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สารบัญ 

คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยา    หนา  
และผลิตภัณฑวัตถุเสพติด       

 การขออนุญาตผลิตภัณฑยา 
 ความหมายและประเภทของยา 
 กรณีใดบางท่ีตองขออนุญาต 
 กรณีไหนบางท่ีไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 
 ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 
 ตองเตรียมตัวอยางไร 
 ยื่นคําขอไดท่ีไหน 
 ขั้นตอนการดําเนินการ 

 1.การขออนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
2.การขออนุญาตนําสั่งยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
3.การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน / ขายยาแผนโบราณ / ขายสงยาแผนปจจุบัน / 

 ขายยาบรรจุเสร็จฯ สําหรับสัตว 
 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

4. การย่ืนคําขออนุญาตดานคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

5. การย่ืนคําขออนุญาตโฆษณาขายยา 
 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

6. การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ  
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) 

7. การออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ  
และเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ  
ภายในประเทศ 

 ติดตอสอบถาม 
 เอกสารแนบทาย 

 

 การขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 
 ความหมายและประเภทของยาเสพติดใหโทษ 
 ความหมายและประเภทของวัตถุออกฤทธ์ิ 

 กรณีใดบางท่ีตองขออนุญาต 
 กรณีไหนบางท่ีไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 
 ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 
 ตองเตรียมตัวอยางไร 
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สารบัญ(ตอ) 
 

คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยา หนา 
และผลิตภัณฑวัตถุเสพติด   
     
 ยื่นคําขอไดท่ีไหน 
 ขั้นตอนการดําเนินการ 

 1. การย่ืนคําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 
 2. การย่ืนคําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธ์ิ  

 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาตสถานที่ผลิต 
 ติดตอสอบถาม 
 เอกสารแนบทาย 
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ความหมายของยา 
 “ยา” หมายความวา 
  (๑) วัตถุที่รับรองไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  
  (๒) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือความ
เจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
  (๓) วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ  
  (๔) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาที่ใดๆ ของ
รางกายของมนุษยหรือสัตว 
  วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไมหมายความรวมถึง  
  (ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ  
  (ข) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใชในการ
สงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเครื่องมือและสวนประกอบของเครื่องมือที่ใชในการประกอบโรคศิลปะหรือ
วิชาชีพเวชกรรม 
  (ค) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัยการวิเคราะหหรือการชันสูตร
โรคซึ่งมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
 

ประเภทของยา 

 ยาแบงเปนประเภทตาง ๆ ดังน้ี  

 “ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การ
ประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว 
 “ยาแผนโบราณ” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือ
การบําบัดโรคสัตว ซึ่งอยูในตํารายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศหรือยาที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาแผน
โบราณ หรือยาที่ไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาแผนโบราณ 
 “ยาอันตราย” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาอันตราย  
 “ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนย า
ควบคุมพิเศษ 
 “ยาใชภายนอก” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุงหมายสําหรับใชภายนอก ทั้งน้ี 
ไมรวมถึงยาใชเฉพาะที่ 
 “ยาใชเฉพาะที่” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุงหมายใชเฉพาะที่กับหู ตา จมูก 
ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 
 “ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนยา
สามัญประจําบาน 
 “ยาบรรจุเสร็จ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ไดผลิตข้ึนเสร็จในรูป ตางๆ  
ทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะหรือหีบหอที่ปดหรือผนึกไว และมีฉลากครบถวนตามพระราชบัญญัติน้ี 
 “ยาสมุนไพร” หมายความวา ยาที่ไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือแร ซึ่งมิไดผสมปรุง หรือแปรสภาพ 
 “เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมี หรืออนินทรียเคมีซึ่งเปนสารเด่ียวที่ใชปรุงแตง เตรียม 
หรือผสมเปนยา 
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 “เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีทั้งที่เปนสารเด่ียวหรือสาร
ผสมที่อยูในลักษณะพรอมที่จะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 

 ผูที่ประสงคจะผลิต นําเขา ขาย หรือโฆษณา จะตองขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยากอน ยกเวนการขายยาสามัญประจําบานไมตองขออนุญาต 
 

ความหมายเกี่ยวกับการโฆษณาขายยา 

(1) การย่ืนคําขออนุญาตโฆษณาขายยา เปนการย่ืนขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หรือการ
ย่ืนขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ หรือการย่ืนขออนุญาตโฆษณา
ขายยาทางสื่อทั่วไปหรือทางสื่อที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะที่เปนสิ่งของสําหรับแจก 

(2) การโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หมายถึง การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยาย
เสียง วิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ หรือทางภาพยนตร หรือทางสิ่งพิมพ เชน แผนพับ ใบปลิว หนังสือ 
หนังสือพิมพ นิตยสาร วารสาร รวมถึงแผนปายโฆษณา วัสดุอื่นๆ และสื่ออินเทอรเน็ต ซึ่งมุงหมายเพื่อเผยแพร
ตอประชาชนทั่วไป 

(3) การโฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ หมายถึง การโฆษณาขายยาที่เปนการ
เจาะจงเผยแพรโฆษณาใหผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพ และผูประกอบวิชาชีพสัตวแพทย โดยตรง
ทางสื่อใดๆ เชน วารสารทางการแพทย แผนพับ ใบปลิว แผนปาย หรือโปสเตอร รวมถึงวัสดุอื่นๆ และสื่อ
อินเทอรเน็ต  

(4) การโฆษณาขายยาทางสื่อสิ่งของสําหรับแจก หมายถึง การโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หรือการ
โฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะทางสื่อสิ่งของสําหรับแจกที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาหรือสํานักยาประกาศไว  โดยหามนําไปใชโฆษณาขายยาโดยวิธีการแถมพกหรือออกสลากรางวัล
หรือมีความสัมพันธโดยตรงและใกลชิดกับการขายยา 
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ความหมาย เกี่ยวกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ( GMP 
Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers ) 

(1) ผูรับอนุญาตฯ หมายถึง ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
(2) ประกาศฯ หมายถึง ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐาน

วิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ ( GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical 

Manufacturers) 

(3) GMP หมายถึง Good Manufacturing Practice หรือหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 

(4) GMP Clearance latter หมายถึง หนังสือแจงผลการพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของ

สถานที่ผลิตยาในตางประเทศ 

(5) GMP Certificate หมายถึง หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ซึ่งเปนหนังสือรับรองที่ออกให

โดยหนวยงานที่กํากับดูแลดานยาในแตละประเทศ เพื่อแสดงวาผูผลิตสามารถผลิตยาโดยปฏิบัติตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP)  

 

ความหมาย เกี่ยวกับ หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบันและแผน
โบราณ และเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ 
ภายในประเทศ 

(1)หนังสือรับรอง GMP หรือ GoodManufacturingPractice Certificate คือ หนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน  หรือหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผน
โบราณกลุมความเสี่ยงสูง ที่ออกโดยสํานักงานคณะกรรมกรรมอาหารและยา โดยมาตรฐานเปนไปตาม 

- กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑวิธีการและเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 
- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพิ่มเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. 2559 

(2) เกียรติบัตร FMP  หรือ Fundamental ManufacturingPractice Certificateคือ เกียรติบัตรรับรอง
มาตรฐานหลักเกณฑวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ กลุมความเสี่ยงปานกลางในภาคผนวก ข และกลุมความ
เสี่ยงตํ่าในภาคผนวก ค ที่ออกโดยสํานักงานคณะกรรมกรรมอาหารและยา โดยมาตรฐานเปนไปตาม 

-กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร  
ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555QR Code 

-ภาคผนวก ข แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ 
2559 

-ภาคผนวก ค แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ
2559 
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(3) สถานท ี่ผลิตยาภายในประเทศ คือ 
-สถานท ี่ผลิตยาแผนปจจุบันที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
-สถานท ี่ผลิตยาแผนโบราณที่มีความเสี่ยงสูง ที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
-สถานท ี่ผลิตยาแผนโบราณตามภาคผนวก ข และภาคผนวก ค ที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
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กรณีใดบางที่ตองขออนุญาต 
1. การผลิต 
2. การนําสั่งยา 
3. การขาย 
4. การขอข้ึนทะเบียนตํารับยา 
5. การขอจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ 
6. การโฆษณา 

 

• กรณีขออนุญาตสถานที่ ตองมีการตรวจสถานที่วาเปนไปตามเกณฑมาตรฐานหรือไม 

• กรณีข้ึนทะเบียนตํารับยาที่นําสั่งเขามาก็ตองมีการประเมิน GMP ของสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันใน
ตางประเทศดวย 
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กรณีไหนบางที่ไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 

 (๑) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรคสภากาชาดไทย และ
องคการเภสัชกรรม 
 (๒) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผูประกอบโรคศิลปะที่สั่งสําหรับ
คนไขเฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวเฉพาะราย 
 (๓) การขายยาสมุนไพรที่ไมใชยาอันตราย การขายยาสามัญประจําบาน การขายยาซึ่งผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะสําหรับคนไขของตน หรือการขายยาซึ่ง
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวขายสําหรับสัตวซึ่งตนบําบัดหรือปองกันโรคหรือการขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง 
ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทยและองคการเภสัชกรรม 
 (๔) การนํายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจํานวนที่จําเปนจะตองใชเฉพาะตัวไดสามสิบวัน  
 (๕) การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
 แตการผลิตและนําสั่งตามขอ  (๑) และ (๕) ก็ยังตองปฏิบัติ ใหเปนไป ตามหลักเกณฑวิธีการ และ
เงื่อนไขที่กําหนด 
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ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 

 ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนํา หรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันได 
เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
  (๑) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอที่จะต้ังและดําเนินกิจการได 
  (๒) มีอายุไมตํ่ากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
  (๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
  (๔) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดหรือคําสั่งที่ชอบดวยกฎหมายใหจําคุกใน
ความผิดที่กฎหมายบัญญัติใหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตามกฎหมายวา
ดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทกฎหมายวาดวยการขายยาหรือ
พระราชบัญญัติยา เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวันขอรับใบอนุญาต 
  (๕) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 
  (๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่
เก็บยา และอุปกรณที่ใชในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการควบคุม หรือรักษาคุณภาพยา ซึ่งมี
ลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

  (๘) ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ําหรือคลายคลึงกับช่ือที่ใชในการประกอบพาณิชยกิจ
ของผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบหน่ึงป 

  (๙) มีผูที่จะปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา 
๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แลวแตกรณี 

  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม (๙) ตองอยูประจํา ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่
นําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 

  ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาตผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผูดําเนินกิจการตอง
มีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) (๕) หรือ (๖) 
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ตองเตรียมตัวอยางไร 
 

 ตองจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติใหสอดคลองกับกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงที่เกี่ยวของ ดังน้ี 
 

• สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน • กฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 

QR code 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2554 

QR code 

• สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ • ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการกําหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผน โบราณตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. 2557 

QR code 

• ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การพิจารณา รับรองแบบแปลนแผนผัง
สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ลงวันที2่4 ธ.ค. พ.ศ. 
2555 

QR code 

• สถานที่นําสั่งยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ • กฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2525) 
QR code 

• สถานที่ขายยาแผนปนจุบัน 

• สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน 

• สถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จฯ
สําหรับสัตว 

• กฎกระทรวงการขออนุญาต และการออก
ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2556 

QR code 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด
เกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2557 

QR code 

• สถานที่ขายยาแผนโบราณ • จัดเรียงยาใหเปนสัดสวน แยกออกจากยาแผน
ปจจุบัน 

 
เตรียมเอกสารใหพรอมตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื่องน้ัน  ๆ

 
 



คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑวัตถุเสพติด  ปรับปรุงลาสุดวันที่ 1 ตุลาคม 2560 12 
 

ยื่นคําขอไดที่ไหน 
 
1. One Stop Service Center (OSSC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กรณีที่สถานประกอบการต้ังอยูในจังหวัดน้ัน 
3. ผานชองทาง อินเทอรเน็ตและ เว็บไซต(ใหตรวจสอบรายละเอียดกอนย่ืน) 
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ข้ันตอนการดําเนินการ 
 

1. การขออนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ 
2. การขออนุญาตนําสั่งยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
3. การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน / ขายยาแผนโบราณ / ขายสงยาแผนปจจุบัน / ขายยาบรรจุเสร็จฯ
สําหรับสัตว 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

 

ท่ี ประเภทขั้นตอน รายละเอียดของขั้นตอนการบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน  /
หนวยงานท่ี
 รับผิดชอบ 

หมาย
เหตุ 

1) การตรวจสอบ
เอกสาร 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ ย่ืน
เอกสารและตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self Assessment 
Report 

1 วันทําการ 500 บาท 
(คาใชจายตาม 

ม.44) 

สํานักยา 
 

- 

2) การพิจารณา 
 

เจาหนาที่(งานใบอนุญาต) ตรวจสอบ
ขอมูลประวัติ เงื่อนไข คุณสมบัติที่
กฎหมายกําหนด ลงขอมูลในระบบ
คอมพิวเตอร และจัดทําราง
ใบอนุญาต พรอมแนบเอกสารที่
เกี่ยวของ เสนอ ผูซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย พิจารณา ตลอดถึงการ
จัดทําใบอนุญาตฉบับจริง เพื่อเสนอ
ลงนาม 

7 วันทําการ - - 

3) การลงนาม/
คณะกรรมการมี
มติ 

เสนอผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย ลงนาม 

1 วันทําการ - - 

4) - 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอรแจงผลการพิจารณา  
ออกใบสั่งชําระคาธรรมเนียม 

1 วันทําการ -ใบอนุญาต
ผลิตยา 
แผนปจจุบัน
8,000 บาท 
-ใบอนุญาต
ผลิตยา 
แผนโบราณ
1,000 บาท 

