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สารบัญ 

คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยา    หนา  
และผลิตภัณฑวัตถุเสพติด       

 การขออนุญาตผลิตภัณฑยา 
 ความหมายและประเภทของยา 
 กรณีใดบางท่ีตองขออนุญาต 
 กรณีไหนบางท่ีไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 
 ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 
 ตองเตรียมตัวอยางไร 
 ยื่นคําขอไดท่ีไหน 
 ขั้นตอนการดําเนินการ 

 1.การขออนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
2.การขออนุญาตนําสั่งยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
3.การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน / ขายยาแผนโบราณ / ขายสงยาแผนปจจุบัน / 

 ขายยาบรรจุเสร็จฯ สําหรับสัตว 
 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

4. การย่ืนคําขออนุญาตดานคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

5. การย่ืนคําขออนุญาตโฆษณาขายยา 
 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

6. การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ  
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) 

7. การออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ  
และเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ  
ภายในประเทศ 

 ติดตอสอบถาม 
 เอกสารแนบทาย 

 

 การขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 
 ความหมายและประเภทของยาเสพติดใหโทษ 
 ความหมายและประเภทของวัตถุออกฤทธ์ิ 

 กรณีใดบางท่ีตองขออนุญาต 
 กรณีไหนบางท่ีไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 
 ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 
 ตองเตรียมตัวอยางไร 
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สารบัญ(ตอ) 
 

คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยา หนา 
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 ยื่นคําขอไดท่ีไหน 
 ขั้นตอนการดําเนินการ 

 1. การย่ืนคําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 
 2. การย่ืนคําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธ์ิ  

 ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาตสถานที่ผลิต 
 ติดตอสอบถาม 
 เอกสารแนบทาย 
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ความหมายของยา 
 “ยา” หมายความวา 
  (๑) วัตถุที่รับรองไวในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  
  (๒) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการวินิจฉัย บําบัด บรรเทา รักษา หรือปองกันโรค หรือความ
เจ็บปวยของมนุษยหรือสัตว 
  (๓) วัตถุที่เปนเภสัชเคมีภัณฑ หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป หรือ  
  (๔) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใหเกิดผลแกสุขภาพ โครงสราง หรือการกระทําหนาที่ใดๆ ของ
รางกายของมนุษยหรือสัตว 
  วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไมหมายความรวมถึง  
  (ก) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ  
  (ข) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชเปนอาหารสําหรับมนุษย เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใชในการ
สงเสริมสุขภาพ เครื่องสําอาง หรือเครื่องมือและสวนประกอบของเครื่องมือที่ใชในการประกอบโรคศิลปะหรือ
วิชาชีพเวชกรรม 
  (ค) วัตถุที่มุงหมายสําหรับใชในหองวิทยาศาสตรสําหรับการวิจัยการวิเคราะหหรือการชันสูตร
โรคซึ่งมิไดกระทําโดยตรงตอรางกายของมนุษย 
 

ประเภทของยา 

 ยาแบงเปนประเภทตาง ๆ ดังน้ี  

 “ยาแผนปจจุบัน” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การ
ประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบําบัดโรคสัตว 
 “ยาแผนโบราณ” หมายความวา ยาที่มุงหมายสําหรับใชในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือ
การบําบัดโรคสัตว ซึ่งอยูในตํารายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศหรือยาที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาแผน
โบราณ หรือยาที่ไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเปนยาแผนโบราณ 
 “ยาอันตราย” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาอันตราย  
 “ยาควบคุมพิเศษ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนย า
ควบคุมพิเศษ 
 “ยาใชภายนอก” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุงหมายสําหรับใชภายนอก ทั้งน้ี 
ไมรวมถึงยาใชเฉพาะที่ 
 “ยาใชเฉพาะที่” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่มุงหมายใชเฉพาะที่กับหู ตา จมูก 
ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ 
 “ยาสามัญประจําบาน” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศเปนยา
สามัญประจําบาน 
 “ยาบรรจุเสร็จ” หมายความวา ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณที่ไดผลิตข้ึนเสร็จในรูป ตางๆ  
ทางเภสัชกรรม ซึ่งบรรจุในภาชนะหรือหีบหอที่ปดหรือผนึกไว และมีฉลากครบถวนตามพระราชบัญญัติน้ี 
 “ยาสมุนไพร” หมายความวา ยาที่ไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือแร ซึ่งมิไดผสมปรุง หรือแปรสภาพ 
 “เภสัชเคมีภัณฑ” หมายความวา สารอินทรียเคมี หรืออนินทรียเคมีซึ่งเปนสารเด่ียวที่ใชปรุงแตง เตรียม 
หรือผสมเปนยา 
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 “เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูป” หมายความวา สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีทั้งที่เปนสารเด่ียวหรือสาร
ผสมที่อยูในลักษณะพรอมที่จะนํามาใชประกอบในการผลิตเปนยาสําเร็จรูป 

 ผูที่ประสงคจะผลิต นําเขา ขาย หรือโฆษณา จะตองขออนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยากอน ยกเวนการขายยาสามัญประจําบานไมตองขออนุญาต 
 

