
 
กฎกระทรวง 

การขออนญุาตและการอนญุาตให้ผลิต 
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๒๐  วรรคสอง  มาตรา  ๒๔  วรรคสาม  
มาตรา  ๔๐  วรรคสอง  และมาตรา  ๔๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต 
และประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ผู้อนุญาตจะพิจารณาอนุญาตให้ผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ได้  
เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 

(๑) ได้รับใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา  และ 
(๒) มีเภสัชกรอยู่ประจ าควบคุมกิจการตลอดเวลาที่เปิดท าการซึ่งระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๒ ผู้ขออนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ของหมวดใด 

ตามกฎหมายว่าด้วยยา  ต้องเป็นผู้รับอนุญาตให้ผลิตยาของหมวดนั้น 
ข้อ ๓ ผู้ใดประสงค์จะผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ให้ยื่นค าขอรับ

ใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา 
(๒) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
เมื่อได้รับค าขอรับใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาต

ไว้เป็นหลักฐาน 
ข้อ ๔ เมื่อผู้อนุญาตได้รับค าขอรับใบอนุญาตแล้ว   ให้ตรวจสอบค าขอรับใบอนุญาต   

และเอกสารหรือหลักฐานว่ามีความถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่   ในกรณีที่ค าขอรับใบอนุญาต   
หรือเอกสารหรือหลักฐานไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติม 
ค าขอรับใบอนุญาต  หรือจัดส่งเอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาต
ก าหนด 
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ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาต  หรือไม่จัดส่งเอกสารหรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง  ให้ถือว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์จะให้ด าเนินการ
ต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขอรับใบอนุญาต  และเอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วนแล้ว   
ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ให้แก่ผู้ขออนุญาตนั้น 

ให้ผู้อนุญาตแจ้งผลการพิจารณาไปยังผู้ขออนุญาตทราบภายในสี่สิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับค าขอรับ
ใบอนุญาตพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  ในกรณีที่มีเหตุผลหรือความจ าเป็น 
ที่ไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จได้ภายในระยะเวลาดังกล่าว  อาจขยายระยะเวลาการพิจารณาออกไปไดอ้กี
ไม่เกินสองครั้ง  ครั้งละไม่เกินสามสิบวัน  แต่ต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผลหรือความจ าเป็นนั้นให้ผู้ขออนุญาต
ทราบก่อนครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบ  พร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์  ทั้งนี้  ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาต 

ข้อ ๖ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ขายวัตถุออกฤทธิ์
ดังกล่าวที่ตนผลิตได้โดยไม่ต้องขออนุญาตขายอีก 

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ปฏิบัติดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ผลิตวัตถุออกฤทธิ์   กับป้ายแสดงชื่อและเวลาท าการของ

เภสัชกรไว้ในที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร  ณ  สถานที่ผลิต  ลักษณะและขนาดของป้าย 
และข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๒  (๑) 

(๒) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ที่ผลิตขึ้นก่อนน าออกจากสถานที่ผลิตโดยต้องมี 
การวิเคราะหท์ุกครัง้และมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ซึง่ตอ้งเก็บรกัษาไว้ไม่น้อยกว่าสบิปี 
นับแต่วันวิเคราะห์ 

(๓) จัดให้มีฉลากส าหรับวตัถอุอกฤทธิ์ที่ผลิต  หรือจัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์
ตามที่ได้ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับไว้  ทั้งนี้  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามประกาศ 
ที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๒  (๓) 

(๔) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอื่น 
(๕) จัดให้มีการท าบัญชีเกี่ยวกับการผลิตและการขายวัตถุออกฤทธิ์   ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๒  (๕)  และให้รายงานเกี่ยวกับการด าเนินการ
ตามที่ได้รับอนุญาตมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตามแบบและภายในระยะเวลา 
ตามประกาศที่เลขาธิการก าหนดตามมาตรา  ๔๗  วรรคสอง 

(๖) ด าเนินการผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตยา 
ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
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(๗) จัดเก็บตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์ที่ผลิตแล้วในปริมาณที่เพียงพอส าหรับการวิเคราะห์และ 
การตรวจสอบคุณภาพและมาตรฐานทุกครั้งที่ผลิตไว้เป็นเวลาอย่างน้อยหนึ่งปีหลังจากวันสิ้นอายุ    
และต้องเก็บรักษาไว้ในภาชนะบรรจุที่ออกจ าหน่าย  ยกเว้นกรณีการผลิตที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 

(๘) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรและด าเนินการตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา  เพื่อมิให้วัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการน าไปใช้โดยมิชอบ 

