
[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๑- 
 

ตารางเปรียบเทียบกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒  
กับ (ร่าง) กฎกระทรวง การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. …. 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
ชื่อกฎกระทรวง 
กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ 

ชื่อกฎกระทรวง 
กฎกระทรวง การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
พ.ศ. …. 
 

ก าหนดขึ้นใหม่ ปรับเปลี่ยนรูปแบบการเขียนชื่อกฎกระทรวง
ตามมติคณะรัฐมนตรีเมื่อวันท่ี ๑๐ ตุลาคม 
๒๕๔๓ เพื่อให้เกิดความชัดเจน ง่ายต่อ 
การสืบค้น 

บทอาศัยอ านาจ 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๖ มาตรา ๒๙ (๓) มาตรา ๓๐ 
(๔) มาตรา ๔๓ มาตรา ๔๔ มาตรา ๔๕ และมาตรา ๔๗ แห่ง
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒ รัฐมนตรีว่าการ 
กระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปน้ี 

บทอาศัยอ านาจ 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๖ วรรคหน่ึง มาตรา ๔๓ วรรคสอง 
มาตรา ๔๔ วรรคสอง มาตรา ๔๕ วรรคสอง และมาตรา ๔๗  
วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒  
ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับท่ี ๓) 
พ.ศ. ๒๕๓๐ อันเป็นกฎหมายท่ีมีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับ
การจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบกับ
มาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕  
ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัย
อ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย รัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว ้ดังต่อไปน้ี 

 
ก าหนดบทบัญญัติท่ีเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและ
เสรีภาพของบุคคลตามรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย 

 
เพื่อแสดงให้ทราบว่า กฎกระทรวงท่ีใช้บังคับ
น้ี มีบทบัญญัติบางข้อที่มีผลเป็นการจ ากัด
สิทธิและเสรีภาพของบุคคล และรัฐธรรมนูญ
ให้อ านาจในการออกกฎหมายท่ีมีผลเป็น 
การจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลได้ 

- ข้อ ๑ ให้ยกเลิกกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตาม
ความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อยกเลิกกฎกระทรวงฉบับเดิม  

- ข้อ ๒ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นก าหนดหน่ึงร้อยแปดสิบ
วันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อก าหนดสภาพบังคับของกฎกระทรวงว่ามี
ผลบังคับใช้เมื่อใด และก าหนด ๑๘๐ วัน 
เพื่อให้ผู้รับอนุญาตและหน่วยงานท่ีเกี่ยวข้อง
เตรียมการในส่วนท่ีเกี่ยวข้อง 

ข้อ ๑  ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นค าขอตามแบบ ย.ส. ๒๖  
ท้ายกฎกระทรวงนี้ พร้อมด้วยหลักฐานตามท่ีระบุไว้ใน 
แบบ ย.ส. ๒๖ จ านวนหกชุด 
 

ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 
๓ ผู้ใดประสงค์จะขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
ต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ีตามหลักเกณฑ์ ดังต่อไปน้ี 
 
(๑) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ให้ยื่นตามประเภทของวัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรม ดังน้ี 

(ก) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของแข็งชนิดเม็ด
หรือแคปซูลให้ยื่นขอขึ้นทะเบียน ได้ชนิดใดชนิดหน่ึงในหน่ึงสูตร

๑. ตัดข้อความท่ีเกี่ยวกับการยื่นเอกสารหรือ
หลักฐานประกอบค าขอฯ ออกและน าไปก าหนด
ไว้ในข้อ ๕ 
 
 
๒. ก าหนดขึ้นใหม่ 
 
 
 

๑. เพื่อแยกเน้ือความเกี่ยวกับหลักเกณฑ์  
การยื่นค าขอฯ และการยื่นเอกสารหรือ
หลักฐานประกอบค าขอฯ ออกจากกัน โดยที่
ก าหนดหลักเกณฑ์การยื่นค าขอฯไว้ในข้อ ๓ 
และก าหนดการยื่นเอกสารฯ ไว้ในข้อ ๕ 
๒. เพื่อก าหนดหลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนฯ 
ให้มีความเข้มงวด รัดกุมขึ้น ไม่มีจ านวนต ารับ
ยาเสพติดให้โทษมากเกินความจ าเป็น  
เพื่อประโยชน์ในการตรวจสอบ ควบคุม และ



[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๒- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
ตัวยาส าคัญต่อหน่ึงความแรง  

