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กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการขอรับใบอนุญาต 

และการออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒ 

พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๖  แหงพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒   
และมาตรา  ๑๖  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ   (ฉบับที่  ๕)  พ.ศ.   ๒๕๔๕  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 
บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  
มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย   
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูอนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษ
ในประเภท  ๒  ได  เมื่อปรากฏวาผูขอรับใบอนุญาตมีความประสงคที่จะผลิต  นําเขา  หรือสงออก 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ในกรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการอยางหนึ่งอยางใด  
ดังตอไปนี้ 

(๑) การบริหารยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ที่ใชในทางการแพทยของประเทศ   
(๒) การวิเคราะหหรือการศกึษาวิจัยทางดานการแพทยหรือวิทยาศาสตร 
(๓) การปองกันและปราบปรามการกระทําความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษ 
(๔) การปฏิบัติตามมติของคณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติ   

ในกรณีที่ผูปวยเดินทางระหวางประเทศนํายาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ติดตัวเขามาในหรือออกไป
นอกราชอาณาจักรสําหรับใชรักษาเฉพาะตัวภายในสามสิบวัน 
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กรณีตาม  (๑)  ผูขอรับใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  
ตองเปนผูรับอนุญาตผลิต  นํา  หรือส่ังยาแผนปจจุบันตามกฎหมายวาดวยยา  แลวแตกรณี  และตองเปน
คูสัญญากับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อการจางผลิตหรือการจัดซ้ือยาเสพติดใหโทษ 
ในประเภท  ๒ 

ขอ ๒ ผูใดประสงคจะผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒   
ใหย่ืนคําขอรับใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  แลวแตกรณี   
โดยระบุเหตุผลและความจําเปนในการขออนุญาตพรอมดวยเอกสารหลักฐานตามที่ระบุไวในคําขอ
ดังกลาวทุกคร้ังที่จะผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษนั้น 

คําขอรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๓ ในการย่ืนคําขอรับใบอนุญาตตามขอ   ๒   ใหแนบเอกสารหลักฐานเพิ่มเติม  
ดังตอไปนี้   

(๑) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๑)  ใหแนบสําเนาสัญญาตามที่ระบุ
ในขอ  ๑  วรรคสอง  และเอกสารหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) ในการนํา เข า   ใหแนบเอกสารหลักฐานซึ่ งระบุชื่ อ   จํานวนหรือปริมาณ   
และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ชื่อและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผูผลิต 
หรือผูสงออก  และวิธีการในการนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาเสพติดใหโทษดังกลาว 

 (ข) ในการสงออก  ใหแนบใบอนุญาตนําเขาหรือหนังสือรับรองซ่ึงออกโดยหนวยงาน
ของรัฐของประเทศปลายทางผูรับยาเสพติดใหโทษนั้น  ซ่ึงระบชุื่อ  จํานวนหรือปริมาณ  และรายละเอียด
เกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ชื่อและที่ต้ังของสถานที่ทําการของผูนําเขา  และวิธีการในการ
สงออกไปนอกราชอาณาจักรซ่ึงยาเสพติดใหโทษดังกลาว 

(๒) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๒)  ใหแนบโครงการศึกษาวิจัย 
ซ่ึงระบุชื่ อ   จํานวนหรือปริมาณ   และรายละเอียดเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒   
และกระบวนการที่เกี่ยวของกับการผลิต  การนําเขา  หรือการสงออกภายใตโครงการศึกษาวิจัยดังกลาว  
และเอกสารหลักฐานตาม  (๑)  (ก)  หรือ  (ข)  แลวแตกรณี  ในกรณีที่เปนการศึกษาวิจัยในมนุษย   
ใหแนบหลักฐานการผานความเห็นชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมของหนวยงาน 
ที่เกี่ยวของดวย 



หนา   ๑๐ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๗๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   กันยายน   ๒๕๕๒ 
 

 

(๓) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๓)  ใหแนบเอกสารหลักฐาน

ดังตอไปนี้   

 (ก) ในการนําเขา  ใหแนบเอกสารหลักฐานซึ่งระบุชื่อ  จํานวนหรือปริมาณ  และรายละเอียด

เกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  และวิธีการในการนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาเสพติด 

