
สรุปสาระส าคัญของ (ร่าง) กฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ 
หรือประเภท ๔ พ.ศ. .... 

ล าดับ ข้อก าหนด/เงื่อนไข ร่าง สรุปสาระส าคัญ 
๑ ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ รายการและเอกสาร

หรือหลักฐานประกอบการยื่น ค าขึ้นทะเบียน
วัตถุต ารับ  

ข้อ ๑-๔ ๑. ก าหนดหลักเกณฑ์ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน ส าหรับผู้รบั
อนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ 
ประเภท ๔ ให้ยื่นตามประเภทของวัตถุส าเร็จรูปทางเภสชักรรม 
ซึ่งต้องแสดงตัวเลขระบุความแรงของวัตถุออกฤทธิ์และ
เครื่องหมายการค้าไว้บนเม็ดหรือแคปซูล 
๒. มีข้อยกเว้นหลักเกณฑ์ตามข้อ ๑ เพื่อสนับสนนุการส่งออก 
๓. รายการที่ต้องแจ้ง ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวตัถุต ารับ เชน่ 
ชื่อวัตถุต ารับ วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของวัตถุ
ต ารับ ฉลาก เอกสารก ากับวัตถุต ารับ เป็นต้น 
๔. เอกสารหรือหลักฐาน ในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
เช่น ตัวอย่างของวัตถุต ารับ ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่ง
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ เอกสารแสดงข้อมูล
คุณภาพ ประสทิธิภาพ และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 
เป็นต้น 

๒ ก าหนดเกณฑ์การพิจารณาออกใบส าคัญ                
การขึ้นทะเบียนฯ ของผู้อนุญาต  

ข้อ ๕ - เมื่อเอกสารหลักฐาน ถูกต้องครบถ้วน และมีการตรวจประเมิน
คุณภาพ ประสทิธิภาพ และความปลอดภัยแล้ว ผู้อนญุาตโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการออกใบส าคัญฯ ได้  
- กรณีมีค าสั่งไม่รับขึน้ทะเบียนฯ ให้แจ้งเป็นหนังสือต่อผู้ขอขึ้น
ทะเบียนทราบดว้ย 

๓ ก าหนดหน้าที่ของผู้รบัใบส าคัญ ข้อ ๖  เช่น ให้รายงานอาการไม่พงึประสงค์ เป็นตน้ 
๔ ก าหนดวิธีการแกไ้ขรายการทะเบียนเอกสาร           

หรือหลักฐานประกอบค าขอฯ 
ข้อ ๗ เอกสารหรือหลักฐาน ในการยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียน เชน่ 

เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไข เอกสารอ้างอิงที่ใชส้นบัสนุนการแกไ้ข 
เป็นต้น 

๕ ก าหนดวิธีการต่ออายุใบส าคัญฯ  เอกสารหรือ
หลักฐานประกอบค าขอฯ และการพิจารณา
อนุญาต 

ข้อ ๘ - เอกสารหรือหลักฐาน ในการตอ่อายุใบส าคัญฯ เชน่ ใบส าคัญ
ฉบับเดิม และเอกสารแสดงข้อมลูคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ เป็นต้น 
- ควรยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญฯ ภายใน ๓๖๐ วัน ก่อนใบส าคญั
สิ้นอายุ และจะสามารถประกอบกิจการต่อไปได้ 
- กรณีมีค าสั่งไม่ต่ออายุ ให้แจ้งเหตุผลเป็นหนังสือต่อ                     
ผู้ขอต่ออายุฯ ทราบด้วย 

๖ ก าหนดวิธีการขอรับใบแทนใบส าคัญฯ                    
เอกสารหรือหลักฐานประกอบค าขอฯ 

ข้อ ๙ - เอกสารหรือหลักฐาน ในการขอรับใบแทนฯ เช่น ใบแจ้งความ 
เป็นต้น 

๗ ก าหนดแบบใบส าคัญฯ  ใบแทน และค าขอ ข้อ ๑๐ แบบใบส าคัญฯ ใบแทน และค าขอ ให้เป็นไปตามที่เลขาธิการ
ก าหนด 

๘ ก าหนดสถานที่และช่องทางยื่นค าขอรับใบส าคัญฯ ข้อ ๑๑ ก าหนดวิธีด าเนนิการยืน่ค าขอตามกฎกระทรวงนี้ 
๙ ก าหนดบทเฉพาะกาล  ข้อ           

๑๒ - ๑๓ 
ก าหนดบทเฉพาะกาลเพื่อรองรับใบส าคัญการขึ้นทะเบียน            
วัตถุต ารับและค าขอ ที่มีมาก่อนกฎกระทรวงฉบับนี้มผีลบงัคับใช้ 
ให้อยู่ภายใต้บังคับของกฎกระทรวงฉบับนีไ้ด้ต่อไป 

 

 


