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บันทึกหลักการและเหตุผล 

ประกอบรางกฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 
 คุณสมบัติของผูขออนุญาต การออกใบอนุญาต  

การออกใบแทนใบอนุญาต การตออายุใบอนุญาต และการแกไขรายการในใบอนุญาต 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 

พ.ศ. …. 
 
 

หลักการ 
 

กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการขออนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก 
หรือมีไวในครอบครอง คุณสมบัติของผูขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต 
การตออายุใบอนุญาต และการแกไขรายการในใบอนุญาต ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
 

เหตุผล 
 

โดยท่ีมาตรา ๓๕ วรรคสาม และมาตรา ๓๖ แหงประมวลกฎหมายยาเสพติด 
บัญญัติใหการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง การออกใบแทน
ใบอนุญาต การตออายุใบอนุญาต และการแกไขรายการในใบอนุญาต ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 

 
 
 

           ฉบับรับฟงความคิดเห็นครั้งท่ี ๑ 
ในระหวางวันท่ี ๒๐ ตุลาคม  – ๔ พฤศจิกายน  ๒๕๖๔ 
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ราง 

 
กฎกระทรวง 

การขออนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 
 คุณสมบัติของผูขออนุญาต การออกใบอนุญาต  

การออกใบแทนใบอนุญาต การตออายุใบอนุญาต และการแกไขรายการในใบอนุญาต 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 

พ.ศ. …. 
 

 
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง มาตรา ๓๕ วรรคสาม และมาตรา 

๓๖ แหงประมวลกฎหมายยาเสพติด รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว 
ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ กฎกระทรวงนี้ใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เปนตนไป 

 
ขอ ๒ ผูอนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวใน

ครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ได เม่ือปรากฏวาผูขออนุญาตมีความประสงคท่ีจะผลิต ขาย 
นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ เพ่ือวัตถุประสงคอยางหนึ่งอยาง
ใด ดังตอไปนี้  

(๑) การปองกันและปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๒) การวิเคราะหหรือการศึกษาวิจัยทางการแพทยหรือวิทยาศาสตร 
 
ขอ ๓ ผูขออนุญาตผลิต ขาย หรือสงออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตองเปน

หนวยงานของรัฐท่ีเปนนิติบุคคลหรือสภากาชาดไทย 
 
ขอ ๔ ผูขออนุญาตนําเขา หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตอง

มีคุณสมบัติอยางหนึ่งอยางใด ดังตอไปนี้ 
(๑) เปนหนวยงานของรัฐท่ีเปนนิติบุคคลหรือสภากาชาดไทย 
(๒) เปนสถาบันอุดมศึกษาตามกฎหมายวาดวยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน  
(๓) เปนผูประกอบกิจการเก่ียวกับหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะห 
(๔) เปนผูรับอนุญาตดานยา ผลิตภัณฑสมุนไพร ยาเสพติดใหโทษ วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอ

จิตและประสาท เครื่องสําอาง อาหาร ตามกฎหมายวาดวยการนั้น 
ใหผูขออนุญาตตาม (๒) (๓) และ (๔) ขออนุญาตเพ่ือการวิเคราะหวัตถุดิบหรือ

ผลิตภัณฑ เทานั้น ท้ังนี้ ชนิดของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ท่ีจะอนุญาต ใหเปนไปตามท่ีรัฐมนตรี
โดยการเสนอแนะของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 

 
ราง 



๒ 
 

ขอ ๕ การขออนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
ใหผูขออนุญาตยื่นคําขอรับใบอนุญาตตอผูอนุญาต โดยระบุเหตุผลและความจําเปนในการขออนุญาต 
พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

(๑) กรณีผูขออนุญาตเปนหนวยงานของรัฐท่ีเปนนิติบุคคลหรือสภากาชาดไทย 
(ก) เอกสารหรือหลักฐานแสดงการเปนนิติบุคคล และหนาท่ีและอํานาจตาม

