
 
กฎกระทรวง 

การขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารบัและการขึ้นทะเบียนวตัถตุ ารับ 
ที่มีวตัถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๖๒  วรรคสอง  มาตรา  ๖๔   
วรรคสอง  มาตรา  ๖๗  วรรคสอง  และมาตรา  ๖๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ 
ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  
ที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าว  ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับนั้น
ต่อผู้อนุญาตตามหลักเกณฑ์  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามประเภทของวัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรม  
ดังต่อไปนี้ 

 (ก) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของแข็งชนิดเม็ดหรือแคปซูล   ให้ยื่นขอ 
ขึ้นทะเบียนได้ชนิดใดชนิดหนึ่งในหนึ่งสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง   

 (ข) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของเหลวที่ไม่ใช่ยาฉีด  ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้ 
หนึ่งสูตรตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง   

 (ค) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทยาฉีด  ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตร 
ตัวยาส าคัญต่อหนึ่งความแรง 

 (ง) วัตถุส าเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทอื่น  ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนได้หนึ่งสูตรตัวยาส าคญั
ต่อหนึ่งความแรงตามรูปแบบเภสัชภัณฑ์นั้น 

(๒) การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเดี่ยวหรือวัตถุต ารับสูตรผสม  ต้องแสดงตัวเลขระบุ
ความแรงของวัตถุออกฤทธิ์และเครื่องหมายการค้าที่จดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือสัญลักษณ์
ก ากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล  ในกรณีที่ไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงไว้บนเม็ดหรือแคปซูลได้   
ให้แสดงชื่อวัตถุต ารับและความแรงของวัตถุออกฤทธิ์ไว้บนวัตถุที่ห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูลนั้นอย่างชัดเจน 

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



ข้อ ๒ บทบัญญัติในข้อ  ๑  ไม่ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตผลิตซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  
หรือประเภท  ๔  ที่ประสงค์จะขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเพ่ือการส่งออกซึ่งมีลักษณะแตกต่างจากวัตถุต ารับ 
ที่ขายภายในประเทศ  ในกรณีเช่นว่านี้  ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับเพื่อการส่งออกเป็นการเฉพาะ   

ข้อ ๓ การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามข้อ  ๑  หรือข้อ  ๒  ต้องแจ้งรายการ  
ดังต่อไปนี้   

(๑) ชื่อวัตถุต ารับ 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุต่าง ๆ  อันเป็นส่วนประกอบของวัตถุต ารับ 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของวัตถุต ารับ   
(๕) ฉลาก 
(๖) เอกสารก ากับวัตถุต ารับ   
(๗) ชื่อผู้ผลิตและประเทศที่สถานที่ผลิตตั้งอยู่ 
(๘) รายการอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
ข้อ ๔ การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามข้อ  ๑  หรือข้อ  ๒  ต้องแนบข้อมูล 

และเอกสาร  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ตัวอย่างของวัตถุต ารับ 
(๒) รูปถ่ายของวัตถุต ารับ 
(๓) เลขที่ใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  แล้วแต่กรณี 
(๔) เลขที่ใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์โดยการขายส่งตรง  ส าหรับกรณีที่มีผู้แทนจ าหน่าย 
(๕) เลขที่ใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างของวัตถุต ารับ  แล้วแต่กรณี 
(๖) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์  ส าหรับกรณีที่เป็นวัตถุต ารับน าเขา้ 
(๗) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต 
(๘) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและ

เรื่องอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๙) เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 

(๑๐) ฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ตาม  (๙)   

ให้เป็นไปตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๕ เมื่อได้รับค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ให้ผู้อนุญาตหรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตมอบหมาย

ตรวจสอบค าขอ  รวมทั้งข้อมูลและเอกสารว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  ถ้าถูกต้องและครบถ้วน   
ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  หากไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้บันทึก 
ความบกพร่องนั้นไว้  และแจ้งให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอขึ้นทะเบี ยนวัตถุต ารับ 
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หรือจัดส่งข้อมูลหรือเอกสารให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ในกรณีที่  
การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับมิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตหรือผู้ซึ่ง  
ผู้อนุญาตมอบหมายและผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขอขึ้นทะเบยีนวตัถุต ารับไม่แก้ไขเพ่ิมเตมิค าขอขึน้ทะเบียนวัตถตุ ารับ  หรือไม่จัดส่งขอ้มลู 
หรือเอกสารให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือว่าผู้ขอขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับไม่ประสงค์จะให้ด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๖ ในกรณีที่ค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  รวมทั้งข้อมูลและเอกสารถูกต้องและครบถ้วน  
ตลอดจนได้มีการตรวจประเมินคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของทะเบียนวัตถุต ารับที่ขอ
ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับดังกล่าวแล้ว  ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับให้แก่ 
ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับภายในสามร้อยวัน  และมีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับทราบ 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับทราบพร้อมดว้ยเหตผุลและสิทธอิุทธรณ์ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 

เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ผู้อนุญาตจะแจ้งให้ผู้ขอขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับทราบโดยวธิีการทางอิเล็กทรอนกิส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสองด้วยก็ได้ 

ข้อ ๗ ในกรณีที่ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียน
วัตถุต ารับที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูลและเอกสาร  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๒) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต 
(๓) เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ  เช่น  ฉลากหรือเอกสารก ากับ 

วัตถุออกฤทธิ์   
(๔) เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๕) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอแก้ไขรายการทะเบี ยน 

วัตถุต ารับและเรื่องอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ 
(๖) ข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
ให้น าความในข้อ  ๕  และข้อ  ๖  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอและการอนุญาตให้แก้ไขรายการ 

ในทะเบียนวัตถุต ารับที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 
ข้อ ๘ ในกรณีที่ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับประสงค์จะขอต่ออายุใบส าคัญ 

การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนใบส าคัญฉบับเดิมสิ้นอายุ  และแจ้งรายการ 
ตามข้อ  ๓  พร้อมด้วยข้อมูลและเอกสาร  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม   
(๒) ข้อมูลและเอกสารตามข้อ  ๔  (๒)  (๓)  (๔)  (๖)  (๗)  (๘)  (๙)  และ  (๑๐) 
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(๓) เอกสารที่แสดงการผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเ พ่ือขายซึ่งวัตถุต ารับที่จะขอต่ออายุ   
ในระหว่างเวลาที่ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม   

(๔) ข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
การยื่นค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามวรรคหนึ่ง  ให้ยื่นค าขอได้ภายใน

สามร้อยหกสิบวันก่อนใบส าคัญฉบับเดิมสิ้นอายุ  และเมื่อได้ยื่นค าขอแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้
จนกว่าจะได้มีค าสั่งไม่ต่ออายุใบส าคัญนั้น 

การอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  ผู้อนุญาตจะแสดงไว้ในรายการ 
ต่ออายุในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับฉบับเดิม  หรือจะออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
ให้ใหม่ก็ได้ 

ให้น าความในข้อ  ๕  และข้อ  ๖  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอต่ออายุใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและการอนุญาตให้ต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามวรรคหนึ่งด้วย 
โดยอนุโลม 

ขอ้ ๙ ในกรณีที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือเสียหาย 
ในสาระส าคัญ  ให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับยื่นค าขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน
วัตถุต ารับต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือเสียหาย 
ในสาระส าคัญ  พร้อมด้วยข้อมูลหรือเอกสาร  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบแจ้งความ  กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับสูญหาย 
(๒) ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  กรณีใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับถูกท าลาย

หรือเสียหายในสาระส าคัญ 
(๓) ข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ 
ให้น าความในข้อ  ๕  และข้อ  ๖  วรรคหนึ่งและวรรคสาม  มาใช้บังคับแก่การพิจารณา 

ค าขอรับใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับและการออกใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๑๐ ค าขอ  ใบรับค าขอ  และใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามกฎกระทรวงนี้   
ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๑ เพื่อประโยชน์ในการคุม้ครองผู้บริโภค  ให้ผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับต้อง 
(๑) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
(๒) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๓) ด าเนินการเกี่ยวกับรูปแบบหรือขนาดบรรจุของวัตถุต ารับ 
(๔) ขายวัตถุต ารับตามช่องทางที่ก าหนด 
การด าเนินการตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการก าหนด 

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

้หนา   ๒๙

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



ข้อ ๑๒ การยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  การแก้ไขรายการ
ทะเบียนวัตถุต ารับ  การต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  และการออกใบแทนใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลั ก   
ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ  ณ  สถานที่  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
(๒) สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๑๓ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  

ที่ออกตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๒  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ตั้งแต่วันที่พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท   
พ.ศ.  ๒๕๕๙  ใช้บังคับจนถึงในวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบส าคัญ 
การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับนั้นจะสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 

ข้อ ๑๔ บรรดาค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๒  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ในวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ 
ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  
ตามกฎกระทรวงนี้ 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้  
ตามความจ าเป็น  เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๓๐

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๖๒  วรรคสอง  มาตรา  ๖๔  
วรรคสอง  มาตรา  ๖๗  วรรคสอง  และมาตรา  ๖๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต 
และประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  บัญญัติให้การขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  การขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  การขอแก้ไข 
รายการและการอนุญาตแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ  การขอต่ออายุและการต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียน 
วัตถุต ารับ  และการขอรับใบแทนและการออกใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์   
ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง   
จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๓๑

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓


