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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดระยะเวลาผ่อนผันการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมสําหรับ 
คําขอข้ึนทะเบียน  คําขอต่ออายุ  และคําขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  และทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ 

ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 
 

 

เพื่อให้การพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียน  คําขอต่ออายุ  และคําขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับ   
ยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  และทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  
เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ  รวดเร็ว  เป็นไปตามกําหนดระยะเวลาตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เร่ือง  กําหนดระยะเวลาปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน  ลงวันที่  ๒๔  มิถุนายน  ๒๕๕๖  
และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ือง  การอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาต
เก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  ๑๖  สิงหาคม  ๒๕๕๖   

อาศัยอํานาจตามมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๔  
แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
ผู้อนุญาตจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กําหนดให้ผู้ย่ืนคําขอข้ึนทะเบียน  คําขอต่ออายุ  และคําขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับ  
ยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  หรือทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  
จะต้องดําเนินการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมภายใน  ๑๕  วัน  นับจากวันที่ระบุในหนังสือเชิญขอให้
แก้ไขคําขอ   

ข้อ ๒ ในกรณีไม่สามารถดําเนินการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมได้ในระยะเวลาที่กําหนดตาม  
ข้อ  ๑  และผู้ย่ืนคําขอประสงค์จะขอผ่อนผันการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม  ให้ย่ืนหนังสือขอผ่อนผัน
การแก้ไขคําขอข้ึนทะเบียน  คําขอต่ออายุ  และคําขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๓  หรือทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ได้คร้ังเดียว 
ก่อนพ้นระยะเวลาตามข้อ  ๑  และจะต้องดําเนินการแก้ไขคําขอภายในระยะเวลาไม่เกิน  ๓๐  วัน   
นับจากวันที่ย่ืนหนังสือขอผ่อนผัน  ยกเว้นคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  หรือคําขอ
ขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ที่เป็นยาใหม่  สามารถขอผ่อนผัน
ได้ไม่เกิน  ๒  คร้ัง  คร้ังละ  ๓๐  วัน  โดยการขอผ่อนผัน  ๒  คร้ัง  จะต้องดําเนินการแบบต่อเนื่อง   
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ข้อ ๓ กรณีที่ผู้ย่ืนคําขอประสงค์จะผ่อนผันการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมเป็นระยะเวลา
มากกว่าที่กําหนดตามข้อ  ๒  จะต้องแจ้งเหตุผลความจําเป็นพร้อมหลักฐานสนับสนุน  ให้สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาพิจารณาเป็นแต่ละกรณี 

ข้อ ๔ หากผู้ย่ืนคําขอไม่มาดําเนินการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมภายในกําหนดระยะเวลา  
ตามข้อ  ๑  หรือข้อ  ๒  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะดําเนินการ  ดังนี้   

  ข้อ  ๔.๑  กรณีคําขอข้ึนทะเบียน  และคําขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท  ๓  หรือทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะไม่รับพิจารณาและส่งคืนคําขอ  เพื่อให้ผู้ ย่ืนคําขอดําเนินการแก้ไข 
ให้ถูกต้องเพื่อนํามาย่ืนคําขอใหม่  ทั้งนี้  หากการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนและคําขอแก้ไขรายการทะเบียน
ตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  หรือทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท  ๓  หรือ
ประเภท  ๔  คร้ังใหม่นี้  อยู่ในระยะเวลาไม่เกิน  ๑  ปี  นับจากวันที่ระบุในหนังสือคืนคําขอ  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาต่อจากการพิจารณาคร้ังก่อน   

  ข้อ  ๔.๒  กรณีคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  
หรือทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
จะออกคําสั่งไม่ต่ออายุใบสําคัญนั้น   

ข้อ ๕ ผู้ย่ืนคําขอสามารถขอคําปรึกษาแนะนําในการย่ืนคําขอข้ึนทะเบียน  คําขอต่ออายุ   
และคําขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  หรือทะเบียนวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ได้ที่กองควบคุมวัตถุเสพติด  อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด  ชั้น  ๕  
โทร.  ๐  ๒๕๙๐  ๗๗๗๐   

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๕๗ 
บุญชัย  สมบูรณ์สุข 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


