
 
กฎกระทรวง 

การขออนญุาตและการอนญุาตผลติ  น าเข้า  หรือสง่ออกซึ่งวตัถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒ 
พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๔๐  วรรคสอง  
มาตรา  ๔๒  วรรคสอง  และมาตรา  ๑๐๐  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต 
และประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้อนุญาตจะพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท  ๒  ได้  เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาตมีความประสงค์ที่จะผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๒  เฉพาะกรณี  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มีความจ าเป็นเพื่อประโยชน์ของทางราชการอย่างหนึ่งอย่างใด  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) การบริหารวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่ใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ 
 (ข) การวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ 
 (ค) การป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ 
(๒) เป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  หรือ 
(๓) เป็นการผลิตเพ่ือส่งออกและส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  บางชนิดที่รัฐมนตรี

ประกาศระบุชื่อตามมาตรา  ๗  (๕) 
ข้อ ๒ กรณีตามข้อ  ๑  (๑)  (ก)  หากเป็นการขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ 

ในประเภท  ๒  ผู้ขออนุญาตต้องมีคุณสมบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) เป็นผู้รับอนุญาตผลิต  หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันหรือได้รับ

การยกเว้นการขออนุญาตผลิต  หรือน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปัจจุบันตามกฎหมาย  
ว่าด้วยยา  แล้วแต่กรณี  และ 

(๒) เป็นคู่สัญญากับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือการจ้างผลิตหรือการจัดซื้อ
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒ 

้หนา   ๑๒๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๗    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



(๓) กรณีขออนุญาตน าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   
ผู้ขออนุญาตต้องเป็นผู้แทนจ าหน่ายของผู้ผลิตหรือได้รับความยินยอมจากผู้ผลิตในต่างประเทศด้วย 

ข้อ ๓ กรณีตามข้อ  ๑  (๒)  ผู้ขออนุญาตต้องเป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการให้ผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒ 

ข้อ ๔ กรณีตามข้อ  ๑  (๓)  ผู้ขออนุญาตต้องเป็นผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน   
หรือได้รับการยกเว้นการขออนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา  โดยจะขออนุญาตผลิต
เพ่ือส่งออกและส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ได้เฉพาะชนิดที่รัฐมนตรีประกาศระบุชื่อ 
ตามมาตรา  ๗  (๕) 

ข้อ ๕ ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ในกรณีตามข้อ  ๑  (๑)  
หรือ  (๓)  ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต  โดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต  
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) กรณีตามข้อ  ๑  (๑)  (ก)  ให้แนบส าเนาสัญญาตามข้อ  ๒  (๒) 
(๒) กรณีตามข้อ  ๑  (๑)  (ข)  เพ่ือการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  ให้แนบ

โครงการศึกษาวิจัยซึ่งระบุชื่อ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  
รวมทั้งกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการผลิตหรือการน าเข้าภายใต้โครงการศึกษาวิจัยดังกล่าว  ในกรณี  
ที่เป็นการศึกษาวิจัยในมนุษย์  ให้แนบหลักฐานการผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมของหน่วยงานผู้ขออนุญาตด้วย  หรือหากหน่วยงานผู้ขออนุญาตไม่มีคณะกรรมการ 
พิจารณาจริยธรรม  ให้แนบหลักฐานการผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม 
ที่เลขาธิการก าหนด 

(๓) กรณีตามข้อ  ๑  (๓)  ให้แนบใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับในต่างประเทศ 
หรือเอกสารที่แสดงการรับรองการขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับ  และหลักฐานแสดงความจ านงการสั่งซื้อ  
จากต่างประเทศ 

(๔) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ในกรณีตามข้อ  ๑  (๑)  

หรือ  (๓)  ที่ประสงค์จะขออนุญาตส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต  
โดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต  พร้อมด้วยส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๒  แล้วแต่กรณี 

ผู้รับอนุญาตผลิตเพ่ือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ตามข้อ  ๑  (๓)  จะขออนุญาต
ส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ได้เฉพาะวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่ได้จากการผลิต 
ซึ่งได้รับอนุญาตให้ผลิตเพ่ือส่งออกเท่านั้น 

