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กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการขอรับใบอนุญาต 

และการออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒ 

พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๖  แหงพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒   
และมาตรา  ๑๖  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ   (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.   ๒๕๔๕  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 
บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  
มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย   
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูอนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษ
ในประเภท  ๒  ได  เมื่อปรากฏวาผูขอรับใบอนุญาตมีความประสงคที่จะผลิต  นําเขา  หรือสงออก 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ในกรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการอยางหนึ่งอยางใด  
ดังตอไปนี้ 

(๑) การบริหารยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ที่ใชในทางการแพทยของประเทศ   
(๒) การวิเคราะหหรือการศกึษาวิจัยทางดานการแพทยหรือวิทยาศาสตร 
(๓) การปองกันและปราบปรามการกระทําความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษ 
(๔) การปฏิบัติตามมติของคณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติ   

ในกรณีที่ผูปวยเดินทางระหวางประเทศนํายาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ติดตัวเขามาในหรือออกไป
นอกราชอาณาจักรสําหรับใชรักษาเฉพาะตัวภายในสามสิบวัน 
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กรณีตาม  (๑)  ผูขอรับใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  
ตองเปนผูรับอนุญาตผลิต  นํา  หรือส่ังยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา  แลวแตกรณี  และตองเปน
คูสัญญากับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อการจางผลิตหรือการจัดซ้ือยาเสพติดใหโทษ 
ในประเภท  ๒ 

ขอ ๒ ผูใดประสงคจะผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒   
ใหย่ืนคําขอรับใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  แลวแตกรณี   
โดยระบุเหตุผลและความจําเปนในการขออนุญาตพรอมดวยเอกสารหลักฐานตามที่ระบุไวในคําขอ
ดังกลาวทุกคร้ังที่จะผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษนั้น 

คําขอรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๓ ในการย่ืนคําขอรับใบอนุญาตตามขอ   ๒   ใหแนบเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม  
ดังตอไปนี้   

(๑) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๑)  ใหแนบสําเนาสัญญาตามที่ระบุ
ในขอ  ๑  วรรคสอง  และเอกสารหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) ในการนํา เข า   ใหแนบเอกสารหลักฐานซึ่ งระบุชื่ อ   จํานวนหรือปริมาณ   
และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ชื่อและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผูผลิต 
หรือผูสงออก  และวิธีการในการนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาเสพติดใหโทษดังกลาว 

 (ข) ในการสงออก  ใหแนบใบอนุญาตนําเขาหรือหนังสือรับรองซ่ึงออกโดยหนวยงาน
ของรัฐของประเทศปลายทางผูรับยาเสพติดใหโทษนั้น  ซ่ึงระบชุื่อ  จํานวนหรือปริมาณ  และรายละเอียด
เกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ชื่อและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผูนําเขา  และวิธีการในการ
สงออกไปนอกราชอาณาจักรซ่ึงยาเสพติดใหโทษดังกลาว 

(๒) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๒)  ใหแนบโครงการศึกษาวิจัย 
ซ่ึงระบุชื่ อ   จํานวนหรือปริมาณ   และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒   
และกระบวนการที่เกี่ยวของกับการผลิต  การนําเขา  หรือการสงออกภายใตโครงการศึกษาวิจัยดังกลาว  
และเอกสารหลักฐานตาม  (๑)  (ก)  หรือ  (ข)  แลวแตกรณี  ในกรณีที่เปนการศึกษาวิจัยในมนุษย   
ใหแนบหลักฐานการผานความเห็นชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของหนวยงาน 
ที่เกี่ยวของดวย 
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(๓) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๓)  ใหแนบเอกสารหลักฐาน

ดังตอไปนี้   

 (ก) ในการนําเขา  ใหแนบเอกสารหลักฐานซึ่งระบุชื่อ  จํานวนหรือปริมาณ  และรายละเอียด

เกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  และวิธีการในการนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาเสพติด 

ใหโทษดังกลาว 

 (ข) ในการสงออก  อยางนอยตองมีหนังสือจากหนวยงานของรัฐของประเทศปลายทาง 

ที่แสดงความจํานงขอใหสงยาเสพติดใหโทษไปยังประเทศนั้น 

(๔) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๔)  ใหแนบเอกสารหลักฐาน

ดังตอไปนี้ 

 (ก) ในการนําเขา  ใหแนบใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของแพทยที่ใหการบําบัดรักษา 

ผูขอรับใบอนุญาตซึ่งระบุชื่อและที่อยูของผูปวย  การวินิจฉัยโรคหรืออาการของผูปวย  ชื่อและรูปแบบ

ของยา  ขนาดยาที่ใช  จํานวนหรือปริมาณยาที่แพทยส่ัง  ชื่อและที่อยูของแพทยนั้น  และหนังสือรับรอง

ที่ออกโดยหนวยงานของรัฐของประเทศตนทางที่ผูขอรับใบอนุญาตประสงคจะนํายาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท  ๒  ติดตัวออกมา  โดยการออกหนังสือรับรองดังกลาวใหคํานึงถึงรายละเอียดตามที่กําหนด

ในแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการนําตํารับยาที่มีการควบคุมระหวางประเทศติดตัวในการเดินทางเพื่อใชในการ

รักษาเฉพาะตัว  (Guidelines  for  National  Regulations  Concerning  Travellers  under  Treatment  with  

Internationally  Controlled  Drugs)  ซ่ึงออกตามมติของคณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติ   

 (ข) ในการสงออก  ใหแนบใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของแพทยที่ใหการบําบัดรักษา 

ผูขอรับใบอนุญาตซึ่งระบุชื่อและที่อยูของผูปวย  การวินิจฉัยโรคหรืออาการของผูปวย  ชื่อและรูปแบบ

ของยา  ขนาดยาที่ใช  จํานวนหรือปริมาณยาที่แพทยส่ัง  และชื่อและที่อยูของแพทยนั้น   

ขอ ๔ ในการออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  

หากเอกสารหลักฐานครบถวน  ถูกตอง  ใหผูอนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตแกผูขอรับใบอนุญาตนั้นได   

ใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
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ขอ ๕ ใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  กรณีจําเปน 

เพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๑)  (๒)  และ  (๓)  ตองมีสําเนาใบอนุญาตอยางละหาฉบับ  

และมีหมายเลขกํากับไวที่สําเนาใบอนุญาต  ดังตอไปนี้ 

(๑) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๑  หมายเลข  ๑ 

(๒) สําเนาใบอนุญาตฉบบัที่  ๒  หมายเลข  ๒ 

(๓) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๓  หมายเลข  ๓ 

(๔) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๔  หมายเลข  ๔ 

(๕) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๕  หมายเลข  ๕ 

ขอ ๖ ใบอนุญาตใหนําเขาซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒  และสําเนาใบอนุญาต

ดังกลาวตามขอ  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาตใหมอบแกผู รับอนุญาตเพื่อจัดสงไปยังเจาหนาที่ผูมีอํานาจของประเทศ 

ที่สงออก 

(๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๑  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๒   ใหมอบแกผู รับอนุญาตเพื่อนําไปย่ืนใหเจาหนาที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสลักหลังเมื่อไดมีการนําเขาซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  

ตามใบอนุญาตแลว 

(๔) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  และหมายเลข  ๔  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อนําไปย่ืน 

ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่นําเขาใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ  และเมื่อไดมีการนําเขา 

ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ตามใบอนุญาตแลว  ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่นําเขา 

สลักหลังสําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  สงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สวนสําเนา

ใบอนุญาตหมายเลข  ๔  ใหกรมศุลกากรเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๕) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไวใชเปน

หลักฐานในการตรวจสอบ  

ขอ ๗ ใบอนุญาตใหสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  และสําเนาใบอนุญาต

