
 
 

ฉบับประชาพิจารณ์ (ต.ค. ๒๕๕๘) 

 
 
 
 

บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบร่างกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาต 
และการออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  

พ.ศ. …. 
   

 
หลักการ 

 
ปรับปรุงหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอรับใบอนุญาตและการออก

ใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
 

เหตุผล 
 

โดยที่หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาต
ให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ตามกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๒ พ.ศ. ๒๕๕๒ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานานแล้ว บทบัญญัติบางประการ 
ไม่เหมาะสมกับสถานการณ์ในปัจจุบัน สมควรปรับปรุงหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในเรื่องดังกล่าว
เสียใหม่ เพ่ือให้เหมาะสมและสอดคล้องกับสถานการณ์ที่ เปลี่ยนแปลงไป จึงจ าเป็นต้องออก
กฎกระทรวงนี้ 
 
 

 
  
 



 
 

ฉบับประชาพิจารณ์ (ต.ค. ๒๕๕๘) 

ร่าง 
กฎกระทรวง 

ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า 
หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  

พ.ศ. .... 
   

 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๖ วรรคหนึ่ง แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ 

พ.ศ. ๒๕๒๒ และมาตรา ๑๖ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ ๕) พ.ศ. ๒๕๔๕ รัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาต
และการออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ พ.ศ. ๒๕๕๒  

ข้อ ๒ ผู้อนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๒ ได้ เมื่อปรากฏว่า ผู้ขอรับใบอนุญาตมีความประสงค์ที่จะผลิต น าเข้า หรือ
ส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ในกรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการอย่างหนึ่งอย่างใด 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) การบริหารยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ที่ใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ 
(๒) การวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 
(๓) การป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 
(๔) การปฏิบัติตามมติของคณะกรรมาธิการยาเสพติดแห่งสหประชาชาติ ในกรณี

ที่ผู้ป่วยเดินทางระหว่างประเทศน ายาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ติดตัวเข้ามาในหรือออกไปนอก
ราชอาณาจักรส าหรับใช้รักษาเฉพาะตัวไมเ่กินเก้าสิบวัน 

กรณีตาม (๑) ผู้ขอรับใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๒ ต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิต น า หรือสั่งยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา แล้วแต่กรณี 
และต้องเป็นคู่สัญญากับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือการจ้างผลิตหรือการจัดซื้ อ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 

ข้อ ๓  ผู้ใดประสงค์จะผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  
ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ แล้วแต่กรณี
โดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาตพร้อมด้วยเอกสารหลักฐานตามที่ระบุไว้ในค าขอ
ดังกล่าวทุกครั้งที่ จะผลิต น าเข้า หรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษนั้น 

ค าขอรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 



๒ 
 

ข้อ ๔   ในการยื่นค าขอรับใบอนุญาตตามข้อ ๓ ให้แนบเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติม 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) กรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ (๑) ให้แนบส าเนาสัญญา
ตามท่ีระบุในข้อ ๑ วรรคสอง และเอกสารหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(ก) ในการน าเข้า ให้แนบเอกสารหลักฐานซึ่งระบุชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และ
รายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือ  
ผู้ส่งออก และวิธีการในการน าเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาเสพติดให้โทษดังกล่าว 

(ข) ในการส่งออก ให้แนบใบอนุญาตน าเข้าหรือหนังสือรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงาน
ของรัฐของประเทศปลายทางผู้รับยาเสพติดให้โทษนั้น ซึ่งระบุชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และรายละเอียด
เกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้น าเข้า และวิธีการใน 
การส่งออกไปนอกราชอาณาจักรซึ่งยาเสพติดให้โทษดังกล่าว 

(๒) กรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ (๒) ให้แนบโครงการศึกษา 
วิจัยซึ่งระบุชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ และ
กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการผลิตการน าเข้า หรือการส่งออกภายใต้โครงการศึกษาวิจัยดังกล่าว 
และเอกสารหลักฐานตาม (๑) (ก) หรือ (ข) แล้วแต่กรณี ในกรณีที่เป็นการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ให้แนบ
หลักฐานการผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องด้วย 

(๓) กรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ (๓) ให้แนบเอกสารหลักฐาน
ดังต่อไปนี้ 

(ก) ในการน าเข้า ให้แนบเอกสารหลักฐานซึ่งระบุชื่อ จ านวนหรือปริมาณ และ
รายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ และวิธีการในการน าเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่ง 
ยาเสพติดให้โทษดังกล่าว 

(ข) ในการส่งออก อย่างน้อยต้องมีหนังสือจากหน่วยงานของรัฐของประเทศ
ปลายทางท่ีแสดงความจ านงขอให้ส่งยาเสพติดให้โทษไปยังประเทศนั้น 

(๔) กรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ (๔) ให้แนบเอกสารหลักฐาน 
ดังต่อไปนี้ 

(ก) ในการน าเข้า ให้แนบใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมที่ ให้การบ าบัดรักษาผู้ป่วยซึ่ งระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ป่วย  
การวินิจฉัยโรคหรืออาการของผู้ป่วย ชื่อและรูปแบบของยา ขนาดยาที่ใช้ จ านวนหรือปริมาณยาที่ 
ผู้ประกอบวิชาชีพสั่ง ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ประกอบวิชาชีพนั้น   

(ข) ในการส่งออก ให้แนบใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมที่ ให้การบ าบัดรักษาผู้ป่วยซึ่ งระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ป่วย  
การวินิจฉัยโรคหรืออาการของผู้ป่วย ชื่อและรูปแบบของยา ขนาดยาที่ใช้ จ านวนหรือปริมาณยาที่ 
ผู้ประกอบวิชาชีพสั่ง และชื่อและที่อยู่ของผู้ประกอบวิชาชีพนั้น 