(ข) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของเหลวท่ีไม่ใช่ 
ยาฉีดให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หน่ึงสูตรตัวยาส าคัญต่อหน่ึงความแรง  

(ค) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทยาฉีดให้ยื่นขอขึ้น
ทะเบียนได้หน่ึงสูตรตัวยาส าคัญต่อหน่ึงความแรง 

(ง) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทอื่นให้ยื่นขอขึ้น
ทะเบียนได้หน่ึงสูตรตัวยาส าคัญต่อหน่ึงความแรงในรูปแบบ 
เภสัชภัณฑ์ชนิดใดชนิดหน่ึง 

 
ในกรณีต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ส าหรับการส่งออก 
ท่ีมีลักษณะแตกต่างจากต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
ท่ีขายภายในประเทศ ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ส าหรับส่งออกเป็นการเฉพาะ  
 
(๒) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ต้องแสดงตัวเลขระบุความแรงของยาเสพติดให้โทษ  
และเครื่องหมายการค้าท่ีจดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือ
สัญลักษณ์ก ากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล 
ในกรณีท่ีไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงไว้บนเม็ดหรือ
แคปซูลได้ ให้แสดงชื่อต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
และความแรงของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ไว้บน 
วัตถุที่ห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูลน้ันอย่างชัดเจน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
๓. ก าหนดขึ้นใหม่ 
 
 
 
 
๔. ก าหนดขึ้นใหม่ 
 

ป้องกันมใิห้มีการน าต ารับยาฯ ไปใช้ในทางท่ี
ผิด อันอาจเป็นอันตรายต่อประชาชน เป็นไป
ในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง การขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับ  
 
 
 
 
 

๓. เนื่องจากต ารับส าหรับการส่งออกอาจมี
รูปแบบของยา/สี ท่ีแตกต่างจากประเทศไทย 
จึงควรก าหนดไว้เพื่อความชัดเจน 
 
 
๔. ก าหนดให้บริษัทแสดงเครื่องหมายการค้า
หรือสัญลักษณ์ไว้บนเม็ดหรือแคปซูล  
เพื่อประโยชน์ในการตรวจสอบว่า เม็ดหรือ
แคปซูลน้ัน เป็นของบริษัทใด เพื่อคุ้มครอง
ผู้บริโภค กรณีมีข้อจ ากัดบางประการ 
ไม่สามารถแสดงตัวเลขเพื่อระบุความแรงของ
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ไว้บนเม็ดหรือ
แคปซูลได้ ให้แสดงชื่อต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ และความแรงของยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ ไว้บนวัตถุท่ีห่อหุ้ม  

 ข้อ ๔ ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ตามข้อ ๓ ต้องแจ้งรายการ ดังต่อไปน้ี  
(๑) ชื่อต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุต่างๆ อันเป็นส่วนประกอบของ
ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของต ารับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๓   
(๕) ฉลาก 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อระบุรายการท่ีจ าเป็นต้องแจ้งในการขึ้น
ทะเบียนให้ชัดเจนไว้ในกฎกระทรวงซ่ึงเป็นไป
ในแนวทางเดียวกันกับร่างกฎกระทรวง  
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ พ.ศ. .... ด้วย 



[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๓- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
(๖) เอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(๗) ชื่อผู้ผลิตและประเทศท่ีสถานท่ีผลิตตั้งอยู่ 
(๘)  รูปลักษณะและสีของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๙)  เครื่องหมายการค้าหรือสัญลักษณ์บนเม็ดหรือแคปซูล  
(๑๐) ชื่อผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) 
(๑๑) ขนาดการใช้และวิธีใช้ 
(๑๒) ชื่อ ปริมาณ และหน้าท่ีของยาเสพติดให้โทษและวัตถุอื่น 
อันเป็นส่วนประกอบของต ารับพร้อมระบุต ารายาหรือเอกสาร 
อ้างอิงอื่น 

ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นค าขอตามแบบ ย.ส. ๒๖  
ท้ายกฎกระทรวงนี้ พร้อมด้วยหลักฐานตามท่ีระบุไว้ใน 
แบบ ย.ส. ๒๖  จ านวนหกชุด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ข้อ ๖  ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซ่ึง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ต้องจัดให้มีฉลากและเอกสาร
ก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ หรือค าเตือน หรือข้อควร
ระวังการใช้ท่ีภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ท่ีผลิตหรือน าเข้าหรือส่งออกให้ตรงตามท่ีได้รับ
อนุญาตให้ขึ้นทะเบียนไว้ พร้อมท้ังแสดงเลขท่ีใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ก ากับไว้ท่ีฉลาก
ด้วย 
 

ข้อ ๕ ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ตามข้อ ๓ ให้แนบเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติม 
ดังต่อไปน้ี 
(๑) ตัวอย่างยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(๒) รูปถ่ายของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๓) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓  
(๔) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ 
ส าหรับกรณีท่ีเป็นต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ น าเข้า 
(๕) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต ส าหรับกรณีผลิตต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ภายในประเทศ 
(๖) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการใน 
การขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ และเรื่อง
อื่นๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายท่ีเกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๗) เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ 
ความปลอดภัยของต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๘) ฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๙) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามท่ีเลขาธิการก าหนดโดยประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษา 

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

 
๑. เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานเหล่าน้ีเดิม
ก าหนดในแบบ ย.ส. ๒๖ ซ่ึงอยู่ท้าย
กฎกระทรวงและในใบตรวจรับเอกสาร
ประกอบค าขอรับใบส าคัญการขึ้นทะเบียน/ต่อ
อายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ ซ่ึงเป็นแบบฟอร์มส าหรับ
การตรวจเอกสารของเจ้าหน้าท่ีประกอบการ
พิจารณารับค าขอขึ้นทะเบียนฯ ซ่ึงถือปฏิบัติ 
อยู่แล้วในปัจจุบัน แต่ใบตรวจรับฯ ไม่มีสภาพ
บังคับทางกฎหมาย ดังน้ัน จึงน ามาก าหนดไว้
ใน (ร่าง) กฎกระทรวง 
 
 
 
 
 
 
๒. เพื่อประโยชน์ในการเพิ่มเติมเอกสารหรือ
หลักฐานอื่นท่ีจ าเป็นในอนาคตได้คล่องตัวขึ้น 
ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึง 

ในแบบ ย.ส. ๒๖ ระบวุ่า พร้อมกับค าขอให้แนบหลักฐานต่างๆ 
มาด้วย คือ 
(๑) ฉลากและเอกสารก ากับของต ารับยา 
(๒) หลักฐานแสดงสรรพคุณของต ารับยาและความไม่ปลอดภัย

ของต ารับยา   
(๓) วิธวีิเคราะห์มาตรฐานของต ารับยาและส่วนประกอบของ

ต ารับยา ในกรณีที่ใช้วิธวีิเคราะห์ตามต ารายาที่ รัฐมนตรี
ประกาศ ใหอ้้างต ารายานั้น ถ้าใช้วธิีวิเคราะห์นอกต ารายา
ที่รฐัมนตรีประกาศให้แนบรายละเอยีดของวิธีวิเคราะห์มา
ด้วย 



[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๔- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
  ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. ๒๕๕๓ 
 ข้อ ๖ เมื่อพนักงานเจ้าหน้าท่ีได้รับค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ 

ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน
ถูกต้องครบถ้วนตามข้อ ๕ และตรวจประเมินคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ ท่ีขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ดังกล่าวแล้ว ให้ผู้อนุญาตออกใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
กรณีมีค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 
๓ ให้พนักงานเจ้าหน้าท่ีมีหนังสือแจ้งค าสั่งพร้อมแสดงเหตุผลให้
ผู้ขอขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ทราบต่อไป 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อเป็นแนวทางในการพิจารณาอนุญาตออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนฯ ของพนักงาน
เจ้าหน้าท่ี 

 ข้อ ๗ พนักงานเจ้าหน้าท่ีอาจก าหนดให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ กระท าการ งดเว้น
การกระท า หรือต้องมีภาระหน้าท่ีหรือยอมรับภาระหน้าท่ีหรือ 
ความรับผิดชอบบางประการเท่าท่ีจ าเป็นเพื่อการคุ้มครอง
ผู้บริโภค ดังตอ่ไปน้ี 
(๑) ก าหนดช่องทางการจ าหน่าย 
(๒) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
(๓) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารก ากับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๔) ก าหนดรูปแบบหรือขนาดบรรจุของต ารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๓ 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อให้ อย. สามารถออกเกณฑ์บางประการ
เพือ่คุ้มครองผู้บริโภคตามความจ าเป็น
เช่นเดียวกับกฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา พ.ศ. ๒๕๕๕ 

