
 
  

 
 

บันทึกหลักการและเหตุผล 
ประกอบรางกฎกระทรวง  

การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก 
หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ (ฉบับท่ี ..)  

พ.ศ. .... 
 
 

หลักการ 
 

กําหนดใหเอกชนบางประเภทสามารถขอรับอนุญาตนําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใช
ประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ เพ่ือการวิเคราะหหรือการศึกษาวิจัยทางดานการแพทยหรือ
วิทยาศาสตรได  
 

เหตุผล 
 

โดยท่ีเปนการสมควรแกไขเพ่ิมเติมการกําหนดคุณสมบัติของผูขอรับอนุญาต ใหภาคเอกชน
สามารถขอรับอนุญาตนําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ท่ีใชเปน 
สารมาตรฐาน เพ่ือใชในการตรวจวิเคราะหวัตถุดิบ และผลิตภัณฑ ท้ังยา ผลิตภัณฑสมุนไพร เครื่องสําอาง 
อาหาร และผลิตภัณฑอ่ืน ท่ีมีกัญชาและกัญชงเปนสวนประกอบได เพ่ือเปนการแบงเบาภาระของหนวยงาน
ภาครัฐในการตรวจวิเคราะหหรือการศึกษาวิจัยทางการแพทยหรือวิทยาศาสตร และสนับสนุนงานคุมครอง
ผูบริโภคจึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

           ฉบับรับฟงความคิดเห็น 
ในระหวางวันท่ี ๑๓ – ๓๑ ส.ค. ๒๕๖๔ 



 
  

 
 
 

(ราง) 
กฎกระทรวง 

การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก 
หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ (ฉบับท่ี ..) 

พ.ศ. .... 
 

 อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๖ วรรคหนึ่ง มาตรา ๑๔ วรรคสอง และมาตรา ๘๘ วรรคสอง 
แหงพระราชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๕๙ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
ออกกฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้  

 ขอ ๑ ใหเพ่ิมความตอไปนี้เปนวรรคสองของขอ ๑ แหงกฎกระทรวง การขออนุญาตและ
การอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
พ.ศ. ๒๕๖๓  

 “กรณีตามขอ ๑(๒) หากเปนการขออนุญาตนําเขา หรือมีไว ในครอบครองหรือ 
ใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ผูอนุญาตอาจพิจารณาออกใบอนุญาตใหแกผูขออนุญาตท่ีมี
คุณสมบัติอยางหนึ่งอยางใด ดังตอไปนี้ดวยก็ได 

(๑) เปนสถาบันอุดมศึกษาตามกฎหมายวาดวยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน 
(๒) เปนผูประกอบกิจการเก่ียวกับหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะห 
(๓) เปนผูรับอนุญาตดานยา ผลิตภัณฑสมุนไพร ยาเสพติดใหโทษ วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและ

ประสาท เครื่องสําอาง อาหาร ตามกฎหมายวาดวยการนั้น ท่ีจําเปนตองใชวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ในการ
ตรวจวิเคราะหวัตถุดิบและผลิตภัณฑ”  

 ขอ ๒ ใหยกเลิกความในขอ ๒ ของกฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย 
นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ๒๕๖๓ และใหใช
ความตอไปนี้แทน 

“ขอ ๒ การขออนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๑ ใหหนวยงานตามขอ ๑ วรรคหนึ่ง ยื่นคําขอรับใบอนุญาตตอผูอนุญาต โดยระบุเหตุผลและ
ความจําเปนในการขออนุญาต พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

(๑) เอกสารหรือหลักฐานแสดงการเปนนิติบุคคล และหนาท่ีและอํานาจตามกฎหมาย 
(๒) หนังสือมอบหมายใหบุคคลเปนผูดําเนินกิจการของหนวยงานผูขออนุญาต พรอมดวยรูปถาย

ครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกและแวนตาสีเขม ขนาด ๑ นิ้ว ซ่ึงถายไวไมเกินหกเดือนกอนวันยื่นคําขอ 
จํานวนสามรูป 

(๓) การขออนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๑ เพ่ือประโยชนในการศึกษาวิจัยทางการแพทยหรือวิทยาศาสตรตามขอ ๑ (๒) ใหแนบโครงการ
ศึกษาวิจัยซ่ึงระบุชื่อ จํานวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ รวมท้ัง
กระบวนการท่ีเก่ียวของกับการผลิต การนําเขา หรือการมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนภายใตโครงการ
ศึกษาวิจัยดังกลาว 

           ฉบับรับฟงความคิดเห็น 
ในระหวางวันท่ี ๑๓ – ๓๑ ส.ค. ๒๕๖๔ 



 
  
(๔) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 กรณีผูขออนุญาตตามขอ ๑ วรรคสอง ใหยื่นคําขอรับใบอนุญาตตอผูอนุญาต โดยระบุ
เหตุผลและความจําเปนในการขออนุญาต พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อและเลขทะเบียนนิติบุคคล  
(๒) หนังสือแสดงวาผูขออนุญาตเปนผูแทนของนิติบุคคลหรือผู มีอํานาจทําการแทน 

นิติบุคคล พรอมดวยรูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกและแวนตาสีเขม ขนาด ๑ นิ้ว ซ่ึงถายไวไมเกินหกเดือน 
กอนวันยื่นคําขอ จํานวนสามรูป                                            

(๓) การขออนุญาตนําเขาหรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
เพ่ือประโยชนในการศึกษาวิจัยทางดานการแพทยหรือวิทยาศาสตรใหแนบโครงการศึกษาวิจัยซ่ึงระบุชื่อ 
จํานวน หรือปริมาณ และรายละเอียดการดําเนินการเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ รวมท้ังกระบวนการ
ท่ีเก่ียวของกับการนําเขาหรือการมีไวในครอบครอง ภายใตโครงการศึกษาวิจัยดังกลาว  

(๔) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 
 

 
       ใหไว ณ วันท่ี .............................................พ.ศ. .... 
 
   
                                                                  รฐัมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
 


