอบอ านาจ  
         และผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง จ ำนวนอยำ่งละ 1 ฉบับ 

   

 

(โปรดรับรองส าเนาถูกต้องในเอกสารที่เป็นส าเนาทุกฉบับ) 
ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
 1) จะปฏิบตัิตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
 2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรบัรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ท่ีให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับการ
รับรองไว้เรียบร้อยแล้ว      
 
                   
                                                   ลงช่ือ.....................................................ผู้ยื่นค าขอ (ผูด้ าเนินกิจการ) /ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร  

                                                                  (…………..…………………….……………….)   

                                                            วันท่ี..........................................................  
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5  

(กรณีรายเดิม ขอต่อเนื่อง) 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..………..……………………ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………… ค าขอลงวันที.่.……………….………….. 

1. ผลการตรวจสอบเบื้องต้นตามรายการตรวจสอบเอกสาร  
คร้ังท่ี 1  
        ครบถ้วนและถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
        ไม่ครบถ้วน (ระบุล าดับที่ของรายการ)................................................................................................................................................................................................................ 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
        ไม่ถูกต้อง (ระบุล าดับที่ของรายการ และรายละเอียด)......................................................................................................................................................................................... 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
   ผู้ยื่นค าขอ มีความประสงค์ดังนี้        ให้เจ้าหน้าที่นัดวัน ที่ให้ด าเนินการแก้ไข หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมโดยผู้ยื่นค าขอต้องด าเนินการภายในวันที่............................................ 
                                                    (หากผู้ยื่นค าขอไม่ด าเนินการให้แล้วเสร็จตามก าหนดระยะเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนค าขอและเอกสารประกอบค าขอทั้งหมด) 
                                                  ผู้ยืน่ค าขอ ขอคืนค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอ เพื่อน ามาย่ืนใหม่ 
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ   .......................................................     
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                        (..................................................)   
                                                 วันที่.................................................                                                                            วันที่................................................     
คร้ังท่ี 2  
         ผู้ยื่นค าขอไมแ่ก้ไขค าขอหรือไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
         ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/.............................. ลงวันที่............................................ 
         ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมที่ถูกต้องและครบถ้วน ตามระยะเวลาที่ก าหนด  
    รับทราบผลการตรวจเอกสาร ลงชื่อ ....................................................  ผู้ยื่นค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการ)/        ผู้ตรวจเอกสาร ลงชื่อ   .....................................................       
                                               (.......................................................) ผู้รับมอบอ านาจให้ยื่นเอกสาร                                      (.....................................................)   
                                                วันที่................................................                                                                             วันที่................................................  

2. ผลการตรวจสอบสาระส าคญัในขั้นพิจารณาค าขอ (พิจารณาโดยเจา้หน้าที่) 
        เอกสารมีความน่าเช่ือถือ ข้อมูลเพียงพอท่ีจะพิจารณาได้                        
        เอกสารขาดความน่าเช่ือถือ หรือมีข้อมูลไม่เพียงพอท่ีจะพิจารณาได้         
        เอกสารหลักฐานหรือข้อมูลท่ีให้ส่งเพิ่มเติม มีดังนี้............................................................................................................................................................................................. 
         ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                                                                                                                            ผู้ตรวจเอกสาร     ลงชื่อ   ..................................................     
                                                                                                                                                                          (....................................................)   
                                                                                                                                                                         วันที่................................................                                                                    
   วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
         โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
          โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
          หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 

ท้ังนี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันท่ี......................................... 
    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม 
          โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา...................... 
           โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง......................................................วันที่.............................เวลา..................... 
           หนังสือ  ที่ สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ส่งเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม ตามระยะเวลาท่ีก าหนด ดังนั้นกองควบคุมวัตถุเสพติดจึงคืนค าขอ 
        ตามหนังสือ ที่ สธ 1003.2/......................................... ลงวันที่..................................................  
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แบบตรวจสอบเอกสาร 
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 5  

(กรณีรายเดิม ขอต่อเนื่อง) 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ…………………………..………..…………….……ชื่อผู้ด าเนินกิจการ …………………………………………………… ค าขอลงวันที.่.……………….………….. 
 

3. ผลการตรวจสอบสาระส าคญัในขั้นพิจารณาค าขอ (คณะกรรมการฯ) 
 

         คณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ การประชุมคร้ังที่.............................. วันที่................................... 
         ให้ส่งเอกสารหรือขอ้มูลเพิ่มเติม ดังนี้
..................................................................................................................................................................................................................…………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                                                                                                     

    วิธีการแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอใหด้ าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเตมิ 
    โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง..........................................วันที่.............................เวลา...................... 
    โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง.........................................วันที่.............................เวลา....................... 
    หนังสือ  ที ่สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 

   ทัง้นี้เจ้าหน้าที่ได้แจ้งผู้ยื่นค าขอให้ด าเนินการยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในวันที่......................................... 
 

    วิธีการแจ้งเตือนให้ผู้ยื่นค าขอก่อนครบก าหนดส่งเอกสารหลักฐานเพิม่เติม 
    โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง...........................................วันที่.............................เวลา...................... 
    โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง..........................................วันที่.............................เวลา..................... 
    หนังสือ  ที ่สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
        ผู้ยื่นค าขอไม่ประสงค์จะให้พิจารณาต่อ โดยไดย้ื่นหนังสือขอยกเลิกค าขอที่................... ลงวันที่..........................         

 
4. แจ้งเรื่องการออกใบอนุญาต 
 ออกใบอนุญาตแลว้เสร็จ เมื่อวันที่........................................................  
     ทั้งนี้แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอทราบทาง   
    โทรศัพท์ หมายเลข.................................. ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง...........................................วันที่.............................เวลา...................... 
    โทรสาร  หมายเลข................................... ผู้รับแจ้ง................................................... ผู้แจ้ง..........................................วันที่.............................เวลา..................... 
    หนังสือ  ที ่สธ 1003.2/................................................... ลงวันที่............................................................. 
 

F-N2-86 (03-01/01/2557) หน้า 4/4 
 



107 
 

 

 
 

ความหมาย การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 ได ้
เมื่อผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ท่ีจะน าเข้า หรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 1,2 โดยมีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับ 
แก้ไขเพ่ิมเติม 

2. กฎกระทรวงฉบับที่ 11 ว่าด้วยการขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า 
หรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 หรือประเภท 2 ของผู้ซึ่งได้รับมอบหมายจาก
กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2520 

3. กฎกระทรวงฉบับที่ 20 ว่าด้วยการขอรับใบอนุญาตผลิตเพ่ือส่งออก และ 
การส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 บางชนิดที่รัฐมนตรีประกาศระบุชื่ออนุญาตให้
ผลิตเพ่ือส่งออกและส่งออกได้ พ.ศ. 2536 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ซึ่งมีความประสงค์ที่จะน าเข้า หรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 ดังนี้ 
1. ผู้ได้รับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เป็นผู้จัดหาวัตถุออก-
ฤทธิ์ในประเภท 2  
2. ผู้ได้รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 เพ่ือใช้การ
วิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  
หมายเหตุ หน่วยงานที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอใบอนุญาตครอบครองฯ ได้แก่ 
กระทรวง ทบวง กรม สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม มหาวิทยาลัยในก ากับของรัฐ 
( จุ ฬาลงกรณ์มหาวิทยาลั ย  มหาวิ ทยาลั ย เชี ย ง ใหม่  มหาวิ ทยาลั ยมหิ ดล ) 
กรุงเทพมหานครเฉพาะส านักการแพทย์และส านักอนามัย และโรงพยาบาลบ้านแพ้ว 
(องค์การมหาชน)  

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจลงนาม
ในใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 
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ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า/ส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 
(แบบ ฉจ. 1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 (F-N2-108) หรือ 
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือส่งออกซึ่งวัตถุ
ออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 (F-N2-112) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 (ต่อ) 
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อย่าลืม!!  
การน าเข้า เมื่อผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องน าวัตถุออกฤทธิ์ไปผ่านการตรวจสอบโดยเจ้าหน้าที่
ด่านอาหารและยาทุกครั้ง และเม่ือน าเข้าแล้วให้ส่งคืนส าเนาใบอนุญาตเฉพาะคราวน าเข้าวัตถุออก-
ฤทธิ์ในประเภท 1,2 ที่เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบและลงนามแล้วมายังกองควบคุมวัตถุ
เสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยทันที 
การส่งออก เม่ือส่งออกแล้ว ให้แจ้งปริมาณและวันเดือนปีที่ส่งออกกลับมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วยทุกครั้ง  

 

ขั้นตอนการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2  

 

ผู้ขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออก 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2  ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้ผู้มีอ านาจลงนามในใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า  
หรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
 เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้า/ส่งออกต่อไป 
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แบบ ฉ.จ. ๑ 

 
 
 

 

ค ำขอรับใบอนุญำตเฉพำะครำวเพือ่น ำเข้ำ / ส่งออก 
ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ และ / หรือประเภท ๒ 

 

      เขียนท่ี………………………..……………………………….. 

  วนัท่ี……..…..เดือน……………………………พ.ศ……………………….. 

ขา้พเจา้…………………………………………………….……………………………………………… ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 

      (ช่ือผูข้อรับใบอนุญาตหรือนิติบุคคล) 

คือ …...………………………………………………………………….อาย ุ………………….………ปี   สญัชาติ………………………… 

อยูเ่ลขท่ี…………..……….. ตรอก / ซอย ……………………….ถนน……………………………….……….. หมู่ท่ี……...……………. 

ต าบล / แขวง ………………...……………….อ าเภอ / เขต……………….………… จงัหวดั………………………………...………….. 

โทรศพัท ์……………..………….………….ไดรั้บมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข  โดย…………………………...……….. 

………………………………………….………………………………………………………………………………………...………………….      (เอกสารการ
มอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข) 

ขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราว        เพื่อน าเขา้ / ส่งออก       ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท     ๑    และ / หรือ 

ประเภท ๒ 

จาก………………..…………………………………………………………………………. ประเทศ………………………………………… 

ถึง………………………..…………………………………………………………………... ประเทศ ………………………………………... 

ดงัมีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 

 ๑. ช่ือวตัถุออกฤทธ์ิตามทางการคา้ ………………………………………………………………………………………… 

              ๒. ช่ือวตัถุออกฤทธ์ิตามประกาศรัฐมนตรี………..……………...ประเภท ………….……….…………......………… 

                     ๓. ปริมาณท่ีน าเขา้ / ส่งออก……………………………………………………………….…………………………………... 
                             …………………………………………………………………………………………………………………………………... 
                             …………………………………………….…………………………………………………………………………………….. 

                  ๔. วตัถุประสงคใ์นการน าเขา้ / ส่งออก ……………………………………………………………………………………. 

                           …………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
                          …………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
                          …………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 ๕. รายละเอียดอ่ืน ๆ ถา้มี 

 
 

 

ลงช่ือ ………….……………………………….. ผูย้ืน่ค  าขอ    
 

 

หมำยเหตุ  ใหขี้ดฆ่าขอ้ความท่ีไม่ตอ้งการออก     
 

เลขรับท่ี…………………………… 

วนัท่ี ………………………………. 

(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอก) 
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 ชื่อหน่วยงาน/บริษทั……………………………………………………………..ช่ือผู้ด าเนินกจิการ ...............................…………………..……………… 
**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเทา่นัน้** (ข้ามไปส่วนที่ 3) 

1.2 การได้รับมอบหมายจาก อย. ให้เป็นผู้จัดหาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซื้อขายเลขที่…………………………….………….. ลงวันที…่………….……………….….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขที่…………………..……………………………………….…………. ลงวันที…่…………….……….………. 
      หรือบันทึกฯ ของกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ที่ สธ ……………………………….……….…… ลงวันที…่…………………......……… 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 

หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการให้เรียบร้อยก่อน และข้ามไปส่วนที่ 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ 
มี ไม่ม ี

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 1,2  
     (แบบ ฉ.จ.1) 

   

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   

 2.3 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       

 2.4 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   

 2.5 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.6 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

      ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

      ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

                                                                                                                         F-N2-108 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท……………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ..........................................……………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.2 การได้รับมอบหมายจาก อย. ให้เป็นผู้จัดหาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1,2 
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซือ้ขายเลขท่ี…………………………….………….. ลงวันท่ี…………….………………………………………..…..….….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขท่ี…………………..……………………………………….…………. ลงวันท่ี……………….……….……………………….………………. 
      หรือบันทึกฯ อนุมัติของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ สธ ……………………………… ลงวันท่ี……………..…………............ 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 

หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการใหเ้รียบร้อยก่อน และขา้มไปส่วนท่ี 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 
 2.1 แบบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 1,2 (แบบ ฉ.จ.1)    

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   

 2.3 ส าเนาใบอนุญาตน าเข้า (Import Permit) ซึ่งออกโดยประเทศที่จะส่งวัตถุออกฤทธิ์    

 2.4 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       

 2.5 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   

 2.6 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.7 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

     ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับ
จากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกล่าว 
     คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

                       ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งวตัถุออกฤทธิใ์นประเภท 1,2 

 

F-N2-112 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 ได้ เมื่อ      
ผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 โดยมี
กฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1. พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และ 
ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

2. กฎกระทรวงฉบับที่ 5 ว่าด้วยการขอรับใบอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2520  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
ผู้ซึ่งมีความประสงค์ที่จะน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 และเป็นผู้ได้รับ
ใบอนุญาตน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจ     
ลงนามในใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขออนุญาตน าเข้าแต่ละครั้งซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการรับแจ้งการ
น าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 และ/หรือค าขอรับใบอนุญาตน าเข้า
แต่ละครั้งซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (F-N2-109) 

 

 

 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 
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อย่าลืม!!  
การน าเข้า เมื่อผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องน าวัตถุออกฤทธิ์ไปผ่านการตรวจสอบโดยเจ้าหน้าที่
ด่านอาหารและยาทุกครั้ง และเม่ือน าเข้าแล้วให้ส่งคืนส าเนาใบอนุญาตเฉพาะคราวน าเข้าวัตถุออก-
ฤทธิ์ในประเภท 3,4 ที่เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบและลงนามแล้วมายังกองควบคุมวัตถุ
เสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยทันที 
 

 

ขั้นตอนการขอใบอนุญาตเฉพะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 

 

ผู้ขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4  ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้ผู้มีอ านาจลงนามในใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า  
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 

 เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้าต่อไป 
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ค ำขออนุญำต 
น ำเขำ้แต่ละคร้ังซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 

ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
       

                                                                                     เขียนที…่…………………………………………………….…... 

                                                                วนัท่ี ………...เดือน…………….……………………. พ.ศ………………….… 

ข้าพเจ้า ………………………………………………………………………………...ซึง่มีผู้ด าเนินกิจการ 
ช่ือ …………………………………………………………………………………………………..ได้รับอนญุาตให้น าเข้าซึง่วตัถ ุ

ออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ตามใบอนญุาตที…่………………………….……………………………………….. 

ณ สถานท่ีน าเข้า ช่ือ………………………………………………………………….………………………………………………... 

อยูเ่ลขที่ ………………….ตรอก/ซอย …………………..……………….ถนน……………………………………………………. 
หมูท่ี่ ………………………ต าบล/แขวง……………………….…….. อ าเภอ/เขต……………………………………………….. 

จงัหวดั………………………………. โทรศพัท์…………………………………… 

ขอยื่นค าขอตอ่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  เพื่อขอรับใบอนญุาตน าเข้าแตล่ะครัง้ 
ซึง่วตัถอุอกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ดงัตอ่ไปนี ้

จาก (ช่ือและสถานท่ี) …………………………………………………………….ประเทศ……………………..………………….. 

ถึง   (ช่ือและสถานท่ี) …………………………………………………………….ประเทศ…………………………..…………….. 

โดยทาง……………………………………………………………………… 

 

 

ช่ือของสิง่ปรุง 
ปริมาณ
ของ 
สิง่ปรุง 

 

ช่ือวตัถอุอกฤทธ์ิ 
ปริมาณ 

วตัถอุอกฤทธ์ิ 

ในหนึง่หนว่ย 

 

จ านวน 

หนว่ย 

รวมปริมาณ 

วตัถอุอกฤทธ์ิ 

(กรัม หรือ 

มิลลลิติร) 

ราคา 

บาท สต. 

        

                                           

     (ลายมือช่ือ) …………………………………………………..ผู้ขออนญุาต 

 
หมายเหตุ ให้กรอกข้อความเป็นภาษาองักฤษ 
 
 

         (ชื่อผู้ขออนญุาต) 
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพ้ืนฐาน 
 

ชื่อหน่วยงาน/บริษัท……………………………………………….………..…ชื่อผู้ด าเนินกิจการ ........................................................... 
**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 

 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1  ใบแจ้งการน าเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ น.จ.6) จ านวน 4 ชุด     
 

 2.2 แบบค าขอรับใบอนุญาตน าเขา้แต่ละครั้งซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 

 2.3 ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 

 2.4 ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4   

     (เฉพาะกรณีน าเข้าวัตถุต ารับ) 

   

 2.5 ส าเนาใบอนุญาตให้น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิตัวอย่างในประเภท 3 หรือประเภท 4  

     (เฉพาะกรณีน าเข้าวัตถุต ารับเพื่อเป็นตัวอย่างในการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ) 

   
 

 2.6 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.7 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  

     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไม่เกนิ 6 เดือน)                    

   

 2.8 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.9 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)              

 ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏบิัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

 ข้าพเจา้ขอรับรองวา่ข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 
 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

      ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 
                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

                                                                                                              F-N2-109 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบ 
การรับแจ้งการน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  และ/หรือ  

ค าขอรับใบอนุญาตน าเข้าแต่ละครั้งซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 
 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 
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ความหมาย 

การขอแจ้งน าเข้าหรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 ได้ เมื่อผู้ขอรับใบอนุญาตมี
ความประสงค์ที่จะน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 โดยมีกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง ดังนี้ 
           1. พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 
           2. กฎกระทรวงฉบับที่ 5 ว่าด้วยการขอรับใบอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2520 
             3. กฎกระทรวงฉบับที่ 8 ว่าด้วยการขอรับใบอนุญาตส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2520  
             4. กฎกระทรวงฉบับที่  17 ว่าด้วยการให้ยกเลิกและใช้แบบใหม่แทนแบบ ส.จ.3  
แบบ ฉ.จ. 2 และแบบ ฉ.จ. 3 พ.ศ. 2521  
          5.  กฎกระทรวงฉบับที่ 19 ว่าด้วยการก าหนดให้ผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออก
ฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ต้องยื่นใบแจ้งการน าเข้าก่อนการน าเข้า พ.ศ.2534 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
ผู้ซึ่งมีความประสงค์ที่จะน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 และเป็นผู้
ได้รับใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 แล้ว 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการรับทราบการแจ้งการ
น าเข้าหรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4   
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อขอรับใบแจ้งน าเข้าหรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3,4 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 0.5 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ใบแจ้งการน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ น.จ.6) หรือใบแจ้ง
การส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ ส.จ.3) จ านวน 4 ชุด 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบการรับแจ้งการน าเข้า
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  และ/หรือค าขอรับใบอนุญาตน าเข้าแต่ละครั้ง
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (F-N2-109) หรือ แบบตรวจสอบเอกสาร
ประกอบการรับแจ้งการส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 (F-N2-115) 

 

 

 

 

การขอแจ้งน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 
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1. กรณีการน าเข้า เอกสารที่ท่านจะได้รับใบแจ้งการน าเข้า 2 ฉบับ 
 1.1 ต้นฉบับใบแจ้งการน าเข้า (น.จ.6)     ให้น าไปออกของ ณ ด่านอาหารและยา  
 1.2 ส าเนาใบแจ้งการน าเข้า (น.จ.6)       ให้เก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 

2. กรณีการส่งออก เอกสารที่ท่านจะได้รับส าเนาใบแจ้งการส่งออก 2 ฉบับ 
 2.1 ส าเนาใบแจ้งการส่งออก (ส.จ.3)       ให้ส่งไปพร้อมกับสินค้า  
 2.2 ส าเนาใบแจ้งการส่งออก (ส.จ.3)       ให้เก็บไว้เป็นหลักฐาน 
อย่าลืม!!  
การน าเข้า เมื่อผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องน าวัตถุออกฤทธิ์ไปผ่านการตรวจสอบโดยเจ้าหน้าที่
ด่านอาหารและยาทุกครั้ง และเม่ือน าเข้าแล้วให้ส่งคืนส าเนาต้นฉบับใบแจ้งการน าเข้า (น.จ.6) ที่
เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบและลงนามแล้วมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยทันท ี
การส่งออก ต้องยื่นแบบ ส.จ.3 ทุกครั้ง ก่อนที่จะส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 

 

 

 

 

 

ขั้นตอนการขอแจ้งน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 
 

 

ผู้ขออนุญาตแจ้งการน าเข้าหรือส่งออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3, 4 
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่ลงนามรับแจ้งในใบรับแจ้งการน าเข้า/ส่งออกและส าเนา  
(รวม 4 ฉบับ) 

 

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับใบแจ้งการน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 3, 4 เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้า/ส่งออกต่อไป 
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แบบ  น.จ.  6 

ใบแจ้งการน าเข้า 
วตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 

 
                                                                                               เขียนท่ี …………………………………..                                                  

      วนัท่ี …………เดือน ……………………พ.ศ…………….. 
          ขา้พเจา้………………………………………………………………….. ซ่ึงมีผูด้  าเนินกิจการ 

ช่ือ …………….………………………………………………………ไดรั้บอนุญาตน าเขา้ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ 
ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ตามใบอนุญาตท่ี……………………………………………………………….. 
ณ สถานท่ีน าเขา้ช่ือ ………………………………..……………………..อยูเ่ลขท่ี…………………….……. 
ตรอก / ซอย………….………….. ถนน ……………………………………………หมู่ท่ี…………………... 
ต าบล /แขวง ………...……………..…………..อ าเภอ/เขต……....…………………………………………..  
จงัหวดั ……………………..…..รหสัไปรษณีย ์……….……………..หมายเลขโทรศพัท…์……………….. 
ขอแจง้การน าเขา้ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 ดงัต่อไปน้ี 

 
 

ล าดบัท่ี 

 
ช่ือของ 

วตัถุออกฤทธ์ิ 
หรือวตัถุต ารับ 

ช่ือของ 
วตัถุออกฤทธ์ิ 
อนัเป็นส่วน 
ประกอบของ 
วตัถุต ารับ 

ปริมาณวตัถุ 
ออกฤทธ์ิ 

เป็นมาตราเมตริก 
หรือเป็นร้อยละ 
ในหน่ึงหน่วยของ 

วตัถุต ารับ 

 
 

จ านวนหน่วย 
ของวตัถุต ารับ 
ท่ีจะน าเขา้ 

 
 

รวมปริมาณ 
วตัถุออกฤทธ์ิ 
ท่ีจะน าเขา้ 

 
 
 

วนัน าเขา้ 

 
 
 

หมายเหตุ 

        

โดยน าเขา้จาก (ช่ือของผูผ้ลิต)…………...…………………………………………………………………… 
ท่ีตั้ง……………………….…………………………………………………….……………………………. 
ประเทศ……………………….…………………………น าเขา้โดยทาง…………………………………… 

ลายมือช่ือ……………………………….ผูรั้บอนุญาต 

 
ส าหรับเจ้าหน้าที่ 

รับทราบการแจง้การน าเขา้วตัถุออกฤทธ์ิตามรายการขา้งตน้แลว้ 
      ลงนาม …………………………………………………………. 
        (…………………………………………………………) 
     ต าแหน่ง…………………….…..……………………………… 
     วนัท่ี……………………………..……………………………… 

( ช่ือผู้รับอนุญาตหรือนิติบุคคล ) 
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2. 

Note : 

แบบ ส.จ  ๓ 
 

EXPORT DECLARATION 
 

For  the   export   of    psychotropic  Listed  in  Schedule  III  
of the 1971 Convention on Psychotropic Substances and /or  

Preparations containing such psychotropic substances  
1. Exporter :                Name :……………………………………………………………………….. 

              Address :……………………………………………………………………. 
                             ……………………………………………………………………. 

2. Importer :                Name :………………………………………………………………………. 
                Address :……………………………………………………………………. 
                            ……………………………………………………………………. 

( Note   :   Consignments   to   a   post    office    box    are    not    allowed) 

Item 
No. 

Quantity 
Name  of   Substance  
or  Preparation  and  

Pharmaceutical  Form 

Psychotropic 
Substance  

contained therein 
Content 

Total 
Quantity of 
Substance 

      

Total   Number   of    Items………………………………. 
                         

                     Date  of   dispatch  :  …………………      …………………………      ……………… 
                                                                                             ( day )                       ( month )                     ( year ) 

                     The    undersigned    hereby   declares   that   the   above   information   is,   to   the   best   of   my    
knowledge,   complete   and   correct. 
………………………………………………..                                           ……………      …………………………….     …………………. 
                         (Place)      ( day )                    ( month )                         ( year ) 
                                                                                                                                   …………………………………………………………………………       

             ( Signature  of  Exporter )                                  
 
             
 
 
 
 
 

( FOR   OFFICIAL   USE   ONLY ) 
( FOR    COPY     No.  1 -  To   BE   DISPATCHED   TO   IMPORTING   COUNTRY ) 

Declaration   No. ………………………………………………………. 
………………..      ………………………….    ……………… 
         ( day )                         ( month )                       ( year  ) 
 To  the  Competent  Authorities  of  ………………………………………………………..  

                                ( Country ) 
        The  Secretary  General  of  the  Food  and  Drug  Administration, Ministry  of  Public Health,                                                     

Bangkok,   Thailand,   has  the   honor  to  transmit   this  Copy   No. 1  of   the  “ Export  Declaration “  of                                             
psychotropic  substances (s)  to your  attention.  
           Acknowledgment   of   receipt   of   this   copy   will   be   appreciated. 
 
              …………………………………………………………………… ……. 
                  ( Signature  of  Secretary  General  with  official  stamp) 
                        ( see  also  overleaf ) 

1. 

For m  t o   b e   c omp let ed  

i n   qu ad rup l i c a te 

 

Two copies of the above declaration ( Nos. 1 and 2 ) shall be submitted immediately by  the exporter to       
the Thai Food and Drug  Administrations and the third copy ( No. 3 ) shall be attached to the consignment      
exported by them, but in a manner which dose  not  attract  to  the nature of the shipment the attention of     
persons who might divert it for illicit purposes; the fourth copy ( No. 4 ) is  for the exporter’s own       
records. 