้หนา   ๑๒๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๗    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



ข้อ ๗ ผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
ให้ผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ตามข้อ  ๑  (๒)  ที่ประสงค์จะท าการผลิต  
น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ดังกล่าว  ให้ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต 
โดยระบุเหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารแสดงการมอบหมายจากกระทรวง
สาธารณสุข 

ข้อ ๘ เมื่อผู้อนุญาตได้รับค าขอรับใบอนุญาตตามข้อ  ๕  ข้อ  ๖  หรือข้อ  ๗  แล้ว   
ให้ผู้อนุญาตออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาตไว้เป็นหลักฐาน  และให้ตรวจสอบค าขอรับใบอนุญาต  
เอกสาร  และหลักฐานว่ามีความถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  ในกรณีที่ค าขอรับใบอนุญาต  หรือเอกสาร
หรือหลักฐานไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้ผู้อนุญาตแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาต
หรือจัดส่งเอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาต  หรือไม่จัดส่งเอกสารหรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง  ให้ถือว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์จะให้ด าเนินการ
ต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๙ ในกรณีที่ค าขอรับใบอนุญาตตามข้อ  ๕  ข้อ  ๖  หรือข้อ  ๗  รวมทั้งเอกสารและ
หลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๒  แล้วแต่กรณี  ให้แก่ผู้ขออนุญาตนั้น 

ให้ผู้อนุญาตแจ้งผลการพิจารณาไปยังผู้ขออนุญาตทราบภายในสี่สิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับ  
ค าขอรับใบอนุญาตพร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานดังกล่าวถูกต้องและครบถ้วน  ในกรณีที่มีเหตุผล 
หรือความจ าเป็นที่ไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จได้ภายในระยะเวลาดังกล่าว  อาจขยายระยะเวลา  
การพิจารณาออกไปได้อีกไม่เกินสองครั้ง  ครั้งละไม่เกินสามสิบวัน  แต่ต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผลหรือ  
ความจ าเป็นนั้นให้ผู้ขออนุญาตทราบก่อนครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบพร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์  ทั้งนี้  ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาต 

ข้อ ๑๐ ผู้ รับอนุญาตผลิต   น า เข้ า   หรือส่ งออกซึ่ งวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท  ๒   
ตามข้อ  ๑  (๑)  (ก)  (๒)  และ  (๓)  ต้องจัดให้มีเภสัชกรอยู่ประจ าควบคุมกิจการตามเวลาที่เปิดท าการ
ซึ่งระบุไว้ในใบอนุญาต 

ข้อ ๑๑ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ปฏิบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีการวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ที่ผลิตขึ้นก่อนน าออกจากสถานที่ผลิต   โดยต้องมี 

การวิเคราะหท์ุกครัง้และมีหลักฐานแสดงรายละเอียดของการวิเคราะห์ซึง่ตอ้งเก็บรกัษาไว้ไม่น้อยกว่าสบิปี
นับแต่วันวิเคราะห์ 

้หนา   ๑๒๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๗    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



(๒) จัดให้มีฉลากส าหรับวัตถุออกฤทธิ์ที่ผลิต  หรือจัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์
ส าหรับวัตถุต ารับที่ผลิต  ทั้งนี้   ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ 
ประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๓๑  (๒) 

(๓) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอื่น 
(๔) จัดให้มีการท าบัญชีเกี่ยวกับการผลิตวัตถุออกฤทธิ์  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๓๑  (๔)   
(๕) ด าเนินการผลิตวัตถุออกฤทธิ์ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตยา 

ตามกฎหมายว่าด้วยยา 
(๖) เสนอรายงานเกี่ยวกับการด าเนินกิจการตามที่ได้รับอนุญาตต่อเลขาธิการ  ตามแบบและ

