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บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบร่างกฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

ที่มวีัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
พ.ศ. .... 

 
 

หลักการ 
 

ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ. ๒๕๕๙ 
 

เหตุผล 
 

โดยที่มาตรา ๖๒ วรรคสอง มาตรา ๖๔ วรรคสอง มาตรา ๖๗ วรรคสอง และมาตรา 
๖๙ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ บัญญัติให้การขอขึ้น
ทะเบียนวัตถุต ารับ การแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
และการออกใบแทนใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่
ก าหนดในกฎกระทรวง จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 
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กฎกระทรวง 
การข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 

พ.ศ. .... 
 

 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๖ วรรคหนึ่ง มาตรา ๖๒ วรรคสอง มาตรา ๖๔ 

วรรคสอง มาตรา ๖๗ วรรคสอง และมาตรา ๖๙ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์              
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้ 

 ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ
ประเภท ๔ ทีป่ระสงค์จะขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับต่อผู้อนุญาตตาม
หลักเกณฑ์ ดังต่อไปนี้ 

(๑) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับให้ยื่นตามประเภทของวัตถุส าเรจจรูป 
ทางเภสัชกรรม ดังต่อไปนี้ 

 (ก) วัตถุส าเรจจรูปทางเภสัชกรรมประเภทของแขจงชนิดเมจดหรือแคปซูล 
ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้ชนิดใดชนิดหนึ่งในหนึ่งสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง  

 (ข) วัตถุส าเรจจรูปทางเภสัชกรรมประเภทของเหลวที่ไม่ใช่ยาฉีด 
ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง  

 (ค) วัตถุส าเรจจรูปทางเภสัชกรรมประเภทยาฉีดให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตร
ตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง 

 (ง) วัตถุส าเรจจรูปทางเภสัชกรรมประเภทอ่ืนให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตร 
ตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรงตามรูปแบบเภสัชภัณฑ์นั้น 

(๒) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเดี่ยวหรือวัตถุต ารับสูตรผสม ต้องแสดง
ตัวเลขระบุความแรงของวัตถุออกฤทธิ์และเครื่องหมายการค้าที่จดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์
หรือสัญลักษณ์ก ากับไว้บนเมจดหรือแคปซูล ในกรณีที่ไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงไว้บนเมจด
หรือแคปซูลได้ ให้แสดงชื่อวัตถุต ารับและความแรงของวัตถุออกฤทธิ์ไว้บนวัตถุท่ีห่อหุ้มเมจด 
หรือแคปซูลนั้นอย่างชัดเจน 

ข้อ  ๒ บทบัญญัติในข้อ ๑  ไม่ใช้บังคับกับผู้รับอนุญาตผลิตซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ทีป่ระสงค์จะขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเพ่ือการส่งออกซ่ึงมีลักษณะ
แตกต่างจากวัตถุต ารับที่ขายภายในประเทศ ในกรณีเช่นว่านี้ ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
เพ่ือการส่งออกเป็นการเฉพาะ  
 

 
 
 
 

 

 

(ร่าง) 



๒ 
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ข้อ ๓ ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับต้องแจ้งรายการ ดังต่อไปนี้  
(๑) ชื่อวัตถุต ารับ 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุต่างๆ อันเป็นส่วนประกอบของวัตถุต ารับ 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของวัตถุต ารับ  
(๕) ฉลาก 
(๖) เอกสารก ากับวัตถุต ารับ  
(๗) ชื่อผู้ผลิตและประเทศที่สถานที่ผลิตตั้งอยู่ 
(๘) รายการอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
การแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับฉลากหรือเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ ให้เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขท่ีคณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๔  ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับต้องแนบเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 
(๑) ตัวอย่างของวัตถุต ารับ 
(๒) รูปถ่ายของวัตถุต ารับ 
(๓) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ แล้วแต่กรณี 
(๔) ส าเนาใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์โดยการขายส่งตรง ในกรณทีีม่ีผู้แทนจ าหน่าย 
(๕) ส าเนาใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ แล้วแต่กรณี 
(๖) หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ ์ส าหรับกรณีที่เป็น 

วัตถุต ารับน าเข้า 
(๗) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต ส าหรับกรณีการผลิตวัตถุต ารับภายในประเทศ 
(๘) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอขึ้นทะเบียน 

วัตถุต ารับและเรื่องอ่ืน ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายที่เก่ียวกับการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๙) เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 
(๑๐) ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๑๑) เอกสารหรือหลักฐานอื่น 
เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์

ตาม (๙) และเอกสารหรือหลักฐานอื่นตาม (๑๑) ให้เป็นไปตามท่ีเลขาธิการก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา  