- 
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ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

1. ตองปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวของ 
2. จัดทําบัญชี, รายงานการผลิตยาตามที่กฎหมายกําหนด 
3. ตออายุใบอนุญาตทุกป โดยใบอนุญาตจะสิ้นอายุวันที3่1ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต 
 
 
 
 

ท่ี ประเภทขั้นตอน รายละเอียดของขั้นตอนการบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมาย
เหตุ 

    -ใบอนุญาต 
นําสั่งยา 
แผนปจจุบัน
10,000 บาท 
-ใบอนุญาต 
นําสั่งยา 
แผนโบราณ
5,000 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายยา 
แผนปจจุบัน 
2,000 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายยา 
แผนโบราณ 
300 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายสงยา 
แผนปจจุบัน 
1,500 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายยาบรรจุ
เสร็จฯสําหรับ
สัตว 1,000 
บาท 

  



คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑวัตถุเสพติด  ปรับปรุงลาสุดวันที่ 1 ตุลาคม 2560 15 
 

4. การยื่นคําขออนุญาตดานคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 
 

*รายละเอียดตาม ประกาศ กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บ จากผูย่ืนคําขอใน กระบวน
พิจารณาอนุญาตQR code 
** รายละเอียดตามอัตราคาธรรมเนียมแนบทาย พระราชบัญญัติยา QR code 

 

ท่ี 
ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียดของ
ขั้นตอนการ

บริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1) ย่ืนคําขอผลิต
หรือนําเขายา
ตัวอยาง 

พิจารณา
ตรวจสอบความ
ถูกตองของ
เอกสาร 
 

QR code 

1 วันทําการ 100 /300* ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service 
Center: OSSC)  

คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 

2) ย่ืนคําขอข้ึน
ทะเบียนตํารับ
ยา 

พิจารณา
ตรวจสอบความ
ถูกตองของ
เอกสาร 

1 / 3 วัน 
ทําการ 

500/1000/ 
2500* 

สํานักยา 

คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 

  ประเมินเอกสาร
วิชาการ 
 
 

QR code 

80/95/100/ 
120/135/ 
150/160/ 
190/220/ 
230/280   

1,500/ 
3,000/ 
5,000/ 
39,000/ 
49,000/ 
59,000/ 
79,500/ 
102,000/ 
123,000/ 
155,000/ 
182,500/ 
196,500/ 
395,000* 

คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 

3) รับเอกสารการ
อนุญาต
(ใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียน) 

อนุญาตใหข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 

1 วันทําการ 500/2,000** คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 
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ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 
1.ตองรักษามาตรฐานและคุณภาพของผลิตภัณฑยาใหเปนไปตามที่ไดรับอนุญาต 
2. ตองสงรายงานตางๆ ตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือประกาศฯ ที่เกี่ยวของ ใหสํานักยา สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเชน รายงานการผลิตยาประจําป รายงานการนําเขายาประจําป รายงานการ
ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ฯ  

3.ตองปฏิบัติตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือประกาศฯ ที่เกี่ยวของ 
4.กรณีประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดตํารับยาที่ไดรับอนุญาตไว ตองย่ืนคําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตองไดรับอนุญาตกอนดําเนินการ 
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5. การยื่นคําขออนุญาตโฆษณาขายยา 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

 
 
ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

1. ตองโฆษณาตรงตามเงื่อนไขที่ระบุไวในใบอนุญาตโฆษณาขายยา  
2. กรณีมีการแกไข เปลี่ยนแปลงใดที่ไดรับอนุญาตโฆษณาไว ตองย่ืนคําขอโฆษณาตอสํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได 
3. ตองปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบ ประกาศที่เกี่ยวของ 
 
 
 
 
 
 
 

 

ท่ี ประเภทขั้นตอน รายละเอียดของ
ขั้นตอนการบริการ 

ระยะเวลา
การ

ใหบริการ 

คาธรรมเนีย
ม(ถาม)ี 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1) ย่ืนคําขออนุญาต
โฆษณาขายยา 

พิจารณาตรวจสอบ
ความถูกตองของ
เอกสาร 

 
 

1 วันทําการ 200*/ 
300* 

ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑ
สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service 
Center OSSC) 

คาธรรมเนียมไมสามารถขอ
คืนได 

2)  
 
 
 

ประเมินเอกสาร
วิชาการ 

 
 

5/15/๓๐/
๔๐ 
45/60/80
วันทําการ 

-
/100/500
/1,000/ 
2,000/
๓,๐๐๐ สํานักยา 

คาธรรมเนียมไมสามารถขอ
คืนได 

3) รับเอกสารการ
อนุญาตโฆษณา 
(ใบอนุญาต
โฆษณา) 

อนุญาตใหโฆษณาขาย
ยา 

1วันทําการ ๑00/ 
1,000 

คาธรรมเนียมไมสามารถขอ
คืนได 
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6. การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานท่ีผลิตยาในตางประเทศ ( GMP Clearance of 
Overseas Pharmaceutical Manufacturers ) 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 
 
 ตารางแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับข้ันตอนการดําเนินการ ระยะเวลาการดําเนินการ และคาธรรมเนียม 
สําหรับการตรวจรับรองจากเอกสารที่กําหนด ( Documentary Verification)ตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ 
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)QR Code 

หมายเหตุ  
ขอ 3.1 ตามประกาศฯ คือ กรณี PIC/S members หรือ ASEAN Listed Inspection Service 
ขอ 3.2 ตามประกาศฯ คือ กรณี Certified by PIC/S members 
ขอ 3.3 ตามประกาศฯ คือ กรณี Non-PIC/S members 
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 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

  ตารางแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับข้ันตอนการดําเนินการ ระยะเวลาการดําเนินการ และคาธรรมเนียม 

สําหรับการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (On-site GMP Inspection)ตามประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ 

(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) 

หมายเหตุ 
กรณีขอ 6.1(3.1-3.2) ตามประกาศฯ หมายถึง กรณี สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยูในประเทศที่หนวยกํากับดูแลดานยา เปนสมาชิก 

PIC/S หรือไดรับ GMP  Certificate จากหนวยกํากับดูแลดานยาที่เปนสมาชิก PIC/S ที่เคยยื่นคําขอพิจารณาฯ แลวพบวามี

มาตรฐานการปฏิบัติที่ไมทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่บังคับใชภายในประเทศไทย   

 กรณีขอ 6.1(3.3)  ตามประกาศฯ หมายถึง  กรณีสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยูในประเทศที่หนวยกํากับดูแลดานยาไมเปน

สมาชิก PIC/S  ที่เคยยื่นคําขอพิจารณาฯ แลวพบวามีมาตรฐานการปฏิบัติที่ไมทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่

บังคับใชภายในประเทศไทย  

 กรณีขอ 6.2-6.3  ตามประกาศฯ หมายถึง กรณี หนวยงานราชการที่รองขอและกรณีอ่ืนๆ (สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยูใน

ประเทศที่เปนสมาชิก PIC/S, ASEAN  Listed  และ Non-PIC/S ที่ยังไมเคยยื่นคําขอพิจารณาฯ โดยการประเมินคุณภาพ

เอกสาร)  
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7. การออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ และเกียรติบัตร

รับรองหลักเกณฑและวิธีการพ้ืนฐานในการผลิตยาแผนโบราณ ภายในประเทศ 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของ

ขั้นตอนการบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1 การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาที่ตรวจสอบ
ความถูกตองและ
ครบถวนของเอกสาร
ตามแบบคําขอให
ออก GMP 
Certificate/เกียรติ
บัตร และออกเลขรับ 

 
QR code 

 

1 วัน 
ทําการ 

คาใชจายฯ การ
ออกหนังสือ
รับรองมาตรฐาน
วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP 
Certificate) 
ตามบัญชี 3 
ขอ 707 ฉบับ
ละ 500 บาท 
 
คาใชจายฯ การ
ออกเกียรติบัตร
รับรองมาตรฐาน
การผลิตยาแผน
โบราณตาม
ภาคผนวก ข 
และ ภาคผนวก ค 
(GMP 
Certificate) 
ตามบัญชี 3  
ขอ 708 ฉบับ
ละ 500 บาท 
 

สํานักยา 
 

 

2 การพิจารณา 

 

เจาหนาที่จัดทํา 
และ/หรือ แกไข ราง 
GMP Certificate/
เกียรติบัตร และ
จัดพิมพ GMP 
Certificate/เกียรติ
บัตร 

 

7 วัน 
ทําการ 

 

3 การลงนาม/มติ
คณะกรรมการ 

เจาหนาที่เสนอผูซึ่ง
เลขาธิการ
คณะกรรมการ
อาหารและยา
มอบหมาย ลงนาม 

6 วัน 
ทําการ 

 

4 การตรวจสอบเอกสาร เจาหนาที่บันทึก
ขอมูลในระบบ
คอมพิวเตอร และ
แจงใหผูรับอนุญาต/
ผูรับมอบอํานาจ รับ 
GMP Certificate/
เกียรติบัตร 

1 วัน 
ทําการ 
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ทานสามารถติดตอสอบถามหากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑยา 

ประเภทงาน ฝายใหคําแนะนํา 
(เบอรติดตอ) 

ติดตามเร่ือง 
(เบอรติดตอ) 

e-Mail 

กลุมงานใบอนุญาต  
สํานักยา 

0 2590 7200 
 

0 2590 7200 
 

license@fda.moph.go.th 

ยาเคมี 025907190 
025907194 

025907190 
025907194 

chem@fda.moph.go.th 

ยาชีววัตถุ 025907028 025907028  bio@fda.moph.go.th 
ยาสัตว 025907319 025907319 vet@fda.moph.go.th 
ยาแผนไทยและยา
จากสมุนไพร 

025907163 025907163 herbfda@fda.moph.go.th 

โฆษณายา 
 

0 2590 7168 
0 2590 7201 

0 25907157  
0 2590 7168 

drugadcontrol@fda.moph.go.th 

กลุมกํากับดูแลหลัง
ออกสูตลาด  
สํานักยา   

02590 7623 
025907315 
025907704 

- gmp_accredit@fda.moph.go.th 

ศูนยบริการสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (OSSC) 

0 2590 7412 0 2590 7412 ossc_drug@fda.moph.go.th 

หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 

ประเภทงาน เบอรโทรศัพท e-Mail 
กลุมพัฒนาระบบ สํานักยา 0 2590 7191 drug@fda.moph.go.th 

ศูนยขอมูลและสารสนเทศ 0 2590 7064 - 

กลุมกํากับดูแลหลังออกสูตลาด สํานักยา   025907315 gmp_accredit@fda.moph.go.th 
drug@fda.moph.go.th 

 

สามารถดูรายละเอียดเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑยาไดที ่

QR code 

เพื่อไมเปนการเสียเวลาควรศึกษารายละเอียดเบื้องตนกอนการขอคําแนะนําหรือสอบถาม

เพิ่มเติม
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กระบวนงานของสํานักยาในภาพรวม 

 

ผลิต 

ขาย 

ยื่นคําขอพิจารณาแบบแปลน 

พิจารณาและอนุมัติแบบแปลน 

ยื่นคําขอใบอนุญาตผลิตฯ ออก/ตออายุ

ใบอนุญาต

ผลิต/ขายยาฯ 

นําสั่งฯ 

ยื่นคําขอใบอนุญาตขายฯ 

ประเมิน GMP Clearance 
(Desktop/On-site Inspection) 

สําหรับสถานท่ีผลิตยาแผน
ปจจุบันในตางประเทศ 

ออก/ตออายุ
ใบอนุญาต 

นําหรือสั่งยาฯ 

ตรวจสถานท่ีขายตามGPP 

ยื่นคําขอเก่ียวกับทะเบียนตํารับยา* 

ยื่นคําขอใบอนุญาตนําสั่งฯ 

ตรวจสถานท่ีเก็บยา 

(อย./สสจ.) 

สถานประกอบการดานยา ผลิตภัณฑยา กระบวนงานหลังออกทะเบียนตํารับ

 

กรณีแกไขเปลี่ยนแปลง : ยื่นคําขอพรอมเอกสารท่ีกําหนด 
ยกเวนการแกไขเปลี่ยนแปลงสถานท่ี อาจตองมีขั้นตอน
ตรวจสถานท่ีเหมือนกรณีขอใหม 

ยื่นคําขอผลิต/นําสั่งยาตัวอยาง  
(เฉพาะกรณีขอใหม) 

การโฆษณา 

ยื่นคําขออนุญาตโฆษณายา 

ตรวจสอบความถูกตอง 

และพิจารณาคําขอ 

ออกใบอนุญาต/หนังสือตอบ/

หนังสือไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 
ออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียน

ตํารับยา / หนังสือแจงไมรับขึ้น

ทะเบียน / หนังสือตอบอนุญาต

หรือไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 

พิจารณาและตรวจสอบความ

ถูกตองของคําขอ และ

เอกสารประกอบคําขอ 

ประเมินเอกสารวิชาการ 

ตรวจสถานท่ีท่ีกอสรางแลวเสร็จ 

*คําขอเกี่ยวกับทะเบียนตํารับ ไดแก คําขอข้ึนทะเบียน, คําขอแกไข
เปล่ียนแปลง, คําขอประเมินรายงาน BE, คําขอประเมินความปลอดภัยจาก
การใชยาใหม 

**การเปล่ียนประเภททะเบียนตํารับ มีข้ันตอนเชนเดียวกับการย่ืนคําขอ

เกี่ยวกับทะเบียนตํารับ 

กรณีอนุมัติ 

กรณีอนุมัติ 

กรณีอนุมัติ 

ออกหนังสือรับรอง GMP 

Clearance หรือ GMP 

Certificate (แลวแตกรณี) 