ภายในระยะเวลาที่เลขาธิการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๔๗  วรรคสอง 
(๗) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรเพ่ือมิให้วัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการน าไปใช้โดยมิชอบ 
(๘) แสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๑๒ ให้ผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ปฏิบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีใบรับรองของผู้ผลิตซึ่งแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ที่น าเข้า 
(๒) จัดให้มีฉลากส าหรับวัตถุออกฤทธิ์ที่น าเข้า  หรือจัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์

ส าหรับวัตถุต ารับที่น าเข้า  ทั้งนี้  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่คณะกรรมการ  
ประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๓๕  (๒) 

(๓) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอื่น 
(๔) จัดให้มีการท าบัญชีเกี่ยวกบัการน าเข้าวัตถุออกฤทธิ์  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๓๕  (๔) 
(๕) เสนอรายงานเกี่ยวกับการด าเนินกิจการตามที่ได้รับอนุญาตต่อเลขาธิการ  ตามแบบ  

และภายในระยะเวลาที่เลขาธิการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๔๗  วรรคสอง 
(๖) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรเพ่ือมิให้วัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการน าไปใช้โดยมิชอบ 
(๗) แสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๑๓ ให้ผู้รับอนุญาตส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ปฏิบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ซึ่ งมีข้อมูลครบถ้วนตามที่ผู้รับอนุญาตผลิต

หรือน าเข้าจัดไว้ 
(๒) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอื่น 
(๓) จัดให้มีการท าบัญชีเกี่ยวกับการส่งออกวัตถุออกฤทธิ์  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ที่คณะกรรมการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๓๗  (๓)   

้หนา   ๑๒๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๗    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



(๔) เสนอรายงานเกี่ยวกับการด าเนินกิจการตามที่ได้รับอนุญาตต่อเลขาธิการ  ตามแบบและ
ภายในระยะเวลาที่เลขาธิการประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษาตามมาตรา  ๔๗  วรรคสอง 

(๕) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรเพ่ือมิให้วัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการน าไปใช้โดยมิชอบ 
(๖) แสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๑๔ ความในข้อ  ๑๑  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  และ  (๕)  ข้อ  ๑๒  (๑)  (๒)  (๓)  และ  (๔)  

และข้อ  ๑๓  (๑)  (๒)  และ  (๓)  ไม่ใช้บังคับแก่ผู้รับอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๒  เพ่ือการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์หรือกรณีอื่นตามความจ าเป็น  
เพ่ือประโยชน์ของทางราชการตามที่เลขาธิการประกาศก าหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
ตามมาตรา  ๓๙ 

ข้อ ๑๕ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  
ประสงค์จะขอรับใบแทนใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบแจ้งความ  กรณีใบอนุญาตสูญหาย 
(๒) ใบอนุญาต  กรณีใบอนุญาตดังกล่าวถูกท าลายหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ใบแทนใบอนุญาตให้ใช้ตามแบบใบอนุญาตเดิม  แต่ให้ก ากับค าว่า  “ใบแทน”  ไว้ที่ด้านหน้าด้วย 
ข้อ ๑๖ ผู้รับอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  จะผลิต  

น าเข้าหรือเก็บไว้ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ได้เฉพาะในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น   
ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า  หรือสถานที่เก็บ
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าว  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบอนุญาต 
(๒) เอกสารแสดงรายละเอียดของสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า  หรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์

แห่งใหม่หรือที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิม  แล้วแต่กรณี 
ให้น าความในข้อ  ๘  และข้อ  ๙  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 
การอนุญาตให้ย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า  หรือสถานที่เก็บ  

ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ตามวรรคหนึ่ง  ให้ผู้อนุญาตแสดงการอนุญาตไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๑๗ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  

ประสงค์จะเปลี่ยนแปลงข้อมูลตามรายการในใบอนุญาตนอกเหนือจากกรณีตามข้อ  ๑๖  ให้ผู้รับอนุญาต
ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตเพ่ือแก้ไขรายการในใบอนุญาตดังกล่าวภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มีการเปลี่ยนแปลง
ข้อมูลนั้น  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๔๓  วรรคสอง 

้หนา   ๑๒๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๗    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



