
-๑- 
 

ตารางเปรียบเทียบกฎกระทรวง ฉบับที ่๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ กับ  
 (ร่าง) กฎกระทรวง การข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ พ.ศ. …. 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
ชื่อกฎกระทรวง 
กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘  

ชื่อกฎกระทรวง 
กฎกระทรวง การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ พ.ศ. …. 
 

ก าหนดขึ้นใหม ่ ปรับเปลี่ยนรูปแบบการเขียนชื่อกฎกระทรวง
ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันท่ี ๑๐ ตุลาคม 
๒๕๔๓ เพื่อให้เกิดความชัดเจน ง่ายต่อ 
การสืบค้น 

บทอาศัยอ านาจ 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๕ มาตรา ๔๐ มาตรา ๔๒ 
มาตรา ๔๕ และมาตรา ๔๗ แห่งพระราชบัญญัติ  
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ 
ดังต่อไปน้ี 
 

บทอาศัยอ านาจ 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๕ วรรคหน่ึง มาตรา ๔๐ วรรค
สอง มาตรา ๔๑ (๘) มาตรา ๔๒ วรรคสอง มาตรา ๔๕ วรรคสอง 
และมาตรา ๔๗ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ อันเป็นกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติบาง
ประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซ่ึงมาตรา 
๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ 
และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติ
ให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ 
ดังต่อไปน้ี 

 
ก าหนดบทบัญญัติท่ีเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและ
เสรีภาพของบุคคลตามรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย 

 
เพื่อแสดงให้ทราบว่า กฎกระทรวงท่ีใช้บังคับ
น้ี มีบทบัญญัติบางข้อที่มีผลเป็นการจ ากัด
สิทธิและเสรีภาพของบุคคล และรัฐธรรมนูญ
ให้อ านาจในการออกกฎหมายท่ีมีผลเป็น 
การจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลได้ 

 ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
(๑) กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความใน

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘  
(๒) กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๒๒ (พ.ศ. ๒๕๔๑) ออกตามความใน

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิต์่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘  

ก าหนดขึ้นใหม ่ เพื่อยกเลิกกฎกระทรวงฉบับเดิม  

 ข้อ ๒ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นก าหนดหน่ึงร้อยแปดสิบ
วันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ก าหนดขึ้นใหม ่ เพื่อก าหนดสภาพบังคับของกฎกระทรวงว่ามี
ผลบังคับใช้เมื่อใด 

ข้อ ๑  ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ผู้ใดประสงค์จะขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับ ให้ยื่นค าขอตามแบบ ท.จ. ๑ ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
พร้อมด้วยหลักฐานตามท่ีระบุไว้ในแบบ ท.จ. ๑ จ านวนหกชุด
และส่งมอบวัตถุต ารับตัวอย่างในปริมาณท่ีเพียงพอส าหรับใช้ใน
การวิเคราะห์ไม่น้อยกว่าสองครั้ง โดยให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ 
ดังต่อไปน้ี 
 

ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ผู้ใดประสงค์จะขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับ ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี
และปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ ดังต่อไปน้ี 
 
 
 
 

- ตัดข้อความท่ีเกี่ยวกับการยื่นเอกสารหรือ
หลักฐานประกอบค าขอฯ ออกและน าไป
ก าหนดไว้ในข้อ ๕ 
 
 
 
 
 

- เพื่อแยกเน้ือความเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ 
การยื่นค าขอฯ และการยื่นเอกสารหรือ
หลักฐานประกอบค าขอฯ ออกจากกัน โดยที่
ก าหนดหลักเกณฑ์การยื่นค าขอฯไว้ในข้อ ๓ 
และก าหนดการยื่นเอกสารฯ ไว้ในข้อ ๕ 
 
 
 



-๒- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
 (๑) ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับชนิดเม็ดหรือ
แคปซูลชนิดใดชนิดหน่ึงได้หน่ึงสูตรต ารับความแรงของวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อหน่ึงใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (๒) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเดี่ยวหรือวัตถุ
ต ารับสูตรผสมท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ผสมตั้งแต่ ๒ ชนิดขึ้นไป ต้อง
แสดงตัวเลขระบุความแรงของวัตถุออกฤทธิ์และเครื่องหมาย
การค้าท่ีจดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือสัญลักษณ์
ก ากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล 
 