ยื่นคําขอจดแจงเภสัชเคมีภัณฑท่ีตนผลิตหรือนําสั่งฯ 

พิจารณาและตรวจสอบความถูกตอง

ของคําขอ และเอกสารประกอบคําขอ 

ออกเลขจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ/ไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 
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ความหมายของยาเสพติดใหโทษ 

 “ ยาเสพติดใหโทษ” หมายความวา  

 สารเคมีหรือวัตถุชนิดใดๆ ซึ่งเมื่อเสพเขาสูรางกายไมวาจะโดยรับประทาน ดม สูบ ฉีด หรือดวย
ประการใดๆ แลวทําใหเกิดผลตอรางกายและจิตใจในลักษณะสําคัญ เชน ตองเพิ่มขนาดการเสพข้ึนเปนลําดับ 
มีอาการถอนยาเมื่อขาดยา มีความตองการเสพทั้งทางรางกายและจิตใจอยางรุนแรงตลอดเวลา และสุขภาพ
โดยทั่วไปจะทรุดโทรมลง รวมตลอดถึงพืชหรือสวนของพืชที่เปนหรือใหผลผลิตเปนยาเสพติดใหโทษ หรืออาจ
ใชผลิตเปนยาเสพติดใหโทษและสารเคมีที่ใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษดวย ทั้งน้ี ตามที่รัฐมนตรีประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา แตไมหมายความถึงยาสามัญประจําบานบางตํารับตามกฎหมายวาดวยยาที่มียาเสพติดให
โทษผสมอยู 

 

ประเภทของยาเสพติดใหโทษ 

 จัดประเภทของยาเสพติดใหโทษออกเปน 5 ประเภท ดังน้ี 

 ประเภท 1 ยาเสพติดใหโทษชนิดรายแรง เปนยาที่ไมมีการนํามาใชในทางการแพทย และทําใหเกิด
การเสี่ยงตอการติดยาของประชากรในระดับรุนแรง เชน เฮโรอีน ยาบา ยาอี เปนตน 

 ประเภท 2 ยาเสพติดใหโทษทั่วไป เปนยาที่มีประโยชนในการรักษาโรคในระดับนอยจนถึงมาก และ
ทําใหเกิดการเสี่ยงตอการติดยาของประชากรในระดับที่ตองพึงระวัง เชน มอรฟน เฟนทานิล โคเคน โคเดอีน 
เปนตน 

 ประเภท 3 ยาเสพติดใหโทษที่มียาเสพติดใหโทษในประเภท 2 เปนสวนผสมอยูดวย ตามที่ไดข้ึน
ทะเบียนตํารับไว เปนยาที่ทําใหเกิดการเสี่ยงตอการติดยาของประชากรนอย แตยังคงมีอันตรายและมี
ประโยชนมากในการรักษาโรคเชน ยาแกไอผสมโคเดอีน เปนตน 

 ประเภท 4 สารเคมีที่ใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 หรือประเภท 2 เชน อาเซติค 
แอนไฮไดรดเออรโกตามีน ซาฟรอล เปนตน 

 ประเภท 5 ยาเสพติดใหโทษที่มิไดจัดอยูในประเภท 1 ถึงประเภท 4 เชน กัญชา พืชกระทอม  
เห็ดข้ีควาย เปนตน 
  

ความหมายของวัตถุออกฤทธิ์ 

 “ วัตถุออกฤทธ์ิ” หมายความวา  

 วัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทที่เปนสิ่งธรรมชาติหรือที่ไดจากสิ่งธรรมชาติ หรือวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอ
จิตและประสาทที่เปนวัตถุสังเคราะห  ทั้งน้ี ตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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ประเภทของวัตถุออกฤทธิ์ 

 จัดประเภทของวัตถุออกฤทธ์ิออกเปน 4 ประเภท ดังน้ี 
 ประเภท 1 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่ไมมีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิดสูง เชน GHB, DET, Cathinone, Tetrahydrocannabinol 

 ประเภท 2 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่มีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิดสูง เชน Alprozolam, Ephedrine, Pseudoephedrine, Midazolam 

 ประเภท 3 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่มีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิด เชน Amobarbital, Pentazocine, Pentobarbital 

 ประเภท 4 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่มีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิดนอยกวาประเภท 3 เชน Clonazepam, Diazepam, Lorazepam, 
Phenobarbital 

 

กรณีใดบางที่ตองขออนุญาต 

 1. ผูที่ประสงคจะผลิต/นําเขา/สงออก/จําหนาย/มีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 
ประเภท 2 ประเภท 3 ประเภท 4 หรือประเภท 5 แลวแตกรณี (กรณีเปนจําหนายใหกับผูปวยหรือสัตวปวย 
ผูขออนุญาตตองเปนผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการ  
สัตวแพทยช้ันหน่ึง) 

 2. ผูที่ประสงคจะผลิต/นําเขา/สงออก/นําผาน/ขาย/มีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออก
ฤทธ์ิในประเภท 1 ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 แลวแตกรณี (กรณีเปนการขายหรือมีไวใน
ครอบครองฯเพื่อใชกับผูปวยหรือสัตวปวย ผูขออนุญาตตองเปนผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพ
ทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหน่ึง) 
 

กรณีไหนบางที่ไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 

 1. ยาเสพติดใหโทษศึกษารายละเอียดไดที่ QR code 

 2. วัตถุออกฤทธ์ิศึกษารายละเอียดไดที ่ QR code 
 

ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 

 1. ยาเสพติดใหโทษ ศึกษารายละเอียดไดที ่ QR code 
 - หมวด 2 การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษ  
 - หมวด 6 การข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3   
 - หมวด 7 การโฆษณา  
 - หมวด 10 มาตรการควบคุมพิเศษ  
 - หมวด 11 การนําผานซึ่งยาเสพติดใหโทษ 

 2. วัตถุออกฤทธ์ิ ศึกษารายละเอียดไดที ่ QR code 
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ตองเตรียมตัวอยางไร 
 

• คําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 

• คําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธ์ิ 

• หลักเกณฑและเงื่อนไขการตรวจประเมินการ
ออกใบอนุญาต/ทะเบียน 

• แนวทางการข้ึนทะเบียน/หนังสือรับรอง 

• Download แบบฟอรม 

• คูมือประชาชน 

• รายช่ือวัตถุเสพติดและสารต้ังตน 

• สาระสําคัญการควบคุมตามกฎหมายและ
บทลงโทษ 

•  ฐานขอมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส 
QR code 

 
 

เตรียมเอกสารใหพรอมตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื่องน้ัน  ๆ
 

กรณีมีขอสงสัยใหสอบถามที่ศูนยใหคําปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ ช้ัน 5 อาคาร 6 หรือโทรศัพทสอบถาม 

 
ยื่นคําขอไดที่ไหน 

1. กองควบคุมวัตถุเสพติด ช้ัน 5 อาคาร 7 (อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. ผานชองทาง อินเทอรเน็ตและ เว็บไซต(ใหตรวจสอบรายละเอียดกอนย่ืน)QR code 

 
 