ความหมายเกี่ยวกับการโฆษณาขายยา 

(1) การย่ืนคําขออนุญาตโฆษณาขายยา เปนการย่ืนขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หรือการ
ย่ืนขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ หรือการย่ืนขออนุญาตโฆษณา
ขายยาทางสื่อทั่วไปหรือทางสื่อที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะที่เปนสิ่งของสําหรับแจก 

(2) การโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หมายถึง การโฆษณาขายยาทางวิทยุกระจายเสียง เครื่องขยาย
เสียง วิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ หรือทางภาพยนตร หรือทางสิ่งพิมพ เชน แผนพับ ใบปลิว หนังสือ 
หนังสือพิมพ นิตยสาร วารสาร รวมถึงแผนปายโฆษณา วัสดุอื่นๆ และสื่ออินเทอรเน็ต ซึ่งมุงหมายเพื่อเผยแพร
ตอประชาชนทั่วไป 

(3) การโฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ หมายถึง การโฆษณาขายยาที่เปนการ
เจาะจงเผยแพรโฆษณาใหผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพ และผูประกอบวิชาชีพสัตวแพทย โดยตรง
ทางสื่อใดๆ เชน วารสารทางการแพทย แผนพับ ใบปลิว แผนปาย หรือโปสเตอร รวมถึงวัสดุอื่นๆ และสื่อ
อินเทอรเน็ต  

(4) การโฆษณาขายยาทางสื่อสิ่งของสําหรับแจก หมายถึง การโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หรือการ
โฆษณาขายยาที่กระทําโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะทางสื่อสิ่งของสําหรับแจกที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาหรือสํานักยาประกาศไว  โดยหามนําไปใชโฆษณาขายยาโดยวิธีการแถมพกหรือออกสลากรางวัล
หรือมีความสัมพันธโดยตรงและใกลชิดกับการขายยา 
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ความหมาย เกี่ยวกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ( GMP 
Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers ) 

(1) ผูรับอนุญาตฯ หมายถึง ผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
(2) ประกาศฯ หมายถึง ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐาน

วิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ ( GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical 

Manufacturers) 

(3) GMP หมายถึง Good Manufacturing Practice หรือหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 

(4) GMP Clearance latter หมายถึง หนังสือแจงผลการพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของ

สถานที่ผลิตยาในตางประเทศ 

(5) GMP Certificate หมายถึง หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ซึ่งเปนหนังสือรับรองที่ออกให

โดยหนวยงานที่กํากับดูแลดานยาในแตละประเทศ เพื่อแสดงวาผูผลิตสามารถผลิตยาโดยปฏิบัติตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP)  

 

ความหมาย เกี่ยวกับ หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบันและแผน
โบราณ และเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณ 
ภายในประเทศ 

(1)หนังสือรับรอง GMP หรือ GoodManufacturingPractice Certificate คือ หนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน  หรือหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผน
โบราณกลุมความเสี่ยงสูง ที่ออกโดยสํานักงานคณะกรรมกรรมอาหารและยา โดยมาตรฐานเปนไปตาม 

- กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑวิธีการและเงื่อนไขการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 
- ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนปจจุบัน และแกไขเพิ่มเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. 2559 

(2) เกียรติบัตร FMP  หรือ Fundamental ManufacturingPractice Certificateคือ เกียรติบัตรรับรอง
มาตรฐานหลักเกณฑวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ กลุมความเสี่ยงปานกลางในภาคผนวก ข และกลุมความ
เสี่ยงตํ่าในภาคผนวก ค ที่ออกโดยสํานักงานคณะกรรมกรรมอาหารและยา โดยมาตรฐานเปนไปตาม 

-กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร  
ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555QR Code 

-ภาคผนวก ข แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ 
2559 

-ภาคผนวก ค แนบทายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 8 กุมภาพันธ
2559 
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(3) สถานท ี่ผลิตยาภายในประเทศ คือ 
-สถานท ี่ผลิตยาแผนปจจุบันที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
-สถานท ี่ผลิตยาแผนโบราณที่มีความเสี่ยงสูง ที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
-สถานท ี่ผลิตยาแผนโบราณตามภาคผนวก ข และภาคผนวก ค ที่ไดรับอนุญาตจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
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กรณีใดบางที่ตองขออนุญาต 
1. การผลิต 
2. การนําสั่งยา 
3. การขาย 
4. การขอข้ึนทะเบียนตํารับยา 
5. การขอจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ 
6. การโฆษณา 

 

• กรณีขออนุญาตสถานที่ ตองมีการตรวจสถานที่วาเปนไปตามเกณฑมาตรฐานหรือไม 

• กรณีข้ึนทะเบียนตํารับยาที่นําสั่งเขามาก็ตองมีการประเมิน GMP ของสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันใน
ตางประเทศดวย 
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กรณีไหนบางที่ไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 

 (๑) การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรคสภากาชาดไทย และ
องคการเภสัชกรรม 
 (๒) การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือของผูประกอบโรคศิลปะที่สั่งสําหรับ
คนไขเฉพาะราย หรือตามใบสั่งยาของผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวเฉพาะราย 
 (๓) การขายยาสมุนไพรที่ไมใชยาอันตราย การขายยาสามัญประจําบาน การขายยาซึ่งผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะสําหรับคนไขของตน หรือการขายยาซึ่ง
ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวขายสําหรับสัตวซึ่งตนบําบัดหรือปองกันโรคหรือการขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง 
ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค สภากาชาดไทยและองคการเภสัชกรรม 
 (๔) การนํายาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งไมเกินจํานวนที่จําเปนจะตองใชเฉพาะตัวไดสามสิบวัน  
 (๕) การนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบําบัดโรค 
สภากาชาดไทย และองคการเภสัชกรรม 
 แตการผลิตและนําสั่งตามขอ  (๑) และ (๕) ก็ยังตองปฏิบัติ ใหเปนไป ตามหลักเกณฑวิธีการ และ
เงื่อนไขที่กําหนด 
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ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 

 ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนํา หรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนปจจุบันได 
เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 
  (๑) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอที่จะต้ังและดําเนินกิจการได 
  (๒) มีอายุไมตํ่ากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
  (๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
  (๔) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดหรือคําสั่งที่ชอบดวยกฎหมายใหจําคุกใน
ความผิดที่กฎหมายบัญญัติใหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตามกฎหมายวา
ดวยยาเสพติดใหโทษ กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทกฎหมายวาดวยการขายยาหรือ
พระราชบัญญัติยา เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวันขอรับใบอนุญาต 
  (๕) ไมเปนบุคคลวิกลจริต หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
  (๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 
  (๗) มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่
เก็บยา และอุปกรณที่ใชในการผลิตยา การขายยา หรือการเก็บยาและการควบคุม หรือรักษาคุณภาพยา ซึ่งมี
ลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดในกฎกระทรวง 

  (๘) ใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ําหรือคลายคลึงกับช่ือที่ใชในการประกอบพาณิชยกิจ
ของผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูกสั่งพักใชใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบหน่ึงป 

  (๙) มีผูที่จะปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 มาตรา ๓๘ มาตรา ๓๙ มาตรา 
๔๐ มาตรา ๔๐ ทวิ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๒ มาตรา ๔๓ หรือมาตรา ๔๔ แลวแตกรณี 

  ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตาม (๙) ตองอยูประจํา ณ สถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา หรือสถานที่
นําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรไดแตเพียงแหงเดียว 

  ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาตผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผูดําเนินกิจการตอง
มีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) (๕) หรือ (๖) 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑวัตถุเสพติด  ปรับปรุงลาสุดวันที่ 1 ตุลาคม 2560 11 
 

ตองเตรียมตัวอยางไร 
 

 ตองจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติใหสอดคลองกับกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงที่เกี่ยวของ ดังน้ี 
 

• สถานที่ผลิตยาแผนปจจุบัน • กฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546 

QR code 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง การกําหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2554 

QR code 

• สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ • ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องการกําหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการใน
การผลิตยาแผน โบราณตามกฎหมายวาดวยยา 
พ.ศ. 2557 

QR code 

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

QR code 

• สถานที่นําสั่งยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ • กฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2525) 
QR code 

• สถานที่ขายยาแผนปนจุบัน 

• สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน 

• สถานที่ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จฯ
สําหรับสัตว 

• กฎกระทรวงการขออนุญาต และการออก
ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2556 

QR code 

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนด
เกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ และวิธีปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.2557 

QR code 

• สถานที่ขายยาแผนโบราณ • จัดเรียงยาใหเปนสัดสวน แยกออกจากยาแผน
ปจจุบัน 

 
เตรียมเอกสารใหพรอมตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื่องน้ัน  ๆ
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ยื่นคําขอไดที่ไหน 
 
1. One Stop Service Center (OSSC) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด กรณีที่สถานประกอบการต้ังอยูในจังหวัดน้ัน 
3. ผานชองทาง อินเทอรเน็ตและ เว็บไซต(ใหตรวจสอบรายละเอียดกอนย่ืน) 
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ข้ันตอนการดําเนินการ 
 

1. การขออนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ 
2. การขออนุญาตนําสั่งยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
3. การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน / ขายยาแผนโบราณ / ขายสงยาแผนปจจุบัน / ขายยาบรรจุเสร็จฯ
สําหรับสัตว 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

 

ท่ี ประเภทขั้นตอน รายละเอียดของขั้นตอนการบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน  /
หนวยงานท่ี
 รับผิดชอบ 

หมาย
เหตุ 

1) การตรวจสอบ
เอกสาร 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ ย่ืน
เอกสารและตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self Assessment 
Report 

1 วันทําการ 500 บาท 
(คาใชจายตาม 

ม.44) 

สํานักยา 
 

- 

2) การพิจารณา 
 

เจาหนาที่(งานใบอนุญาต) ตรวจสอบ
ขอมูลประวัติ เงื่อนไข คุณสมบัติที่
กฎหมายกําหนด ลงขอมูลในระบบ
คอมพิวเตอร และจัดทําราง
ใบอนุญาต พรอมแนบเอกสารที่
เกี่ยวของ เสนอ ผูซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย พิจารณา ตลอดถึงการ
จัดทําใบอนุญาตฉบับจริง เพื่อเสนอ
ลงนาม 