ใหโทษดังกลาว 

 (ข) ในการสงออก  อยางนอยตองมีหนังสือจากหนวยงานของรัฐของประเทศปลายทาง 

ที่แสดงความจํานงขอใหสงยาเสพติดใหโทษไปยังประเทศนั้น 

(๔) กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๔)  ใหแนบเอกสารหลักฐาน

ดังตอไปนี้ 

 (ก) ในการนําเขา  ใหแนบใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของแพทยที่ใหการบําบัดรักษา 

ผูขอรับใบอนุญาตซึ่งระบุชื่อและที่อยูของผูปวย  การวินิจฉัยโรคหรืออาการของผูปวย  ชื่อและรูปแบบ

ของยา  ขนาดยาที่ใช  จํานวนหรือปริมาณยาที่แพทยส่ัง  ชื่อและที่อยูของแพทยนั้น  และหนังสือรับรอง

ที่ออกโดยหนวยงานของรัฐของประเทศตนทางที่ผูขอรับใบอนุญาตประสงคจะนํายาเสพติดใหโทษ 

ในประเภท  ๒  ติดตัวออกมา  โดยการออกหนังสือรับรองดังกลาวใหคํานึงถึงรายละเอียดตามที่กําหนด

ในแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการนําตํารับยาที่มีการควบคุมระหวางประเทศติดตัวในการเดินทางเพื่อใชในการ

รักษาเฉพาะตัว  (Guidelines  for  National  Regulations  Concerning  Travellers  under  Treatment  with  

Internationally  Controlled  Drugs)  ซ่ึงออกตามมติของคณะกรรมาธิการยาเสพติดแหงสหประชาชาติ   

 (ข) ในการสงออก  ใหแนบใบสั่งยาหรือหนังสือรับรองของแพทยที่ใหการบําบัดรักษา 

ผูขอรับใบอนุญาตซึ่งระบุชื่อและที่อยูของผูปวย  การวินิจฉัยโรคหรืออาการของผูปวย  ชื่อและรูปแบบ

ของยา  ขนาดยาที่ใช  จํานวนหรือปริมาณยาที่แพทยส่ัง  และชื่อและที่อยูของแพทยนั้น   

ขอ ๔ ในการออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  

หากเอกสารหลักฐานครบถวน  ถูกตอง  ใหผูอนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตแกผูขอรับใบอนุญาตนั้นได   

ใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามแบบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
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ขอ ๕ ใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  กรณีจําเปน 

เพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๑)  (๒)  และ  (๓)  ตองมีสําเนาใบอนุญาตอยางละหาฉบับ  

และมีหมายเลขกํากับไวที่สําเนาใบอนุญาต  ดังตอไปนี้ 

(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 

ขอ ๖ ใบอนุญาตใหนําเขาซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒  และสําเนาใบอนุญาต

ดังกลาวตามขอ  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาตใหมอบแกผู รับอนุญาตเพื่อจัดสงไปยังเจาหนาที่ผูมีอํานาจของประเทศ 

ที่สงออก 

(๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๑  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๒   ใหมอบแกผู รับอนุญาตเพื่อนําไปย่ืนใหเจาหนาที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสลักหลังเมื่อไดมีการนําเขาซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  

ตามใบอนุญาตแลว 

(๔) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  และหมายเลข  ๔  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อนําไปย่ืน 

ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่นําเขาใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ  และเมื่อไดมีการนําเขา 

ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ตามใบอนุญาตแลว  ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่นําเขา 

สลักหลังสําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  สงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สวนสําเนา

ใบอนุญาตหมายเลข  ๔  ใหกรมศุลกากรเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๕) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไวใชเปน

หลักฐานในการตรวจสอบ  

ขอ ๗ ใบอนุญาตใหสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  และสําเนาใบอนุญาต

ดังกลาวตามขอ  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ  ดังตอไปนี้ 
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(๑) ใบอนุญาตใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 
(๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๑  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อสงไปพรอมยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท  ๒  ที่สงออก 
(๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๒  ใหสงไปยังเจาหนาที่ผูมีอํานาจของประเทศผูรับยาเสพติด

