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บทนํา          1 

บทนํา 

กระทรวงสาธารณสุขมีหน้าท่ีในการควบคุมวัตถุเสพติดมิให้รั่วไหลไปใช้ในทางท่ีผิด                   

ภายใต้โดยกฎหมาย   3   ฉบับ ได้แก่ พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออก

ฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ. 2518 และพระราชกําหนดป้องกันการใช้สารระเหย พ.ศ. 2533 ซ่ึงจาก

สถานการณ์ในปัจจุบันพบว่า มีการลักลอบนําสารต้ังต้นไปใช้ในการผลิตเป็นยาเสพติดเป็นจํานวนมาก   

ก่อให้เกิดปัญหาการแพร่ระบาดของวัตถุเสพติดนอกจากนี้ยังพบว่ามีการนําเอาวัตถุเสพติดท่ีใช้ทางการแพทย์

ไปใช้ผิดวัตถุประสงค์ด้วย อย่างไรก็ตามภายใต้แผนงานและกิจกรรมท่ีดําเนินการโดยสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ซ่ึงครอบคลุมถึงการควบคุม เฝ้าระวัง การจัดหา  การกระจายวัตถุเสพติดท่ีใช้ทางการแพทย์ 

วิทยาศาสตร์และอุตสาหกรรม และเก็บรักษาของกลาง วัตถุเสพติดนั้น พบว่าปัญหาสําคัญในปัจจุบันจะเป็น

ประเด็นของสารต้ังต้นเป็นหลัก ดังนั้นแผนยุทธศาสตร์ 5 ปี (พ.ศ. 2555 - 2559) จึงเห็นสมควรให้มีการ

ควบคุมเข้มสารภายใต้ตารางท่ี 1 และตารางท่ี 2 ของอนุสัญญาสหประชาชาติว่าด้วยการต่อต้านการลักลอบ

ค้ายาเสพติดและวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ค.ศ. 1988  ซ่ึงระบุสารต้ังต้นและเคมีภัณฑ์จําเป็นท่ีใช้ใน

การผลิตยาเสพติด 23 รายการ ในจํานวนนี้ เ ป็นสารท่ีกระทรวงสาธารณสุขประกาศควบคุมตาม

พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ ต่อจิตและประสาท                   

พ.ศ. 2518 แล้ว 15 รายการ โดยสารท่ีมีการใช้ในประเทศไทยมี 7 ชนิด ได้แก่ Acetic anhydride, 

Anthranilic acid, Ephedrine, Ergotamine, Ergometrine, Piperonal และ Pseudoephedrine 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นหน่วยงานหนึ่งของกระทรวงสาธารณสุขท่ีมีส่วน

ในการรับผิดชอบการควบคุมการใช้สารต้ังต้นและเคมีภัณฑ์ ปัจจุบันภาคอุตสาหกรรมท่ีมีการนําสารต้ังต้นและ

เคมีภัณฑ์มาใช้และอยู่ภายใต้การควบคุมของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย 

อุตสาหกรรมยา สีย้อมผ้า การผลิตเม็ดพลาสติก การผลิตแป้งแปรรูป เป็นต้น และเพ่ือให้การดําเนินการท่ี            

จะบรรลุเป้าหมายดังกล่าวในปีงบประมาณ 2556 นี้ 

 

 



บทนํา          2 

กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะเป็นแกนนําในการ

ดําเนินการร่วมกับผู้ประกอบการภาคอุตสาหกรรมท่ีมีการใช้สารต้ังต้นและเคมีภัณฑ์ 4 ชนิด ได้แก่ Acetic 

anhydride, Anthranilic acid, Ergotamine และ Ergometrine โดยจัดทําหลักเกณฑ์วิธีการปฏิบัติท่ีดีใน

การควบคุมป้องกันการนําสารต้ังต้นไปใช้ในทางท่ีผิด ท้ังนี้เพ่ือให้เกิดมาตรฐานของการควบคุมการใช้สารต้ังต้น

และเคมีภัณฑ์ด้านวัตถุเสพติดท่ีเป็นรูปธรรมและสามารถนํามาปฏิบัติได้จริง โดยจัดประชุมคณะทํางานเพ่ือ

ทบทวน วิเคราะห์ กฎ ประกาศ และหลักเกณฑ์ต่างๆ ท่ีเก่ียวข้อง  จากนั้นจัดประชุมระดมสมอง และ               

ประชาพิจารณ์ร่วมกันระหว่างคณะทํางาน  และผู้มีส่วนเก่ียวข้องท้ังภาครัฐและภาคเอกชน และจัดทําคู่มือ

หลักเกณฑ์วิธีปฏิบัติท่ีดีในการป้องกันการนําสารต้ังต้น Acetic anhydride, Anthranilic acid, Ergotamine 

และ Ergometrine ไปใช้ในทางท่ีผิดต่อไป โดยวัตถุประสงค์ ในการจัดทํา คือ  1) เพ่ือศึกษา ทบทวน กฎ 

ประกาศ หลักเกณฑ์ต่างๆ และแนวทางปฏิบัติ ท่ีเก่ียวข้องกับการควบคุม ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ได้แก่ 

Acetic anhydride, Anthranilic acid, Ergotamine และ Ergometrine  2)  เพ่ือจัดทําคู่มือหลักเกณฑ์

วิธีการปฏิบัติท่ีดีในการป้องกันสารต้ังต้น Acetic anhydride, Anthranilic acid, Ergotamine และ 

Ergometrine ไปใช้ในทางท่ีผิด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  สวนที่ 1 
การควบคุมสาร 

Acetic anhydride 
ในทางอตุสาหกรรม 

 



 

 
 

การควบคุม Acetic anhydride  
ในรายอุตสาหกรรม           3 

                

    

 
1) การขอรับอนุญาต 
ผู้ขอรับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จะต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

1)  ส่วนราชการ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกอง หรือหัวหน้ากอง 

2)  มหาวิทยาลัย ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ               
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าหัวหน้าภาควิชา 

 3)   โรงพยาบาลของทางราชการ  ผู้ ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิ ติ บุคคล                      
โดยมีผู้ดําเนินกิจการ ดํารงตําแหน่งผู้อํานวยการโรงพยาบาลนั้นๆ 

 4)  รัฐวิสาหกิจ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ            
ดํารงตําแหน่ง ผู้ว่าการ ผู้อํานวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลท่ีดํารงตําแหน่งท่ีมีอํานาจหน้าท่ี
คล้ายคลึงกัน แต่เรียกชื่อเป็นอย่างอ่ืนในรัฐวิสาหกิจนั้น หรือผู้ท่ีบุคคลดังกล่าวได้มอบหมายเป็นลายลักษณ์
อักษรซ่ึงจะต้องมีตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง 

 5)  เอกชนท่ีมีฐานะเป็นนิติบุคคล ผู้ขอรับใบอนุญาตจะต้องเป็นนิติบุคคล โดยมีกรรมการ 
ผู้จัดการผู้มีอํานาจดําเนินการแทนนิติบุคคล หรือผู้ท่ีได้รับมอบอํานาจจากกรรมการผู้จัดการผู้มีอํานาจทําการ
แทนนิติบุคคลนั้นๆ เป็นผู้ดําเนินกิจการ  และการมอบอํานาจต้องมีหนังสือมอบอํานาจเป็นหลักฐาน 

6)  เอกชนท่ีมิได้มีฐานะเป็นนิติบุคคล   ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องเป็นเจ้าของกิจการนั้นๆ  

7)  กรณีนอกเหนือไปจากท่ีกล่าวข้างต้น   ให้นําเสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติด             
ให้โทษพิจารณาเป็นราย ๆ ไป 
 

แนวทางการพิจารณาอนุญาตฯ ตามมติคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ                             
ในการประชุม ครั้งท่ี 326-4/2555 เม่ือวันท่ี 8 มิถุนายน 2555 

 

 

พิจารณาใน 3 ประเด็น ได้แก่ สถานท่ีครอบครอง ปริมาณการใช้ประโยชน์ ประวัติเก่ียวกับการ
กระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

 1)  สถานท่ีครอบครอง จะต้องได้รับการตรวจสอบจากคณะอนุกรรมการ ซ่ึงเป็นไปตามแนวทางใน
การตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ-จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

การควบคมุสาร การควบคมุสาร การควบคมุสาร การควบคมุสาร Acetic anhydrideAcetic anhydrideAcetic anhydrideAcetic anhydride    ในทางอุตสาหกรรมในทางอุตสาหกรรมในทางอุตสาหกรรมในทางอุตสาหกรรม    
 

1.1 การขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 



 

 

การควบคุม Acetic anhydride  
ในรายอุตสาหกรรม           4 

(ต่อ) 

 2) ปริมาณการใช้ประโยชน์ พิจารณาจากความจําเป็น ความเป็นไปได้ และความเหมาะสม                 
โดยผู้พิจารณาให้ความเห็นคือ ผู้เชี่ยวชาญในสาขาท่ีเก่ียวข้องตามคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา              
เรื่อง แต่งต้ังคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ 
และการจัดบัญชีรับ-จ่าย ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

 3)  ผู้ ขอรับอนุญาตต้องไม่ เคยมีประวั ติ ถูกดําเนินคดีความผิดเก่ียวกับยาเสพติดตาม
พระราชบัญญัติป้องกันและปราบปรามยาเสพติด พ.ศ. 2519 ซ่ึงตรวจสอบโดยสํานักงานคณะกรรมการป้องกันและ
ปราบปรามยาเสพติด (สํานักงาน ป.ป.ส.) 

 

แผนภูมิการขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 

 
 

 

                 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 (ภาคผนวก ก หน้า 44-47)                                         
และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอ ฯ ตามแบบ F-N2-88 (ภาคผนวก ก หน้า 43) 

 
 
 
: ผลการตรวจสถานที่จากคณะอนุกรรมการฯ*  
: ผลการประเมินปริมาณและความเหมาะสมจากผู้เชี่ยวชาญ เฉพาะทางตามคําสั่ง                        
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
: ผลการตรวจสอบประวัติการถูกดําเนินคดีความผิดเก่ียวกับ 
  ยาเสพตดิตามพระราชบญัญตัิป้องกันและปราบปรามยาเสพตดิ พ.ศ.2519 จาก ป.ป.ส 
 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณา                                 
และเสนอความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                           
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                             

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                      
เพ่ือพิจารณาอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กรณีรายใหม ่Acetic anhydride  
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังน้ี  

 



 

 
 

การควบคุม Acetic anhydride  
ในรายอุตสาหกรรม           5 

(ต่อ)  

 

 

 

 

 

 
 

*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั-จ่าย                                            
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 

 
 
 
 
 

 พิจารณาใน  2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และ 
ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

1) ปริมาณยาเสพติดให้โทษประเภท 4 ท่ีขอครอบครองแบ่งได้ 2 กรณี จากปริมาณท่ีขอครอบครอง 
กรณีท่ี 1 ไม่มีการขอครองครองเพ่ิม โดยขอครองครองปริมาณคงเหลือ พิจารณาปริมาณท่ีให้ครอบครอง

เท่ากับปริมาณคงเหลือตามความประสงค์ของผู้ขออนุญาต 
กรณีท่ี 2 ขอครองครองเพ่ิมมากกว่าปริมาณท่ีคงเหลือ การพิจารณานําข้อมูลของขนาดบรรจุปริมาณการ

ใช้ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สิงหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) โดยการคํานวณปริมาณท่ีเห็น
ควรให้ครอบครองได้ ดังนี้ 
                                                                  * 
    X =  A –B       + B   
                C 
                         
โดย      X = ปริมาณท่ีเห็นควรให้ครอบครอง 
 A = ปริมาณการใช้ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สิงหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) 
 B = ปริมาณท่ีประมาณการคงเหลือ ณ 31 ธันวาคม ปีปัจจุบัน 
 C = ขนาดบรรจุเป็นไปตามท่ีบริษัทแต่ละแห่งแจ้ง (เช่น ISOTANK ละ 20,000  21,000 และ 25,000 กิโลกรัม) 
            *= หากผลลัพธ์เป็นตัวเลขท่ีไม่ลงตัว ให้ปัดเศษข้ึนให้เต็มจํานวนตามขนาดบรรจุ 

2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพ ติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการ
กระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด แจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียม                                      
และรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง                              
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท ๔ โดยระบุชนิดและปรมิาณ                                                

ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต                                                                   
และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

1.2 การขอรับอนุญาตครอบครองตอเนื่องจากปทีผ่านมา 



 

 

การควบคุม Acetic anhydride  
ในรายอุตสาหกรรม           6 

แผนภูมิการขอรับอนญุาตครอบครองตอเนือ่งจากปท่ีผานมา  

  
 

                 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย ยส 4 
 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 (ภาคผนวก ก หน้า 44-47)                            
และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอฯ ตามแบบ F-N2-89 (ภาคผนวก ก หน้า 43) 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                                
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  เพ่ือพิจารณา
อนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด ดําเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง                                           
ซ่ึงยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปรมิาณ                               

ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด แจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียมและ                                         
รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กรณีครอบครองต่อเน่ืองจากปีที่ผ่านมา 
กลุ่มกํากบัดูแลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังน้ี 

: ปริมาณการใช ้Acetic anhydride ที่ผ่านมา และเอกสารที่เก่ียวข้อง เช่น คําสั่งชื้อ แผนการผลิต เป็นต้น 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522    
จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                       

 



 

 
 

การควบคุม Acetic anhydride  
ในรายอุตสาหกรรม           7 

(ต่อ) 

 
 
 
 

พิจารณาใน  2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และ
ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

 1)  ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครองเพ่ิม พิจารณาจากปริมาณการใช้ท่ี
ผ่านมา คําสั่งซ้ือ (กรณีมีข้อสงสัยเก่ียวกับคําสั่งซ้ือให้ส่งข้อมูลให้สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม   
ยาเสพติดตรวจสอบ) และแผนการผลิต โดยจะต้องคงสูตร วิธีการใช้ หรือวิธีวิเคราะห์ ตามท่ีได้ผ่านการพิจารณา
ความเหมาะสมแล้ว 

 2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติ
การกระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

แผนภูมิการขอเพ่ิมปริมาณการครอบครองระหวางป   

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                                
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                                    

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและ                                   
เสนอความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอรฐัมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                                
เพ่ือพิจารณาอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กรณีรายเดิม ขอเพ่ิมปริมาณครอบครองระหว่างปี   
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังน้ี 

: ปริมาณการใช้ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ที่ผ่านมา คําสั่งซ้ือ และแผนการผลิต 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522 จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                        
     

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอฯ (ตามแบบ F-N2-90 ภาคผนวก ก หน้า 58) 

1.3 การขอเพิ่มปริมาณการครอบครองระหวางป 
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(ต่อ) 

 

 

 

 

 

 

 

*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย ยส. 4 
 

 
 
 
 

ต้องจัดทําหนังสือแจ้งความประสงค์ไปยัง กองควบคุมวัตถุเสพติด พร้อมแนบเอกสารหลักฐาน    
ท่ีแสดงการเปลี่ยนแปลงเพ่ิมเติมสูตรหรือวิธีการใช้ Acetic anhydride  
 

2. การจัดเตรียมสถานท่ีและการเก็บรักษา  
ผู้ขอรับอนุญาตต้องจัดเตรียมสถานท่ีและการเก็บรักษา ใน 2 ประเด็น คือ 1) พ้ืนท่ีในการ

จัดเก็บ และ 2) ถังเก็บและอุปกรณ์  รายละเอียด คือ 
 

2.1 พ้ืนท่ีจัดเก็บ  

2.1.1    ต้ังอยู่ในสถานท่ีท่ีเป็นสัดส่วน ม่ันคงแข็งแรง มีรั้วเหล็กล้อมรอบ ประตูเข้าออก                 
เพ่ือเข้าถึงสาร Acetic anhydride ตามความเหมาะสม  

2.1.2  บริ เวณรอบถังเก็บต้องจัดให้ มี คัน ก้ันล้อมรอบเพ่ือป้องกันการรั่ ว ไหลของ                        
Acetic anhydride ออกจากถังเก็บ และและมีทางระบายน้ําโดยรอบสําหรับการชําระล้างหรือปล่อยน้ําเพ่ือให้ 
Acetic anhydride เจือจาง 

2.1.3    จัดให้มีระบบการรักษาความปลอดภัยป้องกันการสูญหายอย่างเข้มงวด ตัวอย่างเช่น 
กล้องวงจรปิดท่ีมีระบบบันทึกความจํา  มีกุญแจเปิด-ปิด และมีเจ้าหน้าท่ีรักษาความปลอดภัยดูแลตลอดเวลา                 
มีระบบป้องกันอัคคีภัย มีระบบเตือนภัยกรณีเกิดการรั่วไหลของ Acetic anhydride และตามจุดเชื่อมต่างๆ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง                                      
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปรมิาณ                                                             

ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต                                                                      
และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการเพ่ือรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง                      
ซ่ึงยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 

1.4 การยื่นขอเปล่ียนแปลงเพิ่มเติมสูตร หรือวิธีการใช 
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2.1.4 จัดให้มีป้ายทําด้วยวัตถุถาวร แสดงไว้ในท่ีเปิดเผยเห็นได้ง่าย ขนาดกว้างและยาวไม่น้อย
กว่า 10 x 60 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นภาษาไทยว่า สถานท่ีนําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4           
ขนาดตัวอักษรสูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 

ภาพท่ี 1 ระบบการรักษาความปลอดภัยป้องกันการสูญหายโดยมีกุญแจเปิด-ปิดเข้าออก 
 

2.2 ถังเก็บและอุปกรณ 

2.2.1 มีการจัดเก็บ Acetic anhydride ในระบบปิด (close system) ในถังเก็บ (storage 
tank) ท่ีทําด้วย stainless steel มีความแข็งแรง ทนทาน ต้ังอยู่ในสถานท่ีเป็นสัดส่วน โดยจัดให้มีทีวีวงจรปิดทีมี
ระบบบันทึกความจํา และมีระบบการรักษาความปลอดภัยอย่างเข้มงวด เช่น มีรั้วเหล็กล้อมรอบ มีประตูเข้าออก
ทางเดียว มีกุญแจเปิดปิด มีกุญแจล็อคการเปิดปิดตามจุดเชื่อมต่างๆ ท่ีเป็นอุปกรณ์เปิดปิด (valve) ไว้ตลอดเวลา 
มีป้ายแสดงติดบริเวณพ้ืนท่ีควบคุมชัดเจน 

  2.2.2  จัดให้มีอุปกรณ์การวัดปริมาตร Acetic anhydride ท่ีใช้ในการผลิต เช่น Flow meter 

2.2.3 จัดให้มีอุปกรณ์การวัดปริมาตรหรือน้ําหนัก Acetic anhydride คงเหลือในถังเก็บ         
เช่น แบบใช้กระจกมองระดับ (sight glass)*, load cell**  

 

 

 
*sight glass คือ รูปแบบหน่ึงของการวดัระดับในทางอุตสาหกรรม เป็นการวัดระดับโดยตรง (Direct Level Measurement) โดยการใช้กระจก
มองระดับ วิธกีารวัดโดยตรงน้ีเป็นวิธีที่ง่าย ประหยัด มีความเช่ือถอืได้ 
**load cell คือ เซนเซอร์ชนิดหน่ึงท่ีใช้สําหรับการทดสอบแรงกดหรือแรงดึงของช้ินงาน, การทดสอบความแข็งแรงของช้ินงานการทดสอบการเข้ารูป
ช้ินงานท่ีทํางานโดยอาศัย แรงกด (Compression), แรงดึง (Tension) และแรงเฉือน (Shear) แล้วเปล่ียนเป็นสัญญาณไฟฟ้าเอาท์พุต mV/V Excitation 
เพื่อให้อุปกรณ์อื่น ๆ รับสัญญาณไปใช้ เช่น Panel Meter เพื่อแสดงค่านํ้าหนักท่ีช่ังได้ 
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2.2.5  จัดให้มีท่อส่ง (Pipe line) ของสาร Acetic anhydride จากถังเก็บเข้าสู่กระบวนการ
ผลิต โดยท่อส่งต้องทําด้วยแสตนเลส ท่ีมีความแข็งแรง ทนทาน และต้องเชื่อมเป็นผิวเดียวกันตลอด                         
กรณีท่ีมีจุดเชื่อมต่อต้องจัดให้มีกุญแจล็อค บริเวณจุดเชื่อมต่อของท่อส่งไว้ตลอดเวลา  

2.2.6  จัดให้มีอุปกรณ์การใช้ Acetic anhydride ตลอดกระบวนการผลิตเป็นระบบปิด       
(closed system) 

2.2.7 จัดให้มีการสอบเทียบความถูกต้องและแม่นยําของอุปกรณ์ต่างๆ ทุกปี 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 2 ตัวอย่าง sight glass ท่ีใช้ติดต้ังบริเวณถังเก็บสาร Acetic anhydride 

 

 

 
 

       

Compression load cell           Compression & Tension load cell         Tension load cell 
 

ภาพท่ี 3  ตัวอย่าง Load Cell ท่ีใช้ในทางอุตสาหกรรม 
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3. การจัดซ้ือและการนําเขา 
 การชื้อ Acetic Anhydride เพ่ือใช้ในอุตสาหกรรม แบ่งออกเป็น 2 ระยะ  ในระยะแรก      

ผู้รับอนุญาตฯต้องชื้อ Acetic Anhydride โดยผ่านการจัดซ้ือของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
ระยะท่ีสอง เม่ือทางสํานักงานฯ เชื่อม่ันได้ว่าระบบการควบคุมของผู้รับอนุญาตฯ มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย  
ไม่มีการรั่วไหลออกนอกระบบการควบคุม จึงจะเสนอให้ผู้รับอนุญาตฯ สามารถนําเข้าสาร Acetic Anhydride 
ได้เอง โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

  
 3.1  การชื้อ Acetic Anhydride โดยผานการจัดซื้อของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การสั่งซ้ือ Acetic anhydride ต้องดําเนินการขอซ้ือท่ีกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เท่านั้น โดยให้ยื่นแบบแจ้งข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณาจําหน่าย   
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 โดยยื่นคําขอชื้อพร้อมหลักฐานและขอชื้อได้ไม่เกินปริมาณท่ีได้รับอนุญาตให้
ครอบครองตามท่ีระบุในใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ของปีนั้นๆ 
  โดยยื่นแบบคําขอซ้ือตามแบบคําขอซ้ือ อะซิติค แอนไฮไดรด์ (ภาคผนวก ข หน้า 68)                    
พร้อมด้วยหลักฐานประกอบ เพ่ือให้สํานักงานฯ นําไปใช้ในการดําเนินการจัดหายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

              เม่ือกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ดําเนินการจัดหายาเสพติดให้โทษในประเภท 4         
เรียบร้อยแล้ว จะพิจารณาคําขอซ้ือและอนุมัติแล้ว จะแจ้งให้ผู้รับอนุญาต ฯ หรือผู้แทน มาชําระเงิน              
พร้อมประสานกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด เพ่ือดําเนินการตรวจสอบปล่อยสาร ณ.ด่านศุลกากร                  
ภายใต้การกํากับดูแลของพนักงานเจ้าหน้าท่ี กองควบคุมวัตถุเสพติด ต่อไป 
  