ข้อ ๕  เมื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอได้รับค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับพร้อมด้วยเอกสาร
หรือหลักฐานถูกต้องครบถ้วนตามข้อ ๔ และมีการตรวจประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย
ของทะเบียนวัตถุต ารับที่ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับดังกล่าวแล้ว หากไม่ปรากฏเหตุที่ท าให้ไม่อาจออก
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับได้ ให้ผู้อนุญาตโดยความเหจนชอบของคณะกรรมการออกใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับแก่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้อนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ
ประเภท ๔ แล้วแต่กรณี  

ในกรณีที่ผู้อนุญาตโดยความเหจนชอบของคณะกรรมการมีค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับ ให้ผู้อนุญาตแจ้งค าสั่งเป็นหนังสือพร้อมแสดงเหตุผลให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับทราบต่อไป 
 



๓ 
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ข้อ ๖  เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค ให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับมีหน้าที่ ดังต่อไปนี้  

(๑) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
(๒) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๓) ด าเนินการเกี่ยวกับรูปแบบหรือขนาดบรรจุของวัตถุต ารับ 
(๔) ขายวัตถตุ ารับตามช่องทางที่ก าหนด 
การด าเนินการตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

ที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๗  ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่ประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียน
วัตถุต ารับที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับต่อผู้อนุญาต พร้อมด้วย
เอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) ส าเนาใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๒) หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต 
(๓) เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ เช่น ฉลากหรือเอกสาร

ก ากับวัตถุออกฤทธิ์  
(๔) เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๕) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอแก้ไขรายการ

ทะเบียนวัตถุต ารับและเรื่องอ่ืน ๆ ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอแก้ไขรายการทะเบยีนวัตถุต ารับ  
(๖) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานเุบกษา  

ข้อ ๘  ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีความประสงค์จะขอต่ออายุ
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับให้ยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับต่อผู้อนุญาต 
ก่อนใบส าคัญนั้นสิ้นอายุ และแจ้งรายการตามข้อ ๓ พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม  
(๒) เอกสารหรือหลักฐานตามข้อ ๔ (๒) (๓) (๔) (๖) (๗) (๘) (๙) (๑๐) และ (๑๑)  
(๓) หลักฐานที่แสดงการผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายซึ่งวัตถุต ารับที่จะขอต่ออายุ 

ในระหว่างเวลาที่ได้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม  
(๔) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  
การยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับตามวรรคหนึ่ง ให้ยื่นค าขอได้

ภายในสามร้อยหกสิบวันก่อนใบส าคัญนั้นสิ้นอายุ และเมื่อได้ยื่นค าขอแล้วจะประกอบกิจการต่อไป 
กจได้จนกว่าจะได้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญนั้น  

การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ผู้อนุญาตจะแสดงไว้ใน
รายการต่ออายุในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับนั้น หรือจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียน              
วัตถุต ารับให้ใหม่กจได้ 
  ในกรณีผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้แสดง
เหตุผลไว้ในค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและให้แจ้งเหตุผลดังกล่าวพร้อมด้วยสิทธิ
อุทธรณ์ไว้ในหนังสือแจ้งให้ผู้ขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับทราบด้วย 



๔ 

ฉบับเพื่อประชาพิจารณ์ 
 

ข้อ ๙ ในกรณีที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับสูญหาย ถูกท าลาย หรือลบเลือน 
ในสาระส าคัญ ให้ผู้รับใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับยื่นค าขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน  
วัตถุต ารับต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหายหรือถูกท าลาย พร้อมด้วย
เอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบแจ้งความ ในกรณทีีใ่บส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับสูญหาย 
(๒) ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 

วัตถุต ารับถูกท าลายบางส่วนหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

ข้อ ๑๐ ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ ใบแทนใบส าคัญการข้ึนทะเบียน 
วัตถุต ารับ และค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๑ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข หรือยื่นค าขอทางอิเลจกทรอนิกส์ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการก าหนด
โดยประกาศราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๒ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนที่ออกตามกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ในวันก่อนวันที่
กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับคงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบส าคัญการข้ึนทะเบียนนั้นจะสิ้นอายุ 

ข้อ ๑๓ บรรดาค าขอใด ๆ ที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐)              
ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ในวันก่อนวันที่
กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ ให้ถือว่าเป็นค าขอตาม
กฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง มีข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้  
ใหเ้จ้าหน้าทีส่ั่งแก้ไขเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็นเพื่อให้เป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 
 
 

ให้ไว้ ณ วันที่      
                       
 

(นายปิยะสกล สกลสัตยาทร) 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