7 วันทําการ - - 

3) การลงนาม/
คณะกรรมการมี
มติ 

เสนอผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย ลงนาม 

1 วันทําการ - - 

4) - 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอรแจงผลการพิจารณา  
ออกใบสั่งชําระคาธรรมเนียม 

1 วันทําการ -ใบอนุญาต
ผลิตยา 
แผนปจจุบัน
8,000 บาท 
-ใบอนุญาต
ผลิตยา 
แผนโบราณ
1,000 บาท 

- 
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ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

1. ตองปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวของ 
2. จัดทําบัญชี, รายงานการผลิตยาตามที่กฎหมายกําหนด 
3. ตออายุใบอนุญาตทุกป โดยใบอนุญาตจะสิ้นอายุวันที3่1ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต 
 
 
 
 

ท่ี ประเภทขั้นตอน รายละเอียดของขั้นตอนการบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมาย
เหตุ 

    -ใบอนุญาต 
นําสั่งยา 
แผนปจจุบัน
10,000 บาท 
-ใบอนุญาต 
นําสั่งยา 
แผนโบราณ
5,000 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายยา 
แผนปจจุบัน 
2,000 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายยา 
แผนโบราณ 
300 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายสงยา 
แผนปจจุบัน 
1,500 บาท 
- ใบอนุญาต
ขายยาบรรจุ
เสร็จฯสําหรับ
สัตว 1,000 
บาท 
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4. การยื่นคําขออนุญาตดานคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 
 

*รายละเอียดตาม ประกาศ กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บ จากผูย่ืนคําขอใน กระบวน
พิจารณาอนุญาตQR code 
** รายละเอียดตามอัตราคาธรรมเนียมแนบทาย พระราชบัญญัติยา QR code 

 

ท่ี 
ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียดของ
ขั้นตอนการ

บริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1) ย่ืนคําขอผลิต
หรือนําเขายา
ตัวอยาง 

พิจารณา
ตรวจสอบความ
ถูกตองของ
เอกสาร 
 

QR code 

1 วันทําการ 100 /300* ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service 
Center: OSSC)  

คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 

2) ย่ืนคําขอข้ึน
ทะเบียนตํารับ
ยา 

พิจารณา
ตรวจสอบความ
ถูกตองของ
เอกสาร 

1 / 3 วัน 
ทําการ 

500/1000/ 
2500* 

สํานักยา 

คาธรรมเนียมไม
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* 

คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 

3) รับเอกสารการ
อนุญาต
(ใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียน) 

อนุญาตใหข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 

1 วันทําการ 500/2,000** คาธรรมเนียมไม
สามารถขอคืนได 
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ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 
1.ตองรักษามาตรฐานและคุณภาพของผลิตภัณฑยาใหเปนไปตามที่ไดรับอนุญาต 
2. ตองสงรายงานตางๆ ตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือประกาศฯ ที่เกี่ยวของ ใหสํานักยา สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเชน รายงานการผลิตยาประจําป รายงานการนําเขายาประจําป รายงานการ
ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ฯ  

3.ตองปฏิบัติตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือประกาศฯ ที่เกี่ยวของ 
4.กรณีประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดตํารับยาที่ไดรับอนุญาตไว ตองย่ืนคําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และตองไดรับอนุญาตกอนดําเนินการ 
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5. การยื่นคําขออนุญาตโฆษณาขายยา 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

 
 
ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

1. ตองโฆษณาตรงตามเงื่อนไขที่ระบุไวในใบอนุญาตโฆษณาขายยา  
2. กรณีมีการแกไข เปลี่ยนแปลงใดที่ไดรับอนุญาตโฆษณาไว ตองย่ืนคําขอโฆษณาตอสํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา เมื่อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได 
3. ตองปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบ ประกาศที่เกี่ยวของ 
 
 
 
 
 
 
 

 

ท่ี ประเภทขั้นตอน รายละเอียดของ
ขั้นตอนการบริการ 

ระยะเวลา
การ

ใหบริการ 

คาธรรมเนีย
ม(ถาม)ี 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1) ย่ืนคําขออนุญาต
โฆษณาขายยา 

พิจารณาตรวจสอบ
ความถูกตองของ
เอกสาร 

 
 

1 วันทําการ 200*/ 
300* 

ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑ
สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service 
Center OSSC) 

คาธรรมเนียมไมสามารถขอ
คืนได 

2)  
 
 
 

ประเมินเอกสาร
วิชาการ 

 
 

5/15/๓๐/
๔๐ 
45/60/80
วันทําการ 

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

คาธรรมเนียมไมสามารถขอ
คืนได 

3) รับเอกสารการ
อนุญาตโฆษณา 
(ใบอนุญาต
โฆษณา) 

อนุญาตใหโฆษณาขาย
ยา 

1วันทําการ ๑00/ 
1,000 

คาธรรมเนียมไมสามารถขอ
คืนได 
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6. การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานท่ีผลิตยาในตางประเทศ ( GMP Clearance of 
Overseas Pharmaceutical Manufacturers ) 
 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 
 
 ตารางแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับข้ันตอนการดําเนินการ ระยะเวลาการดําเนินการ และคาธรรมเนียม 
สําหรับการตรวจรับรองจากเอกสารที่กําหนด ( Documentary Verification)ตามประกาศสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ 
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)QR Code 

หมายเหตุ  
ขอ 3.1 ตามประกาศฯ คือ กรณี PIC/S members หรือ ASEAN Listed Inspection Service 
ขอ 3.2 ตามประกาศฯ คือ กรณี Certified by PIC/S members 
ขอ 3.3 ตามประกาศฯ คือ กรณี Non-PIC/S members 
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 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

  ตารางแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับข้ันตอนการดําเนินการ ระยะเวลาการดําเนินการ และคาธรรมเนียม 

สําหรับการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (On-site GMP Inspection)ตามประกาศสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ 

(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) 

หมายเหตุ 
กรณีขอ 6.1(3.1-3.2) ตามประกาศฯ หมายถึง กรณี สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยูในประเทศที่หนวยกํากับดูแลดานยา เปนสมาชิก 

PIC/S หรือไดรับ GMP  Certificate จากหนวยกํากับดูแลดานยาที่เปนสมาชิก PIC/S ที่เคยยื่นคําขอพิจารณาฯ แลวพบวามี

มาตรฐานการปฏิบัติที่ไมทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่บังคับใชภายในประเทศไทย   

 กรณีขอ 6.1(3.3)  ตามประกาศฯ หมายถึง  กรณีสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยูในประเทศที่หนวยกํากับดูแลดานยาไมเปน

สมาชิก PIC/S  ที่เคยยื่นคําขอพิจารณาฯ แลวพบวามีมาตรฐานการปฏิบัติที่ไมทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่

บังคับใชภายในประเทศไทย  

 กรณีขอ 6.2-6.3  ตามประกาศฯ หมายถึง กรณี หนวยงานราชการที่รองขอและกรณีอ่ืนๆ (สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยูใน

ประเทศที่เปนสมาชิก PIC/S, ASEAN  Listed  และ Non-PIC/S ที่ยังไมเคยยื่นคําขอพิจารณาฯ โดยการประเมินคุณภาพ

เอกสาร)  
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7. การออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิตยาแผนปจจุบันและแผนโบราณ และเกียรติบัตร

รับรองหลักเกณฑและวิธีการพ้ืนฐานในการผลิตยาแผนโบราณ ภายในประเทศ 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของ

ขั้นตอนการบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรมเนียม 
(ถาม)ี 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1 การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาที่ตรวจสอบ
ความถูกตองและ
ครบถวนของเอกสาร
ตามแบบคําขอให
ออก GMP 
Certificate/เกียรติ
บัตร และออกเลขรับ 

 
QR code 

 

1 วัน 
ทําการ 

คาใชจายฯ การ
ออกหนังสือ
รับรองมาตรฐาน
วิธีการที่ดีในการ
ผลิต (GMP 
Certificate) 
ตามบัญชี 3 
ขอ 707 ฉบับ
ละ 500 บาท 
 
คาใชจายฯ การ
ออกเกียรติบัตร
รับรองมาตรฐาน
การผลิตยาแผน
โบราณตาม
ภาคผนวก ข 
และ ภาคผนวก ค 
(GMP 
Certificate) 
ตามบัญชี 3  
ขอ 708 ฉบับ
ละ 500 บาท 
 

สํานักยา 
 

 

2 การพิจารณา 

 

เจาหนาที่จัดทํา 
และ/หรือ แกไข ราง 
GMP Certificate/
เกียรติบัตร และ
จัดพิมพ GMP 
Certificate/เกียรติ
บัตร 

 

7 วัน 
ทําการ 

 

3 การลงนาม/มติ
คณะกรรมการ 

เจาหนาที่เสนอผูซึ่ง
เลขาธิการ
คณะกรรมการ
อาหารและยา
มอบหมาย ลงนาม 

6 วัน 
ทําการ 

 

4 การตรวจสอบเอกสาร เจาหนาที่บันทึก
ขอมูลในระบบ
คอมพิวเตอร และ
แจงใหผูรับอนุญาต/
ผูรับมอบอํานาจ รับ 
GMP Certificate/
เกียรติบัตร 

1 วัน 
ทําการ 
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ทานสามารถติดตอสอบถามหากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑยา 

ประเภทงาน ฝายใหคําแนะนํา 
(เบอรติดตอ) 

ติดตามเร่ือง 
(เบอรติดตอ) 

e-Mail 

กลุมงานใบอนุญาต  
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 

กลุมกํากับดูแลหลัง
ออกสูตลาด  
สํานักยา   

02590 7623 
025907315 
025907704 

- gmp_accredit@fda.moph.go.th 

ศูนยบริการสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (OSSC) 

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

หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 

ประเภทงาน เบอรโทรศัพท e-Mail 
กลุมพัฒนาระบบ สํานักยา 0 2590 7191 drug@fda.moph.go.th 

ศูนยขอมูลและสารสนเทศ 0 2590 7064 - 

กลุมกํากับดูแลหลังออกสูตลาด สํานักยา   025907315 gmp_accredit@fda.moph.go.th 
drug@fda.moph.go.th 

 

สามารถดูรายละเอียดเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑยาไดที ่

QR code 

เพื่อไมเปนการเสียเวลาควรศึกษารายละเอียดเบื้องตนกอนการขอคําแนะนําหรือสอบถาม

เพิ่มเติม
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กระบวนงานของสํานักยาในภาพรวม 

 

ผลิต 

ขาย 

ยื่นคําขอพิจารณาแบบแปลน 

พิจารณาและอนุมัติแบบแปลน 

ยื่นคําขอใบอนุญาตผลิตฯ ออก/ตออายุ

ใบอนุญาต

ผลิต/ขายยาฯ 

นําสั่งฯ 

ยื่นคําขอใบอนุญาตขายฯ 

ประเมิน GMP Clearance 
(Desktop/On-site Inspection) 

สําหรับสถานท่ีผลิตยาแผน
ปจจุบันในตางประเทศ 

ออก/ตออายุ
ใบอนุญาต 

นําหรือสั่งยาฯ 

ตรวจสถานท่ีขายตามGPP 

ยื่นคําขอเก่ียวกับทะเบียนตํารับยา* 

ยื่นคําขอใบอนุญาตนําสั่งฯ 

ตรวจสถานท่ีเก็บยา 

(อย./สสจ.) 

สถานประกอบการดานยา ผลิตภัณฑยา กระบวนงานหลังออกทะเบียนตํารับ

 

กรณีแกไขเปลี่ยนแปลง : ยื่นคําขอพรอมเอกสารท่ีกําหนด 
ยกเวนการแกไขเปลี่ยนแปลงสถานท่ี อาจตองมีขั้นตอน
ตรวจสถานท่ีเหมือนกรณีขอใหม 

ยื่นคําขอผลิต/นําสั่งยาตัวอยาง  
(เฉพาะกรณีขอใหม) 

การโฆษณา 

ยื่นคําขออนุญาตโฆษณายา 

ตรวจสอบความถูกตอง 

และพิจารณาคําขอ 

ออกใบอนุญาต/หนังสือตอบ/

หนังสือไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 
ออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียน

ตํารับยา / หนังสือแจงไมรับขึ้น

ทะเบียน / หนังสือตอบอนุญาต

หรือไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 

พิจารณาและตรวจสอบความ

ถูกตองของคําขอ และ

เอกสารประกอบคําขอ 

ประเมินเอกสารวิชาการ 

ตรวจสถานท่ีท่ีกอสรางแลวเสร็จ 

*คําขอเกี่ยวกับทะเบียนตํารับ ไดแก คําขอข้ึนทะเบียน, คําขอแกไข
เปล่ียนแปลง, คําขอประเมินรายงาน BE, คําขอประเมินความปลอดภัยจาก
การใชยาใหม 

**การเปล่ียนประเภททะเบียนตํารับ มีข้ันตอนเชนเดียวกับการย่ืนคําขอ

เกี่ยวกับทะเบียนตํารับ 

กรณีอนุมัติ 

กรณีอนุมัติ 

กรณีอนุมัติ 

ออกหนังสือรับรอง GMP 

Clearance หรือ GMP 

Certificate (แลวแตกรณี) 

ยื่นคําขอจดแจงเภสัชเคมีภัณฑท่ีตนผลิตหรือนําสั่งฯ 

พิจารณาและตรวจสอบความถูกตอง

ของคําขอ และเอกสารประกอบคําขอ 

ออกเลขจดแจงเภสัชเคมีภัณฑ/ไมอนุญาต (แลวแตกรณี) 
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ความหมายของยาเสพติดใหโทษ 

 “ ยาเสพติดใหโทษ” หมายความวา  

 สารเคมีหรือวัตถุชนิดใดๆ ซึ่งเมื่อเสพเขาสูรางกายไมวาจะโดยรับประทาน ดม สูบ ฉีด หรือดวย
ประการใดๆ แลวทําใหเกิดผลตอรางกายและจิตใจในลักษณะสําคัญ เชน ตองเพิ่มขนาดการเสพข้ึนเปนลําดับ 
มีอาการถอนยาเมื่อขาดยา มีความตองการเสพทั้งทางรางกายและจิตใจอยางรุนแรงตลอดเวลา และสุขภาพ
โดยทั่วไปจะทรุดโทรมลง รวมตลอดถึงพืชหรือสวนของพืชที่เปนหรือใหผลผลิตเปนยาเสพติดใหโทษ หรืออาจ
ใชผลิตเปนยาเสพติดใหโทษและสารเคมีที่ใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษดวย ทั้งน้ี ตามที่รัฐมนตรีประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา แตไมหมายความถึงยาสามัญประจําบานบางตํารับตามกฎหมายวาดวยยาที่มียาเสพติดให
โทษผสมอยู 

 

ประเภทของยาเสพติดใหโทษ 

 จัดประเภทของยาเสพติดใหโทษออกเปน 5 ประเภท ดังน้ี 

 ประเภท 1 ยาเสพติดใหโทษชนิดรายแรง เปนยาที่ไมมีการนํามาใชในทางการแพทย และทําใหเกิด
การเสี่ยงตอการติดยาของประชากรในระดับรุนแรง เชน เฮโรอีน ยาบา ยาอี เปนตน 