ข้อ ๕ ในการออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๒ หากเอกสารหลักฐานครบถ้วน ถูกต้อง ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตแก่ผู้ขอรับ
ใบอนุญาตนั้นได ้

ใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 



๓ 
 

ข้อ ๖ ใบอนุญาตให้น าเข้าหรือส่งออกซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ กรณีจ าเป็น 
เพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ (๑) (๒) และ (๓) ต้องมีส าเนาใบอนุญาตอย่างละห้าฉบับ 
และมีหมายเลขก ากับตามล าดับไว้ที่ส าเนาใบอนุญาต  

ข้อ ๗ ใบอนุญาตให้น าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ และส าเนาใบอนุญาต
ดังกล่าวตามข้อ ๖ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการดังต่อไปนี้ 

(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือจัดส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศ
ที่ส่งออก 

(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนสองฉบับ ฉบับหนึ่งเพ่ือน าไปยื่นให้
เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสลักหลังเมื่อได้มีการน าเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษ  
ในประเภท ๒ ตามใบอนุญาตแล้ว และอีกหนึ่งฉบับเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
 (๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนสองฉบับ ฉบับหนึ่งเพ่ือน าไป
ยื่นให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจ าด่านที่น าเข้าใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบและเมื่อได้มีการน าเข้าซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ตามใบอนุญาตแล้ว ให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจ าด่านที่น าเข้าสลักหลัง 
และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และอีกหนึ่งฉบับให้กรมศุลกากรเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 

(๔) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

ข้อ ๘ ใบอนุญาตให้ส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ และส าเนาใบอนุญาต
ดังกล่าวตามข้อ ๖ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการ ดังต่อไปนี้ 

(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๒)มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือส่งไปพร้อมยาเสพติดให้โทษ 

ในประเภท ๒ ที่ส่งออกจ านวนหนึ่งฉบับ 
(๓) ส่งส าเนาใบอนุญาตไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับยาเสพติดให้โทษ

ในประเภท ๒ จ านวนหนึ่งฉบับ เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับได้ท าการตรวจสอบและ
จัดส่งกลับมา 

(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนสองฉบับ ฉบับหนึ่งเพ่ือน าไปยื่น
ให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจ าด่านที่ส่งออกใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ และเมื่อได้มีการส่งออกซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ตามใบอนุญาตแล้วให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจ าด่านที่ส่งออกสลักหลัง
และส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และอีกหนึ่งฉบับให้กรมศุลกากรเก็บไว้เป็น
หลักฐาน 

 (๕) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

ข้อ ๙ การออกใบอนุญาตให้น าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
ตามข้อ ๕ กรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ (๓) ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเว้น 
การด าเนินการตามข้อ ๖ ข้อ ๗ หรือข้อ ๘ ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนก็ได้ 

ข้อ ๑๐ ใบอนุญาตให้น าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ กรณีจ าเป็น
เพ่ือประโยชน์ของทางราชการตาม ข้อ ๒ (๔) ต้องมีส าเนาใบอนุญาตอย่างละสามฉบับ และมีหมายเลข
ก ากับตามล าดับไว้ที่ส าเนาใบอนุญาต  



๔ 
 

ข้อ ๑๑ ใบอนุญาตให้น าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ และ
ส าเนาใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ ๑๐ ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการดังต่อไปนี้ 

(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือเก็บไว้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๒) ส่งส าเนาใบอนุญาตไปยังด่านศุลกากรที่น าเข้าหรือส่งออกจ านวนสองฉบับ

ฉบับหนึ่งเพ่ือใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการน ายาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ติดตัวเข้ามาใน
หรือออกไปนอกราชอาณาจักรส าหรับใช้รักษาเฉพาะตัวตามใบอนุญาตของผู้รับอนุญาต รวมถึงการน า
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ ที่เหลือจากการใช้รักษาเฉพาะตัวของผู้รับอนุญาตตามใบอนุญาตนั้น
ออกไปนอกราชอาณาจักร หรือกลับเข้ามาในราชอาณาจักร แล้วแต่กรณี ซึ่งเมื่อได้มีการตรวจสอบ
ดังกล่าวแล้ว ให้เจ้าหน้าที่ศุลกากรประจ าด่านที่น าเข้าหรือส่งออกสลักหลังและส่งกลับมายังส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และอีกหนึ่งฉบับให้กรมศุลกากรเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

(๓) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

ข้อ ๑๒ เพ่ือประโยชน์ในการควบคุมและก ากับดูแลยาเสพติดให้โทษให้ผู้รับอนุญาต
รายงานผลการด าเนินการตามที่ได้รับใบอนุญาต กรณีจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามข้อ ๒ 
(๑) (๒) และ (๓) มายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบและภายในระยะเวลาที่
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๓ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น ณ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข หรือยื่นค าขอโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ 

การยื่นค าขอ การด าเนินการเกี่ยวกับใบอนุญาตตามข้อ ๗ ข้อ ๘ และข้อ ๑๑ หรือ
การแจ้ง โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๔  บรรดาค าขอรับใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท ๒ ตามกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขอรับใบอนุญาตและ 
การออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ พ.ศ. ๒๕๕๒ ที่ได้ยื่น
ไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต ให้ถือว่าเป็นค าขอ
ตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  

    ข้อ ๑๕  บรรดาใบอนุญาตที่ได้ออกตามกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษ  
ในประเภท ๒ พ.ศ. ๒๕๕๒ ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ ให้ใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้น 
จะสิ้นอาย ุ

ให้ไว้ ณ วันที่                            พ.ศ. .... 
 
                                                              รฐัมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข




