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กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

การขออนญุาตและการออกใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าหรือส่งออก 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ของผู้ซ่ึงได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข 

พ.ศ. .... 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๕ วรรคหน่ึง และมาตรา ๗๐ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ อันเป็นกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการ
จํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา 
๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยบัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตาม
บทบัญญัติแห่งกฎหมาย รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปน้ี 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
     (๑) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิ

ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘  
     (๒) กฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๗ (พ.ศ. ๒๕๒๑) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิ

ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ 

ข้อ ๒ ในกฎกระทรวงนี้ 
“ผู้อนุญาต” หมายความว่า เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซึ่งได้รับมอบหมาย

จากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ ๓ ผู้อนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ได้ เมื่อปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตเป็นผู้ซึ่งได้รับมอบหมายจากกระทรวง
สาธารณสุข และมีความประสงค์ที่จะนําเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ 
ดังต่อไปน้ี 

(๑) เพ่ือประโยชน์ในการบริหารวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ที่ใช้ในทางการแพทย์  
(๒)  เพ่ือประโยชน์ในการวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 
(๓) เพ่ือประโยชน์ของทางราชการ 
 กรณีตาม (๑) ผู้ขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ต้องมี

คุณสมบัติดังต่อไปนี้ 
(ก) ต้องเป็นผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมาย

ว่าด้วยยา 
(ข) ต้องเป็นผู้รับอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ งวัตถุออกฤทธิ์ ทั้ ง น้ี

ไม่รวมถึงผู้ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอรับใบอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท 
(ค) ต้องเป็นผู้แทนจําหน่ายของผู้ผลิตในต่างประเทศ 

 
(ร่าง) 

ความในวรรคสอง... [ฉบับรับฟังความคิดเห็น ธ.ค. ๒๕๕๖] 



๒ 

 

ความในวรรคสองไม่ใช้บังคับแก่กระทรวงสาธารณสุขหรือหน่วยงานของรัฐผู้ซึ่งได้รับ
มอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ ๔ ผู้ซึ่งได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขที่ประสงค์จะนําเข้าหรือส่งออกซึ่ง 
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ให้ย่ืนคําขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าหรือส่งออกซึ่ง
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ โดยระบุเหตุผลความจําเป็นในการขออนุญาต พร้อมด้วย
เอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไว้ในคําขอดังกล่าวทุกคร้ังที่จะมีการนําเข้าหรือส่งออก 

คําขอรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๕  ในการย่ืนคําขอรับใบอนุญาตตามข้อ ๔ ให้แนบเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมดังต่อไปน้ี   
(๑) กรณีเพ่ือประโยชน์ตามข้อ ๓ (๑)  

(ก) ในการนําเข้า ให้แนบสําเนาหนังสือแสดงการเป็นผู้แทนจําหน่ายของผู้ผลิตใน
ต่างประเทศ สําเนาสัญญาซื้อขายระหว่างสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากับผู้ขอรับใบอนุญาตซึ่ง
ระบุชื่อ จํานวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒ ชื่อและที่ตั้งของสถานที่
ทําการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งออก และวิธีการในการนําเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิดังกล่าว  

(ข) ในการส่งออก ให้แนบใบอนุญาตนําเข้าหรือหนังสือรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงานของ
รัฐของประเทศปลายทางผู้รับวัตถุออกฤทธิ์นั้น ซึ่งระบุชื่อ จํานวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับ
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๒  ช่ือและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผู้นําเข้า และวิธีการในการส่งออกไปนอก
ราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิดังกล่าว 

(๒) กรณีเพ่ือประโยชน์ตามข้อ ๓ (๒) ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดเก่ียวกับการวิเคราะห์
หรือสําเนาโครงการศึกษาวิจัยซึ่งระบุช่ือ  จํานวนหรือปริมาณ รายละเอียดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 
๑ หรือประเภท ๒ และกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการนําเข้าหรือการส่งออกภายใต้โครงการศึกษาวิจัย
ดังกล่าว และในกรณีที่ เ ป็นการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ให้แนบหลักฐานการผ่านความเห็นชอบของ
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของหน่วยงานที่เก่ียวข้อง พร้อมด้วยเอกสารหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 

(ก) ในการนําเข้า ให้แนบเอกสารหลักฐานซึ่งระบุช่ือ จํานวนหรือปริมาณ และ
รายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ช่ือและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผู้ผลิต
หรือผู้ส่งออก และวิธีการในการนําเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิดังกล่าว 

(ข) ในการส่งออก ให้แนบใบอนุญาตนําเข้าหรือหนังสือรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงานของ
รัฐของประเทศปลายทางผู้รับวัตถุออกฤทธ์ิน้ัน ซึ่งระบุช่ือ  จํานวนหรือปริมาณ  และรายละเอียดเก่ียวกับ
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒  ช่ือและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผู้นําเข้า และวิธีการในการ
ส่งออกไปนอกราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิดังกล่าว 

(๓) กรณีเพ่ือประโยชน์ตามข้อ ๓ (๓) ให้แนบสําเนาหนังสือราชการจากหน่วยงานต้นสังกัดที่
แจ้งวัตถุประสงค์ของการนําวัตถุออกฤทธ์ิไปใช้ประโยชน์ โดยระบุช่ือ จํานวนหรือปริมาณ รายละเอียด
เก่ียวกับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ และกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการนําเข้าหรือการ
ส่งออกภายใต้วัตถุประสงค์ดังกล่าว พร้อมด้วยเอกสารหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 