กฎหมาย 
(ข) หนังสือมอบหมายใหบุคคลเปนผูดําเนินกิจการของหนวยงานผูขออนุญาต 

พรอมดวยรูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกและแวนตาสีเขม ขนาด ๑ นิ้ว ซ่ึงถายไวไมเกินหก
เดือนกอนวันยื่นคําขอ จํานวนสามรูป 

(ค) การขออนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออก
ฤทธิ์ในประเภท ๑ เพ่ือประโยชนในการศึกษาวิจัยทางการแพทยหรือวิทยาศาสตรตามขอ ๒(๒)  
ใหแนบโครงการศึกษาวิจัยซ่ึงระบุชื่อ จํานวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๑ รวมท้ังกระบวนการท่ีเก่ียวของกับการผลิต การนําเขา หรือการมีไวในครอบครอง 
หรือใชประโยชนภายใตโครงการศึกษาวิจัยดังกลาว 

(ง) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา 

(๒) กรณีผูขออนุญาตตามขอ ๔(๒) (๓) และ (๔) 
(ก) ชื่อและเลขทะเบียนนิติบุคคล  
(ข) หนังสือแสดงวาผูขออนุญาตเปนผูแทนของนิติบุคคลหรือผูมีอํานาจทําการ

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

(ค) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา                                     
 

ขอ ๖  ผูรับอนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๑ ซ่ึงเปนหนวยงานของรัฐท่ีเปนนิติบุคคลหรือสภากาชาดไทย ท่ีประสงคจะขออนุญาต
ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ใหยื่นคําขอรับใบอนุญาตตอผูอนุญาต โดยระบุเหตุผลและความ
จําเปนในการขออนุญาต พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

(๑) สําเนาใบอนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชน 
ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ แลวแตกรณี 

(๒) เอกสารแสดงรายละเอียดเก่ียวกับชื่อ และจํานวนหรือปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๑ ท่ีจะขาย  ท้ังนี้ ใหขายแกหนวยงานท่ีไดรับใบอนุญาตใหมีไวในครอบครองหรือใช
ประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ เทานั้น  

 
ขอ ๗  ผูรับอนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท ๑ ซ่ึงเปนหนวยงานของรัฐท่ีเปนนิติบุคคลหรือสภากาชาดไทย ท่ีประสงคจะขออนุญาต
สงออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ใหยื่นคําขอรับใบอนุญาตตอผูอนุญาต โดยระบุเหตุผลและความ



๓ 
 
จําเปนในการขออนุญาต พรอมดวยสําเนาใบอนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใช
ประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ แลวแตกรณี 

 
ขอ ๘ เม่ือไดรับคําขออนุญาตตามขอ ๕ ขอ ๖ หรือขอ ๗ ใหผูอนุญาตตรวจสอบคํา

ขออนุญาต รวมท้ังขอมูลเอกสารและหลักฐานวาถูกตองและครบถวนหรือไม ถาถูกตองและครบถวน 
ใหออกใบรับคําขอใหแกผูขออนุญาต แตหากคําขอไมถูกตองหรือยังขาดขอมูล เอกสาร หรือหลักฐาน
ใด ใหแจงผูขออนุญาตทราบทันที ถาเปนกรณีท่ีสามารถแกไขเพ่ิมเติมไดในขณะนั้น ใหแจงใหผูขอ
อนุญาตดําเนินการแกไขเพ่ิมเติมหรือสงขอมูล เอกสาร หรือหลักฐานเพ่ิมเติมใหครบถวน ถาเปนกรณี
ท่ีไมอาจดําเนินการไดในขณะนั้น ใหบันทึกความบกพรองนั้นไวและแจงใหผูขออนุญาตแกไขเพ่ิมเติม
คําขออนุญาตหรือจัดสงขอมูล เอกสาร หรือหลักฐานใหถูกตองและครบถวนภายในระยะเวลาท่ีผู
อนุญาตกําหนด ในกรณีท่ีการยื่นคําขอรับใบอนุญาตมิไดกระทําโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ใหผู
อนุญาตและผูขออนุญาตลงนามไวในบันทึกนั้นดวย 