หมายเหตุ  

• ย่ืนคําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 
 - กรณีย่ืนขอรับใบอนุญาตจําหนาย/ผลิต/นําเขา/สงออก ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 สามารถย่ืน
ขอไดที่ งานใบอนุญาต สํานักยา หรือโทรศัพท: 02 590 7315 
 - กรณีใบอนุญาตจําหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (หนวยงานรัฐ) ซึ่งผูรับอนุญาตอยูในเขต
ปริมณฑลและสวนภูมิภาค ใหย่ืนขอที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 - กรณีการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต จําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษใน
ประเภท 5 เฉพาะเฮมพซึ่งผูรับอนุญาตอยูในเขตปริมณฑลและสวนภูมิภาค ใหย่ืนคําขอ ณ สํานักงาน
สาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) ที่สถานที่ผลิต จําหนาย หรือมีไวในครอบครองต้ังอยู 

• ย่ืนคําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธ์ิ 
 - กรณีย่ืนขอรับใบอนุญาตขาย/ผลิต/นําเขา/สงออก วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 
สามารถย่ืนขอไดที่ งานใบอนุญาต สํานักยา หรือโทรศัพท: 0 2590 7315 
 - กรณีย่ืนขอรับขายวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 ใบอนุญาตใหมีไวใน
ครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3, 4 ซึ่งผูรับอนุญาตอยูในเขตปริมณฑลและสวน
ภูมิภาค ใหย่ืนขอที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
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ข้ันตอนการดําเนินการ 
 

1. การยื่นคําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 
ท่ี ประเภท

ขั้นตอน 
รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1 การข้ึน
ทะเบียน
ผลิตภัณฑ 

     คาธรรมเนียมโปรดอาน
รายละเอียด ดังน้ี 

1. คาใชจายที่จะจัดเก็บ
จากผูย่ืนคําขอใน

กระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ 

QR Code 
2. คาธรรมเนียมตาม 
พรบ.ยาเสพติดใหโทษ 
พ.ศ.2522 และฉบับ

แกไขเพิ่มเติม 
3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ
และคาใชจายฯกรณีเปน

หนวยงานของรัฐ 

1.1 การข้ึน
ทะเบียน
ตํารับยา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 3 
(กรณียา

ใหม) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การพิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

157  
วันทําการ 

2,000 
บาท/ฉบับ 

2,500 บาท/
คําขอ 

 

คาประเมิน
เอกสารวิชาการ 
- กรณีสารเคมี

ตัวใหม182,500
บาท/คําขอ 

- กรณีสารเคมี
ตัวใหมที่ข้ึน

ทะเบียนในไทย
เปนแหงแรก 
395,000
บาท/คําขอ 
- กรณีไมใช

สารเคมีตัวใหม 
155,000 
บาท/คําขอ 

1.2 การข้ึน
ทะเบียน
ตํารับ        

ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3  
(กรณีไมใช
ยาใหม) 

 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

105 
วันทําการ 

2,000 
บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/
คําขอ 

 

คาประเมิน
เอกสารวิชาการ 
39,000 บาท/

คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1.3 การตอ
อายุ

ใบสําคัญ
การข้ึน
ทะเบียน
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

105 
วันทําการ 

2,000 
บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/
คําขอ 

 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
39,000 บาท/

คําขอ 

 
กองควบคุม
วัตถุเสพติด 

 

1.4 การขอ
แกไข

รายการ
ทะเบียน
ตํารับ         

ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3  
(กรณีไม
ตองสง

ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

7 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

300 บาท/คําขอ 

1.5 การขอ
แกไข

รายการ
ทะเบียน
ตํารับ         

ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3 

ตํารับ 
(กรณีสง

ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

60 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 
- กรณีแกไข

ระดับหลัก 800 
บาท/คําขอ 

- กรณีแกไข
ระดับรอง 500 

บาท/คําขอ 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
- กรณีแกไข
ระดับหลัก 

16,500 บาท/
คําขอ 

- กรณีแกไขระดับ
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

รอง 8,800 
บาท/คําขอ 

1.6 การขอ
หนังสือ

รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2 

(กรณียา
ใหม) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

157 
วันทําการ 

 
(ไมรวม
เวลาที่ใช
สงตรวจ

วิเคราะห) 

คาประเมิน
เอกสาร
วิชาการ 
20,000 

บาท/ตํารับ 
 

คาตรวจ
วิเคราะห 
40,000 

บาท/ตํารับ 
 

2,500 บาท/
คําขอ 

 
 

1.7 การขอ
หนังสือ

รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2 
(กรณีไมใช
ยาใหม) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

120 
วันทําการ 

 
(ไมรวม
เวลาที่ใช
สงตรวจ

วิเคราะห) 

คาประเมิน
เอกสาร
วิชาการ 
20,000 
บาท/ตํารับ 

 
คาตรวจ
วิเคราะห 
40,000 

บาท/ตํารับ 
 

1,000 บาท/
คําขอ 

 
 

1.8 การตอ
อายุ

การตรวจ
เอกสาร, 

120 
วันทําการ 

คาประเมิน
เอกสาร

1,000 บาท/
คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

หนังสือ
รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

 
(ไมรวม
เวลาที่ใช
สงตรวจ

วิเคราะห) 

วิชาการ 
20,000 

บาท/ตํารับ 
 

คาตรวจ
วิเคราะห 
40,000 

บาท/ตํารับ 
 

 
 

1.9 การขอ
แกไข
เปลี่ยน 
แปลง

รายการใน
เอกสาร
ตํารับ
ตามที่
ไดรับ

หนังสือ
รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2(
กรณีไมตอง

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

7 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

300 บาท/คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

สง
ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

1.10 การขอ
แกไข
เปลี่ยน 
แปลง

รายการใน
เอกสาร
ตํารับ
ตามที่
ไดรับ

หนังสือ
รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2(

กรณีสง
ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

60 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 
- กรณีแกไข

ระดับหลัก 800 
บาท/คําขอ 

- กรณีแกไข
ระดับรอง 500 

บาท/คําขอ 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
- กรณีแกไข
ระดับหลัก 

16,500 บาท/
คําขอ 

- กรณีแกไข
ระดับรอง 

8,800 บาท/
คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

2 การขอ
อนุญาต
โฆษณา         

ยาเสพติด
ใหโทษ 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

7 
วันทําการ 

3,000 
บาท/ฉบับ 

300 บาท/คําขอ 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
(กรณีสง

ผูเช่ียวชาญ
พิจารณา) 

3,000 บาท/
คําขอ 

 
3 การ

นําเขา/
สงออก
เฉพาะ
คราว 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

นําเขา/
สงออก ยา
เสพติดใน
ประเภท 2 
1,000 

บาท/ฉบับ 
 

นําเขา/
สงออก ยา
เสพติดใน
ประเภท 3 

100 บาท/
ฉบับ 

นําเขายา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 4 
6,000 

บาท/ฉบับ 

500 บาท/คําขอ 
 
 
 
 
 

500 บาท/คําขอ 
 
 
 