ดังกลาวตามขอ  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ  ดังตอไปนี้ 



หนา   ๑๒ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๗๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   กันยายน   ๒๕๕๒ 
 

 

(๑) ใบอนุญาตใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 
(๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๑  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อสงไปพรอมยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท  ๒  ที่สงออก 
(๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๒  ใหสงไปยังเจาหนาที่ผูมีอํานาจของประเทศผูรับยาเสพติด

ใหโทษในประเภท  ๒  เพื่อใหเจาหนาที่ผูมีอํานาจของประเทศผูรับไดทําการตรวจสอบและจัดสงกลับมา 
(๔) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  และหมายเลข  ๔  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อนําไปย่ืน 

ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่สงออกใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ  และเมื่อไดมีการสงออก 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ตามใบอนุญาตแลว  ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่สงออกสลักหลัง
สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  สงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   สวนสําเนา
ใบอนุญาตหมายเลข  ๔  ใหกรมศุลกากรเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๕) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไวใชเปน
หลักฐานในการตรวจสอบ 

ขอ ๘ การออกใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ตามขอ  ๔  
กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๓)  ผูอนุญาตอาจพิจารณายกเวนการดําเนินการ
ตามขอ  ๕  ขอ  ๖  หรือขอ  ๗  ทั้งหมดหรือแตบางสวนก็ได 

ขอ ๙ ใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  กรณีจําเปน 
เพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๔)  ตองมีสําเนาใบอนุญาตอยางละสามฉบับ  และมีหมายเลข
กํากับไวที่สําเนาใบอนุญาต  ดังตอไปนี้ 

(๑) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๑  หมายเลข  ๑ 
(๒) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๒  หมายเลข  ๒ 
(๓) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๓  หมายเลข  ๓ 
ขอ ๑๐ ใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  และสําเนา  

ใบอนุญาตดังกลาวตามขอ  ๙  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ  ดังตอไปนี้ 
(๑) ใบอนุญาตใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อเก็บไวเปนหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๑  และหมายเลข  ๒  ใหสงไปยังดานศุลกากรที่นําเขา 

หรือสงออกเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการนํายาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ติดตัวเขามา 
ในหรือออกไปนอกราชอาณาจักรสําหรับใชรักษาเฉพาะตัวตามใบอนุญาตของผูรับอนุญาต  รวมถึง 



หนา   ๑๓ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๗๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   กันยายน   ๒๕๕๒ 
 

 

การนํายาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒  ที่ เหลือจากการใชรักษาเฉพาะตัวของผู รับอนุญาตตาม
ใบอนุญาตนั้นกลับไปยังประเทศตนทาง  หรือกลับเขามาในราชอาณาจักร  แลวแตกรณี  ซ่ึงเมื่อไดมี 
การตรวจสอบดังกลาวแลว  ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่นําเขาหรือสงออกสลักหลังสําเนา
ใบอนุญาตหมายเลข  ๑  สงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สวนสําเนาใบอนุญาต
หมายเลข  ๒  ใหกรมศุลกากรเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไวใชเปน
หลักฐานในการตรวจสอบ 

ขอ ๑๑ เพื่อประโยชนในการควบคุมและกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษ  ใหผูรับอนุญาต
รายงานผลการดําเนินการตามที่ไดรับใบอนุญาต  กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  
(๑)  (๒)  และ  (๓)  มายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตามแบบและภายในระยะเวลา 
ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๑๒ การย่ืนคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ใหย่ืน  ณ  กองควบคุมวัตถุเสพติด  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๓  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หนา   ๑๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๗๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   กันยายน   ๒๕๕๒ 
 

 

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยท่ีมาตรา  ๑๖  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติ 
ยาเสพติดใหโทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ   (ฉบับที่  ๕)   
พ.ศ.  ๒๕๔๕  บัญญัติใหการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออก 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  
จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
 