3.2   การนําเขา Acetic Anhydride โดยผูรับอนุญาตฯ 

ประกอบด้วย  2 ข้ันตอน คือ ข้ันตอนการขออนุญาตนําเข้า และข้ันตอนข้อปฏิบัติในการ
นําเข้าแต่ละครั้ง รายละเอียด คือ 

1) ข้ันตอนการขออนุญาตนําเข้า 
 

 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย ยส. 4 

ผู้ประกอบการยื่นคําขอรับใบอนุญาตพร้อมเอกสารประกอบ                 
ถูกต้องครบถ้วน (มีคุณสมบัติตามหลักเกณฑ์ที่ อย. กําหนด) 

ผู้ประกอบการรับหนังสืออนุญาตนําเข้า Acetic anhydride 

กองควบคุมวัตถเุสพติด  นําเรื่องเสนอ
เข้าพิจารณาในคณะอนุกรรมการฯ 

เสนอต่อรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขเพื่อพิจารณาอนุญาต                                  
ตามความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

เสนอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ที่เลขาฯ        
มอบหมายเพื่อลงนามในหนังสือแจ้งผลการอนุญาต 
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2)  ข้ันตอนข้อปฏิบัติในการนําเข้าแต่ละครั้ง 
     การอนุญาตนําเข้า Acetic anhydride ผู้รับอนุญาตฯ นําเข้าเอง โดยไม่ผ่านการจัดซ้ือ

ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผู้รับอนุญาตต้องดําเนินการดังต่อไปนี้ 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
หมายเหตุ  * หนังสือรับรองเพ่ือนําเข้ายาเสพติดให้โทษประเภท 4 รายละเอียดตาม ภาคผนวก ก 

ผู้รับอนุญาต ฯ ส่งหนังสือรับรองการนําเข้า                      
ให้ผู้ส่งออก 

กรณีประเทศผู้ส่งออก ต้องการหนังสือ
รับรองการนําเข้า ผู้รับอนุญาต ฯ ย่ืนคําขอ

หนังสือรับรองการนําเข้า* 
ท่ีงานอนุสัญญาระหว่าง
ประเทศ กลุ่มกํากับดูแล

ก่อนออกสู่ตลาด 

ผู้รับอนุญาตฯ สั่งซ้ือ Acetic anhydride  
จากบริษัทผู้ส่งออกในต่างประเทศ 

บริษัทผู้ส่งออกแจ้งต่อหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศ                    
ของตนเองเพ่ือขออนุญาตส่งออก 

หน่วยงานท่ีรับผิดชอบดําเนินการตามระบบแจ้งเตือนล่วงหน้า  
(PEN ; Pre-Export Notification) โดยสอบถามมายัง                         
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย 

งานอนุสัญญาระหว่างประเทศ กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
ตรวจสอบข้อมลู และแจ้งกลับยังหน่วยงานท่ีสอบถาม                

ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด (ประมาณ 7 วัน) 

กรณีผลการตรวจสอบเป็น No objection หน่วยงานท่ีรับผิดชอบ
ในประเทศผู้ส่งออก จะแจ้งผู้ส่งออกทราบเพ่ือดําเนินการส่งออกได้ 

บริษัทผู้ส่งออก  ส่ง invoice มายังผู้รับอนุญาตฯ ซ่ึงเป็นผู้สั่งซ้ือ 
Acetic anhydride 

ผู้รับอนุญาตฯ ย่ืนคําขอนําเข้าเฉพาะคราว ตามแบบ ย.ส. 21 พร้อม 
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบตามแบบ F-N 2-17                    

โดยมีปริมาณไม่เกินจากท่ีได้รับอนุญาตให้ครอบครองประจําปี 

งานใบอนุญาต กลุ่มกํากับดูแลกอ่นออกสู่ตลาด   พิจารณาออกใบอนุญาต
นําเข้าเฉพาะคราว และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนาม                       
ในใบอนุญาต  จากนั้นแจ้งผู้ประกอบการชําระค่าธรรมเนียมและรับใบอนุญาต

นําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
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1) หลังจากรับอนุญาตนําเข้า Acetic anhydride แล้ว ในการนําเข้าแต่ละครั้งต้อง

ดําเนินการดังนี้บริษัทผู้ส่งออกแจ้งต่อหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศของตนเองเพ่ือขออนุญาต  

 กรณีประเทศผู้ส่งออกต้องการหนังสือรับรองการนําเข้า เช่น ประเทศอินเดีย เป็นต้น                     
ให้ผู้รับอนุญาตฯ ยื่นคําขอรับหนังสือรับรองเพ่ือนําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมเอกสารแนบ                   
ท่ีงานอนุสัญญาระหว่างประเทศ กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด ในการพิจารณาออกหนังสือรับรองเพ่ือนําเข้า
ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  เป็นฉบับภาษาอังกฤษ เม่ือผู้รับอนุญาตฯ ได้รับหนังสือรับรองการนําเข้า
แล้วให้ดําเนินการส่งไปยังบริษัทผู้ส่งออก 

 กรณีประเทศผู้ส่งออกไม่ต้องการหนังสือรับรองการนําเข้า ให้ดําเนินการตามข้อ 3)  

2) หน่วยงานท่ีรับผิดชอบของประเทศผู้ส่งออกดําเนินการตามระบบแจ้งเตือนล่วงหน้า 
(PEN: Pre-Export Notification) โดยสอบถามผ่านระบบ (PEN online) มายังสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3) บริษัทผู้ขอนําเข้าจัดส่งสําเนาใบสั่งซ้ือสินค้า (Purchase order) และใบตอบรับของ
ผู้ส่งออกให้กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทุกครั้ ง ท่ี มีการสั่ ง ซ้ือ                       
Acetic anhydride จากต่างประเทศ เพ่ือให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใช้ตรวจสอบข้อมูล และ
แจ้งกลับยังหน่วยงานท่ีสอบถามผ่านระบบ (PEN online) กรณีผลการตรวจสอบเป็น No objection 
หน่วยงานท่ีรับผิดชอบในประเทศผู้ส่งออก จะแจ้งบริษัทผู้ส่งออกทราบ เพ่ือดําเนินการส่งออกได้ 

4) ผู้รับอนุญาตฯ ยื่นคําขอนําเข้าเฉพาะคราว (ตามแบบ ย.ส. 21 ภาคผนวก ก                  
หน้า 43)  พร้อมเอกสารประกอบตามแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอรับใบอนุญาต นําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้
โทษในประเภท 4   (เฉพาะคราว) (ตามแบบ F-N2-17 ภาคผนวก ก หน้า 58) คําขอไม่เกินปริมาณท่ีได้รับอนุญาต
ให้ครอบครองประจําปี ท่ีงานใบอนุญาตกลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด พิจารณาออกใบอนุญาตนําเข้าเฉพาะ
คราว และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาต จากนั้นแจ้งผู้ประกอบการ
ชําระค่าธรรมเนียมและรับใบอนุญาตนําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

5) Acetic anhydride ท่ีนําเข้าต้องจัดให้มีการบรรจุในภาชนะบรรจุท่ีแข็งแรง 
ทนทานและปิดผนึกแน่นหนาเพ่ือป้องกันการรั่วไหลออกมาภายนอก มีข้อความบนภาชนะบรรจุ ได้แก่                 
ชื่อสาร Acetic Anhydride หมายเลขประจําภาชนะบรรจุ ฯลฯ เห็นได้ชัดเจน ไม่ลบเลือนได้ง่าย ภาชนะท่ีบรรจุ
สาร Acetic anhydride ขณะนี้กําหนดให้เป็น isotank ซ่ึงเป็นถัง stainless steel 2 ชั้น ท่ีมีความปลอดภัย               
สูงมากสําหรับบรรจุสารเคมี มีฝาเปิด-ปิดเป็นระบบนิรภัย (safety seal) ชนิดป้องกันการลักลอบเปิดออก       
ป้องกันการสูญหายหรือสับเปลี่ยนได้ (tamper proof) 
 

6) ต้องจัดให้มีการตรวจสอบปริมาณ Acetic anhydride ท่ีขอนําเข้าในแต่ละครั้ง และ 
ต้องควบคุมให้มียอดสะสมได้ไม่เกินปริมาณท่ีได้รับอนุญาตให้นําเข้าตามท่ีระบุในใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง            
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (Acetic anhydride) ของปีนั้นๆ 

ขอปฏิบัติในการนําเขา Acetic anhydride แตละครั้ง 
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4. การตรวจสอบปลอยสาร/การขนยาย/การถายเทสาร                    
สูถังเก็บ (unloading)    

4.1   ในการนํา Acetic Anhydride ออกจากด่านศุลกากรทุกครั้งท่ีมีการสั่งสารเข้ามาใน
ประเทศไทย  ผู้รับอนุญาตฯ ต้องมีหนังสือแจ้งกองควบคุมวัตถุเสพติดก่อนวันท่ีจะนําเข้าไม่น้อยกว่า                         
7 วันทําการ และเม่ือมีการออกของตามพิธีการศุลกากร พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด และ
เจ้าหน้าท่ีสํานักด่านอาหารและยาประจําด่านศุลกากรจะร่วมกันตรวจสอบความถูกต้องของการนําเข้าตาม
แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการควบคุมการออกของวัตถุเสพติด (ตามแบบ F-N3-54   ภาคผนวก ข                
หน้า 69) โดยเฉพาะอย่างยิ่งปริมาณ Acetic Anhydride ท่ีได้รับอนุญาตให้นําเข้า และรายละเอียดอ่ืนๆ ตาม
แบบท่ีกําหนด เม่ือได้ตรวจสอบแล้วว่าถูกต้อง พนักงานเจ้าหน้าท่ีจะทําเครื่องหมายท่ีสําคัญตรงรอยปิดผนึกท่ี
ใช้เป็นฝาเปิด และประทับตราสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กํากับไว้ด้วยบนภาชนะบรรจุ 

4.2 ภายใต้การกํากับดูแลของพนักงานเจ้าหน้าท่ี กองควบคุมวัตถุเสพติด ผู้รับอนุญาตฯ ต้อง
จัดให้มีระบบควบคุมการขนย้ายสาร Acetic Anhydride จากด่านศุลกากรตลอดการเดินทางไปยังสถานท่ี
ครอบครองของบริษัทฯ ตามใบอนุญาต ในการรักษาความปลอดภัยและป้องกันการสูญหายหรือถูกทําลาย 
และต้องจัดให้มีรถยนต์ของบริษัทนําขบวนรถบรรทุก isotank ท่ีบรรจุ Acetic Anhydride และมีรถรักษา
ความปลอดภัยของบริษัทปิดท้ายขบวน โดยมีความเร็วในการขับรถไม่เกิน 60 กม./ชม. 

4.3  เม่ือถึงบริเวณถังเก็บ ณ สถานท่ีครอบครองของบริษัทฯ พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุม
วัตถุเสพติดจะทําการควบคุมการถ่ายสาร Acetic Anhydride จาก Isotank เข้าสู่ถังเก็บ (unload) โดยมีการ
ตรวจสอบและบันทึกข้อมูลน้ําหนักสุทธิของสาร Acetic Anhydride ท่ีรับเข้าสู่ถังเก็บด้วยทุกครั้ง ข้ันตอนการ
ดําเนินการขนถ่ายสาร Acetic anhydride เข้าสู่ถังเก็บมีดังนี้ 

1) พนักงานของบริษัททําการชั่งน้ําหนักรถบรรทุก Isotank ซ่ึงบรรจุสาร Acetic anhydride 
โดยเครื่องชั่งของบริษัท และบันทึกตัวเลขน้ําหนักของรถ + น้ําหนักของสาร Acetic anhydride [A] 

2) ก่อนการ unloading สาร Acetic anhydride ให้ตรวจสอบความถูกต้องของรถบรรทุก 
isotank ท่ีบรรจุสาร Acetic anhydride เทียบกับเอกสารท่ีผ่านการนําเข้าอีกครั้ง พร้อมท้ังตรวจสอบความ
พร้อมตามข้ันตอนต่างๆ เช่น การต่อระบบกราวด์ (grounding system) การดับเครื่องยนต์ การดึงเบรกมือ 
การใช้หมอนหนุนล้อ และอ่ืนๆ 

3) ถ่ายเทน้ํายา Acetic anhydride ท้ังหมดจาก Isotank ไปยังถังเก็บสารของทางบริษัท แล้ว
ทําการล้าง Isotank ด้วยน้ําประปาเพ่ือทําลายสภาพของน้ํายา Acetic anhydride ท่ีคงค้างใน isotank 
จากนั้นนํารถบรรทุก Isotank เปล่าไปชั่งด้วยเครื่องชั่งของทางบริษัท และบันทึกตัวเลขน้ําหนักรถเปล่าไว้ [B] 

4) นําตัวเลขน้ําหนักรถเปล่า [B] ไปหักลบออกจากตัวเลขน้ําหนักรถ + น้ําหนักของสาร     
Acetic anhydride [A] จะได้น้ําหนักสุทธิของสาร Acetic anhydride ท่ีนําเข้าจริง ([A] - [B]) ซ่ึงจะบันทึก
ข้อมูลการรับน้ํายา Acetic anhydride ของทางบริษัทเข้าสู่ระบบรายงาน E-logistic ของทาง                      
สํ านั กงานคณะกรรมการอาหารและยา ต่อ ไป  พร้ อมจั ด ทํ าหนั งสื อแจ้ งน้ํ าหนั ก ท่ีชั่ ง ไ ด้จริ ง ต่ อ                          
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายในระยะเวลาท่ีกําหนด 3 วันทําการหลังจากมีการถ่ายเทสู่ถังเก็บ
เรียบร้อยแล้วการดําเนินการดังกล่าว พนักงานเจ้าหน้าท่ี กองควบคุมวัตถุเสพติดจะกํากับดูแลทุกข้ันตอน            
ซ่ึงเม่ือแล้วเสร็จจะรายงานเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือทราบทุกครั้ง 
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ข้ันตอนการควบคุมการถ่ายเทสารสู่ถังเก็บ (Unloading) การโหลดสาร Acetic Anhydride 

1) ชั่งและบันทึกค่าน้ําหนักรถบรรทุกสารเคมี Acetic anhydride ก่อนเข้าโรงงาน 

2) รถบรรทุกสารเคมี Acetic anhydride จอดตามตําแหน่งท่ีกําหนด ดับเครื่องยนต์ ดึงเบรคมือ และใช้ไม้
หมอนหนุนล้อ 

3) บันทึกค่าระดับปริมาณสารเคมี อุณหภูมิ ท่ี  Isotank และ ถังเก็บสารเคมี (Storage Tank)  

 

          ภาพท่ี 4 มาตรวัดปริมาณสารเคมี Acetic anhydride ภายใน Storage Tank 

4) พนักงานขับรถบรรทุกสารเคมี Acetic anhydride ออกไปพักท่ีป้อม รปภ. 

5) ต่อสายกราวด์ท่ี Isotank และตรวจสอบอุปกรณ์ป้องกันต่าง ๆ เช่น พ้ืนยางรองพ้ืนป้องกันการรั่วไหล
บริเวณจุดโหลด, ระบบเตือนการรั่วไหล, อุปกรณ์ป้องกันอันตรายส่วนบุคคลของพนักงานโหลดสารเคมี 

ภาพท่ี 5 ข้ันตอนการต่อสายกราวด์ของ Isotank 

6) ตัด Seal และเปิดฝาครอบ Foot Valve บริเวณด้านท้ายของ Isotank (Bottom Outlet Blanking Cap)  

จุดลงดนิ 

Iso Tank 
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7) ต่ออุปกรณ์เพ่ือใช้ไล่สารเคมีตกค้างภายในท่อ (Adaptor) และท่อท่ีใช้โหลดสารเคมี (Hose) เข้ากับ           
Foot Valve บริเวณด้านท้ายของ Isotank และตรวจสอบความเรียบร้อย  

         ภาพท่ี 6 จุดเชื่อมโหลดสารเคมี Acetic anhydride ออกจาก Isotank 

8) เปิดวาล์วระบายอากาศ (Air Vent) ด้านข้างฝาเปิดปิด Tank ด้านบน Isotank (Manhole)  

  ภาพท่ี 7 Air Vent ของ Isotank 

9) เปิด Foot Valve บริเวณด้านท้ายของ Isotank (Bottom Discharge Valve ของรถบรรทุกสารเคมี)   

 

ภาพท่ี 8 ข้ันตอนการเปิด Foot Valve 

10)  เปิดวาล์วท่ี Storage Tank (Inlet Valve) และ ป๊ัม (Suction Pump ) เพ่ือเริ่มข้ันตอนการโหลดสารเคมี
ออกจาก Isotank 

11)  ปรับและคุมแรงดันของป๊ัมขณะทําการโหลดสารเคมีเข้า Storage Tank  สังเกตการทํางานของป๊ัม และ
ระดับภายใน Storage Tank และจุดเชื่อมต่อต่าง ๆ ระหว่างการโหลด เพ่ือป้องกันการรั่วไหล 

 

เปิด 

เปิด 
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5. การควบคุมการใชในกระบวนการผลิต 
5.1  ผู้รับอนุญาตฯ ต้องแจ้งกําหนดการใช้ Acetic anhydride ในกระบวนการผลิตให้ 

สํ านั ก งานคณะกรรมการอาหารและยา  ล่ วงหน้ า ไ ม่น้ อยก ว่า  7 วัน ทําการ  ก่อนวั น ท่ี จะ ใช้                       
Acetic anhydride ในการผลิตโดยแจ้งรายละเอียดในหนังสือ ดังนี้  

5.2   การนํา Acetic anhydride ไปใช้ในกระบวนการผลิตแต่ละครั้ง ผู้รับอนุญาตฯ               
ต้องจัดให้มีการควบคุมการใช้ด้วยระบบคอมพิวเตอร์ และสาร Acetic anhydride จะถูกสูบเข้าสู่กระบวนการ
ผลิตโดยตรงในระบบปิดตามจํานวนท่ีต้องการใช้ในสูตรการผลิตซ่ึงได้รับการพิจารณาอนุญาตไว้แล้ว พนักงาน
ของบริษัทจะตรวจสอบปริมาณน้ํายา Acetic anhydride ท่ีได้จากเครื่องมือหรือมาตรวัด และมีการบันทึก
จํานวน Acetic anhydride ท่ีใช้ในการผลิต และยอดคงเหลือในบันทึกการผลิต (batch sheet)  

5.3 เม่ือนํา Acetic anhydride ไปใช้ในกระบวนการผลิตเสร็จเรียบร้อยแล้ว                              
ให้รายงานข้อมูลการเบิกจ่ายสาร Acetic anhydride ผ่านระบบรายงานออนไลน์ทันที (รายละเอียดใน
หัวข้อการรายงานประจําเดือนและประจําปี) 

5.4 พนักงานเจ้าหน้า ท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะทําการตรวจสอบปริมาณ Acetic 
anhydride คงเหลือโดยการวัดทุก  6 เดือน เพ่ือเปรียบเทียบกับปริมาณคงเหลือตามรายงานการใช้ และเสนอ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือทราบต่อไป 

5.5 พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะทําการตรวจสอบบันทึกควบคุมการผลิต 
รายงานประจําเดือน และรายงานประจําปีของผู้รับอนุญาตฯ ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พิจารณาอนุญาตให้สามารถรายงานข้อมูลผ่านระบบรายงานออนไลน์ของสํานักงานคณะกรรมกรรมการ  
อาหารและยา ทุก 3 เดือน เพ่ือเสนอสํานักงานฯ ทราบตามลําดับ 

5.6 ในกรณีผู้รับอนุญาตฯ รายใหม่ท่ีได้รับอนุญาตให้ใช้น้ํายา Acetic anhydride               
เป็นเวลาไม่ถึง 1 ปี และยังไม่ได้รับอนุญาตให้รายงานออนไลน์ ของสํานักงานคณะกรรมกรรมการอาหาร             
และยา พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะไปตรวจสอบควบคุม ควบคุมการใช้ Acetic anhydride 
ทุกครั้ง ณ สถานท่ีผลิต 

5.7 ในกรณีท่ีถูกโจรกรรมหรือสูญหาย ผู้รับอนุญาตฯ ต้องแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้แก่
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยทันทีพร้อมหลักฐานการแจ้งความ 

 
 หมายเหตุ ในรายท่ีมีการดําเนินการต่อเนื่องเป็นเวลามากกว่า 1 ปี     และมีการปฏิบัติตาม 

กฎระเบียบ ข้อปฏิบัติเป็นอย่างดี จนได้รับความเชื่อและม่ันใจได้ว่าสามารถป้องกันการรั่วไหลได้อย่างแน่นอน
สํานักงาน ฯ จะพิจารณาอนุญาตให้มีการรายงานข้อมูลการใช้ Acetic anhydride ในกระบวนการผลิตทุกวันท่ี
มีการใช้ Acetic anhydride มายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผ่านระบบรายงานออนไลน์                 
ได้โดย พนักงานเจ้าหน้าท่ี กองควบคุมวัตถุเสพติดไม่จําเป็นต้องเดินทาง ไปควบคุมการใช้ Acetic anhydride 
ณ สถานท่ีผลิตทุกครั้ง 
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6. การรายงานประจําเดือน และประจําป 

 6.1  ผู้รับอนุญาตต้องจัดทํารายงานการรับ-จ่ายสาร Acetic anhydride ตามแบบรายงาน
ประจําเดือน (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข หน้า 72) 
เป็นรายเดือนและรายปีตามลําดับโดยจัดทําเป็น 2 ชุด  

  ชุดท่ี 1 (รายงานฉบับจริง) จัดส่งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายใน 30 วัน
นับแต่วันสิ้นเดือนหรือสิ้นปี   

  ชุดท่ี 2 (สําเนา) พร้อมด้วยเอกสารหลักฐานเก่ียวกับการรับ-จ่าย สาร Acetic anhydride             
ท่ีได้ลงรายการในรายงานนั้นๆ ให้เก็บรักษาไว้ ณ สถานท่ีท่ีกําหนดไว้ในใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยา
เสพติดให้โทษในแบบบันทึกควบคุมการผลิตยาเสพติดให้โทษประเภท 4  (ต.ย. 9) (ตามแบบ F-N3-16  
ภาคผนวก ข หน้า 70 ) เป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปีนับต้ังแต่วันท่ีลงรายการครั้งสุดท้ายในรายงาน 

 6.2   ผู้รับอนุญาต ฯ ต้องใช้แบบฟอร์มรายงานให้ถูกต้องตามท่ีกฎหมายกําหนด และมีการ
ลงข้อมูลรับ-จ่าย ให้ถูกต้องครบถ้วนเป็นปัจจุบัน 

6.3   ผู้รับอนุญาต ฯ ท่ีได้รับอนุญาตให้สามารถรายงานข้อมูลผ่านระบบรายงานออนไลน์                  

เม่ือนํา Acetic anhydride ไปใช้ในกระบวนการผลิตเสร็จเรียบร้อยแล้ว ให้รายงานข้อมูลการเบิกจ่าย                    
สาร Acetic anhydride ผ่านระบบรายงานออนไลน์  ท่ีทางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา                
กําหนดไว้  

 

7. การ ทํ าลาย (กรณี ท่ี ไ ม ป ร ะส งค จ ะครอบครอง                    
หรือหมดอายุ) 