ใหโทษในประเภท  ๒  เพื่อใหเจาหนาที่ผูมีอํานาจของประเทศผูรับไดทําการตรวจสอบและจัดสงกลับมา 
(๔) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  และหมายเลข  ๔  ใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อนําไปย่ืน 

ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่สงออกใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบ  และเมื่อไดมีการสงออก 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ตามใบอนุญาตแลว  ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่สงออกสลักหลัง
สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  สงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   สวนสําเนา
ใบอนุญาตหมายเลข  ๔  ใหกรมศุลกากรเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๕) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๕  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไวใชเปน
หลักฐานในการตรวจสอบ 

ขอ ๘ การออกใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ตามขอ  ๔  
กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๓)  ผูอนุญาตอาจพิจารณายกเวนการดําเนินการ
ตามขอ  ๕  ขอ  ๖  หรือขอ  ๗  ทั้งหมดหรือแตบางสวนก็ได 

ขอ ๙ ใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  กรณีจําเปน 
เพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  (๔)  ตองมีสําเนาใบอนุญาตอยางละสามฉบับ  และมีหมายเลข
กํากับไวที่สําเนาใบอนุญาต  ดังตอไปนี้ 

(๑) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๑  หมายเลข  ๑ 
(๒) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๒  หมายเลข  ๒ 
(๓) สําเนาใบอนุญาตฉบับที่  ๓  หมายเลข  ๓ 
ขอ ๑๐ ใบอนุญาตใหนําเขาหรือสงออกซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  และสําเนา  

ใบอนุญาตดังกลาวตามขอ  ๙  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการ  ดังตอไปนี้ 
(๑) ใบอนุญาตใหมอบแกผูรับอนุญาตเพื่อเก็บไวเปนหลักฐานในการตรวจสอบ 
(๒) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๑  และหมายเลข  ๒  ใหสงไปยังดานศุลกากรที่นําเขา 

หรือสงออกเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการนํายาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ติดตัวเขามา 
ในหรือออกไปนอกราชอาณาจักรสําหรับใชรักษาเฉพาะตัวตามใบอนุญาตของผูรับอนุญาต  รวมถึง 



หนา   ๑๓ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๗๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   กันยายน   ๒๕๕๒ 
 

 

การนํายาเสพติดใหโทษในประเภท   ๒  ที่ เหลือจากการใชรักษาเฉพาะตัวของผู รับอนุญาตตาม
ใบอนุญาตนั้นกลับไปยังประเทศตนทาง  หรือกลับเขามาในราชอาณาจักร  แลวแตกรณี  ซ่ึงเมื่อไดมี 
การตรวจสอบดังกลาวแลว  ใหเจาหนาที่ศุลกากรประจําดานที่นําเขาหรือสงออกสลักหลังสําเนา
ใบอนุญาตหมายเลข  ๑  สงกลับมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สวนสําเนาใบอนุญาต
หมายเลข  ๒  ใหกรมศุลกากรเก็บไวเปนหลักฐาน 

(๓) สําเนาใบอนุญาตหมายเลข  ๓  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเก็บไวใชเปน
หลักฐานในการตรวจสอบ 

ขอ ๑๑ เพื่อประโยชนในการควบคุมและกํากับดูแลยาเสพติดใหโทษ  ใหผูรับอนุญาต
รายงานผลการดําเนินการตามที่ไดรับใบอนุญาต  กรณีจําเปนเพื่อประโยชนของทางราชการตามขอ  ๑  
(๑)  (๒)  และ  (๓)  มายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตามแบบและภายในระยะเวลา 
ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๑๒ การย่ืนคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ใหย่ืน  ณ  กองควบคุมวัตถุเสพติด  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๓  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หนา   ๑๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๗๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   กันยายน   ๒๕๕๒ 
 

 

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยท่ีมาตรา  ๑๖  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติ 
ยาเสพติดใหโทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ   (ฉบับที่  ๕)   
พ.ศ.  ๒๕๔๕  บัญญัติใหการขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาตใหผลิต  นําเขา  หรือสงออก 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท  ๒  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  
จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
 