 ในกรณีท่ีไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงและ
เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์ก ากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล
ได้ ให้แสดงไว้บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูลน้ันอย่างชัดเจน 

(๑) ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามประเภทของวัตถุ
ส าเร็จรูปทางเภสัชกรรม ดังน้ี 

(ก) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของแข็ง
ชนิดเม็ดหรือแคปซูลให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนไดช้นิด
ใดชนิดหน่ึงในหน่ึงสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความ
แรง  

(ข) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของเหลวท่ี
ไม่ใช่ยาฉีดให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หน่ึงสูตรตัวยา
ส าคัญต่อหน่ึงความแรง  

(ค) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทยาฉีด 
ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หน่ึงสูตรตัวยาส าคัญต่อ
หน่ึงความแรง 

(ง) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทอื่น 
ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หน่ึงสูตรตวัยาส าคัญต่อ
หน่ึงความแรงในรูปแบบเภสัชภัณฑ์ชนิดใดชนิด
หน่ึง 

             ในกรณีวัตถุต ารับส าหรับการส่งออกท่ีมีลักษณะแตกต่าง
จากวัตถุต ารับท่ีขายภายในประเทศ ใหย้ื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุ
ต ารับส าหรับส่งออกเป็นการเฉพาะ 
 
 
 
        (๒)  การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเดี่ยวหรือ 
วัตถุต ารับสูตรผสม ต้องแสดงตัวเลขระบุความแรงของ 
วัตถุออกฤทธ์ิและเครื่องหมายการค้าท่ีจดทะเบียนไว้กับกระทรวง 
พาณิชย์หรือสัญลักษณ์ก ากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล 
 
 
        ในกรณีท่ีไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงไว้บนเม็ด
หรือแคปซูลได ้ให้แสดงชื่อวัตถุต ารับและความแรงของวัตถุออก
ฤทธ์ิไว้บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูลน้ันอย่างชัดเจน 

- ปรับข้อความ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
- ก าหนดขึ้นใหม่ 
 
 
 
 
 
- ตัดข้อความ “ท่ีมีวัตถุออกฤทธ์ิผสมตั้งแต่ ๒ 
ชนิดขึ้นไป” ออก 
 
 
 
 
- ตัดข้อความ “เครื่องหมายการค้าหรือ
สัญลักษณ์” ออก  
- เพิ่มข้อความ “ให้แสดงชื่อวัตถุต ารับ”  

- เพื่อแจงรายละเอียดตามรูปแบบเภสัช-
ภัณฑ์ที่จะขอขึ้นทะเบียนให้ชัดเจนยิ่งขึ้น  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
- เนื่องจากต ารับส าหรับการส่งออกอาจมี
รูปแบบของยา/สี ท่ีแตกต่างจากประเทศไทย 
จึงควรก าหนดไว้เพื่อความชัดเจน 
 
 
 
- วัตถุต ารับท่ีจะขอขึ้นทะเบียนได้ เป็นได้ท้ัง
ประเภทวัตถุต ารับเดี่ยวและวัตถุต ารับสูตร
ผสม ซ่ึง “วัตถุต ารับสูตรผสม” ครอบคลุม
ต ารับท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ผสมกับยาตาม พ.ร.บ.
ยาฯ และต ารับท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ผสมกัน 
 
- กรณีมีข้อจ ากัดบางประการไม่สามารถแสดง
ตัวเลขเพื่อระบุความแรงของวัตถุออกฤทธิ์ไว้
บนเม็ดหรือแคปซูลได้ แต่เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค 
จึงก าหนดให้บริษัทแสดงเครื่องหมายการค้า
หรือสัญลักษณ์ไว้บนเม็ดหรือแคปซูล เพื่อ