7.1 จัดทําหนังสือแจ้ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ เพ่ือขออนุมัติทําลาย 
พร้อมเหตุผลท่ีจะทําลาย เม่ือได้รับการอนุมัติให้ทําลาย เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะไปตรวจสอบและ
เป็นพยานในการทําลาย 

7.2 ภายหลังการทําลาย ผู้รับอนุญาตฯ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณท่ีทําลายในรายงาน 
ประจําเดือน (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายงานประจําปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข 
หน้า 72) เพ่ือรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วย  

7.3 กรณีท่ีไม่ประสงค์จะครอบครองยาเสพติดให้โทษประเภท 4 (Acetic anhydride )                
ท่ีได้รับอนุญาตท้ังหมด ให้ส่งคืนใบอนุญาตมีไว้ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมแนบสําเนา
หนังสือตามข้อ 7.1 

 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  สวนที่ 2 
การควบคุมสาร            

Acetic anhydride 
รายวิทยาศาสตร 
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1. การขอรับอนญุาต 
ผู้ขอรับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จะต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

  1)  ส่วนราชการ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ         
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกอง หรือหัวหน้ากอง 

  2)  มหาวิทยาลัยผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าหัวหน้าภาควิชา 

  3)  โรงพยาบาลของทางราชการ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมี                   
ผู้ดําเนินกิจการ ดํารงตําแหน่งผู้อํานวยการโรงพยาบาลนั้นๆ 

  4)  รัฐวิสาหกิจ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                   
ดํารงตําแหน่งผู้ว่าการ ผู้อํานวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลท่ีดํารงตําแหน่งท่ีมีอํานาจหน้าท่ี
คล้ายคลึงกัน แต่เรียกชื่อเป็นอย่างอ่ืนในรัฐวิสาหกิจนั้น หรือผู้ท่ีบุคคลดังกล่าวได้มอบหมายเป็นลายลักษณ์
อักษรซ่ึงจะต้องมีตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง 

  5)  เอกชนท่ีมีฐานะเป็นนิติบุคคล ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องเป็นนิติบุคคล โดยมีกรรมการ
ผู้จัดการผู้มีอํานาจดําเนินการแทนนิติบุคคล หรือผู้ท่ีได้รับมอบอํานาจจากกรรมการผู้จัดการผู้มีอํานาจทําการ
แทนนิติบุคคลนั้นๆ เป็นผู้ดําเนินการ  และการมอบอํานาจต้องมีหนังสือมอบอํานาจเป็นหลักฐาน 

  6)  เอกชนท่ีมิได้มีฐานะเป็นนิติบุคคล ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องเป็นเจ้าของกิจการนั้นๆ  

  7)  กรณีนอกเหนือไปจากท่ีกล่าวข้างต้น ให้นําเสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ
พิจารณาเป็นราย ๆ ไป 

แนวทางการพิจารณาอนญุาตฯ ตามมติคณะกรรมการควบคมุยาเสพติดใหโทษ ใน
การประชุมคร้ังที ่326-4/2555 เมื่อวันที่ 8 มิถุนายน 2555 

 
 
 

  
 พิจารณาใน 3 ประเด็น ได้แก่ สถานท่ีครอบครอง ปริมาณการใช้ประโยชน์ และประวัติการ
กระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

1) สถานท่ีครอบครองจะต้องได้รับการตรวจสอบจากกองควบคุมวัตถุเสพติด ซ่ึงเป็นไป
ตามแนวทางในการตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
 

การควบคมุสาร การควบคมุสาร การควบคมุสาร การควบคมุสาร Acetic anhydrideAcetic anhydrideAcetic anhydrideAcetic anhydride    รายวทิยาศาสตร์รายวทิยาศาสตร์รายวทิยาศาสตร์รายวทิยาศาสตร์    
 

1.1 การขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 
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( ต่อ ) 

 2) ปริมาณการใช้ประโยชน์ แบ่งเป็น 2 กรณี  
  กรณีท่ี 1 นํา Acetic anhydride ไปใช้ในการวิเคราะห์และวิจัยท่ีมีความซับซ้อน                
ไม่เป็นไปตามเภสัชตํารับผู้พิจารณาให้ความเห็น คือ ผู้เชี่ยวชาญจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
  กรณีท่ี 2 นํา Acetic anhydride ไปใช้ในการวิเคราะห์ วิจัย ผลิตยา และการเรียน
การสอน ท่ีไม่ซับซ้อนหรือเป็นไปตามเภสัชตํารับ ผู้ พิจารณาให้ความเห็น คือ เจ้าหน้าท่ีสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

3) ประวัติการกระทําผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้รับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการ
กระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 
 

แผนภูมิการขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคํา ฯ                                            
ขอตามแบบ F-N2-88 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                            
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                                             

โดยคณะกรรมการฯจะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

 
 

: ผลการตรวจสถานที่จากกลุ่มกํากับดแูลหลังออกสู่ตลาด 
: ผลการประเมินปริมาณและความเหมาะสมจากผู้เชี่ยวชาญ
กรมวิทยาศาสตร์การแพทยห์รือเจ้าหน้าที่จาก อย. (แล้วแต่กรณ)ี 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ 
พ.ศ.2522 จากกลุ่มกํากับดแูลหลังออกสู่ตลาด 
 

 กรณีรายใหม ่Acetic anhydride  
กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังน้ี  

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                              
เพ่ือพิจารณาอนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 
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( ต่อ ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย                                       
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 

 
 

 
 

พิจารณาใน 2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และประวัติ
การกระทําผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี ้
 1)    ปริมาณยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง แบ่งได้ 2 กรณี จากปริมาณท่ี                  
ขอครอบครอง 
 กรณีท่ี 1 ไม่มีการขอครอบครองเพ่ิม โดยขอครอบครองปริมาณท่ีคงเหลือ พิจารณาปริมาณท่ีให้
ครอบครองเท่ากับปริมาณคงเหลือตามความประสงค์ของผู้ขออนุญาต 
 กรณีท่ี 2 ขอครอบครองเพ่ิมมากกว่าปริมาณท่ีคงเหลือ การพิจารณานําข้อมูลขนาดบรรจ ุปริมาณการใช้
ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สงิหาคมปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) โดยคํานวณปริมาณท่ีเห็นควรให้
ครอบครองได้ ดังนี ้
                                                                  * 
    X =  A –B       + B   
                C 
                         
โดย      X = ปริมาณท่ีเห็นควรให้ครอบครอง 
 A = ปริมาณการใช้ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สิงหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) 
 B = ปริมาณท่ีประมาณการคงเหลือ ณ 31 ธันวาคม ปีปัจจุบัน 
 C = ขนาดบรรจุตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดจําหน่าย 
            * = หากผลลัพธ์เป็นตัวเลขท่ีไม่ลงตัว ให้ปัดเศษข้ึนให้เต็มจํานวนตามขนาดบรรจุ 
 

2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติ
การกระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด ดําเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ 
โดยระบชุนิดและปริมาณ ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาตและเสนอ                             

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียม                                      
และรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ 

1.2 การขอรับอนุญาตครอบครองตอเนื่องจากปทีผ่านมา 
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แผนภูมิการขอรับอนญุาตครอบครองตอเนือ่งจากปท่ีผานมา 

 
 

                 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย                                      
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 
 
 
 
 
 

กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณา
และเสนอความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยัง             
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชุมคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดเสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                 
เพ่ือพิจารณาอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดดําเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง              
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปริมาณ                               

ตามท่ีรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต และเสนอ                                 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการชําระค่าธรรมเนยีมและ                                         
รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กรณีรายเดิมขอครอบครองต่อเนื่อง  
กลุ่มกํากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังนี้ 

: รวบรวมข้อมูลปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และปริมาณการใช้ย้อนหลัง 12 เดือน 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522                               
จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                           
                       

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และเอกสารประกอบคําขอ (ภาคผนวก ก ตามแบบ F-N2-89 หน้า 49) 
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พิจารณาใน  2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และประวัติ

การกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้รับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 
 1)  ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครองเพ่ิม พิจารณาจากปริมาณการใช้ท่ี

ผ่านมา คําสั่งชื้อ (กรณีมีข้อสงสัยเก่ียวกับคําสั่งชื้อให้ ส่งข้อมูลให้สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม   
ยาเสพติดตรวจสอบ) และแผนการผลิต โดยจะต้องคงสูตร วิธีการใช้ หรือวิธีวิเคราะห์ ตามท่ีได้ผ่านการพิจารณา
ความเหมาะสมแล้ว 

 2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้รับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการ
กระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
แผนภูมิการย่ืนขอเพ่ิมปริมาณการครอบครองระหวางป 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
* คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ จ่าย 
  ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                              
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                               

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอรฐัมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                                   
เพ่ือพิจารณาอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพตดิให้โทษใน
ประเภท ๔ โดยระบุชนิดและปริมาณ ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต และเสนอ                                 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการ เพ่ือรับใบอนุญาตมีไว้                                  
ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กรณีรายเดิม ขอเพ่ิมเติมระหวา่งป ี  
กลุ่มกํากบัดูแลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังน้ี 

: รวบรวมข้อมูลปรมิาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ที่ผ่านมา และเอกสารที่เก่ียวข้อง เช่น แผนการซ้ือ 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522 จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                           

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ย่ืนคําขอตามแบบ ย.ส.21 และเอกสารประกอบคําขอตามแบบ F-N2-90 

1.3 การขอเพิ่มปริมาณการครอบครองระหวางป 
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2. การจัดเตรียมสถานท่ีและการเก็บรักษา 

 การจัดเตรียมสถานท่ีจัดเก็บท่ีเป็นสัดส่วน ม่ันคงแข็งแรง ป้องกันการสูญหาย มีกุญแจล็อคตู้จัดเก็บ
หรือเครื่องป้องกันอย่างอ่ืนท่ีมีสภาพเท่าเทียมกัน มีป้ายแสดงว่าเป็นสถานท่ีจัดเก็บยาเสพติดให้โทษใน                
ประเภท 4 ชัดเจน 

3. การจัดซ้ือ 
 การซ้ือ Acetic anhydride รายวิทยาศาสตร์ ต้องดําเนินการซ้ือท่ีกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท่านั้น โดยให้ยื่นคําขอซ้ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมหลักฐาน
ประกอบการขอซ้ือ ตามแบบคําขอซ้ืออะซิติค แอนไฮไดรด์ (ภาคผนวก ข หน้า 68)  และขอซ้ือได้ไม่เกิน
ปริมาณท่ีได้รับอนุญาตให้ครอบครองตามท่ีระบุในใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ          
ในประเภท 4 ของปีนั้นๆ เม่ือกลุ่มเงินทุนฯ พิจารณาคําขอซ้ือเรียบร้อยแล้วจะแจ้งให้มาชําระเงิน แล้วจึงรับ            
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ดังกล่าวไปใช้ต่อไป 

 

4. การควบคุมการใช 

 4.1 จัดทํามาตรฐานข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: SOP) ในการนํา 
Acetic anhydride ไปใช้ในทางวิทยาศาสตร์ เพ่ือเป็นมาตรฐานในการปฏิบัติงานสามารถใช้ในการกํากับดูแล 
สืบย้อนข้อมูล และเพ่ือปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมาย 
 4.2 มีการกําหนดให้มีผู้รับผิดชอบ ควบคุมบัญชีเบิก จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 4.3 จัดให้มีการควบคุมปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  เช่น มีการบันทึกจํานวนท่ีใช้แต่
ละครั้ง และบันทึกยอดคงเหลือในบัญชีเบิกจ่าย 
 4.4 ในกรณีท่ีถูกโจรกรรมหรือสูญหาย ผู้รับอนุญาตฯ ต้องแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้แก่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยทันทีพร้อมหลักฐานการแจ้งความ 
 

5. การรายงานประจําเดือนและประจําป 

5.1  ผู้รับอนุญาตต้องจัดทํารายงานการรับ-จ่ายสาร Acetic anhydride ตามแบบรายงาน
ประจําเดือน (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข หน้า 72) 
เป็นรายเดือนและรายปีตามลําดับโดยจัดทําเป็น 2 ชุด 

  ชุดท่ี 1 (รายงานฉบับจริง) จัดส่งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายใน 30 วัน     
นับแต่วันสิ้นเดือนหรือสิ้นปี   

  ชุดท่ี 2 (สําเนา) พร้อมด้วยเอกสารหลักฐานเก่ียวกับการรับ-จ่าย สาร Acetic anhydride             
ท่ีได้ลงรายการในรายงานนั้นๆ ให้เก็บรักษาไว้ ณ สถานท่ีท่ีกําหนดไว้ในใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึง              
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปีนับต้ังแต่วันท่ีลงรายการครั้งสุดท้ายในรายงาน 



  การควบคุม Acetic anhydride                       
  ในรายวิทยาศาสตร์          25 

 

 5.2   ผู้รับอนุญาต ฯ ต้องใช้แบบฟอร์มรายงานให้ถูกต้องตามท่ีกฎหมายกําหนด และมีการ 
ลงข้อมูลรับ-จ่าย ให้ถูกต้องครบถ้วนเป็นปัจจุบัน 

 

6.  ก าร ทํ าล าย (ก ร ณี ท่ี ไ ม ป ร ะ ส งค จ ะ ครอบครอ ง                   

หรือหมดอายุ) 

6.1       จัดทําหนังสือแจ้ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ เพ่ือขออนุมัติทําลาย 
พร้อมเหตุผลท่ีจะทําลาย เม่ือได้รับการอนุมัติให้ทําลาย เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะไปตรวจสอบและ
เป็นพยานในการทําลาย 

6.2       ภายหลังการทําลาย ผู้รับอนุญาตฯ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณท่ีทําลายในรายงาน 
ประจําเดือน (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายงานประจําปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข 
หน้า 72) เพ่ือรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วย  

6.3      กรณีท่ีไม่ประสงค์จะครอบครองยาเสพติดให้โทษประเภท 4 (Acetic anhydride )                
ท่ีได้รับอนุญาตท้ังหมด ให้ส่งคืนใบอนุญาตมีไว้ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมแนบสําเนา
หนังสือตามข้อ 6.1 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  สวนที่ 3 
การควบคุมสาร            

Anthranilic acid 
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1.การขอรับอนุญาต  

ผู้ขอรับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จะต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

1)  ส่วนราชการ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกอง หรือหัวหน้ากอง 

2)  มหาวิทยาลัย ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ               
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าหัวหน้าภาควิชา 

3)   โรงพยาบาลของทางราชการ  ผู้ ขอรับอนุญาตจะต้อง มีฐานะเ ป็นนิ ติ บุคคล                      
โดยมีผู้ดําเนินกิจการ ดํารงตําแหน่งผู้อํานวยการโรงพยาบาลนั้นๆ 

4)  รัฐวิสาหกิจ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ            
ดํารงตําแหน่ง ผู้ว่าการ ผู้อํานวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลท่ีดํารงตําแหน่งท่ีมีอํานาจหน้าท่ี
คล้ายคลึงกัน แต่เรียกชื่อเป็นอย่างอ่ืนในรัฐวิสาหกิจนั้น หรือผู้ท่ีบุคคลดังกล่าวได้มอบหมายเป็นลายลักษณ์
อักษรซ่ึงจะต้องมีตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง 

 5)  เอกชนท่ีมีฐานะเป็นนิติบุคคล ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องเป็นนิติบุคคล โดยมีกรรมการ 
ผู้จัดการผู้มีอํานาจดําเนินการแทนนิติบุคคล หรือผู้ท่ีได้รับมอบอํานาจจากกรรมการผู้จัดการผู้มีอํานาจทําการ
แทนนิติบุคคลนั้นๆ เป็นผู้ดําเนินกิจการ  และการมอบอํานาจต้องมีหนังสือมอบอํานาจเป็นหลักฐาน 

6)  เอกชนท่ีมิได้มีฐานะเป็นนิติบุคคล   ผู้ขอรับใบอนุญาตจะต้องเป็นเจ้าของกิจการนั้นๆ  

7)  กรณีนอกเหนือไปจากท่ีกล่าวข้างต้น   ให้นําเสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติด             
ให้โทษพิจารณาเป็นราย ๆ ไป 

 
แนวทางการพิจารณาอนุญาตฯ ตามมติคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ    

ในการประชุมคร้ังที่ 326-4/2555 เมื่อวันที่ 8 มิถุนายน 2555 

 
 
 

พิจารณาใน 3 ประเด็น ได้แก่ สถานท่ีครอบครอง ปริมาณการใช้ประโยชน์ และประวัติการ
กระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

 1)  สถานท่ีครอบครอง จะต้องได้รับการตรวจสอบจากกองควบคุมวัตถุเสพติด ซ่ึงเป็นไปตาม
แนวทางในการตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ-จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

การควบคมุสาร การควบคมุสาร การควบคมุสาร การควบคมุสาร Anthranilic acidAnthranilic acidAnthranilic acidAnthranilic acid    
 

1.1 การขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 



การควบคุม Anthranilic Acid           27 

 2)   ปริมาณการใช้ประโยชน์ พิจารณาจากความจําเป็น ความเป็นไปได้ และความเหมาะสม                   
โดยผู้พิจารณาให้ความเห็นคือ ผู้เชี่ยวชาญในสาขาท่ีเก่ียวข้องตามคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา              
เรื่อง แต่งต้ังคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ 
และการจัดบัญชีรับ-จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

 ยกเว้น กรณีการนํายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไปใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์                       
ผู้พิจารณาให้ความเห็น คือ เจ้าหน้าท่ี สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

  3)  ผู้ขอรับอนุญาตต้องไม่เคยมีประวัติถูกดําเนินคดีความผิดเก่ียวกับยาเสพติดตามพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ 2522 ซ่ึงตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
   แผนภูมิการขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 

 

 

                 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอฯ                                          
ตามแบบ F-N2-88 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ                                        
ไปยังกลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชุมคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิใหโ้ทษ                

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

 
 

 
 
: ผลการตรวจสถานที่จากกลุ่มกํากับดแูลหลังออกสู่ตลาด                           
: ผลการประเมินปริมาณและความเหมาะสมจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางหรือเจ้าหน้าที่                 
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (แล้วแต่กรณี)  
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ.2522                   
  จากกลุ่มกํากับดูแลหลงัออกสู่ตลาด                           

  

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                     
เพ่ือพิจารณาอนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กรณีรายใหม่ Anthranilic Acid 
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดรวบรวมข้อมูล ดังน้ี 
 

(ต่อ) 
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* คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั-จ่าย                                              
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 
 
 
 
 
 

พิจารณาใน  2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และ 
ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

1) ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครองแบ่งได้ 2 กรณี จากปริมาณท่ีขอครอบครอง 
  กรณีท่ี 1   ไม่มีการขอครองครองเพ่ิม โดยขอครองครองปริมาณคงเหลือ พิจารณาปริมาณท่ีให้
ครอบครองเท่ากับปริมาณคงเหลือตามความประสงค์ของผู้ขออนุญาต 
  กรณีท่ี 2    ขอครองครองเพ่ิมมากกว่าปริมาณท่ีคงเหลือ การพิจารณานําข้อมูลของขนาดบรรจุ
ปริมาณการใช้ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สิงหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) โดยการคํานวณ
ปริมาณท่ีเห็นควรให้ครอบครองได้ ดังนี้ 
                                                                  * 
    X =  A –B       + B   
                C 
                         
โดย      X = ปริมาณท่ีเห็นควรให้ครอบครอง 
 A = ปริมาณการใช้ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สิงหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) 
 B = ปริมาณท่ีประมาณการคงเหลือ ณ 31 ธันวาคม ปีปัจจุบัน 
 C = ขนาดบรรจุตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารจัดจําหน่าย 
            *= หากผลลัพธ์เป็นตัวเลขท่ีไม่ลงตัว ให้ปัดเศษข้ึนให้เต็มจํานวนตามขนาดบรรจุ 
 

2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการกระทํา
ความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
 
 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง                                   
ซ่ึงยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปรมิาณ                                                   

ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด แจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียมและ                                    
รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

1.2 การขอรับอนุญาตครอบครองตอเนื่องจากปทีผ่านมา 

(ต่อ) 
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แผนภูมิการขอรับอนญุาตครอบครองตอเนือ่งจากปท่ีผานมา 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ-จ่าย 

  ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                               
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                                    

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                            
เพ่ือพิจารณาอนุญาต  โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึงยาเสพตดิให้โทษ               
ในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปรมิาณ  ตามที่รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสขุอนุญาต                 

และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียมและ                                   
รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กรณีรายเดิมขอครอบครองต่อเน่ือง  
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูลดงัน้ี 

: ปริมาณยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ที่ขอครอบครอง และปริมาณการใชย้้อนหลัง 12 เดือน  
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522 จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                          
 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอตามแบบ F-N2-89 
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พิจารณาใน  2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และประวัติการกระทํา
ความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

1) ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครองเพ่ิม พิจารณาจากปริมาณการใช้ท่ีผ่านมา                  
คําสั่งซ้ือ (กรณีมีข้อสงสัยเก่ียวกับคําสั่งซ้ือให้ส่งข้อมูลให้สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม                       
ยาเสพติดตรวจสอบ) และแผนการผลิต โดยจะต้องคงสูตร วิธีการใช้ หรือวิธีวิเคราะห์ ตามท่ีได้ผ่านการพิจารณา
ความเหมาะสมแล้ว 

2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการกระทํา
ความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
แผนภูมิการขอเพ่ิมปริมาณการครอบครองระหวางป 

   
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                                                  
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                                                

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                                    
เพ่ือพิจารณาอนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กรณีรายเดิม ขอเพ่ิมเติมระหวา่งป ี 
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูล ดังน้ี  

: ปริมาณการใช้ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4  ที่ผ่านมาและเอกสารที่เก่ียวข้อง เช่น คําสั่งซ้ือ แผนการผลิต 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522 จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                                                
  

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และเอกสารประกอบคําขอตามแบบ F-N2-90 

1.3 การขอเพิ่มปริมาณการครอบครองระหวางป 

(ต่อ) 
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*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ จ่าย 

  ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

 

2. การจัดเตรียมสถานท่ีและการเก็บรักษา 
การจัดเตรียมสถานท่ีจัดเก็บท่ีเป็นสัดส่วน ม่ันคงแข็งแรง ป้องกันการสูญหาย มีกุญแจล็อคตู้

จัดเก็บหรือเครื่องป้องกันอย่างอ่ืนท่ีมีสภาพเท่าเทียมกัน มีป้ายแสดงว่าเป็นสถานท่ีจัดเก็บยาเสพติดให้โทษใน                
ประเภท 4 ชัดเจน 

 

3. การจัดซ้ือ 
 การซ้ือ Anthranilic acid ต้องดําเนินการซ้ือท่ีกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด               
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท่านั้น โดยให้มายื่นแบบแจ้งข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณาจําหน่าย
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (ตัวอย่าง ตามภาคผนวก ข หน้า 67 ) และต้องไม่เกินปริมาณท่ีได้รับอนุญาตให้
ครอบครองตามท่ีระบุในใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ของปีนั้นๆ  

  โดยยื่นแบบคําขอซ้ือตามแบบคําขอซ้ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (ภาคผนวก ข หน้า 64)                    
พร้อมด้วยหลักฐานประกอบ เพ่ือให้สํานักงานฯ นําไปใช้ในการดําเนินการจัดหายาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

              เม่ือกลุ่มเงินทุนฯ ดําเนินการจัดหายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เรียบร้อยแล้ว กลุ่มเงินทุนฯ                    
จะพิจารณาคําขอซ้ือและอนุมัติ แล้วจะแจ้งให้ผู้รับอนุญาต ฯ มาชําระเงิน แล้วจึงรับยาเสพติดดังกล่าว                   
ไปใช้ต่อไป 

 
 
 
 
 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง                                 
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปรมิาณ                                                       

ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต                                                                       
และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการ เพ่ือรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง                       
ซ่ึงยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 

(ต่อ) 
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4. การควบคุมการใช 
4.1 จัดให้มาตรการควบคุมปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษประเภท 4 เช่น มีการบันทึก

จํานวนท่ีใช้ในการผลิตแต่ละครั้ง และบันทึกยอดคงเหลือในบัญชีเบิกจ่าย มีระบบป้องกันการสูญหายระหว่าง
การผลิต 

4.2  กําหนดให้มีผู้รับผิดชอบ โดยรับมอบหมายจากผู้รับอนุญาตฯ เป็นลายลักษณ์อักษร                
เป็นผู้ถือกุญแจเปิด-ปิด และควบคุมบัญชีเบิกจ่ายทุกครั้งท่ีมีการเบิกจ่าย 

4.3 ในกรณีท่ีถูกโจรกรรมหรือสูญหาย ผู้รับอนุญาตฯ ต้องแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้แก่
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยทันทีพร้อมหลักฐานการแจ้งความ 

4.4    กรณีใช้ในอุตสาหกรรม  
4.4.1 ก่อนท่ีจะนํายาเสพติดให้โทษประเภท 4 ไปใช้ในการผลิตผู้รับอนุญาต ฯ ต้องมี

หนังสือแจ้งให้กองควบคุมวัตถุเสพติดทราบล่วงหน้าไม่น้อยกว่า 7 วันทําการ และพร้อมท่ีจะให้พนักงาน
เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบการใช้ โดยแจ้งรายละเอียดในหนังสือ ดังนี้  

1) วัน เดือน ปี และเวลา ท่ีจะทําการผลิต 
2) เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต 
3) ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีจะใช้ในการผลิต 
4) ปริมาณผลผลิตท่ีคาดว่าจะผลิตได้ 

4.4.2   การนํา Anthranilic Acid ไปใช้ในกระบวนการผลิตแต่ละครั้งให้ลงรายละเอียด
ในแบบบันทึกการควบคุมการผลิต ท่ี ใช้ยา เสพติดให้ โทษในประเภท 4 เ ป็นวัต ถุ ดิบ 4  (ต .ย .9)                          
(ตามแบบ F-N3-16  ภาคผนวก ข หน้า 67 ) 

4.4.3 เม่ือนํา Anthranilic acid ไปใช้ในกระบวนการผลิตเสร็จเรียบร้อยแล้ว                              
ใ ห้รายงานข้อมูลการ เ บิกจ่ ายสาร Anthranilic acid ผ่านระบบรายงานออนไลน์ ทัน ที                        
(รายละเอียดในหัวข้อรายงานประจําเดือนและประจําปี) 

4.4.4 การนํา Anthranilic acid ไปใช้ในกระบวนการผลิต ต้องมีอุปกรณ์ท่ีเหมาะสม มี
มาตรฐานข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: SOP) พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุม
วัตถุเสพติดจะไปตรวจสอบการเบิกจ่ายและควบคุมการใช้สาร Anthranilic acid ในการผลิตทุกครั้ง  

4.4.5  พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะทําการตรวจสอบปริมาณ
Anthranilic acid คงเหลือโดยการชั่งน้ําหนักทุก 6 เดือน เพ่ือเปรียบเทียบกับปริมาณคงเหลือตามรายงาน การ
ใช้และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือทราบต่อไป 

4.4.6  พนักงานเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะทําการตรวจสอบบันทึกควบคุม
การผลิต รายงานประจําเดือน และรายงานประจําปีของผู้รับอนุญาตฯ ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
พิจารณาอนุญาตให้สามารถรายงานข้อมูลผ่านระบบรายงานออนไลน์  (Computer online)                           
ของสํานักงานคณะกรรมกรรมการอาหารและยา ทุก 3 เดือน เพ่ือเสนอสํานักงานฯ ทราบตามลําดับ 

4.5    กรณีใช้ในวิทยาศาสตร์   
4.5.1 ให้จัดทํามาตรฐานข้ันตอนการปฏิบัติงาน (Standard Operating Procedure: 

SOP) ในการนํา Anthranilic Acid ไปใช้ในทางวิทยาศาสตร์ เพ่ือเป็นมาตรฐานในการปฏิบัติงาน สามารถใช้ใน
การกํากับดูแล สืบย้อนข้อมูล และเพ่ือปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมาย 

4.5.2 เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะทําการตรวจสอบการเบิกจ่ายและควบคุม
การใช้สาร Anthranilic acid เป็นระยะ 



การควบคุม Anthranilic Acid           33 

 

5. การรายงานประจําเดือนและประจําป 
5.1       ผู้รับอนุญาตต้องจัดทํารายงานการรับ-จ่ายสาร Anthranilic acid ตามแบบรายงาน

ประจําเดือน (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข หน้า 72) 
เป็นรายเดือนและรายปีตามลําดับโดยจัดทําเป็น 2 ชุด 

   ชุดท่ี 1 (รายงานฉบับจริง) จัดส่งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
ภายใน ๓๐ วันนับแต่วันสิ้นเดือนหรือสิ้นปี  

   ชุ ด ท่ี  2 (สํ า เนา )  พร้ อม ด้ วย เอกสารหลั กฐาน เ ก่ี ยว กับการรั บ -จ่ ายสาร                    
Anthranilic acid ท่ีได้ลงรายการในรายงานนั้นๆ ให้เก็บรักษาไว้ ณ สถานท่ีท่ีกําหนดไว้ในใบอนุญาตให้มีไว้ใน
ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในแบบบันทึกควบคุมการผลิตยาเสพติดให้โทษประเภท 4 (ต.ย. 9)                     
(ตามแบบ F-N3-16  ภาคผนวก ข หน้า 70 ) เป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปีนับต้ังแต่วันท่ีลงรายการครั้งสุดท้าย               
ในรายงาน 

5.2 ผู้รับอนุญาต ฯ ต้องใช้แบบฟอร์มรายงานให้ถูกต้องตามท่ีกฎหมายกําหนด และ        
มีการลงข้อมูลรับ-จ่ายให้ถูกต้องครบถ้วนเป็นปัจจุบัน 

5.3 ผู้รับอนุญาต ฯ ท่ีได้รับอนุญาตให้สามารถรายงานข้อมูลผ่านระบบรายงานออนไลน์                 
เม่ือนํา Anthranilic acid ไปใช้ในกระบวนการผลิตเสร็จเรียบร้อยแล้ว ให้รายงานข้อมูลการเบิกจ่าย                    
สาร Anthranilic acid ผ่านระบบรายงานออนไลน์ ท่ีทางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กําหนดไว้  

 

6. ก า ร ทํ า ล า ย  ( ก ร ณี ท่ี ไ ม ป ร ะ ส ง ค จ ะ ค ร อ บ ค ร อ ง                            

หรือหมดอายุ) 

6.1 จัดทําหนังสือแจ้ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ เพ่ือขออนุมัติทําลาย 
พร้อมเหตุผลท่ีจะทําลาย เม่ือได้รับการอนุมัติให้ทําลาย เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะไปตรวจสอบและ
เป็นพยานในการทําลาย 

6.2 ภายหลังการทําลาย ผู้รับอนุญาต ฯ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณท่ีทําลายในรายงาน 
ประจําเดือนตามแบบ (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข 
หน้า 72) ด้วย เพ่ือรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วย  

6.3  กรณีท่ีไม่ประสงค์จะครอบครองยาเสพติดให้โทษประเภท 4 (Anthranilic acid )                
ท่ีได้รับอนุญาตท้ังหมด ให้ส่งคืนใบอนุญาตมีไว้ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมแนบสําเนา
หนังสือตามข้อ 6.1 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  สวนที่ 4 
การควบคุมสาร            

กลุม Ergot Alkaloids 
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1. การขอรับอนญุาต 
ผู้ขอรับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จะต้องมีคุณสมบัติดังนี้ 

  1)  ส่วนราชการ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                           
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกอง หรือหัวหน้ากอง 

  2)  มหาวิทยาลัยผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                     
ดํารงตําแหน่งไม่ต่ํากว่าหัวหน้าภาควิชา 

  3)   โรงพยาบาลของทางราชการ  ผู้ ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเ ป็นนิ ติ บุคคล                         
โดยมีผู้ดําเนินกิจการ ดํารงตําแหน่งผู้อํานวยการโรงพยาบาลนั้นๆ 

  4)  รัฐวิสาหกิจ  ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องมีฐานะเป็นนิติบุคคล โดยมีผู้ ดําเนินกิจการ                         
ดํารงตําแหน่งผู้ว่าการ ผู้อํานวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลท่ีดํารงตําแหน่งท่ีมีอํานาจหน้าท่ี
คล้ายคลึงกัน แต่เรียกชื่อเป็นอย่างอ่ืนในรัฐวิสาหกิจนั้น หรือผู้ท่ีบุคคลดังกล่าวได้มอบหมายเป็นลายลักษณ์
อักษรซ่ึงจะต้องมีตําแหน่งไม่ต่ํากว่าผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง 

  5)  เอกชนท่ีมีฐานะเป็นนิติบุคคล ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องเป็นนิติบุคคล โดยมีกรรมการ
ผู้จัดการผู้มีอํานาจดําเนินการแทนนิติบุคคล หรือผู้ท่ีได้รับมอบอํานาจจากกรรมการผู้จัดการผู้มีอํานาจทําการ
แทนนิติบุคคลนั้นๆ เป็นผู้ดําเนินการ และการมอบอํานาจต้องมีหนังสือมอบอํานาจเป็นหลักฐาน 

  6)  เอกชนท่ีมิได้มีฐานะเป็นนิติบุคคล ผู้ขอรับอนุญาตจะต้องเป็นเจ้าของกิจการนั้นๆ  

  7)  กรณีนอกเหนือไปจากท่ีกล่าวข้างต้น ให้นําเสนอคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ
พิจารณาเป็นราย ๆ ไป 

 
แนวทางการพิจารณาอนุญาตฯตามมติคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ ในการประชุม

ครั้งท่ี 326-4/2555 เม่ือวันท่ี 8 มิถุนายน 2555 
 
 
 

 พิจารณาใน 3 ประเด็น ได้แก่ สถานท่ีครอบครอง ปริมาณการใช้ประโยชน์ และประวัติ
การกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

 1) สถานท่ีครอบครอง จะต้องได้รับการตรวจสอบจากกองควบคุมวัตถุเสพติด ซ่ึงเป็นไป
ตามแนวทางในการตรวจสอบการเก็บรักษา การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

การควบคมุสารกลุ่ม การควบคมุสารกลุ่ม การควบคมุสารกลุ่ม การควบคมุสารกลุ่ม Ergot AlkaloidsErgot AlkaloidsErgot AlkaloidsErgot Alkaloids    

((((เเเเฉพาะฉพาะฉพาะฉพาะ    Ergotamine tartrate, Ergometrine)Ergotamine tartrate, Ergometrine)Ergotamine tartrate, Ergometrine)Ergotamine tartrate, Ergometrine) 

1.1 การขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 



 

การควบคุมสารกลุ่ม Ergot alkaloid             35 

 2) ปริมาณการใช้ประโยชน์ พิจารณาจากความจําเป็น ความเป็นไปได้และความเหมาะสม 
โดยผู้พิจารณาให้ความเห็น คือ ผู้เชี่ยวชาญในสาขาท่ีเก่ียวข้องตามคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง แต่งต้ังคณะผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางเพ่ือพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา 
การใช้ และการจัดทําบัญชีรับ-จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

 ยกเว้นกรณีการนํายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไปใช้เป็นสารมาตรฐานในการวิเคราะห์ 
ผู้พิจารณาให้ความเห็น คือ เจ้าหน้าท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 3) ผู้ขอรับอนุญาตต้องไม่ เคยมีประวั ติการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัติ                 
ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
แผนภูมิการขอรับอนญุาตกรณีรายใหม 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอ ฯ                   
ตามแบบ F-N 2-88 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงักลุ่มกําหนด
มาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษโดยคณะกรรมการฯ                            

จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

: ผลการตรวจสถานที่จากกลุ่มกํากับดแูลหลังออกสู่ตลาด 
: ผลการประเมินปริมาณและความเหมาะสมจากผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางหรือ  
  เจ้าหน้าที่จาก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (แล้วแต่กรณ)ี 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ.2522     
จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                                  
เพ่ือพิจารณาอนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กรณีรายใหม ่Ergot Alkaloids 
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูลดงัน้ี 

 

(ต่อ) 
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*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั-จ่าย  
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 

 
 
 
 
 
     พิจารณาใน 2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และประวัติการ
กระทําผิดเก่ียวกับยาเสพติดใหโ้ทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 
 (1) ปริมาณยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง แบ่งได้ 2 กรณี จากปริมาณท่ีขอครอบครอง 
 กรณีท่ี 1 ไม่มีการขอครอบครองเพ่ิม โดยขอครอบครองปริมาณท่ีคงเหลือ พิจารณาปริมาณท่ีให้
ครอบครองเท่ากับปริมาณคงเหลือตามความประสงค์ของผู้ขออนุญาต 
 กรณีท่ี 2 ขอครอบครองเพ่ิมมากกว่าปริมาณท่ีคงเหลือ การพิจารณานําข้อมูลขนาดบรรจ ุปริมาณการใช้
ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สงิหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) โดยคํานวณปรมิาณท่ีเห็นควรให้
ครอบครองได้ ดังนี ้
                                                                  * 
    X =  A –B       + B   
                C 
                         
โดย      X = ปริมาณท่ีเห็นควรให้ครอบครอง 
 A = ปริมาณการใช้ย้อนหลัง 12 เดือน (ต้ังแต่ 1 สิงหาคม ปีท่ีผ่านมา – 31 กรกฎาคม ปีปัจจุบัน) 
 B = ปริมาณท่ีประมาณการคงเหลือ ณ 31 ธันวาคม ปีปัจจุบัน 
 C = ขนาดบรรจุตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดจําหน่าย 
            *= หากผลลัพธ์เป็นตัวเลขท่ีไม่ลงตัว ให้ปัดเศษข้ึนให้เต็มจํานวนตามขนาดบรรจุ 
 

(2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการ
กระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 
 
 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด ดําเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้
โทษในประเภท 4 โดยระบชุนิดและปรมิาณ ตามที่รัฐมนตรีวา่การกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต 

และเสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียมและรบัใบอนุญาต                 
มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

1.2 การขอรับอนุญาตครอบครองตอเนื่องจากปทีผ่านมา 

(ต่อ) 



 

การควบคุมสารกลุ่ม Ergot alkaloid             37 

 
 
 

แผนภูมิการขอรับอนญุาตครอบครองตอเนือ่งจากปท่ีผานมา 

 
 

 

                 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย ยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 

 
 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและเสนอ
ความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                               
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                                     

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด เสนอรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                                     
เพ่ือพิจารณาอนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง              
ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยระบุชนิดและปรมิาณ                               

ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต                                                                
และเสนอ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการชาํระค่าธรรมเนียมและ                      
รับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

กรณีรายเดิมขอครอบครองต่อเน่ือง  
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด รวบรวมข้อมูลดงัน้ี 

: ปริมาณยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ที่ขอครอบครอง และปริมาณการใชย้้อนหลัง 12 เดือน 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522 จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                          

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอฯ ตามแบบ F-N2-89 
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พิจารณาใน  2 ประเด็น ได้แก่ ปริมาณยาเสพติดให้โทษประเภท 4 ท่ีขอครอบครอง และประวัติ
การกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้ขอรับอนุญาต มีรายละเอียดดังนี้ 

 
 1)  ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครองเพ่ิม พิจารณาจากปริมาณการใช้ท่ี

ผ่านมาคําสั่งซ้ือ (กรณีมีข้อสงสัยเก่ียวกับคําสั่งซ้ือให้ส่งข้อมูลให้สํานักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปราม   
ยาเสพติดตรวจสอบ) และแผนการผลิต โดยจะต้องคงสูตร วิธีการใช้ หรือวิธีวิเคราะห์ ตามท่ีได้ผ่านการพิจารณา
ความเหมาะสมแล้ว 

 2) ประวัติการกระทําความผิดเก่ียวกับยาเสพติดให้โทษของผู้รับอนุญาต ต้องไม่เคยมีประวัติการ
กระทําความผิดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 ตรวจสอบโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
แผนภูมิการขอเพ่ิมปริมาณการครอบครองระหวางป 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอความเห็นของคณะอนุกรรมการฯ ไปยงั                                     
กลุ่มกําหนดมาตรฐานเพ่ือจัดประชมุคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ                                          

โดยคณะกรรมการฯ จะเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นชอบ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาด จัดประชุมคณะอนุกรรมการฯ* เพ่ือพิจารณาและ                        
เสนอความเห็นต่อคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดเสนอรฐัมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข                           
เพ่ือพิจารณาอนุญาต โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพตดิให้โทษ 

กรณีรายเดิม ขอเพ่ิมเติมระหวา่งป ี 
กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดรวบรวมข้อมูลดังน้ี 

: ปริมาณการใช้ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ที่ผ่านมา และเอกสารที่เก่ียวข้อง เช่น แผนการซ้ือ 
: ผลการตรวจสอบประวัติการกระทําความผิดตามพระราชบญัญตัิยาเสพตดิให้โทษ พ.ศ. 2522 จากกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด                          

ผู้ขอรับอนุญาตฯ ยื่นคําขอตามแบบ ย.ส. 21 และแบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอฯ ตามแบบ F-N2-90 

1.3 การขอเพิ่มปริมาณการครอบครองระหวางป 

(ต่อ) 
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*คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไว้ในครอบครอง ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช ้และการจัดทาํบญัชีรบั จ่าย 
  ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 

 

2. การจัดเตรียมสถานท่ีและการเก็บรักษา 
จัดเตรียมสถานท่ีจัดเก็บท่ีเป็นสัดส่วน ม่ันคงแข็งแรง ป้องกันการสูญหาย โดยจัดให้มีกล้องวงจรปิดท่ีมี

ระบบบันทึกความจํา มีกุญแจล็อคสถานท่ีจัดเก็บหรือเครื่องป้องกันอย่างอ่ืนท่ีมีสภาพเท่าเทียมกัน มีป้ายแสดง
ว่าเป็นสถานท่ีจัดเก็บยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ชัดเจน และต้องจัดเก็บยาเสพติดให้โทษดังกล่าวไว้                  
ณ สถานท่ีท่ีได้รับอนุญาตเท่านั้น 

 

3. การจัดซ้ือ 
 การซ้ือสารกลุ่ม Ergot alkaliod ต้องดําเนินการซ้ือท่ีกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด               
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเท่านั้น โดยให้มายื่นแบบแจ้งข้อมูลเพ่ือประกอบการพิจารณาจําหน่าย
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (ตัวอย่าง ภาคผนวก ข หน้า 67) และต้องไม่เกินปริมาณท่ีได้รับอนุญาตให้
ครอบครองตามท่ีระบุในใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ของปีนั้นๆ  

  โดยยื่นแบบคําขอซ้ือตามแบบคําขอซ้ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (ภาคผนวก ข หน้า 64)                    
พร้อมด้วยหลักฐานประกอบ เพ่ือให้สํานักงานฯ นําไปใช้ในการดําเนินการจัดหายาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

              เม่ือกลุ่มเงินทุนฯ ดําเนินการจัดหายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เรียบร้อยแล้ว กลุ่มเงินทุนฯ                    
จะพิจารณาคําขอซ้ือและอนุมัติ แล้วจะแจ้งให้ผู้รับอนุญาต ฯ มาชําระเงิน แล้วจึงรับยาเสพติดดังกล่าว                   
ไปใช้ต่อไป 
 

 
 
 
 
 
 
 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดดาํเนินการออกใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง  ยาเสพตดิให้โทษใน
ประเภท 4 โดยระบุชนิดและปริมาณ ตามที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอนุญาต และเสนอ                                 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือลงนามในใบอนุญาตฯ 

กลุ่มกํากับดแูลก่อนออกสู่ตลาดแจ้งผู้ประกอบการ เพ่ือรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยา
เสพติดให้โทษในประเภท 4 

(ต่อ) 
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4. การควบคุมการใช 
4.1 จัดให้มีการควบคุมปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เช่น มีการบันทึกจํานวนท่ีใช้

ในการผลิตแต่ละครั้ง และบันทึกยอดคงเหลือในบัญชีเบิกจ่าย มีระบบป้องกันการสูญหายระหว่างการผลิต 

4.2  มีการกําหนดให้มีผู้รับผิดชอบ โดยรับมอบหมายจากผู้รับอนุญาตฯ เป็นลายลักษณ์อักษร                   
เป็นผู้ถือกุญแจเปิด-ปิดและควบคุมบัญชีเบิก-จ่ายทุกครั้งท่ีมีการเบิกจ่าย 

4.3  ในกรณีท่ีถูกโจรกรรมหรือสูญหาย ผู้รับอนุญาตฯ ต้องแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้แก่
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยทันทีพร้อมหลักฐานการแจ้งความ 

4.4  ผู้รับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีจะใช้สารในกระบวนการ
ผลิต ให้ยื่นกําหนดการใช้ล่วงหน้ามายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 7 วันทําการ 
ก่อนท่ีผลิต โดยแจ้งรายละเอียดในหนังสือ ดังนี้ 

 4.4.1 วัน เดือน ปี และเวลา ท่ีจะทําการผลิต 
 4.4.2 ชื่อตํารับยาท่ีจะทําการผลิต และเลขทะเบียนตํารับ 

4.4.3 เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต 
4.4.4 ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีจะใช้ในการผลิต 
4.4.5 ปริมาณยาท่ีคาดว่าจะผลิตได้ 

  
 

5. การรายงานประจําเดือนและประจําป 
 ผู้รับอนุญาตต้องจัดทํารายงานตามท่ีกฎหมายกําหนด เสนอต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหาร                 
และยา ดังนี้ 

5.1       ผู้รับอนุญาตต้องจัดทํารายงานการรับ-จ่ายสารกลุ่ม Ergot alkaloid ตามแบบ
รายงานประจําเดือน (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข 
หน้า 72) เป็นรายเดือนและรายปีตามลําดับโดยจัดทําเป็น 2 ชุด 

   ชุดท่ี 1 (รายงานฉบับจริง) จัดส่งให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา         
ภายใน ๓๐ วันนับแต่วันสิ้นเดือนหรือสิ้นปี  

   ชุ ด ท่ี  2 ( สํ า เ น า )  พ ร้ อ ม ด้ ว ย เ อ ก ส า ร ห ลั ก ฐ า น เ ก่ี ย ว กั บ ก า ร รั บ -จ่ า ย                                
สารกลุ่ม Ergot  alkaloid ท่ีได้ลงรายการในรายงานนั้นๆ ให้เก็บรักษาไว้ ณ สถานท่ีท่ีกําหนดไว้ในใบอนุญาต
ให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เป็นเวลาอย่างน้อย 5 ปีนับต้ังแต่วันท่ีลงรายการ            
ครั้งสุดท้ายในรายงาน 

4.2 ผู้รับอนุญาต ฯ ต้องใช้แบบฟอร์มรายงานให้ถูกต้องตามท่ีกฎหมายกําหนด และ        
มีการลงข้อมูลรับ-จ่ายให้ถูกต้องครบถ้วนเป็นปัจจุบัน 
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6. การทําลาย (กรณีท่ีไมประสงคจะครอบครอง หรือ
หมดอายุ) 

6.1  จัดทําหนังสือแจ้ง สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ เพ่ือขออนุมัติทําลาย 
พร้อมเหตุผลท่ีจะทําลาย เม่ือได้รับการอนุมัติให้ทําลาย เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติดจะไปตรวจสอบและ
เป็นพยานในการทําลาย 

6.2 ภายหลังการทําลาย ผู้รับอนุญาต ฯ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณท่ีทําลายในรายงาน 
ประจําเดือนตามแบบ (ตามแบบ ย.ส. 23 ภาคผนวก ข หน้า 71) และรายปี (ตามแบบ ย.ส. 24 ภาคผนวก ข 
หน้า 72) ด้วย เพ่ือรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาด้วย  

6.3  กรณีท่ีไม่ประสงค์จะครอบครองยาเสพติดให้โทษประเภท 4 (สารกลุ่ม Ergot   
alkaloid) ท่ีได้รับอนุญาตท้ังหมด ให้ส่งคืนใบอนุญาตมีไว้ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4                 
พร้อมแนบสําเนาหนังสือตามข้อ 6.1 

 

  



                                                        

 

                                                                                                                                                   

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  ภาคผนวก ก 
แบบฟอรมเก่ียวกับการ
ขอรับอนุญาต ย.ส. 4 
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ช่ือสถานประกอบการ…………………………..…………………….…………………………………………………………ช่ือผู้ดําเนินกิจการ …………………………………….……………………………………………….. 

สําหรับ
ผู้ประกอบการ การตรวจรับเอกสาร 

สําหรับเจ้าหน้าท่ีผู้รับคําขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

� 1) แบบคําขอรับใบอนุญาตผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21)            
ที่กรอกข้อความเรียบร้อยแล้ว                              

   

�  2)  รูปถ่ายผู้ดําเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จํานวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จํานวน 1 รูป)            

� 3)  สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรประจําตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้ดําเนินกิจการพร้อมรับรองสําเนาถูกต้องจํานวน 2 ชุด    

� 4)   สําเนาทะเบียนบ้านของผู้ดําเนินกิจการ พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง     

� 5)   สําเนาทะเบียนบ้านของสถานที่มีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จํานวน 2 ชุด    

� 6)   แผนที่แสดงที่ต้ังสถานที่มีไว้ครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  จํานวน 2 ชุด    

� 7)   สําเนาทะเบียนบ้านของสํานักงานใหญ่ (ถ้ามีสํานักงานใหญ่)     

� 8)   สําเนาบัตรประจําตัวผู้เสียภาษีของนิติบุคคล     

� 9)   แบบคําชี้แจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 พร้อมเอกสารแนบ เช่น โครงการวิจัย                
เอกสารแสดงสูตร วิธีวิเคราะห์  วิธีทดลอง เอกสารอ้างอิง จํานวน 3 ชุด ฯลฯ ) 

   

 
� 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
� 

10)  เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอํานาจ/มอบหมายให้เป็นผู้ย่ืนคําขอและดําเนินกิจการในใบอนุญาตฯ 
      10.1)   การมอบอํานาจให้เป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล  
                10.1.1 ) กรณีผู้ประกอบการเอกชน  : หนังสือมอบอํานาจให้เป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล และหนังสือรับรองการจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซึ่งได้รับการรับรอง
จากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ มาไม่เกิน 6 เดือน และให้กรรมการผู้มีอํานาจลงนามก่อพันธะผูกพันแทนบริษัทฯ รับรองสําเนา พร้อมประทับตราบริษัทฯ 
               10.1.2) กรณีมหาวิทยาลัย  : หนังสือมอบอํานาจจากอธิการบดี โดยผู้รับมอบอํานาจต้องดํารงตําแหน่งไม่ตํ่ากว่าหัวหน้าภาควิชา  พร้อมแนบคําสั่งแต่งต้ังให้
ดํารงตําแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอํานาจ 
              10.1.3) กรณีรัฐวิสาหกิจ : คําส่ังแต่งตั้งให้ดํารงตําแหน่งผู้ว่าการ ผู้อํานวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลที่ดํารงตําแหน่งที่มีอํานาจ
หน้าที่คล้ายคลึงกัน แต่เรียกชื่อเป็นอย่างอ่ืนในรัฐวิสาหกิจนั้น หรือผู้ที่บุคคลดังกล่าวได้มอบหมายเป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งจะต้องมีตําแหน่งไม่ตํ่ากว่า
ผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง 
           10.1.4) หน่วยงานราชการ :  
                           (1)  หนังสือมอบอํานาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ปฏิบัติราชการแทนอธิบดีในการเป็นผู้ย่ืนคําขอและดําเนินการในใบอนุญาต  โดยผู้รับมอบอํานาจหรือได้รับ
มอบหมายต้องดํารงตําแหน่งไม่ตํ่ากว่าผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง หรือผู้อํานวยการโรงพยาบาลนั้นๆ 
                           (2)  คําส่ังแต่งตั้งให้ดํารงตําแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอํานาจ/มอบหมาย 
  10.2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน หรือ หรือ บัตรประจําตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอํานาจหรือมอบหมาย  

   

 
� 
� 

11) เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอํานาจให้ผู้อื่นมาย่ืนและรับเอกสาร 
     11.1) หนังสือมอบอํานาจให้ผู้อ่ืนมาย่ืนและรับเอกสารเก่ียวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด  
     11.2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน ของผู้รับมอบอํานาจ  พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง 

   

�  12) COMPANY PROFILE  จํานวน 25 ชุด (เฉพาะบริษัทฯ ท่ีใช้ Acetic anhydride ในอุตสาหกรรมผลิตแป้งแปรรูป สีย้อมผ้า  แอสไพริน              
หรือโพลีเมอร์ ABS resin) 

   

�  13) กรณีย่ืนเอกสารทางไปรษณีย์ เฉพาะภาคเอกชน/มหาวิทยาลัยในกํากับของรัฐ/องค์การเภสัชกรรม หรือหน่วยงานอ่ืนที่ไม่ได้รับการยกเว้น
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตฯ  โปรดส่งค่าธรรมเนียมใบอนุญาต  ดังนี้ 
      กรุงเทพฯและปริมณฑล : ส่งเป็นแคชเชียร์เช็ค ส่ังจ่ายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  200 บาท 
     ต่างจังหวัด : ส่งเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (DRAFT) ส่ังจ่ายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 200 บาท       

   

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า   1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  
                              2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เก่ียวข้องกับการรับรองดําเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา        
ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ :  ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                     
                                                                                                                                                       ลงช่ือ...............................................................................ผู้ดําเนินกิจการ  

 

ผลการตรวจรับ              ครบถ้วนและถูกต้อง                          ไม่ถูกต้อง และต้องแก้ไขด้งนี้……….……………..……………….        ลงชื่อ.................................................... ผู้ตรวจคําขอ วันที่............................                           
ผลการแก้ไข                  ผ่าน ดําเนินการในข้ันตอนต่อไปได้         ไม่ผ่าน คืนเอกสารทั้งหมดและให้ย่ืนใหม่                          ลงชื่อ....................................................ผู้ตรวจคําขอ   วนัที่…………………….                                                     

                                                                                                                              (โปรดรับรองสําเนาถูกต้องในเอกสารท่ีเป็นสําเนาทุกฉบับ)                                      
F-N2-88 (01-26/08/2554) หน้า 1/1 
 
 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร 
   ประกอบคําขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีรายใหม่) 
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 

 

 

คําขอรับใบอนุญาต 
ผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 

ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 
 

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

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

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

อยู่เลขท่ี……………...………….…ตรอก/ซอย………………..…….………………..……… ถนน………………………………..….………..…..…  
หมู่ท่ี…………..…………….….ตําบล/แขวง……………..……………….…..……..…อําเภอ/เขต……………….….……..…….…………………  

            จังหวัด……………….………………………….................…………….โทรศัพท์………………………………….……..……….……..…………….. 
๒.   ซ่ึงมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ……………………………...........…………..………………………………………….อายุ……………………...………..ปี 

           สัญชาติ………….……………………………...………..อยู่เลขท่ี……………….…...…….ตรอก/ซอย…………..……..…………..………………… 
           ถนน……………………….........…..……..…..………หมู่ท่ี…………..…………………….…ตําบล/แขวง………………….……...……………...…. 
          อําเภอ/เขต……………………..………….……..จังหวัด……………….……….………………...……….โทรศัพท์……………….………..………... 

๓.   ขอรับใบอนุญาตผลิต จําหน่าย  นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 
           โดยมสีถานท่ีทําการ คือ…………………………………………………………..……………………………………………………….……………..…... 

                    (ช่ือสถานท่ีผลิต  จําหน่าย  นําเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 

อยู่เลขท่ี…………………………..……ตรอก/ซอย………………………………….…………… ถนน…………….……………………..……………  
หมู่ท่ี……………………………..….ตําบล/แขวง……………..………………..………อําเภอ/เขต……….…………...……………………………..  
จังหวัด…………………………………………..…………………….โทรศัพท์………………..…………………………………………………………….. 

๔.  พร้อมกับคําขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑)  สําเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้าน 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ดําเนินกิจการของนิตบุิคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ดําเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร  จํานวน ๓ รูป 

                                                                             (ลายมือช่ือ)………………….…………………….ผู้ยื่นคําขอ 

หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 

 

 

 

เลขรับท่ี……………………………………… 

วันท่ี……………………………………………. 

  (สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

ท่ีปิดรูปถ่าย               
ผู้ขอรับใบอนุญาต

หรือ                     
ผู้ดําเนินกิจการขนาด 
๓ X ๔ เซนติเมตร 
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 

 

 

แนวทางการกรอกเอกสาร กรณีหน่วยงานเอกชน 
คําขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพตดิให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

                                                                             เขียนท่ี………………………………………… 

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

๑. ข้าพเจ้า……………หากไม่ใช่กิจการของเจ้าของคนเดียว  ให้กรอกเป็นชื่อนิติบุคคล เช่น บริษัท/หจก.……………………..………….                                                                                   
                                                                         (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต)    

 
    

อยู่เลขท่ี……………...………….…ตรอก/ซอย………………..…….………………..……… ถนน………………………………..….………..…..…………                           
หมู่ท่ี…………..…………….….ตําบล/แขวง……………..……………….…..……..…อําเภอ/เขต……………….….……..…….…………………………  

     จังหวัด……………….…………………………..........................…………….โทรศัพท์………………………………….……..……….……..…………….. 
๒. ซ่ึงมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ………………….….กรอกชื่อบุคคลท่ีได้รับมอบอํานาจจากนิติบุคคลให้เป็นผู้ดําเนินกิจการ…………….….….   

อายุ………..………..ปีสัญชาต…ิ………..อยู่เลขท่ี…………..…….ตรอก/ซอย……..…..…………………………………………………………………….    
ถนน………………………..…..………หมู่ท่ี…………..…….…ตําบล/แขวง………….……………...………………    
อําเภอ/เขต……………………………..จังหวัด…………………….……….โทรศัพท์…………...……..………... 

๓.  ขอรับใบอนุญาตผลติ  จําหน่าย  นําเข้า  ส่งออก   หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 
     โดยมีสถานท่ีทําการ คือ……………..ชื่อสถานท่ี ท่ีมียาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ ไว้ในครอบครอง ณ สถานท่ีนั้น………………. 

                                 (ช่ือสถานท่ีผลิต  จําหน่าย  นําเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 

อยู่เลขท่ี…………..……ตรอก/ซอย………………….…………… ถนน………………………………..…  
หมู่ท่ี…………….ตําบล/แขวง……………..………..………อําเภอ/เขต……….……...……………………. 
จังหวัด………………………………………….โทรศัพท์………………..………………………………. 

๔. พร้อมกับคําขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 

(๑)  สําเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้าน 

(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผูไ้ด้รับมอบหมายให้ดําเนินกิจการของนิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 

(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ดําเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร  จํานวน ๓ รูป 

 

(ลายมือช่ือ)………………….…………………….ผู้ยื่นคําขอ 

หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 

 
 

 

 

กรอกท่ีอยู่ของนิติบุคคลของสํานกังานใหญ่ตามหนังสือรับรองการจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทฯ 

กรอกท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้านของผู้ดําเนินกิจการ 

กรอกท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้านของสถานท่ีครอบครอง 

ท่ีปิดรูปถ่าย               
ผู้ขอรับใบอนุญาต

หรือ                     
ผู้ดําเนินกิจการขนาด 
๓ X ๔ เซนติเมตร 

เลขรับท่ี……………………………………… 

วันท่ี……………………………………………. 

  (สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 
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แบบ ย.ส. ๒๑ 
 

 

 

แนวทางการกรอกเอกสาร กรณีหน่วยงานราชการ/มหาวิทยาลัย 
คําขอรับใบอนุญาต 

ผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพตดิให้โทษ 
ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 

                                                                              เขียนท่ี………………………………………… 
                                                                                       วันท่ี..……. เดือน………..……….…..พ.ศ.…………… 

๑. ข้าพเจ้า……………………………..……..ให้กรอกเป็นชื่อนิติบุคคล เชน่ ชื่อกรม   /   ชื่อมหาวิทยาลัย…………………….………………...                                                                                   

                                                                         (ช่ือผู้ขอรับใบอนุญาต)    
 

    

อยู่เลขท่ี……………...………….…ตรอก/ซอย………………..…….………………..……… ถนน………………………………..….………..…..…………                         
หมู่ท่ี…………..…………….….ตําบล/แขวง……………..……………….…..……..…อําเภอ/เขต……………….….……..…….…………………………  
จังหวัด……………….…………………………..........................…………….โทรศัพท์………………………………….……..……….….…..…………….. 

๒. ซ่ึงมีผูด้ําเนินกิจการ ช่ือ...กรอกชื่อบุคคลท่ีมีคําสั่งแต่งต้ังไม่ตํ่ากว่าผู้อํานวยการกองหรือผู้ท่ีได้รับมอบอํานาจจากอธิการบดี                   
ไม่ตํ่ากว่าหัวหน้าภาควิชา…                                                                                                                    
อายุ………..………..ปีสัญชาต…ิ………..อยู่เลขท่ี…………..…….ตรอก/ซอย……..…..…………………………………………………………………….    
ถนน………………………..…..………หมู่ท่ี…………..…….…ตําบล/แขวง………….……………...………………    
อําเภอ/เขต……………………………..จังหวัด…………………….……….โทรศัพท์…………...……..………... 

๓.  ขอรับใบอนุญาตผลติ  จําหน่าย  นําเข้า  ส่งออก   หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 
     โดยมีสถานท่ีทําการ คือ….ชื่อสถานที่ ที่มยีาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไว้ในครอบครอง เช่น คณะ /ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย…์        

                                                     (ช่ือสถานท่ีผลิต  จําหน่าย  นําเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 

อยู่เลขท่ี…………..……ตรอก/ซอย………………….…………… ถนน………………………………..…  
หมู่ท่ี…………….ตําบล/แขวง……………..………..………อําเภอ/เขต……….……..……………….  

     จังหวัด………………………………………….โทรศัพท์………………..………………………………. 
๔. พร้อมกับคําขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 

(๑)  สําเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้าน 

(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผูไ้ด้รับมอบหมายให้ดําเนินกิจการของนิติบุคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 

(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ดําเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร  จํานวน ๓ รูป 

 

   หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก                                 (ลายมือช่ือ)………………….…………………….ผู้ยืน่คําขอ 
                                                                                                                     

                                                    

 

กรอกท่ีอยู่นิติบุคคล  ระดับกรม / ระดับมหาวิทยาลัย (สํานักงานใหญ่/ส่วนกลาง) 

ท่ีปิดรูปถ่าย               
ผู้ขอรับใบอนุญาต

หรือ                     
ผู้ดําเนินกิจการขนาด 
๓ X ๔ เซนติเมตร 

เลขรับท่ี……………………………………… 

วันท่ี……………………………………………. 

  (สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

กรอกท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้านของผู้ดําเนินกิจการ 

กรอกท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้านของสถานท่ี
ครอบครอง
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กรณีรายใหม่ 

แบบคําชี้แจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

���� Acetic anhydride                                     ���� อ่ืนๆระบุ....................................................... 

                                                                               วันท่ี............เดือน...............................พ.ศ............... 

 ข้าพเจ้า บริษัท/หจก. .............................................................................................ขออนุญาตมีไว้ในครอบครอง 
     (ช่ือผู้ขอรับอนุญาต) 
ซ่ึงยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ณ สถานท่ีช่ือ.................................................................................................................... 
 
อยู่เลขท่ี................................................................................................................................................................................. 
 
ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนํายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไปใช้ดังน้ี 
                               
1. ปริมาณยาเสพติดให้โทษให้ประเภท 4 ท่ีขอครอบครองในปี พ.ศ.……................................................มลิลลิิตร/กิโลกรมั 

                                          
(ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)

 

2. วัตถุประสงค์ในการนํายาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ไปใช้ประโยชน์ (พร้อมแนบโครงการวิจัย ถ้ามี) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

3.    วิธีคํานวณการใช้ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยละเอียด (พร้อมแนบแผนการใช้) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

4.    ช่ือผู้ประสานงาน………………………………………………..……..…..  
                  หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน…………………………ต่อ...........................    หมายเลขโทรศัพท์มือถือ.................................. 
                  หมายเลขโทรสาร……………………………….……..e-mail address……………………………………………………………………… 

                                                                                ลายมือช่ือ ................................................... ผู้ยื่นคําขอ 
                                    (...........................................................) 
คําอธิบายในการกรอกคําชี้แจง 

� คําช้ีแจงน้ีใช้แนบกับคําขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (ย.ส. 21) 
� ข้อ 2 ให้แจ้งวัตถุประสงค์ท่ีจะใช้อย่างชัดเจน และมีรายละเอียดมากพอเข้าใจได้ง่าย เช่น นําไปวิเคราะห์อะไร                             

นําไปใช้ในกระบวนการใด นําไปใช้ในการผลิตวัตถุดิบในการผลติอะไร นําไปใช้ในการศึกษาวิจยัเรื่องใด เป็นต้น พร้อมแนบ
เอกสารท่ีเก่ียวข้องมาด้วย เช่น โครงการวิจัย เอกสารอ้างอิงท่ีระบุว่าต้องใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เป็นต้น (กรณี
เป็นการนํา Ergot alkaloid ไปผลติยาแผนปัจจุบัน ให้ระบุเลขทะเบียน พร้อมแนบสําเนา ท.ย. 1 และ ท.ย. 2) 

� ข้อ 3 วิธีคํานวณ ให้แสดงปริมาณการใช้ยาเสพตดิให้โทษประเภท 4 ต่อ 1 ตัวอย่าง หรือต่อ 1 รุ่นการผลิต ฯลฯ อย่าง
ชัดเจน และมีรายละเอียดมากพอให้เข้าใจได้ง่าย โดยปริมาณท่ีได้จากวิธีคํานวณน้ีต้องสอดคล้องกับปริมาณท่ีขอครอบครอง 
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ตัวอย่างการกรอกเอกสาร                                                                                                                             
กรณีรายใหม่ 

แบบคําช้ีแจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 

          Acetic anhydride                                              อ่ืนๆระบุ............................................................... 
 
                                                                                  วันท่ี.....1.......เดือน.....มกราคม......พ.ศ...2556........ 
 
 ข้าพเจ้า บริษัท/หจก. ........โรงงานผลิตแป้งแปรรูป  จํากัด..........ขออนุญาตมไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
             (ช่ือผู้ขอรับอนุญาต) 

ในประเภท 4 ณ สถานท่ีช่ือ...................บริษัท โรงงานผลิตแป้งแปรรูป จํากัด......................................................................... 
อยู่เลขท่ี...............................111 ถนนติวานนท์   อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี รหัสไปรษณีย์ 11000.................................... 
 
ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนํายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไปใช้ดังน้ี                               
1. ปริมาณยาเสพติดให้โทษให้ประเภท 4 ท่ีขอครอบครองในปี พ.ศ.2556.................20,000......................มลิลิลิตร/กิโลกรัม 

                                           
(ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)

 

2.  วัตถุประสงค์ในการนํายาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ไปใช้ประโยชน์ (พร้อมแนบโครงการวิจัย ถ้ามี) 
เพ่ือใช้ในการผลิตแป้งมันสําปะหลังแปรรูป 

3.    วิธีคํานวณการใช้ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 โดยละเอียด (พร้อมแนบแผนการใช้) 
ให้คํานวณโดยละเอียดและแนบเอกสารอ้างอิงมาด้วย 

4.    ช่ือผู้ประสานงาน……นายประสาน งานสําเร็จ…………..  
       หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน…..…0 2xxx xxxx ….…ต่อ.......-...........หมายเลขโทรศัพท์มือถือ........081 xxx xxxx............ 

                    หมายเลขโทรสาร………0 2xxx xxxx ….……..e-mail address………………… prasan@xxx.com ……………………… 

                      
                                                                                       ลายมือช่ือ .................................... ผู้ยื่นคําขอ 

                (........................................................) 
คําอธิบายในการกรอกคําชี้แจง 

� คําช้ีแจงน้ีใช้แนบกับคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (ย.ส. 21) 
� ข้อ 2 ให้แจ้งวัตถุประสงค์ที่จะใช้อย่างชัดเจน และมีรายละเอียดมากพอเขา้ใจได้ง่าย เช่น นําไปวิเคราะห์อะไร  นําไปใช้ในกระบวนการ

ใด นําไปใช้ในการผลิตวัตถุดิบในการผลิตอะไร นําไปใช้ในการศึกษาวิจยัเร่ืองใด เป็นต้น พร้อมแนบเอกสารท่ีเกีย่วขอ้งมาด้วย เช่น 
โครงการวิจัย เอกสารอา้งอิงท่ีระบุวา่ต้องใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เป็นต้น (กรณีเป็นการนํา Ergot alkaloid ไปผลิตยาแผน
ปัจจุบัน ให้ระบุเลขทะเบียน พร้อมแนบสําเนา ท.ย. 1 และ ท.ย. 2) 

� ข้อ 3 วิธีคํานวณ ให้แสดงปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษประเภท 4 ต่อ 1 ตัวอย่าง หรือต่อ 1 รุ่นการผลิต ฯลฯ อยา่งชัดเจน และมี
รายละเอียดมากพอให้เข้าใจได้ง่าย โดยปริมาณท่ีได้จากวิธีคํานวณน้ีต้องสอดคล้องกับปริมาณท่ีขอครอบครอง 

 
 
 
 
 
 
 
 

�  
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ช่ือสถานประกอบการ…………………………..…………………….…………………………………………………………………………ช่ือผู้ดําเนินกิจการ ………………………………………….………………………………………………….. 