ในกรณีท่ีผูขออนุญาตไมแกไขเพ่ิมเติมคําขออนุญาตหรือไมจัดสงขอมูล เอกสารหรือ
หลักฐานใหถูกตองและครบถวนภายในระยะเวลาท่ีผูอนุญาตกําหนด ใหถือวาผูขออนุญาตไมประสงค
จะดําเนินการตอไป และใหผูอนุญาตคืนคําขออนุญาต เอกสาร และหลักฐานใหแกผูขออนุญาต พรอม
ท้ังแจงเปนหนังสือถึงเหตุแหงการคืนคําขอใหทราบดวยและใหผูอนุญาตจําหนายเรื่องออกจากสารบบ 

 
ขอ ๙  ในกรณีท่ีคําขอรับใบอนุญาตตามขอ ๕ ขอ ๖ หรือขอ ๗ รวมท้ังเอกสาร 

และหลักฐานถูกตองและครบถวน ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไว 
ในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ แลวแตกรณี ใหแกผูขออนุญาตนั้น 

การอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ผูอนุญาตจะกําหนดเง่ือนไขระยะเวลาการผลิต ขาย 
นําเขา หรือสงออกตามความจําเปนและความเหมาะสม หรือตามท่ีผูขอรับใบอนุญาตระบุไวในคําขอ
อนุญาตก็ได 

 
ขอ ๑๐  ใหผูรับอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออก

ฤทธิ์ในประเภท ๑ เสนอรายงานเก่ียวกับการดําเนินกิจการตามท่ีไดรับอนุญาต ตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขกําหนดในกฎกระทรวงตามมาตรา ๓๗ วรรคหนึ่ง 

 
ขอ ๑๑  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 

ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ประสงคจะขอรับใบแทนใบอนุญาต ใหยื่นคําขอตอผูอนุญาต พรอม
ดวยเอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

(๑) ใบแจงความ กรณีใบอนุญาตสูญหาย 
(๒) ใบอนุญาต กรณีใบอนุญาตดังกลาวถูกทําลายหรือลบเลือนในสาระสําคัญ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจา

นุเบกษา 
ใบแทนใบอนุญาตใหใชตามแบบใบอนุญาตเดิม แตใหกํากับคําวา “ใบแทน” ไวท่ี

ดานหนาดวย 
 



๔ 
 

ขอ ๑๒  ผูรับอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๑ จะผลิต ขาย นําเขาหรือเก็บไวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ไดเฉพาะในสถานท่ีท่ีระบุ
ไวในใบอนุญาตเทานั้น และในกรณีท่ีผูรับอนุญาตประสงคจะแกไขรายการในใบอนุญาต โดยการยาย 
เปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิมสถานท่ีผลิต สถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา หรือสถานท่ีเก็บวัตถุออกฤทธิ์ดังกลาว 
ใหยื่นคําขอตอผูอนุญาต พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาต  
(๒) เอกสารแสดงรายละเอียดของสถานท่ีผลิต สถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา  

หรือสถานท่ีเก็บวัตถุออกฤทธิ์แหงใหมหรือท่ีมีการเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิม แลวแตกรณี 
ใหนําความในขอ ๘ และขอ ๙ มาใชบังคับแกการพิจารณาคําขอตามวรรคหนึ่งดวย 

โดยอนุโลม 
การอนุญาตใหแกไขรายการในใบอนุญาต โดยการยาย เปลี่ยนแปลง หรือเพ่ิม

สถานท่ีผลิต สถานท่ีขาย สถานท่ีนําเขา หรือสถานท่ีเก็บซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ตามวรรคหนึ่ง ใหผูอนุญาต
แสดงการอนุญาตไวในใบอนุญาต 

 
ขอ ๑๓  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครอง 

ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ประสงคจะแกไขรายการในใบอนุญาตนอกเหนือจากขอ ๑๒ ใหผูรับ
อนุญาตยื่นคําขอตอผูอนุญาตเพ่ือแกไขรายการในใบอนุญาตดังกลาวภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีมี
การเปลี่ยนแปลงขอมูลนั้น ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีเลขาธิการประกาศกําหนดในราช
กิจจานุเบกษา 

