
 
กฎกระทรวง 

การขออนญุาตและการอนญุาตน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวตัถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๖  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๒๐  วรรคสอง  มาตรา  ๒๔  วรรคสาม   
มาตรา  ๔๐  วรรคสอง  มาตรา  ๔๒  วรรคสอง  และมาตรา  ๑๐๐  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ 
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้   
ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ผู้อนุญาตจะพิจารณาอนุญาตให้น าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือ 
ประเภท  ๔  ได้  เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 

(๑) ได้รับใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา  และ 
(๒) มีเภสัชกรอยู่ประจ าควบคุมกิจการตลอดเวลาที่เปิดท าการซึ่งระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๒ ผู้อนุญาตจะพิจารณาอนุญาตให้ส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือ 

ประเภท  ๔  ได้  เมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาตได้รับอนุญาตให้ผลิต  ขาย  หรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   

ข้อ ๓ การขออนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ให้ผู้ประสงค์
จะขออนุญาตตามข้อ  ๑  และมีคุณสมบัติตามข้อ  ๒  ยื่นค าขอรับใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต  โดยระบุ
เหตุผลและความจ าเป็นในการขออนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรตามกฎหมายว่าด้วยยา  
ในกรณีการขออนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 

(๒) เลขที่ใบอนุญาตผลิต  ขาย  หรือน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  
ในกรณีการขออนุญาตส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 

(๓) ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขออนุญาต 
ข้อ ๔ เมื่อได้รับค าขอรับใบอนญุาตแล้ว  ให้ผู้อนุญาตหรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตมอบหมายตรวจสอบ

ค าขอรับใบอนุญาต  รวมทั้งเอกสารหรือหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  
ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขออนุญาต  หากไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน  ให้บันทึกความบกพร่องนั้นไว้   

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



และแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาต  หรือจัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน  
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ในกรณีที่การยื่นค าขอรับใบอนุญาตมิได้  
กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตหรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตมอบหมายและผู้ขออนุญาตลงนาม  
ไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอรับใบอนุญาตหรือไม่จัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือ  
หลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์ 
จะด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขอรับใบอนุญาต  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน   
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาค าขอรับใบอนุญาตให้แล้วเสร็จภายในสี่สิบห้าวัน  ถ้าผู้ขออนุญาตมีคุณสมบัติ  
ตามข้อ  ๒  ให้ผู้อนุญาตมีค าสั่งอนุญาตให้น าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
แล้วแต่กรณี  และมีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบพร้อมออกใบอนุญาตภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มี  
ค าสั่งอนุญาต 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบ  พร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์ภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาต 

เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ขออนุญาต  ผู้อนุญาตจะแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบโดยวิธีการ  
ทางอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งตามวรรคหนึ่งหรือวรรคสองด้วยก็ได้ 

ข้อ ๖ ให้ผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ขายวัตถุออกฤทธิ ์
ดังกล่าวที่ตนน าเข้าได้โดยไม่ต้องขออนุญาตขายอีก 

ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ปฏิบัติ
ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดให้มีป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่น าเข้าวัตถุออกฤทธิ์  กับป้ายแสดงชื่อและเวลาท าการ 
ของเภสัชกรไว้ในที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร  ณ  สถานที่น าเข้า  ลักษณะและขนาด  
ของป้ายและข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๖  (๑) 

(๒) จัดให้มีใบรับรองของผู้ผลิตซึ่งแสดงรายละเอียดการวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ที่น าเข้า 
(๓) จัดให้มีฉลากส าหรับวัตถุออกฤทธิ์ที่น าเข้า  หรือจัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ 

ตามที่ได้ขึ้นทะเบียนวัตถุต ารับไว้  ทั้งนี้  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามประกาศ  
ที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๖  (๓) 

(๔) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอื่น 
(๕) จัดให้มีการท าบัญชีเกี่ยวกับการน าเข้าและการขายวัตถุออกฤทธิ์  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๖  (๕) 
(๖) เสนอรายงานเกี่ยวกับการด าเนินการตามที่ได้รบัอนุญาตตอ่เลขาธิการตามแบบและภายใน

ระยะเวลาตามประกาศที่เลขาธิการก าหนดตามมาตรา  ๔๗  วรรคสอง 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