The information required shall be given in such a way as to facilitate the task of the control officers to            
verify of the substances and preparations in the shipment. With regard to the information to be given                                
concerning preparations, the name alone is sufficient  only if  it can  safely be expected that this name will                              
unequivocally indicate to control officers the contents of active ingredients of  the preparations in the                                              
shipment ; otherwise  full  information  on   such  active  ingredients  is  required.   
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ENDORSEMENT BY GOVERNMENT OF IMPORTING COUNTRY 
(FOR COPY No. 3 only) 

 
      This    is   to   certify   that   the   psychotropic   substance   described   herein   was   duly   imported  

           on  …………….       …………………………...       ……………… 
                     day )                      ( month )                       ( year ) 
  
 
 
 

          Remarks  :  
 

 

                                               ……………………………………………………………………………… 

                                                                                   ( Signature) 

 

 

                        ……………………………………………………………………………… 

                                                                                                                                             ( Title ) 

 

 

                         ……………………………………………………………………………… 

                                                                                                                ( day )                    ( month )                  ( year ) 

 
 
 

Note: 
  Please return the endorsed copy No.3 to:- 
 

Secretary General 
Food and Drug Administration 
Ministry of Public Health 
Nonthaburi 11000 
THAILAND. 
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
ชื่อหน่วยงาน/บริษัท………………………………………………….………..…ชื่อผู้ด าเนินกจิการ .................................................... 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจ้าหน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1  ใบแจ้งการน าเข้าวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ น.จ.6) จ านวน 4 ชุด     
 

 2.2 แบบค าขอรับใบอนุญาตน าเขา้แต่ละครั้งซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 

 2.3 ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 

 2.4 ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4   

     (เฉพาะกรณีน าเข้าวัตถุต ารับ) 

   

 2.5 ส าเนาใบอนุญาตให้น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิตัวอย่างในประเภท 3 หรือประเภท 4  

     (เฉพาะกรณีน าเข้าวัตถุต ารับเพื่อเป็นตัวอย่างในการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ) 

   
 

 2.6 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.7 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  

     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไม่เกนิ 6 เดือน)                    

   

 2.8 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.9 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)              

 ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏบิัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

 ข้าพเจา้ขอรับรองวา่ข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

     ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

      ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 
                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบ 
การรับแจ้งการน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  และ/หรือ  

ค าขอรับใบอนุญาตน าเข้าแต่ละครั้งซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 
 

 

F-N2-109 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
ช่ือหน่วยงาน/บริษัท……………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ........................................................... 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
 

 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1  ใบแจ้งการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ ส.จ.3) จ านวน 4 ชุด     
 

 2.2 ส าเนาใบอนุญาตส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 

 2.3 ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 

 2.4 ส าเนาใบอนุญาตน าเข้า (Import Permit) จากประเทศผู้น าเข้า  
(กรณีที่ประเทศผู้น าเข้าได้แจ้งความต้องการไว้ให้ประเทศผู้ส่งออกรอ้งขอ) 

   

 2.5 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นและรับใบแจ้งการสง่ออกฯ       
 

 2.6 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  

     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไม่เกนิ 6 เดือน)                    

   

 2.7 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.8 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)              

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 
 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

                     ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ………………...………………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 
                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

                                                                                                                         F-N2-115 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบ 
การรับแจ้งการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 
1 ได้ เมื่อผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้
โทษในประเภท 1 และรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้อนุญาตในกรณีจ าเป็น
เพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์
หรือวิทยาศาสตร์ โดยมีกฎหมายที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 
      1. พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
      2. กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขออนุญาตและการ
อนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 1 พ.ศ. 2548 
      3. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดแบบส าหรับ
การอนุญาตและการรายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 
1 ลงวันที่ 28 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2549 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
หน่วยงานของรัฐซึ่งมีความประสงค์ที่จะน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 1 ในกรณีที่จ าเป็นเพื่อประโยชน์ของทางราชการ 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจลง
นามในใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อรับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ  
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 36 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. หนังสือแจ้งความจ านงเป็นหนังสือโดยระบุเหตุผลและความจ าเป็น พร้อมแนบ
เอกสารหลักฐาน ดังนี้ 

1.1  การขออนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 ให้แนบเอกสาร
หลักฐานซึ่งระบุ  

  - ชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 
          - ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งออก 

                - วิธีการในการน าเข้ามาในราชอาณาจักร 
 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 
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แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ (ต่อ) 

  1.2 การขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 เพ่ือ
ประโยชน์ในการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือทางวิทยาศาสตร์ ให้แนบโครงการ
ศึกษาวิจัยซึ่งระบุ ชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 1 รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการมีไว้ในครอบครอง ภายใต้
โครงการศึกษาวิจัยดังกล่าว 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2 (F-N2-106) 
หรือแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือส่งออกซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2 (F-N2-110) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 (ต่อ) 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 

ผู้ขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติด      
ให้โทษในประเภท 1 ยื่นหนังสือแจ้งความจ านงและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าที่เสนอเรื่องให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต
เพ่ือประโยชน์ของทางราชการ  

เสนอให้ผู้มีอ านาจลงนามในใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า  
หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
 เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้า/ส่งออกต่อไป 

อย่าลืม!!  
การน าเข้า เม่ือผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องน ายาเสพติดให้โทษไปผ่านการตรวจสอบโดย
เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาทุกครั้ง และเม่ือน าเข้าแล้วให้ส่งคืนส าเนาใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อ
น าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1 ที่เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบและลงนามแล้ว
มายังกองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และรายงานผลการด าเนินการ
เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประ เภท 1 (แบบ ร.ย.ส. 1) ภายในระยะเวลาไม่เกิน 30 วันหลังจากที่
ได้มีการน าเข้า  
การส่งออก เมื่อส่งออกแล้ว ให้แจ้งปริมาณและวันเดือนปีที่ส่งออกกลับมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วยทุกครั้ง และรายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยาเสพติด
ให้โทษในประ เภท 1 (แบบ ร.ย.ส. 1) ภายในระยะเวลาไม่เกิน 30 วันหลังจากที่ได้มีการส่งออก 
 
 

รัฐมนตรีอนุญาต 
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            กองควบคุมวัตถุเสพติด 

 

ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท…………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ...............................……………………………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.2 การไดร้ับมอบหมายจาก อย. ให้เป็นผู้จัดหายาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 1,2 
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซือ้ขายเลขท่ี…………………………….………….. ลงวันท่ี…………….……………….….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขท่ี…………………..……………………………………….……. ลงวันท่ี……………….……….………. 
      หรือบันทึกฯ ของกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพตดิ ที่ สธ ……………………………….……….…… ลงวันท่ี……………………......……… 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 

หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการใหเ้รียบร้อยก่อน และขา้มไปส่วนท่ี 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2     
     (แบบ น.ย.ส.2-1)                                   

   
 

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   
 

 2.3 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.4 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   
 

 2.5 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.6 ส าเนาบตัรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

 ข้าพเจา้ขอให้สัญญาวา่ 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 
  

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ……………………………………… 
       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ……………………………………………………… 
 
                    ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ………..……….………………………       

                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 
      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….………………… 
 
 

ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            
วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

                                     

                                                                                                                         F-N2-106 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2 
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  กองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
 

ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.3 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท…………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ............…………………………………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.4 การไดร้ับมอบหมายจาก อย. ให้เป็นผู้จัดหายาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 1,2 
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซือ้ขายเลขท่ี…………………………….……..……….. ลงวันท่ี………………………..…….……………….….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขท่ี…………………..………………………………………………..……. ลงวันท่ี………………………………...……….………. 
      หรือบันทึกฯ อนุมัติของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ สธ ……………………………….… ลงวันท่ี…………………… 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 
หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการใหเ้รียบร้อยก่อน และขา้มไปส่วนท่ี 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 

 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท 1,2     
     (แบบ ส.ย.ส.2-1)                                   

   
 

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   
 

 2.3 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.4 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   
 

 2.5 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.6 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                            2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 
 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ…………………………………… 
       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับ
จากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกล่าว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก …………………………………………………….. 
                ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………….……………       

                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 
      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….…………………… 
 
 

ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            
วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

 

                                                                                                                         F-N2-110 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2 
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ความหมาย การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
ได้ เมื่อผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะน าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 2 ในกรณีจ าเป็นเพื่อประโยชน์ของทางราชการอย่างหนึ่งอย่างใด ดังต่อไปนี้ 
       1. การบริหารยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ที่ใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ  
       2. การวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 
โดยมีกฎหมายที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 

 1. พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ. 2522  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
       2. กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาตและ
การออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 พ.ศ. 
2552 
       3. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดแบบค าขอรับ
ใบอนุญาตและรายงานผลการด าเนินการเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ลงวันที่ 
27 สิงหาคม พ.ศ. 2552 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 

 

ผู้ซึ่งมีความประสงค์ที่จะน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 และ 
1. ต้องเป็นผู้ได้รับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้เป็นผู้จัดหา
ยาเสพติดให้โทษ หรือ 
2. ต้องเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 และ
หลักฐานแสดงการน าไปใช้ประโยชน์การวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์
หรือวิทยาศาสตร์  

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจลงนาม
ในใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อรับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ  
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์   อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ภาคเอกชน 1,000 บาท  
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
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แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตให้น าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ น.ย.ส. 2-1) หรือ
ค าขอรับใบอนุญาตให้ส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ส.ย.ส. 2-1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2 (F-N2-106) หรือ
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือส่งออกซึ่งยาเสพติด
ให้โทษในประเภท 1,2 (F-N2-110) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (ต่อ) 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 
 

ผู้ขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออกซึ่ง 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้ผู้มีอ านาจลงนามในใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า  
หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 

 

ผู้ขออนุญาตฯ ช าระค่าธรรมเนียม  
ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

 

อย่าลืม!!  
การน าเข้า เมื่อผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องน ายาเสพติดให้โทษไปผ่านการตรวจสอบโดยเจ้าหน้าที่ด่าน
อาหารและยาทุกครั้ง  และเมื่อน าเข้าแล้วให้ส่งคืนส าเนาใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้
โทษในประเภท 2 ที่เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบและลงนามแล้วมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยทันทีและรายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 2 (แบบ ร.ย.ส. 2) ภายในระยะเวลาไม่เกิน 30 วันหลังจากที่ได้มีการน าเข้า  
การส่งออก เม่ือส่งออกแล้ว ให้แจ้งปริมาณและวันเดือนปีที่ส่งออกกลับมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วยทุกครั้ง และรายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 2 (แบบ ร.ย.ส. 2) ภายในระยะเวลาไม่เกิน 30 วันหลังจากที่ได้มีการส่งออก 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้า/ส่งออกต่อไป 

http://newsser.fda.moph.go.th/ossc
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ค ำขอรบัใบอนุญำตใหน้ ำเขำ้ซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 
 

 

  เขียนที่ ………………………………………………….………………………… 

  วันที่ …………....…… เดือน …………………………………….…….… พ.ศ. ……..…….…….        
 

๑. ขำ้พเจำ้ (ช่ือบุคคล/นิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต) …………………………………..………………………….…………………….….……..…..… 

      บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….………………….…………………………………………...…..หรือ  

      ทะเบียนนิติบุคคล เลขที่ ……………………….……………….…………………………….……...………………………………………….……..… 

      อยู่เลขที่ …………………………………………………….……………….…….… ตรอก/ซอย …………………….……………………………..…… 

      ถนน ……………..…………….……….....………..…..… หมู่ที่ ……..…. ต าบล/แขวง ……………………………….…………….…….…… 

      อ าเภอ/เขต ………………………………………….…..… จังหวัด …………………………..…..……… รหัสไปรษณยี์………………………    

      โทรศัพท ์…………………………………..…… โทรสาร ……….……………………………… E-mail ……………………………………………. 
 

๒. ซ่ึงมีผูด้ ำเนินกิจกำร (กรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต) ช่ือ …………………………….……………………….……………………… 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….……………..….………อายุ …………….……………..……...ปี   

      สญัชาติ …………………. อยู่เลขที่ ………………………………………..…… ตรอก/ซอย .…………..……………………………….……...     

      ถนน ……………..…………….………...…………..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ……………………………………………………….    

      อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด …………………………………..… รหัสไปรษณยี์ ……………………………    

      โทรศัพท ์………………………………………… โทรสาร ………….………………………… E-mail …………………………….………………… 
 

๓. ขอรบัใบอนุญำตใหน้ ำเขำ้ซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒   

 ณ  สถำนท่ีน ำเขำ้ ช่ือ …………………………………………………………………………….………………………………………………….……….. 

 ตั้งอยู่เลขที่ …………………………………………………….…………..…….… ตรอก/ซอย ………………………………………………..……… 

      ถนน ……………..…………….………...………..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ……………………………………….…….………..… 

      อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด …………………………………..……… รหัสไปรษณยี์ …………………..…     

      โทรศัพท ์…………………………………………………… โทรสาร ………….………………………………… 
 

๔. เหตุผลและควำมจ ำเป็นท่ีขอรบัใบอนุญำต  

  เพ่ือส่งมอบให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาใช้ประโยชน์ในทางราชการ  ตามสญัญาซื้ อขายระหว่าง 

  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากบัผู้ขอรับใบอนุญาต สญัญาเลขที่ …………………………………….…………  

   วันที่ …………………………..…………..……………………… วันสิ้นสดุสญัญา ………………………………………….……………..….. 

 เพ่ือการวิเคราะห์ (โปรดระบุรายละเอยีด) .…………………………………………….…..………….………….……………………..…… 

  ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………. 

  …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…. 

  เพ่ือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  โครงการวิจัย เร่ือง……………………………..…….…….. 

            ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

                  …………………………………………………………………. ระยะเวลาสิ้นสดุโครงการ ……………………………………….………………… 

  เพ่ือประโยชน์ในการป้องกนัและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกบัยาเสพติดให้โทษ                          

    (โปรดระบุรายละเอยีด) .…………………………………….………………….……………………..……………………………………………………….…… 

         ……………………………………………………………………………………….…….………………..……………..……………………………………….…….... 

เลขรับท่ี …………….……………………… 

วันที่ ……………………………………………  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

แบบ น.ย.ส. ๒-๑ 
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 อื่นๆ (โปรดระบุ) ……………………………………….………………………..……….……………………………..…….……………………………..…… 

 
 

๕. รำยละเอียดของกำรน ำเขำ้ (โปรดกรอกเป็นภำษำองักฤษ) 

 ช่ือและที่อยู่ของผู้น าเข้า (Name and address of Importer) ………………………….……………………………………….……  

       ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...….…..  

  ……………………………………………………………………………..…………………………………………..……………………………………………… 

 น าเข้าจาก (Name and address of Exporter) ……………………………………………….……………………………...……...……  

       ………………………………………………………………………………… ประเทศ (Country) ………………..……………………….…………      

  โดยทาง (Airfreight/Seafreight etc.) …………………………………………………………………………………………….……..……. 

 ด่านตรวจขาเข้า (Port of Entry) ………………………………………………………………………..………..………….………………... 

 ยาเสพติดให้โทษที่ขอน าเข้า (Narcotic Drugs to be imported) :- 
 

ล ำดบั

ที่ 

(Item 

No.) 

จ ำนวน

หน่วย 

(Quantity) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

หรือสิง่ปรุงท่ีมียำเสพติดใหโ้ทษ 

(Name of substances or 

Preparations) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในสิ่งปรุง 

(Narcotic Drugs 

contained therein) 

ประเภท 

(Schedule) 

ปริมำณ 

ยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในหนึง่หน่วย 

(Content) 

รวมปริมำณ 

ยำเสพติดให้โทษ 

(Total Quantity of  

Narcotic Drugs) 

 

 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

    

 

๖. พรอ้มกบัค ำขอนี้ ขำ้พเจำ้ไดแ้นบหลกัฐำนต่ำงๆมำดว้ย คือ 

 (๑) ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้านของผู้ขอรับใบอนุญาตหรือผู้ด าเนินกจิการ 

 (๒) หนังสอืแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการของนติิบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต  หรือ 

   หนังสอือนุมัติของหน่วยงานหรือมอบหมายให้ด าเนินการน าเข้า (กรณหีน่วยงานภาครัฐ) 

 (๓) หลักฐานเพ่ิมเติม 

   (๓.๑) กรณนี าเข้าเพ่ือส่งมอบให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   คือ 

 ส าเนาหรือรูปถ่ายสญัญาซื้อขายระหว่างส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากบัผู้ขอรับ      

     ใบอนุญาต     

    (๓.๒) กรณนี าเข้าเพ่ือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  คือ 

 ส าเนาหรือรูปถ่ายโครงการวิจัยซ่ึงระบุช่ือ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอยีดเกี่ยวกบั 

     ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข้องกบัการน าเข้า   

 หลักฐานการได้รับความเหน็ชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม (กรณทีี่เป็นการ 

     ศึกษาวิจัยในมนุษย์) 

 (๔) เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี) 

 

              ลายมือช่ือ …………………………………..…………..………… ผู้ขอรับใบอนุญาต/ผู้ด าเนินกจิการ 

    (………………………………………………………..) 
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ค ำขอรบัใบอนุญำตใหส่้งออกซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒ 
 

 

  เขียนที่ ………………………………………….………………………………… 

  วันที่ …………..…… เดือน ……………………………….………. พ.ศ. ………….……….…….        
 

๑. ขำ้พเจำ้ (ช่ือบุคคล/นิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต) …………………………………..………………………….…………………….….……..…..… 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….………………….………………………………....…..……. หรือ  

 ทะเบียนนิติบุคคล เลขที่ ……………………….……………….…………………………….……...………………………………………..…….…… 

 อยู่เลขที่ …………………………………………………….……………….…….… ตรอก/ซอย …………………………………………..…………….  

ถนน ……………..…………….……….....………..…..… หมู่ที่ ……..…. ต าบล/แขวง …………………………………….…….………...… 

อ าเภอ/เขต ………………………………………….…..… จังหวัด …………………………..…..……… รหัสไปรษณยี์…………………..… 

โทรศัพท ์…………………………………..…… โทรสาร ……….……………………………… E-mail …………………………………………….. 
 

๒. ซ่ึงมีผูด้ ำเนินกิจกำร (กรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต) ช่ือ …………………………….……………………….………………………. 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….……………..….………อายุ ……………………..……...….. ปี   

สญัชาติ …………………. อยู่เลขที่ ………………………………………..…… ตรอก/ซอย .…………..……………………………..…………. 

ถนน ……………..…………….………...…………..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ………………………………………………….…… 

อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด …………………………………..… รหัสไปรษณยี์ ………………………..… 

โทรศัพท ์………………………………………… โทรสาร ………….………………………… E-mail ………………………………………………. 
 

๓. ขอรบัใบอนุญำตใหส่้งออกซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๒   

 ณ  สถำนท่ีส่งออก ช่ือ ….………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 

 ตั้งอยู่เลขที่ …………………………………………………….…………..…….… ตรอก/ซอย ………………………………………………..……….  

ถนน ……………..…………….………...………..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ……………………………………….…….………..… 

อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด …………………………………..……… รหัสไปรษณีย์ …………………..… 

โทรศัพท ์…………………………………………………… โทรสาร ………….………………………………… 
 

๔. เหตุผลและควำมจ ำเป็นท่ีขอรบัใบอนุญำต  

 เพ่ือด าเนินการส่งออกให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือประโยชน์ของทางราชการ  เนื่องจาก   

(โปรดระบุรายละเอยีด) ……………………..……………………………………………………………………….…….………………..…………………….. 

 เพ่ือการวิเคราะห์ (โปรดระบุรายละเอยีด) .…………………………………..………………….…………….……………..………………..……. 

  …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………………………. 

  เพ่ือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  โครงการวิจัย เร่ือง ………………………………………….. 

      ……………………………………………………………………………………….…….………………..……………..…………………………….….... 

    …………………………………………………….…………. ระยะเวลาสิ้นสดุโครงการ ………………………………….…………….……… 

  เพ่ือประโยชน์ในการป้องกนัและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกบัยาเสพติดให้โทษ                          

    (โปรดระบุรายละเอยีด) .…………………………………….…………….………………………………..………………………………………………….…… 

 อื่นๆ (โปรดระบุ) ……………………………………………………………………………..…………………………………..…….……………………..…… 

 

 

เลขรับท่ี ……………………….………..…. 

วันที่ ………………………………………….. 

 (ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

แบบ ส.ย.ส. ๒-๑ 
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๕. รำยละเอียดของกำรส่งออก (โปรดกรอกเป็นภำษำองักฤษ) 

 ช่ือและที่อยู่ของผู้ส่งออก (Name and address of Exporter) …………………………………………………………….…….  

 …………………………………………………………………………………………………………………………………………………..………………...  

 ส่งออกไปยัง (Name and address of Importer) ……………………….……………………………...………….…..…….…….  

       ……………………………………………………………………………. ประเทศ (Country) ……………………………………………….…… 

 โดยทาง (Airfreight/Seafreight etc.) …………..……….……..……………….…………………………………………….…………. 

 ด่านตรวจขาออก (Port of Export) ………………………………………………………………..………….…………………………….. 

 ยาเสพติดให้โทษที่ขอส่งออก (Narcotic Drugs to be exported) :-   
 

ล ำดบัท่ี 

(Item 

No.) 

จ ำนวน

หน่วย 

(Quantity) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

หรือสิง่ปรุงท่ีมียำเสพติดใหโ้ทษ 

(Name of substances or 

Preparations) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในสิง่ปรุง 

(Narcotic Drugs 

contained therein) 

ประเภท 

(Schedule) 

ปริมำณ 

ยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในหนึง่หน่วย 

(Content) 

รวมปริมำณ 

ยำเสพติดให้โทษ 

(Total Quantity of  

Narcotic Drugs) 

 

 
 
 
 

 

 

 

 

 
 
 
 

 

    

 

๖. พรอ้มกบัค ำขอนี้ ขำ้พเจำ้ไดแ้นบหลกัฐำนต่ำงๆมำดว้ย คือ 

 (๑) ส าเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้านของผู้ขอรับใบอนุญาตหรือผู้ด าเนินกจิการ 

 (๒) หนังสอืแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการของนติิบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต  หรือ    

หนังสอือนุมัติของหน่วยงานหรือมอบหมายให้ด าเนินการส่งออก (กรณหีน่วยงานภาครัฐ) 

 (๓) หลักฐานเพ่ิมเติม  คือ 

   (๓.๑) กรณดี าเนินการส่งออกให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   คือ 

 ใบอนุญาตน าเข้าหรือหนังสอืรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงานของรัฐของประเทศปลายทาง

ผู้รับยาเสพติดให้โทษ  ซ่ึงระบุช่ือ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอยีดเกี่ยวกบัยาเสพ

ติดให้โทษในประเภท ๒  ช่ือและที่ตั้งของสถานที่ท  าการของผู้น าเข้า และวิธกีารในการ

ส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษนั้น 

  (๓.๒) กรณสี่งออกเพ่ือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  คือ 

 ส าเนาหรือรูปถ่ายโครงการวิจัยซ่ึงระบุช่ือ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอยีดเกี่ยวกบั

ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข้องกบัการส่งออก  

 ใบอนุญาตน าเข้าหรือหนังสอืรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงานของรัฐของประเทศปลายทาง

ผู้รับยาเสพติดให้โทษ  ซึ่งระบุช่ือ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอยีดเกี่ยวกบัยาเสพ

ติดให้โทษในประเภท ๒  ช่ือและที่ตั้งของสถานที่ท  าการของผู้น าเข้า และวิธกีารในการ

ส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษนั้น 

  (๓.๓) กรณส่ีงออกเพ่ือการป้องกนัและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกบัยาเสพติดให้โทษ   

 หนังสอืจากหน่วยงานของรัฐของประเทศปลายทางที่แสดงความจ านงขอให้ส่งยาเสพติด

ให้โทษไปยังประเทศนั้น 

 (๔) เอกสารอื่นๆ (ถ้ามี) 

              ลายมือช่ือ …………………………………..………………….… ผู้ขอรับใบอนุญาต/ผู้ด าเนินกจิการ 

    (………………………………………………………..)
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท…………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ...............................………………………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.2 การไดร้ับมอบหมายจาก อย. ให้เป็นผู้จัดหายาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 1,2 
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซือ้ขายเลขท่ี…………………………….………….. ลงวันท่ี…………….……………….….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขท่ี…………………..……………………………………….……. ลงวันท่ี……………….……….………. 
      หรือบันทึกฯ ของกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพตดิ ที่ สธ ……………………………….……….…… ลงวันท่ี……………………......……… 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 

หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการใหเ้รียบร้อยก่อน และขา้มไปส่วนท่ี 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2     
     (แบบ น.ย.ส.2-1)                                   

   
 

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   
 

 2.3 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.4 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   
 

 2.5 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.6 ส าเนาบตัรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

 ข้าพเจา้ขอให้สัญญาวา่ 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 
  

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 
       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
                       ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ………..……….………………………       

                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 
      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….…………… 
 
 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ……………………………….............                            
วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

                                    

                                                                                                                         F-N2-106 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2  
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.3 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท…………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ............…………………………………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.4 การไดร้ับมอบหมายจาก อย. ให้เป็นผู้จัดหายาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 1,2 
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซือ้ขายเลขท่ี…………………………….……..……….. ลงวันท่ี………………………..…….……………….….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขท่ี…………………..………………………………………………..……. ลงวันท่ี………………………………...……….………. 
      หรือบันทึกฯ อนุมัติของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ สธ ……………………………….… ลงวันท่ี…………………… 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 
หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการใหเ้รียบร้อยก่อน และขา้มไปส่วนท่ี 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 

 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งยาเสพตดิให้โทษในประเภท 1,2     
     (แบบ ส.ย.ส.2-1)                                   

   
 

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   
 

 2.3 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.4 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   
 

 2.5 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.6 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                            2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                                  (...................................................................) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 
       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
                       ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………….……………       

                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 
      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………… 
 
 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

 

                                                                                                                           F-N2-110 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1,2 
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การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

 

ความหมาย การออกใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ได้     
เมื่อปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 และเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 แล้ว 
กรณีที่เป็นต ารับที่มีโคเดอีนเป็นส่วนผสมต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา มีกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 
          1. พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ. 2522  และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

2. กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการขอ 
อนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่ายหรือมีไว้ครอบครองเพื่อจ าหน่ายยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 พ.ศ. 2553 
          3. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดแบบค าขอรับใบอนุญาต 
ใบอนุญาต ค าขอต่ออายุใบอนุญาต ค าขอรับใบแทนใบอนุญาต และใบแทนใบอนุญาตผลิต 
น าเข้า ส่งออก จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ลง
วันที่ 18 สิงหาคม พ.ศ. 2553 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 

 

ผู้ซึ่งมีความประสงค์ที่จะน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 และเป็น     ผู้ได้รับ
ใบอนุญาตน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 กรณีที่เป็นต ารับที่มีโคเดอีนเป็น
ส่วนผสมต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจลงนามใน
ใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อรับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ  
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดใหบ้ริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ ต. ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ภาคเอกชน 100 บาท  
หน่วยงานของรัฐ ยกเว้นค่าธรรมเนียม 

จุดช าระ
ค่าธรรมเนียม 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอรับใบอนุญาตให้น าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ น.ย.ส. 3-1) หรือ ค าขอรับ
ใบอนุญาตให้ส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ส.ย.ส. 3-1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะ
คราวเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (F-N2-107) หรือ แบบตรวจสอบเอกสาร
ประกอบค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (F-N2-111) 

 

 

 

 

การขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
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ขั้นตอนการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
 

ผู้ขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า หรือส่งออกซึ่ง 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้ผู้มีอ านาจลงนามในใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้า  
หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

ผู้ขออนุญาตฯ ช าระค่าธรรมเนียม  
ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

 

อย่าลืม!!  
การน าเข้า เมื่อผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องน ายาเสพติดให้โทษไปผ่านการตรวจสอบโดยเจ้าหน้าที่
ด่านอาหารและยาทุกครั้ง  และเม่ือน าเข้าแล้วให้ส่งคืนส าเนาใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าซึ่งยา
เสพติดให้โทษในประเภท 3 ที่เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบและลงนามแล้วมายังกองควบคุม
วัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยทันทีและรายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยา
เสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ร.ย.ส. 3/เดือน) ภายในระยะเวลาไม่เกิน 30 วันหลังจากที่ได้มีการ
น าเข้า  
การส่งออก เม่ือส่งออกแล้ว ให้แจ้งปริมาณและวันเดือนปีที่ส่งออกกลับมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วยทุกครั้ง และรายงานผลการด าเนินการเกี่ยวกับยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3 (แบบ ร.ย.ส. 3/เดือน) ภายในระยะเวลาไม่เกิน 30 วันหลังจากที่ได้มีการส่งออก 
 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับใบอนุญาตเฉพาะคราวฯ 
เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้า/ส่งออกต่อไป 
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ค ำขอรบัใบอนุญำต 

น ำเขำ้แต่ละครั้งซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ 

 

                                                      เขียนที่ ………………………………………………….………………………………… 

                    วันที่ …………....…… เดือน …………………………………….……….…. พ.ศ. …………..…….……..  

     

๑. ขำ้พเจำ้ (ช่ือบุคคล/นิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต) ….……..………………….………………….……………………………………….. 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….………………….……………………………………………....หรือ  

 ทะเบียนนิติบุคคล เลขที่ …………………………………….……………….…………………………….……...………………………………………. 

 อยู่เลขที่ …………………………………………………….……………….…….… ตรอก/ซอย …………………………………………..……………. 

ถนน ……………..…………….……….....………..…..… หมู่ที่ ……..…. ต าบล/แขวง ………………………………………………….…….. 

อ าเภอ/เขต ………………………………………….…..… จังหวัด …………………………..…………..……รหัสไปรษณยี์ ………………….

โทรศัพท ์…………………………………..…… โทรสาร ………….……………………………… E-mail …………………………………………… 

๒. ซ่ึงมีผูไ้ดร้บัมอบหมำยใหด้ ำเนินกิจกำรของนิติบุคคลผูข้อรบัใบอนุญำต กรณีผูข้อรบัใบอนุญำตเป็นนิติ

บุคคล 

 ช่ือ …………………………….……………………….……………………….….……………………………………………………………………………………. 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….……………..….………………อายุ ……………………..……..ปี   

สญัชาติ …………………. อยู่เลขที่ ………………………………………..…… ตรอก/ซอย .…………..……………………………..………….

ถนน ……………..…………….………...…………..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ………………………………………………….……. 

อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด …………………………………..……รหัสไปรษณยี์ …………………………

โทรศัพท ์………………………………………… โทรสาร ………….……………………………E-mail ………………………………………………. 

๓. ไดร้บัอนุญำตน ำเขำ้ซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ ตำมใบอนุญำตเลขท่ี ……………………………………………… 

 ณ  สถำนท่ีน ำเขำ้ ช่ือ …………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

 ตั้งอยู่เลขที่ …………………………………………………….…………..…… ตรอก/ซอย …………………………………..………………………. 

ถนน ……………..…………….………...…….…..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ……………………………………….…….………… 

อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด ……………………………………...… รหัสไปรษณยี์ ………………………

โทรศัพท ์……………………………………………………….. โทรสาร ………….……………………………..………………………………………….. 

๔. รำยละเอียดของกำรน ำเขำ้ (โปรดกรอกเป็นภำษำองักฤษ) 

 ช่ือและที่อยู่ของผู้น าเข้า (Name and address of Importer) ………………………….……………………………...…………… 

       ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

  ……………………………………………………………………………..…………………………………………..………………………………….…………. 

 น าเข้าจาก (Name and address of Exporter) ……………………………………………….……………………………...……………. 

       ……………………………………………………………………………………… ประเทศ (Country) ………………..……………………………. 

  โดยทาง (Airfreight/Seafreight etc.) …………………………………………………………………………………………….……………. 

 ด่านตรวจขาเข้า (Port of Entry) ………………………………………………………………………..………..………….…………………. 

เลขรับท่ี ……………………..…………….. 

วันที่ …………………………….……………. 

 (ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

แบบ น.ย.ส. ๓-๑ 
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 ยาเสพติดให้โทษที่ขอน าเข้า (Narcotic Drugs to be imported) :- 

 

ล ำดบัท่ี 

(Item 

No.) 

จ ำนวน

หน่วย 

(Quantity) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

หรือสิ่งปรุงท่ีมียำเสพติดใหโ้ทษ 

(Name of substances or 

Preparations) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในสิ่งปรุง 

(Narcotic Drugs 

contained therein) 

ประเภท 

(Schedule) 

ปริมำณ 

ยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในหนึง่หน่วย 

(Content per unit) 

รวมปริมำณ 

ยาเสพติดใหโ้ทษ 

(Total Quantity of 

Narcotic Drugs) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

๕. พรอ้มกบัค ำขอนี้ ขำ้พเจำ้ไดแ้นบเอกสำรหรือหลกัฐำนต่ำงๆมำดว้ย คือ 

 (๑) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ขอรับใบอนุญาตหรือผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการ 

 (๒) ส าเนาหนังสอืรับรองแสดงการจดทะเบียนเป็นนิติบุคคล ที่นายทะเบียนออกไว้ไม่เกนิ ๖ เดือน 

 (๓) หนังสอืแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการของนติิบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต 

กรณผู้ีขอรับใบอนุญาตเป็นนิตบุิคคล 

 (๔) ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

 (๕)    เอกสารหรือหลักฐานอื่นที่พนักงานเจ้าหน้าที่ร้องขอเพ่ือประกอบการขออนุญาตเป็นรายกรณี (ถ้ามี) 

 

                       

 ลายมือช่ือ …………………………………..…………………. ผู้ขอรับใบอนุญาต/ผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการ 

 (………………………………………………………) 

 

 

หมายเหตุ ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 
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ค ำขอรบัใบอนุญำต 

ส่งออกแต่ละครั้งซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ 

 
 

  เขียนที่ ………………………………………………….………………………….. 

  วันที่ …………..…… เดือน ………………………………..……….………. พ.ศ. ………….……… 

 

๑. ขำ้พเจำ้ (ช่ือบุคคล/นิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต) ….……..…………………………………….…………………………………………. 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….…………………….……….………………………………….. หรือ  

 ทะเบียนนิติบุคคล เลขที่ …………………………………….……………….…………………………….……...………………………………………. 

 อยู่เลขที่ …………………………………………………….……………….……ตรอก/ซอย …………………………………………..……………..…. 

ถนน ……………..…………….……….....………..…..… หมู่ที่ ……..…. ต าบล/แขวง ………………………………………………….…….. 

อ าเภอ/เขต ………………………………………….…..… จังหวัด …………………………..…………..…รหัสไปรษณยี์ ……………………

โทรศัพท ์…………………………………..…… โทรสาร ………….…………………………… E-mail ……………………………………………… 

๒. ซ่ึงมีผูไ้ดร้บัมอบหมำยใหด้ ำเนินกิจกำรของนิติบุคคลผูข้อรบัใบอนุญำต กรณีผูข้อรบัใบอนุญำตเป็นนิติ

บุคคล 

 ช่ือ …………………………….……………………….……………………...….……………………………………………………………………………………. 

 บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………………….……………..….……………… อายุ ……………………..…… ปี   

สญัชาติ …………………. อยู่เลขที่ ………………………………… ตรอก/ซอย .…………..……………………………..………………………. 

ถนน ……………..…………….………...…………..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ………………………………………………….…….

อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด …………………………………..… รหัสไปรษณยี์ ………………………..… 

โทรศัพท ์………………………………………… โทรสาร ………….……………………… E-mail ………………………………………………….. 

๓. ไดร้บัอนุญำตส่งออกซ่ึงยำเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ ตำมใบอนุญำตเลขท่ี …………………………………………… 

 ณ  สถำนท่ีส่งออก ช่ือ ………………………………………………………………………………………………………………………………..……… 

 ตั้งอยู่เลขที่ …………………………………………………….…………..…….… ตรอก/ซอย ………………………………………………………… 

ถนน ……………..…………….………...…..……..…..… หมู่ที่ ……..….. ต าบล/แขวง ………………………………………………….……. 

อ าเภอ/เขต ……………………………………….…..… จังหวัด ………………………………….…… รหัสไปรษณยี์ ……………….……..… 

โทรศัพท ์……………………………………………………………………………… โทรสาร………….…………………………………………………….. 

๔. รำยละเอียดของกำรส่งออก (โปรดกรอกเป็นภำษำองักฤษ) 

 ช่ือและที่อยู่ของผู้ส่งออก (Name and address of Exporter) …………………………………….……………………………. 

 ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…….. 

 ………………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………….. 

 ส่งออกไปยัง (Name and address of Importer) …………………………………….……………………………...………….…… 

       ……………………………………………………………………………………... ประเทศ (Country) …………………………………………… 

 โดยทาง (Airfreight/Seafreight etc.) …………..……….……..……………….…………………………………………….…………. 

เลขรับท่ี ……………………………………. 

วันที่ ………………………………………….. 

 (ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

แบบ ส.ย.ส. ๓-๑ 
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 ด่านตรวจขาออก (Port of Export) ………………………………………………………………..………….…………………...………. 

 

 

 ยาเสพติดให้โทษที่ขอส่งออก (Narcotic Drugs to be exported) :-   

 

ล ำดบัท่ี

(Item 

No.) 

จ ำนวน

หน่วย 

(Quantity) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

หรือสิ่งปรุงท่ีมียำเสพติดใหโ้ทษ 

(Name of substances or 

Preparations) 

ช่ือยำเสพติดใหโ้ทษ 

ในสิ่งปรุง 

(Narcotic Drugs 

contained therein) 

ประเภท 

(Schedule) 

ปริมำณ 

ยำเสพติดให้

โทษ 

ในหนึง่หน่วย 

(Content per unit) 

รวมปริมำณ 

ยำเสพติดใหโ้ทษ 

(Total Quantity of 

Narcotic Drugs) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 

๕. พรอ้มกบัค ำขอนี้ ขำ้พเจำ้ไดแ้นบเอกสำรหรือหลกัฐำนต่ำงๆมำดว้ย คือ 

 (๑) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ขอรับใบอนุญาตหรือผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการ 

 (๒) ส าเนาหนังสอืรับรองแสดงการจดทะเบียนเป็นนิติบุคคล ที่นายทะเบียนออกไว้ไม่เกนิ ๖ เดือน 

 (๓) หนังสอืแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการของนติิบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาต 

กรณผู้ีขอรับใบอนุญาตเป็นนิตบุิคคล 

 (๔) ส าเนาใบอนุญาตส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

 (๕)    เอกสารหรือหลักฐานอื่นที่พนักงานเจ้าหน้าที่ร้องขอเพ่ือประกอบการขออนุญาตเป็นรายกรณี (ถ้ามี) 

 

                    

 ลายมือช่ือ …………………………………..………………….… ผู้ขอรับใบอนุญาต/ผู้ได้รับมอบหมายให้ด าเนินกจิการ 

             (………………………………………………………..) 

 

 

หมายเหตุ ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 
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                        F-N2-107 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

                                                                                  
F-N2-107 (01/01/2557) หน้า 1/1 

 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตน าเข้าแต่ละครั้งซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท…………………………………………………. ช่ือผู้ด าเนนิกิจการ ...............................……………………………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.2 ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3 ที่ตอ้งการขออนุญาตน าเข้า 
  มีโคเดอีนเป็นส่วนผสม                   
 ได้รับอนญุาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้น าเข้ายาเสพตดิให้โทษในประเภท 3 ต ารับท่ีมโีคเดอีนเป็น
ส่วนผสมตามหนังสือท่ี สธ ….…………….. ลงวันท่ี……………………… โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

       ปริมาณโคเดอีนท่ีขออนุญาตน าเข้าไมเ่กินโควต้าในปีนั้นๆ (ให้ข้ามไปส่วนที่ 2) 
       ปริมาณโคเดอีนท่ีขออนุญาตน าเข้าเกินโควต้าในปีน้ันๆ (ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอตดิต่อกลุม่ใบอนุญาตฯ 
                  เพื่อขออนุญาตฯ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 180) พ.ศ. 2545) 

  ไม่ไดร้ับอนุญาต (ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอติดต่อกลุม่ใบอนุญาตฯ เพื่อขออนุญาตฯ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 180) พ.ศ. 
2545) 

 ไม่มีโคเดอีนเป็นส่วนผสม (ให้ข้ามไปส่วนท่ี 2) 
  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 

ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขออนุญาตน าเข้าแตล่ะครั้งซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 3 (แบบ น.ย.ส.3)                

 2.2 ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3    

 2.3 ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3    

 2.4 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       

 2.5 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไมเ่กนิ 6 เดือน)                    

   

 2.6 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.7 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 
       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 
                         ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ………………...………………………       

                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 
      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….…………… 
 

ผู้ตรวจเอกสาร   
ลงช่ือ………………………………............                 
วันท่ี………..…./…………..……./…………... 
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                        F-N2-111 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

                                                                                  
F-N2-107 (01/01/2557) หน้า 1/1 

 
 
  
 

ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
 

1.1 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท…………………………………………………………………. ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ...............................……………………………. 
**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 

1.2 ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3 ที่ตอ้งการขออนุญาตส่งออก 
  มีโคเดอีนเป็นส่วนผสม                   

 ได้รับอนญุาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ส่งออกยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3 ต ารับท่ีมี     
       โคเดอีนเป็นส่วนผสมตามหนังสือท่ี สธ ….…………….. ลงวันท่ี……………………… โดยความเห็นชอบ 

                           ของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
                           ปริมาณโคเดอีนท่ีขออนุญาตส่งออกไม่เกินโควต้าในปีนั้นๆ (ให้ข้ามไปส่วนที่ 2) 
                           ปริมาณโคเดอีนท่ีขออนุญาตส่งออกเกินโควต้าในปีนั้นๆ (ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอตดิต่อกลุ่มใบอนญุาตฯ 
                                เพื่อขออนุญาตฯ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับท่ี 180) พ.ศ. 2545) 

       ไมไ่ด้รบัอนุญาต (ให้แจ้งผูย้ื่นค าขอตดิต่อกลุ่มใบอนุญาตฯ เพื่อขออนุญาตฯ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 180) พ.ศ. 2545) 
       ไม่มีโคเดอีนเป็นส่วนผสม (ให้ข้ามไปส่วนที่ 2) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขออนุญาตส่งออกแตล่ะครั้งซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ส.ย.ส.3)      
 

 2.2 ส าเนาใบอนุญาตผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3    
 

 2.3 ส าเนาใบอนุญาตส่งออกซึ่งยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 3    

 2.4 ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3    
 

 2.5 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับใบอนุญาตฯ       
 

 2.6 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  

     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไม่เกนิ 6 เดือน)                    

   
 

 2.7 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    

 2.8 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ 
                                 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                                    ลงชื่อ...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิม่เติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจากวันที่
ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธิ์ในการคืนค าขอดังกล่าว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

                         ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….………………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ 
เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
ใบอนุญาตส่งออกแต่ละครั้งซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
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ความหมาย การขอหนังสือรับรองเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ได้ เมื่อผู้ขอรับ
ใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 และเป็น      
ผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข กรณีการน าเข้ายาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 เช่น Acetic Anhydride, Anthranilic Acid เพ่ือใช้ประโยชน์ทาง
อุตสาหกรรม หรือได้รับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
มีกฎหมายที่เก่ียวข้อง คือ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 

 

ผู้ซึ่งมีความประสงค์ท่ีจะขอหนังสือรับรองเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
และเป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ กรณีการน าเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
เช่น Acetic Anhydride, Anthranilic Acid เพ่ือใช้ประโยชน์ทางอุตสาหกรรม หรือ
ได้รับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กรณีจ าหน่ายยาเสพติด  
ให้โทษในประเภท 4 ให้แก่กลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องให้ด าเนินการเสนอผู้มีอ านาจ- 
ลงนามในหนังสือรับรองฯ                
3. ผู้ขออนุญาตฯ ติดต่อขอรับหนังสือรับรองฯ 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ 
ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ยื่นทางไปรษณีย์ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7346  โทรสาร 0 2590 7707  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. แบบค าขอรับหนังสือรับรองเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับหนังสือ
รับรองเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (F-N2-114) 

 

 

 

 

 

 

การขอหนังสือรับรองเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
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อย่าลืม!!  
เม่ือผ่านพิธีการศุลกากรแล้ว จะต้องด าเนินการแจ้งปริมาณการน าเข้ายาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 ให้กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยทันท ี

 

ขั้นตอนการขอหนังสือรับรองเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
  

 
 

ผู้ขอหนังสือรับรองเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เสนอให้ผู้มีอ านาจลงนามในหนังสือรับรอง 
เพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

 

ผู้ขออนุญาตฯ มารับหนังสือรับรองเพ่ือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท 4 เพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการน าเข้าต่อไป 
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ค ำขอรับหนังสือรับรองเพือ่น ำเข้ำซ่ึงยำเสพติดให้โทษในประเภท 4 
                 

             เขียนท่ี............................................................... 
      วนัท่ี ..................... เดือน.................................... พ.ศ. .................. 
  ขา้พเจา้... บริษทั/หจก.  ................................................................................................................. 
       (ช่ือนิติบุคคล) 
สถานท่ีน าเขา้อยูเ่ลขท่ี ............................................................. ซอย ........................................ ถนน ................................. 
หมู่ท่ี ................... ต าบล/แขวง......................................................... อ าเภอ/เขต .................................................................. 
จงัหวดั............................................................. โทรศพัท ์.................................................................................................... 
ไดรั้บอนุญาตให ้     น าหรือสัง่ยาแผนปัจจุบนัเขา้มาในราชอาณาจกัร                     ตามใบอนุญาตเลขท่ี .........../.............. 
       และ/หรือ        มีไวใ้นครอบครองซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4              ตามใบอนุญาตเลขท่ี .........../..............  
ไดรั้บมอบหมายจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา   ตามหลกัฐานท่ีแนบมาน้ีดว้ย  คือ 
 ส าเนา สญัญาซ้ือขาย / ใบสัง่ซ้ือ เลขท่ี ........................ 
 ส าเนาบนัทึกรายงานผลการจดัซ้ือ ฯ ของ งานพสัดุ ส านกังานเลขานุการกรม  ท่ี ................................................... 

ลงวนัท่ี ....................... 
 ส าเนาบนัทึกการจดัซ้ือ ฯ ของกองควบคุมวตัถุเสพติด ท่ี ................................... ลงวนัท่ี ...................................... 

พร้อมขอ้ก าหนดของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ถา้มี) 
มีความประสงคข์อรับหนงัสือรับรองเพื่อน าเขา้ซ่ึงยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 
จาก (ช่ือสถานท่ี) ................................................................................................................................................................ 
        (ท่ีอยู)่ ........................................................................................................................................................................ 
      (ภาษาองักฤษ) 
ถึง   (ช่ือสถานท่ี) ................................................................................................................................................................. 
        (ท่ีอยู)่ ........................................................................................................................................................................ 
      (ภาษาองักฤษ) 
น าเขา้ทาง     ทางอากาศ      ทางน ้ า                ทางอ่ืนๆ ระบุ ................................................. 
โดยใหอ้อกหนงัสือรับรองถึง ................................................................................................................................................. 
.......................................................................................................................................................................................... 
   (ช่ือ และ ท่ีอยู ่ของหน่วยงานของประเทศผูส่้งออก เป็นภาษาองักฤษ 
และมีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 
1.   ช่ือยาเสพติดใหโ้ทษ....................................................................... จ านวน...................................  กรัม     กิโลกรัม 
2.   วตัถุประสงคใ์นการน าเขา้............................................................................................................................................... 
 

 
       ลงช่ือ ........................................................... ผูย้ืน่ค  าขอ 
                 (...........................................................) 
 
 
หมายเหตุ   พร้อมค าขอฯน้ี ขา้พเจา้ไดแ้นบ       1. หนงัสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลใหเ้ป็นผูย้ืน่ค  าขอฯ และเป็นผูรั้บรองหนงัสือรับรองฯ 
                                              2. ส าเนาหนงัสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุน้ส่วนบริษทัฯ (รับรองไม่เกิน 3 เดือน นบัถึงวนัท่ียืน่ค  าขอ) 
                                              3.  ส าเนาบตัรประจ าตวัของผูม้อบอ านาจ และผูรั้บมอบอ านาจ มาดว้ยแลว้ 

 

ประทบัตราบริษทั 
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ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 ช่ือหน่วยงาน/บริษัท……………………………………………………………………ช่ือผู้ด าเนินกิจการ ........………………………………………………… 

**กรณีหน่วยงานราชการ : ให้มีหนังสือแจ้งความประสงค์ในการน าเข้า/ส่งออกจากหัวหน้าส่วนราชการเท่าน้ัน** (ข้ามไปส่วนที ่3) 
1.2 การไดร้ับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข/ อย.  
 ได้รับมอบหมายตามสัญญาซือ้ขายเลขท่ี…………………………….………….. ลงวันท่ี…………….……………………………………..…………….  
      หรือใบสั่งซื้อเลขท่ี…………………..……………………………………….……..…. ลงวันท่ี……………….……………………..………………….…… 
      หรือบันทึกฯ กระทรวงสาธารณสุข ที่ สธ ………………………………………………………………… ลงวันที…่…………….………………...... 
      หรือบันทึกฯ ของกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพตดิ ที่ สธ ……………………………….……….…… ลงวันท่ี……………………......………..… 
 ไม่ได้รับมอบหมาย 

หากขาดข้อ 1.2 ให้แจ้งผู้ยื่นค าขอด าเนินการใหเ้รียบร้อยก่อน และขา้มไปส่วนท่ี 3 (คืนเอกสารทั้งหมด) 
 

  ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารประกอบการขอรับใบอนุญาต 
ส าหรับ 
ผู้ประ 

กอบการ 

การตรวจรับเอกสาร ส าหรับเจา้หน้าที่ผู้รบัค าขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

 2.1 แบบค าขอรับหนังสือรับรองเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4    
 

 2.2 ส าเนาเอกสารการไดร้ับมอบหมายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

     (ตามที่อ้างอิงในข้อ 1.2) 

   
 

 2.3 หนังสือมอบอ านาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ยื่นค าขอฯ และรับหนังสือรับรองฯ       
 

 2.4 ส าเนาหนังสือรับรองจากส านกังานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท กรมพัฒนาธุรกิจการค้า  

     กระทรวงพาณิชย์(รับรองไม่เกนิ 3 เดือน)                    

   

 2.5 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้มอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)    
 

 2.6 ส าเนาบัตรประจ าตัวของผู้รับมอบอ านาจ (รับรองส าเนาถูกต้อง)             

                                                                              

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
                             2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรอืองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจ
ประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของขา้พเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 

ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไวน้ี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                    
                                                                                         ลงชือ่...................................................................ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                       (...................................................................) 
 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจสอบ 
คร้ังท่ี 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 

 เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจากขาดเอกสาร ข้อ………………………………………… 

       ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 7 วันท าการนับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะสงวนสิทธ์ิในการคืนค าขอดังกลา่ว 
       คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก ………………………………………………………….. 
 

                       ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว ลงช่ือ……………….…..……………………       
                                   วันท่ี……...../………..……/………..….. 

      ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………........................ 

                                   วันท่ี ………..…./…………..……./…………... 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก  
………………………………………………………….……………………… 
 

 
ผู้ตรวจเอกสาร  ลงช่ือ………………………………..............                            

วันท่ี………..…./…………..……./…………... 

                                                                                                                       F-N2-114 (0-01/01/2557) หน้า 1/1 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบ 
ค าขอรับหนังสือรับรองเพื่อน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
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ความหมาย สารกาเฟอีน (Caffeine) จัดเป็นโภคภัณฑ์ท่ีถูกควบคุมตามตามพระราชกฤษฎีกา 
ควบคุมโภคภัณฑ์ (ฉบับที่ 12) พ.ศ. 2545 ผู้ประสงค์จะน าเข้าต้องได้รับหนังสือรับรอง
ในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งออกโดยส านักงาน
คณะกรรมการคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือน าไปยื่นขออนุญาตน าเข้าจาก
กระทรวงพาณิชย์ต่อไป  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้ประสงค์ท่ีจะขอหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามา               
ในราชอาณาจักรเพ่ือน ามาใช้ในกิจการของตนเองหรือเพ่ือขายให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา 
อาหาร หรือใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส าหรับการวิเคราะห์วิจัย 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ 
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
2. เจ้าหน้าที่ส่งค าขอและเอกสารประกอบให้ส านักยา/ส านักอาหาร พิจารณาให้ความเห็น 
3. เสนอให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายพิจารณาและ      
ลงนามในหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามาในราชอาณาจักร 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 11 วันท าการ 

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง : ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7793  โทรสาร 0 2590 7706 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไมมี่ค่าธรรมเนียม 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 
แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

- ค าขอหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามาในราชอาณาจักร 
  (แบบ ร.ร. 1)   
- เอกสารประกอบค าขอตามแบบตรวจสอบเอกสาร (F-N2-10) 

                   

การขอหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามาในราชอาณาจักร 
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ขั้นตอนการขอหนังสือรับรองการน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสารกาเฟอีน (Caffeine) 

 

ผู้ขอหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามาในราชอาณาจักร 
ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด                           

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าทีส่่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ส านักยา/              
ส านักอาหารแล้วแต่กรณี พิจารณาให้ความเห็น 

        อย่าลมื!! 
      หนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามาในราชอาณาจักรมีอายุ 3 เดือน                      
     ต้องด าเนินการติดต่อกรมการค้าต่างประเทศ กระทรวงพาณิชย์ ภายในระยะเวลาดังกล่าว 

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอ
และส่งเอกสารใหม ่

เจ้าหน้าที่เสนอให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย
พิจารณาและลงนาม 

 

ผู้ยื่นค าขอมารับหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน (Caffeine) เข้ามา                           
ในราชอาณาจักรเพ่ือใช้ประกอบการด าเนินการขอน าเข้าที่กระทรวงพาณิชย์ต่อไป 
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แบบ ร.ร.๑ 
 

 

 

 

ค าขอหนังสือรับรองในการน าหรือสั่งสารกาเฟอีน(Caffeine)เข้ามาในราชอาณาจักร 
ตามประกาศกระทรวงพาณิชย์ซึ่งออกตามพระราชบัญญัติการส่งออกไปนอก 

และการน าเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า พ.ศ. ๒๕๒๒ 

 เพ่ือใช้ประโยชน์ในอุตสาหกรรมของตนเอง 

 เพ่ือขายให้ผู้ประกอบการอุตสาหกรรม 

 เพ่ือใช้ในการวิจัยหรือวิเคราะห์ 
………………………………………………………. 

 

เขียนที ่………………………..………………. 

                                                    วันที่………เดือน…………..พ.ศ. …………      

  ๑.  ข้าพเจ้า ………………………………………………...……………………ผู้ยื่นค าขอ  
           (ชื่อผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งอาหาร/น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ฯลฯ) 

 

 เลขที่ใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร…………………………………….......………….. 
 เลขที่ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร…………………….………….…………... 
 อ่ืนๆ …………………...…………………………………………………………………………….……….. 

ส านักงานตั้งอยู่เลขท่ี……….... ตรอก/ซอย………...…………………. หมู่ที่………ถนน………………..…… 
ต าบล/แขวง…………………….…….. อ าเภอ/เขต…………..…………….. จังหวัด……………..……..……. 
โทรศัพท ์…………………………….………. มีผู้ด าเนินกิจการชื่อ……….…………………………………… 
อายุ ……..…… ปี  สัญชาต…ิ…………. อยู่เลขท่ี………..…. ตรอก/ซอย……………..….…...….หมู่ที่………. 
ถนน……………………...……. ต าบล/แขวง…………………….……….. อ าเภอ/เขต………………….……..
จังหวัด………………..……..……. โทรศัพท ์………………..……  

 

เลขรับที่ …………………………. 
วันที่ ………………….…………… 
ลงชื่อ ……………………..……..ผู้รับค าขอ 
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๒. ข้อมูลวัตถุดิบกาเฟอีนคงคลัง ณ วันที่…………………………………………………… 

๒ .๑  ชื่อสาร………………………………….ในปีนี้ ได้น าเข้ามาแล้วจ านวน…………ครั้ง  รวมปริมาณ……กิโลกรัม               
ยังคงเหลือวัตถุดิบคงคลัง………………………กิโลกรัม  การน าเข้ามาในครั้งนี้เป็นครั้งที…่…….. 
๒ .๒ ชื่อสาร………………………………….ในปีนี้ ได้น าเข้ามาแล้วจ านวน…………ครั้ ง  รวมปริมาณ……กิโลกรัม                 
ยังคงเหลือวัตถุดิบคงคลัง………………………กิโลกรัม  การน าเข้ามาในครั้งนี้เป็นครั้งที…่…….. 

๓. ข้าพเจ้ามีความประสงค์จะขอหนังสือรับรองการน าหรือสั่งสารกาเฟอีนดังต่อไปนี้ เข้ามาใน
ราชอาณาจักร  

ล าดับที่ ชื่อสาร ผู้ผลิตและประเทศท่ีผลิต ปริมาณ(หน่วย) 

  

 

  

  

 

  

 

สถานที่เก็บสารตั้งอยู่เลขที่…………….. ตรอก/ซอย………….……..…….……….หมู่ที่……….…. 
ถนน………..………..…….……………….ต าบล /แขว ง………….….………………..อ า เภอ /เ ขต………..………………………..
จังหวัด…………..…..…….……. เข้าสู่ประเทศไทยที่ด่าน  

 ท่าเรือกรุงเทพ (คลองเตย) 
 ท่าอากาศยานกรุงเทพ 
 ท่าเรือแหลมฉบัง 
 ท่าเรือเอกชน ปท. ๑๐ 
 รพท. การรถไฟแห่งประเทศไทย (ลาดกระบัง) 

 

๔.  ข้าพเจ้าขอรับรองว่าการน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสินค้า ตามที่ระบุในข้อ ๓ มี
วัตถุประสงค์เพ่ือ 

  เป็นวัตถุดิบในการผลิตยาตัวอย่างส าหรับขอขึ้นทะเบียนต ารับยา/ยาซึ่งได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้ว 

 เป็นวัตถุดิบในการผลิตตัวอย่างเครื่องดื่มที่ผสมการเฟอีนส าหรับการขออนุญาต/เครื่องดื่มที่ผสมกาเฟอีน 

     ที่ได้รับอนุญาตแล้ว/เครื่องดื่มผสมกาเฟอีนเพื่อส่งออกไปจ าหน่ายนอกราชอาณาจักร 
 ขายให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาเพ่ือเป็นวัตถุดิบในการผลิตยาตัวอย่างส าหรับขอขึ้นทะเบียนหรือผลิตยาซึ่งได้ 

   ขึ้นทะเบียนต ารับยาแล้ว 
 ขายให้ผู้ผลิตอาหารเป็นวัตถุดิบในการผลิตตัวอย่างเครื่องดื่มที่ผสมกาเฟอีนส าหรับการขออนุญาต/ 

   เครื่องดื่มท่ีผสมกาเฟอีนที่ได้รับอนุญาตแล้ว/เครื่องดื่มผสมกาเฟอีนเพ่ือส่งออกไปจ าหน่ายนอกราชอาณาจักร 
 ใช้ในห้องวิทยาศาสตร์ส าหรับการวิจัยหรือการวิเคราะห์  ซึ่งมิได้กระท าโดยตรงต่อร่างกายมนุษย์ 
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๕.  ข้าพเจ้าได้ส่งหลักฐานมาด้วย คือ 
                                  ๕.๑   ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
                          ๕.๒   ส าเนาใบอนุญาตน าสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร   
                                  ๕.๓   ส าเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร 
                                  ๕.๔   ส าเนาการอนุญาตค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน  
                                  ๕.๕   ส าเนาหลักฐานการอนุญาตให้ผลิตตัวอย่างเครื่องดื่มท่ีผสมกาเฟอีนส าหรับ 
                                   การขออนุญาต (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารแนบท้าย) 

(๑) ……………………..………………………………………. 
(๒) ……………………………………………………………… 

                          ๕.๖   ส าเนาใบส าคัญการขึน้ทะเบียนต ารับอาหาร (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารแนบท้าย) 
(๑) ……………………..………………………………………. 
(๒) ……………………………………………………………… 

                                   ๕.๗   ส าเนาการอนุญาตค าขอใช้ฉลากอาหารประเภทเครื่องดื่มที่ผสมกาเฟอีน 
                                   (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารแนบท้าย)  

(๑) ……………………..………………………………………. 
(๒) ……………………………………………………………… 

                         ๕.๘    ส าเนาใบสั่งสินค้าประเภทเครื่องดื่มผสมกาเฟอีนจากต่างประเทศ 
                         ๕.๙    ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันของ (ระบุชื่อผู้ผลิต)  
                                   (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารแนบท้าย) 

(๑) ……………………..………………………………………. 
(๒) ……………………………………………………………… 

                                 ๕.๑๐   ส าเนาหลักฐานการอนุญาตให้ผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาของ 
                                 (ระบุชื่อผู้ผลิต) (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารแนบท้าย) 

(๑) ……………………..…………………..…….……. จ านวน ………..…..ต ารับ 
(๒) ……………………………..………………………. จ านวน …………....ต ารับ 

                         ๕.๑๑   ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันของ (ระบุชื่อผู้ผลิต)  
                                 (ถ้าไม่พอให้ระบุในเอกสารแนบท้าย) 

(๑) ……………………………………………….………. จ านวน ……..……..ต ารับ 
(๒) ……………………..………..………………………. จ านวน ………..…..ต ารับ 

                         ๕.๑๒   ส าเนาสัญญาซื้อ-ขาย หรือใบสั่งซื้อจากผู้สั่งซื้อ (ระบุชื่อผู้ผลิต)  (ถ้าไม่พอให้  
                                ระบุในเอกสารแนบท้าย) 

(๑) …………..………………………………………… ปริมาณ (หน่วย) ……………….….. 
(๒) …………..………………………………………… ปริมาณ (หน่วย) …………….…….. 
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๕.๑๓   ส าเนารายงานประจ าเดือนครั้งล่าสุดของผู้น าหรือสั่ง ตามแบบ ร.ก. ๑ 
๕.๑๔   ส าเนารายงานประจ าเดือนครั้งล่าสุดของผู้ผลิต ตามแบบ ร.ก. ๒ 
๕.๑๕   สถานที่เก็บสารกาเฟอีน พร้อมแผนที่ตั้ง 
๕.๑๖   โครงการวิจัย 
๕.๑๗   วิธีวิเคราะห์ 

                                ๕.๑๘   ส าเนาหนังสือรับรองจากส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท   ซึ่งแสดงรายชื่อ 
                                ผู้มีอ านาจลงนามผูกพันบริษัท และรับรองไว้ไม่เกินหกเดือน 
                                ๕.๑๙   หนังสือรับรองการซื้อขาย / ส าเนาใบสั่งซื้อ / ส าเนาสัญญาการซื้อขาย  
                                (เพ่ือใช้ในการวิจัย หรือวิเคราะห์) 
                                ๕.๒๐   อ่ืนๆ…………………………………………………………………………..  

 

(ลายมือชื่อ) ………………………...…….……..………..ผู้ยื่นค าขอ 
     (…………………………..………………….) 
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กองควบคุมวัตถุเสพติด 

ส่วนที่ 1 การตรวจสอบข้อมูลพื้นฐาน 
1.1 สารกาเฟอีนน าเข้ามาเพื่อ  ใช้ประโยชน์ในอุตสาหกรรมของตนเอง  ขายให้ผู้ประกอบการอุตสาหกรรม  ใช้ในการวิจัยหรือวิเคราะห์ 
1.2 ชื่อสถานท่ีน าสั่ง………………………………………………………………ใบอนุญาตน าหรือสั่ง   ยา   อาหาร เลขท่ี…………………… 
1.3 ชื่อสารกาเฟอีนท่ีต้องการน าเข้า……………………………………………………………………………………………………………………… 
1.4 ชื่อผู้ผลิตสารกาเฟอีน………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ประเทศท่ีผลิต ……………………….….ปริมาณท่ีขอน าเข้า …………..(Drum)  ……(Kg.) รวมปริมาณท่ีขอน าเข้า……………………..Kg. 
1.5 ด่านท่ีน าเข้า      ท่าเรือกรุงเทพ (คลองเตย)                      ท่าอากาศยานสุวรรณภูมิ                        ท่าเรือแหลมฉบัง 
                           ท่าเรือด่านศุลกากรส าโรงใต้ (ปท.10)          รพท.การรถไฟแห่งประเทศไทย (ลาดกระบัง) 
1.6 ชื่อผู้สั่งซ้ือ …………………………………………………………ใบอนุญาตผลิต      ยา   อาหาร  อื่นๆ เลขท่ี…………………… 
                    …………………………………………………………ใบอนุญาตผลิต      ยา   อาหาร  อื่นๆ เลขที่…………………… 
                    …………………………………………………………ใบอนุญาตผลิต      ยา   อาหาร  อื่นๆ เลขที่…………………… 

ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสาร 
2.1 กรณีน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อใช้ในอุตสาหกรรมยา 

2.1.1 เพื่อใช้ในการผลิตยาของตนเอง ให้แนบหลักฐานดังนี้ 
 1. แบบ ร.ร.1 
 2. ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
 3. ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปจัจบุัน 
 4. ส าเนาหลักฐานการขออนุญาตใหผ้ลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียน 

           ต ารับยา หรือส าเนาใบส าคัญการขึน้ทะเบยีนต ารับยาแผนปจัจุบนั  แลว้แตก่รณี 
 5. แผนการผลิตยา 
 6.แบบ ร.ก.1 
 7. แบบ ร.ก.2 
 8. สถานที่เก็บสารกาเฟอีน พร้อมแผนที่ตั้ง 

2.1.2 เพื่อขายให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา ให้แนบหลักฐานดังนี้ 
 1. แบบ ร.ร.1 
 2. ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
 3. ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปจัจบุัน ของผู้ผลิตที่สั่งซ้ือ 
 4. ส าเนาหลักฐานการขออนุญาตให้ผลติยาตวัอย่างเพือ่ขอขึ้นทะเบียน ต ารับยา  

          หรือส าเนาใบส าคัญการขึน้ทะเบยีนต ารับยาแผนปจัจุบนัของผู้ผลิตที่สั่งซ้ือ 
 5. ส าเนาสัญญาหรือใบสั่งซ้ือจากผู้ผลิต 
 6. แผนการผลิตยาจากผู้สั่งซ้ือ 
 7. แบบ ร.ก.1 
 8. แบบ ร.ก.2 
 9. สถานที่เก็บสารกาเฟอีนของผู้น าหรือสั่ง และผู้ซ้ือ พร้อมแผนที่ตั้ง 

2.2 กรณีน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อใช้ในอุตสาหกรรมอาหาร 

2.2.1 เพื่อใช้ในการผลิตอาหารของตนเอง ให้แนบหลักฐานดังนี้ 
 1. แบบ ร.ร.1 
 2. ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร 
 3. ส าเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร หรอืส าเนาการอนุญาตค าขอรับเลข 

          สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน แล้วแต่กรณี 
 4. ส าเนาหลักฐานการขออนุญาตใหผ้ลิตตัวอย่างเครื่องดื่มที่ผสมกาเฟอีน 

          ส าหรับการฉลากอาหารประเภทเครื่องดื่มที่ผสม 
          กาเฟอีน หรือส าเนาใบสั่งสินค้าขออนุญาต หรือส าเนาใบส าคัญการขึ้น   
          ทะเบยีนต ารับอาหาร หรือส าเนาการอนุญาตค าขอใช้ประเภทเครื่องดื่ม 
          ผสมกาเฟอีนจากต่างประเทศ แล้วแต่กรณี   

 5. แบบ ร.ก.1 
 6. แบบ ร.ก.2 
 7. สถานที่เก็บสารกาเฟอีน พร้อมแผนที่ตั้ง 

2.2.2 เพื่อขายให้ผู้รับอนุญาตผลิตอาหาร ให้แนบหลักฐานดังนี้ 
 1. แบบ ร.ร.1 
 2. ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักร หรือส าเนา 

         ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจบุันเข้ามาในราชอาณาจักร 
 3. ส าเนาใบอนุญาตผลิตอาหารหรอืส าเนาการอนุญาตค าขอรับเลข 

         สถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าขายโรงงานของผู้ผลิตที่สั่งซ้ือ แล้วแต่กรณี 
 4. ส าเนาหลักฐานการขออนุญาตให้ผลิตตัวอยา่งเครื่องดื่มที่ผสมกาเฟอีนส าหรับ 

          การขออนุญาต หรอืส าเนาใบส าคัญการขึน้ทะเบยีนต ารับอาหาร หรอืส าเนา  
          การอนุญาตค าขอใช้ฉลากอาหารประเภทเครื่องดื่มที่ผสมกาเฟอีน หรอืส าเนา 
          ใบสั่งสินค้าประเภทเครื่องดืม่ผสมกาเฟอีนจากตา่งประเทศ แล้วแตก่รณ ี

 5. ส าเนาสัญญาหรือใบสั่งซ้ือจากผู้ผลิต 
 6. แบบ ร.ก.1 
 7. แบบ ร.ก.2 
 8. สถานที่เก็บสารกาเฟอีนของผู้น าหรือสั่ง และผู้ซ้ือ พร้อมแผนที่ตั้ง 

แบบตรวจสอบเอกสารประกอบค าขอรับ 
หนังสือรับรองการน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งสารกาเฟอีน (Caffeine) 
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ส่วนที่ 2 การตรวจสอบความครบถ้วน ถูกต้องของเอกสาร (ต่อ) 
2.3 กรณีน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อใช้ในการวิจัยหรือวิเคราะห์ 
2.3.1 ส าหรับใช้ในกิจการของตนเอง ใหแ้นบหลักฐานดังนี ้

 1. แบบ ร.ร.1 
 2.โครงการวิจัย 
 3. วิธวีิเคราะห ์
 4. หนังสือรับรองการใช้สารกาเฟอีนของผู้ที่สั่งซ้ือ 
 5. ส าเนาหนังสือรับรองจากส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซึ่งแสดง 

          รายชื่อผู้มีอ านาจลงนามผูกพันบริษัท 

2.3.2 ส าหรับจ าหน่ายให้หนว่ยงานที่ใชส้ารกาเฟอีน ให้แนบหลกัฐานดังนี้ 
 1. แบบ ร.ร.1 
 2.โครงการวิจัย 
 3. วิธวีิเคราะห ์
 4. ส าเนาสัญญาซ้ือ-ขาย ระหว่างผู้ขายและผู้ที่สั่งซ้ือ หรือส าเนาใบสั่งซ้ือ 

         จากผู้ที่สั่งซ้ือ 
 5. ส าเนาหนังสือรับรองจากส านักงานทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซึ่งแสดง 

          รายชื่อผู้มีอ านาจลงนามผูกพันบริษัท 
 6. หนังสือรับรองการใช้สารกาเฟอีนของผู้ที่สั่งซ้ือ 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงือ่นไขต่าง ๆ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด  
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสงัเกตการณ์การตรวจ

ประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของ
ข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รบัเอกสารหลักเกณฑ์และ

เงื่อนไขที่เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 
 

ลงชื่อ.....................................................  ผู้ยื่นค าขอ           
(.............................................) 

ส่วนที่ 3 ผลการตรวจรับ 

คร้ังที่ 1 
 เอกสารครบถ้วน รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อด าเนินการต่อไป 
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง เนื่องจาก

......................................................................................................

................................................................................................... 
        ให้ยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 5 วนั 
            ท าการนบัจากวนัที่ไดร้ับเรื่อง หากพ้นก าหนดจะ 
            ยกเลิกค าขอดังกล่าว 
        คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก........................................... 
           ....................................................................................... 
 

ผู้ยื่นค าขอรับทราบแล้ว  ลงชื่อ............................................... 
                              วันที.่........../.........../............... 
ผู้ตรวจเอกสาร            ลงชือ่............................................... 
                             วันที่.........../.........../............... 

คร้ังที่ 2 
 เอกสารครบถ้วน  
 เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง คืนเอกสารค าขอ เนื่องจาก

......................................................................................................

................................................................................................... 
 

ผู้ตรวจเอกสาร            ลงชือ่............................................... 
                              วันที.่........../.........../............... 
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ความหมาย วัตถุต ารับ หมายความว่า สิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใด ที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่

ด้วย ทั้งนี้ รวมทั้งวัตถุออกฤทธิ์ที่มีลักษณะเป็นวัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรม ซึ่ง
พร้อมที่จะน าไปใช้แก่คนหรือสัตว์ได้   
 
การข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ มีกฎหมายที่เก่ียวข้องดังนี้  

1. พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ 2518และฉบับ
แก้ไขเพ่ิมเติม 

2. กฎกระทรวงฉบับที่ 12  (พ.ศ. 2520)  ว่าด้วยการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ
ของผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 
หรือประเภท 4 

3. กฎกระทรวงก าหนดฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ หรือค าเตือน 
หรือข้อควรระวังการใช้วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2550 

4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 105 (พ.ศ. 2541) เรื่อง ให้ก าหนด
มาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย (Dissolution)  ในทะเบียนวัตถุต ารับ  

5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่  119 (พ.ศ. 2544)  เรื่อง ระบุชื่อและ
ประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องแจ้งก าหนดสิ้นอายุ ไว้ในฉลาก  

6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  ก าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบความ
สม่ าเสมอของปริมาณสารออกฤทธิ์ในหนึ่งหน่วย (Content Uniformity) 
พ.ศ. 2553 

7. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมี ค า
เตือนหรือข้อควรระวัง พ.ศ. 2555 

8. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  ก าหนดมาตรฐานว่าด้วยปริมาณ
ส่วนประกอบ คุณภาพ ความบริสุทธิ์ หรือลักษณะอ่ืนของวัตถุออกฤทธิ์ 
ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประเภท 3 
หรือประเภท 4 พ.ศ. 2556 

 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4  ที่ได้รับ
อนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างในประเภท 3 หรือประเภท 4   

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ ความครบถ้วน

และประเมินเบื้องต้น  
2. เจ้าหน้าที่จัดส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจ

ประเมิน 
3. เมื่อผ่านการประเมินเอกสาร เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอส่งตัวอย่าง

ผลิตภัณฑ์พร้อมสารมาตรฐานเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 
4. คณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  

การข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ ประเภท 4 
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5. คณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
6. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 
7. แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
8. ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับพร้อมช าระ

ค่าธรรมเนียม 
ระยะเวลาการให้บริการ 
 กรณีไม่ใช่ยาใหม่  ใช้เวลาไม่เกิน 160 วันท าการ  
 กรณียาใหม่        ใช้เวลาไม่เกิน 210 วันท าการ 

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด 
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ถนนติวานนท์ อ.เมือง  จ.นนทบุรี 11000 
โทร. 0 2590 7769, 0 2590 7770  
โทรสาร 0 2590 7767, 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th    http://narcotic.fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ฉบับละ 1,000 บาท 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ทจ.1) 
2 เอกสารประกอบค าขอ  
   2.1 กรณีไม่ใช่ยาใหม่เป็นไปตาม 
- ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ (แบบ ขทจ. A1)  
- หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุต ารับ (แบบ ขทจ. A2) 
2.2 กรณียาใหม่เป็นไปตาม 
- ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ (ยาใหม่) (แบบ ขทจ. ND1)  
- หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุต ารับ (ยาใหม่) (แบบ ขทจ. ND2) 
- เอกสารแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (แบบ ขทจ. ND3) 
- เอกสารแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (แบบ ขทจ. ND4) 

 
สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆที่เกี่ยวข้องได้ที่ กองควบคุมวัตถุเสพติด 
http://narcotic.fda.moph.go.th/ > ใบส าคัญการข้ึนทะเบียน/หนังสือรับรอง > 
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน > แนวทางการขึ้นทะเบียน วจ. 3,4 (ยาใหม)่ หรือ      
แนวทางการขึ้นทะเบียน วจ. 3,4 (ยาสามัญ) 
(http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/?p=4519) 

 
 
 

mailto:narcotic@fda.moph.go.th
http://narcotic.fda.moph.go.th/
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
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ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ มีอำยุ 5 ปี 
อย่ำลืม ยื่นค ำขอต่ออำยุก่อนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับสิ้นอำยุ  
อย่ำงน้อย 1 ปี 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอ (ประเมินเบื้องต้น) และ 
แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 

 

ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินความถูกต้องเทียบกับข้อก าหนด  
หลักเกณฑ์ต่างๆที่เก่ียวข้อง 

หากพบข้อบกพร่องที่สามารถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข 
หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์พร้อมสารมาตรฐาน 
เพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 

 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอช าระค่าตรวจวิเคราะห์ ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
 

คณะอนุกรรมการและคณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 

 
 
 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอมารับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถตุ ารับ  
และช าระค่าธรรมเนียม 

ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ  
ให้เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความครบถ้วน และออกเลขรับ 

 

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนวัตถตุ ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ ประเภท 4 
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แบบ ท.จ.๑ 

 
ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ  

 
วัตถุต ารับหมวด     � ปราศจากเชื้อ            � น้ าและข้ีผึ้งหรือครีม     � เภสัชเคมีภัณฑ์  
                        � ผง เม็ด และแคปซูล    � สกัด                        � ชีววัตถุ               � อ่ืน ๆ  
1. ชื่อวัตถุต ารับ ภาษาไทย …………………………………………………………………………………....................................  
ภาษาต่างประเทศ …………………………………………………………………..……............................................................  
2. รูปลักษณะและสีของวัตถุต ารับ ……………………………………………………………………………................................  

………………………………………………………………………………………………………………..........................................  
เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์ ………………………………………………………………………….............................  
                � บนเม็ดหรือแคปซูล       � บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล  

3. ชื่อสถานที่ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ …………….…………………………………………………………..………..............................  
อยู่เลขท่ี …………..……..……. ตรอก / ซอย ………...…….........…….. ถนน ………………………………………………  
หมู่ที่ … .........………..….…. ต าบล / แขวง ………….…..………….. อ าเภอ / เขต ………....……………...………...  
จังหวัด …….....................................………… ประเทศ ……............……… โทรศัพท์ ……….....................……….  

4. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์หรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ……………………..  
…………………………………………..……………... ใบอนุญาตที่ …………………..…………………..  
อยู่เลขท่ี …………..…………. ตรอก / ซอย ……………………..….…….. ถนน …………………..………………………...  
หมู่ที่ …….……………………. ต าบล / แขวง ……………..……………….. อ าเภอ / เขต ……………...……………...….  
จังหวัด ………………….……ประเทศ............................…… โทรศัพท์ …………….. …..………………..  

5. ชื่อผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) ……………………….…………..……..…………………... ใบอนุญาตที่ ..…………..….……….  
อยู่เลขท่ี …………..…………. ตรอก / ซอย ……………………..….…….. ถนน …………………..………………………...  
หมู่ที่ …….……………………. ต าบล / แขวง ……………..……………….. อ าเภอ / เขต ……………...……………...….  
จังหวัด ………………….……ประเทศ............................…… โทรศัพท์ …………….. …..………………..  

6. ชื่อและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของวัตถุต ารับ ให้แจ้งรายละเอียด ดังนี้  
(ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือต ารายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมี และระบุ
ด้วยว่า อยู่ในต ารายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของต ารายาดังกล่าว หรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุอ่ืนที่
พบใหม่  
 
 

/ (ข) ปริมาณ ….. 
 
 
 
 

เลขรับที ่…………………………  
วันท่ี …………………………….  
(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 
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(ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ  
ในวัตถุต ารับนี้ ……............………………… (หน่วย) มีวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบ คือ  
 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายา  ชื่อต ารายา  ปริมาณ 
 
 
 
 
 
 
 

  

7. ขนาดบรรจุ 
….................................................................... ..................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………..………….……...................................................  
8. วิธีใช ้โดย………………………………………………………… ขนาดใช้ครั้งละ ……………….…หรือตามค าสั่งของแพทย์  
9. ฉลาก ให้แนบแบบฉลากของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย  
10. เอกสารก ากับ ( ถ้ามี ) ให้แนบเอกสารของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย  
11. หลักฐานแสดงสรรพคุณของวัตถุออกฤทธิ์และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์  
12. วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของวัตถุออกฤทธิ์และส่วนประกอบของวัตถุต ารับ ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารา

ยาที่รัฐมนตรีประกาศให้อ้างต ารายานั้น ถ้าใช้วิธีวิเคราะห์นอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบ 
รายละเอียดของวิธีวิเคราะห์มาด้วย  

 
 

                                        (ลายมือชื่อ) …………….....................……………………. ผู้ยื่นค าขอ  
                                             ( …............................................. ………… )  

       (ลายมือชื่อ) …………………………………. เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  
                                              ( …………..........................………………….... ) 

 
หมายเหตุ ( 1 ) ให้ท าเครื่องหมาย X ในช่อง � ที่ต้องการ  
              ( 2 ) ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก  
 
หมายเหตุ กระบวนการผลิตมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาส าคัญคิดเป็นร้อยละ ............. ของปริมาณตัวยาส าคัญ 
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แบบ ขทจ. A1  

 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ  

PART I: Administrative data and product information 
 
ตอนที่ A : ค าน า (SECTION A : Introduction)  
เอกสารส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ ซึ่งใช้ประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ             
แบบ ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ์ 
ชื่อ…………………………………….............……………………………..…เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
 
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  (แบบ 
ขทจ. AR)   

    

2. แบบ  ท.จ. ๑ หรือ แบบ ท.จ.๓ แล้วแต่กรณี     
3. แบบ จ.1        
4. รูปถ่ายวัตถุต ารับ ที่ขอข้ึนทะเบียนซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/ 
มีสเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามค าอธบิาย 

    

5. หนังสือรับรอง ( Certifications )  
    5.1 กรณีวัตถุต ารับ ผลติในประเทศ 
 - ส าเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ
ประเภท 4 
 - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต  
     5.2 กรณีวัตถุต ารับ น าเข้า  
  - ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ
ประเภท 4    
 - หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย 
(Certificate of Free Sale) 
     - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. ฉลาก ( Labeling )  
        6.1 ฉลากทุกขนาดบรรจ ุ 
        6.2 ฉลากส าหรับการส่งออก ( ถ้ามี ) 
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แบบ ขทจ. A1  
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

7. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์วัตถุต ารับ (Product information) คือ 
เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่
ก าหนดไว้ม ี2 แบบ ได้แก ่ 
        7.1 Package insert  
        7.2 Summary of Product Characteristics หรือ 
Product Data Sheet 
อาจใช้เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ ตามแบบ 7.1 หรือ 7.2 อย่าง
ใดอย่างหนึ่งก็ได ้

   
 
 
 
 

 
 
 
 
 

8. แบบ ว.จ.2  (กรณีขอขึ้นทะบียน)     
9. ค ารับรองผู้ยืน่ค าขอขึ้นทะเบยีน (Applicant declaration) 
ได้แก ่ 
          9.1  ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ 
ร.ร.วจ.) 
          9.2  หนังสือแจ้งชื่อวัตถุต ารับ ส าหรับส่งออก (กรณีที่มี
ชื่อวัตถุต ารับ ส าหรับส่งออก)  
          9.3  ค ารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเติมในการศึกษา
ความคงสภาพของวัตถุต ารับ 
          9.4  หนังสือมอบอ านาจ 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  ตอนที่ C : เอกสารประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ 
(SECTION C: Documents Required for Registration) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                 ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

                 (……………………………………………..……) 

                              วันท่ี……….......................…………. 

 
 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1)  ได้รับทราบและจะปฏบิัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่างๆซึง่เก่ียวข้องกับการข้ึนทะเบียนวตัถุต ารับที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2)  รับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ 
3)  ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏบิัติตามไม่ว่ากรณีใดๆหรือ 

เอกสารที่ยื่นไว้เปน็เท็จ ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คนืค าขอฯดังกล่าว ของข้าพเจ้า 
และข้าพเจ้าอาจถูกด าเนินคดีฐานแจ้งความเท็จต่อเจ้าพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
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แบบ ขทจ. A2  

 
ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุต ารับ  

(PART II: Quality) 

1. ชื่อ……………………………………..............................…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
     1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติทัว่ไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  

   
 

 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
     3.1 การแสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอื่นๆ  
(Elucidation of Structure and Other Characteristics)  
     3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S7 ความคงสภาพ (Stability)     
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product)      
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  
     2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of the 
Drug Product)  
     2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological Attributes)  
     2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการผลิต  
          (Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์  
          (Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ 
การประเมินผล  (Process Validation and/or Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
          (Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 
P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

แบบ ขทจ. A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดมุาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

    

P7 ระบบปดิของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
P8 ความคงสภาพ (Stability)      
P9 หลักฐานความสมมลูของผลิตภัณฑย์า  
     (Product Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
    1.1 ช่ือ (Nomenclature)  
    1.2 โครงสร้าง (Structure)  
    1.3 คุณสมบตัิทั่วไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
    2.1 ผู้ผลติ (อาจมีมากกว่าหน่ึง) (Manufacturer (s))  

   
 

 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
    3.1 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of 
Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
    4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S7 ความคงสภาพ (Stability)      
P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)      
P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

 
 
 
 
 
 

แบบ ขทจ.A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development)  
    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of the 
Drug Product)  
    2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
         2.3.1 การพัฒนาสูตรต ารับ (Formulation Development) 
         2.3.2 ปริมาณยาที่เกิน (Overages)  
         2.3.3 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา 
(Physicochemical and Biological Properties)  
    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System) 
    2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์ 
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/หรือ 
การประเมินผล (Process Validation and/or Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 
(Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 
P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรองการ
วิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

 
            

แบบ ขทจ. A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability)  
    - บทสรุปดา้นความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ารับรองในการศึกษาความ
คงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัตใิห้จ าหน่าย (Post- approval 
stability protocol and stability commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

P9 หลักฐานความสมมลูของผลติภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที่ D : เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (ถ้ามี) (SECTION D : Key 
Literature Reference, if applicable) 

    

 
หมายเหตุ : S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
               P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 
                    2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)  
                    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 
 ใช้เฉพาะกรณวีัตถุต ารับ (ยาใหม)่ 
 
 
                                                               ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                      วันท่ี………………….............................. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    แบบ ขทจ. A2  
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แบบ ขทจ. ND1  
 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ (ยาใหม)่ 
(PART I: Administrative data and product information : New Drug) 

ตอนที่ A : ค าน า (SECTION A : Introduction)  

เอกสารส่วนนี้เปน็ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ (ยาใหม่) ซึ่งใช้ประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ แบบ 
ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ ์

ชื่อ…………………………………….............……………………………..…เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา       Antianxiety                                 Sedative-hypnotic  
                Antipanic                                   Anticonvalsant 
                Skeletal muscle relaxant              Anticholinergic-sedative  
                Other (โปรดระบุกลุ่มยา)……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
 
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  (แบบ ขทจ. AR)       
2. แบบ  ท.จ. ๑      
3. แบบ จ.1        
4. รูปถ่ายวัตถุต ารับ ที่ขอข้ึนทะเบียนซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/ 
มีสเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามค าอธบิาย 

    

5. หนังสือรับรอง ( Certifications )  
    5.1 กรณีวัตถุต ารับ ผลติในประเทศ 
 - ส าเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
 - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต  
     5.2 กรณีวัตถุต ารับ น าเข้า  
  - ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4    
 - หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of Pharmaceutical 
Product) หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale)  
- ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. แบบ ว.จ.2       
7. ฉลาก ( Labeling )  
        7.1 ฉลากทุกขนาดบรรจ ุ 
        7.2 ฉลากส าหรับการส่งออก ( ถ้ามี ) 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

8. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์วัตถุต ารับ (Product information) คือ เอกสาร
ก ากับวัตถุออกฤทธิ์ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่ก าหนด ได้แก่  
        8.1 Package insert  
        8.2 Summary of Product Characteristics หรือ Product 
Data Sheet 
       8.3 Patient Information Leaflet (PIL) 
อาจใช้เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ ตามแบบ 7.1 หรือ 7.2 อย่างใดอย่าง
หนึ่งก็ได ้

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

9. ค ารับรองผู้ยืน่ค าขอขึ้นทะเบยีน (Applicant declaration) ได้แก ่ 
          9.1  ค ารับรองผู้ยื่นค าขอฯ  (แบบ ร.ร.วจ.) 
          9.2  ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (ยาใหม่) 
          9.3  ค ารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนวตัถุต ารับใน
ประเทศต่าง ๆ 
          9.4  ค ารับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา 
          9.5  หนังสือแจ้งชื่อวัตถุต ารับ ส าหรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อวัตถุ
ต ารับ ส าหรับส่งออก)  
          9.6  ค ารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเติมในการศึกษาความคง
สภาพของวัตถุต ารับ 
          9.7  หนังสือมอบอ านาจ 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

10. ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี - ข้อเสีย ระหว่างวัตถุต ารับ ในกลุม่การ
บ าบดัรักษาโรคเดียวกันทีไ่ด้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแล้วทัง้ในแง่
ประสิทธผิลและความปลอดภัย 

    

11. ข้อมูลด้านระบาดวทิยาและแนวโน้มการน าไปใช้ในทางที่ผดิของวัตถุ
ออกฤทธิ์ที่ขอขึ้นทะเบียน  

    

 
ตอนท่ี C : เอกสารประกอบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ในส่วนข้อมลูทั่วไปและข้อมูลของวัตถุต ารับ (SECTION C: 
Documents Required for Registration) 
 
                

 

 

 

 

                                                                                  

                                                                               

                                                                            ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 
                                                                                      (……………………………………………..……)           

วันท่ี……………..............……. 
 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1)  ได้รับทราบและจะปฏบิัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่างๆซึง่เก่ียวข้องกับการข้ึนทะเบียนวตัถุต ารับที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2)  รับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ 
3)  ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏบิัติตามไม่ว่ากรณีใดๆหรือ 

เอกสารที่ยื่นไว้เปน็เท็จ ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คนืค าขอฯดังกล่าว ของข้าพเจ้า 
และข้าพเจ้าอาจถูกด าเนินคดีฐานแจ้งความเท็จต่อเจ้าพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
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แบบ ขทจ. ND2  
 

ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของวัตถุต ารับ (ยาใหม่) 
(PART II: Quality) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality 
Overall Summary)  

    

S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
     1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติทัว่ไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  
     2.2 ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการ
ผลิต  (Description of Manufacturing Process and 
Process Controls)  
     2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)  
     2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญ และ สารมัธยันตร ์ 
          (Controls of Critical Steps and Intermediates) 

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation) 
    2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process 
Development) 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
     3.1 การแสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอื่นๆ 
(Elucidation of Structure and Other Characteristics)  
     3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์   (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 
     4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis) 
     4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนด (Justification of 
Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ  (Container Closure System)      
S7 ความคงสภาพ (Stability)     
P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product)      
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
      2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on 
Development Studies) 

  
 
 
 

 
 
 

 
 
 

    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of the 
Drug Product)  
     2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
     2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing 
Process Development) 
     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological 
Attributes)  
     2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ ขทจ. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการ
ผลิต (Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์  
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
          (Excipients of Human or Animal Origin)  
    4.4 สารปรุงแตง่ที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์   (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification 
of Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
system)  

    

P8 ความคงสภาพ (Stability)      
P9 หลักฐานความสมมลูของผลติภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

 

แบบ ขทจ. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
    1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
    1.2 โครงสร้าง (Structure)  
    1.3 คุณสมบัติทัว่ไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
    2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  
    2.2 ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการ
ผลิต (Description of Manufacturing Process and 
Process Controls)  
    2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)  

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

     2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญ และ สารมัธ
ยันตร ์(Controls of Critical Steps and Intermediates) 
    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation)  
2.6 การพัฒนากระบวนการผลติ (Manufacturing Process 
Development) 

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
    3.1 แสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation 
of Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
    4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
   4.4 การวิเคราะห์การผลิตแตล่ะรุ่น (Batch Analysis) 
   4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนด (Justification of 
Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

แบบ ขทจ. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ  (Container Closure 
System) 

    

S7 ความคงสภาพ (Stability)      
P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)      
P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
    2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on 
Development Studies) 
    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of 
the Drug Product)  
    2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing 
Process Development) 
    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System) 
    2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological 
Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์ 
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 
(Excipients of Human or Animal Origin)  
    4.4 สารปรุงแตง่ที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

    แบบ ขทจ. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

  P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification 
of Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
system)  

    

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability)  
    - บทสรุปดา้นความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ารับรองในการศึกษา
ความคงสภาพหลงัจากยาได้รบัอนุมัติ ให้จ าหน่าย (Post- 
approval stability protocol and stability 
commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

P9 หลักฐานความสมมลูของผลติภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที่ D : เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (ถ้ามี) (SECTION D : 
Key Literature Reference, if applicable) 

    

 

                                               

                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                                   วันท่ี…………………. 

