
 
กฎกระทรวง 

การขออนญุาตและการอนญุาตให้ผลิตหรือน าเข้าตวัอย่างของวตัถตุ ารบั 
ที่มีวตัถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 
 

อาศั ยอ านาจตามความในมาตรา   ๖   วรรคหนึ่ ง   และมาตรา   ๖๒  วรรคสาม   
แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวง 
สาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
ซึ่งประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
เพ่ือด าเนินการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตพร้อมด้วยข้อมูล 
และเอกสาร  ดังต่อไปนี้   

(๑) เลขที่ใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
แล้วแต่กรณี 

(๒) เลขที่ใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์โดยการขายส่งตรง  ส าหรับกรณีที่มีผู้แทนจ าหน่าย 
(๓) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์   ส าหรับกรณีที่ เป็นวัตถุ 

ต ารับน าเข้า 
(๔) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต 
(๕) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขออนุญาตผลิตหรือน าเข้า

ตัวอย่างของวัตถุต ารับและเรื่องอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตหรือน าเข้า
ตัวอย่างของวัตถุต ารับ 

(๖) ฉลากตัวอย่างของวัตถุต ารับ 
การแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับฉลากตามวรรคหนึ่ง   (๖)  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ   

และเงื่อนไขที่คณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

้หนา   ๓๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



ข้อ ๒ เมื่อได้รับค าขอรับใบอนุญาต  ให้ผู้อนุญาตหรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตมอบหมายตรวจสอบ 
ค าขอรับใบอนุญาต  รวมทั้งข้อมูลและเอกสารว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่   ถ้าถูกต้องและครบถ้วน   
ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาต  หากไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้บันทึกความบกพร่องนั้นไว้   
และแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาตหรือจัดส่งข้อมูลหรือเอกสารให้ถูกต้องและครบถ้วน 
ภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ในกรณีที่การยื่นค าขอรับใบอนุญาตมิได้กระท าโดยวิธีการ 
ทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตหรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตมอบหมายและผู้ขออนุญาตลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาต  หรือไม่จัดส่งข้อมูลหรือเอกสาร 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์ 
จะด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๓ ในกรณีที่ค าขอรับใบอนุญาต  รวมทั้งข้อมูลและเอกสารถูกต้องและครบถ้วน   
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาและออกใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ  แล้วแต่กรณี  ให้แก ่
ผู้ขออนุญาตภายในสิบสี่วัน  และให้ผู้อนุญาตมีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบ 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบพร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาต 

เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ขออนุญาต  ผู้อนุญาตจะแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบโดยวิธีการ 
ทางอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสองด้วยก็ได้ 

ข้อ ๔ ค าขอ  ใบรับค าขอ  และใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้   ให้ เป็นไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๕ การยื่นค าขอผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  
หรือประเภท  ๔  ตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่าง 
ที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ  ณ  สถานที่  ดังต่อไปนี้ 

(๑) กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
(๒) สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๖ ใบอนุญาตให้ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่างในประเภท  ๓   

หรือประเภท  ๔  ที่ออกตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ตั้งแต่วันที่พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต 
และประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  ใช้บังคับจนถึงในวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไป 

ข้อ ๗ บรรดาค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ในวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๓๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



ใช้บั งคับและยังอยู่ ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต   ให้ถือว่าเป็นค าขอรับใบอนุญาต 
ตามกฎกระทรวงนี้ 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น   
เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๓๔

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



หมายเหตุ   : -   เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่มาตรา  ๖๒  วรรคสาม   
แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  บัญญัติให้การขออนุญาตและ 
การออกใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๓๕

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓


