
ประกาศคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
เรื่อง  การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวเิคราะห์วตัถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒ 

ที่ผลิตหรือน าเข้าเพื่อใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ 
พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

 
 

ในการผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์   
ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  เพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการบริหารวัตถุออกฤทธิ์ที่ใช้ 
ในทางการแพทย์ของประเทศใหเ้พียงพอส าหรับการใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ  ก่อนการพิจารณาอนญุาต  
ให้ผลิตหรือน าเข้า  จ าเป็นต้องมีการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุต ารับ   
ซึ่งต้องมีคุณภาพตามมาตรฐานที่ก าหนด   

อาศัยอ านาจตามมาตรา  ๑๕  วรรคสาม  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  
พ.ศ.  ๒๕๕๙  ประกอบกับมติคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  ในการประชุม 
ครั้งที่  ๑๓ - ๑/๒๕๖๒  เมื่อวันที่  ๒๒  มกราคม  ๒๕๖๒  คณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท
ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้ขออนุญาตที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าวัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  
ในกรณีมีความจ าเป็นเพ่ือประโยชน์ของทางราชการ  ในการบริหารวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   
ที่ใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ  ยื่นเอกสารทางวิชาการด้านคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิผล   
และความปลอดภัย  พร้อมค าขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  และช าระค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ณ  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ทั้งนี้  ค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์  พ.ศ.  ๒๕๖๐  และผู้ขออนุญาตเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายดังกล่าว 

ข้อ ๒ การยื่นเอกสารวิชาการด้านคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิผล  และความปลอดภัย   
ให้เป็นไปตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแนวทางการขอหนังสือรับรอง 
การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่น าเข้ามาใช้
ทางการแพทย์ของประเทศ  ลงวันที่  ๔  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๖   

ข้อ ๓ เมื่อเอกสารวัตถุต ารับตามข้อ  ๑  ผ่านการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ให้ผู้ขออนุญาต  
ยื่นค าขอรับใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  เพ่ือน าตัวอย่างวัตถุต ารับมาใช้
ประกอบการตรวจวิเคราะห์โดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  หรือหน่วยตรวจวิเคราะห์อื่นที่ได้รับรอง
มาตรฐานห้องปฏิบัติการ  ISO/IEC  17025  หรือเทียบเท่าขึ้นไป  ทั้งนี้  ค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์
เป็นไปตามที่หน่วยตรวจวิเคราะห์ก าหนด  และผู้ขออนุญาตเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายดังกล่าว 

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   เมษายน   ๒๕๖๒



ข้อ ๔ เมื่อวัตถุต ารับดังกล่าวผ่านการตรวจวิเคราะห์ตามข้อ  ๓  ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะออกหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท  ๒  ให้แก่ผู้ขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   

ข้อ ๕ หนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท  ๒  ให้มีอายุ  ๕  ปีนับแต่วันที่ออกหนังสือ 

ข้อ ๖ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  1  มนีาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 
พิศิษฐ์  ศรีประเสริฐ 

รองปลดักระทรวงสาธารณสุข   
หัวหน้ากลุ่มภารกิจดา้นสนบัสนุนงานบรกิารสขุภาพ 
ประธานกรรมการวตัถุทีอ่อกฤทธิต์่อจติและประสาท 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๘๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   เมษายน   ๒๕๖๒