(๗) จัดเก็บตัวอย่างวัตถุออกฤทธิ์ที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอส าหรับการวิเคราะห์ตรวจสอบ
คุณภาพและมาตรฐานทุกครั้งที่น าเข้าไว้เป็นเวลาอย่างน้อยหนึ่งปีหลังวันสิ้นอายุ  และต้องเก็บรักษา 
ไว้ในภาชนะบรรจุที่ออกจ าหน่าย  ยกเว้นกรณีการน าเข้าที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ 

(๘) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรและด าเนินการตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเพื่อมิให้วัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการน าไปใช้โดยมิชอบ 

(๙) ดูแลมิให้ผู้ใดซึ่งมิใช่เภสัชกรตามข้อ  ๑  (๒)  ขายวัตถุออกฤทธิ์ให้แก่ผู้อื่นในสถานที่นั้น  
เว้นแต่อยู่ในความควบคุมดูแลอย่างใกล้ชิดของเภสัชกรประจ าสถานที่นั้น 

(๑๐) แสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๘ ให้ผู้รับอนุญาตส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ปฏิบัติ

ดังต่อไปนี้ 
(๑) จัดให้มีป้ายแสดงว่าเป็นสถานที่ส่งออกวัตถุออกฤทธิ์  กับป้ายแสดงชื่อและเวลาท าการ  

ของเภสัชกรไว้ในที่เปิดเผยเห็นได้ง่ายจากภายนอกอาคาร  ณ  สถานที่ส่งออก  ลักษณะและขนาด  
ของป้ายและข้อความที่แสดงในป้ายให้เป็นไปตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๘  (๑) 

(๒) ดูแลให้มีฉลากและเอกสารก ากับวัตถุออกฤทธิ์ซึ่งมีข้อมูลครบถ้วนตามที่ผู้รับอนุญาตผลิต
หรือน าเข้าจัดไว้ 

(๓) จัดให้มีการแยกเก็บวัตถุออกฤทธิ์เป็นส่วนสัดจากยาหรือวัตถุอื่น 
(๔) จัดให้มีการท าบัญชีเกี่ยวกับการส่งออกวัตถุออกฤทธิ์  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และ

เงื่อนไขตามประกาศที่คณะกรรมการก าหนดตามมาตรา  ๓๘  (๔)   
(๕) เสนอรายงานเกี่ยวกับการด าเนินการตามที่ได้รบัอนุญาตตอ่เลขาธิการตามแบบและภายใน

ระยะเวลาตามประกาศที่เลขาธิการก าหนดตามมาตรา  ๔๗  วรรคสอง 
(๖) จัดให้มีการป้องกันตามสมควรเพ่ือมิให้วัตถุออกฤทธิ์สูญหายหรือมีการน าไปใช้โดยมิชอบ 
(๗) แสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๙ ผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   

ซึ่งประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ  พร้อมด้วย
ใบอนุญาตและข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอต่ออายุใบอนุญาต 

ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอต่ออายุใบอนุญาตและ 
การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๑๐ ในกรณีที่ใบอนุญาตสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือเสียหายในสาระส าคัญ  ให้ผู้รับอนุญาต
น าเข้าหรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ยื่นค าขอรับใบแทนใบอนุญาตต่อ 
ผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือเสียหายในสาระส าคัญ  
พร้อมด้วยข้อมูลหรือเอกสาร  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบแจ้งความ  กรณีใบอนุญาตสูญหาย 

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



(๒) ใบอนุญาตหรือเลขที่ใบอนุญาต  กรณีใบอนุญาตถูกท าลายหรือเสียหายในสาระส าคัญ 
(๓) ข้อมูลหรือเอกสารอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอรับใบแทนใบอนุญาต 
ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอรับใบแทนใบส าคัญและ 

การออกใบแทนใบส าคัญด้วยโดยอนุโลม   
ข้อ ๑๑ ผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  จะน าเข้า 

หรือเก็บไว้ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าวได้เฉพาะในสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น  ในกรณีที่ผู้รับอนุญาต 
ประสงค์จะย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่น าเข้าหรือสถานที่เก็บวตัถอุอกฤทธิ์ดงักล่าว  ให้ยื่นค าขอ 
ต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูลและเอกสาร  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
(๒) เอกสารแสดงรายละเอียดของสถานที่น าเข้าหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์แห่งใหม่หรือ  

ที่มีการเปลี่ยนแปลงหรือเพ่ิม  แล้วแต่กรณี 
ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับกับการพิจารณาค าขอย้าย  เปลี่ยนแปลง   

หรือเพิ่มสถานที่น าเข้าหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ดังกล่าวโดยอนุโลม 
การอนุญาตให้ย้าย  เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่น าเข้าหรือสถานที่เก็บวัตถุออกฤทธิ์ 