-๓- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
ประโยชน์ในการสืบค้นว่า เม็ดหรือแคปซูลน้ัน 
เป็นของบริษัทใด และให้แสดงชื่อวัตถุต ารับ
และความแรงของวัตถุออกฤทธิ์ไว้บนวัตถุที่
ห่อหุ้ม  

 ข้อ ๔ ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามข้อ ๓ ต้องแจ้ง
รายการ ดังต่อไปน้ี 
         (๑) ชื่อวัตถุต ารับ 
 (๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุต่างๆ อันเป็นส่วนประกอบ
ของวัตถุต ารับ 
 (๓) ขนาดบรรจุ 
 (๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของ 
วัตถุต ารับ ในกรณีท่ีใช้วิเคราะห์นอกต ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ระบุตามกฎหมายว่าด้วยยา 
 (๕) ฉลาก 
 (๖) เอกสารก ากับวัตถุต ารับ (ถ้ามี) 
 (๗) ชื่อผู้ผลิตและประเทศท่ีสถานท่ีผลิตตั้งอยู่ 
         (๘)  รูปลักษณะและสีของวัตถุต ารับ 
         (๙)  เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์บนเม็ดหรือ
แคปซูล  
         (๑๐) ชื่อผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) 
         (๑๑) ขนาดการใช้และวิธีใช ้
 (๑๒) ชื่อ ปริมาณ และหน้าท่ีของวัตถุออกฤทธ์ิ และวัตถุ
อื่นอันเป็นส่วนประกอบของต ารับ พร้อมระบุต ารายา หรือ
เอกสารอ้างอิงอื่น 

ก าหนดขึ้นใหม ่ เพื่อระบุรายการท่ีจ าเป็นต้องแจ้งใน 
การขึ้นทะเบียนให้ชัดเจนไว้ในกฎกระทรวง 
โดยก าหนดให้แจ้งรายการตามมาตรา ๔๑ ของ 
พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทฯ 
และก าหนดเพิ่มการแจ้งรายการอื่นท่ีจ าเป็น 

ข้อ ๑  ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซ่ึง 
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ผู้ใดประสงค์จะขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ยื่นค าขอตามแบบ ท.จ. ๑ ท้าย
กฎกระทรวงนี้ พร้อมด้วยหลักฐานตามท่ีระบุไว้ในแบบ ท.จ. ๑ 
จ านวนหกชุดและส่งมอบวัตถุต ารับตัวอย่างในปริมาณท่ี
เพียงพอส าหรับใช้ในการวิเคราะห์ไม่น้อยกว่าสองครั้ง โดยให้
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ ดังต่อไปน้ี 

 

ข้อ ๕   ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามข้อ ๓ ให้แนบ
เอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติม ดังต่อไปน้ี 

(๑) วัตถุต ารับตัวอย่าง 
  (๒) รูปถ่ายของวัตถุต ารับ 
  (๓) ส าเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์หรือน าเข้าซ่ึง

วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ แล้วแต่กรณี 
           (๔) ส าเนาใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ์ิโดยการขาย 

ส่งตรง กรณีมีผู้แทนจ าหน่าย 
 

ก าหนดข้อความเพิ่มเติม ดังน้ี 
๑. เอกสารหรือหลักฐานท่ีจะขอขึ้นทะเบียนฯ 
ต้องยื่นพร้อมกับค าขอ  
  
 
 
 
 
 

 
เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานเหล่าน้ีเดิม
ก าหนดในแบบ ท.จ. ๑ ซ่ึงอยู่ท้ายกฎกระทรวง
และในใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน/ต่ออายุใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับซ่ึงเป็นแบบฟอร์มส าหรับ
การตรวจเอกสารของเจ้าหน้าท่ีประกอบการ
พิจารณารับค าขอขึ้นทะเบียนฯ ซ่ึงถือปฏิบัติอยู่
แล้วในปัจจุบัน แต่ใบตรวจรับฯ ไม่มีสภาพ

ในแบบ ท.จ. ๑ ระบุว่า พร้อมกับค าขอให้แนบ
หลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑) ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๒) หลักฐานแสดงสรรพคณุของวัตถุออกฤทธิ์และ

ความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 



-๔- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
  (๕) ส าเนาใบอนุญาตให้ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างหรือ

น าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
แล้วแต่กรณี 

  (๖) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ ส าหรับกรณีท่ีเป็นวัตถุต ารับน าเข้า 

  (๗) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต ส าหรับกรณีผลิต 
วัตถุต ารับภายในประเทศ 

  (๘) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้
ด าเนินการในการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและเรื่องอื่นๆ ตามท่ี
ได้รับมอบหมายท่ีเกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

  (๙) เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ  
และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 

  (๑๐) ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธ์ิ 
  (๑๑) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามท่ีเลขาธิการก าหนด

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
๒. เอกสารหรือหลักฐานอื่นให้เป็นไปตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
  
 
 
 
 

บังคับทางกฎหมาย ดังน้ัน จึงน ามาก าหนดไว้
ใน (ร่าง) กฎกระทรวง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
- เพื่อประโยชน์ในการเพิ่มเติมเอกสารหรือ
หลักฐานอื่นท่ีจ าเป็นในอนาคตได้คล่องตัวขึ้น 
ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึง 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. ๒๕๕๓ 

 ข้อ ๖ เมื่อพนักงานเจ้าหน้าท่ีได้รับค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานถูกต้องครบถ้วนตามข้อ ๕ และ
ตรวจประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ
ทะเบียนวัตถุต ารับท่ีขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับดังกล่าวแล้ว ให้
พนักงานเจ้าหน้าท่ีออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการ เว้นปรากฏเหตุตามมาตรา ๔๓ 
        กรณีมีค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้พนักงาน
เจ้าหน้าท่ีมีหนังสือแจ้งค าสั่งพร้อมแสดงเหตุผลให้ผู้ขอขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับทราบต่อไป 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาอนุญาตออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนฯ ของพนักงาน
เจ้าหน้าท่ี 



-๕- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
ข้อ ๔ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ผู้ใดประสงค์จะ
ขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ยื่น 
ค าขอตามแบบ ท.จ. ๓ ท้ายกฎกระทรวงนี้  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
        การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับ พนักงานเจ้าหน้าท่ีจะแสดงไว้ในรายการต่ออายุใน
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับน้ัน หรือจะออกใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามแบบ ท.จ. ๒  
ให้ใหม่ก็ได้ 
 
 

 

ข้อ ๗ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ผู้ใดประสงค์จะขอต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี ก่อนใบส าคัญสิ้น
อายุอย่างน้อยหน่ึงป ีและแจ้งรายการตามข้อ ๔ พร้อมด้วยเอกสาร
หรือหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 

(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม 
(๒) เอกสารหรือหลักฐานตามข้อ ๕(๒)-(๔) และ (๖)- 

(๑๑) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
         และเมื่อได้ยื่นค าขอต่ออายุแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้

จนกว่าจะได้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญน้ัน 
         การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับ พนักงานเจ้าหน้าท่ีจะแสดงไว้ในรายการต่ออายุใน
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับน้ัน หรือจะออกใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับให้ใหม่ก็ได้ 

-ก าหนดข้อความเพิ่มเติม ดังน้ี 
๑. ให้ยื่นค าขอต่ออายุฯ ก่อนใบส าคัญสิ้นอายุ
อย่างน้อยหน่ึงปี 
 
 
 
๒. เอกสารหรือหลักฐานท่ีจะขอต่ออายุฯ ต้อง
ยื่นพร้อมกับค าขอ  
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
- ก าหนดขึ้นใหม่ 
 
- ตัดค าว่า “แบบ ท.จ. ๒” ออก 
 
 
 
 

 
- เพื่อใหเ้จ้าหน้าท่ีและผู้เชี่ยวชาญท่ีเกี่ยวข้อง 
ได้มีเวลาในการพิจารณาเอกสารต่างๆ  
ได้แล้วเสร็จ และสามารถออกใบส าคัญฯ  
ฉบับใหม่ให้ได้ทันก่อนใบส าคัญเดิมสิ้นอายุ 
 
- เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานเหล่าน้ีเดิม
ก าหนดในแบบ ท.จ.  ๓ ซ่ึงอยู่ท้ายกฎกระทรวง
และในใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน/ต่ออายุใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับซ่ึงเป็นแบบฟอร์ม
ส าหรับการตรวจเอกสารของเจ้าหน้าท่ี
ประกอบการพิจารณารับต่ออายุใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนฯ ซ่ึงถือปฏิบัติอยู่แล้วในปัจจุบัน 
แต่ใบตรวจรับฯ ไม่มีสภาพบังคับทางกฎหมาย 
ดังน้ัน จึงน ามาก าหนดไว้ใน (ร่าง) กฎกระทรวง 
 
 
- เป็นไปตามมาตรา ๔๕ วรรคแรก ของพ.ร.บ. 
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทฯ 
- เนื่องจากจะน าไปก าหนดในประกาศ- 
ส านักงานฯ เพื่อประโยชน์ในปรับแก้ได้
คล่องตัวขึ้น ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับ
กฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิต น าเข้า 
ส่งออก จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองเพื่อ
จ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. 
๒๕๕๓ 

 ข้อ ๘ การยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับตามวรรคหน่ึง หากวัตถุต ารับใดมิได้มีการผลิตหรือ
น าเข้ามาในราชอาณาจักรย้อนหลังห้าปีติดต่อกันนับแต่วันยื่นค า
ขอ ให้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญน้ันและให้ทะเบียนวัตถุต ารับน้ัน
ถือเป็นอันยกเลิก 

- ก าหนดขึ้นใหม่ - เนื่องจากตามมาตรา ๔๕ วรรคแรกของ 
พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทฯ 
ก าหนดอายุของใบส าคัญฯ ไว้ห้าปี  
เพื่อการประกอบกิจการผลิตหรือน าเข้าฯ  
แต่ถ้าไม่ผลิตหรือน าเข้าฯ ตลอดระยะเวลาห้าปี

ในแบบ ท.จ. ๓ ระบุว่า พร้อมกับค าขอให้แนบ
หลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 

(๒) ส าเนาใบอนุญาตผลิตวตัถุออกฤทธ์ิหรือ
น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ
ประเภท ๔ 

(๓) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวตัถุต ารบั 



-๖- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
ติดต่อกัน ท าให้เกิดปัญหาการค้างของทะเบียน
โดยไม่มีการใช้ในทางการแพทย์ ซ่ึงไม่ก่อให้เกิด
ประโยชน์กับผู้บริโภค อีกท้ัง การไม่ผลิตหรือ
น าเข้าในระยะก่อนถึง ๕ ปี อาจขาดการพัฒนา
ด้านคุณภาพมาตรฐาน และสูตรต ารับ 

 ข้อ ๙ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับให้มีอายุห้าปีนับแต่วันท่ี
ออกใบส าคัญ 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อให้ผู้รับใบส าคัญฯ ทราบถึงอายุของ
ใบส าคัญฯ และเป็นไปตามมาตรา ๔๕ วรรค
แรกของ พ.ร.บ. วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาทฯ 

ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ผู้ใดประสงค์จะแก้ไขรายการ
ทะเบียนวัตถุต ารับท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอตาม
แบบ ท.จ. ๑ ท้ายกฎกระทรวงนี้ พร้อมด้วยใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับ 
 
  

ข้อ ๑๐ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ผู้ใดประสงค์จะ
แก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ให้ยื่น 
ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี 
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 

(๑) (๑) ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๒) (๒) ส าเนาใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธ์ิหรือน าเข้าซ่ึงวัตถุ

ออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ แล้วแต่กรณี  
(๓)  (๓) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต 
(๔)  (๔) เอกสารท่ีประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุ

ต ารับ เช่น ฉลาก เอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์  
(๕)  (๕) เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการ

ทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๖)  (๖) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้

