
สรุปสาระส าคัญของร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตเกี่ยวกับการมีไว้ในครอบครอง 
หรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ประเภท ๓ หรือประเภท ๔ พ.ศ. .... 

๑. วัตถุประสงค ์
 เพื่อก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเก่ียวกับกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตเกี่ยวกับกำรมีไว้ในครอบครองหรือ 
ใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เพื่อใหก้ำรอนุญำตด ำเนินไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ 

๒. สาระส าคัญของร่างกฎกระทรวง สรุปได้ดงันี้ 
ร่างกฎกระทรวง สาระส าคัญ 

ร่ำงข้อ ๑ ก ำหนดวัตถุประสงค์ในกำรขอรับใบอนุญำตไว้ ๕ กรณี ได้แก ่
(๑) เพื่อกำรบ ำบัดรักษำผู้ปว่ยหรือสัตว์ป่วยในทำงกำรแพทย์ กรณมีีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ง 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔  
(๒) เพื่อกำรวิเครำะห์หรือกำรศึกษำวิจัยทำงเพื่อประโยชน์อื่นดำ้นกำรแพทย์หรือวิทยำศำสตร์  

กรณีมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ประเภท ๓ หรือประเภท ๔  
(๓) เพื่อกำรป้องกันและปรำบปรำมกำรกระท ำควำมผิดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ กรณีมีไว้ในครอบครองหรือ 

ใช้ประโยชน์ซึง่วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 
(๔) เพื่อใช้ประจ ำในกำรปฐมพยำบำลหรือในกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินในยำนพำหนะที่ใช้ในกำรขนสง่ 

สำธำรณะระหว่ำงประเทศที่จดทะเบียนในรำชอำณำจักร กรณีมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ 
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ประเภท ๓ หรือประเภท ๔  

(๕) เพื่อประโยชน์ทำงอุตสำหกรรม กรณีมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓  
หรือประเภท ๔  

ร่ำงข้อ ๒ ก ำหนดคุณสมบัติของผู้ขอรับใบอนุญำต กรณีกำรขออนุญำตมีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ง 
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เพื่อกำรบ ำบัดรักษำผูป้่วยหรือสัตว์ป่วยในทำงกำรแพทย์  

ร่ำงข้อ ๓ - ๔ ก ำหนดวิธีกำรขออนุญำต พร้อมด้วยเอกสำรหรือหลักฐำนประกอบค ำขออนุญำต และเกณฑ์กำรพิจำรณำออก
ใบอนุญำตของผู้อนุญำต 

ร่ำงข้อ ๕ – ๖  ก ำหนดวิธีกำรขอต่ออำยุใบอนุญำตและเกณฑ์กำรพิจำรณำต่ออำยุใบอนุญำตแก่ผู้ขออนุญำต 
ร่ำงข้อ ๗ ก ำหนดสิทธิอุทธรณ์ของผู้ขออนญุำต กรณีผู้อนุญำตมีค ำสัง่ไม่ออกใบอนุญำตหรือไม่ต่ออำยุใบอนุญำต 
ร่ำงข้อ ๘ ก ำหนดวิธีกำรขอรับใบแทนใบอนุญำต พร้อมด้วยเอกสำรหรือหลักฐำนประกอบค ำขอ ในกรณใีบอนุญำต 

สูญหำย ถูกท ำลำยหรือลบเลือนในสำระส ำคัญ 
ร่ำงข้อ ๙ ห้ำมเก็บวัตถุออกฤทธิ์นอกสถำนที่ที่ระบุในใบอนุญำต และก ำหนดวิธีกำรขอย้ำย เปลี่ยนแปลงหรือ 

เพิ่มสถำนที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ พร้อมด้วยเอกสำรหรือหลักฐำนประกอบค ำขอ 
ร่ำงข้อ ๑๐ ก ำหนดใหค้ ำขออนุญำต ใบอนญุำต ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำต ค ำขอใบแทนใบอนุญำต เป็นไปตำมแบบที่

เลขำธิกำรก ำหนด 
ร่ำงข้อ ๑๑ ก ำหนดสถำนที่ที่ยืน่ค ำขอรับใบอนุญำต ดังนี้  

(๑) กรณีกรุงเทพมหำนคร ให้ยื่น ณ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข หรือ 
กรณีจังหวัดอื่น ให้ยื่น ณ ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดแห่งท้องที่ที่สถำนที่ท ำกำรของผู้ขอรับใบอนุญำต
นั้นตั้งอยู่ หรือสถำนที่อืน่ที่เลขำธิกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

(๒) ให้ยื่นค ำขอโดยวิธีกำรทำงอเิล็กทรอนิกส์ตำมที่ก ำหนด 
ร่ำงข้อ ๑๒ – ๑๓ ก ำหนดหน้ำที่ของผู้รบัอนุญำต ได้แก ่

(๑) ต้องจัดให้มีกำรท ำบัญชีรับจ่ำยวัตถุออกฤทธิ์ที่มีไว้ในครอบครองและรำยงำนเก่ียวกับกำรด ำเนินกำรตำมที่
ได้รับอนุญำตมำยงั อย. ตำมแบบและภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด  

(๒) ในกรณีเพื่อกำรศึกษำวิจัยทำงด้ำนกำรแพทย์หรือวิทยำศำสตร์ หำกมีวัตถุออกฤทธิ์คงเหลือจำกกำรใช้
ประโยชน์ในกำรศึกษำวิจัย ให้แจ้งควำมจ ำนงเปน็หนังสือถึงผู้อนุญำตเพื่อขอท ำลำยวัตถุออกฤทธิ์ 
ที่เหลือนั้น และให้เจ้ำหน้ำที่ที่เลขำธิกำรมอบหมำยร่วมเป็นพยำนในกำรท ำลำยด้วย 

ร่ำงข้อ ๑๔  ก ำหนดบทเฉพำะกำล เพื่อรองรับใบอนุญำตฉบับเดิมให้มีผลจนกว่ำใบอนุญำตนั้นจะสิน้อำยุ 
ร่ำงข้อ ๑๕ ก ำหนดบทเฉพำะกำล เพื่อรองรับค ำขอที่ยื่นตำมกฎกระทรวงฉบับเดิม ให้ถือว่ำเป็นค ำขอตำมกฎกระทรวง

ฉบับนี้ และเจ้ำหนำ้ที่สำมำรถสัง่แก้ไขเพิ่มเติมได้ตำมควำมจ ำเป็นเพื่อให้เป็นไปตำมกฎกระทรวงนี้ 
 