 ข้อ ๘ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 
๓ ให้มีอายุห้าปีนับแต่วันท่ีออกใบส าคัญ 

ก าหนดขึ้นใหม่ เพื่อให้ผู้รับใบส าคัญฯ ทราบถึงอายุของ
ใบส าคัญฯ และเป็นไปตามมาตรา ๔๕  
วรรคแรกของ พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษฯ 

ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ให้ยื่น
ค าขอตามแบบ ย.ส. ๒๖ ท้ายกฎกระทรวงนี้ พร้อมด้วย
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษดังกล่าว 
การแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้อนุญาตจะแสดงไว้ในใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ หรือจะออกใบส าคัญ 

ข้อ ๙ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ให้ยื่น 
ค าขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
ต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานดังต่อไปน้ี 
(๑) ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ 
(๒) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 

ก าหนดข้อความเพิ่มเติม ดังน้ี 
๑. เอกสารหรือหลักฐานท่ีจะขอขึ้นทะเบียนฯ 
ต้องยื่นพร้อมกับค าขอ  
  
 
 
 
 

 
๑. เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานเหล่าน้ีเดิม
ก าหนดในแบบ ย.ส. ๒๖ ซ่ึงอยู่ท้าย
กฎกระทรวงและในใบตรวจรับค าขอแก้ไข/
เปลี่ยนแปลงใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ซ่ึงเป็น
แบบฟอร์มส าหรับการตรวจเอกสารของ
เจ้าหน้าท่ีประกอบการพิจารณารับแก้ไข



[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๕- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ตามแบบ
ใบส าคัญเดิมให้ใหม่ก็ได้ 
 

ในประเภท ๓ แล้วแต่กรณี  
(๓) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต 
(๔) เอกสารท่ีประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๓ เช่น ฉลาก เอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๓ 
(๕) เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนต ารับ
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๖) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการใน 
การขอแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 
๓ และเรื่องอื่นๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายท่ีเกี่ยวกับการขอแก้ไข
รายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
(๗) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามท่ีเลขาธิการก าหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

(๘)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
๒. เอกสารหรือหลักฐานอื่นให้เป็นไปตาม
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

รายการทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓  ซ่ึงถือปฏิบัติอยู่แล้วในปัจจุบัน 
แต่ใบตรวจรับฯไม่มีสภาพบังคับทางกฎหมาย 
ดังน้ัน จึงน ามาก าหนดไว้ใน (ร่าง) กฎกระทรวง 
 
 

 
 

 
 
 
๒. เพื่อประโยชน์ในการเพิ่มเติมเอกสารหรือ
หลักฐานอื่นท่ีจ าเป็นในอนาคตได้คล่องตัวขึ้น 
ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึง 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. ๒๕๕๓ 

ข้อ ๔ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอ  ต่ออายุใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษดังกล่าว ให้ยื่นค าขอตามแบบ 
ย.ส. ๒๘ ท้ายกฎกระทรวงนี้ พร้อมด้วยหลักฐานตามท่ีระบุไว้
ในแบบ ย.ส. ๒๘ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ข้อ ๑๐ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ต่อพนักงาน
เจ้าหน้าท่ีก่อนใบส าคัญสิ้นอายุอย่างน้อยหน่ึงปี และแจ้งรายการ
ตามข้อ ๔ พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 
(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ฉบับเดิม  
(๒) เอกสารหรือหลักฐานตามข้อ ๕(๒)-(๙) 
 
 
 
 
 
 

ก าหนดข้อความเพิ่มเติม ดังน้ี 
๑. ให้ยื่นค าขอต่ออายุฯ ก่อนใบส าคัญสิ้นอายุ
อย่างน้อยหน่ึงปี 
 
 
 
๒. เอกสารหรือหลักฐานท่ีจะขอต่ออายุฯ ต้อง
ยื่นพร้อมกับค าขอ  
 
 
 
 
 
 
  

 
๑. เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีและผู้เชี่ยวชาญท่ีเกี่ยวข้อง 
ได้มีเวลาในการพิจารณาเอกสารต่างๆ  
ได้แล้วเสร็จ และสามารถออกใบส าคัญฯ  
ฉบับใหม่ให้ได้ทันก่อนใบส าคัญเดิมส้ินอายุ 
 