 ประเภท 2 ยาเสพติดใหโทษทั่วไป เปนยาที่มีประโยชนในการรักษาโรคในระดับนอยจนถึงมาก และ
ทําใหเกิดการเสี่ยงตอการติดยาของประชากรในระดับที่ตองพึงระวัง เชน มอรฟน เฟนทานิล โคเคน โคเดอีน 
เปนตน 

 ประเภท 3 ยาเสพติดใหโทษที่มียาเสพติดใหโทษในประเภท 2 เปนสวนผสมอยูดวย ตามที่ไดข้ึน
ทะเบียนตํารับไว เปนยาที่ทําใหเกิดการเสี่ยงตอการติดยาของประชากรนอย แตยังคงมีอันตรายและมี
ประโยชนมากในการรักษาโรคเชน ยาแกไอผสมโคเดอีน เปนตน 

 ประเภท 4 สารเคมีที่ใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 หรือประเภท 2 เชน อาเซติค 
แอนไฮไดรดเออรโกตามีน ซาฟรอล เปนตน 

 ประเภท 5 ยาเสพติดใหโทษที่มิไดจัดอยูในประเภท 1 ถึงประเภท 4 เชน กัญชา พืชกระทอม  
เห็ดข้ีควาย เปนตน 
  

ความหมายของวัตถุออกฤทธิ์ 

 “ วัตถุออกฤทธ์ิ” หมายความวา  

 วัตถุที่ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทที่เปนสิ่งธรรมชาติหรือที่ไดจากสิ่งธรรมชาติ หรือวัตถุที่ออกฤทธ์ิตอ
จิตและประสาทที่เปนวัตถุสังเคราะห  ทั้งน้ี ตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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ประเภทของวัตถุออกฤทธิ์ 

 จัดประเภทของวัตถุออกฤทธ์ิออกเปน 4 ประเภท ดังน้ี 
 ประเภท 1 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่ไมมีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิดสูง เชน GHB, DET, Cathinone, Tetrahydrocannabinol 

 ประเภท 2 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่มีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิดสูง เชน Alprozolam, Ephedrine, Pseudoephedrine, Midazolam 

 ประเภท 3 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่มีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิด เชน Amobarbital, Pentazocine, Pentobarbital 

 ประเภท 4 เปนวัตถุออกฤทธ์ิที่มีการนํามาใชในทางการแพทย และอาจกอใหเกิดการนําไปใชหรือมี
แนวโนมในการนําไปใชในทางที่ผิดนอยกวาประเภท 3 เชน Clonazepam, Diazepam, Lorazepam, 
Phenobarbital 

 

กรณีใดบางที่ตองขออนุญาต 

 1. ผูที่ประสงคจะผลิต/นําเขา/สงออก/จําหนาย/มีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 
ประเภท 2 ประเภท 3 ประเภท 4 หรือประเภท 5 แลวแตกรณี (กรณีเปนจําหนายใหกับผูปวยหรือสัตวปวย 
ผูขออนุญาตตองเปนผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการ  
สัตวแพทยช้ันหน่ึง) 

 2. ผูที่ประสงคจะผลิต/นําเขา/สงออก/นําผาน/ขาย/มีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออก
ฤทธ์ิในประเภท 1 ประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 แลวแตกรณี (กรณีเปนการขายหรือมีไวใน
ครอบครองฯเพื่อใชกับผูปวยหรือสัตวปวย ผูขออนุญาตตองเปนผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพ
ทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหน่ึง) 
 

กรณีไหนบางที่ไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต 

 1. ยาเสพติดใหโทษศึกษารายละเอียดไดที่ QR code 

 2. วัตถุออกฤทธ์ิศึกษารายละเอียดไดที ่ QR code 
 

ถาจะมาขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 

 1. ยาเสพติดใหโทษ ศึกษารายละเอียดไดที ่ QR code 
 - หมวด 2 การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดใหโทษ  
 - หมวด 6 การข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3   
 - หมวด 7 การโฆษณา  
 - หมวด 10 มาตรการควบคุมพิเศษ  
 - หมวด 11 การนําผานซึ่งยาเสพติดใหโทษ 

 2. วัตถุออกฤทธ์ิ ศึกษารายละเอียดไดที ่ QR code 
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ตองเตรียมตัวอยางไร 
 

• คําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 

• คําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธ์ิ 

• หลักเกณฑและเงื่อนไขการตรวจประเมินการ
ออกใบอนุญาต/ทะเบียน 

• แนวทางการข้ึนทะเบียน/หนังสือรับรอง 

• Download แบบฟอรม 

• คูมือประชาชน 

• รายช่ือวัตถุเสพติดและสารต้ังตน 

• สาระสําคัญการควบคุมตามกฎหมายและ
บทลงโทษ 

•  ฐานขอมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส 
QR code 

 
 

เตรียมเอกสารใหพรอมตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื่องน้ัน  ๆ
 

กรณีมีขอสงสัยใหสอบถามที่ศูนยใหคําปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ ช้ัน 5 อาคาร 6 หรือโทรศัพทสอบถาม 