ด าเนินการในการขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ และเรื่อง
อื่นๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายท่ีเกี่ยวกับการขอขอแก้ไขรายการ
ทะเบียนวัตถุต ารับ  

(๗)  (๗) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามท่ีเลขาธิการก าหนด
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

ก าหนดข้อความเพิ่มเติม ดังน้ี 
๑. เอกสารหรือหลักฐานท่ีจะขอขึ้นทะเบียนฯ 
ต้องยื่นพร้อมกับค าขอ  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
๒. เอกสารหรือหลักฐานอื่นให้เป็นไปตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

- เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานเหล่าน้ีเดิม
ก าหนดในแบบ ท.จ. ๑ ซ่ึงอยู่ท้ายกฎกระทรวง
และในใบตรวจรับค าขอแก้ไข/เปล่ียนแปลง
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับซ่ึงเป็น
แบบฟอร์มส าหรับการตรวจเอกสารของ
เจ้าหน้าท่ีประกอบการพิจารณารับแก้ไข
รายการทะเบียนวัตถุต ารับฯ ซ่ึงถือปฏิบัติอยู่
แล้วในปัจจุบัน แต่ใบตรวจรับฯไม่มีสภาพบังคับ
ทางกฎหมาย ดังน้ัน จึงน ามาก าหนดไว้ใน 
(ร่าง) กฎกระทรวง 
 
 

 
 

 
 
- เพื่อประโยชน์ในการเพิ่มเติมเอกสารหรือ
หลักฐานอื่นท่ีจ าเป็นในอนาคตได้คล่องตัวขึ้น 
ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึงยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. ๒๕๕๓ 

ในแบบ ท.จ. ๑ ระบุว่า พร้อมกับค าขอให้แนบ
หลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑) ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๒) หลักฐานแสดงสรรพคณุของวัตถุออกฤทธิ์และ

ความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 



-๗- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
 ข้อ ๑๑ พนักงานเจ้าหน้าท่ีอาจก าหนดให้ผู้รับใบส าคัญ 

การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับกระท าการ งดเว้นการกระท า หรือต้อง
มีภาระหน้าท่ีหรือยอมรับภาระหน้าท่ีหรือ 
ความรับผิดชอบบางประการเท่าท่ีจ าเป็นเพื่อการคุ้มครอง
ผู้บริโภค ดังต่อไปน้ี 
  (๑) ก าหนดช่องทางการจ าหน่าย  

 (๒) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
 (๓) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสาร

ก ากับวัตถุออกฤทธ์ิ 
 (๔) ก าหนดรูปแบบหรือขนาดบรรจุของวัตถุต ารับ 

ก าหนดขึ้นใหม ่ เพื่อให ้อย. สามารถออกเกณฑ์บางประการ
เพื่อคุ้มครองผู้บริโภคตามความจ าเป็น 
เช่นเดียวกับกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ 

ข้อ ๕ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ผู้ใดประสงค์จะขอ
ใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ยื่น 
ค าขอตามแบบ ท.จ. ๔ ท้ายกฎกระทรวงนี้  
 การอนุญาตค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถุต ารับ ให้พนักงานเจ้าหน้าท่ีออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถุต ารับตามแบบ ท.จ. ๒ พร้อมท้ังก ากับค าว่า “ใบแทน” ไว้
ท่ีด้านหน้าด้วย 
  
 
 
 
 
 

ข้อ ๑๒ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ผู้ใดประสงค์จะ
ขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ให้ยื่นค าขอต่อพนักงาน
เจ้าหน้าท่ี พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 

(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม กรณี
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับถูกท าลายหรือลบเลือนใน
สาระส าคัญ 
           (๒) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามท่ีเลขาธิการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

ก าหนดข้อความเพิ่มเติม ดังน้ี 
๑. เอกสารหรือหลักฐานท่ีจะขอขึ้นทะเบียนฯ 
ต้องยื่นพร้อมกับค าขอ  
  
 
 
 
๒. เอกสารหรือหลักฐานอื่นให้เป็นไปตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 