 

 

 

    แบบ ขทจ. ND2  
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                                                                                                                                 แบบ ขทจ. ND3 
 
ส่วนที่ 3 รายการเอกสารแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 

(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Nonclinical) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
ตอนที่ A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

ตอนที่ B (Section B) : ภาพรวมของส่วนข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูล
ทางคลินิก 
(Nonclinical Overview) 

    

   1.เกณฑ์โดยทั่วไป (General Aspects)     

   2.เนื้อหาและรูปแบบโครงสร้าง  (Content and Structural 
Format) 

    

ตอนที่ C (Section C) : บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษา
ทางคลินิก ในลักษณะค าบรรยาย 
และลักษณะตาราง  (Nonclinical Summary : Written and 
Tabulated) 

    

   1.บทสรุปข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลนิิก ในลักษณะค าบรรยาย 
(Nonclinical Written Summary ) 
     1.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology) 
          1.1.1 เภสัชพลศาสตรป์ฐมภูมิ  (Primary 
Pharmacodynamics) 
          1.1.2 เภสัชพลศาสตรท์ุติยภูมิ (Secondary 
Pharmacodynamics) 
          1.1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety 
pharmacology) 
          1.1.4 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร์ 
(Pharmacodynamic Drug Reactions) 
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แบบ ขทจ. ND3 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1.2 เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)  
              1.2.1 การดูดซึม ( Absorption) 
              1.2.2 การกระจายยา ( Distribution) 
              1.2.3 เมแทบอลิซึม (Metabolism) การเปรียบเทียบ
ภายใน species   ( inter–species comparison) 
              1.2.4 การขับถ่ายยา (Excretion) 
              1.2.5 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร์ 
(ส่วนทีไ่ม่ใช่ข้อมูลทางคลนิิก)   Pharmacokinetic Drug 
Interaction  (Non-clinical) 
             1.2.6 การศึกษาอื่นๆทางเภสัชจลนศาสตร์ (Other 
Pharmacokinetics Studies) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.1 พิษวิทยา (Toxicology) 
             1.3.1 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาคร้ังเดียว (Single 
Dose Toxicity ) 
             1.3.2 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาซ้ าๆ  (Repeat 
Dose Toxicity) 
             1.3.3 ความเป็นพิษทางพนัธุกรรม ( Genotoxicity) 
             1.3.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
             1.3.5 ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์และพฒันาการของ
ตัวอ่อน   (Reproductive and developmental Toxicity) 
                 1.3.5.1 ความสามารถในการสืบพนัธุ์และ 
พัฒนาการของตัวอ่อนในระยะแรก   (Fertility and Early 
Embryotic Development) 
                 1.3.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ – ตัวอ่อนในครรภ์ 
(Embryo-fetal Development) 
                 1.3.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือ
หลังคลอดรวมทั้งหน้าที่ของตัวแม่  (Pre-Natal and Post-Natal 
Development including Maternal Function ) 
             1.3.6 ความทนเฉพาะที ่( Local Tolerance) 
             1.3.7 การศึกษาพิษวิทยาอื่นๆ (Other Toxicity 
Studies, if available) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2.บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมลูทางคลินิก ในลักษณะตาราง 
 (Nonclinical Tabulated Summaries) 

    

 
 
 
 
 



180 
 

 
 

แบบ ขทจ. ND3 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

ตอนที่ D (Section D) รายงานการศึกษาที่ไม่ใช่การศึกษาทาง
คลินิก  
(ตามที่ผู้เชี่ยวชาญต้องการ) (Nonclinical Study Report  
( As requested)) 

    

    1. สารบัญ (Table of Content)     

    2. เภสัชวิทยา (Pharmacology)     

        2.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูมิ (Primary 
Pharmacodynamics) 

    

        2.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูมิ (Secondary 
Pharmacodynamics) 

    

        2.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety Pharmacology)     

        2.4 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร ์ 
             (Pharmacodynamics Drug Interactions) 

    

    3. เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)     

        3.1 วิธีวิเคราะห์และรายงานการตรวจสอบความถูกต้อง  
             (Analytical Methods and Validation Reports) 

    

        3.2 การดูดซึม (Absorption)     

        3.3 การกระจายยา (Distribution)     

        3.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism)     

        3.5 การขับถ่ายยา (Excretion)     

        3.6 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร์ (ส่วนที่ไมใ่ช่
ข้อมูลทางคลินิก) 
 Pharmacokinetics Drug Interaction (non-clinical) 

    

        3.7 การศึกษาอื่นๆทางเภสัชจลนศาสตร์  (Other 
Pharmacokinetics studies) 

    

    4. พิษวิทยา (Toxicology)     

       4.1 ความเป็นพษิที่เกิดจาการให้ยาครั้งเดียว (Single dose 
toxicity) 

    

       4.2 ความเป็นพษิที่เกิดจาการให้ยาซ้ าๆ (Repeat dose 
toxicity) 

    

       4.3 ความเป็นพษิทางพันธุกรรม (Genotoxicity) 
            4.3.1 การทดลองในหลอดทดลอง (in vitro) 
            4.3.2 การทดลองในสิง่มีชีวิต (in vivo) 
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แบบ ขทจ. ND3 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

       4.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
            4.4.1 การศึกษาในระยะยาว (Long-term studies) 
            4.4.2 การศึกษาในระยะสั้นหรือในระยะปานกลาง 
                   (Short or medium term studies) 
            4.4.3 การศึกษาอื่นๆ (Other studies) 

   
 
 

 
 

 
 
 

 
 

      4.5 ความเป็นพษิต่อการสบืพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อน                                  
           (Reproductive and developmental Toxicity) 
            4.5.1 ความสามารถในการสืบพนัธุ์และ พัฒนาการของ
ตัวอ่อนในระยะแรก (Fertility and Early Embryotic 
Development) 
            4.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ–ตัวอ่อนในครรภ์ 
(Embryo-fetal Development) 
            4.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือหลัง
คลอดรวมทั้งหน้าที่ของตัวแม่ (Pre-Natal and Post-Natal  
Developmen including Maternal Function) 
           4.5.4 การศึกษาในลูกสัตว์ที่ได้รบัยา และ/หรือ ได้รับ
การประเมินเพิ่มเติม (Studies in which the offspring are 
dosed and/or further   evaluated) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

       4.6 ความทนเฉพาะที่ ( Local tolerance)     
       4.7 การศึกษาอื่นๆทางพษิวิทยา (ถ้าม ี) (Other toxicity 
studies, if available) 
            4.7.1 การก่อภูมิต้านทาน (Antigenicity) 
            4.7.2. พิษต่อระบบภมูิคุ้มกัน (Immunotoxicity) 
            4.7.3 การติดยา (Dependence) 
            4.7.4 เมแทบอไลท ์(Metabolites) 
            4.7.5 สารเจือปน (Impurities) 
            4.7.6 อื่นๆ (Other) 

   
 

 
 

ตอนที่ E (Section E) รายการ เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ  
            ( List of Key Literature Reference) 

    

 
 

 
 
                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                               วันท่ี……….............…………. 
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แบบ ขทจ. ND4 
 

ส่วนที่ 4 รายการเอกสารแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก 
(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Clinical) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
ตอนที่ A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

ตอนที่ B (Section B) : ภาพรวมด้านคลินิก (Clinical 
Overview) 
    1. เหตุผลในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Product Development 
Rationale) 
    2. ภาพรวมของชีวเภสัชกรรม (Overview of 
Biopharmaceutics) 
    3. ภาพรวมของเภสัชวิทยาทางคลินิก  (Overview of 
Clinical Pharmacology) 
    4. ภาพรวมด้านประสิทธิภาพในการรักษา (Overview of 
Efficacy) 
    5. ภาพรวมด้านความปลอดภัย (Overview of Safety) 
    6.บทสรุปด้านประโยชน์ทีไ่ดร้ับกับความเสี่ยง (Benefits and 
Risks Conclusions) 

    
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ตอนที่ C (Section C) : บทสรุปทางคลินิก (Clinical 
Summary) 

     

    1.บทสรุปของการศึกษาทางชีวเภสัชกรรมและวิธีวิเคราะห์ที่
เก่ียวข้อง (Summary of Biopharmaceutic Studies and 
Associated Analytical Method) 
        1.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and 
Overview) 
        1.2 บทสรปุของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา   
(Summary of Results of Individual Studies) 
        1.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ  
(Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
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แบบ ขทจ. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

       ภาคผนวก 1 (Appendix 1) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง โปรดระบ ุ

     

    2.บทสรุปของการศึกษาเภสชัวิทยาทางคลินิก  
      (Summary of Clinical Pharmacology Studies) 
        2.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and 
Overview) 
        2.2 บทสรปุของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา  
 (Summary of Results of Individual Studies) 
        2.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ 
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
        2.4 การศึกษาพิเศษต่างๆ (Special Studies) 

    
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

        ภาคผนวก 2 (Appendix 2) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง โปรดระบ ุ

     

    3.บทสรุปด้านประสิทธิภาพทางคลนิิก (Summary of 
Clinical Efficacy) 
       3.1 ความเป็นมาและภาพรวมของประสิทธิภาพทางคลินิก 
 (Background and Overview of Clinical Efficacy) 
       3.2 บทสรปุของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา  
 (Summary of Results of Individual Studies) 
       3.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ 
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
       3.4 การวิเคราะห์ข้อมูลทางคลินิกทีส่ัมพันธ์กับขนาดยาที่
แนะน า (Analysis of Clinical Information Relevant to 
Dosing Recommendations ) 
       3.5 ความต่อเนื่องของประสิทธิผลและ/หรือ ความทนต่อยา 
 (Persistence of Efficacy and/or Tolerance Effects) 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

       ภาคผนวก 3 ( Appendix 3) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง โปรดระบ ุ

     

    4.บทสรุปความปลอดภัยทางคลินิก (Summary of Clinical 
Safety) 
       4.1 การได้รับยา (Exposure to the Drug) 
       4.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ (Adverse Events) 
       4.3 การประเมินผลทางคลินิกจากห้องปฏิบัติการ (Clinical 
Laboratory Evaluations) 
       4.4 สัญญาณชีพ, สิ่งที่พบจากการตรวจร่างกาย, และ
ข้อสังเกตอื่นๆที่เก่ียวกับความปลอดภัย (Vital Signs, Physical 
Findings, and Other Observations Related to Safety ) 
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แบบ ขทจ. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

       4.5 ความปลอดภัยในกลุม่พิเศษ และในสถานการณ์พิเศษ  
(Safety in Special Groups and Situations) 
       4.6 ข้อมูลหลังจากการจ าหน่ายยา (Post-marketing Data) 

    
 
 

 
 
 

       ภาคผนวก 4 (Appendix 4) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง  

     

    5.บทความย่อของแต่ละการศึกษา (Synopses of Individual 
Studies) 

     

Section D. ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมด 
               (Tabular Listing of All Clinical Studies) 

     

Section E. รายงานการศึกษาทางคลินิก ถ้ามี 
               (Clinical Study Reports (if applicable) 

     

    1.รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม  (Reports of 
Biopharmaceutic Studies) 
        1.1 รายงานการศึกษา BA (BA Study Reports) 
        1.2 รายงานการศึกษาเปรียบเทียบ BA หรือ BE  
(Comparative BA or BE Study Reports) 
        1.3 รายงานการศึกษาความสัมพันธ์ของการทดลองใน
หลอดทดลองและในสิ่งมีชีวติ 
(In vitro-In vivo Correlation Study Reports) 
       1.4 รายงานการวิเคราะหโ์ดยชีววิธีและวิธีวิเคราะห์ ส าหรับ
การศึกษาในมนุษย ์(Reports of Bioanalytical and Analytical 
Methods for Human Studies) 

    
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

    2.รายงานของการศึกษาที่เก่ียวข้องกับเภสัชจลนศาสตร์ที่ใช้ 
ชีววัสดุจากมนุษย ์ (Reports of Studies Pertinent to 
Pharmacokinetics using Human Biomaterials) 
       2.1 รายงานการศึกษาการจับกับพลาสมาโปรตนี 
(Plasma Protein Binding Study Reports) 
       2.2 รายงานการศึกษาเก่ียวกับเมแทบอลิคที่ตับและอันตร
กิริยาของยา (Reports of Hepatic Metabolism and Drug 
Interaction Studies) 
       2.3 รายงานการศึกษาโดยใช้ชีววัสดุอื่นๆ ของมนุษย ์
 (Reports of Studies Using Other Human Biomaterials) 

    
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

    3.รายงานการศึกษาเภสชัจลนศาสตร์ในมนุษย์ (Reports of 
Human  Pharmacokinetic (PK) Studies 
       3.1 รายงานการศึกษา PK ในผู้รับการทดลองสุขภาพดี และ
การทนต่อ ยาระยะแรก(Heatthy Subiect PK and Initial 
Tolerability Study Reports) 
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แบบ ขทจ. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

        3.2 รายงานการศึกษา PK ในผู้ป่วย และ การทนต่อยาระยะ
แรกเริ่ม (Patient PK and Initial Tolerability Study Reports) 
        3.3 รายงานการศึกษา PK ในกลุ่มประชากรต่างๆ 
(Population PK Study Reports) 

   
 
 
 

 
 
 
 

    4.รายงานการศึกษาเภสชัพลศาสตร์ในมนุษย์ (Reports of 
Human  Pharmacodynamic (PD) Studies) 
       4.1 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผู้รับการทดลอง
สุขภาพดี (Healthy Subject PD and PK/PD Study Reports) 
       4.2 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผู้ป่วย  
(Patient PD and PK/PD Study Reports) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

     5.รายงานการศึกษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย   
(Reports of Efficacy and Safety Studies) 
        5.1 รายงานของการศึกษาทางคลินิกที่มีกลุ่มควบคุมซึ่ง
เก่ียวข้องกับข้อบ่งใช้ที่แจ้งไว ้(Study Reports of Controlled 
Clinical Studies Pertinent to the Claimed   Indication) 
        5.2 รายงานของการศึกษาทางคลินิกตา่งๆทีไ่ม่มีกลุ่มควบคุม 
(Study Reports of Uncontrolled Clinical Studies) 
        5.3 รายงานการวิเคราะห์ข้อมูลการศึกษาที่มากกว่าหนึง่
การศึกษารวมถึงการวิเคราะห์ผลโดยรวมที่เปน็ระเบียบแบบ
แผนการวิเคราะห์อภิมานและการวิเคราะห์โดยเชื่อมโยงข้อมูล             
(Reports of Analyses of Data from More Than One Study, 
Including Any  Formal Integrated Analyses, Meta-
analyses, and Bridging Analyses ) 
       5.4 รายงานการศึกษาทางคลินิกอ่ืนๆ (Other Clinical 
Study Reports) 

  
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

    6.รายงานของประสบการณห์ลังจากการจ าหนา่ยยา 
 (Reports of Post-Marketing Experience) 

     

    7.แบบฟอร์มรายงานของผู้รบัการทดลองกรณีต่างๆ และผู้ปว่ยที่มี
การกล่าวถึงแต่ละราย (Case Report Forms and Individual 
Patient Listing) 

     

Section F. รายการของเอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ  
       (List of Key Literature References) 

     

 
 
                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                                    วันท่ี…………………. 
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ความหมาย ผลิตหรือน ำเข้ำวัตถุออกฤทธิ์เพ่ือเป็นตัวอย่ำงส ำหรับขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ 

โดยมีกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง ดังนี้ 
1. พระรำชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท พ.ศ 2518และฉบับ

แก้ไขเพ่ิมเติม 
2. กฎกระทรวงฉบับที่ 6  (พ.ศ. 2520)  ว่ำด้วยกำรอนุญำตให้ผลิตหรือน ำเข้ำ

ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำง 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ 
 

ผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4   
 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค ำขอพร้อมเอกสำรประกอบค ำขอให้เจ้ำหน้ำที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำเอกสำร หำกครบถ้วนถูกต้องให้ด ำเนินกำรออก

ใบอนุญำต 
3. ผู้ยื่นค ำขอติดต่อขอรับใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำงใน

ประเภท 3 หรือประเภท 4   
ระยะเวลาการให้บริการ  ใช้เวลำไม่เกิน 14 วันท ำกำร 

จุดให้บริการ ยื่นเอกสำรด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลำด กองควบคุมวัตถุเสพติด 
ชั้น 5 อำคำรเงินทุนหมุนเวียนยำเสพติด ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวง
สำธำรณสุข ถนนติวำนนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทร. 0 2590 7769, 0 2590 7770  
โทรสำร 0 2590 7767, 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th    http://narcotic.fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่ำธรรมเนียม 
 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่ำธรรมเนียม 
 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค ำขออนุญำตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำงหรือน ำเข้ำซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำงใน
ประเภท 3 หรือ ประเภท 4 (แบบ ว.จ.1) 

2. เอกสำรประกอบค ำขอเป็นไปตำมใบตรวจรับเอกสำรประกอบค ำขอผลิตหรือ
น ำเข้ำวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำง (F-N2-20)  

 
 
 

การขอรับใบอนญุาตผลิตหรือน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่าง 
ในประเภท 3 หรือ ประเภท 4 

 

mailto:narcotic@fda.moph.go.th
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เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของค ำขอ เอกสำรประกอบค ำขอ 
และออกเลขรับ 

 

เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำค ำขอและเอกสำรประกอบค ำขอเทียบกับข้อก ำหนด  
หลักเกณฑ์ต่ำงๆที่เก่ียวข้อง  

หำกพบข้อบกพร่องที่สำมำรถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค ำขอแก้ไข 
หรือยื่นเอกสำรเพิ่มเติมภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด 

 
 
 

เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำพิจำรณำอนุญำต 
 
 
 

เจ้ำหน้ำที่แจ้งให้ผู้ยื่นค ำขอมำรับใบอนุญำต 

ผู้ขออนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำง 
ยื่นค ำขอและเอกสำรประกอบค ำขอ  

 

ขั้นตอนการขอรับใบอนุญาตผลิตหรอืน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่าง 
ในประเภท 3 หรือ ประเภท 4 
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แบบ  ว.จ.1 
 
 
 
 

ค ำขออนุญำตผลติวตัถุออกฤทธ์ิตวัอย่ำงหรือน ำเข้ำซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิตวัอย่ำง 
ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

 
เขียนท่ี ………………………………… 

วนัท่ี ……… เดือน ……………………. พ.ศ. ……… 
              ขา้พเจา้ …………………………………………………………………….ซ่ึงเป็นผูรั้บอนุญาตผลิตหรือ 
                                                   (ช่ือผูข้ออนุญาตหรือนิติบุคคล) 
น าเขา้ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 ตามใบอนุญาตท่ี ………………………………………………………. 
โดยมีสถานท่ีผลิตหรือสถานท่ีน าเขา้ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิ  อยูเ่ลขท่ี ………..……. ตรอก / ซอย ……………………..………... 
ถนน ……………………………. หมู่ท่ี ………………… ต าบล / แขวง ……………………………………….………….. 
อ าเภอ / เขต ………………………………. จงัหวดั ………………………. รหสัไปรษณีย ์…………………….. 
โทรศพัท ์………..………….. โทรสาร ………………………….. 
              ขออนุญาตผลิตวตัถุออกฤทธ์ิตวัอย่างหรือน าเขา้ซ่ึงวตัถุออกฤทธ์ิตวัอย่าง   เพ่ือเป็นตวัอยา่งส ารับขอข้ึนทะเบียน
วตัถุต ารับ  ช่ือวตัถุต ารับ ………………………………………………….. ตามต ารับดงัน้ีคือ 

วตัถุต ำรับ 
              แจง้รายละเอียดของวตัถุออกฤทธ์ิท่ีจะผลิตหรือน าเขา้  ปริมาณของวตัถุส่วนประกอบของวตัถุออกฤทธ์ิ      ตอ้งแจง้
เป็นมาตราเมตริกใน 1 หน่วย  หรือเป็นร้อยละ ………………………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………… 

ขนำดบรรจุ 
แจง้รายละเอียดของการบรรจุ 

………………………………………………………………………………………………………………………….…….. 
ช่ือสถานท่ีผลิตวตัถุออกฤทธ์ิ ………………………………………………………………………………………………... 
ปริมาณท่ีขออนุญาตผลิตหรือน าเขา้ ………………………………………………………………………………………… 

                                                           
                                                                        ลงช่ือ …..……..………………... ผูย้ืน่ค  าขอ 

                                                                                                 ลงช่ือ …………..………………. เภสชักรผูมี้หนา้ท่ีควบคุม 
                                                                                                                                                  การผลิตหรือการน าเขา้ 

 
หมำยเหต ุใหขี้ดฆ่าขอ้ความท่ีไม่ตอ้งการออก 

เลขท่ีรับ ……………………….. 
วนัท่ี …………………………… 
(ส าหรับเจา้หนา้ท่ีเป็นผูก้รอบ) 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอผลิตหรือน าเข้า                          
วัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่าง 

เลขรับที่............................... 
วันที่.................................... 
ชื่อต ำรับ…………………………. 

ชื่อผู้ผลิต/น ำเข้ำ………………………………………………………….. ชื่อสำมัญและปริมำณ…........................................ 

ล ำดับ
ที ่

รำยกำรที่ตรวจสอบ 
ผลกำร
ตรวจสอบ 

หมำยเหตุ 

มี ไม่มี  
1. แบบค ำขออนุญำตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำงหรือน ำเข้ำซึ่ง                

วัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำงในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ 
ว.จ.1) 

   

2. ฉลำกทุกขนำดบรรจุ    
3. เอกสำรก ำกับวัตถุออกฤทธิ์ภำษำไทย และภำษำอังกฤษ 

(ถ้ำมี) 
   

4. ส ำเนำใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 3 หรือประเภท 4 

   

5. ส ำเนำใบอนุญำตจ ำหน่ำยซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 
หรือประเภท 4 

   

6. ส ำเนำ GMP Certificate    
7. เอกสำรอ้ำงอิง    
7.1 - เอกสำรทำงวิชำกำรท่ีเกี่ยวข้อง    
8. หนังสือมอบอ ำนำจ    

 
ข้ำพเจ้ำขอให้สัญญำว่ำ 
1) จะปฏิบัตติำมหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่ำงๆที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงำนหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับกำรรับรองด ำเนินกำรสังเกตกำรณ์กำรตรวจประเมินของ 

คณะผู้ตรวจประเมินของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ณ สถำนประกอบกำรของข้ำพเจ้ำตำมที่ไดร้ับกำรร้องขอ 
ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำข้อมูลต่ำงๆที่ให้ไว้นี้เป็นควำมจริงทุกประกำร และได้รับเอกสำรหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับ                    
กำรรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 
         

ลงช่ือ………………………………..ผู้ยื่นค ำขอ 
     (…………….…………………..) 
ผลการตรวจรับเอกสาร 
   ครบถ้วน 
   ไม่ครบถ้วน เนื่องจำก.......................................................................................................................... 
 

ลงนาม.................................................ผู้ตรวจสอบ             
                                                                                                 (...............................................) 
 

F-N2-20 (11/08/2552) หน้า1/1 
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ความหมาย ต ารับยา หมายความว่า สูตรของสิ่งปรุงไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใดที่มียาเสพติดให้โทษรวม  

อยู่ด้วย ทั้งนี้ รวมทั้งยาเสพติดให้โทษที่มีลักษณะเป็นวัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรม ซ่ึง
พร้อมที่จะน าไปใช้แก่คนหรือสัตว์ได้  
 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 คือ ยาเสพติดให้โทษที่มีลักษณะเป็นต ารับยาและมี       
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ผสมอยู่ด้วย ตามหลักเกณฑ์ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดใน       
ราชกิจจานุเบกษา 
 
การข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 มีกฎหมายที่เก่ียวข้องดังนี้  

1. พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม (มาตรา 43) 
2. กฎกระทรวง ฉบับที่ 1 (พ.ศ. 2522) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติด

ให้โทษ พ.ศ. 2522 
3. กฎกระทรวงฉบับที่ 11 (พ.ศ. 2537) ว่าด้วยเรื่องฉลากและเอกสารก ากับ        

ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 95 (พ.ศ. 2531) เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์

เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 168 (พ.ศ. 2544) เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์

ในการแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  

6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดมาตรฐานว่าด้วยปริมาณ
ส่วนประกอบ คุณภาพ ความบริสุทธิ์ หรือลักษณะอ่ืนของยาเสพติดให้โทษ 
ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษายาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2556 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  

ขั้นตอน/
ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน   
1. ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและ

ประเมินเบื้องต้น  
2. เจ้าหน้าที่จัดส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมิน 
3. เมื่อผ่านการประเมินเอกสาร เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์

พร้อมสารมาตรฐานเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 
4. คณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ (เฉพาะกรณียาใหม่) 
5. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 
6. แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
7. ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับพร้อมช าระค่าธรรมเนียม 

ระยะเวลาการให้บริการ 
 กรณีไม่ใช่ยาใหม่  ใช้เวลาไม่เกิน 160 วันท าการ  
 กรณียาใหม่        ใช้เวลาไม่เกิน 210 วันท าการ  

การข้ึนทะเบยีนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
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จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด ชั้น 5 
อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทร. 0 2590 7769, 0 2590 7770  
โทรสาร 0 2590 7767, 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th    http://narcotic.fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ฉบับละ 2,000 บาท 

จุดช าระ
ค่าธรรมเนียม 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ยส. 26) 
2 เอกสารประกอบค าขอ  
   2.1 กรณไีม่ใช่ยาใหมเ่ป็นไปตาม 
- ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ขยส. A1) และ 
- หลักฐานแสดงคุณภาพของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ขยส. A2) 
2.2 กรณียาใหม่เป็นไปตาม 
- ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) (แบบ ขยส. 

ND1) และ 
- หลักฐานแสดงคุณภาพของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) (แบบ ขยส. 

ND2) 
- เอกสารแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (แบบ ขยส. ND3) 
- เอกสารแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก (แบบ ขยส. ND4) 

สามารถศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมและดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆท่ีเกี่ยวข้องได้ที่       
http://narcotic.fda.moph.go.th/ > ใบส าคัญการข้ึนทะเบียน/หนังสือรับรอง > 
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน > แนวทางการขึ้นทะเบียน ยส.3 (ยาใหม่) หรือ แนวทางการข้ึน
ทะเบียน ยส.3 (ยาสามัญ) (http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/?p=4519)  
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 

mailto:narcotic@fda.moph.go.th
http://narcotic.fda.moph.go.th/
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/?p=4519
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ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำเสพติดให้โทษในประเภท 3 มีอำยุ 5 ปี 

อย่ำลืม ยื่นค ำขอต่ออำยุก่อนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับส้ินอำยุ  
อย่ำงน้อย 1 ปี 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอ (ประเมินเบื้องต้น) และ 
แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 

 

ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินความถูกต้องเทียบกับข้อก าหนด  
หลักเกณฑ์ต่างๆที่เก่ียวข้อง 

หากพบข้อบกพร่องที่สามารถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข 
หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์พร้อมสารมาตรฐาน 
เพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 

 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอช าระค่าตรวจวิเคราะห์ ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 
 

คณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ (เฉพาะกรณียาใหม่) 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 

 
 
 เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอมารับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  

ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 และช าระค่าธรรมเนียม 

ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ  
ให้เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความครบถ้วน และออกเลขรับ 

 
 

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
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แบบ ย.ส.๒๖ 

ค าขอขึ้นทะเบียน 
หรือแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ 

 
ต ารับยาหมวด     � ปราศจากเชื้อ            � น้ าและข้ีผึ้งหรือครีม     � เภสัชเคมีภัณฑ์  
                      � ผง เม็ดและแคปซูล    � สกัด                        � ชีววัตถุ               � อ่ืน ๆ  
๑. ชื่อต ารับยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๓ ภาษาไทย …………………………………………………………………………………....  

         ภาษาตา่งประเทศ ……………………………………………………..………………..... 
๒. ชื่อสถานที่ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ …………….……………………………………..………...................................  

อยู่เลขที่ …………..……..……. ตรอก / ซอย ………...…….........…….. ถนน ………………………………………………………  
หมู่ที่ … .........………..….…. ต าบล / แขวง ………….…..………….. อ าเภอ / เขต ………....……………………………...….  
จังหวัด …….....................................………… ประเทศ …………………………… โทรศัพท์ ……….....................……….  

๓. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ …………………………………………… ………………...  
…………………………………………..……………... ตามใบอนุญาตที ่…………………..………………………………..……………..  

๔. ชื่อและปริมาณของยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๓ และวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบของต ารับยาให้แจ้งรายละเอียด 
ดังนี ้ 
(ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือต ารายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคม ีและระบุด้วยว่า 
อยู่ในต ารายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของต ารายาดังกลา่ว หรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุอื่นที่พบใหม่  

     (ข) ปริมาณเปน็มาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ  
     ในต ารับยานี ้……............………………… (หน่วย) มียาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และวัตถุอื่นอันเป็น
ส่วนประกอบ คือ  
 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายา  ชื่อต ารายา  ปริมาณ 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
๕. ขนาดบรรจ ุ…......................................................................................................................................................... 

…………………………………………………………………………………………..………….……...................................................  
๖. วิธีใช้ โดย………………………………………………………… ขนาดใชค้ร้ังละ ……………….…วันละ..................................หรือ

ตามค าสัง่ของแพทย ์ 
๗. ฉลาก ให้แนบแบบฉลากของต ารับยามาด้วย  
 
 
 
 
 

เลขรับที ่…………………………  
วันท่ี …………………………….  
(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 
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๘. เอกสารก ากับ ( ถ้ามี ) ให้แนบเอกสารของต ารับยามาด้วย  
๙. หลักฐานแสดงสรรพคุณของต ารับยาและความไมป่ลอดภัยขอต ารับยา (ถา้มี) 
๑๐. วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของต ารับยาและสว่นประกอบของต ารับยา ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะหต์ามต ารายาที่รัฐมนตรี

ประกาศให้อ้างต ารายานัน้ ถ้าใช้วิธีวิเคราะห์นอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบ รายละเอียดของวิธีวิเคราะห์
มาด้วย  

๑๑. หลักฐานแสดงวา่ได้ขอขึ้นทะเบียนหรือได้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ไว้แล้ว 
(ในกรณีขอแก้ไขรายการทะเบียน) 

 
                        (ลายมือชื่อ) …………….....................……………………. ผู้ยื่นค าขอ  

                        ( ….............................................………… )  
                                      (ลายมือชื่อ) …………………………………..………………. เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  

                        ( …………..........................………………….... ) 
 
หมายเหตุ ( 1 ) ให้ท าเครื่องหมาย X ในช่อง � ที่ต้องการ  
              ( 2 ) ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 
 
หมายเหตุ :กระบวนการผลิตมีการเพิ่มปริมาณตัวยาส าคัญคิดเป็นร้อยละ...............ของปริมาณตัวยาส าคัญ 
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แบบ ขยส. A1  

 
 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
(PART I: Administrative data and product information) 

ตอนที่ A : ค าน า (SECTION A : Introduction)  

เอกสารส่วนนี้เป็นข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ซึ่งใช้ประกอบค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 แบบ ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ์
ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
 
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 (แบบ ขยส. AR)   

    

2. แบบ ย.ส. ๒๖ หรือ แบบ ย.ส. ๒๘ แล้วแต่กรณี     
3. แบบ ส. 1        
4. รูปถ่ายผลิตภัณฑท์ี่ขอข้ึนทะเบียนซึ่งแสดงลักษณะชัดเจน/มี
สเกลเทียบ/ส ีรูปแบบ สัญลักษณ์ ตรงตามค าอธิบาย 

    

5. หนังสือรับรอง ( Certifications )  
    5.1 กรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ผลิตในประเทศ 
    - ส าเนาใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท 3 
    - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต  
     5.2 กรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 น าเข้า  
    - ส าเนาใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท 3 
    - หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of 
Pharmaceutical Product) ตามรูปแบบที่แนะน าโดยองค์การ
อนามัยโลก หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of 
Free Sale) หรือหนังสือรับรองรูปแบบอื่นที่มีเนื้อหาตาม
ข้อก าหนดของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
     - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
6. ฉลาก ( Labeling )  
        6.1 ฉลากทุกขนาดบรรจ ุ 
        6.2 ฉลากส าหรับการส่งออก ( ถ้ามี ) 
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แบบ ขยส. A1 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

7. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
(Product information) คือ เอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 3 ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่ก าหนดไว้มี 2 
แบบ ได้แก ่      7.1 Package insert 
             7.2 Summary of Product Characteristics 
หรือ Product Data Sheet 
อาจใช้เอกสารก ากับยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3 ตามแบบ 
7.1 หรือ 7.2 อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได้ 

   
 
 
 
 

 
 
 
 
 

8. ค ารับรองผู้ยืน่ค าขอขึ้นทะเบยีน (Applicant declaration) 
ได้แก ่  8.1  ค ารับรองผู้ยื่นค าขอข้ึนทะเบียนยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 3  (แบบ ร.ร.ยส.) 
          8.2  หนังสือแจ้งชื่อต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 
3 ส าหรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อส าหรับส่งออก)  
          8.3  ค ารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเติมในการศึกษา
ความคงสภาพของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
          8.4  หนังสือมอบอ านาจ 

   
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
ตอนที่ C : เอกสารประกอบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ในส่วนข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (SECTION C: Documents Required for 
Registration) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                             ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

                    (……………………………………………..……) 

                                            วันท่ี…………………. 