ตามวรรคหนึ่ง  ให้ผู้อนุญาตแสดงการอนุญาตไว้ในใบอนุญาต 
ข้อ ๑๒ ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตน าเข้า  หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือ

ประเภท  ๔  ประสงค์จะเปลี่ยนแปลงข้อมูลตามรายการในใบอนุญาตนอกเหนือจากกรณีตามข้อ  ๑๑  
ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตเพ่ือแก้ไขรายการในใบอนุญาตดังกล่าว  ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มี 
การเปลี่ยนแปลงข้อมูล  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการประกาศก าหนดตามมาตรา  ๔๓   
วรรคสอง   

ข้อ ๑๓ ผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ท่ีจะ
มีการน าเข้าหรอืส่งออกวตัถอุอกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ในแต่ละครั้ง  ต้องได้รับใบอนญุาต
เฉพาะคราวทุกครั้งที่น าเข้าหรือส่งออก 

การขออนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  
ให้ผู้รับอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต
พร้อมด้วยข้อมูลและเอกสารส าหรับกรณี  ดังต่อไปนี้ 

(๑) การขออนุญาตน าเข้าเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
ให้แนบข้อมูลหรือเอกสาร  ซึ่งระบุชื่อ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  
ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้ผลิตหรือผู้ส่งวัตถุออกฤทธิ์นั้น 
เข้ามาในราชอาณาจักร  และวิธีการในการน าเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งวัตถุออกฤทธิ์นั้น   

(๒) การขออนุญาตส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
ให้แนบข้อมูลหรือเอกสาร  ซึ่งระบุชื่อ  จ านวนหรือปริมาณ  และรายละเอียดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๗   ตอนที่   ๙๔    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓



ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  รวมทั้งชื่อและที่ตั้งของสถานที่ท าการของผู้น าเข้าวัตถุออกฤทธิ์ 
ของประเทศผู้รับและวิธีการในการส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์นั้น   

ข้อ ๑๔ ในกรณีที่ค าขอรวมทัง้ข้อมูลและเอกสารตามข้อ  ๑๓  วรรคสอง  ถูกต้องและครบถว้น  
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓   
หรือประเภท  ๔  แล้วแต่กรณี  ให้แก่ผู้ขออนุญาตนั้น   

ให้น าความในข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับกับการพิจารณาค าขอและการออกใบอนุญาต 
ตามวรรคหนึ่งด้วยโดยอนุโลม 

ชื่อ  ชนิด  จ านวนหรือปริมาณของวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ที่อนุญาต 
ให้ส่งออกเฉพาะคราวต้องเป็นไปตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาตของประเทศผู้รับ  และไม่เกินจ านวนหรือ
ปริมาณที่ระบุไว้ในใบอนุญาตของประเทศผู้รับ 

ข้อ ๑๕ ใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔   
ตามข้อ  ๑๔  ต้องมีส าเนาใบอนุญาตและมีหมายเลขก ากับไว้ที่ส าเนาใบอนุญาตด้วย 

ข้อ ๑๖ ใบอนุญาตน าเข้าเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  และ
ส าเนาใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ  ๑๕  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตเพ่ือจัดส่งไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศที่ส่งออก
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔ 

(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับ  เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือน าไปยื่นให้พนักงาน

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ  ด่านตรวจสอบวตัถอุอกฤทธิ์เพื่อใช้ในการตรวจสอบ   
(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือน าไปยื่นให้เจ้าหน้าที่

ศุลกากรประจ าด่านศุลกากรที่น าเข้าเพื่อใช้ในการตรวจสอบ 
(๕) เก็บส าเนาใบอนุญาตไวท้ี่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวนหนึ่งฉบับ  เพื่อใช้ใน 

การตรวจสอบ 
ข้อ ๑๗ ใบอนุญาตส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  และ

ส าเนาใบอนุญาตดังกล่าวตามข้อ  ๑๕  ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) มอบใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาต  เพื่อเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
(๒) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือส่งไปพร้อมวัตถุออกฤทธิ์ 

ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ที่ส่งออก 
(๓) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือน าไปยื่นให้พนักงาน

เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ  ด่านตรวจสอบวตัถอุอกฤทธิ์เพื่อใช้ในการตรวจสอบ 
(๔) มอบส าเนาใบอนุญาตให้แก่ผู้รับอนุญาตจ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือน าไปยื่นให้เจ้าหน้าที่