 
- เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานน้ี ก าหนด 
ในแบบ ท.จ. ๔ ซ่ึงจะถูกยกเลิก ดังน้ัน  
จึงน ามาก าหนดใน (ร่าง) กฎกระทรวงฯ  
 
 
 
- เพื่อประโยชน์ในการเพิ่มเติมเอกสารหรือ
หลักฐานอื่นท่ีจ าเป็นในอนาคตได้คล่องตัวขึ้น 
ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึงยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. ๒๕๕๓ 

ข้อ ๒ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ใช้แบบ ท.จ.๒ ท้าย
กฎกระทรวงนี้ 

ข้อ ๑๓ บรรดาค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตาม
กฎกระทรวงน้ี ให้เป็นไปตามแบบท่ีเลขาธิการก าหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ก าหนดขึ้นใหม่ โดยให้ “แบบค าขอและ
ใบอนุญาต” เป็นไปตามประกาศส านักงาน-
คณะกรรมการอาหารและยา 

เพื่อความสะดวกต่อการปรับแก้รายละเอียดใน
แบบค าขอและแบบใบอนุญาตในอนาคต 

ข้อ ๖ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงน้ี ให้ยื่น  
ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการ- อาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ ๑๔ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น  
ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหาร-และ
ยา กระทรวงสาธารณสุข 

คงเดิม - 

ข้อ ๗ ให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียม ดังต่อไปน้ี 
 (๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  
         ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

ข้อ ๑๕ ให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียม ดังต่อไปน้ี 
  (๑)  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ฉบับละ 

๑,๐๐๐ บาท 

คงเดิม - 

ในแบบ ท.จ. ๔ ระบุว่า พร้อมกับค าขอให้แนบ
หลักฐานต่างๆ มาด้วย คือ 

(๑) ใบส าคัญที่ถูกท าลายในสาระส าคญั 
(๒) ใบแจ้งความว่าใบส าคัญกรณีที่ใบส าคัญ

การขึ้นทะเบียนวตัถุต ารับสูญหาย 
   

 



-๘- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑๒  (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
 (๒) ใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ฉบับ

ละ ๕๐ บาท 
 (๓) การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

ครั้งละ ๑,๐๐๐ บาท 

   (๒) ใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ฉบับ
ละ ๕๐ บาท 

   (๓) การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
ครั้งละ ๑,๐๐๐ บาท      

 ข้อ ๑๖ บรรดาค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียน ค าขอ
ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน และค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับท่ีได้ยื่นไว้ก่อนวันท่ีกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและ
ยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของพนักงานเจ้าหน้าท่ี ให้ถือว่าเป็น
ค าขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม ในกรณีท่ีค าขอดังกล่าวมี
ข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้พนักงาน
เจ้าหน้าท่ีมีอ านาจสั่งแก้ไขเพิ่มเติมได้ตามความจ าเป็นเพื่อให้ 
การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

ก าหนดขึ้นใหม่ ก าหนดบทเฉพาะกาลเพ่ือรองรับค าขอฯ ท่ียื่น
ตามกฎกระทรวงฉบับเดิม  

 ข้อ ๑๗ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนท่ีออกตามกฎกระทรวงฉบับท่ี 
๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ท่ีออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออก
ฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ก่อนวันท่ีกฎกระทรวงนี้ใช้
บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบส าคัญการขึ้นทะเบียนน้ันจะสิ้น
อายุ  

ก าหนดขึ้นใหม่ ก าหนดบทเฉพาะกาลเพื่อรองรับใบอนุญาตฯ ท่ี
ออกตามกฎกระทรวงฉบับเดิมท่ียังไม่ 
หมดอายุ ให้มีผลบังคับใช้ต่อไป 

แบบฟอร์มแนบท้ายกฎกระทรวง 
ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ 
ท.จ. ๑) 
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับท่ีมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 
… (แบบ ท.จ. ๒) 
ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ท.จ. ๓) 
ค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ท.จ. ๔) 

- ยกเลิก เน่ืองจากจะน าไปก าหนดใน (ร่าง) ประกาศ
ส านักงานฯ 

 