ข้อ ๑๘ ผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่จะมีการน าเข้า 
หรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ในแต่ละครั้ง  ต้องได้รับใบอนุญาตเฉพาะคราวทุกครั้งที่น าเข้า
หรือส่งออก 

การขออนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้ผู้รับอนุญาต
น าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ยื่นค าขอรับใบอนุญาตพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  
ส าหรับกรณี  ดังต่อไปนี้ 

(๑) การขออนุญาตน าเข้าเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้แนบเอกสาร 
หรือหลักฐานซึ่งระบุชื่อ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  
รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งวัตถุออกฤทธิ์นั้นเข้ามาในราชอาณาจักร   
และวิธีการในการน าเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าวด้วย  ทั้งนี้  ในกรณีเพ่ือประโยชน์
ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  ให้ยกเว้น  
การแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งวัตถุออกฤทธิ์นั้นเข้ามาในราชอาณาจักร 

(๒) การขออนุญาตส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้แนบใบอนุญาต
น าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ของประเทศผู้รับหรือหนังสือรับรองซึ่งออกโดยหน่วยงานของรัฐ 
ของประเทศปลายทางผู้รับวัตถุออกฤทธิ์นั้น  ซึ่งระบุชื่อ  ชนิด  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอียด
เกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้น าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ 
ของประเทศผู้รับและวิธีการในการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์นั้นด้วย  ทั้งนี้   ในกรณีเพ่ือประโยชน์  
ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  ให้ยกเว้น 
การแสดงเอกสารหรือหลักฐานดังกล่าวได้  แต่ต้องมีหนังสือจากหน่วยงานของรัฐของประเทศปลายทาง  
ที่แสดงความจ านงขอให้ส่งวัตถุออกฤทธิ์ไปยังประเทศนั้นเพ่ือประโยชน์ดังกล่าว 

ข้อ ๑๙ ในกรณีที่ค าขอรวมทั้งเอกสารและหลักฐานตามข้อ  ๑๘  วรรคสอง  ถูกต้องและครบถว้น  
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   
ให้แก่ผู้ขออนุญาตนั้นได้ 

ให้น าความในข้อ  ๘  และข้อ  ๙  วรรคสองและวรรคสาม  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอ
และการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 

ชื่อ  ชนิด  จ านวนหรือปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่อนุญาตให้ส่งออกเฉพาะคราว
ต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาตของประเทศผู้รับ  และไม่เกินจ านวนหรือปริมาณที่ระบุไว้ 
ในใบอนุญาตของประเทศผู้รับ 

ข้อ ๒๐ ใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ตามข้อ  ๑๙  
ต้องมีส าเนาใบอนุญาตและมีหมายเลขก ากับไว้ที่ส าเนาใบอนุญาตด้วย 

้หนา   ๑๒๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๗    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑   พฤษภาคม   ๒๕๖๒



ข้อ ๒๑ ใบอนุญาตน าเข้าเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท  ๒  และส าเนา 
ใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ  ๒๐  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพื่อจัดส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศที่ส่งออก
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒ 

(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือน าไปยื่นให้พนักงาน

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ  ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์  ใช้เป็นหลักฐาน  
ในการตรวจสอบ 

(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพื่อน าไปย่ืนให้เจ้าหนา้ที่ศุลกากร
ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

(๕) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือใช้
เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

ข้อ ๒๒ ใบอนุญาตส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  และส าเนา 
ใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ  ๒๐  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือส่งไปพร้อมวัตถุออกฤทธิ์ 

ในประเภท  ๒  ที่ส่งออก 
(๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือน าไปยื่นให้พนักง าน

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ  ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์  ใช้เป็นหลักฐาน  
ในการตรวจสอบ 

(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับเพื่อน าไปย่ืนให้เจ้าหนา้ที่ศุลกากร
ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

(๕) ส่งส าเนาใบอนุญาตไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  
จ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับได้ท าการตรวจสอบและจัดส่งกลับมา  
ยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(๖) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวนหนึ่งฉบับเพ่ือใช้
เป็นหลักฐานในการตรวจสอบ 

