
 

 

 

 

 

กฎกระทรวง 

ฉบบัท่ี ๒๒ (พ.ศ. ๒๕๔๑) 

ออกตามความในพระราชบญัญติัวตัถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ 

 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๕  และมาตรา ๔๐ แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท พ.ศ.  ๒๕๑๘ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุออกกฎกระทรวงไว้ ดังต่อไปนี้  

 ขอ้ ๑ ให้ยกเลิกความในข้อ ๑ แห่งกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตาม

ความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจติและประสาท พ.ศ.  ๒๕๑๘ และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

  “ข้อ ๑ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ    

ประเภท ๔ ผู้ใดประสงค์จะขึ้ นทะเบียนวัตถุต ารับ ให้ยื่นค าขอตามแบบ ท.จ. ๑ ท้ายกฎกระทรวงนี้  พร้อม

ด้วยหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ ท.จ.  ๑ จ านวนหกชุดและส่งมอบวัตถุต ารับตัวอย่างในปริมาณที่เพียงพอ

ส าหรับใช้ในการวิเคราะห์ไม่น้อยกว่าสองคร้ัง โดยให้ปฏบิัติตามหลักเกณฑ ์ ดังต่อไปนี้  

 (๑) ให้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับชนิดเมด็หรือแคปซูลชนิดใดชนิดหนึ่งได้หนึ่งสตูร

ต ารับความแรงของวัตถุออกฤทธิ์ต่อหน่ึงใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ 

 (๒) การย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับเดี่ยวหรือวัตถุต ารับสตูรผสมที่มีวัตถุออกฤทธิ์

ผสมตั้งแต่ ๒ ชนิดข้ึนไปต้องแสดงตัวเลขระบุความแรงของวัตถุออกฤทธิ์และเคร่ืองหมายการค้าที่จดทะเบียน

ไว้กบักระทรวงพาณชิย์หรือสญัลักษณก์ ากบัไว้บนเมด็หรือแคปซูล 

 ในกรณทีี่ไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงและเคร่ืองหมายการค้าหรือสญัลักษณ์

ก ากบัไว้บนเมด็หรือแคปซูลได้ ให้แสดงไว้บนวัตถุที่ห่อหุ้มเมด็หรือแคปซูลน้ันอย่างชัดเจน” 
 

 ขอ้ ๒ ให้ยกเลิกแบบ ท.จ. ๑ ท้ายกฎกระทรวงฉบับที่ ๑๒ (พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตาม

ความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ และให้ใช้แบบ ท.จ. ๑ ท้าย

กฎกระทรวงนี้แทน 

 

 ให้ไว้ ณ วันที่ ๒๙ กนัยายน พ.ศ. ๒๕๔๑ 

                                                                     ค ารณ   ณ ล าพูน 

                                                        รัฐมนตรีช่วยว่าการ ฯ รักษาราชการแทน 

   รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

 

(ประกาศในราชกจิจานุเบกษา เล่ม ๑๑๕ ตอนที่ ๗๖ ก ลงวันที่ ๒๖ ตุลาคม ๒๕๔๑) 

 



 

หมายเหตุ :-   เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี คือ เน่ืองจากหลักเกณฑก์ารย่ืนค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับของ

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ตามที่ก  าหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๒ 

(พ.ศ. ๒๕๒๐) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ ยังไม่รัดกุมเพียงพอ  ท าให้มี

จ านวนวัตถุต ารับมากเกนิความจ าเป็นสมควรแก้ไขหลักเกณฑก์ารย่ืนค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับดังกล่าวเสียใหม่รวมทั้งแก้ไข

แบบค าขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ท.จ. ๑) ให้สอดคล้องกนั ทั้งน้ี เพ่ือประโยชน์ในการตรวจสอบ ควบคุม และป้องกนั

มิให้มีการน าวัตถุออกฤทธิ์ไปใช้ในทางที่ผดิอนัอาจเป็นอนัตรายต่อประชาชน  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงน้ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



แบบ ท.จ. 1 

 

 

 

 

ค าขอข้ึนทะเบยีนหรือแกไ้ขรายการทะเบยีนวตัถุต ารบั 

 
วัตถุต ารับหมวด         ปราศจากเช้ือ        น า้และขี้ผึ้ งหรือครีม       เภสชัเคมีภัณฑ์ 

ผง เมด็และแคปซูล             สกดั              ชีววัตถุ                 อื่นๆ 

 

 

1. ช่ือวัตถุต ารับ ภาษาไทย………………………………….………………………………………………………………………………………..… 

 ภาษาต่างประเทศ…………………….………………………………………………………………………………………….. 