 
 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1)  ได้รับทราบและจะปฏบิัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่างๆซึง่เก่ียวข้องกับการข้ึนทะเบียนวตัถุต ารับที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2)  รับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ 
3)  ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏบิัติตามไม่ว่ากรณีใดๆหรือ 

เอกสารที่ยื่นไว้เปน็เท็จ ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คนืค าขอฯดังกล่าว ของข้าพเจ้า 
และข้าพเจ้าอาจถูกด าเนินคดีฐานแจ้งความเท็จต่อเจ้าพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
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แบบ ขยส. A2  

 
ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  

(PART II: Quality) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents) 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality 
Overall Summary)  

    

S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
     1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติทัว่ไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  

   
 

 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
     3.1 การแสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอื่นๆ  
(Elucidation of Structure and Other Characteristics)  
     3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

S7 ความคงสภาพ (Stability)     
P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product)      
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
     2.2 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ยา (Components of 
the Drug Product)  
     2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological 
Attributes)  
     2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการ
ผลิต  
          (Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์  
          (Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
          (Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ ขยส. A2  
 



199 
 

 
 

 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification 
of Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดมุาตรฐาน (Reference Standards or 
Materials)  

    

P7 ระบบปดิของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
P8 ความคงสภาพ (Stability)      
P9 หลักฐานความสมมลูของผลิตภัณฑย์า  
     (Product Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
    1.1 ช่ือ (Nomenclature)  
    1.2 โครงสร้าง (Structure)  
    1.3 คุณสมบตัิทั่วไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
    2.1 ผู้ผลติ (อาจมีมากกว่าหน่ึง) (Manufacturer (s))  

   
 

 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
    3.1 แสดงโครงสร้างและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation of 
Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ ขยส. A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
    4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S7 ความคงสภาพ (Stability)      
P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)      
P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of 
the Drug Product)  
    2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
         2.3.1 การพัฒนาสูตรต ารับ (Formulation 
Development) 
         2.3.2 ปริมาณยาที่เกิน (Overages)  
         2.3.3 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ และทางชีววิทยา 
(Physicochemical and Biological Properties)  
    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System) 
    2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological 
Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

แบบ ขยส. A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์ 
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 
(Excipients of Human or Animal Origin)  

   
 
 
 

 

 
 
 
 

 
P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification of 
Specification)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

     

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure system)      
 
 
 
 
 
 
 

    แบบ ขยส. A2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าที่) 
มี ไม่ม ี

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability)  
    - บทสรุปดา้นความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ารับรองในการศึกษาความ
คงสภาพหลังจากยาได้รับอนุมัตใิห้จ าหน่าย (Post- approval 
stability protocol and stability commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

P9 หลักฐานความสมมลูของผลติภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที่ D : เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (ถ้ามี) (SECTION D : Key 
Literature Reference, if applicable) 

    

 
หมายเหตุ : S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure System)  
               P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Development) 
                    2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on Development Studies)  
                    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process Development) 

 ใช้เฉพาะกรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) 
 
 
                                                                            ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

                       (……………………………………………..……) 

                                            วันท่ี…………………. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    แบบ ขยส. A2  
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แบบ ขยส. ND1  
 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) 
(PART I: Administrative data and product information : New Drug) 

 
ตอนที่ A : ค าน า (SECTION A : Introduction)  

เอกสารส่วนนี้เปน็ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) ซึ่งใช้ประกอบค าขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 แบบ ASEAN HARMONIZATION ของผลิตภัณฑ์
ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
 
ตอนที่ B : สารบัญ (SECTION B : Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1. เอกสารอ้างอิงข้อมูลบนเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 (แบบ ขยส. AR)   

    

2. แบบ ย.ส.๒๖      
3. แบบ ส.1        
4. รูปถ่ายผลิตภัณฑ์ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  2 ซึ่ง
แสดงลักษณะชัดเจน/มีสเกลเทยีบ/ส ีรูปแบบ สัญลักษณ์ ตรง
ตามค าอธิบาย 

    

5. หนังสือรับรอง ( Certifications )  
    5.1 กรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ผลิตในประเทศ 
    - ส าเนาใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยา
เสพติดให้โทษในประเภท 3 
    - ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิต  
     5.2 กรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 น าเข้า  
    - ส าเนาใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยา
เสพติดให้โทษในประเภท 3 
    - หนังสือรับรองผลิตภัณฑย์า (Certificate of 
Pharmaceutical Product) หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย 
(Certificate of Free Sale) หรือหนังสือรับรองรูปแบบอื่น 

- ส าเนาหนังสือรับรอง GMP ของผู้ผลิตในราชอาณาจักร
ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
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แบบ ขยส. ND1  
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

6. ฉลาก ( Labeling )  
        6.1 ฉลากทุกขนาดบรรจ ุ 
        6.2 ฉลากส าหรับการส่งออก ( ถ้ามี ) 

   
 
 

 
 
 

7. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
(Product information) คือ เอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 3 ซึ่งต้องมีข้อมูลตามหัวข้อต่างๆที่ก าหนดไว้มี 3 
แบบ ได้แก ่ 
        7.1 Package insert  
        7.2 Summary of Product Characteristics หรือ 
Product Data Sheet 
        7.3 Patient Information Leaflet (PIL) 
 อาจใช้เอกสารก ากับยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3 ตาม
แบบ 7.1 หรือ 7.2 อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได ้

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

8. ค ารับรองผู้ยืน่ค าขอขึ้นทะเบยีน (Applicant 
declaration) ได้แก ่ 
          8.1  ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3  (แบบ ร.ร.ยส.) 
          8.2  ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนยาเสพตดิให้
โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) 
          8.3  ค ารับรองการแจ้งข้อมูลการขึ้นทะเบียนยาเสพ
ติดให้โทษฯ  ในประเทศตา่ง ๆ 
          8.4  ค ารับรองการแจ้งข้อมูลสิทธิบัตรยา 
          8.5  หนังสือแจ้งชื่อต ารบัยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 ส าหรับส่งออก (กรณีที่มีชื่อต ารับยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3 ส าหรับสง่ออก)  
          8.6  ค ารับรองในการสง่เอกสารเพิ่มเติมในการศึกษา
ความคงสภาพของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
          8.7  หนังสือมอบอ านาจ 
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แบบ ขยส. ND1  
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

9. ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี - ข้อเสีย ระหว่างยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3 ที่ขอขึ้นทะเบียนกับต ารับยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3 ในกลุ่มการบ าบัดรักษาโรคเดียวกันที่
ได้ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยแล้วทั้งในแง่ประสิทธิผล
และความปลอดภัย 

                 

10. ข้อมูลด้านระบาดวิทยาและแนวโน้มการน าไปใช้
ในทางท่ีผิดของยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  

                 

 
ตอนที่ C : เอกสารประกอบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ในส่วนข้อมูลทั่วไปและ
ข้อมูลของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (SECTION C: Documents Required for 
Registration) 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                  

 

     ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                              วันท่ี…………........………. 

 

 

 

 

 

 

 

 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1)  ได้รับทราบและจะปฏบิัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่างๆซึง่เก่ียวข้องกับการข้ึนทะเบียนวตัถุต ารับที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2)  รับรองว่าข้อมูลต่างๆ ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ 
3)  ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองที่ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏบิัติตามไม่ว่ากรณีใดๆหรือ 

เอกสารที่ยื่นไว้เปน็เท็จ ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา คนืค าขอฯดังกล่าว ของข้าพเจ้า 
และข้าพเจ้าอาจถูกด าเนินคดีฐานแจ้งความเท็จต่อเจ้าพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  
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แบบ ขยส. ND2  
 

ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (ยาใหม่) 
(PART II: Quality) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
SECTION A: สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

SECTION B : บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ (Quality 
Overall Summary)  

    

S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
     1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
     1.2 โครงสร้าง (Structure)  
     1.3 คุณสมบัติทัว่ไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
     2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  
     2.2 ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการ
ผลิต  (Description of Manufacturing Process and 
Process Controls)  
     2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)  
     2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญ และ สารมัธยันตร ์ 
          (Controls of Critical Steps and Intermediates) 

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation) 
    2.6 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing Process 
Development) 
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
     3.1 การแสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอื่นๆ 
(Elucidation of Structure and Other Characteristics)  
     3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์   (Certificate of Analysis)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures) 
     4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (Batch Analysis) 
     4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนด (Justification of 
Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ  (Container Closure System)      
S7 ความคงสภาพ (Stability)     
P. ผลิตภัณฑ์ยา  (Drug Product)      
P1 ลักษณะยาและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
      2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on 
Development Studies) 

  
 
 
 

 
 
 

 
 
 

    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of the 
Drug Product)  
     2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
     2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing 
Process Development) 
     2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System)  
     2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological 
Attributes)  
     2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

แบบ ขยส. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และวิธีการควบคุมกระบวนการ
ผลิต (Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์  
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์  
          (Excipients of Human or Animal Origin)  
    4.4 สารปรุงแตง่ที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์   (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures) 
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification 
of Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
system)  

    

P8 ความคงสภาพ (Stability)      
P9 หลักฐานความสมมลูของผลติภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

 
 
 

แบบ ขยส. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

SECTION C : เนื้อหา (Body of Data)      
S. วัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Drug Substance)      
S1 ข้อมูลทั่วไป (General Information)  
    1.1 ชื่อ (Nomenclature)  
    1.2 โครงสร้าง (Structure)  
    1.3 คุณสมบัติทัว่ไป (General Properties)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S2 การผลิต (Manufacture)  
    2.1 ผู้ผลิต (อาจมีมากกว่าหนึ่ง) (Manufacturer (s))  
    2.2 ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการ
ผลิต (Description of Manufacturing Process and 
Process Controls)  
    2.3 การควบคุมวัตถุดิบ (Control of Materials)  

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

     2.4 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญ และ สารมัธ
ยันตร ์(Controls of Critical Steps and Intermediates) 
    2.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล  (Process Validation and/or 
Evaluation)  
2.6 การพัฒนากระบวนการผลติ (Manufacturing Process 
Development) 

   
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

S3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (Characterization)  
    3.1 แสดงโครงสรา้งและลักษณะเฉพาะอื่นๆ (Elucidation 
of Structure and Characteristic)  
    3.2 สารเจือปน (Impurities)  

   
 
 
 

 
 
 
 

S4 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Control of Drug 
Substance)  
    4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specification) และหนังสือ
รับรองการวิเคราะห ์(Certificate of Analysis)  
    4.2 วิธีการวิเคราะห ์(Analytical Procedures)  
    4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
   4.4 การวิเคราะห์การผลิตแตล่ะรุ่น (Batch Analysis) 
   4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนด (Justification of 
Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

แบบ ขยส. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

S5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

S6 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ  (Container Closure 
System) 

    

S7 ความคงสภาพ (Stability)      
P. ผลิตภัณฑ์ยา (Drug Product)      
P1 ลักษณะและส่วนประกอบ (Description and 
Composition)  

    

P2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical 
Development)  
    2.1 ข้อมูลของการศึกษาพัฒนา (Information on 
Development Studies) 
    2.2 ส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์ยา (Components of 
the Drug Product)  
    2.3 ผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป (Finished Product)  
    2.4 การพัฒนากระบวนการผลิต (Manufacturing 
Process Development) 
    2.5 ระบบปิดของภาชนะบรรจุ (Container Closure 
System) 
    2.6 คุณสมบัติทางจลุชีววทิยา (Microbiological 
Attributes)  
    2.7 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (Compatibility) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P3 การผลิต (Manufacture)  
     3.1 สูตรยาต่อรุ่นการผลิต (Batch Formula)  
     3.2 กระบวนการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต 
(Manufacturing Process and Process Control)  
     3.3 การควบคุมข้ันตอนการผลิตที่ส าคัญและสารมัธยนัตร์ 
(Control of Critical Steps and Intermediates)  
     3.4 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและ/
หรือ การประเมินผล (Process Validation and/or 
Evaluation)  

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

P4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (Control of excipients)  
     4.1 ข้อก าหนดมาตรฐาน (Specifications)  
     4.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     4.3 สารปรุงแตง่ที่มีแหล่งก าเนิดจากมนุษย์หรือสัตว์ 
(Excipients of Human or Animal Origin)  
    4.4 สารปรุงแตง่ที่เป็นสารชนิดใหม่ (Novel Excipients) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 

    แบบ ขยส. ND2  
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รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

  P5 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (Control of Finished 
Product)  
     5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (Specification) และหนังสือรับรอง
การวิเคราะห ์ (Certificate of Analysis)  
     5.2 วิธีการวิเคราะห์ (Analytical Procedures)  
     5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ 
(Validation of Analytical Procedures)  
     5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลติ (Batch analyses)  
     5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน 
(Characterization of Impurities)  
     5.6 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (Justification 
of Specification) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (Reference Standards 
or Materials)  

    

P7 ระบบปิดของภาชนะบรรจ ุ(Container Closure 
system)  

    

P8 ความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (Stability)  
    - บทสรุปดา้นความคงสภาพ (Stability Summary and 
Conclusion)  
    - วิธีการศึกษาความคงสภาพและค ารับรองในการศึกษา
ความคงสภาพหลงัจากยาได้รบัอนุมัติ ให้จ าหน่าย (Post- 
approval stability protocol and stability 
commitment)  
     - ข้อมูลความคงสภาพ (Stability data)  

   
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

P9 หลักฐานความสมมลูของผลติภัณฑ์ยา (Product 
Interchangeability Equivalence Evidence)  

    

ตอนที่ D : เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ (ถ้ามี) (SECTION D : 
Key Literature Reference, if applicable) 

    

 

                                               

                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                                   วันท่ี…………………. 
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                                                                                                                                 แบบ ขยส. ND3 

 
ส่วนที่ 3 รายการเอกสารแสดงข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก 

(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Nonclinical) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
ตอนที่ A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

ตอนที่ B (Section B) : ภาพรวมของส่วนข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูล
ทางคลินิก 
(Nonclinical Overview) 

    

   1.เกณฑ์โดยทั่วไป (General Aspects)     

   2.เนื้อหาและรูปแบบโครงสร้าง  (Content and Structural 
Format) 

    

ตอนที่ C (Section C) : บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษา
ทางคลินิก ในลักษณะค าบรรยาย 
และลักษณะตาราง  (Nonclinical Summary : Written and 
Tabulated) 

    

   1.บทสรุปข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมูลทางคลนิิก ในลักษณะค าบรรยาย 
(Nonclinical Written Summary ) 
     1.1 เภสัชวิทยา (Pharmacology) 
          1.1.1 เภสัชพลศาสตรป์ฐมภูมิ  (Primary 
Pharmacodynamics) 
          1.1.2 เภสัชพลศาสตรท์ุติยภูมิ (Secondary 
Pharmacodynamics) 
          1.1.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety 
pharmacology) 
          1.1.4 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร์ 
(Pharmacodynamic Drug Reactions) 
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แบบ ขยส. ND3 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

1.2 เภสัชจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics)  
              1.2.1 การดูดซึม ( Absorption) 
              1.2.2 การกระจายยา ( Distribution) 
              1.2.3 เมแทบอลิซึม (Metabolism) การเปรียบเทียบ
ภายใน species   ( inter–species comparison) 
              1.2.4 การขับถ่ายยา (Excretion) 
              1.2.5 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร์ 
(ส่วนทีไ่ม่ใช่ข้อมูลทางคลนิิก)   Pharmacokinetic Drug 
Interaction  (Non-clinical) 
             1.2.6 การศึกษาอื่นๆทางเภสัชจลนศาสตร์ (Other 
Pharmacokinetics Studies) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.1 พิษวิทยา (Toxicology) 
             1.3.1 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาคร้ังเดียว (Single 
Dose Toxicity ) 
             1.3.2 ความเป็นพิษที่เกิดจาการให้ยาซ้ าๆ  (Repeat 
Dose Toxicity) 
             1.3.3 ความเป็นพิษทางพนัธุกรรม ( Genotoxicity) 
             1.3.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
             1.3.5 ความเป็นพิษต่อการสืบพันธุ์และพฒันาการของ
ตัวอ่อน   (Reproductive and developmental Toxicity) 
                 1.3.5.1 ความสามารถในการสืบพนัธุ์และ 
พัฒนาการของตัวอ่อนในระยะแรก   (Fertility and Early 
Embryotic Development) 
                 1.3.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ – ตัวอ่อนในครรภ์ 
(Embryo-fetal Development) 
                 1.3.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือ
หลังคลอดรวมทั้งหน้าที่ของตัวแม่  (Pre-Natal and Post-Natal 
Development including Maternal Function ) 
             1.3.6 ความทนเฉพาะที ่( Local Tolerance) 
             1.3.7 การศึกษาพิษวิทยาอื่นๆ (Other Toxicity 
Studies, if available) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2.บทสรุปของข้อมูลที่ไม่ใช่ข้อมลูทางคลินิก ในลักษณะตาราง 
 (Nonclinical Tabulated Summaries) 
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แบบ ขยส. ND3 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

ตอนที่ D (Section D) รายงานการศึกษาที่ไม่ใช่การศึกษาทาง
คลินิก  
(ตามที่ผู้เชี่ยวชาญต้องการ) (Nonclinical Study Report  
( As requested)) 

    

    1. สารบัญ (Table of Content)     

    2. เภสัชวิทยา (Pharmacology)     

        2.1 เภสัชพลศาสตร์ปฐมภูมิ (Primary 
Pharmacodynamics) 

    

        2.2 เภสัชพลศาสตร์ทุติยภูมิ (Secondary 
Pharmacodynamics) 

    

        2.3 เภสัชวิทยาความปลอดภัย (Safety Pharmacology)     

        2.4 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชพลศาสตร ์ 
             (Pharmacodynamics Drug Interactions) 

    

    3. เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)     

        3.1 วิธีวิเคราะห์และรายงานการตรวจสอบความถูกต้อง  
             (Analytical Methods and Validation Reports) 

    

        3.2 การดูดซึม (Absorption)     

        3.3 การกระจายยา (Distribution)     

        3.4 เมแทบอลิซึม (Metabolism)     

        3.5 การขับถ่ายยา (Excretion)     

        3.6 อันตรกิริยาของยาในด้านเภสัชจลนศาสตร์ (ส่วนที่ไมใ่ช่
ข้อมูลทางคลินิก) 
 Pharmacokinetics Drug Interaction (non-clinical) 

    

        3.7 การศึกษาอื่นๆทางเภสัชจลนศาสตร์  (Other 
Pharmacokinetics studies) 

    

    4. พิษวิทยา (Toxicology)     

       4.1 ความเป็นพษิที่เกิดจาการให้ยาครั้งเดียว (Single dose 
toxicity) 

    

       4.2 ความเป็นพษิที่เกิดจาการให้ยาซ้ าๆ (Repeat dose 
toxicity) 

    

       4.3 ความเป็นพษิทางพันธุกรรม (Genotoxicity) 
            4.3.1 การทดลองในหลอดทดลอง (in vitro) 
            4.3.2 การทดลองในสิง่มีชีวิต (in vivo) 

   
 
 

 
 
 



215 
 

 
 

 
 

แบบ ขยส. ND3 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

       4.4 การก่อมะเร็ง (Carcinogenicity) 
            4.4.1 การศึกษาในระยะยาว (Long-term studies) 
            4.4.2 การศึกษาในระยะสั้นหรือในระยะปานกลาง 
                   (Short or medium term studies) 
            4.4.3 การศึกษาอื่นๆ (Other studies) 

   
 
 

 
 

 
 
 

 
 

      4.5 ความเป็นพษิต่อการสบืพันธุ์และพัฒนาการของตัวอ่อน                                  
           (Reproductive and developmental Toxicity) 
            4.5.1 ความสามารถในการสืบพนัธุ์และ พัฒนาการของ
ตัวอ่อนในระยะแรก (Fertility and Early Embryotic 
Development) 
            4.5.2 พัฒนาการของเอมบริโอ–ตัวอ่อนในครรภ์ 
(Embryo-fetal Development) 
            4.5.3 พัฒนาการของตัวอ่อนทั้งก่อนคลอดหรือหลัง
คลอดรวมทั้งหน้าที่ของตัวแม่ (Pre-Natal and Post-Natal  
Developmen including Maternal Function) 
           4.5.4 การศึกษาในลูกสัตว์ที่ได้รบัยา และ/หรือ ได้รับ
การประเมินเพิ่มเติม (Studies in which the offspring are 
dosed and/or further   evaluated) 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

       4.6 ความทนเฉพาะที่ ( Local tolerance)     
       4.7 การศึกษาอื่นๆทางพษิวิทยา (ถ้าม ี) (Other toxicity 
studies, if available) 
            4.7.1 การก่อภูมิต้านทาน (Antigenicity) 
            4.7.2. พิษต่อระบบภมูิคุ้มกัน (Immunotoxicity) 
            4.7.3 การติดยา (Dependence) 
            4.7.4 เมแทบอไลท ์(Metabolites) 
            4.7.5 สารเจือปน (Impurities) 
            4.7.6 อื่นๆ (Other) 

   
 

 
 

ตอนที่ E (Section E) รายการ เอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ  
            ( List of Key Literature Reference) 

    

 
 

 
 
                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                                      วันท่ี…………………. 
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                                          แบบ ขยส. ND4 
 

ส่วนที่ 4 รายการเอกสารแสดงข้อมูลการศึกษาทางคลินิก 
(Checklist of ASEAN Common Technical Document : Part Clinical) 

1. ชื่อ…………………………………….............…………เลขรับที่………………..........…  
กลุ่มยา ( ) ANALGESIC                   ( ) ANTITUSSIVE        ( ) ANTIPERISTALTIC 
             ( ) OTHER (โปรดระบุกลุ่มยา) ……………………………………………………………………… 
ประเภทยาใหม่ 
    New Chemical Entity (NCE)                     New Indication (NI) 
    New Combination (NCO)                        New Delivery System (ND) 
    New Route of Administration (NR)           New Strength of Approved NCE (NS)  
    New Dosage form of Approved NCE (NDOS) 
2. รายการเอกสารที่ยื่น 
ตอนที่ A (Section A) : สารบัญ (Table of Contents) 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

ตอนที่ B (Section B) : ภาพรวมด้านคลินิก (Clinical 
Overview) 
    1. เหตุผลในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Product Development 
Rationale) 
    2. ภาพรวมของชีวเภสัชกรรม (Overview of 
Biopharmaceutics) 
    3. ภาพรวมของเภสัชวิทยาทางคลินิก  (Overview of 
Clinical Pharmacology) 
    4. ภาพรวมด้านประสิทธิภาพในการรักษา (Overview of 
Efficacy) 
    5. ภาพรวมด้านความปลอดภัย (Overview of Safety) 
    6.บทสรุปด้านประโยชน์ทีไ่ดร้ับกับความเสี่ยง (Benefits and 
Risks Conclusions) 

    
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ตอนที่ C (Section C) : บทสรุปทางคลินิก (Clinical 
Summary) 

     

    1.บทสรุปของการศึกษาทางชีวเภสัชกรรมและวิธีวิเคราะห์ที่
เก่ียวข้อง (Summary of Biopharmaceutic Studies and 
Associated Analytical Method) 
        1.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and 
Overview) 
        1.2 บทสรปุของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา   
(Summary of Results of Individual Studies) 
        1.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ  
(Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
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แบบ ขยส. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

       ภาคผนวก 1 (Appendix 1) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง โปรดระบ ุ

     

    2.บทสรุปของการศึกษาเภสชัวิทยาทางคลินิก  
      (Summary of Clinical Pharmacology Studies) 
        2.1 ความเป็นมาและภาพรวม (Background and 
Overview) 
        2.2 บทสรปุของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา  
 (Summary of Results of Individual Studies) 
        2.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ 
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
        2.4 การศึกษาพิเศษต่างๆ (Special Studies) 

    
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

        ภาคผนวก 2 (Appendix 2) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง โปรดระบ ุ

     

    3.บทสรุปด้านประสิทธิภาพทางคลนิิก (Summary of 
Clinical Efficacy) 
       3.1 ความเป็นมาและภาพรวมของประสิทธิภาพทางคลินิก 
 (Background and Overview of Clinical Efficacy) 
       3.2 บทสรปุของผลการศึกษาแต่ละการศึกษา  
 (Summary of Results of Individual Studies) 
       3.3 การเปรียบเทียบและวิเคราะห์ผลของการศึกษาต่างๆ 
 (Comparison and Analyses of Results Across Studies) 
       3.4 การวิเคราะห์ข้อมูลทางคลินิกทีส่ัมพันธ์กับขนาดยาที่
แนะน า (Analysis of Clinical Information Relevant to 
Dosing Recommendations ) 
       3.5 ความต่อเนื่องของประสิทธิผลและ/หรือ ความทนต่อยา 
 (Persistence of Efficacy and/or Tolerance Effects) 
 

    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

       ภาคผนวก 3 ( Appendix 3) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง โปรดระบ ุ

     

    4.บทสรุปความปลอดภัยทางคลินิก (Summary of Clinical 
Safety) 
       4.1 การได้รับยา (Exposure to the Drug) 
       4.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่างๆ (Adverse Events) 
       4.3 การประเมินผลทางคลินิกจากห้องปฏิบัติการ (Clinical 
Laboratory Evaluations) 
       4.4 สัญญาณชีพ, สิ่งที่พบจากการตรวจร่างกาย, และ
ข้อสังเกตอื่นๆที่เก่ียวกับความปลอดภัย (Vital Signs, Physical 
Findings, and Other Observations Related to Safety ) 
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แบบ ขยส. ND4 

 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

       4.5 ความปลอดภัยในกลุม่พิเศษ และในสถานการณ์พิเศษ  
(Safety in Special Groups and Situations) 
       4.6 ข้อมูลหลังจากการจ าหน่ายยา (Post-marketing Data) 

    
 
 

 
 
 

       ภาคผนวก 4 (Appendix 4) เอกสารเพิ่มเติมในส่วนที่
เก่ียวข้อง  

     

    5.บทความย่อของแต่ละการศึกษา (Synopses of Individual 
Studies) 

     

Section D. ตารางรายการของการศึกษาทางคลินิกทั้งหมด 
               (Tabular Listing of All Clinical Studies) 

     

Section E. รายงานการศึกษาทางคลินิก ถ้ามี 
               (Clinical Study Reports (if applicable) 

     

    1.รายงานการศึกษาของชีวเภสัชกรรม  (Reports of 
Biopharmaceutic Studies) 
        1.1 รายงานการศึกษา BA (BA Study Reports) 
        1.2 รายงานการศึกษาเปรียบเทียบ BA หรือ BE  
(Comparative BA or BE Study Reports) 
        1.3 รายงานการศึกษาความสัมพันธ์ของการทดลองใน
หลอดทดลองและในสิ่งมีชีวติ 
(In vitro-In vivo Correlation Study Reports) 
       1.4 รายงานการวิเคราะหโ์ดยชีววิธีและวิธีวิเคราะห์ ส าหรับ
การศึกษาในมนุษย ์(Reports of Bioanalytical and Analytical 
Methods for Human Studies) 

    
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

    2.รายงานของการศึกษาที่เก่ียวข้องกับเภสัชจลนศาสตร์ที่ใช้ 
ชีววัสดุจากมนุษย ์ (Reports of Studies Pertinent to 
Pharmacokinetics using Human Biomaterials) 
       2.1 รายงานการศึกษาการจับกับพลาสมาโปรตนี 
(Plasma Protein Binding Study Reports) 
       2.2 รายงานการศึกษาเก่ียวกับเมแทบอลิคที่ตับและอันตร
กิริยาของยา (Reports of Hepatic Metabolism and Drug 
Interaction Studies) 
       2.3 รายงานการศึกษาโดยใช้ชีววัสดุอื่นๆ ของมนุษย ์
 (Reports of Studies Using Other Human Biomaterials) 

    
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

    3.รายงานการศึกษาเภสชัจลนศาสตร์ในมนุษย์ (Reports of 
Human  Pharmacokinetic (PK) Studies 
       3.1 รายงานการศึกษา PK ในผู้รับการทดลองสุขภาพดี และ
การทนต่อ ยาระยะแรก(Heatthy Subiect PK and Initial 
Tolerability Study Reports) 
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แบบ ขยส. ND4 
 

รายการเอกสาร แฟ้มที ่ หน้า 
ผลการตรวจรับค าขอฯ  

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ี) 
มี ไม่มี 

        3.2 รายงานการศึกษา PK ในผู้ป่วย และ การทนต่อยาระยะ
แรกเริ่ม (Patient PK and Initial Tolerability Study Reports) 
        3.3 รายงานการศึกษา PK ในกลุ่มประชากรต่างๆ 
(Population PK Study Reports) 

   
 
 
 

 
 
 
 

    4.รายงานการศึกษาเภสชัพลศาสตร์ในมนุษย์ (Reports of 
Human  Pharmacodynamic (PD) Studies) 
       4.1 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผู้รับการทดลอง
สุขภาพดี (Healthy Subject PD and PK/PD Study Reports) 
       4.2 รายงานการศึกษา PD และ PK/PD ในผู้ป่วย  
(Patient PD and PK/PD Study Reports) 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

     5.รายงานการศึกษาด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย   
(Reports of Efficacy and Safety Studies) 
        5.1 รายงานของการศึกษาทางคลินิกที่มีกลุ่มควบคุมซึ่ง
เก่ียวข้องกับข้อบ่งใช้ที่แจ้งไว ้(Study Reports of Controlled 
Clinical Studies Pertinent to the Claimed   Indication) 
        5.2 รายงานของการศึกษาทางคลินิกตา่งๆทีไ่ม่มีกลุ่มควบคุม 
(Study Reports of Uncontrolled Clinical Studies) 
        5.3 รายงานการวิเคราะห์ข้อมูลการศึกษาที่มากกว่าหนึง่
การศึกษารวมถึงการวิเคราะห์ผลโดยรวมที่เปน็ระเบียบแบบ
แผนการวิเคราะห์อภิมานและการวิเคราะห์โดยเชื่อมโยงข้อมูล             
(Reports of Analyses of Data from More Than One Study, 
Including Any  Formal Integrated Analyses, Meta-
analyses, and Bridging Analyses ) 
       5.4 รายงานการศึกษาทางคลินิกอ่ืนๆ (Other Clinical 
Study Reports) 

  
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

    6.รายงานของประสบการณห์ลังจากการจ าหนา่ยยา 
 (Reports of Post-Marketing Experience) 

     

    7.แบบฟอร์มรายงานของผู้รบัการทดลองกรณีต่างๆ และผู้ปว่ยที่มี
การกล่าวถึงแต่ละราย (Case Report Forms and Individual 
Patient Listing) 

     

Section F. รายการของเอกสารอ้างอิงที่ส าคัญ  
       (List of Key Literature References) 

     

 
 
 
                                                                  ลงนาม……………………………………………..…………….ผู้ยื่นค าขอ 

            (……………………………………………..……) 

                                    วันท่ี…………………. 
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การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

ความหมาย วัตถุต ารับ หมายความว่า สิ่งปรงุไม่ว่าจะมีรูปลักษณะใด ที่มีวัตถุออกฤทธิ์รวมอยู่ด้วย ทั้งนี้ 
รวมทั้งวัตถุออกฤทธิ์ที่มีลักษณะเป็นวัตถุส าเร็จรูปทางเภสชักรรม ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้แก่คน
หรือสัตว์ได้ 
มาตรา 45 แห่งพระราชบัญญัตวิัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไข
เพิ่มเติม ระบุว่า “ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้มีอายหุ้าปีนบัแต่วันที่ออกใบส าคัญ   
ถ้าผู้รับใบส าคัญประสงค์จะขอต่ออายุใบส าคัญ จะต้องยื่นค าขอก่อนใบส าคัญสิน้อายุ เมื่อได้ยืน่
ค าขอแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสัง่ไมอ่นุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญนั้น”  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 และ 4 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน 
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่รับค าขอและเอกสารประกอบค าขอ ตรวจสอบความครบถ้วนและประเมิน

เบื้องต้น 
3. เจ้าหน้าที่จัดส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมิน 
4. รวบรวมผลการประเมินเอกสารและผลการตรวจวิเคราะห ์
5. เสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
6. เสนอคณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
7. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 
8. แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
9. ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับพร้อมช าระค่าธรรมเนียม 

ระยะเวลาการให้บริการ  ใช้เวลาไม่เกิน 160 วันท าการ 
จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  

ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7768, 0 2590 7769   โทรสาร 0 2590 7767  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ฉบับละ 1,000 บาท 
จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลติภัณฑ์สุขภาพเบด็เสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

   1. ค าขอต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ท.จ. 3) 
   2. เอกสารประกอบค าขอ (แบบ ขทจ. A1, แบบ ขทจ. A2) (ดูจากคู่มือการขึ้นทะเบียนวัตถุ
ต ารับ) 
สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆที่เก่ียวข้องได้ที่ กองควบคมุวัตถุเสพติด 
http://narcotic.fda.moph.go.th/ > ใบส าคัญการข้ึนทะเบยีน/หนังสือรับรอง > ใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียน > แนวทางการขึ้นทะเบียน วจ. 3,4 (ยาสามัญ) 

 

http://narcotic.fda.moph.go.th/
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
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ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

 

เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความครบถ้วนของค าขอและเอกสารประกอบค าขอ 

 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอ (เบื้องต้น) และ 
แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 

 

ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินความถูกต้องเทียบกับข้อก าหนดหลักเกณฑ์ต่างๆที่เก่ียวข้อง 
หากพบข้อบกพร่องที่สามารถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

 

เจ้าหน้าทีร่วบรวมผลการประเมินและผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 

 

คณะอนุกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอมารับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนฯและช าระค่าธรรมเนียม 

อย่าลืม   ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ มีอายุ 5 ปี 

ยื่นค าขอต่ออายุก่อนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับสิ้นอายุอย่างน้อย 1 ปี 

ขั้นตอนการขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 

 

คณะกรรมการพิจารณาให้ความเห็นชอบ  
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แบบ ท.จ.๓ 
 

ค าขอต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ 
  
 

ข้าพเจ้า............................................................................................................................. ...................... 
ชื่อสถานที่ผลิตหรือน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์................................................................................................................  
ใบอนุญาตที.่......................................................................ประเภท...................................................................... 
อยู่เลขท่ี....................................ตรอก/ซอย...................................................ถนน................................................. 
หมู่ที.่........................ต าบล/แขวง..............................................อ าเภอ/เขต......................................................... 
จังหวัด......................................................โทรศัพท.์......................................................................... 
 ขอต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับชื่อ....................................................................................  
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่............................................................................... 
 พร้อมค าขอนี้ ข้าพเจ้าได้ส่งมอบหลักฐานต่างๆมาด้วย คือ 

(๑) ส าเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์หรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
(๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๓) เอกสารอ่ืนๆ (ถ้าม)ี 
 

                                              ลงชื่อ...................................................................ผูย้ื่นค าขอ 
ลงชื่อ.................................................................. เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

 
 
หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 
 

 
  

เลขรับที่ …………………………  
วันที่ …………………………….  
(ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 
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การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

ความหมาย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 คือ ยาเสพติดให้โทษที่มีลักษณะเป็นต ารับยาและมียาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 2 ผสมอยู่ด้วย ตามหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษา 
มาตรา 45 แห่งพระราชบัญญัตยิาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบบัแก้ไขเพิ่มเติม ระบุว่า 
“ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ให้มีอายุห้าปีนับแตว่ันที่ออก
ใบส าคัญ ถ้าผู้รับใบส าคัญประสงค์จะขอต่ออายุใบส าคัญ จะต้องยื่นค าขอก่อนใบส าคัญสิ้นอายุ 
และเมื่อได้ยื่นค าขอแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกวา่ผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุ
ใบส าคัญนั้น”  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน 
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่รับค าขอและเอกสารประกอบค าขอ ตรวจสอบความครบถ้วนและประเมิน

เบื้องต้น 
3. เจ้าหน้าที่จัดส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมิน 
4. รวบรวมผลการประเมินเอกสารและผลการตรวจวิเคราะห ์
5. เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 
6. แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
7. ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับพร้อมช าระค่าธรรมเนียม 

ระยะเวลาการให้บริการ  ใช้เวลาไม่เกิน 160 วันท าการ 
จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  

ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7768, 0 2590 7769  โทรสาร 0 2590 7767  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารบัยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ฉบับละ 2,000 บาท  

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลติภัณฑ์สุขภาพเบด็เสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

   1. ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ ย.ส. 28) 
   2. เอกสารประกอบค าขอ (แบบ ขยส. A1, แบบ ขยส. A2) (ดูจากการข้ึนทะเบยีนต ารับ ยส.3) 
   สามารถศึกษารายละเอียดเพิม่เติมและดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆที่เก่ียวข้องได้ที่       
http://narcotic.fda.moph.go.th/ > ใบส าคัญการข้ึนทะเบยีน/หนังสือรับรอง > ใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียน > แนวทางการข้ึนทะเบียน ยส.3 (ยาสามัญ) 

 

 

http://narcotic.fda.moph.go.th/
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2013/11/register_new-psycho.pdf
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ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ยื่นค าขอและเอกสารประกอบ  

 

เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความครบถ้วนของค าขอและเอกสารประกอบค าขอ 

 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอ (เบื้องต้น) และ 
แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 

 

ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินความถูกต้องเทียบกับข้อก าหนดหลักเกณฑ์ต่างๆที่เกี่ยวข้อง 
หากพบข้อบกพร่องที่สามารถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติม

ภายในระยะเวลาที่ก าหนด 
 

เจ้าหน้าทีร่วบรวมผลการประเมินและผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน 

 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 

 

 

 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอมารับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนฯและช าระค่าธรรมเนียม 

อย่าลืม     ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 มีอายุ 5 ปี 

ยื่นค าขอต่ออายุก่อนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 สิ้นอายุอย่างน้อย 1 ปี 

ขั้นตอนการขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
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แบบ ย.ส. ๒๘ 
 

ค าขอต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓       
 

             ข้าพเจ้า............................................................................................................. ซึง่เป็นผู้ด าเนินกิจการ 
(ชื่อผู้ขอต่ออายุใบส าคัญ) 

ชื่อ....................................................................ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ตามใบอนุญาตที่ ...........................................ณ สถานที่ผลิตหรือน าเข้าชื่อ......................................................... 
อยู่เลขท่ี ................................ตรอก / ซอย........................................... ถนน ................................... หมู่ที ่......... 
ต าบล / แขวง .........................................อ าเภอ / เขต ....................................... จังหวัด ........................……....  
โทรศัพท.์..............................................  
    ขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ชื่อ..................................... 
ตามใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ .............................. 
         พร้อมค าขอนี้ ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆมาด้วยคือ  

(๑) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ หรือใบแทน 
(๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  

  
  

ลายมือชื่อ...................... ........................................ผู้ยื่นค าขอ  
ลายมือชื่อ..............................................................เภสัชกรผูม้ีหน้าที่ปฏิบัติการ 

                                                                                                        
 
หมายเหตุ : ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 
 
 
 
 

เลขรับที่ …………………………  
วันที่ …………………………….  
(ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 
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ความหมาย หมายถึง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับทะเบียนต ารับที่อาจมีผลกระทบอย่างน้อย
หรือมีผลกระทบอย่างมากต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของวัตถุต ารับ 
มาตรา 42 แห่งพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และ
ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม ระบุว่า “การแก้ไขทะเบียนวัตถุต ารับที่ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว จะ
กระท าได้เมื่อได้รับอนุญาตเป็นหนังสือจากพนักงาน เจ้าหน้าที่”  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ไดร้ับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4    

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

ขั้นตอน 
1. ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนและ

ประเมินเบื้องต้น  
2. เจ้าหน้าที่จัดส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมิน  
3. เจ้าหน้าที่จัดท าผลการพิจารณา    
4. เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาให้ความเห็นชอบ 
5. แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
6. ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

ระยะเวลาการให้บริการ 
 กรณีไม่ต้องส่งผู้เชี่ยวชาญภายนอกพิจารณา  ใช้เวลาไม่เกิน 8 วันท าการ  
 กรณีท่ีต้องส่งผู้เชี่ยวชาญภายนอกพิจารณา   ใช้เวลาไม่เกิน 80 วันท าการ  

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด    
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทร. 0 2590 7769, 0 2590 7770  
โทรสาร 0 2590 7767, 0 2590 7762 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th    http://narcotic.fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ท.จ. 1) 
2. เอกสารประกอบการยื่นค าขอตามแบบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอแก้ไข/

เปลี่ยนแปลงใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ (F-N2-13) 
- สามารถศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมได้จาก ASEAN VARIATION GUIDELINE 

FOR PHARMACEUTICAL PRODUCTS 
- สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มต่างๆที่เกี่ยวข้องได้ที่ 

http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/?p=4519 

 

การขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ 
 

mailto:narcotic@fda.moph.go.th
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ขั้นตอนการแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอและเอกสารประกอบค าขอ (ประเมินเบื้องต้น) และ 
แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข/ส่งเอกสารเพ่ิมเติม (ถ้ามี) 

 

ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินความถูกต้องเทียบกับข้อก าหนด  
หลักเกณฑ์ต่างๆที่เก่ียวข้อง  

หากพบข้อบกพร่องที่สามารถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข 
หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

 
 
 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 
 
 
 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอมารับหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

ยื่นค าขอและเอกสารประกอบค าขอ  
ให้เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความครบถ้วน และออกเลขรับ 

 

อย่าลืม ยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับให้แล้วเสร็จ ก่อนการยื่นค าขอต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  
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แบบ ท.จ.๑ 

 
ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ  

 
วัตถุต ารับหมวด     � ปราศจากเชื้อ            � น้ าและข้ีผึ้งหรือครีม     � เภสัชเคมีภัณฑ์  
                        � ผง เม็ด และแคปซูล    � สกัด                        � ชีววัตถุ               � อ่ืน ๆ  
1. ชื่อวัตถุต ารับ ภาษาไทย …………………………………………………………………………………....................................  
ภาษาต่างประเทศ …………………………………………………………………..……......................................................... ...  
2. รูปลักษณะและสีของวัตถุต ารับ ……………………………………………………………………………................................  

………………………………………………………………………………………………………………..........................................  
เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์ ………………………………………………………………………….............................  
                � บนเม็ดหรือแคปซูล       � บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูล  

3. ชื่อสถานที่ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ …………….…………………………………………………………..………..............................  
อยู่เลขท่ี …………..……..……. ตรอก / ซอย ………...…….........…….. ถนน ………………………………………………  
หมู่ที่ … .........………..….…. ต าบล / แขวง ………….…..………….. อ าเภอ / เขต ………....……………...………...  
จังหวัด …….....................................………… ประเทศ ……............……… โทรศัพท์ ……….....................……….  

4. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์หรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ……………………..  
…………………………………………..……………... ใบอนุญาตที่ …………………..…………………..  
อยู่เลขท่ี …………..…………. ตรอก / ซอย ……………………..….…….. ถนน …………………..………………………...  
หมู่ที่ …….……………………. ต าบล / แขวง ……………..……………….. อ าเภอ / เขต ……………...……………...….  
จังหวัด ………………….……ประเทศ............................…… โทรศัพท์ …………….. …..………………..  

5. ชื่อผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) ……………………….…………..……..…………………... ใบอนุญาตที่ ..…………..….……….  
อยู่เลขท่ี …………..…………. ตรอก / ซอย ……………………..….…….. ถนน …………………..………………………...  
หมู่ที่ …….……………………. ต าบล / แขวง ……………..……………….. อ าเภอ / เขต ……………...……………...….  
จังหวัด ………………….……ประเทศ............................…… โทรศัพท์ …………….. …..………………..  

6. ชื่อและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของวัตถุต ารับ ให้แจ้งรายละเอียด ดังนี้  
(ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือต ารายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมี และระบุ
ด้วยว่า อยู่ในต ารายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของต ารายาดังกล่าว หรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุอ่ืนที่
พบใหม่  
 
 

/ (ข) ปริมาณ ….. 
 
 
 
 

-2- 
 

เลขรับที ่…………………………  
วันท่ี …………………………….  
(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 
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(ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ  
ในวัตถุต ารับนี้ ……............………………… (หน่วย) มีวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบ คือ  
 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายา  ชื่อต ารายา  ปริมาณ 
 
 
 
 
 
 
 

  

7. ขนาดบรรจุ 
….................................................................... ..................................................................................... 
…………………………………………………………………………………………..………….……...................................................  
8. วิธีใช ้โดย………………………………………………………… ขนาดใช้ครั้งละ ……………….…หรือตามค าสั่งของแพทย์  
9. ฉลาก ให้แนบแบบฉลากของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย  
10. เอกสารก ากับ ( ถ้ามี ) ให้แนบเอกสารของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย  
11. หลักฐานแสดงสรรพคุณของวัตถุออกฤทธิ์และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์  
12. วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของวัตถุออกฤทธิ์และส่วนประกอบของวัตถุต ารับ ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารา

ยาที่รัฐมนตรีประกาศให้อ้างต ารายานั้น ถ้าใช้วิธีวิเคราะห์นอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบ 
รายละเอียดของวิธีวิเคราะห์มาด้วย  

 
 

                                        (ลายมือชื่อ) …………….....................……………………. ผู้ยื่นค าขอ  
                                             ( …............................................. ………… )  

       (ลายมือชื่อ) …………………………………. เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  
                                              ( …………..........................………………….... ) 

 
หมายเหตุ ( 1 ) ให้ท าเครื่องหมาย X ในช่อง � ที่ต้องการ  
              ( 2 ) ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก  
 
หมายเหตุ กระบวนการผลิตมีการเพ่ิมปริมาณตัวยาส าคัญคิดเป็นร้อยละ ............. ของปริมาณตัวยาส าคัญ 
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ใบตรวจรับค าขอแก้ไข/เปลี่ยนแปลงใบส าคัญ                                 
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

เลขรับแกไ้ขท่ี..................... 
วันที่รับ............................... 
ชื่อต ารับ……………….….…... 

 

ช่ือผู้ผลติ/น าเขา้…………………………………………………..…………..ช่ือสามัญและปรมิาณ……………………………………………………………….…….. 

ล าดับ
ที ่

รายการทีต่รวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 

หมายเหต ุ
ม ี ไม่ม ี

1. หนังสือบริษัทฯแจ้งความประสงคท์ี่จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
2. ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแกไ้ขรายการทะเบียนวตัถุต ารับ (แบบ ท.จ.1)    
3. ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวตัถุต ารบั (แบบ ท.จ.2) หรือ ส าเนา    
4. ค าขอต่ออายุใบส าคญัการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารบั (แบบ ท.จ.3 ; กรณีอยู่ใน

ระหว่างการต่ออายุใบส าคญัฯ) 
   

5. สิ่งที่จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
 - ฉลาก/เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ (รูปแบบที่จะแก้ไขและรูปแบบเดิม)    
 - วิธีการวิเคราะห,์ กระบวนการผลิต, ผลการศึกษาความคงสภาพของยา 

(stability data) 
   

 -  อื่นๆ (ระบุ)…………………………………………………………..    
6. ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึง่วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3                       

หรือประเภท 4 
   

7. ส าเนาใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
(กรณีมผีู้แทนจ าหน่าย) 

   

8. ส าเนา GMP Certificate    
9. เอกสารอ้างอิง    
9.1 เอกสารทางวิชาการที่เกี่ยวข้อง    
10. หนังสือมอบอ านาจ    

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของ 

คณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ไดร้ับการร้องขอ 
     ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และ เง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับ                    

การรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 
 
 

        ลงช่ือ……………………………………....ผู้ยื่นค าขอ 
  (…………….…………..………………..) 
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ผลการตรวจรับเอกสาร 
คร้ังท่ี 1 
   เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อ
ด าเนินการต่อไป 
   เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง เนื่องจาก
.............................................................................................. 
.............................................................................................. 
           ให้ยืน่หลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 15 วันนับ
จากวันที่ได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดขอสงวนสิทธิ์ในการไม่รับ
พิจารณาค าขอ 
           คืนเอกสารค าขอ แล้วให้น ามายื่นใหมภ่ายหลัง พร้อม
แก้ไขให้ถูกต้อง 
 
ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ    ลงช่ือ.......................................... 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร  วันท่ี ......./......../............ 
 
ผู้ตรวจเอกสาร          ลงช่ือ....................................................... 
                            วันท่ี ......./......../.................. 
 
 
 

คร้ังท่ี 2 
 เอกสารครบถ้วน 
 เอกสารไมค่รบถ้วน/ไม่ถูกต้อง  คืนเอกสารค าขอ 
............................................................................................. 
............................................................................................. 
 
ผู้ตรวจเอกสาร          ลงช่ือ................................................. 
                            วันท่ี .........../............/.................. 
 

 
 

         
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

F-N2-13 (02-01/05/2557) หน้า  2/2 
 



232 
 

 
 

 
ความหมาย หมายถึง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับทะเบียนต ารับที่อาจมีผลกระทบอยา่งน้อยหรือ

มีผลกระทบอยา่งมากต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของทะเบียนต ารับ   
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
มาตรา 44 แห่งพระราชบัญญัตยิาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบบัแก้ไขเพิ่มเติม ระบุ
ว่า “ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 เมื่อได้รับใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษตามมาตรา 43 แล้ว จะแก้ไขทะเบียนต ารับยาเสพติดให้
โทษในประเภท 3 ดังกล่าวได้ตอ่เมื่อได้รับอนุญาตเป็นหนงัสือจากผู้รับอนุญาต”  

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ได้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3   

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน 
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
2. เจ้าหน้าที่รับค าขอและเอกสารประกอบค าขอ ตรวจสอบความครบถ้วนและ

ประเมินเบื้องต้น 
3. เจ้าหน้าที่จัดส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมิน  
4. เสนอเลขาธิการเพื่อลงนาม 
5. แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ยื่นค าขอทราบ 
6. ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

ระยะเวลาการให้บริการ 
      กรณีไม่ต้องส่งผู้เชี่ยวชาญภายนอกพิจารณา  ใช้เวลาไม่เกิน 8 วันท าการ  
      กรณีที่ต้องส่งผู้เชี่ยวชาญภายนอกพิจารณา   ใช้เวลาไม่เกิน 80 วันท าการ  

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  ชั้น 5 
อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถนน
ติวานนท์ นนทบุรี 11000 
โทร. 0 2590 7769, 0 2590 7768 โทรสาร 0 2590 7767 
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th  

ค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลติภัณฑ์สุขภาพเบด็เสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา  

แบบค าขอและ 
เอกสารประกอบ 

1. ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (แบบ 
ย.ส. 26) 

2. เอกสารประกอบค าขอตามใบตรวจรับค าขอแก้ไข/เปลี่ยนแปลงใบส าคัญการข้ึน
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (F-N2-25) 
สามารถศึกษารายละเอียดเพิ่มเติมได้จาก ASEAN VARIATION GUIDELINE FOR 
PHARMACEUTICAL PRODUCTS  
 

 

 

การขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 
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เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วนของค าขอและเอกสารประกอบค าขอ 

เจ้าหน้าที่หรือผู้เชี่ยวชาญตรวจประเมินความถูกต้องเทียบกับข้อก าหนด  
หลักเกณฑ์ต่างๆที่เก่ียวข้อง  

หากพบข้อบกพร่องที่สามารถแก้ไขได้ แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไข 
หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

 
 
 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาอนุญาต 
 
 
 

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอมารับหนังสือแจ้งผลการพิจารณา 

ผู้ได้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ยื่นค าขอและ
เอกสารประกอบค าขอ  

 

อย่าลืม   ยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ให้แล้วเสร็จ ก่อน
การยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  

ขั้นตอนการขออนุญาตแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
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แบบ ย.ส.๒๖ 

ค าขอขึ้นทะเบียน 
หรือแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๓ 

 
ต ารับยาหมวด     � ปราศจากเชื้อ            � น้ าและข้ีผึ้งหรือครีม     � เภสัชเคมีภัณฑ์  
                      � ผง เม็ดและแคปซูล     � สกัด                        � ชีววัตถุ               � อ่ืน ๆ  
๑. ชื่อต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ภาษาไทย ………………………………………………………………………......  

         ภาษาต่างประเทศ …………………………………………..………………...... 
๒. ชื่อสถานที่ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ …………….……………………………..………...................................  

อยู่เลขท่ี …………..……..……. ตรอก / ซอย ………...…….........…….. ถนน ……………………………………………….  
หมู่ที่ … .........………..….…. ต าบล / แขวง ………….…..………….. อ าเภอ / เขต ………....……………………...…..  
จังหวัด …….....................................………… ประเทศ …………………………… โทรศพัท์ ………................……….  

๓. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ …………………………………………….………......  
…………………………………………..……………... ตามใบอนุญาตที่ …………………..………………………………..………..  

๔. ชื่อและปริมาณของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของต ารับยาให้แจ้ง
รายละเอียด ดังนี้  
(ก) ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือต ารายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นชื่อทางเคมี และระบุ 
     ด้วยว่าอยู่ในต ารายาใด ฉบับที่หรือครั้งที่พิมพ์ของต ารายาดังกล่าว หรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุอื่น  
     ที่พบใหม่  

     (ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ  
     ในต ารับยานี้ ……............………………… (หน่วย) มียาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และวัตถุอ่ืนอันเป็น 
     ส่วนประกอบ คือ  
 

ชื่อสามัญหรือชื่อตามต ารายา  ชื่อต ารายา  ปริมาณ 
 
 
 
 
 
 

  

 
๕. ขนาดบรรจุ …............................................................................................... ................................................... 

……………………………………………………………………………………..………….……...................................................  

เลขรับที่ …………………………  
วันที ่…………………………….  
(ส าหรับเจ้าหนา้ที่เปน็ผู้กรอก) 
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๖. วิธีใช้ โดย………………………………………………………… ขนาดใช้ครั้งละ ……………….…วันละ..............................
หรือตามค าสั่งของแพทย์  

๗. ฉลาก ให้แนบแบบฉลากของต ารับยามาด้วย  
๘. เอกสารก ากับ ( ถ้ามี ) ให้แนบเอกสารของต ารับยามาด้วย  
๙. หลักฐานแสดงสรรพคุณของต ารับยาและความไม่ปลอดภัยขอต ารับยา (ถ้ามี) 
 
๑๐. วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของต ารับยาและส่วนประกอบของต ารับยา ในกรณีที่ใช้วิธีวิเคราะห์ตามต ารายาที่

รัฐมนตรีประกาศให้อ้างต ารายานั้น ถ้าใช้วิธีวิเคราะห์นอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบ รายละเอียดของ
วิธีวิเคราะห์มาด้วย  

๑๑. หลักฐานแสดงว่าได้ขอขึ้นทะเบียนหรือได้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ไว้แล้ว (ในกรณีขอแก้ไขรายการทะเบียน) 

 
 

   (ลายมือชื่อ) …………….....................……………………. ผู้ยื่นค าขอ  
                                                 ( …..............................................………… )  

       (ลายมือชื่อ) ……………………………………. เภสัชกรผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  
                                               ( …………..........................………………….... ) 

 
 
หมายเหตุ  ( 1 ) ให้ท าเครื่องหมาย X ในช่อง � ที่ต้องการ  
              ( 2 ) ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก  
 
 
 
 
หมายเหตุ กรณีในกระบวนการผลิตมีการเพิ่มปริมาณตัวยาส าคัญ ร้อยละ .......... ของปริมาณตัวยาส าคัญ 
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ใบตรวจรับค าขอแก้ไข/เปลี่ยนแปลงใบส าคัญ                                 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

เลขรับแกไ้ขท่ี.................. 
วันที่รับ......................... 
ชื่อต ารับ………….…... 

 

ช่ือผู้ผลติ/น าเขา้……………………………………………………..ช่ือสามัญและปริมาณ……………………………………….. 

ล าดับ
ที ่

รายการทีต่รวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 

หมายเหต ุ
มี ไม่ม ี

1. หนังสือบริษัทฯแจ้งความประสงคท์ี่จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
2. ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแกไ้ขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน

ประเภท 3 (แบบ ย.ส.26) 
   

3. ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3               
(แบบ ย.ส.27) หรือ ส ำเนำ 

   

4. ค าขอต่ออายุใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3  
(แบบ ย.ส 28 ; กรณีอยู่ในระหว่างการต่ออายุใบส าคญัฯ) 

   

5. สิ่งที่จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง    
 - ฉลาก/เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ (รูปแบบที่จะแก้ไขและรูปแบบเดิม)    
 - วิธีการวิเคราะห,์ กระบวนการผลิต, ผลการศึกษาความคงสภาพของยา 

(stability data) 
   

 -  อื่นๆ (ระบุ)…………………………………………………………..    
6. ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้ายาเสพตดิให้โทษในประเภท 3                           
7. ส าเนาใบอนุญาตจ าหน่ายยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3                               

(กรณีมผีู้แทนจ าหน่าย) 
   

8. ส าเนา GMP Certificate    
9. เอกสารอ้างอิง    
9.1 - เอกสารทางวิชาการที่เกี่ยวข้อง    
10. หนังสือมอบอ านาจ    

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ท่ีเกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการการตรวจประเมินของ 

   คณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีเกี่ยวข้องกับการรับรองไว้
เรียบร้อยแล้ว 
        ลงช่ือ……………………………..ผู้ยื่นค าขอ 
  (…………….…………………..) 
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ผลการตรวจรับเอกสาร 
คร้ังท่ี 1  
   เอกสารครบถ้วน/ถูกต้อง รับค าขอและเอกสารไว้เพื่อ
ด าเนินการต่อไป 
   เอกสารไม่ครบถ้วน เนื่องจาก  
.................................................................................. 
.................................................................................. 
   ให้ยื่นเอกสารเพิ่มเตมิภายในระยะเวลา 15 วัน นับจาก
วันท่ีได้รับเรื่อง หากพ้นก าหนดขอสงวนสิทธ์ิในการไม่รับ
พิจารณาค าขอ 
   คืนเอกสารค าขอ แล้วให้น ามายื่นใหม่ภายหลัง พร้อม
แก้ไขให้ถูกต้อง 
 
 
ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ     ลงช่ือ ............................ 
รับทราบผลการตรวจเอกสาร   วันท่ี ......../........./.......... 
 
ผู้ตรวจเอกสาร          ลงช่ือ ................................. 
                               วันท่ี ........../.........../............ 
 
 
 

คร้ังท่ี 2  
   เอกสารครบถ้วน 
   เอกสารไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง  คืนเอกสารค าขอ 
.................................................................................. 
.................................................................................. 
 