(๙) ดูแลมิให้ผู้ใดซึ่งมิใช่เภสัชกรตามข้อ  ๑  (๒)  ขายวัตถุออกฤทธิ์ให้แก่ผู้อื่นในสถานที่นั้น  
เว้นแต่อยู่ในความควบคุมดูแลอย่างใกล้ชิดของเภสัชกรประจ าสถานที่นั้น 

(๑๐) แสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๘ ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  จะผลิตหรือเก็บไว้ 

ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าวได้เฉพาะในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น 
ข้อ ๙ ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ผู้ใดประสงค์ 

จะขอต่ออายุใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนใบอนุญาตเดิมสิ้นอายุ   พร้อมด้วยเอกสาร 
หรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาตฉบับเดิม 
(๒) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๑๐ ในกรณีที่รายละเอียดในค าขอต่ออายุใบอนุญาตและเอกสารและหลักฐานมีความถูกต้อง

และครบถ้วน  ให้ผู้อนุญาตพิจารณาอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตแก่ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาตนั้นได้ 
การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต  ผู้อนุญาตจะแสดงรายการต่ออายุไว้ในใบอนุญาตเดิมหรือ 

จะออกใบอนุญาตให้ใหม่ก็ได้ 
ให้น าความในข้อ  ๓  วรรคสอง  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕  วรรคสองและวรรคสาม  มาใช้บังคับกับ

การพิจารณาค าขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตโดยอนุโลม 
ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ผู้ใดประสงค์จะขอรับ 

ใบแทนใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ใบแจ้งความ  กรณีใบอนุญาตสูญหาย 
(๒) ใบอนุญาต  กรณีใบอนุญาตดังกล่าวถูกท าลายหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ใบแทนใบอนุญาตให้ใช้ตามแบบใบอนุญาตเดิม  แต่ให้ก ากับค าว่า  “ใบแทน”  ไว้ที่ด้านหน้าด้วย 
ข้อ ๑๒ ผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ผู้ใดประสงค์จะย้าย  

เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าว   ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต  
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาต   
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(๒) เอกสารแสดงรายละเอียดของสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์แห่งใหม่หรือ 
ที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิม  แล้วแต่กรณี 

ให้น าความในข้อ  ๓  วรรคสอง  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับกับการพิจารณาค าขอย้าย  
เปลี่ยนแปลง  หรือเพิ่มสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าว  โดยอนุโลม 

การอนุญาตให้ย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ตามวรรคหนึ่ง  
ให้ผู้อนุญาตแสดงการอนุญาตไว้ในใบอนุญาต 

ข้อ ๑๓ การยื่นค าขอโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้เอกสารหรือหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ
เป็นไปตามระบบการยื่นทางอิเล็กทรอนิกส์ที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  และ 
ให้ถือว่ามีผลโดยชอบด้วยกฎหมายเช่นเดียวกับการยื่นค าขอโดยเอกสาร 

ข้อ ๑๔ ค าขอรับใบอนุญาต  ใบอนุญาต  ค าขอต่ออายุใบอนุญาต  ค าขอรับใบแทนใบอนุญาต  
และค าขอย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือ
ประเภท  ๔  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๕ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้ยื่นค าขอ  ณ  สถานที่  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
 (ข) สถานที่อื่นที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๒) ให้ยื่นค าขอโดยวธิีการทางอิเล็กทรอนกิส์หรือวิธีการอื่นใด  โดยค านึงถึงการอ านวยความสะดวก

และการลดภาระแก่ผู้ยื่นค าขอ  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๖ ใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิใ์นประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ที่ออกตามกฎกระทรวง  
ฉบับที่  ๒  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท   
พ.ศ.  ๒๕๑๘  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุ 

ข้อ ๑๗ บรรดาค าขอใด ๆ  ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๒  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความใน
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ 
ใช้บังคับ  และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขอตามกฎกระทรวงนี้   

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่งมีข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น   เพ่ือให้การเป็นไป
ตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  2  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๘๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๒๐  วรรคสอง  มาตรา  ๒๔  
วรรคสาม  มาตรา  ๔๐  วรรคสอง  และมาตรา  ๔๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต 
และประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  บัญญัติให้การขออนุญาต  การออกใบอนุญาต  การขอต่ออายุใบอนุญาต   
การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต  การขอรับใบแทนใบอนุญาต  และการออกใบแทนใบอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  และการขออนุญาตและการอนุญาตให้ย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิต
หรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 
ที่ก าหนดในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๘๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   กรกฎาคม   ๒๕๖๒


