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บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาต 

ให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ  
พ.ศ. .... 

 
 

หลักการ 
 

ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการขออนุญาตและการออก
ใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ 
 

เหตุผล 
 

โดยที่มาตรา ๖๒ วรรคสาม แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ. ๒๕๕๙ บัญญัติให้การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้
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กฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ  

พ.ศ. .... 
 
 
อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๖ วรรคหนึ่ง และมาตรา ๖๒ วรรคสาม แห่ง

พระราชบัญญัติวัตถทุี่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออก
กฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้ 

 ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓  
หรือประเภท ๔  ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับที่จะขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  
ให้ยื่นค าขอพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานต่อผู้อนุญาต ดังต่อไปนี้  

(๑) ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 
แล้วแต่กรณี 

(๒) ส าเนาใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์โดยการขายส่งตรง ส าหรับกรณทีีม่ีผู้แทนจ าหน่าย 
(๓) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ ส าหรับกรณีที่เป็นวัตถุต ารับน าเข้า 
(๔) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต ส าหรับกรณีการผลิตวัตถุต ารับภายในประเทศ 
(๕) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

และเรื่องอ่ืน ๆ ตามท่ีได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๖) ฉลากตัวอย่างของวัตถุต ารับ 
การแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับฉลาก ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่

คณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๒ เมื่อเจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอได้รับค าขออนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของ                
วัตถตุ ารับพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานถูกต้องครบถ้วนตามข้อ ๑ หากไม่ปรากฏเหตุที่ท าให้ไม่อาจ               
ออกใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับได้ ให้ผู้อนุญาตพิจารณาอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้า
ตัวอย่างของวัตถุต ารับ แล้วแต่กรณี  

ข้อ ๓ ค าขออนุญาต และใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ 
ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๔ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้ ให้ยื่น ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข หรือยื่นค าขอทางอิเล็กทรอนิกส์ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการก าหนดโดย
ประกาศราชกิจจานุเบกษา 

 

 

 

(ร่าง) 



๒ 
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  ข้อ ๕ ใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่าง ที่ออกตามกฎกระทรวง ฉบับที่ 
๖ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ในวัน
ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับคงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับนั้น 

 
ข้อ ๖ บรรดาค าขอใด ๆ ที่ ได้ยื่ นไว้ ตามกฎกระทรวง ฉบับที่  ๖ (พ.ศ. ๒๕๒๐)              

ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ในวันก่อนวันที่
กฎกระทรวงนี้ ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของเจ้าหน้าที่  ให้ถือว่าเป็นค าขอตาม
กฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง มีข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้  
ใหเ้จ้าหน้าทีส่ั่งแก้ไขเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็นเพื่อให้เป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 
 
 

ให้ไว้ ณ วันที่      
                       

(นายปิยะสกล สกลสัตยาทร) 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