 
 

500 บาท/คําขอ 

4 การ
หนังสือ
รับรอง
หรือ

ใบรับรอง 
เชน CPP, 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

- คาหนังสือ
รับรอง 500 
บาท/ฉบับ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

CFS 
5 การ

วินิจฉัย
ผลิตภัณฑ 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

10 
วันทําการ 

- คาหนังสือตอบ
วินิจฉัย 1,000 

บาท/ฉบับ 

6 การขอ
ใบอนุญาต
สถานที่ 

    

6.1 การขอ
อนุญาต
ผลิตยา

เสพติดให
โทษใน

ประเภท 2 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

500 บาท/  คํา
ขอ 
 

6.2 การขอ
อนุญาต

จําหนายซึ่ง
ยาเสพติดให

โทษใน
ประเภท 2 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

1,000
บาท/ฉบับ 

500 บาท/  คํา
ขอ 
 

6.3 การขอ
อนุญาตมีไว

ใน
ครอบครอง
ซึ่งยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท2 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

200บาท/
ฉบับ 

500 บาท/คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

6.4 การขอ
อนุญาตมี
โคเดอีน  
ไวใน

ครอบครอง
เพื่อใชใน

การผลิตยา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 3 
สําหรับ
จําหนาย

ในประเทศ 
หรือ

สําหรับ
การสงออก
ประจําป 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

50 วันทํา
การ 

- - 
 

6.5 การขอ
อนุญาต
นําเขายา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 3 
ตํารับที่มี
โคเดอีน

เปน
สวนผสม
ประจําป 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

50 
วันทําการ 

- - 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

6.6 การขอ
อนุญาตมี

ไวใน
ครอบครอง

/ผลิต/
นําเขา/
สงออก/
จําหนาย 
ซึ่งยาเสพ
ติดใหโทษ
ประเภท 4 
(กรณีราย
เดิม ขอ
ตอเน่ือง) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

78 
วันทําการ 

กรณี
ครอบครอง 
200 บาท/

ฉบับ 
 

กรณีผลิต/
นําเขา 
6,000 

บาท/ฉบับ 
 

กรณีสงออก 
200 บาท/

ฉบับ 
 

500 บาท/  คํา
ขอ 
 

คาใบอนุญาต
จําหนายซึ่งยา
เสพติดใหโทษ
ในประเภท 4 
3,000 บาท/

ฉบับ 
 

6.7 การขอ
อนุญาต

ผลิต 
จําหนาย 
นําเขา 
สงออก 

หรือมีไวใน
ครอบครอง
ซึ่งยาเสพ
ติดใหโทษ
ในประเภท 
5 (ยกเวน 
Hemp) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

75 
วันทําการ 

-  500 บาท/  คํา
ขอ 

คาหนังสือ
สําคัญแสดงการ

อนุญาตผลิต 
จําหนาย นําเขา 
สงออก หรือมีไว
ในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดให
โทษในประเภท 

5 4,000 
บาท/ฉบับ 

6.8 การขอ
อนุญาต

ผลิต 
จําหนาย 
นําเขา 
สงออก 

หรือมีไวใน

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

102 
วันทําการ 

 
(ไมรวม

เวลาที่ย่ืน
คําขอที่
สวน

-  500 บาท/  คํา
ขอ 
 

คาตรวจสถาน
ประกอบการ  

20,000 บาท/
ครั้ง 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

ครอบครอง
ซึ่งยาเสพ
ติดใหโทษ
ในประเภท 
5 (เฉพาะ 
Hemp) 

ภูมิภาค)  
คาหนังสือ

สําคัญแสดงการ
อนุญาตผลิต 

จําหนาย นําเขา 
สงออก หรือมีไว
ในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดให
โทษในประเภท 

5 4,000 
บาท/ฉบับ 
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2. การยื่นคําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธิ์  

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

ท่ี ประเภท

ขั้นตอน 

รายละเอียด

ของขั้นตอน

การบริการ 

ระยะ 

เวลา

ใหบริการ 

คาธรรม 

เนียมตาม

กฎหมาย 

(ถามี) 

คาใชจาย 

ตาม ม.44 

สวนงาน/

หนวยงานท่ี

รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1 การข้ึน

ทะเบียน

ผลิตภัณฑ 

    กองควบคุมวัตถุ

เสพติด 

 

คาธรรมเนียมโปรด

อานรายละเอียด 

ดังน้ี 

1. คาใชจายที่จะ

จัดเก็บจากผูย่ืนคําขอ

ในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ 

QR Code 

2. คาธรรมเนียมตาม 

พรบ.วัตถุที่ออกฤทธ์ิ

ตอจิตและประสาท 

พ.ศ.2559 

3. ยกเวน

คาธรรมเนียมฯและ

คาใชจายฯกรณีเปน

หนวยงานของรัฐ 

1.1 การข้ึน

ทะเบียน

วัตถุตํารับ  

(กรณียา

ใหม) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

157 วัน

ทําการ 

2,000 

บาท/ฉบับ 

2,500 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหม 

182,500

บาท/คําขอ 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหมที่ข้ึน

ทะเบียนใน

ไทยเปนแหง

แรก 

395,000

บาท/คําขอ 

- กรณีไมใช

สารเคมีตัวใหม 

155,000 

บาท/คําขอ 
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1.2 การข้ึน

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

(กรณีไมใช

ยาใหม) 

 

 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

2,000 

บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 

1.3 การตออายุ

ใบสําคัญ

การข้ึน

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

2,000 

บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 

1.4 การขอแกไข

รายการ

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

(กรณีไมตอง

สง

ผูเช่ียวชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

7 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

300 บาท/    

คําขอ 
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1.5 การขอแกไข

รายการ

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

(กรณีสงผู

เช่ียว ชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

60 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

800 บาท/คํา

ขอ 

 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 500 

บาท/คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

16,500 

บาท/คําขอ 

 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 

8,800 บาท/  

คําขอ 
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1.6 การขอ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิ

ประเภท 2 

(กรณียา

ใหม) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

157 วัน

ทําการ 

 

(ไมรวม

เวลาที่ใช

สงตรวจ

วิเคราะห) 

- 2,500 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหม 

182,500

บาท/คําขอ 

 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหมที่ข้ึน

ทะเบียนใน

ไทยเปนแหง

แรก 

395,000

บาท/คําขอ 

 

- กรณีไมใช

สารเคมีตัวใหม 

155,000 

บาท/คําขอ 
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1.7 การขอ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิ

ประเภท 2 

(กรณีไมใช

ยาใหม) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

 

(ไมรวม

เวลาที่ใช

สงตรวจ

วิเคราะห) 

- 1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 

 

1.8 การตออายุ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิ

ประเภท 2 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

 

(ไมรวม

เวลาที่ใช

สงตรวจ

วิเคราะห) 

- 1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 
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1.9 การขอแกไข