(ก) ในการนําเข้า ให้แนบเอกสารหลักฐานซึ่งระบุช่ือ จํานวนหรือปริมาณ และ
รายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ช่ือและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผู้ผลิต
หรือผู้ส่งออก และวิธีการในการนําเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิดังกล่าว 

(ข) ในการส่งออก... [ฉบับรับฟังความคิดเห็น ธ.ค. ๒๕๕๖] 



๓ 

 

(ข) ในการส่งออก ให้แนบใบอนุญาตนําเข้าหรือหนังสือรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงานของ
รัฐของประเทศปลายทางผู้รับวัตถุออกฤทธ์ิน้ัน ซึ่งระบุช่ือ  จํานวนหรือปริมาณ  และรายละเอียดเก่ียวกับ
วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒  ช่ือและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผู้นําเข้า และวิธีการในการ
ส่งออกไปนอกราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิดังกล่าว 

ข้อ ๖ ในการออกใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ 
หรือประเภท ๒ ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตแก่ผู้ขอรับใบอนุญาตนั้น  

ใบอนุญาตตามวรรคหน่ึงให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

ข้อ ๗ ใบอนุญาตตามข้อ ๖ ต้องมีสําเนาใบอนุญาตอย่างละห้าฉบับ และมีหมายเลขกํากับ
ตามลําดับไว้ที่สําเนาใบอนุญาต  

ข้อ ๘ ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ และ
สําเนาใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ ๗ ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการดังต่อไปน้ี 
      (๑) ใบอนุญาตให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือจัดส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอํานาจของประเทศที่
ส่งออก 
 (๒)  สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๑ ให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 (๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๒ ให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือนําไปยื่นให้เจ้าหน้าที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสลักหลังเมื่อได้มีการนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ตาม
ใบอนุญาตแล้ว 
 (๔) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๓ และหมายเลข ๔ ให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือนําไปย่ืนให้
เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจําด่านที่นําเข้าใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ  และเมื่อได้มีการนําเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ
ในประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ตามใบอนุญาตแล้ว  ให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจําด่านที่นําเข้าสลักหลังสําเนา
ใบอนุญาตหมายเลข ๓ ส่งกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ส่วนสําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๔ 
ให้กรมศุลกากรเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 (๕) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๕ ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไว้ใช้เป็น
หลักฐานในการตรวจสอบ  

ข้อ ๙ ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท ๑ หรือประเภท ๒  
และสําเนาใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ ๗ ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการดังต่อไปน้ี 
 (๑) ใบอนุญาตให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 (๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๑ ให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือส่งไปพร้อมกับวัตถุออกฤทธ์ิที่
ส่งออก 
 (๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๒  ให้ส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอํานาจของประเทศผู้รับวัตถุออกฤทธ์ิ 
เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้มีอํานาจของประเทศผู้รับได้ทําการตรวจสอบและจัดส่งกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
 (๔) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๓ และหมายเลข ๔ ให้มอบแก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือนําไปย่ืนให้
เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจําด่านที่ส่งออกใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ  และเมื่อได้มีการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิ
ตามใบอนุญาตแล้ว ให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจําด่านที่ส่งออกสลักหลังสําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๓ ส่งกลับ
มายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ส่วนสําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๔ ให้กรมศุลกากรเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 

(๕) สําเนาใบอนุญาต... [ฉบับรับฟังความคิดเห็น ธ.ค. ๒๕๕๖] 



๔ 

 

 (๕) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข ๕ ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไว้ใช้เป็น
หลักฐานในการตรวจสอบ 

ข้อ ๑๐ ชนิดและปริมาณของวัตถุออกฤทธ์ิที่อนุญาตให้นําเข้าเฉพาะคราว  ต้องไม่เกินจํานวน
และปริมาณที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 

ข้อ ๑๑ ชนิดและปริมาณของวัตถุออกฤทธ์ิที่อนุญาตให้ส่งออกเฉพาะคราว  ต้องไม่เกินจํานวน
และปริมาณที่ระบุไว้ในใบอนุญาตของประเทศที่จะนําเข้า 

ข้อ ๑๒ การย่ืนคําขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ย่ืน ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

ข้อ ๑๓ ให้เรียกเก็บค่าธรรมเนียมใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือนําเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิใน
ประเภท ๑ หรือประเภท ๒ ฉบับละ ๒๐๐ บาท 

ให้ยกเว้นค่าธรรมเนียมใบอนุญาตตามวรรคหน่ึงที่ออกให้แก่ กระทรวง ทบวง กรม และ
สภากาชาดไทย  

ข้อ ๑๔ คําขอใด ๆ ที่ได้ย่ืนไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการ
พิจารณาของผู้อนุญาต ให้ถือว่าเป็นคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม ในกรณีที่คําขอดังกล่าวมี 
ข้อแตกต่างไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ผู้อนุญาตมีอํานาจสั่งให้แก้ไขเพ่ิมเติมได้ตามความจําเป็น
เพ่ือให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

ข้อ ๑๕ บรรดาใบอนุญาตที่ออกตามกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๑ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ก่อนวันที่กฎกระทรวงน้ีใช้บังคับ  
ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุ 
 
 ให้ไว้ ณ วันที ่
 
 
                                                                          รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 

[ฉบับรับฟังความคิดเห็น ธ.ค. ๒๕๕๖] 