2. รูปลักษณะและสขีองวัตถุต ารับ …………………………………………………………………………………………………………………… 

 เคร่ืองหมายการค้าหรือสญัลักษณ์……………………………………………………………………………………………………………….. 

                                 บนเมด็หรือแคปซูล                     บนวัตถุที่ห่อหุ้มเมด็หรือแคปซูล  

3. ช่ือสถานที่ผลิตวัตถุออกฤทธิ์…………………………………………………………………………………………………….…………………. 

 อยู่เลขที่……………………………...ตรอก/ซอย…………………………………………..……ถนน………………..………………………… 

 หมู่ที่….……………ต าบล/แขวง……………………………………….……………อ าเภอ/เขต…………………..……..……….……..… 

 จังหวัด.……………………………….……….ประเทศ……………………………………….โทรศัพท…์…………..………………………….. 

4. ช่ือผู้รับอนุญาตผลิตวัตถุออกฤทธิ์หรือน าเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือประเภท ๔ 

 ……………………………………………………………………………………..………………………………ใบอนุญาตที่………………………….. 

 อยู่เลขที่……………………………...ตรอก/ซอย…………………………………………..……ถนน………………..………………………… 

 หมู่ที่….……………ต าบล/แขวง……………………………………….……………อ าเภอ/เขต…………………..……..……….……..… 

 จังหวัด.……………………………….……….….โทรศัพท…์…………………………………………………………....………………………….. 

5. ช่ือผู้แทนจ าหน่าย (ถ้ามี) ……..……………………………………………………………….……ใบอนุญาตที่...................... 

 อยู่เลขที่……………………………...ตรอก/ซอย…………………………………………..……ถนน………………..………………………… 

 หมู่ที่….……………ต าบล/แขวง……………………………………….……………อ าเภอ/เขต…………………..……..……….……..… 

 จังหวัด.……………………………….……….….โทรศัพท…์…………………………………………………………....………………………….. 

 

 

 

 

 

 

 

เลขรับที่ ………………………….…………... 

วันที่ ………………………………………….…… 

(ส าหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 



6. ช่ือและปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ และวัตถุอื่นอนัเป็นส่วนประกอบของวัตถุต ารับ ให้แจ้งรายละเอยีด  

 ดังนี้  

(ก) ช่ือสามัญหรือช่ือตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือต ารายาอื่นใด หรือแจ้งเป็นช่ือทางเคมี และ

ระบุด้วยว่า อยู่ในต ารายาใด ฉบับที่หรือคร้ังที่พิมพ์ของต ารายาดังกล่าว หรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ 

หรือ วัตถุอื่นที่พบใหม่ 

(ข) ปริมาณเป็นมาตรา เมตริก หรือเป็นร้อยละ 

 ในวัตถุต ารับนี้……………………………………….(หน่วย) มีวัตถุออกฤทธิ์และวัตถุอื่นอนัเป็นส่วนประกอบ คือ 
 

ช่ือสามัญหรือช่ือตามต ารายา ช่ือต ารายา ปริมาณ 

 

 

 

 

 

 

  

 

7. ขนาดบรรจุ…………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

8. วิธใีช้  โดย…………………………………….ขนาดใช้คร้ังละ……………………วันละ…………….หรือตามค าสั่งของแพทย ์

9. ฉลาก ให้แนบแบบฉลากของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย 

10. เอกสารก ากบั (ถ้ามี) ให้แนบเอกสารของวัตถุออกฤทธิ์มาด้วย 

11. หลักฐานแสดงสรรพคุณของวัตถุออกฤทธิ์และความปลอดภัยของวัตถุออกฤทธิ์ 

12. วิธวิีเคราะห์มาตรฐานของวัตถุออกฤทธิ์และส่วนประกอบของวัตถุต ารับ ในกรณทีี่ใช้วิธวิีเคราะห์ตาม

ต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้อ้างต ารายาน้ัน  ถ้าใช้วิธวิีเคราะห์นอกต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศให้แนบ

รายละเอยีดของวิธวีิเคราะห์มาด้วย 

 

                                            ลงช่ือ…………………………………………………………..ผู้ยื่นค าขอ 

      (………………..…………………………………………) 

                                            ลงช่ือ…………………………………………….……………..เภสชักรผู้มหีน้าที่ปฏบิัติการ 

      (………………..…………………………………………) 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  ๑.  ให้ท าเคร่ืองหมาย x ในช่อง       ที่ต้องการ 

 ๒.  ให้ขีดฆ่าข้อความที่ไม่ต้องการออก 