สําหรับ 

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร 

สําหรับเจ้าหน้าท่ีผู้รับคําขอ 

มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

� 1) แบบคําขอรับใบอนุญาตผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือ                                  
ในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรียบร้อยแล้ว 

   

�  2)  รูปถ่ายผู้ดําเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จํานวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จํานวน 1 รูป)            

� 3)  ต้นฉบับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ฉบับปัจจุบัน (ย.ส.22)    

� 4)  สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผู้ดําเนินกิจการ หรือ บัตรประจําตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ  พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง     

� 5)  สําเนาทะเบียนบ้านของผู้ดําเนินกิจการ พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง    

� 6)  แบบคําชี้แจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4         

 
� 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
� 

  7)  เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอํานาจ/มอบหมายให้เป็นผู้ย่ืนคําขอและดําเนินกิจการในใบอนุญาตฯ 
      7.1)   การมอบอํานาจให้เป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล  
                7.1.1 ) กรณีผู้ประกอบการเอกชน  : หนังสือมอบอํานาจให้เป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล และหนังสือรับรองการจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซึ่งได้รับการรับรองจาก
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์ มาไม่เกิน 6 เดือน และให้กรรมการผู้มีอํานาจลงนามก่อพันธะผูกพันแทนบริษัทฯ รับรองสําเนา พร้อมประทับตราบริษัทฯ 
               7.1.2) กรณีมหาวิทยาลัย  : หนังสือมอบอํานาจจากอธิการบดี โดยผู้รับมอบอํานาจต้องดํารงตําแหน่งไม่ตํ่ากว่าหัวหน้าภาควิชา  พร้อมแนบคําสั่งแต่งต้ังให้
ดํารงตําแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอํานาจ 
              7.1.3) กรณีรัฐวิสาหกิจ : คําส่ังแต่งตั้งให้ดํารงตําแหน่งผู้ว่าการ ผู้อํานวยการ กรรมการผู้จัดการ ผู้จัดการ หรือบุคคลที่ดํารงตําแหน่งที่มีอํานาจ
หน้าที่คล้ายคลึงกัน แต่เรียกชื่อเป็นอย่างอ่ืนในรัฐวิสาหกิจนั้น หรือผู้ที่บุคคลดังกล่าวได้มอบหมายเป็นลายลักษณ์อักษรซึ่งจะต้องมีตําแหน่งไม่ตํ่ากว่า
ผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง 
          7.1.4) หน่วยงานราชการ :  
                       (1)  หนังสือมอบอํานาจหรือมอบหมายให้เป็นผู้ปฏิบัติราชการแทนอธิบดีในการเป็นผู้ย่ืนคําขอและดําเนินการในใบอนุญาต  โดยผู้รับมอบอํานาจหรือได้รับ
มอบหมายต้องดํารงตําแหน่งไม่ตํ่ากว่าผู้อํานวยการกองหรือหัวหน้ากอง หรือผู้อํานวยการโรงพยาบาลนั้นๆ 
                       (2)  คําส่ังแต่งตั้งให้ดํารงตําแหน่งของทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอํานาจ/มอบหมาย 
   7.2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน หรือ หรือ บัตรประจําตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ ของผู้มอบอํานาจหรือมอบหมาย  

   

 
� 
� 

8) เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอํานาจให้ผู้อื่นมาย่ืนและรับเอกสาร(ยกเว้นกรณีส่งและรับเอกสารทางไปรษณีย์)                                                   
     8.1) หนังสือมอบอํานาจให้ผู้อ่ืนมาย่ืนและรับเอกสารเก่ียวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด  
     8.2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน ของผู้รับมอบอํานาจ  พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง 

   

�  9) COMPANY PROFILE  จํานวน 25 ชุด (เฉพาะบริษัทฯ ท่ีใช้ Acetic anhydride ในอุตสาหกรรมผลิตแป้งแปรรูป สีย้อมผ้า  แอสไพริน              
หรือโพลีเมอร์ ABS resin) 

   

�  10) กรณีย่ืนเอกสารทางไปรษณีย์ เฉพาะภาคเอกชน/มหาวิทยาลัยในกํากับของรัฐ/องค์การเภสัชกรรม หรือหน่วยงานอ่ืนที่ไม่ได้รับการยกเว้น
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตฯ  โปรดส่งค่าธรรมเนียมใบอนุญาต  ดังนี้ 
      กรุงเทพฯและปริมณฑล : ส่งเป็นแคชเชียร์เช็ค ส่ังจ่ายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  200 บาท 
     ต่างจังหวัด : ส่งเป็นตั๋วแลกเงินธนาคาร (DRAFT) ส่ังจ่ายสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 200 บาท       

   

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า   1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  
                              2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เก่ียวข้องกับการรับรองดําเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ :  ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และ
เง่ือนไขที่เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                                                                                                       

                                     ลงช่ือ..........................................................................................ผู้ดําเนินกิจการ  
 

ผลการตรวจรับ              ครบถ้วนและถูกต้อง                                   ไม่ถูกต้อง และต้องแก้ไขด้งนี้……………..…………………………………………………………………………………….……. 
                                                                                                                                                                ลงชื่อ......................................... ผู้ตรวจคําขอ     วันที่................................                                  
ผลการแก้ไข                  ผ่าน ดําเนินการในข้ันตอนต่อไปได้                  ไม่ผ่าน คืนเอกสารทั้งหมดและให้ย่ืนใหม่                                                                                                                                                                           
                                                                                                                                 ลงชื่อ............................................ผู้ตรวจคําขอ วันที…่………………….………. 
                                                     
                                                                  (โปรดรับรองสําเนาถูกต้องในเอกสารท่ีเป็นสําเนาทุกฉบับ)                              F-N2-89 (02-26/08/2554) หน้า 1/1 

 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร 
   ประกอบคําขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีขอต่อเนื่องจากปีท่ีแล้ว) 
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 กรณีรายท่ีขอต่อเนื่องจากปีท่ีแล้ว 

(ภาคเอกชน รายวิทยาศาสตร์) 
แบบคําช้ีแจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

���� Acetic anhydride  และขอรับรองว่าปริมาณ Acetic anhydride ท่ีใช้ในการวิเคราะห์เหมือนเดิม และใช้ในวธิีวิเคราะห์เดิม  
   ไม่มีการเปล่ียนแปลงไปจากท่ีเคยได้รับอนุญาตแล้ว 

���� ชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 อ่ืนๆ โปรดระบ.ุ..................................................................................................................................................... 
                                                                                                                       วันท่ี.............เดือน....................พ.ศ...............              
 ข้าพเจ้า บริษัท/หจก. .....…………………………………..………………………….…………………….......ขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
                                                                (ชื่อผู้ขอรับอนุญาต)                                                                                                                                      

ในประเภท 4 ณ สถานท่ีชื่อ.........................................................……………........................................................................................................................ 
อยู่เลขท่ี…........................................................................................................................................................................................................................... 
ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนํายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ไปใช้ดังน้ี 
1. ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 คงเหลือจริง ณ วันที่ 31 กรกฎาคม พ.ศ. 2556 เป็นปริมาณ (A) ……….…………..….......มิลลิลิตร/กรัม 
                                                                                                                                                    (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)  
2. ข้อมูลการเคล่ือนไหวของยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีจะเกิดขึ้นระหวา่ง 1 สิงหาคม 2556 - 31 ธันวาคม 2556 

2.1) อยู่ระหวา่งการยื่นคําขอซ้ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 จาก อย. และจะได้รับยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4  จาก อย. 
      ระหว่าง 1 สิงหาคม 2556 - 31 ธันวาคม 2556   หรือกรณีมีการนําเขา้สารมาตรฐานทีเ่ป็นยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4  
      ระหว่าง 1 สิงหาคม 2556 - 31 ธันวาคม 2556  เป็นปริมาณ (B)..………………………….……………………………………....…… มิลลิลิตร/กรัม 

                                                                                                                                                                                  (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)  

 2.2) ประมาณการยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 คงเหลือ ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2556  เป็นปริมาณ (C) …………………….………  มิลลิลิตร/กรัม 
             (ให้ประมาณการให้ใกล้เคียงความจริงมากที่สุดเพ่ือป้องกันปัญหาปริมาณครอบครองจริงมากกว่าปริมาณที่ได้รับอนุญาต)                           (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก) 
 

3. ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ที่ประสงค์จะซ้ือในป ีพ.ศ 2557 เป็นปริมาณ (D)............................................................. มิลลิลิตร/กรัม 
    (หมายเหตุ : สําหรับ Acetic anhydride ที่ อย. จําหน่ายมีขนาดบรรจุขวดละ 500 มิลลิลิตร ดังนั้นต้องขอซื้อตามขนาดบรรจุ)                        (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)                                                                                                                            
                                                                                                                            

4.  การคํานวณปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  ที่ขอครอบครองทั้งหมดในป ีพ.ศ.2557  
ปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ีขอครอบครองทั้งหมดในป ีพ.ศ.2557 เป็นปริมาณ(C)+(D).......................................    มิลลิลิตร/กรัม 

                                                                                                                                                                                   (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)   

5.   วัตถุประสงค์ในการนํายาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 ไปใช้ประโยชน์ …………………………………………………………………………….…………..………….………. 
6.   วิธีคํานวณการใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 โดยละเอียด (โปรดแนบเอกสารการคํานวณ)..…………………………………....………..………………………….. 
7.   กรณีที่เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมโปรดติดต่อผู้ประสานงานคือ………………………………………...………………….……………….. 
     หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน………..…………………………………………………..……….…ต่อ...........................    หมายเลขโทรศัพท์มือถือ.................................. 
     หมายเลขโทรสาร……………………………………….……..e-mail address……………………………………………………………………………………………………………… 

                              ลายมือช่ือ ............................................ ผู้ดําเนินกิจการ 
                            (....................................................................) 
หมายเหตุ 

         �  กรณีขอครอบครอง Acetic anhydride หากมีการเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์ ต้องจัดทําหนังสือพร้อมเอกสารที่เก่ียวข้องแจ้งไปยังกองควบคุมวัตถุเสพติด  อย. โดยด่วน     
             เนื่องจาก อย. ต้องส่งให้กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประเมินความเหมาะสมก่อนเสนอเข้าที่ประชุมคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 

�  ข้อ 5 ให้แจ้งวัตถุประสงค์ที่จะใช้อย่างชัดเจน และมีรายละเอียดมากพอเข้าใจได้ง่าย เช่น นําไปวิเคราะห์อะไร นําไปใช้ในกระบวนการใด  
    นําไปเป็นวัตถุดิบในการผลิตอะไร นําไปใช้ในการศึกษาวิจัยเรื่องใด เป็นต้น พร้อมแนบเอกสารที่เก่ียวข้องมาด้วย เช่น  โครงการวิจัย เอกสารอ้างอิงที่ระบุว่าต้องใช้                       
    ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เป็นต้น (กรณีเป็นการนํา Ergot alkaloid  ไปผลิตยาแผนปัจจุบัน  ให้ระบุเลขทะเบียน พร้อมแนบสําเนา ท.ย. 1 และ ท.ย. 2) 

 �  ข้อ 6 วิธีคํานวณ ให้แสดงปริมาณการใช้ยาเสพติดให้โทษประเภท 4 ต่อ 1 ตัวอย่าง หรือต่อ 1 รุ่นการผลิต ฯลฯ อย่างชัดเจนและมีรายละเอียดมากพอให้เข้าใจได้ง่าย โดย
ปริมาณที่ได้จากวิธีคํานวณนี้ต้องสอดคล้องกับปริมาณที่ขอครอบครอง 

 
 
 
 
 
 

คําเตือน : เพ่ือมิให้เกิดปัญหาการครอบครองที่ไม่สอดคล้องในปี พ.ศ.2557 
โปรดแจ้งปริมาณยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ในข้อ 1. - 4.ด้วยความรอบคอบ 
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กรณีรายท่ีขอต่อเนื่องจากปีท่ีแลว้  

(Acetic anhydride รายอุตสาหกรรม) 

แบบคําชี้แจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4                                                                             

สําหรับกรณีท่ีใช้ Acetic anhydride ในอุตสาหกรรมผลิตแป้งดัดแปลง สีย้อมผ้า  แอสไพริน หรือโพลีเมอร์ ABS resin 

      ขอรับรองว่าใช้สูตรในการผลิตเหมือนเดิม ไม่มีการเปล่ียนแปลงไปจากท่ีเคยได้รับอนุญาตแล้ว 
      ในการยื่นคําขอฯ คร้ังน้ี มีการเปล่ียนแปลงหรือเพิ่มสูตรในการผลิต  (กรณีนี้โปรดแจ้งให้ทราบด้วย  เน่ืองจากต้องมีการประเมินความเหมาะสมโดย 
      ผู้เช่ียวชาญก่อน)  
  

                                                                                                                 วันท่ี............เดือน...............................พ.ศ.............. 

 ข้าพเจ้าบริษัท/หจก./หสน...............................................................................ขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4
                 (ช่ือผู้ขอรับอนุญาต)                                                                                                            
ณ สถานท่ีชื่อ...................................................................................................................................................................................................................... 
อยู่เลขท่ี.............................................................................................................................................................................................................................. 
ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนํา Acetic anhydride ไปใช้ดังน้ี 
1. ปริมาณ Acetic anhydride คงเหลอืจริง ณ วันที่ 31 กรกฎาคม 2556 เปน็ปริมาณ (A)……………………………………………………….….....    กิโลกรัม 

2. ระหว่าง 1 สิงหาคม 2556 - 31 ธันวาคม 2556 จะมีการนําเข้า Acetic anhydride อีกปริมาณ (B)……………………………………………….   กโิลกรัม  

3. ประมาณการ Acetic anhydride คงเหลือ ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2556 เปน็ปริมาณ (C) ………….……………………………….…….……………    กิโลกรัม 

4.  ปริมาณ Acetic anhydride ที่ประสงค์จะขอนําเข้าในปี พ.ศ 2557 เป็นปริมาณ (D)..............................................................................    กิโลกรัม 

5.  การคํานวณปริมาณ Acetic anhydride ทีข่อครอบครองทั้งหมดในป ีพ.ศ.2557      
    ปริมาณ Acetic anhydride ท่ีขอครอบครองทั้งหมดในป ีพ.ศ.2557 เป็นปริมาณ(C)+(D).......................................................................    กิโลกรัม                                                                                        

6.   วัตถปุระสงค์ในการนํา Acetic anhydride ไปใช้ประโยชน์ …………………………………………………………………………………… 

7.   แผนการผลิตในปี พ.ศ.2557  ปริมาณ Acetic anhydride ท่ีใช้ในการผลิตตามแผนดังกล่าว และผลผลิตท่ีคาดการณ์ได้...ตามเอกสารแนบ... 

8.   ตารางแสดงการรับ-จ่าย Acetic anhydride รายอุตสาหกรรม...ตามเอกสารแนบ... 

9.   กรณีที่เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด ต้องการข้อมูลเพิ่มเติม  โปรดติดต่อผู้ประสานงานคือ………………………….…………………………………………….…. 
     หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน………..…………………………………………………..……….…ต่อ...........................    หมายเลขโทรศัพท์มือถือ.................................. 
     หมายเลขโทรสาร……………………………………….……..e-mail address……………………………………………………………………………………………………………… 

ลายมือช่ือ ........................................................ ผู้ดําเนินกิจการ 
                                         (........................................................) 

 

 

****   แนวทางของการพิจารณาปรมิาณ Acetic anhydride ที่จะอนุญาตให้ครอบครองประจําป ีเพ่ือใช้ในทางอุตสาหกรรม*** 

พิจารณาจาก Performance สิงหาคม 2555 – กรกฎาคม 2556 ประกอบกับขนาดบรรจุของ ISOTANK 

 
 
 

             คําเตือน : เพ่ือมิให้เกิดปญัหาการครอบครองที่ไม่สอดคล้องในปี พ.ศ.2557 
 โปรดแจ้งปริมาณ Acetic anhydride ในข้อ 1. - 5. ด้วยความรอบคอบและตามความเป็นจริง 
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กรณีรายท่ีขอต่อเนื่องจากปีท่ีแลว้  

(Anthranilic acid รายอุตสาหกรรม) 
แบบคําชี้แจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

สําหรับกรณีท่ีใช้ Anthranilic acid ในอุตสาหกรรม เช่น ผลิตสีย้อมผ้า  
 
                                                                                            วันท่ี............เดือน...............................พ.ศ................. 
. 
 ข้าพเจ้า บริษัท/หจก./หสน...............................................................................ขออนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
                                      (ชื่อผู้ขอรับอนุญาต) 
ณ สถานท่ีชื่อ............................................................................................................................................................................................................... 
อยู่เลขท่ี....................................................................................................................................................................................................................... 
ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนํา Anthranilic acid ไปใช้ดังน้ี 
1. ปริมาณ Anthranilic acid คงเหลือจริง ณ วันที่ 31 กรกฎาคม 2556 เป็นปริมาณ (A)………………….…………………………..……………….….....    กิโลกรัม 
                                                                                                                                                                                       
2. ข้อมูลการเคล่ือนไหวของ Anthranilic acid ท่ีจะเกิดขึ้นระหวา่ง 1 สิงหาคม 2556 - 31 ธันวาคม 2556 

2.1) อยู่ระหวา่งการยื่นคําขอซ้ือ Anthranilic acid จาก อย. และจะได้รับ Anthranilic acid  จาก อย. 
           ระหว่าง 1 สิงหาคม 2556 - 31 ธันวาคม 2556   เป็นปริมาณ (B)..…………………..……………………….…………….……………………………..… กิโลกรัม 

                                                                                                                                                                                                   
 2.2)ประมาณการ Anthranilic acid คงเหลือ ณ วันที่ 31 ธันวาคม 2556 เป็นปริมาณ (C) ………………………………………….……….…….………  กิโลกรัม             
 

3. ปริมาณ Anthranilic acid ที่ประสงค์จะซ้ือในปี พ.ศ 2556 เป็นปริมาณ (D)...................................................................................................   กโิลกรัม    
                          
4.  การคํานวณปริมาณ Anthranilic acid ทีข่อครอบครองทั้งหมดในป ีพ.ศ.2557  

ปริมาณ Anthranilic acid ท่ีขอครอบครองทั้งหมดในป ีพ.ศ.2557 เป็นปริมาณ(C)+(D)......................................................................   กิโลกรัม   
 
5.   แผนการผลิตในปี พ.ศ.2557  ปริมาณ Anthranilic acid ท่ีใช้ในการผลิตตามแผนดังกล่าว และผลผลิตท่ีคาดการณ์ได้...ตามเอกสารแนบ... 

6.   ตารางแสดงการรับ-จ่าย Anthranilic acid รายอุตสาหกรรม...ตามเอกสารแนบ... 

7.   กรณีที่เจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมโปรดติดต่อผู้ประสานงานคือ………………………….………………………………. 
     หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน………..…………………………………………………..……….…ต่อ...........................    หมายเลขโทรศัพท์มือถือ.................................. 
     หมายเลขโทรสาร……………………………………….……..e-mail address……………………………………………………………………………………………………………… 

ลายมือช่ือ ........................................................ ผู้ดําเนินกิจการ 
                                      (........................................................) 

 
 

 
 

****   แนวทางของการพิจารณาปรมิาณ Anthranilic acid ที่จะอนุญาตให้ครอบครองประจําป ีเพ่ือใช้ในทางอุตสาหกรรม*** 

พิจารณาจาก Performance สิงหาคม 2555 – กรกฎาคม 2556 ประกอบกับขนาดบรรจุ 

 

 

 

        คําเตือน : เพ่ือมิให้เกิดปญัหาการครอบครองที่ไม่สอดคล้องในปี พ.ศ.2557 
   โปรดแจ้งปริมาณ Anthranilic acid ในข้อ 1. - 4..ด้วยความรอบคอบและตามความเป็นจริง 
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ตารางแสดงการรับ-จ่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 รายวิทยาศาสตร์ 

ช่ือผู้รับอนุญาต บริษัท/หจก.……………………………………………………………………………………………………...………………………........................ 
ช่ือสถานท่ี……………………………………………………………………………………………………...…………………………………..……………….............. 
ตั้งอยู่เลขท่ี……………………………………………………………...………………………………………………………………………………………..……................... 
ได้รับใบอนุญาตให้มไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  ตามใบอนุญาตเลขท่ี……………...................................................... 
 

ปี พ.ศ. 2556 ได้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ชื่อ……………………………………………..………………… 
รวมท้ังสิ้น…………...................... (มิลลิลิตร/กรัม) 

ข้อมูลย้อนหลัง 3 ปี (ตามปีปฏิทิน ม.ค.- ธ.ค.) ปริมาณท่ีใช้ไป (มิลลิลิตร/กรัม) 
(ขีดข้อความท่ีไม่ต้องการออก)    

2553  
2554  
2555  

 

เดือน/ปี… 
ปริมาณท่ีรับมา 
(มิลลิลิตร/กรัม) 

(ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)   

ปริมาณท่ีใช้ไป 
(มิลลิลิตร/กรัม) 

(ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)   

ปริมาณคงเหลือ 
(มิลลิลิตร/กรัม) 

(ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)   
สิงหาคม 2555
กันยายน 2555 
ตุลาคม 2555 
พฤศจิกายน 2555 
ธันวาคม 2555 

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

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

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

มกราคม 2556 
กุมภาพันธ์ 2556 
มีนาคม 2556
เมษายน 2556 
พฤษภาคม 2556
มิถุนายน 2556
กรกฎาคม 2556 

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

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

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

รวมการใช้ 
 12 เดือน 

 
…………………………………………… 

 
………………………………………………… 

 
…………………………………..…………… 

เฉลี่ยการใช้ต่อเดือนต้ังแต่ 1 ส.ค. 55 - 31 ก.ค. 56   เท่ากับ……………………..……..(มิลลลิิตร/กรัม)            
                                                                                                                                              (ขีดข้อความที่ไม่ต้องการออก)                                                                                                                          

 

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

                          ผู้ดําเนินกิจการในใบอนุญาตฯ                
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ตารางแสดงการรับ-จ่ายยา Acetic anhydride รายอุตสาหกรรม 

ช่ือผู้รับอนุญาต บริษัท/หจก.……………………………………………………………………………………………………...………………………........................ 
ช่ือสถานท่ี……………………………………………………………………………………………………...…………………………………..………………............. 
ตั้งอยู่เลขท่ี……………………………………………………………...………………………………………………………………………………………..……................... 
ได้รับใบอนุญาตให้มไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  ตามใบอนุญาตเลขท่ี……………...................................................... 
 

ปี พ.ศ. 2556 ได้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง Acetic anhydride รวมท้ังสิ้น…………................................................. กิโลกรัม 
ข้อมูลย้อนหลัง 3 ปี (ตามปีปฏิทิน ม.ค.- ธ.ค.) ปริมาณท่ีใช้ไป (กิโลกรัม) 

2553  
2554  
2555  

 

เดือน/ปี… 
ปริมาณท่ีรับมา 

(กิโลกรัม) 
ปริมาณท่ีใช้ไป 

(กิโลกรัม) 
ปริมาณคงเหลือ 

(กิโลกรัม) 
สิงหาคม 2555
กันยายน 2555 
ตุลาคม 2555 
พฤศจิกายน 2555 
ธันวาคม 2555 

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

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

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

มกราคม 2556 
กุมภาพันธ์ 2556 
มีนาคม 2556
เมษายน 2556 
พฤษภาคม 2556
มิถุนายน 2556
กรกฎาคม 2556 

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

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

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

รวมการใช้ 
 12 เดือน 

 
…………………………………………… 

 
………………………………………………… 

 
…………………………………………..…… 

เฉลี่ยการใช้ต่อเดือนต้ังแต่ 1 ส.ค. 55 - 31 ก.ค. 56   เท่ากับ……………………..……..(กิโลกรัม)           
 

 
ลงช่ือ……………………………………… 

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

 
***โปรดตรวจสอบข้อมูลในตารางนี้ กับ Company Profile ให้ถูกต้อง ตรงกัน*** 
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ตารางแสดงการรับ-จ่ายยา Anthranilic acid รายอุตสาหกรรม 

ช่ือผู้รับอนุญาต บริษัท/หจก.……………………………………………………………………………………………………...………………………........................ 
ช่ือสถานท่ี……………………………………………………………………………………………………...…………………………………..……………….............. 
ตั้งอยู่เลขท่ี……………………………………………………………...………………………………………………………………………………………..……................... 
ได้รับใบอนุญาตให้มไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  ตามใบอนุญาตเลขท่ี……………...................................................... 
 

ปี พ.ศ. 2556 ได้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครอง Anthranilic acid รวมท้ังสิ้น…………................................................. กิโลกรัม 
ข้อมูลย้อนหลัง 3 ปี (ตามปีปฏิทิน ม.ค.- ธ.ค.) ปริมาณท่ีใช้ไป (กิโลกรัม) 

2553  
2554  
2555  

 

เดือน/ปี… 
ปริมาณท่ีรับมา 

(กิโลกรัม) 
ปริมาณท่ีใช้ไป 

(กิโลกรัม) 
ปริมาณคงเหลือ 

(กิโลกรัม) 
สิงหาคม 2555
กันยายน 2555 
ตุลาคม 2555 
พฤศจิกายน 2555 
ธันวาคม 2555 

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

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

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

มกราคม 2556 
กุมภาพันธ์ 2556 
มีนาคม 2556
เมษายน 2556 
พฤษภาคม 2556
มิถุนายน 2556
กรกฎาคม 2556 

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

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

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

รวมการใช้ 
 12 เดือน 

 
…………………………………………… 

 
………………………………………………… 

 
…………………………………………..…… 

เฉลี่ยการใช้ต่อเดือนต้ังแต่ 1 ส.ค. 55 - 31 ก.ค. 56   เท่ากับ……………………..……..(กิโลกรัม)           
 

 
ลงช่ือ……………………………………… 

        (…………………………….……….) 
                                             ผู้ดําเนินกิจการในใบอนุญาตฯ 
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แผนการผลิต Acetic anhydride รายอุตสาหกรรม  
ปี พ.ศ.2557 

ช่ือผู้รับอนุญาต บริษัท/หจก.……………………………………………………………………………………………………...………………………........................ 
ช่ือสถานท่ี……………………………………………………………………………………………………...…………………………………..………………............. 
ตั้งอยู่เลขท่ี……………………………………………………………...………………………………………………………………………………………..……................... 

 
 

ลําดับท่ี ชื่อผลิตภัณฑ ์ ปริมาณผลิตภัณฑ์ 
ท่ีจะทําการผลิตในปี พ.ศ.

2557 
(กิโลกรัม) 

ปริมาณ Acetic 
anhydride ท่ีต้องใช้ใน

การผลิต                
(กิโลกรัม) 

    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
   รวม 
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แผนการผลิต Anthranilic acid รายอุตสาหกรรม  
ปี พ.ศ.2557 

ช่ือผู้รับอนุญาต บริษัท/หจก.……………………………………………………………………………………………………...………………………........................ 
ช่ือสถานท่ี……………………………………………………………………………………………………...…………………………………..……………….............. 
ตั้งอยู่เลขท่ี……………………………………………………………...………………………………………………………………………………………..……................... 

 
ลําดับท่ี ชื่อผลิตภัณฑ ์ ปริมาณผลิตภัณฑ์ 

ท่ีจะทําการผลิตในปี พ.ศ.
2557 

(กิโลกรัม) 

ปริมาณ  
Antharanilic acid 
 ท่ีต้องใช้ในการผลิต                

(กิโลกรัม) 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    
   รวม 
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  ช่ือสถานประกอบการ…………………………..…………………….…………………………………………………………………………ช่ือผู้ดําเนินกิจการ ………………………………………….………………………………………………… 
 

สําหรับ 

ผู้ประกอบการ 
การตรวจรับเอกสาร 

สําหรับเจ้าหน้าท่ีผู้รับคําขอ 

มี ไม่มี 
ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

� 1) แบบคําขอรับใบอนุญาตผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือ                                  
ในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21) ที่กรอกข้อความเรียบร้อยแล้ว 

   

�  2)  รูปถ่ายผู้ดําเนินกิจการ ขนาด 1 นิ้ว ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน จํานวน 3 รูป (โปรดติดในแบบ ย.ส.21 จํานวน 1 รูป)            

� 3)  ต้นฉบับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ฉบับปัจจุบัน (ย.ส.22)    

� 4)  แบบคําชี้แจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (กรณีขอเพ่ิมเติม)    

� 5)  เอกสารที่สามารถอ้างอิงได้ถึงเหตุผลความจําเป็นในการขอเพ่ิมเติมปริมาณ/เพ่ิมชนิด ระหว่างปี เช่น สําเนาใบสั่งซื้อจากลูกค้า                              
      วิธีวิเคราะห์ที่เปลี่ยนไป พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง 

   

 
� 
� 

 6) เอกสารเพ่ิมเติมกรณีมอบอํานาจให้ผู้อื่นมาย่ืนและรับเอกสาร(ยกเว้นกรณีส่งและรับเอกสารทางไปรษณีย์)                                        
     6.1) หนังสือมอบอํานาจให้ผู้อ่ืนมาย่ืนและรับเอกสารเก่ียวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด  
           (กรณีเคยย่ืนหนังสือมอบอํานาจตลอดทั้งปีแล้ว ไม่ต้องย่ืนใหม่แต่ให้ถ่ายเอกสารหนังสือดังกล่าวแนบ) 
     6.2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน ของผู้มอบอํานาจ  พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง 
           (กรณีเคยย่ืนหนังสือมอบอํานาจตลอดทั้งปีแล้ว ไม่ต้องย่ืนใหม่แต่ให้ถ่ายเอกสารหนังสือดังกล่าวแนบ) 
     6.3) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน ของผู้รับมอบอํานาจ  พร้อมรับรองสําเนาถูกต้อง 
           (กรณีเคยย่ืนหนังสือมอบอํานาจตลอดทั้งปีแล้ว ไม่ต้องย่ืนใหม่แต่ให้ถ่ายเอกสารหนังสือดังกล่าวแนบ) 

   

 

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า   1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด  
                              2) ยินยอมให้หน่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ที่เก่ียวข้องกับการรับรองดําเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจ้าตามที่ได้รับการร้องขอ :  ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ที่ให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสาร
หลักเกณฑ์และเง่ือนไขที่เก่ียวข้องกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                                                                                                       

                                     ลงช่ือ..........................................................................................ผู้ดําเนินกิจการ  
 

ผลการตรวจรับ              ครบถ้วนและถูกต้อง                                   ไม่ถูกต้อง และต้องแก้ไขด้งนี้……………..…………………………………………………………………… 
 
                                                                                                                                          ลงชื่อ......................................... ผู้ตรวจคําขอ     วันที่................................  
 
ผลการแก้ไข                  ผ่าน ดําเนินการในข้ันตอนต่อไปได้                  ไม่ผ่าน คืนเอกสารทั้งหมดและให้ย่ืนใหม่                                                                                          
                                                                                                               ลงชื่อ............................................ผู้ตรวจคําขอ วันที่…………………….………. 
                                                     
                                                      (โปรดรับรองสําเนาถูกต้องในเอกสารท่ีเป็นสําเนาทุกฉบับ)                              F-N2-90 (17/02/2553) หน้า 1/1 

 

 

 

 

 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร 
   ประกอบคําขอรับใบอนุญาตมไีว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  

(กรณีขอเพ่ิมเติมระหว่างปี/เพ่ิมชนิดระหว่างปี) 
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แบบตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอรับใบอนุญาต 
 นําเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 (เฉพาะคราว) 

 

ช่ือสถานประกอบการ…………..……………………………………………………………..………..………ช่ือผู้ดําเนินกิจการ ……………………………………… 

สําหรับ 
ผู้ประกอบการ การตรวจรบัเอกสาร 

สําหรับเจ้าหน้าที่ผู้รบัคําขอ 
มี ไม่มี 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

� 1) แบบคําขอรับใบอนุญาตผลิต จําหน่าย นําเขา้ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 หรือในประเภท 5 (แบบ ย.ส. 21)   โปรดระบวุ่า "ปริมาณนําเข้าคร้ังน้ี จํานวน……..กิโลกรัม 
ตามInvoice เลขท่ี…….โดยมีสถานท่ีมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ต้ังอยู่เลขท่ี……..
ตามใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เลขท่ี………….." 

   

� 2) แบบคําช้ีแจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตนําเขา้ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4     

� 3) สําเนาใบกํากับสินค้าของประเทศผู้ส่งออก (Invoice)    
 4) สําเนาใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ฉบับปัจจุบัน    

� 5) รูปถ่ายผู้ดําเนินกิจการ ขนาด 1 น้ิว จํานวน 3 รูป (ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 เดือน 
  โดยโปรดติดในคําขอฯ แบบ ย.ส.21 จาํนวน 1 รูป) 

   

� 6) เอกสารเพ่ิมเตมิกรณีมอบอํานาจใหผู้้อ่ืนมายื่นเอกสาร    

� 6.1) หนังสือมอบอํานาจให้ผู้อื่นมายื่นเอกสารเกี่ยวกับใบอนุญาตฯ วัตถุเสพติด  
(กรณีเคยยื่นหนังสือมอบอาํนาจตลอดท้ังปีแล้ว ไม่ต้องยื่นใหม่แต่ให้ถา่ยเอกสารหนังสือดังกล่าวแนบ) 

   

� 6.2)สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน ของผู้มอบอํานาจ 
(หากเคยยื่นมาพร้อมหนังสือมอบอาํนาจตลอดท้ังปีแล้ว ไม่ต้องยื่นใหม่แต่ใหถ้่ายเอกสาแนบ) 

   

� 6.3)สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน ของผู้รับมอบอํานาจ 
(หากเคยยื่นมาพร้อมหนังสือมอบอาํนาจตลอดท้ังปีแล้ว ไม่ต้องยื่นใหม่แต่ใหถ้่ายเอกสารแนบ) 

   

ข้าพเจ้าขอให้สัญญาว่า  
1) จะปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเง่ือนไขต่าง ๆ ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากาํหนด  
2) ยินยอมใหห้น่วยรับรองระบบงานหรือองค์กร ท่ีเกี่ยวข้องกบัการรับรองดําเนินการสังเกตการณ์การตรวจประเมินของคณะผู้ตรวจประเมินของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของข้าพเจา้ตามท่ีได้รับการร้องขอ 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ  ท่ีให้ไว้นี้เป็นความจริงทุกประการ และได้รับเอกสารหลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีเกี่ยวขอ้งกับการรับรองไว้เรียบร้อยแล้ว 

                                                                                                       ลงช่ือ...............................................  ผู้ดําเนินกิจการ            
                                                                                                             (.............................................) 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
ผลการตรวจรับ     � ครบถ้วนและถกูต้อง                 

                        � ไม่ถูกต้อง และต้องแก้ไขด้งน้ี………………………………………………………………………………... 
                            ลงช่ือ....................................................... ผู้ตรวจรับคําขอ 

                                      (...................................................) 
                                                   วนัท่ี..................................... 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

ผลการแก้ไข    �   ผ่าน   ดําเนินการในขั้นตอนต่อไปได้            �  ไม่ผ่าน คืนเอกสารท้ังหมดและให้ยื่นใหม่ 
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                                                               (โปรดรับรองสําเนาถูกต้องในเอกสารท่ีเป็นสําเนาทุกฉบับ)                                                     F-N2-17 (17/02/2553)  

 

 

 

แบบ ย.ส. ๒๑ 
 

 

 

คําขอรับใบอนุญาต 
ผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 

ในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 
 

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

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

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

อยู่เลขท่ี……………...………….…ตรอก/ซอย………………..…….………………..……… ถนน………………………………..….………..…..…  
หมู่ท่ี…………..…………….….ตําบล/แขวง……………..……………….…..……..…อําเภอ/เขต……………….….……..…….…………………  

            จังหวัด……………….………………………….................…………….โทรศัพท์………………………………….……..……….……..…………….. 
๒.   ซ่ึงมีผู้ดําเนินกิจการ ช่ือ……………………………...........…………..………………………………………….อายุ……………………...………..ปี 

           สัญชาติ………….……………………………...………..อยู่เลขท่ี……………….…...…….ตรอก/ซอย…………..……..…………..………………… 
           ถนน……………………….........…..……..…..………หมู่ท่ี…………..…………………….…ตําบล/แขวง………………….……...……………...…. 
          อําเภอ/เขต……………………..………….……..จังหวัด……………….……….………………...……….โทรศัพท์……………….………..………... 

๓.   ขอรับใบอนุญาตผลิต จําหน่าย  นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๔ หรือในประเภท ๕ 
           โดยมสีถานท่ีทําการ คือ…………………………………………………………..……………………………………………………….……………..…... 

                    (ช่ือสถานท่ีผลิต  จําหน่าย  นําเข้า  ส่งออก  หรือมีไว้ในครอบครอง) 

อยู่เลขท่ี…………………………..……ตรอก/ซอย………………………………….…………… ถนน…………….……………………..……………  
หมู่ท่ี……………………………..….ตําบล/แขวง……………..………………..………อําเภอ/เขต……….…………...……………………………..  
จังหวัด…………………………………………..…………………….โทรศัพท์………………..…………………………………………………………….. 

๔ พร้อมกับคําขอน้ีข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑)  สําเนาหรือรูปถ่ายทะเบียนบ้าน 
(๒)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบหมายให้ดําเนินกิจการของนิตบุิคคลผู้ขอรับใบอนุญาตตาม ๒. 
(๓)  รูปถ่ายของผู้ขอรับใบอนุญาต หรือผู้ดําเนินกิจการ ขนาด ๓ X ๔ เซนตเิมตร  จํานวน ๓ รูป 

                                                                             (ลายมือช่ือ)………………….…………………….ผู้ยื่นคําขอ 

หมายเหตุ  ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไม่ต้องการออก 

 
 

เลขรับท่ี……………………………………… 

วันท่ี……………………………………………. 

  (สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

ท่ีปิดรูปถ่าย               
ผู้ขอรับใบอนุญาต

หรือ                     
ผู้ดําเนินกิจการขนาด 
๓ X ๔ เซนติเมตร 
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แบบคําช้ีแจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 

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

                        ข้าพเจ้า    บริษัท/หจก.................................................................................................ซ่ึงมีผู้ดําเนินกิจการ 

ช่ือ นาย/นาง/นางสาว............................................................................................................................ไดร้ับอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึง 

ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 คือ……………………………………………ตามใบอนุญาตเลขท่ี…………………………………………………………………… 

ณ สถานท่ีช่ือ................................................................................................................................................................................................   

อยู่เลขท่ี…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….                                                                                                                              

ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนําเข้า …………………… (ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4) ดังน้ี                                                                    

1. ข้าพเจ้าได้รับอนุญาตให้นําเข้า …………………………(ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4)  ในปี พ.ศ.                      ปริมาณ …………………………….กิโลกรัม   

2. ในปี พ.ศ.……………………น้ี มีการนําเข้าแล้วจํานวน…………ครั้ง                                            รวมปริมาณ …………………………….กิโลกรัม 

3. คงเหลือให้นําเข้าได้อีก (ข้อ 1. ลบ ข้อ 2.)                                                                       ปริมาณ………………………………กิโลกรัม 

4. ขณะน้ีม ี…………………………… (ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4)   คงเหลือ ณ วันท่ี  ……………………………      ปริมาณ..……………………………กิโลกรัม 

5. รายละเอียดของการนําเข้า………………… (ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4)  ครั้งน้ี  

5.1 การนําเข้าครั้งน้ีเป็นครั้งท่ี…………………ในปี พ.ศ. ……………….    

5.2 ในครั้งน้ีขออนุญาตนําเข้า ตาม INVOICE NO. .....................................................................           ปริมาณ                           กิโลกรัม  

5.3 รวมปริมาณการนําเข้าในปีน้ีท้ังสิ้น (นับรวมครั้งน้ี) ซ่ึงไม่เกินปรมิาณท่ีระบุในข้อ 1.                        ปริมาณ                            กิโลกรมั 

      5.4 กําหนดถึงท่าเรือกรุงเทพฯ ประมาณวันท่ี ............................................................................................................................................. 

5.5 กําหนดการดําเนินพิธีการศุลกากรแล้วเสร็จ ประมาณวันท่ี................................................... 

6. พร้อมกับคําช้ีแจงน้ีข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหลักฐานมาด้วยคือ 

6.1 สําเนา INVOICE ของบริษัทผู้ส่งออก ตามท่ีอ้างถึงในข้อ 5.2 

6.2 หนังสือมอบอํานาจให้มายื่นเอกสารคําขอฯและรับใบอนุญาตฯ พร้อมสําเนาบัตรประจําตัวของผู้มอบอํานาจ และผู้รับมอบอํานาจ  

      (ในกรณีท่ีไมส่ามารถมายื่นเอกสารคําขอฯและรับใบอนุญาตฯ ไดด้้วยตนเอง) 

7.  กรณีท่ีเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด ต้องการข้อมูลเพ่ิมเตมิ  โปรดตดิต่อผู้ประสานงานคือ…………………………….……… 

    หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน………..…………………………………………………..……….…ต่อ...........................    หมายเลขโทรศัพท์มือถือ.................................. 
     หมายเลขโทรสาร……………………………………….……..e-mail address……………………………………………………………………………………………………………… 

                                                                               ลายมือช่ือ           ผู้ดําเนินกิจการ 

                                                                                                                 (                                     ) 

     (ประทับตราบริษัท) 
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แบบคําช้ีแจงประกอบคําขอรับใบอนุญาตนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 

วันท่ี…1…เดือน    กุมภาพันธ์    พ.ศ……2556……..             
 

                        ข้าพเจ้า    บริษัท/หจก..ผลิตแป้งแปรรูป ก. จํากัด.......................................................ซ่ึงมีผู้ดําเนินกิจการ 

ช่ือ นาย/นาง/นางสาว......บัญชา มีสาระ.................................................................................................ได้รับอนุญาตมไีว้ในครอบครองซ่ึง 

ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 คือ…….Acetic anhydride……ตามใบอนุญาตเลขท่ี……………………1000/2556.………………………………… 

ณ สถานท่ีช่ือ...........บริษัท ผลิตแป้งแปรรูป ก. จํากัด..................................................................................................................................   

อยู่เลขท่ี…………………222 ถนนติวานนท์ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000...……………………………………………………………………………….                                                                                                                              

ขอช้ีแจงรายละเอียดในการนําเข้า …………………… (ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4) ดังน้ี                                                                    

1. ข้าพเจ้าได้รับอนุญาตให้นําเข้า … Acetic anhydride …(ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4)  ในปี พ.ศ. …2556…        ปริมาณ …1,281317..กิโลกรัม   

2. ในปี พ.ศ.…2556……น้ี มีการนําเข้าแล้วจํานวน……2……ครั้ง                                                        รวมปริมาณ …498,360...กิโลกรมั 

3. คงเหลือให้นําเข้าได้อีก (ข้อ 1. ลบ ข้อ 2.)                                                                                ปริมาณ.…782,957.…กิโลกรัม 

4. ขณะน้ีม ี… Acetic anhydride … (ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4)   คงเหลอื ณ วันท่ี  …1 กุมภาพันธ์ 2556……     ปริมาณ..….19,794 …กิโลกรัม 

5. รายละเอียดของการนําเข้า… Acetic anhydride … (ช่ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4)  ครั้งน้ี  

5.1 การนําเข้าครั้งน้ีเป็นครั้งท่ี……3……ในปี พ.ศ.…2556…           

5.2 ในครั้งน้ีขออนุญาตนําเข้า ตาม INVOICE NO. ...12345678...............................................                 ปริมาณ…..20,860……กิโลกรัม  

5.3 รวมปริมาณการนําเข้าในปีน้ีท้ังสิ้น (นับรวมครั้งน้ี) ซ่ึงไม่เกินปรมิาณท่ีระบุในข้อ 1.                             ปริมาณ… 519,220....  กิโลกรมั 

      5.4 กําหนดถึงท่าเรือกรุงเทพฯ ประมาณวันท่ี ...........................20 กุมภาพันธ์ 2556................................................................................. 

5.5 กําหนดการดําเนินพิธีการศุลกากรแล้วเสร็จ ประมาณวันท่ี................25 กุมภาพันธ์ 2556................................................................... 