 
ขอ ๑๔  ผูรับอนุญาตนําเขาหรือสงออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ท่ีจะมีการ

นําเขาหรือสงออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ในแตละครั้ง ตองไดรับใบอนุญาตเฉพาะคราวทุกครั้ง 
ท่ีนําเขาหรือสงออก 

การขออนุญาตนําเขาหรือสงออกเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ใหผูรับ
อนุญาตนําเขาหรือสงออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ยื่นคําขอรับใบอนุญาตตอผูอนุญาต 
พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานสําหรับกรณี ดังตอไปนี้ 

(๑) การขออนุญาตนําเขาเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ใหแนบเอกสาร
หรือหลักฐานซ่ึงระบุชื่อ จํานวนหรือปริมาณ และรายละเอียดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
รวมท้ังชื่อและท่ีตั้งของสถานท่ีทําการของผูผลิตหรือผูสงวัตถุออกฤทธิ์นั้นเขามาในราชอาณาจักร  
และวิธีการในการนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ดังกลาวดวย  ท้ังนี้ ในกรณีเพ่ือประโยชน 
ของทางราชการในการปองกันและปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ ใหยกเวน
การแสดงชื่อและท่ีตั้งของสถานท่ีทําการของผูผลิตหรือผูสงวัตถุออกฤทธิ์นั้นเขามาในราชอาณาจักร 

(๒) การขออนุญาตสงออกเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ใหแนบใบอนุญาต
นําเขาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ของประเทศผูรับหรือหนังสือรับรองซ่ึงออกโดยหนวยงานของรัฐ
ของประเทศปลายทางผูรับวัตถุออกฤทธิ์นั้น ซ่ึงระบุชื่อ ชนิด จํานวนหรือปริมาณ และรายละเอียด
เก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ รวมท้ังชื่อและท่ีตั้งของสถานท่ีทําการของผูนําเขาวัตถุออกฤทธิ์ 
ของประเทศผูรับและวิธีการในการสงออกซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์นั้นดวย  ท้ังนี้ ในกรณีเพ่ือประโยชน 
ของทางราชการในการปองกันและปราบปรามการกระทําความผิดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ ใหยกเวน



๕ 
 
การแสดงเอกสารหรือหลักฐานดังกลาวได แตตองมีหนังสือจากหนวยงานของรัฐของประเทศ
ปลายทางท่ีแสดงความจํานงขอใหสงวัตถุออกฤทธิ์ไปยังประเทศนั้นเพ่ือประโยชนดังกลาว 

 
ขอ ๑๕  ในกรณีท่ีคําขอรวมท้ังเอกสารและหลักฐานตามขอ ๑๔ วรรคสอง ถูกตอง

และครบถวน ใหผูอนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตนําเขาหรือสงออกเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๑ ใหแกผูขออนุญาตนั้นได 

ใหนําความในขอ ๘ และขอ ๙ มาใชบังคับแกการพิจารณาคําขอและการออก
ใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งดวยโดยอนุโลม 

ชื่อ ชนิด จํานวนหรือปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ท่ีอนุญาตใหสงออก 
เฉพาะคราวตองเปนไปตามท่ีระบุไวในใบอนุญาตของประเทศผูรับ และไมเกินจํานวนหรือปริมาณ 
ท่ีระบุไวในใบอนุญาตของประเทศผูรับ 

 
ขอ ๑๖  ใบอนุญาตนําเขาหรือสงออกเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 

ตามขอ ๑๕ ตองมีสําเนาใบอนุญาตและมีหมายเลขกํากับไวท่ีสําเนาใบอนุญาตดวย 
 
ขอ ๑๗  ใบอนุญาตนําเขาเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ และสําเนา

ใบอนุญาตดังกลาวตามขอ ๑๖ ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ ดังตอไปนี้ 
(๑) มอบใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตเพ่ือจัดสงไปยังเจาหนาท่ีผูมีอํานาจของ

ประเทศท่ีสงออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
(๒) มอบสําเนาใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตจํานวนหนึ่งฉบับเพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน 
(๓) มอบสําเนาใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตจํานวนหนึ่ งฉบับเพ่ือนําไปยื่น 

ใหพนักงานเจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ ดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ ใชเปน
หลักฐานในการตรวจสอบ 

(๔) มอบสําเนาใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตจํานวนหนึ่ งฉบับเพ่ือนําไปยื่น 
ใหเจาหนาท่ีศุลกากรใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ 

(๕) เก็บสําเนาใบอนุญาตไวท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 
หนึ่งฉบับเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ 

 
ขอ ๑๘  ใบอนุญาตสงออกเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ และสําเนา

ใบอนุญาตดังกลาวตามขอ ๑๖ ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ ดังตอไปนี้ 
(๑) มอบใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตเพ่ือเก็บไวเปนหลักฐาน 
(๒) มอบสําเนาใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตจํานวนหนึ่งฉบับเพ่ือสงไปพรอม 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ท่ีสงออก 
(๓) มอบสําเนาใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตจํานวนหนึ่ งฉบับเพ่ือนําไปยื่น 

ใหพนักงานเจาหนาท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ ดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ ใชเปน
หลักฐานในการตรวจสอบ 

(๔) มอบสําเนาใบอนุญาตใหแกผูรับอนุญาตจํานวนหนึ่ งฉบับเพ่ือนําไปยื่น 
ใหเจาหนาท่ีศุลกากรใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ 
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(๕) สงสําเนาใบอนุญาตไปยังเจาหนาท่ีผูมีอํานาจของประเทศผูรับวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท ๑ จํานวนหนึ่งฉบับ เพ่ือใหเจาหนาท่ีผูมีอํานาจของประเทศผูรับไดทําการตรวจสอบ 
และจัดสงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(๖) เก็บสําเนาใบอนุญาตไวท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจํานวน 
หนึ่งฉบับเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ 

 
ขอ ๑๙  ในกรณีเพ่ือประโยชนของทางราชการในการปองกันและปราบปราม 

การกระทําความผิดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ หรือเหตุจําเปนอ่ืน ในการออกใบอนุญาตนําเขาหรือสงออก
เฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตามขอ ๑๕ ผูอนุญาตอาจพิจารณายกเวนการดําเนินการ
ตามขอ ๑๖ ขอ ๑๗ หรือขอ ๑๘ ท้ังหมดหรือแตบางสวนก็ได 

 
ขอ ๒๐  การนําเขาหรือสงออกเฉพาะคราวซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท ๑  

ใหผูรับอนุญาตปฏิบัติตามเง่ือนไข ดังตอไปนี้ 
(๑) นําวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ท่ีตนนําเขาหรือสงออกมาใหพนักงานเจาหนาท่ี

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ ดานตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์ เพ่ือทําการตรวจสอบ 
(๒) นําเขาหรือสงออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ตามชนิดท่ีระบุไวในใบอนุญาต

เฉพาะคราว และไมเกินจํานวนหรือปริมาณท่ีระบุไวในใบอนุญาตเฉพาะคราว ในกรณีท่ีไมสามารถ
สงออกไดตามจํานวนหรือปริมาณดังกลาว ใหแจงตอเลขาธิการเพ่ือแกไขใบอนุญาตใหถูกตอง 
ตามจํานวนหรือปริมาณท่ีสงออกจริง 

(๓) ในกรณีเปนการนําเขา ใหจัดสงสําเนาใบอนุญาตสงออกของเจาหนาท่ีผูมีอํานาจ
ของประเทศท่ีสงออกนั้นมาพรอมกับวัตถุออกฤทธิ์หนึ่งฉบับ และจัดใหเจาหนาท่ีดังกลาวสงสําเนา
ใบอนุญาตสงออกมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหนึ่งฉบับดวย 

 
ขอ ๒๑  ในกรณีเพ่ือประโยชนของทางราชการในการปองกันและปราบปราม 

การกระทําความผิดเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ ผูอนุญาตอาจพิจารณายกเวนการปฏิบัติตามขอ ๒๐ ท้ังหมด
หรือแตบางสวนก็ได 