๒. เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานเหล่าน้ีเดิม
ก าหนดในแบบ ย.ส. ๒๘ ซ่ึงอยู่ท้ายกฎกระทรวง
และในใบตรวจรับเอกสารประกอบค าขอรับ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน/ต่ออายุใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ซ่ึงเป็นแบบฟอร์มส าหรับการ
ตรวจเอกสารของเจ้าหน้าท่ีประกอบการ
พิจารณารับต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนฯ 
ซ่ึงถือปฏิบัติอยู่แล้วในปัจจุบัน แต่ใบตรวจรับฯ 

ในแบบ ย.ส. ๒๘ ระบวุ่า พร้อมกับค าขอให้แนบหลักฐานต่างๆ 
มาด้วย คือ 
(๑)  ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเขา้ซ่ึงยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๓ หรือใบแทน  
(๒)  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท  ๓  
 

ในแบบ ย.ส. ๒๖ ระบวุ่า พร้อมกับค าขอให้แนบหลักฐานต่างๆ 
มาด้วย คือ 
(๑) ฉลากและเอกสารก ากับของต ารับยา 
(๒) หลักฐานแสดงสรรพคุณของต ารับยาและความไม่ปลอดภัย

ของต ารับยา   
(๓) วิธวีิเคราะห์มาตรฐานของต ารับยาและส่วนประกอบของ

ต ารับยา ในกรณีที่ใช้วิธวีิเคราะห์ตามต ารายาที่ รัฐมนตรี
ประกาศ ใหอ้้างต ารายานั้น ถ้าใช้วธิีวิเคราะห์นอกต ารายา
ที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบรายละเอยีดของวิธีวิเคราะห์มา
ด้วย 



[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๖- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
 
 
 
 
การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๓ ผู้อนุญาตจะแสดงไว้ในรายการต่ออายุ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
น้ัน หรือจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้
โทษในประเภท  ๓ ตามแบบใบส าคัญเดิมให้ใหม่ก็ได้ 
 
 
 

 
 
และเมื่อได้ยื่นค าขอต่ออายุแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้
จนกว่าจะได้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญน้ัน 
 
การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ พนักงานเจ้าหน้าท่ีจะแสดงไว้ในรายการต่อ
อายุในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 
๓ น้ัน หรือจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๓ ให้ใหม่ก็ได้ 
 

 
 
๓. ก าหนดขึ้นใหม่ 
 
 
๔. ตัดค าว่า “แบบ ย.ส ๒๘” ออก 
 
 
 
 

ไม่มีสภาพบังคับทางกฎหมาย ดังน้ัน จึงน ามา
ก าหนดไว้ใน (ร่าง) กฎกระทรวง 
๓. เป็นไปตามมาตรา ๔๕ วรรคแรก ของ
พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษฯ 
 
๔. 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 ๑๑ การยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ตามข้อ ๑๐ หากต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ ใดมิได้มีการผลิตหรือน าเข้ามาใน
ราชอาณาจักรย้อนหลังห้าปีติดต่อกันนับแต่วันยื่นค าขอ ให้มีค าสั่ง
ไม่ต่ออายุใบส าคัญน้ัน 

ก าหนดขึ้นใหม่ เนื่องจากตามมาตรา ๔๕ วรรคแรกของ พ.ร.บ. 
ยาเสพติดให้โทษฯ ก าหนดอายุของใบส าคัญฯ 
ไว้ห้าปี เพื่อการประกอบกิจการผลิตหรือ 
น าเข้าฯ แต่ถ้าไม่ผลิตหรือน าเข้าฯ ตลอด
ระยะเวลาห้าปีติดต่อกัน ท าให้เกิดปัญหา 
การค้างของทะเบียนโดยไม่มีการน ามาใช้
ในทางการแพทย์ อีกท้ัง การไม่ผลิตหรือน าเข้า
ในระยะก่อนถึง ๕ ปี อาจขาดการพัฒนาด้าน
คุณภาพมาตรฐาน และสูตรต ารับ ซ่ึงไม่ก่อ  
ให้เกิดประโยชน์กับผู้บริโภค 

ข้อ ๕ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอใบแทนใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ยื่นค าขอตาม
แบบ ย.ส. ๒๙ ท้ายกฎกระทรวงนี้ 
        การอนุญาตค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ให้ผู้อนุญาตออกใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ตามแบบ
ใบส าคัญเดิม แต่ให้ก ากับค าว่า “ใบแทน” ไวท่ี้ด้านหน้าด้วย 
 
 

ข้อ ๑๒ ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
ให้ยื่นค าขอต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ี พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน
ดังต่อไปน้ี 
(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ 
ฉบับเดิม กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ถูกท าลายหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
(๒) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามท่ีเลขาธิการก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา  
 

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

 
๑. เนื่องจากเอกสารหรือหลักฐานน้ี ก าหนด 
ในแบบ ย.ส. ๒๙ ซ่ึงจะถูกยกเลิก ดังน้ัน  
จึงน ามาก าหนดใน (ร่าง) กฎกระทรวงฯ  
 
 
 
๒. เพื่อประโยชน์ในการเพิ่มเติมเอกสารหรือ
หลักฐานอื่นท่ีจ าเป็นในอนาคตได้คล่องตัวขึ้น 
ซ่ึงเป็นไปในแนวทางเดียวกันกับกฎกระทรวง

ในแบบ ย.ส. ๒๙ ระบวุ่า พร้อมกับค าขอให้แนบหลักฐาน
ต่างๆ มาด้วย คือ 
(๑) ใบส าคัญที่ถูกท าลายในสาระส าคัญ 
(๒) ใบแจ้งความวา่ใบส าคัญกรณีที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียน

ต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ สญูหาย 

   
 



[ฉบับรับฟังความคิดเห็น มี.ค. ๕๗]                                                                                                    -๗- 
 

กฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ (พ.ศ. ๒๕๒๒) (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ความแตกต่างในสาระส าคัญ เหตุผลที่ขอแก้ไขปรับปรุง 
 
 
 
 

 ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อจ าหน่ายซ่ึง 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ พ.ศ. ๒๕๕๓ 

ข้อ ๒ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๓ ให้ใช้แบบ ย.ส. ๒๗  ท้ายกฎกระทรวงนี้ 

ข้อ ๑๓ บรรดาค าขอและใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๓ ตามกฎกระทรวงนี้ ให้เป็นไปตามแบบท่ี
เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

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

เพื่อความสะดวกต่อการปรับแก้รายละเอียดใน
แบบค าขอและแบบใบอนุญาตในอนาคต 

ข้อ ๗ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น ณ กองควบคุม-
วัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

ข้อ ๑๔ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น ณ กองควบคุม-
วัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

คงเดิม - 

 ข้อ ๑๕ บรรดาค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียน 
ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน และค าขอใบแทนใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓ ท่ีได้ยื่นไว้
ก่อนวันท่ีกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา
ของพนักงานเจ้าหน้าท่ี ให้ถือว่าเป็นค าขอตามกฎกระทรวงนี้โดย
อนุโลม ในกรณีท่ีค าขอดังกล่าวมีข้อความแตกต่างไปจากค าขอ
ตามกฎกระทรวงนี้ ให้พนักงานเจ้าหน้าท่ีสั่งแก้ไขเพิ่มเติมได้ตาม
ความจ าเป็นเพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงน้ี 

ก าหนดขึ้นใหม่ ก าหนดบทเฉพาะกาลเพ่ือรองรับค าขอฯ ท่ียื่น
ตามกฎกระทรวงฉบับเดิม  

 ข้อ ๑๖ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนท่ีออกตามกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๑ 
(พ.ศ. ๒๕๒๒) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 
พ.ศ. ๒๕๒๒ ก่อนวันท่ีกฎกระทรวงนี้ใช้บังคับคงใช้ได้ต่อไปจนกว่า
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนน้ันจะสิ้นอายุ 

ก าหนดขึ้นใหม่ ก าหนดบทเฉพาะกาลเพ่ือรองรับใบอนุญาตฯ  
ท่ีออกตามกฎกระทรวงฉบับเดิมท่ียังไม่
หมดอายุ ให้มีผลบังคับใช้ต่อไป 

แบบฟอร์มแนบท้ายกฎกระทรวง 
ค าขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรายการทะเบียนต ารับยาเสพติด 
ให้โทษในประเภท ๓ (แบบ ย.ส.๒๖) 
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๓  
(แบบ ย.ส.๒๗) 
ค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๓  (แบบ ย.ส.๒๘) 
ค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๓  (แบบ ย.ส.๒๙) 

- ยกเลิก เนื่องจากจะน าไปก าหนดใน (ร่าง) ประกาศ-
ส านักงานฯ 

 