6. พร้อมกับคําช้ีแจงน้ีข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหลักฐานมาด้วยคือ 

6.1 สําเนา INVOICE ของบริษัทผู้ส่งออก ตามท่ีอ้างถึงในข้อ 5.2 

6.2 หนังสือมอบอํานาจให้มายื่นเอกสารคําขอฯและรับใบอนุญาตฯ พร้อมสําเนาบัตรประจําตัวของผู้มอบอํานาจ และผู้รับมอบอํานาจ  

      (ในกรณีท่ีไมส่ามารถมายื่นเอกสารคําขอฯและรับใบอนุญาตฯ ไดด้้วยตนเอง) 

7.  กรณีท่ีเจ้าหน้าท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด ต้องการข้อมูลเพ่ิมเตมิ  โปรดตดิต่อผู้ประสานงานคือ….. นายเอก มีงาน……………….…… 
    หมายเลขโทรศัพท์ทํางาน……0 2xxx xxxx…………..……….…ต่อ..........101.................    หมายเลขโทรศัพท์มือถือ..081 xxx xxxx........ 
     หมายเลขโทรสาร………………0 2xxx xxxx ……….……..e-mail address………………ake-e-eke-eke@hotmail.com………… 

                                                                        ลายมือช่ือ           ผู้ดําเนินกิจการ 

                       (ประทับตราบรษัิท)                                                                                            (นายบัญชา มีสาระ) 
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หนังสือมอบอํานาจ 

เร่ือง มอบอํานาจให้เป็นผู้ดําเนินกิจการในใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
ประจําปี พ.ศ. …………… (โปรดระบ)ุ  

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

            โดยหนังสือฉบบันี้ ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว…………………………..………………………………………….. 
บัตรประจาํตัวประชาชน /บัตรประจําตัวเจา้หน้าที่ของรัฐ/หนังสือเดินทาง  เลขที…่………….…………………… 
ออกให้โดย………………………………วันที่ออกบัตร……………………………..วันที่หมดอาย…ุ……………………………… 
และนาย/นาง/นางสาว………………………………………………………………………………………………….…………………. 
บัตรประจาํตัวประชาชน /บัตรประจําตัวเจา้หน้าที่ของรัฐ/หนังสือเดินทาง  เลขที…่……………………………… 
ออกให้โดย…………………………….……วันที่ออกบัตร……………………..วันที่หมดอายุ……………………………..……… 
กรรมการผู้มีอํานาจลงนามแทนบริษัท/ อธิการบดีมหาวิทยาลัย/…………………………………………………………… 
ตั้งอยู่เลขที่……………….ซอย………………………..ถนน…………………………ตําบล/แขวง…………………….………....... 
อําเภอ/เขต……………………จังหวัด………………………รหัสไปรษณยี์……………………โทรศัพท…์………..……..……… 
             ขอมอบอํานาจให้ นาย/นาง/นางสาว………………………………..………………..…………………..………….. 
อยู่เลขที่…………………….ซอย………………………..ถนน…………………………ตําบล/แขวง……………………….…..…….. 
อําเภอ/เขต…………………จังหวัด………………………รหัสไปรษณีย์…………………….โทรศัพท์……….……………..…….. 
บัตรประจาํตัวประชาชน /หนังสือเดินทาง เลขที…่…………………………………………………………..…………………... 
ออกให้โดย…………………………………….…วันที่ออกบัตร……………………..วันที่หมดอาย…ุ……………………………… 
เป็นผู้ดําเนินกิจการ ในใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  
            การใดที่ นาย/นาง/นางสาว…………………………………….ได้กระทําไปตามที่มอบอํานาจนี้ ให้
เสมือนว่าเป็นการกระทําของข้าพเจ้า และข้าพเจ้าขอรับผิดชอบทุกประการ 
 
ลงชื่อ………………………………ผู้มอบอํานาจ                               ลงชื่อ………………………………ผู้รับมอบอํานาจ 
       (…………..…………………)                                                    (…………..…………………) 
 

 ลงชื่อ………………………………ผู้มอบอํานาจ                                ลงชื่อ………………………………พยาน 
        (…………..…………………)                                   (…………..…………………) 
       

                                                                             ลงชื่อ………………………………พยาน 
                            (…………..…………………) 
ติดอากร 30 บาท และประทับตราบริษัทฯ 
(ถ่ายเอกสารบัตรประจําตัวประชาชนของผู้มอบอํานาจ และผู้รับมอบอาํนาจพร้อมรับรองสําเนาถูกต้องมาด้วย)  

•  กรณีถ้าผู้ขอรับอนุญาตเป็นมหาวิทยาลยั ผู้มอบอาํนาจต้องเป็นอธิการบดี   ผู้รับมอบอํานาจจะต้องดํารงตําแหน่งไม่ตํ่ากว่าหัวหน้าภาควิชา 
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หนังสือมอบอํานาจ 
เร่ือง มอบอํานาจให้เป็นผู้ย่ืน/รับเอกสาร การขออนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท 4 

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

 โดยหนังสือฉบบันี้ ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว………………………………..…………………………………………………………… 
ซ่ึงเป็นผู้ดาํเนินกิจการในใบอนญุาตผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
                                                         (โปรดขีดฆา่ประเภทใบอนุญาตท่ีไม่ต้องการออก)  

ของสถานที่ประกอบการชื่อ………………………………………………………………………………………..………………………………………….... 
ตั้งอยู่เลขที่…………………….ซอย………………………..ถนน…………………………………………………ตําบล/แขวง……….…………………… 
อําเภอ/เขต…………………จังหวัด…………………………………รหัสไปรษณีย์…………………………………โทรศัพท์…………...………………. 
บัตรประจาํตัวประชาชน/บัตรประจําตัวเจ้าหนา้ที่ของรัฐ เลขที…่…………………………………..(ถ่ายเอกสารพร้อมรับรองสําเนา
ถูกต้องแนบมาด้วย)  
 ขอมอบอํานาจให้ นาย/นาง/นางสาว………………………………………………………………………………………………..………….. 
อยู่เลขที่………………………………..ซอย………………………..……………..ถนน………………….……………ตําบล/แขวง………………………… 
อําเภอ/เขต……………………จังหวัด……………………….…………รหัสไปรษณยี…์…………………โทรศัพท์…………………….……………….. 
บัตรประจาํตัวประชาชน/บัตรประจําตัวเจ้าหนา้ที่ของรัฐ เลขที่……………………………………..(ถ่ายเอกสารพร้อมรับรอง
สําเนาถูกต้องแนบมาดว้ย) เป็นผู้ย่ืน/รับเอกสาร เก่ียวกับการขอใบอนุญาตผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก    หรือมีไว้ใน
ครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท4 (โปรดขีดฆ่าประเภทใบอนุญาตท่ีไม่ต้องการออก) และหลักฐานประกอบคําขอฯ 
ตลอดจนการแก้ไขเอกสาร  ที่กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา แทนข้าพเจ้า 

 การใดที่ นาย/นาง/นางสาว…………………………………….ได้กระทําไปตามที่มอบอํานาจนี้ ให้เสมือนว่าเป็นการ
กระทําของข้าพเจ้า และข้าพเจ้าขอรับผิดชอบทุกประการ 
       ลงชื่อ………………………………ผู้มอบอํานาจ 
          (……….……………………………) 
  

       ลงชื่อ………………………………ผู้รับมอบอํานาจ 
           (……….……………………………) 
 

       ลงชื่อ………………………………พยาน 
            (……….……………………………) 
 
       ลงชื่อ………………………………พยาน 
                 (……….……………………………) 
ติดอากร 30 บาท และประทบัตราบริษัทฯ  (ถ่ายเอกสารบัตรประจําตัวประชาชนของผู้มอบอํานาจ และผู้รับมอบอํานาจมาดว้ย) 
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แบบฟอรมเก่ียวกับการ

การช้ือ/การนําเขา/การใช             

และการรายงาน ย.ส. 4 
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แบบคําขอซื้อยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 

วันท่ี   เดือน   พ.ศ.   

 

ข้าพเจ้า            

เป็นผู้ถือใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ี  /   

ชื่อสถานท่ีท่ีรับอนุญาต            

ต้ังอยู่เลขท่ี  ตรอก/ซอย   ถนน      

หมู่ท่ี   ตําบล/แขวง   อําเภอ/เขต     

จังหวัด       โทรศัพท์      

 
 ขอยื่อคําขอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือขอซ้ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
คือ        จํานวน    กรัม 
 
วัตถุประสงค์และความจําเป็น          
            
            
            
            
             
 
          ลงนามผู้ขอซ้ือ 
                                   (   ) 
 

ใบรับรองสําหรับตัวแทน (ถ้าผู้ขอซ้ือไม่สามารถมารับเองได้) 

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า      เป็นตัวแทนของข้าพเจ้า 

ในการรับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ข้างบนนี้  และข้าพเจ้าขอรับผิดชอบในการรับ-ส่ง ยาเสพติดให้โทษใน 

ประเภท 4 ให้ข้าพเจ้าโดยเรียบร้อย 

   ลงนามผู้ขอซ้ือ 
                                             (   ) 

              ลงนามผู้รับแทน 
                                    (   ) 
ได้รับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เรียบร้อยแล้ว 
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หนังสือมอบอํานาจ 
เรื่อง มอบอํานาจให้รับวัตถุเสพติด 

 
ที่ ................................................................................................... 

วันที่ .............. เดือน ............................................... พ.ศ. ....................... 
โดยหนังสือฉบบันี้ ข้าพเจ้า ............................................................................... อายุ ........................... .ปี  ในฐานะ 
( ) ผู้ประกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือผู้ประกอบโรคศิลปะแผนปจัจุบันชั้นหนึง่ในสาขาทนัตกรรม หรือผู้ประกอบการ 
    บําบดัโรคสัตวช์ั้นหนึง่ 
( ) ผู้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์                   ใบอนุญาตเลขที่ .......................... 
( ) ผู้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ค ใบอนุญาตเลขที่ ......................... 
( ) ผู้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4  ใบอนุญาตเลขที่ .......................... 
ชื่อสถานที่ ................................................................. ตั้งอยู่เลขที่ .............................. ตรอก/ซอย ................................ 
ถนน ................................................ ตําบล/แขวง ...................................................... อําเภอ/เขต ............................... 
จังหวัด ............................................ รหัสไปรษณีย์ .......................... โทรศัพท์ ..................... โทรสาร ........................... 
บัตรประจาํตัวประชาชน/บัตรข้าราชการ เลขที่ ........................ (ถ่ายเอกสารพร้อมรับรองสําเนาถูกต้องแนบมาดว้ย) 
ขอมอบอํานาจให้นาย/นาง/นางสาว ........................................................... อายุ ............ ปี อยู่เลขที่ ........................... 
ตรอก/ซอย ................................................  ถนน .................................. ตําบล/แขวง ...................................................  
อําเภอ/เขต ................จังหวัด ....................... รหัสไปรษณีย์ .......................... โทรศัพท์ ............... โทรสาร .................. 
บัตรประจาํตัวประชาชน/บัตรข้าราชการ เลขที่ ........................... (ถ่ายเอกสารพร้อมรับรองสําเนาถูกต้องแนบมาด้วย) 
มีอํานาจกระทาํการแทนข้าพเจา้ในการรับวัตถุเสพติดตามที่ยืน่คําขอซ้ือวัตถุออกฤทธิ์และ/หรือยาเสพติดให้โทษ ณ 
กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
1. ................................................................................................................................. จํานวน ............................ 
2. ................................................................................................................................. จํานวน ............................. 
3. .................................................................................................................................. จํานวน ............................. 
4. .................................................................................................................................. จํานวน ............................. 
5. .................................................................................................................................. จํานวน ............................. 
การใดที่นาย/นาง/นางสาว ...................................................... ผู้รับมอบอํานาจได้กระทําไปตามที่มอบอํานาจนี้ 
เสมือนว่าข้าพเจ้าได้กระทาํไปดว้ยตนเองทุกประการ เพื่อเป็นหลักฐานข้าพเจ้าไดล้งลายมือชื่อ หรือพิมพ์ลายนิ้วมือไว้
เป็นสําคัญต่อหน้าพยาน 
 

       ลงชื่อ  .......................................... ผู้มอบอํานาจ 
( ............................................. ) 

          ลงชื่อ  .......................................... ผู้รับมอบอํานาจ 
( ............................................. ) 

ลงชื่อ  .......................................... พยาน 
( ............................................. ) 

ลงชื่อ  .......................................... พยาน 
( ............................................. ) 
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ตัวอย่างการกรอกเอกสาร 
 

แบบคําขอซื้อยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
 

วันท่ี  1  เดือน      มกราคม พ.ศ. 2557     

 

ข้าพเจ้า  นายขยัน      ยิ่งชีพ        

เป็นผู้ถือใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ี 65/2555            

ชื่อสถานท่ีท่ีรับอนุญาต หสน.โรงงานเภสัชกรรม เอ ประเทศไทย       

ต้ังอยู่เลขท่ี 79 ตรอก/ซอย   ถนน รามอินทรา    

หมู่ท่ี 4  ตําบล/แขวง อนุสาวรีย์ อําเภอ/เขต บางเขน    

จังหวัด กรุงเทพ      โทรศัพท์      

 
 ขอยื่อคําขอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือขอซ้ือยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 
คือ Dihydroergotoxine Mesylate    จํานวน  800  กรัม 
 
วัตถุประสงค์และความจําเป็น          
  ใช้ในการผลิตยา Alergot เลขทะเบียน 1A 2222/30    
            
            
             
 
          ลงนามผู้ขอซ้ือ 
                                       ( นายขยัน      ยิ่งชีพ ) 
 

ใบรับรองสําหรับตัวแทน (ถ้าผู้ขอซ้ือไม่สามารถมารับเองได้) 

 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า นางดี    ดีมาก เป็นตัวแทนของข้าพเจ้าในการรับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 4 ข้างบนนี้  และข้าพเจ้าขอรับผิดชอบในการรับ-ส่ง ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ให้ข้าพเจ้า              
โดยเรียบร้อย 

   ลงนามผู้ขอซ้ือ 
                                                ( นายขยัน      ยิ่งชีพ ) 

              ลงนามผู้รับแทน 
                                         ( นางดี    ดีมาก ) 
ได้รับยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เรียบร้อยแล้ว 
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ตัวอย่างการกรอกเอกสาร 
 

หสน.โรงงานเภสัชกรรม เอ ประเทศไทย       
ตั้งอยู่เลขที ่ 79  ตรอก/ซอย ถนนรามอินทรา  หมู่ที่4  ตําบล/แขวง อนุสาวรีย์               
อําเภอ/เขตบางเขน  จังหวัดกรุงเทพ 10220 โทร 0-2900-558 
       
 
เลขท่ี  Reg.Pct 006/56 
 

เรื่อง แจ้งความประสงค์ขอชื้อ  Dihydroergotoxine  Mesylate 

เรียน ผู้อํานวยการกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด 

อ้างถึง ใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เลขท่ี  45/2556 

สิ่งท่ีส่งมาด้วย 1. สําเนาใบอนุญาตตามท่ีอ้างถึง (สําเนา 2 ใบในกรณีชื้อครั้งแรกและครั้งแรกของปี) 

  2. สําเนาใบอนุญาตเพ่ือผลิตยา 

  3. คําขอชื้อยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 

  4. ข้อกําหนด (specification) หรือสําเนาใบวิเคราะห์ (Certificate of analysis) 

  ตามท่ีทาง หสน โรงงานเภสัชกรรมเอ ประเทศไทย ได้รับอนุญาตให้ชื้อ Dihydroergotoxine  
Mesylate ในปี 2556 ได้จํานวน 800 กรัมนั้น ในครั้งนี้ทาง หสน. ฯ มีความประสงค์จะขอชื้อยาเสพติดให้โทษ
จํานวน 800 กรัม โดยมีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

1. บริษัทผู้ผลิต IVAX ประเทศสาธารณรัฐเชก ( CZECH REPUBLIC ) 
2. บริษัท ผู้แทนจําหน่ายในประเทศไทย คือ บริษัท ไทยมิโอเคมส์ จํากัด เลขท่ี 53/1-2                      

ซอยวุฒากาศ 3 ถนนวุฒากาศ แขวงตลาดพลุ เขตธนบุรี กรุงเทพ 10600 
3. ใบวิเคราะห์ ( Certicicate of analysis)  
4. จํานวน 800 กรัม ขนาดบรรจุละ 100 กรัม  
5. ราคา 246.10 บาท/กรัม (รวมภาษีมูลค่าเพ่ิมแล้ว) 
6. ราคารวม 210,661.60 บาท (รวมภาษีมูลค่าเพ่ิมแล้ว) 
7. ใช้ผลิตยาชื่อ Alergot เลขทะเบียน 1A 2222/30 
8. เหตุผลท่ีต้องใช้ผลิตภัณฑ์ของบริษัท IVAX เนื่องจากเคยใช้งานมาแล้ว 

 
จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาดําเนินการต่อไป ด้วยจะเป็นพระคุณ 

 
                                      ขอแสดงความนับถือ 

ลงนามผู้ขอซ้ือ 
( นายขยัน      ยิ่งชีพ ) 



  ภาคผนวก ข              68 

แบบคําขอซื้อ อะซิติค แอนไฮไดรด ์
 

วันท่ี   เดือน   พ.ศ.   

 

ข้าพเจ้า            

เป็นผู้ถือใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ท่ี  /   

ชื่อสถานท่ีท่ีรับอนุญาต            

ต้ังอยู่เลขท่ี  ตรอก/ซอย   ถนน      

หมู่ท่ี   ตําบล/แขวง   อําเภอ/เขต     

จังหวัด       โทรศัพท์      

 
 ขอยื่อคําขอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือขอซ้ือ อะซิติค แอนไฮไดรด์   
จํานวน   มิลลิลิตร 
 
วัตถุประสงค์และความจําเป็น          
            
            
            
            
             
 
          ลงนามผู้ขอซ้ือ 
                                   (   ) 
 
ใบรับรองสําหรับตัวแทน (ถ้าผู้ขอซ้ือไม่สามารถมารับเองได้) 
 ข้าพเจ้าขอรับรองว่า      เป็นตัวแทนของข้าพเจ้า 
ในการรับน้ํายาอะซิติค แอนไฮไดรด์   ข้างบนนี้  และข้าพเจ้าขอรับผิดชอบในการรับ-ส่งอะซิติค แอนไฮไดรด์   
ให้ข้าพเจ้าโดยเรียบร้อย 

   ลงนามผู้ขอซ้ือ 
                                             (   ) 

              ลงนามผู้รับแทน 
                                    (   ) 
ได้รับอะซิติค แอนไฮไดรด์   เรียบร้อยแล้ว 
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แบบตรวจสอบเอกสารประกอบการควบคุมการออกของ                      
วัตถุเสพติด ณ ด่านศุลกากร  กองควบคุมวัตถุเสพติด 

 

สําหรับ 
ผู้ประกอบการ ส่วนที่ 1   Acetic  anhydride/Anthranilic acid 

สําหรับ 
พนักงานเจ้าหน้าที่ 

มี ไม่มี 
� 1) บันทึกการควบคุมและตรวจสอบการนําเข้าวตัถุเสพติด   
� 2) สําเนา “ใบอนุญาต นําเข้า ซ่ึงยาเสพติดให้โทษประเภท 4”   

� 
3) สําเนา “ใบขนสนิค้าเข้าพร้อมแบบแสดงรายการภาษสีรรพสามิตและ         
ภาษีมูลค่าเพิ่ม” จากกรมศุลกากร 

  

� 4) สําเนา ใบกํากับภาษีจากบริษัทผู้ผลิต ( Commercial Invoice Seller)   
� 5) สําเนา หนังสือเชิญพนักงานเจ้าหน้าที่เพื่อควบคุมการออกของ   

                                    ส่วนที่ 2   Pseudoephedrine HCl 

� 1) บันทึกการควบคุมและตรวจสอบการนําเข้าวตัถุเสพติด   
� 2) สําเนา ใบอนุญาต “Import Authorization”   

� 
3) สําเนา “ใบขนสนิค้าเข้าพร้อมแบบแสดงรายการภาษสีรรพสามิตและ         
ภาษีมูลค่าเพิ่ม” จากกรมศุลกากร 

  

� 4 ) สําเนา ใบกํากับภาษีจากบริษัทผู้ผลิต ( Commercial Invoice Seller)   
� 5) สําเนา หนังสือเชิญพนักงานเจ้าหน้าที่เพื่อควบคุมการออกของ   
� 6) สําเนา ใบ Certificate Of Analysis (COA) รวมตัวอย่างด้วย   

ส่วนที่ 3   วัตถุเสพติด อ่ืนๆ …………………………………… 

� 1) บันทึกการควบคุมและตรวจสอบการนําเข้าวตัถุเสพติด   
� 2) สําเนา ใบอนุญาต “Import Authorization”   

� 
3) สําเนา “ใบขนสนิค้าเข้าพร้อมแบบแสดงรายการภาษสีรรพสามิตและ         
ภาษีมูลค่าเพิ่ม” จากกรมศุลกากร 

  

� 4 ) สําเนา ใบกํากับภาษีจากบริษัทผู้ผลิต ( Commercial Invoice Seller)   
� 5) สําเนา หนังสือเชิญพนักงานเจ้าหน้าที่เพื่อควบคุมการออกของ   
� 6) สําเนา ใบ Certificate Of Analysis (COA)    

 
…………………………………………………………………                       ……….........................………………………………… 
(                                                     )                        (                                                  )                                                                                 
ตัวแทนบริษัท………………………………………………….                    พนักงานเจ้าหน้าที่ กองควบคุมวัตถุเสพติด 
 
 
 
 F-N3-54 (17/02/2553) หน้า 1/1  
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บันทึกการควบคุมการผลิตท่ีใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 เป็นวัตถุดิบ 
 

1. สถานท่ีช่ือ           

เลขท่ี  หมู่ท่ี  ถนน   ตําบล  อําเภอ…………………………
จังหวัด    โทร.         

2. ใบอนุญาตมีไว้ในครอบครองซ่ึงมียาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 เลขท่ี     
  ออกให้ ณ.วันท่ี     .ถึงวันท่ี                

      ช่ือผู้รับอนุญาต           

3. ยาเสพตดิให้โทษในประเภท 4 ท่ีใช้ในการผลิต………………………ผลิตโดย………………………………………… 
4. ใช้ยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 ในการผลิต……………………………………………………ดังต่อไปน้ี 
 

Product Batch No. Time 
Mass flow 

Meter by 1 lr. 
Mass flow 

Meter by kg 
Remark 

      
      
      
      
      
      
      
      

 

5. SP.gr. AA = .................... 
6. จํานวนคงคลังก่อนผลติ     ลิตร    กิโลกรมั 
จํานวนท่ีใช้ในการผลิต      ลิตร    .กิโลกรมั 
จํานวนสารท่ีเหลือจากการผลิต    ลิตร    กิโลกรมั 
วันท่ีทําการผลติ     ผลิตครั้งท่ี     
 
    ลงช่ือ………………………………………ผู้รับอนุญาตหรือผู้แทน 
           (……………………………………….) 
    ลงช่ือ……………………………………….พนักงานเจ้าหน้าท่ีผู้ควบคุม 
           (……………………………………….) 

ลงช่ือ……………………………………….พนักงานเจ้าหน้าท่ีผู้ควบคุม 
           (……………………………………….) 

 
 
 
 

            F-N3-16  (17/02/2553)  หน้า 1/1 
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แบบ ย.ส. 23 

รายงานประจําเดือน    พ.ศ.    
 

  ช่ือผู้รับอนุญาต        ใบอนุญาตผลิต จําหน่าย              
นําเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5  ท่ี    
สถานท่ีช่ือ                           
อยู่เลขท่ี   ตรอก/ซอย  ถนน     .           
หมู่ท่ี      ตําบล/แขวง อําเภอ/เขต    
จังหวัด       โทรศัพท์      
 

วัน เดือน ป ี
ช่ือยาเสพติด 

ให้โทษในประเภท 4 
หรือในประเภท 5 

รหัส ได้มาจาก จ่ายไป 
ปริมาณ (กรัมหรือ ซม.๓) 

หมายเหตุ 
รับ จ่าย คงเหลือ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    

 
 (ลายมือช่ือ)............................................ .. (ผู้รับอนุญาต) 
 
 
หมายเหตุ   ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไมต่้องการออก 
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แบบ ย.ส. 24 

รายงานประจําปี พ.ศ.     
 

  ช่ือผู้รับอนุญาต        ใบอนุญาตผลิต จําหน่าย              
นําเข้า ส่งออกหรือมีไว้ในครอบครองซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5  ท่ี    
สถานท่ีช่ือ                      
อยู่เลขท่ี   ตรอก/ซอย ถนน                                         
หมู่ท่ี      ตําบล/แขวง อําเภอ/เขต    
จังหวัด       โทรศัพท์      
 

วัน เดือน ป ี
ช่ือยาเสพติด 

ให้โทษในประเภท 4 
หรือในประเภท 5 

รหัส ได้มาจาก จ่ายไป 
ปริมาณ (กรัมหรือ ซม.๓) 

หมายเหตุ 
รับ จ่าย คงเหลือ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    

 
 (ลายมือช่ือ)............................................ .. (ผู้รับอนุญาต) 
 
 
หมายเหตุ   ให้ขีดฆ่าข้อความท่ีไมต่้องการออก 
 