ศุลกากรประจ าด่านศุลกากรที่ส่งออกเพื่อใช้ในการตรวจสอบ 

้หนา   ๑๖
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(๕) ส่งส าเนาใบอนุญาตไปยังเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  
หรือประเภท  ๔  จ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศผู้รับได้ท าการตรวจสอบ 
และจัดส่งกลับมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(๖) เก็บส าเนาใบอนุญาตไว้ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจ านวนหนึ่งฉบับ  เพ่ือใช ้
ในการตรวจสอบ 

ข้อ ๑๘ ในกรณีเพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท า 
ความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  หรือเหตุจ าเป็นอื่นในการออกใบอนุญาตน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราว  
ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ตามข้อ  ๑๔  ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเว้น 
การด าเนินการตามข้อ  ๑๕  ข้อ  ๑๖  หรือข้อ  ๑๗  ทั้งหมดหรือแต่บางส่วนก็ได้ 

ข้อ ๑๙ การน าเข้าหรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  
ให้ผู้รับอนุญาตปฏิบัติตามเงื่อนไข  ดังต่อไปนี้ 

(๑) น าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ที่ตนน าเข้าหรือส่งออกมาให้พนักงาน
เจ้าหน้าที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ณ  ด่านตรวจสอบวัตถุออกฤทธิ์เพื่อท าการตรวจสอบ 

(๒) น าเข้าหรือส่งออกวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ตามชนิดที่ระบุ 
ไว้ในใบอนุญาตเฉพาะคราว  และไม่เกินจ านวนหรือปริมาณที่ระบุไว้ในใบอนุญาตเฉพาะคราว  ในกรณี  
ที่ไม่สามารถส่งออกได้ตามจ านวนหรือปริมาณดังกล่าว  ให้แจ้งต่อเลขาธิ การเพ่ือแก้ไขใบอนุญาต 
ให้ถูกต้องตามจ านวนหรือปริมาณที่ส่งออกจริง 

(๓) ในกรณีที่เป็นการน าเข้า  ให้จัดส่งส าเนาใบอนุญาตส่งออกหรือส าเนาหนังสือแสดง 
การอนุญาตส่งออกของเจ้าหน้าที่ผู้มีอ านาจของประเทศที่ส่งออกมาพร้อมกบัวตัถอุอกฤทธิ์หนึ่งฉบบั  และ
จัดให้เจ้าหน้าที่ดังกล่าวส่งส าเนาใบอนุญาตส่งออกหรือส าเนาหนังสือแสดงการอนุญาตส่งออกมายัง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหนึ่งฉบับด้วย 

ข้อ ๒๐ ในกรณีเพ่ือประโยชน์ของทางราชการในการป้องกันและปราบปรามการกระท า
ความผิดเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  ผู้อนุญาตอาจพิจารณายกเว้นการปฏิบัติตามข้อ  ๑๙  ท้ังหมดหรือ 
แต่บางส่วนก็ได้   

ข้อ ๒๑ ค าขอ  ใบรับค าขอ  และใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้  ให้เป็นไปตามแบบที่
เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

ข้อ ๒๒ การยื่นค าขอและการอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทาง 
อิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ   
ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือสถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๒๓ ใบอนุญาตที่ออกตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๕  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความใน
พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  และกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๘   

้หนา   ๑๗
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(พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบญัญตัิวตัถทุี่ออกฤทธิต์่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  ตั้งแต่
วันที่พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  ใช้บังคับจนถึงในวันก่อนวันที่
กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้ยังคงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 

ข้อ ๒๔ บรรดาค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๕  (พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความ
ในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  และกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๘   
(พ.ศ.  ๒๕๒๐)  ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘   
ในวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขอ
ตามกฎกระทรวงนี้   

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อความแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาต
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูลหรือเอกสารเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น   
เพื่อให้เป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  14  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๒๐  วรรคสอง  มาตรา  ๒๔  
วรรคสาม  มาตรา  ๔๐  วรรคสอง  มาตรา  ๔๒  วรรคสอง  และมาตรา  ๑๐๐  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๕๙  บัญญัติให้การขออนุญาต  การออกใบอนุญาต  การขอ 
ต่ออายุและการอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต  การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาตน าเข้า
หรือส่งออกซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  การขออนุญาตและการอนุญาตให้ย้าย  
เปลี่ยนแปลง  หรือเพ่ิมสถานที่น าเข้าหรือสถานที่เก็บ  และการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้า 
หรือส่งออกเฉพาะคราวซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และ
เงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 
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