 
ขอ ๒๒ ผูรับอนุญาตผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท ๑ ตองจัดใหมีการปองกันตามสมควรเพ่ือมิใหวัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการนําไปใชโดย 
มิชอบ 

 
ขอ ๒๓  ใบอนุญาตใหมีไวในครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ใหใชไดจนถึง

วันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปท่ีออกใบอนุญาต ถาผูรับอนุญาตใหมีไวในครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๑ ผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาตใหมีไวในครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ ใหยื่นคําขอตออายุ
ใบอนุญาตตอผูอนุญาตกอนใบอนุญาตเดิมสิ้นอายุ พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามท่ีระบุไวใน
แบบคําขอตออายุใบอนุญาต 

ใหนําความในขอ ๘ และขอ ๙ มาใชบังคับแกการพิจารณาคําขอตออายุใบอนุญาต
และการอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตโดยอนุโลม 



๗ 
 

การอนุญาตใหตออายุ ใบอนุญาต ผูอนุญาตจะแสดงไว ในรายการตออายุ 
ในใบอนุญาตเดิมหรือจะออกใบอนุญาตใหใหมก็ได 

 
ขอ ๒๔  คําขอและใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ ใหเปนไปตามแบบท่ีเลขาธิการ

กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 
ขอ ๒๕ การยื่นคําขอ การอนุญาต การตออายุใบอนุญาต และการออกใบแทน

ใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ ใหดําเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส เวนแตไมสามารถ
ดําเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสได ใหการดําเนินการดังกลาวกระทํา ณ สถานท่ี ดังตอไปนี้ 

(๑) กองควบคุมวัตถุเสพติด สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 

(๒) สถานท่ีอ่ืนตามท่ีเลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 
ขอ ๒๖  ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตผลิต นําเขา หรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์

ในประเภท ๑ เพ่ือประโยชนในการศึกษาวิจัยทางการแพทยหรือวิทยาศาสตรไดทําการศึกษาวิจัยเสร็จ
สมบูรณแลวหรือยุติโครงการศึกษาวิจัย โดยมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ คงเหลือในความครอบครอง ให
ผูรับอนุญาตแจงความจํานงเปนหนังสือตอผูอนุญาตเพ่ือขอทําลายวัตถุออกฤทธิ์ท่ีเหลือนั้น 

การทําลายวัตถุออกฤทธิ์ตามวรรคหนึ่ง ใหพนักงานเจาหนาท่ี ซ่ึงเลขาธิการ
มอบหมายรวมเปนพยานในการทําลายดวย 

 
ขอ ๒๗  ใบอนุญาตท่ีออกตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย 

นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ๒๕๖๓ ให
ถือวาเปนใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ และใหใชไดตอไปจนกวาใบอนุญาตนั้นสิ้นอายุหรือถูกเพิก
ถอน 

 
ขอ ๒๘ บรรดาคําขอใดๆ ท่ีไดยื่นไวตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาต

ผลิต ขาย นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. 
๒๕๖๓ ใหถือวาเปนคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม 

ในกรณีท่ีคําขอดังกลาวมีขอความแตกตางไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้ ใหผู
อนุญาตมีอํานาจสั่งแกไขเพ่ิมเติมและสงเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมไดตามความจําเปน เพ่ือใหการ
เปนไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ขอ ๒๙ ประกาศท่ีออกตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต ขาย 

นําเขา สงออก หรือมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ๒๕๖๓ ท่ี
ใชบังคับอยูในวันกอนวันท่ีกฎกระทรวงนี้ใชบังคับ ใหยังคงใชบังคับไดตอไปเพียงเทาท่ีไมขัดหรือแยง
กับกฎกระทรวงนี้ จนกวาจะมีประกาศท่ีออกตามกฎกระทรวงนี้ใชบังคับ 

การดําเนินการออกประกาศตามวรรคหนึ่งใหดําเนินการใหแลวเสร็จภายในสามสิบ
วันนับแตวันท่ีกฎกระทรวงนี้ใชบังคับ 



๘ 
 
 

ใหไว ณ วันท่ี                   พ.ศ.  ๒๕๖๕                          
 
 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 