เปลี่ยนแปล

งรายการใน

เอกสาร

ตํารับตามที่

ไดรับ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

(กรณีไมตอง

สง

ผูเช่ียวชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

7 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

300 บาท/    

คําขอ 
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1.10 การขอแกไข

เปลี่ยนแปลง

รายการใน

เอกสาร

ตํารับตามที่

ไดรับ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

(กรณีสง

ผูเช่ียวชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

60 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

800 บาท/คํา

ขอ 

 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 

500 บาท/คํา

ขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

16,500 

บาท/คําขอ 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 

8,800 บาท/  

คําขอ 

 

2 การขอ

อนุญาต

โฆษณาวัตถุ

ออกฤทธ์ิ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

7 วันทํา

การ 

3,000 

บาท/ฉบับ 

300 บาท/    

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ (กรณี

สงผูเช่ียวชาญ

พิจารณา) 

3,000 บาท/   

คําขอ 
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3 การขอ

นําเขา/

สงออก

เฉพาะ

คราว/นํา

ผาน 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

500 

บาท/ฉบับ 

500 บาท/ คําข 

คาใบแจงการ

นําเขาหรือ

สงออกวัตถุ

ออกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 

หรือประเภท 

4 1,000 

บาท/ครั้ง 

4 การหนังสือ

รับรองหรือ

ใบรับรอง 

เชน CPP, 

CFS 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

- คาหนังสือ

รับรอง 500 

บาท/ฉบับ 

 

5 การวินิจฉัย

ผลิตภัณฑ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

10 วันทํา

การ 

- คาหนังสือตอบ

วินิจฉัย 

1,000 บาท/

ฉบับ 

6 การขอ

ใบอนุญาต

สถานที่ 
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ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

1. การทํารายงาน 

• ดานยาเสพติดใหโทษ 

6.1 การขอ

อนุญาต

ผลิต/ผลิต

เพื่อสงออก/

นําเขา/

สงออก วัตถุ

ออกฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

ผลิต 

10,000 

บาท/ฉบับ 

 

ผลิตเพื่อ

สงออก 

5,000 

บาท/ฉบับ 

 

นําเขา

10,000 

บาท/ฉบับ 

 

สงออก 

1,000 

บาท/ฉบับ 

500 บาท/    

คําขอ 

 

6.2 การขอ

อนุญาตขาย

วัตถุออก

ฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

- 

6.3 การขอ

อนุญาตใหมี

ไวใน

ครอบครอง

หรือใช

ประโยชน

วัตถุออก

ฤทธ์ิ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

500 

บาท/ฉบับ 

- 
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 1.1 ยาเสพติดใหโทษประเภท 3  
 - จัดทํารายงานประจําเดือน (แบบ ร.ย.ส. 3/เดือน) และรายงานประจําป(แบบ ร.ย.ส. 3/ป) 
 1.2 ยาเสพติดใหโทษประเภท 2  
 - จัดทํารายงานประจําเดือน (แบบ ย.ส. 6) และรายงานประจําป(แบบ ย.ส. 7) 

• ดานวัตถุออกฤทธ์ิ 
- วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2, 3 และ 4  
- จัดทําบัญชีรับ-จาย (แบบ บ.จ.8), รายงานประจําเดือน (แบบ บ.จ.9) และ แบบ บ.จ.10) 

2. การเก็บรักษา  
 - จัดใหมีการปองกันตามสมควร เพื่อมิใหวัตถุเสพติดสูญหายหรือมีการนําเอาไปใชโดยมิชอบ  

3. การขายหรือการใชประโยชน  
 - สามารถขายใหไดเฉพาะผูปวยหรือสัตวปวยที่ตนใหการรักษา ซึ่งไมรวมถึงการขายใหแกบุคคลทั่วไป 
เชน การวางขายโดยทั่วไป การขายโดยใหมีการสั่งซื้อทางไปรษณียหรือทางอินเทอรเน็ต รวมทั้งการขายที่มิได
อยูในความควบคุมของแพทย ทันตแพทย หรือสัตวแพทย 

4. การทําลายยา กรณี วัตถุเสพติดที่มีในครอบครองหมดอายุ เสื่อมคุณภาพ หรือไมประสงคจะครอบครอง
ตอไป  
 - ผูรับอนุญาตทําหนังสือมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด (กรณีสถานที่ต้ังอยูในเขต กทม.) หรือ ทํา
หนังสือมายังสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (กรณีสถานที่ต้ังอยูในเขตปริมณฑลและสวนภูมิภาค) 
 - เมื่อไดรับการอนุมัติแลวเจาหนาที่จะแจงใหผูรับอนุญาตทราบและในการทําลายตองมีเจาหนาที่เปน
ผูควบคุมการทําลาย  

• ดานยาเสพติดใหโทษ 
 - จากน้ันผูรับอนุญาตจัดทําบันทึกการทําลายรายงานสงใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และบันทึกขอมูลในรายงานและบัญชี รับ-จาย (แบบ ย.ส.6, ย.ส.7) 

• ดานวัตถุออกฤทธ์ิ 
 - จากน้ันผูรับอนุญาตจัดทําบันทึกการทําลายรายงานสงใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

และบันทึกขอมูลในรายงานและบัญชี รับ-จาย (แบบ บ.จ.8, บ.จ.9, บ.จ.10) 
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ทานสามารถติดตอสอบถามหากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 

ประเภทงาน ฝายใหคําแนะนํา 
(เบอรติดตอ) 

ติดตามเร่ือง 
(เบอรติดตอ) 

e-Mail 

งานทะเบียน   0 2590 7768 
0 2590 7769 
0 2590 7770 

0 2590 7768 
0 2590 7769 
0 2590 7770 

narcotic@fda.moph.go.th 
 

งานใบอนุญาต 0 2590 7345  
0 2590 7792  

0 2590 7345 
0 2590 7792  

งานอนุสัญญา  
(นําเขา-สงออกเฉพาะคราว 
ซึ่งวัตถุเสพติด) 

0 2590 7346 0 2590 7346 

งานใบอนุญาต (ยาเสพติดให
โทษประเภท 4 หรือ 5) 

0 2590 7793 
0 2590 7794 
02590 7768 
02590 7769 

0 2590 7793 
0 2590 7794 
02590 7768 
02590 7769 

งานวินิจฉัยผลิตภัณฑ 0 2590 7338 
02590 7314   

0 2590 7338 
02590 7314   

งานกําหนดมาตรฐาน  0 2590 7314 
0 2590 7761 

- 

งานกํากับดูแลหลังออกสู
ตลาด (Post- Marketing) 

0 2590 7754 
0 2590 7755 
0 2590 7756 
0 2590 7337 
0 2590 7339 

- 

 

หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 

ประเภทงาน เบอรโทรศัพท e-Mail 
งานพัฒนาระบบ  0 2590 7772 

02590 7771 
narcotic@fda.moph.go.th 

 

สามารถดูรายละเอียดเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติดไดที ่
QR code 

เพื่อไมเปนการเสียเวลาควรศึกษารายละเอียดเบื้องตนกอนการขอคําแนะนําหรือสอบถาม
เพิ่มเติม

 