ผู้ตรวจเอกสาร          ลงช่ือ ................................. 
                               วันท่ี ........../.........../............ 
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ความหมาย การโฆษณาวัตถุเสพติด หมายถึง  การโฆษณาเพ่ือการค้าซึ่งวัตถอุอกฤทธิ์/ยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 3 ซึ่งกระท าโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพ ทันตกรรม    
ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง    

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ได้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับหรือต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

ขั้นตอน/ระยะเวลาการ
ให้บริการ 

ขั้นตอน  1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 
           2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องจะด าเนินการออกใบอนุญาต 
           3. ติดต่อขอรับใบอนุญาต ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด 
ระยะเวลาการให้บริการ ใช้เวลาไม่เกิน 7 วันท าการ 

จุดให้บริการ ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด  
ชั้น 5 อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ช่องทางการติดต่อ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ถนนติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7768-69  โทรสาร 0 2590 7767  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม กรณีวัตถุออกฤทธิ์      ไม่มีค่าธรรมเนียม 
กรณียาเสพติดให้โทษ  ฉบับละ 3000 บาท 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ชั้น 1 อาคาร 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แบบค าขอและเอกสาร
ประกอบ 

1. ค าขออนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ (F-N2-14) 
2. เอกสารประกอบค าขอตามใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขออนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์  
(F-N2-27) 
3. ค าขออนุญาตโฆษณายาเสพติดใหโทษซึ่งกระท าโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม       
ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม   ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และผูประกอบวิชาชีพการ      
สัตวแพทยชั้นหนึ่งหรือเฉพาะเอกสารที่ท าเลียนแบบฉลากหรือเอกสารก ากับยาเสพติดใหโทษที่
ภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุยาเสพติดใหโทษ (แบบ ฆ.ย.ส.1)  
4. เอกสารประกอบค าขอตามใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขออนุญาตโฆษณายาเสพติด     
ใหโทษ (F-N2-15) 

 

 

 

 

 

การขออนุญาตโฆษณาวัตถุเสพติด 
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ขั้นตอนการขออนุญาตโฆษณาผลติภัณฑ์วัตถเุสพติด 
 

ผู้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ 
กองควบคุมวัตถุเสพติด 

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าทีพิ่จารณาความเหมาะสมและด าเนินการออก 
ใบอนุญาตโฆษณา 

ผู้ยื่นค าขอ มารับใบอนุญาตโฆษณา 
ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด  

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอและส่ง
เอกสารใหม่ 

ผู้ยื่นค าขอ ช าระค่าธรรมเนียม 
 ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

 

อย่าลืม!!  
การเผยแพร่โฆษณาสามารถท าได้ตามที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น 

  

http://newsser.fda.moph.go.th/ossc
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     ค าขออนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ 

เขียนที…่…………………………………….……..…… 
                                                                                วันท่ี……………………………..  

ขาพเจา (ช่ือนิติบุคคล / ช่ือบุคคล) ………...……………………………………………………………………………………………………………………….  
ที่ตั้ง / ที่อยูเลขท่ี………….……....ซอย / ตรอก …………….……………ถนน …………………...……..……..ต าบล / แขวง ………..……….…….  
อ าเภอ / เขต ………………………………… จังหวัด ……………………….………….โทรศัพท……………..……………โทรสาร……………....……….  
โดย (ช่ือบุคคล กรณีนิติบุคคลเปนผยูื่น) ………………….………………………………..………………...เปนผรูับมอบอ านาจ  
ยื่นขออนุญาตโฆษณาตอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังต่อไปนี ้
1. ช่ือ (ผลิตภัณฑ) ……………………………………………………………………………………..…………………………… ใบส าคัญที…่…………………. 
   ช่ือผู้ผลิต/น าสั่ง ……………………………………………………….………………….……..……………………………………………………………..……...  
   ช่ือเจาของผลิตภณัฑ ……………..…………………………………………………………..…………………………………………………………………….. 
   ช่ือผูแทนจ าหน่าย…………………...……………………………………………………………………………………………………………………………….…..  
2. ขอโฆษณาทาง              สิ่งพิมพประเภท        วารสาร / หนังสือ ช่ือ …………...…………………………...…….…..  

แผนพับ / ใบปลิว          รูปลอก จ านวน…………….…..หนา…………….แผน  
                                แผนปาย            โปสเตอร จ านวน ………………. แผน  
                                วีดีทัศน์              ภาพยนตร………………… มวน ยาว …………..…….เมตร ใชเวลา ……………..... นาที  
                                 อื่น ๆ คือ ……………………….…………………………………………………………..  
3. การโฆษณาดังกลาวขางตนจะกระท าโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม,ผปูระกอบโรคศลิปะแผนปจจุบันช้ันหนึ่ง 
    ในสาขาทันตกรรมหรือเภสัชกรรมหรือผปูระกอบการบ าบัดโรคสัตวช้ันหนึ่งเทานั้น  
4. เอกสารประกอบการขอโฆษณา มีดังนี้  
         หนังสือมอบอ านาจ         ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบยีนบริษัท  
            ส าเนาบัตรประจ าตัวผมูอบอ านาจและผรูับมอบอ านาจ  
         ขอความโฆษณา (พรอมส าเนาคู่ฉบับ)     ภาพรางและขอความ        บทโฆษณา      ภาพราง,ค าบรรยายและเสยีง 
         ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถตุ ารบั  
         ส าเนาฉลากและเอกสารก ากับยาท่ีตรงตามที่ไดรับอนุญาตขึน้ทะเบียนวัตถตุ ารับ  
         เอกสารอางอิง (ถามี)         เอกสารวิชาการจ านวน…………………………. หนา  
                                           ค าขอโฆษณาที่เคยไดรับอนุญาต……………….…. เรื่อง…………………. หนา  
           อื่น ๆ ………………………………………………………………………………………………………  
   

ขาพเจารับรองวาขอความขางตนเปนจริงทุกประการ และเมื่อได้รับอนุญาตแลว ขาพเจาจะด าเนินการโฆษณา  
ใหตรงตามขอความและเงื่อนไขทีผู่้อนุญาตก าหนด  
                                                                                (ลายมือช่ือ)………………...…………………………….ผยูื่นขออนุญาต  

                                                                                              (……………………….………………………..………) 
 

 

 

 

เลขรับที…่…….…………………….  

วันท่ีรับ……………………………...  
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขออนุญาต                             
โฆษณาวัตถุออกฤทธิ์ 

เลขรับที่........................ 
วันท่ี.............................. 
ช่ือต ารับ…………..….. 

ชื่อผู้ยื่นขออนุญาต.................................................................................. 
ชื่อสามัญและปริมาณ….......................................................................... 
ล าดับ

ที่ 
รายการที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 
หมายเหตุ 

มี ไม่มี 
1. แบบค าขออนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์         
2. จดหมายรับรอง(แล้วแต่กรณี)    
3. ข้อความโฆษณาซึ่งตรงตามลักษณะสื่อที่ขออนุญาตโฆษณา    
4. ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ    
5. ส าเนาเอกสารก ากบัยาภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ(กรณีที่มี)    
6. ส าเนาฉลาก ขวด/กล่อง    
7. เอกสารอ้างอิง    
7.1 -  เอกสารทางวิชาการที่เกี่ยวข้อง    
7.2 -  ส าเนาข้อความโฆษณาเดิมที่เคยได้รับอนุญาต    
8. หนังสือมอบอ านาจ    
8.1 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและของผู้รับมอบ

อ านาจ 
   

9 ส าเนาหนังสือรับรองทะเบยีนหุน้ส่วนบริษัท/ส าเนาหนังสือจด
ทะเบียนพาณชิย์(กรณีเป็นนิติบคุคล) 

   

10 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน และส าเนาทะเบียนบ้าน  
(กรณีเป็นบุคคลธรรมดา) 

   

               ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่างๆทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เก่ียวข้องกับการรับรองด าเนนิการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของ   
คณะผู้ตรวจประเมนิของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 

               ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไข
ที่ เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

        ลงชื่อ……………………………..ผู้ยื่นค าขอ 
  (…………….…………………..)  
ผลการตรวจรับเอกสาร 
   ครบถ้วน 
   ไม่ครบถ้วน เนื่องจาก.......................................................................................................................... 

ลงนาม.................................................ผู้ตรวจสอบ             
                (...............................................)   

F-N2-27 (11/08/2552) หนา้ท่ี 1/1 
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ค าขออนุญาตโฆษณายาเสพติดให้โทษ 

ซึ่งกระท าโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม 
 ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม และผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง  
หรือเฉพาะเอกสารที่ท าเลียนแบบฉลากหรือเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ 

ที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุยาเสพติดให้โทษ 
                                                                                                                                                      

               เขียนที่ ……………………………………………………… 
                                                                                      วันท่ี …………เดือน ……………………พ.ศ……………………… 
๑. ข้าพเจ้า (ชื่อบุคคล/ชื่อนิติบุคคลผู้ขออนุญาต) …………………………………………………………………………………………………………………… 

บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………….…………………………………...…..…..……….………………………………………….. 
หรือทะเบียนนิติบุคคล เลขที่ ……………………………………….……………………………………………………………………………………………………… 
อยู่เลขที่ ………………………………….. ตรอก/ซอย ……………………………………………………….หมู่ที่ ……..…………………….…………………….. 
ถนน ……………..…………….………...……….……….ต าบล/แขวง ……………………………………….…….………..…………………………………………. 
อ าเภอ/เขต …………………………………………….. จังหวัด …………………………………..……………รหัสไปรษณีย์……………………………………. 
โทรศัพท์ …………………………………..…………โทรสาร………….……………………………. E-mail …………………………………………………………. 

๒. ผู้ได้รับอนุญาต       
  ผลิตซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ใบอนุญาตที…่………………………………………………………………..…………………………. 
 น าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ใบอนุญาตที…่………………………………………………………………………………..………. 
 จ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ใบอนุญาตที…่……………………………………………………………………………………..                     
 ผลิตซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที…่………………………………………………………………………………….…………            
 น าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที…่………………………………………………………………………………..………. 
 จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใบอนุญาตที…่…………………………… หรือ 

   ผู้ได้รับการยกเว้นไม่ตอ้งขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมไีว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษ    
ในประเภท ๓ ตามมาตรา ๒๐ แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒  

๓. ขอย่ืนค าขออนุญาตโฆษณายาเสพติดให้โทษ โดยมีรายละเอียดดังต่อไปน้ี 
 ๓.๑ ผู้ได้รับมอบอ านาจในการขออนุญาตโฆษณายาเสพติดให้โทษและให้ด าเนินการในเร่ืองอื่นๆตามที่  

ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขออนุญาตโฆษณานั้น         
ชื่อ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 

  บัตรประจ าตัวประชาชน เลขที่ ……………………………………….…………………………………...…..…..…………………………………………. 
สัญชาต…ิ…………………อยู่เลขที่ ……………………………..หมู่ที่……………….. ตรอก/ซอย …………………………………..………………… 
ถนน ……………..…………….………...……….…………….. ต าบล/แขวง ……………………………………….…….………………….……………... 
อ าเภอ/เขต ……………………………………..…………………จังหวัด ………………………………..รหัสไปรษณีย์…………………………………. 

 โทรศัพท์ …………………………………..…โทรสาร………….……………………………. E-mail ……………………………………….………………. 
 
 
 
 
 
 

เลขรับท่ี ………….……………… 

วนัท่ี …………..…………………. 

ผูรั้บเร่ือง…………………………. 

ผูต้รวจเร่ือง ……………………… 

วนัท่ี…………………….……….. 

แบบ ฆ.ย.ส.๑ 
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-๒- 
  
๓.๒ ชือ่ผลิตภัณฑ์ …………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
  มีตัวยาส าคญัคือ ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 
      ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษเลขที่ ………………………………………………………………………………………………. 
     ชื่อผู้ผลิต/น าเข้า ……………………………………………………………………………………………………….……………………………….…………. 
      ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………………….……………………………………….…………… 
 ชื่อผู้แทนจ าหน่าย…………………………………………………………………………………………….……….……………………………………………… 

 ๓.๓ ประสงค์จะขอโฆษณา 
  ๓.๓.๑  โดยตรงต่อ  ผู้ประกอบวิชาชพีเวชกรรม 
      ผู้ประกอบวิชาชพีทันตกรรม      
      ผู้ประกอบวิชาชพีเภสัชกรรม 
      ผู้ประกอบวิชาชพีการสัตวแพทย์ชั้นหน่ึง  
   ทาง  
    วารสาร/หนังสือทางการแพทย์ ชื่อ…………………………………………………………………………………………………………. 
   หน่วยงานเจ้าของวารสาร/หนังสือ…………………………………………………………………………………………………………… 
  วัตถุประสงค์ของวารสาร/หนังสือ……………………………………………………………………………………………………………. 
  ระยะเวลาที่ประสงค์จะโฆษณาวารสาร/หนังสือทางการแพทย์ (วันเร่ิมต้น-วันส้ินสุด)………………………. 
   แผ่นพับ จ านวน.…………… หน้า……………….แผ่น  จ านวนที่จัดท า…………………….ชุด 

โดย     มอบให้กับผู้ประกอบวชิาชีพโดยตรง  
             ระบุสถานที…่…………………………….ระยะเวลา (วันเร่ิมต้น-วันส้ินสุด)…………………………………… 

           ผ่านการประชุมวิชาการของผู้ประกอบวิชาชีพ ดังน้ี 
       มอบให้กับผู้ประกอบวชิาชพีที่เข้าร่วมประชุมวิชาการ  
     แนบไปกับเอกสารประกอบการประชุม ส าหรับผู้ประกอบวิชาชพีทีเ่ข้าร่วมประชุมในวันประชุม  
    ชื่อการประชุม……………………………………………………………………………………………………………………………. 
    ระบุสถานที…่………………………………………………………………….วัน เดือน ปี…………………………………………. 
   วีดิทัศน์ โดยแสดงตอ่ผู้ประกอบวิชาชพีโดยตรง  
   ระบุสถานที่แสดง…………………………………………………………….วัน เดือน ปี…………………………………ใช้เวลา………นาที             
   ภาพยนตร์ โดยแสดงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพโดยตรง    
       ระบุสถานที่แสดง…………………………………………………………….วัน เดือน ปี…………………………………ใช้เวลา………นาท ี

  ๓.๓.๒ เฉพาะเอกสารทีท่ าเลียนแบบฉลากหรือเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุยาเสพติด 
ให้โทษ ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายที่ไดรั้บการบ าบัดรักษาด้วยยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ น้ัน ดังน้ี  

    เอกสารทีท่ าเลียนแบบฉลากยาเสพติดให้โทษ 
    จ านวน.…………………..หน้า…………………..แผ่น   จ านวนที่จัดท า……………………………ชุด   
    ระบุสถานที่แจก……………………………………………………………………………………………………………………….…………… 

    เอกสารทีท่ าเลียนแบบเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ 
    จ านวน.…………………..หน้า…………………..แผ่น   จ านวนท่ีจัดท า……………………………ชุด   
                 ระบุสถานที่แจก……………………………………………………………………………………………………………………….……… 
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-๓- 

๔. พร้อมกับค าขอนี้ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหลักฐานมาด้วย ดังน้ี 
 (๑) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ขออนุญาตหรือผู้ได้รับมอบอ านาจ 
 (๒) ส าเนาหนังสือรับรองแสดงการจดทะเบียนเป็นนิติบุคคล ซ่ึงนายทะเบียนออกไว้ไม่เกิน ๖ เดือน 
 (๓) หนังสือแสดงวา่เป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการตามขอ้ ๓.๑  
    (๔) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเขา้หรือจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือผลิตหรือน าเขา้หรือจ าหน่าย 
  หรือมีไว้ครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  แล้วแต่กรณี 
 (๕)  ส าเนาใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล และ/หรือ ส าเนาใบอนุญาตให้ด าเนินกิจการสถานพยาบาล 
    กรณีเป็นผู้ได้รับการยกเว้นไม่ตอ้งขอรับใบอนุญาตฯตามมาตรา ๒๐ แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ 
    (๖) ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ เฉพาะกรณีผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้ายาเสพติดให้โทษ       
 (๗) ส าเนาฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษที่ตรงตามที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
     (๘) เอกสาร ภาพ ภาพยนตร์ หรือสิ่งบันทึกเสียงหรือภาพ ที่ประสงค์จะโฆษณา โปรดระบุ …………………………….…………… 
           ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….…… 
    (๙) ข้อความโฆษณา (พร้อมส าเนาคูฉ่บับ)                         

    ภาพร่างและข้อความ      บทโฆษณา       ภาพร่าง ค าบรรยาย และเสียง   
  เอกสารทีท่ าเลียนแบบฉลากยาเสพติดให้โทษที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุ 
  เอกสารทีท่ าเลียนแบบเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุ 
 รวม …………….. หน้า 

(๑๐) เอกสารอ้างอิง (ถ้าม)ี   เอกสารวชิาการ จ านวน ……หน้า  
     (๑๑) ค าขอโฆษณาที่เคยได้รับอนุญาต (ถ้าม)ี……………………..เรื่อง…………..หน้า 
     (๑๒) เอกสารหรือหลักฐานอื่นๆ (ถ้าม)ี …………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
       กรณีโฆษณายาเสพติดให้โทษซ่ึงกระท าโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพ เวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม 
 ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม  และผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหน่ึง 
  ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นจริงทุกประการ และรับทราบหลักเกณฑ์และเงื่อนไข พร้อมทั้งยินยอม  
ที่จะกระท าการโฆษณาเฉพาะต่อผู้ประกอบวิชาชีพตามที่ระบุข้างต้นเท่าน้ัน และไม่โฆษณาหรือกระท าการอื่นใดที่จะเป็น  
การเผยแพร่ข้อมูลการโฆษณาต่อบุคคลทั่วไป  เมื่อได้รับอนุญาตแล้วข้าพเจ้าจะด าเนินการโฆษณาให้ตรงตามหลักเกณฑ์ 
และเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตก าหนด 

  กรณีโฆษณายาเสพติดให้ โทษเฉพาะเอกสารที่ ท า เลียนแบบฉลากหรือ เอกสารก ากับยา เสพติดให้ โทษ  
ที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุยาเสพติดให้โทษ  
  ข้าพเ จ้าขอรับรองว่าข้อความข้างต้นเป็นจริงทุกประการ และรับทราบหลักเกณฑ์และเงื่อนไข พร้อมทั้ ง  
ยินยอมที่จะกระท าการโฆษณาเฉพาะส าหรับผู้ป่วยเฉพาะรายที่ได้รับการบ าบัดรักษาด้วยยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  
หรือยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ น้ัน ตามที่ระบุข้างต้นเท่านั้น และไม่โฆษณาหรือกระท าการอื่นใดที่จะเป็นการเผยแพร่ 
ข้อมูลการโฆษณาต่อบุคคลทั่วไป เมื่อได้ รับอนุญาตแล้วข้าพเจ้าจะด าเนินการโฆษณาให้ตรงตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไข  
ที่ผู้อนุญาตก าหนด 
 
 
                                      (ลายมือชื่อ) ……………………………………………………………………… ผู้ขออนุญาต/ผู้ได้รับมอบอ านาจ 
                                                     (..…………………………………………………………………..) 
หมายเหตุ ให้ขีดเลือกข้อความในช่อง  ให้ตรงตามที่ประสงค์จะด าเนินการ 
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขออนุญาต                            
โฆษณายาเสพติดให้โทษ 

เลขรับที่........................ 
วันท่ี.............................. 
ช่ือต ารับ……………. 

 
ช่ือผู้ยื่นขออนุญาต....................................................................ช่ือสามัญและปรมิาณ…………………………………………… 

ล าดับที ่ รายการที่ตรวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 

หมายเหตุ 
มี ไม่มี 

1. แบบค าขออนุญาตโฆษณายาเสพตดิให้โทษ    
2. จดหมายรับรอง(แล้วแตก่รณี)    
3. ข้อความโฆษณาซึ่งตรงตามลกัษณะสื่อทีข่ออนุญาตโฆษณา    
4. ส าเนาใบส าคญัการขึ้นทะเบียนยาเสพติดให้โทษในประเภท 3    
5. ส าเนาเอกสารก ากับยาภาษาไทย/ภาษาอังกฤษ(กรณีที่ม)ี    
6. ส าเนาฉลาก ขวด/กล่อง    
7. เอกสารอ้างอิง    
7.1 - เอกสารทางวชิาการทีเ่กี่ยวข้อง    
7.2 - ส าเนาข้อความโฆษณาเดิมที่เคยได้รับอนุญาต    
8. หนังสือมอบอ านาจ    
8.1 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและของผู้รับมอบอ านาจ    
9 ส าเนาหนังสือรับรองทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท/ส าเนาหนังสอืจดทะเบียน 

พาณิชย์(กรณีเป็นนิติบุคคล) 
   

10 ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน และส าเนาทะเบียนบ้าน (กรณีเป็นบุคคล
ธรรมดา) 

   

                ข้าพเจ้าขอให้สญัญาวา่ 
1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑแ์ละเงื่อนไขต่างๆที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เกี่ยวขอ้งกับการรับรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของ 

   คณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของขา้พเจ้าตามทีไ่ด้รับการร้องขอ 
     ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆที่ให้ไว้ น้ีเป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่เกี่ยวข้องกับ                      

การรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 
        ลงชื่อ……………………………..ผู้ย่ืนค าขอ 
  (…………….…………………..) 
ผลการตรวจรับเอกสาร 
   ครบถ้วน 
   ไม่ครบถ้วน เน่ืองจาก.......................................................................................................................... 

ลงนาม.................................................ผู้ตรวจสอบ  
              (...............................................) 

 

F-N2-15 (11/08/2552) หน้าที ่1/1 
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การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ CPP CFS 
 

ความหมาย CPP (Certificate of Pharmaceutical Product)  หนังสือรับรองการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 
CFS (Certificate of Free Sale) หนังสือรับรองการจ าหน่าย 

ผู้มีสิทธิ์ยื่นค าขอ ผู้ไดร้ับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับหรือต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 และต้องมี
ฉลาก/เอกสารก ากับยาส าหรับส่งออก 

ขั้นตอน/ระยะเวลา
การให้บริการ 

กรณี ยื่นค าขอทาง Electronic ผ่านระบบ E-Logistic 
1. ส าหรับการยื่นค าขอครั้งแรก ผู้ยื่นค าขอต้องมารับรหัสผ่านเพ่ือใช้งานโดยติดต่อ  

02-590-7772  
2. กรอกรายละเอียดต่างๆ ในระบบให้ครบถ้วน 
3. รอผลการอนุมัติโดยตรวจสอบสถานะได้จากระบบ E-Logistic 
4. มารับหนังสือรับรองฯที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

กรณียื่นค าขอ ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด 
1. ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่กองควบคุมวัตถุเสพติด 

      2. เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร หากครบถ้วนถูกต้องจะด าเนินการออกหนังสือรับรองฯ 
      3. ติดต่อขอรับหนังสือรับรองฯ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระยะเวลาการให้บริการ  ใช้เวลาไม่เกิน 3 วันท าการ 

จุดให้บริการ ผู้ยื่นค าขอสามารถยื่นค าขอได้ 2 ช่องทาง 
1. ยื่นค าขอทาง Electronic ผ่านระบบ E-Logistic  
2. ยื่นเอกสารด้วยตนเอง ณ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ช่องทางการติดต่อ กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด  

ชั้น 5  โทรศัพท์ 02-5907768-69  โทรสาร 02-590-7767  
e-mail : narcotic@fda.moph.go.th 

ค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 

จุดช าระค่าธรรมเนียม ไม่มีค่าธรรมเนียม 

แบบค าขอและ 

เอกสารประกอบ 

กรณียื่นค าขอด้วยตนเอง  ผู้ยื่นค าขอต้องเตรียมเอกสารตามใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอ  
Certificate of a Pharmaceutical Product (CPP)/Certificate of Free sale (CFS) 
(F-N2-41) 
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ขั้นตอนการขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดทาง Electronic ผ่านระบบ E-Logistic 

ส าหรับการยื่นค าขอครั้งแรก ผู้ยื่นค าขอต้องมารับรหัสผ่าน 
เพ่ือใช้งานระบบ E-Logistic โดยติดต่อ 02-590-7772 

กรอกรายละเอียดต่างๆทางระบบ E-Logistic 

รอผลการอนุมัติโดยตรวจสอบสถานะ 
ผ่านระบบ E-Logistic 

ผู้ยื่นค าขอมารับหนังสือรับรองฯ  
 ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

หมายเหต ุ
ผู้ยื่นค าขอสามารถดาวน์โหลดคู่มือการติดตั้งและใช้งานระบบ E-Logistic ได้ที่ 
http://narcotic.fda.moph.go.th/welcome/wp-content/uploads/2012/03/anual_certificate56.pdf 

การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (CPP  CFS) ทุกต ารับต้องมีเอกสารก ากับยาส าหรับส่งออก 
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ขั้นตอนการขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติดโดยย่ืนค าขอ ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด 
 

ผู้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารประกอบค าขอให้เจ้าหน้าที่ 
กองควบคุมวัตถุเสพติด 

 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบหลักฐาน 

เจ้าหน้าทีพิ่จารณาความเหมาะสมและด าเนินการออก 
หนังสือรับรองฯ 

ผู้ยื่นค าขอ มารับหนังสือรับรองฯ 
ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

 

หากถูกต้อง 

หากไม่ถูกต้องคืนค าขอและส่ง
เอกสารใหม่ 

http://newsser.fda.moph.go.th/ossc
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ใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอ  
Certificate of a Pharmaceutical Product(CPP)/ 

Certificate of Free sale (CFS) 

เลขรับท่ี.................... 
วนัท่ีรับ.............................. 
ช่ือต ำรับ…………….…... 

 

ชื่อผู้ผลิต/น าเข้า……………………………………………………..ชื่อสามญัและปริมาณ………………………………………….. 

ล าดับ
ที ่

รายการที่ตรวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 

หมายเหตุ 
มี ไม่มี 

1. หนังสือบริษัทฯ แจ้งความประสงค์ขอ Certificate of a Pharmaceutical 
Product (CPP)/Certificate of Free sale (CFS) 

   

2. รูปแบบ CPP/CFS ที่บริษัทฯต้องการ    
3. ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 3/ส าเนา

ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวตัถุต ารบั  
   

4. ส าเนาค าขอต่ออายุใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารับยาเสพตดิให้โทษใน
ประเภท 3 (แบบ ย.ส.28) / ส าเนาค าขอต่ออายุใบส าคญัการขึ้นทะเบียนวัตถุ
ต ารับ (แบบ ท.จ.3) ; กรณีอยู่ในระหว่างการต่ออายุใบส าคัญฯ) 

   

5. ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึง่ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 3/ส าเนา
ใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถอุอกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 

   

6. ส าเนาใบอนุญาตส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3/ส าเนาใบอนุญาต
ส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

   

7. ฉลาก/เอกสารก ากบัยาส าหรับส่งออก    
8. หนังสือมอบอ านาจ    

                   ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า 
1) จะปฏิบัตติามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ท่ีเกี่ยวข้องกับการรับรองด าเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของ 

คณะผู้ตรวจประเมินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ไดร้ับการร้องขอ 
            ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่างๆที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เกี่ยวข้องกับ
การรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 
        ลงช่ือ……………………………..ผู้ยื่นค าขอ 
      (…………….…………………..) 
ผลการตรวจรับเอกสาร 
   ครบถ้วน 
   ไม่ครบถ้วน เนื่องจาก.......................................................................................................................... 
 

ลงนาม.................................................ผู้ตรวจสอบ             
            (...............................................) 

 

F-N2-41 (1-14/03/57) หนำ้  1/1 


	หน้าปก 1
	คำนำ และส่วนอื่น
	1.คู่มือขอใบอนุญาตครอบครองวจ.สถานพยาบาล (bw)
	2คู่มือขอใบอนุญาตครอบครองวจ.เพื่อประโยชน์ในการจัดหา (bw)
	3 คู่มือขอใบอนุญาตครอบครองวจ.เพื่อใช้ในทางวิทยาศาสตร์.(bw)
	4คู่มือขอใบอนุญาตครอบครองวจ.เพื่อผลิตวัตถุตำรับ (bw)
	5คู่มือขอใบอนุญาตจำหน่ายกุง (bw)
	6คู่มือขอใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองกุง (bw)
	7คู่มือขอใบอนุญาตเกินปริมาณ (bw)
	8คู่มือขอใบอนุญาตผลิต จำหน่าย มีไว้ในครอบครองย.ส.1 (bw)
	9คู่มือขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงวจ.และย.ส.2 (bw)
	10คู่มือขอต่ออายุวัตถุออกฤทธิ์ (bw)
	11คู่มือขอต่ออายุจำหน่ายหรือครอบครองย.ส.2 (bw)
	12 คู่มือครอบครอง ยส 4 (bw)
	13คู่มือ ยส 4 เพิ่มปริมาณ เพิ่มชนิด ระหว่างปี (bw)
	14คู่มือ ยส 4 นำเข้าเฉพาะคราว (bw)
	15คู่มือ ยส 4 การขอเปลี่ยนแปลงวิธีการคำนวณหรือเพิ่มสูตรการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (bw)
	16คู่มือ ยส 4 แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต (bw)
	17คู่มือ ยส.5 (bw)
	18ตารางและแผนภูมิการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อนำเข้า หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1_2 (bw)
	19ตารางและแผนภูมิการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อนำเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3_4 (bw)
	20ตารางและแผนภูมิการขอใบแจ้งการนำเข้า ส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3_4 (bw)
	21ตารางและแผนภูมิการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อนำเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 1(bw)
	22ตารางและแผนภูมิการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อนำเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (bw)
	23ตารางและแผนภูมิการขอใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อนำเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (bw)
	24ตารางและแผนภูมิการขอหนังสือรับรองการนำเข้า ยส 4 (bw)
	25 คู่มือกาเฟอีน (bw)
	26 การขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ (bw)
	27 ผลิตตัวอย่าง (bw)
	28 การขึ้นทะเบียนตำรับยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 (bw)
	29การขอต่ออายุวัตถุตำรับ (bw)
	30การขอต่ออายุยาเสพติดให้โทษ (bw)
	31 แก้ไขทะเบียนวจ.(bw)
	32แก้ไขทะเบียน ยส (bw)
	33ขอโฆษณา (bw)
	34ขอ CPP CFS 10 April 57 (bw)



