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[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗] 

 
กฎกระทรวง 

การข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
พ.ศ. .... 

 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๖ วรรคหนึ่ง มาตรา ๔๓ วรรคสอง มาตรา ๔๔ วรรคสอง 

มาตรา ๔๕ วรรคสอง และมาตรา ๔๗ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๓๐ อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการ
เกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ 
มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตาม
บทบัญญัติแห่งกฎหมาย รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตามความในพระราชบัญญัติ    
ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ 

ข้อ ๒ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ตามหลักเกณฑ์ ดังต่อไปนี้ 

(๑) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นตามประเภทของ
วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรม ดังนี้ 

(ก) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของแข็งชนิดเม็ดหรือแคปซูลให้ยื่นขอขึ้น
ทะเบียน ได้ชนิดใดชนิดหนึ่งในหนึ่งสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง  

(ข) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของเหลวที่ไม่ใช่ยาฉีดให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้
หนึ่งสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง  

(ค) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทยาฉีดให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตร 
ตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง 

(ง) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทอ่ืนให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตร 
ตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรงในรูปแบบเภสัชภัณฑ์ชนิดใดชนิดหนึ่ง 

ในกรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ส าหรับการส่งออกที่มีลักษณะแตกต่างจาก
ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ขายภายในประเทศ ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ส าหรับส่งออกเป็นการเฉพาะ  

(๒) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ต้องแสดงตัวเลขระบุ
ความแรงของยาเสพติดให้โทษและเครื่องหมายการค้าที่จดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือสัญลักษณ์
ก ากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล 

ในกรณีที่ไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงไว้บนเม็ดหรือแคปซูลได้ ให้แสดงชื่อต ารับ
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และความแรงของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ไว้บนวัตถุที่ห่อหุ้มเม็ด
หรือแคปซูลนั้นอย่างชัดเจน 

 
 
 

(ร่าง) 
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ข้อ ๔ ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ตามข้อ ๓ ต้องแจ้ง
รายการ ดังต่อไปนี้  

(๑) ชื่อต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุต่างๆ อันเป็นส่วนประกอบของต ารับยาเสพติดให้โทษ 

ในประเภท ๓ 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(๕) ฉลาก 
(๖) เอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(๗) ชื่อผู้ผลิตและประเทศท่ีสถานที่ผลิตตั้งอยู่ 
(๘)  รูปลักษณะและสีของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๙)  เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์บนเม็ดหรือแคปซูล  
(๑๐) ชื่อผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) 
(๑๑) ขนาดการใช้และวิธีใช้ 
(๑๒) ชื่อ ปริมาณ และหน้าที่ของยาเสพติดให้โทษ และวัตถุอ่ืนอันเป็นส่วนประกอบของ

ต ารับพร้อมระบุต ารายาหรือเอกสารอ้างอิงอ่ืน 

ข้อ ๕ ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ตามข้อ ๓ ให้แนบ
เอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ 

(๑) ตัวอย่างยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(๒) รูปถ่ายของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๓) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(๔) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ ส าหรับกรณีที่เป็นต ารับ 

ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ น าเข้า 
(๕) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต ส าหรับกรณีผลิตต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

ภายในประเทศ 
(๖) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอขึ้นทะเบียนต ารับ 

ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และเรื่องอ่ืนๆ ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

(๗) เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของต ารับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๓ 

(๘)  ฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๙)  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

ข้อ ๖ เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานถูกต้องครบถ้วนตามข้อ ๕ และตรวจประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย
ของทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ดังกล่าว
แล้ว ให้ผู้อนุญาตออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  

กรณีมีค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่มี
หนังสือแจ้งค าสั่งพร้อมแสดงเหตุผลให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ทราบต่อไป 
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   ข้อ ๗ พนักงานเจ้าหน้าที่อาจก าหนดให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ กระท าการ งดเว้นการกระท า หรือต้องมีภาระหน้าที่หรือยอมรับภาระหน้าที่หรือ 
ความรับผิดชอบบางประการเท่าที่จ าเป็นเพื่อการคุ้มครองผู้บริโภค ดังต่อไปนี้ 
    (๑)  ก าหนดช่องทางการจ าหน่าย 

   (๒)  รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
   (๓)  แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

   (๔) ก าหนดรูปแบบหรือขนาดบรรจุของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

   ข้อ ๘ ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้มีอายุห้าปีนับแต่
วันที่ออกใบส าคัญ 

  ข้อ ๙ ผู้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะ
แก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอแก้ไขรายการ
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑)  ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๒)  ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ แล้วแต่กรณี  
(๓)  หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต 
(๔)  เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ เช่น 

ฉลาก เอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๕)  เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๖)  หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอแก้ไขรายการทะเบียน 

ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และเรื่องอ่ืนๆ ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอแก้ไขรายการ
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 

(๗)  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๐ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะ
ขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อนใบส าคัญสิ้นอายุ และแจ้งรายการตาม
ข้อ ๔ พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ฉบับเดิม  
 (๒) เอกสารหรือหลักฐานตามข้อ ๕(๒)- (๙) 

         และเม่ือได้ยื่นค าขอต่ออายุแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าจะได้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญนั้น 
   การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
พนักงานเจ้าหน้าที่จะแสดงไว้ในรายการต่ออายุในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
นั้น หรือจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ใหม่ก็ได ้

            ข้อ ๑๑ การยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ตามข้อ ๑๐ หากต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ใดมิได้มีการผลิตหรือน าเข้ามาในราชอาณาจักรย้อนหลัง
ห้าปีติดต่อกันนับแต่วันยื่นค าขอ ให้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญนั้น 



-๔- 
 

[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗] 

 ข้อ ๑๒ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะ
ขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ให้ยื่นค าขอต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ฉบับเดิม กรณีใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ถูกท าลายหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 

(๒) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

  ข้อ ๑๓ บรรดาค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ตาม
กฎกระทรวงนี้ ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

  ข้อ ๑๔ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

  ข้อ ๑๕ บรรดาค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียน ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียน และค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่
กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของพนักงานเจ้าหน้าที่ ให้ถือว่าเป็นค าขอตาม
กฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม ในกรณีที่ค าขอดังกล่าวมีข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้
พนักงานเจ้าหน้าที่สั่งแก้ไขเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็นเพ่ือให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 ข้อ ๑๖ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนที่ออกตามกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับคงใช้ได้ต่อไปจนกว่า
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนนั้นจะสิ้นอายุ   

 
    ให้ไว้ ณ วันที่ 

 
 

     รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



-๕- 
 

[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗] 

 
 

 
บันทึกหลกัการและเหตุผล 

ประกอบร่างกฎกระทรวง การข้ึนทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
พ.ศ. …. 

 
 
 

หลักการ 
 

 ปรับปรุงหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ 
  

เหตุผล 
 

 โดยที่หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
การแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน และการขอรับ
ใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนได้ก าหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตามความใน 
พระราชบัญญัตยิาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน สมควรปรับปรุงแก้ไขให้มีความเหมาะสม 
สอดคล้องกับมาตรฐานสากลและสถานการณ์ปัจจุบัน และเพ่ิมการก าหนดหลักเกณฑ์อันเป็นการคุ้มครอง
ผู้บริโภค เช่น ก าหนดให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ต้องรายงานอาการ 
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 
 

 

 
(ร่าง) 