ข้อ ๒๓ ในกรณีเพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิด
เกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  หรือเหตุจ าเป็นอื่น  ในการออกใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราว  
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ตามข้อ  ๑๙  ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเว้นการด าเนินการตามข้อ  ๒๐  
ข้อ  ๒๑  หรือข้อ  ๒๒  ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนก็ได้ 
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ข้อ ๒๔ การน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ให้ผู้รับอนุญาต
ปฏิบัติตามเงื่อนไข  ดังต่อไปนี้ 

(๑) น าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ที่ตนน าเข้าหรือส่งออกมาให้พนักงานเจ้าหน้าที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ณ  ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์  เพื่อท าการตรวจสอบ 

(๒) น าเข้าหรือส่งออกวตัถอุอกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ตามชนิดที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเฉพาะคราว  
และไม่เกินจ านวนหรือปริมาณที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเฉพาะคราว  ในกรณีที่ไ ม่สามารถส่งออกได้ 
ตามจ านวนหรือปริมาณดังกล่าว  ให้แจ้งต่อเลขาธิการเพ่ือแก้ไขใบอนุญาตให้ถูกต้องตามจ านวน  
หรือปริมาณที่ส่งออกจริง 

(๓) ในกรณีที่เป็นการน าเข้า  ให้จัดส่งส าเนาใบอนุญาตส่งออกของเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจ 
ของประเทศที่ส่งออกนั้นมาพร้อมกับวัตถุออกฤทธิ์หนึ่ งฉบับ  และจัดให้เจ้าหน้าที่ดังกล่าวส่งส าเนา
ใบอนุญาตส่งออกมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหนึ่งฉบับด้วย 

ข้อ ๒๕ ในกรณีเพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท าความผิด
เกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ ์ ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเวน้การปฏิบัติตามข้อ  ๒๔  ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนก็ได้ 

ข้อ ๒๖ ค าขอและใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๒๗ การยื่นค าขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้ยื่นค าขอ  ณ  สถานที่  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) กองควบคุมวัตถุเสพติด  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
 (ข) สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
(๒) ให้ยื่นค าขอโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์หรือวิธีการอื่นใด  โดยค านึงถึงการอ านวย 

ความสะดวกและการลดภาระแก่ผู้ขออนุญาต  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่เลขาธิการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 ในกรณีการยื่นค าขอโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ยื่นเอกสารหรือหลักฐานประกอบค าขอ
ตามระบบการยื่นทางอิเล็กทรอนิกส์ที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  และให้ถือว่า  
มีผลชอบด้วยกฎหมายเช่นเดียวกับการยื่นค าขอโดยเอกสาร 

ข้อ ๒๘ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  เพ่ือประโยชน์
ในการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์  ได้ท าการศึกษาวิจัยเสร็จสมบูรณ์แล้วหรือยุติโครงการ
ศึกษาวิจัย  โดยมีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  คงเหลือในความครอบครอง  ให้ผู้รับอนุญาตแจ้งความจ านง
เป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตเพื่อขอท าลายวัตถุออกฤทธิ์ที่เหลือนั้น 
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การท าลายวัตถุออกฤทธิ์ตามวรรคหนึ่ง  ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ซึ่งเลขาธิการมอบหมายร่วมเป็นพยาน
ในการท าลายด้วย 

ข้อ ๒๙ ใบอนุญาตเฉพาะคราวเพ่ือน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   
ที่ออกตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๗  (พ.ศ.  ๒๕๒๑)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ตั้งแต่วันที่
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  ใช้บังคับจนถึงวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้
ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 

ข้อ ๓๐ ค าขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  
ที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา
ของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขออนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาต  
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น  
เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  9  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖2 

ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๔๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๔๒  วรรคสอง  และมาตรา  ๑๐๐  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  บัญญัติให้การขออนุญาต  การออกใบอนุญาต  การขอรับใบแทนใบอนุญาต   
และการออกใบแทนใบอนุญาตผลิต  น าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  การขออนุญาต 
และการอนุญาตย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า  หรือสถานที่เก็บซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท  ๒  และการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท  ๒  เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้อง 
ออกกฎกระทรวงนี้ 
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