 
ยื่นคําขอไดที่ไหน 

1. กองควบคุมวัตถุเสพติด ช้ัน 5 อาคาร 7 (อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. ผานชองทาง อินเทอรเน็ตและ เว็บไซต(ใหตรวจสอบรายละเอียดกอนย่ืน)QR code 

 
 
หมายเหตุ  

• ย่ืนคําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 
 - กรณีย่ืนขอรับใบอนุญาตจําหนาย/ผลิต/นําเขา/สงออก ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 สามารถย่ืน
ขอไดที่ งานใบอนุญาต สํานักยา หรือโทรศัพท: 02 590 7315 
 - กรณีใบอนุญาตจําหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (หนวยงานรัฐ) ซึ่งผูรับอนุญาตอยูในเขต
ปริมณฑลและสวนภูมิภาค ใหย่ืนขอที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 - กรณีการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต จําหนาย หรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษใน
ประเภท 5 เฉพาะเฮมพซึ่งผูรับอนุญาตอยูในเขตปริมณฑลและสวนภูมิภาค ใหย่ืนคําขอ ณ สํานักงาน
สาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) ที่สถานที่ผลิต จําหนาย หรือมีไวในครอบครองต้ังอยู 

• ย่ืนคําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธ์ิ 
 - กรณีย่ืนขอรับใบอนุญาตขาย/ผลิต/นําเขา/สงออก วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 
สามารถย่ืนขอไดที่ งานใบอนุญาต สํานักยา หรือโทรศัพท: 0 2590 7315 
 - กรณีย่ืนขอรับขายวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 ใบอนุญาตใหมีไวใน
ครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3, 4 ซึ่งผูรับอนุญาตอยูในเขตปริมณฑลและสวน
ภูมิภาค ใหย่ืนขอที่สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด 
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ข้ันตอนการดําเนินการ 
 

1. การยื่นคําขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ 

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 
ท่ี ประเภท

ขั้นตอน 
รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1 การข้ึน
ทะเบียน
ผลิตภัณฑ 

     คาธรรมเนียมโปรดอาน
รายละเอียด ดังน้ี 

1. คาใชจายที่จะจัดเก็บ
จากผูย่ืนคําขอใน

กระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ 

QR Code 
2. คาธรรมเนียมตาม 
พรบ.ยาเสพติดใหโทษ 
พ.ศ.2522 และฉบับ

แกไขเพิ่มเติม 
3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ
และคาใชจายฯกรณีเปน

หนวยงานของรัฐ 

1.1 การข้ึน
ทะเบียน
ตํารับยา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 3 
(กรณียา

ใหม) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การพิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

157  
วันทําการ 

2,000 
บาท/ฉบับ 

2,500 บาท/
คําขอ 

 

คาประเมิน
เอกสารวิชาการ 
- กรณีสารเคมี

ตัวใหม182,500
บาท/คําขอ 

- กรณีสารเคมี
ตัวใหมที่ข้ึน

ทะเบียนในไทย
เปนแหงแรก 
395,000
บาท/คําขอ 
- กรณีไมใช

สารเคมีตัวใหม 
155,000 
บาท/คําขอ 

1.2 การข้ึน
ทะเบียน
ตํารับ        

ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3  
(กรณีไมใช
ยาใหม) 

 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

105 
วันทําการ 

2,000 
บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/
คําขอ 

 

คาประเมิน
เอกสารวิชาการ 
39,000 บาท/

คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1.3 การตอ
อายุ

ใบสําคัญ
การข้ึน
ทะเบียน
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

105 
วันทําการ 

2,000 
บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/
คําขอ 

 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
39,000 บาท/

คําขอ 

 
กองควบคุม
วัตถุเสพติด 

 

1.4 การขอ
แกไข

รายการ
ทะเบียน
ตํารับ         

ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3  
(กรณีไม
ตองสง

ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

7 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

300 บาท/คําขอ 

1.5 การขอ
แกไข

รายการ
ทะเบียน
ตํารับ         

ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 3 

ตํารับ 
(กรณีสง

ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

60 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 
- กรณีแกไข

ระดับหลัก 800 
บาท/คําขอ 

- กรณีแกไข
ระดับรอง 500 

บาท/คําขอ 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
- กรณีแกไข
ระดับหลัก 

16,500 บาท/
คําขอ 

- กรณีแกไขระดับ
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

รอง 8,800 
บาท/คําขอ 

1.6 การขอ
หนังสือ

รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2 

(กรณียา
ใหม) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

157 
วันทําการ 

 
(ไมรวม
เวลาที่ใช
สงตรวจ

วิเคราะห) 

คาประเมิน
เอกสาร
วิชาการ 
20,000 

บาท/ตํารับ 
 

คาตรวจ
วิเคราะห 
40,000 

บาท/ตํารับ 
 

2,500 บาท/
คําขอ 

 
 

1.7 การขอ
หนังสือ

รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2 
(กรณีไมใช
ยาใหม) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

120 
วันทําการ 

 
(ไมรวม
เวลาที่ใช
สงตรวจ

วิเคราะห) 

คาประเมิน
เอกสาร
วิชาการ 
20,000 
บาท/ตํารับ 

 
คาตรวจ
วิเคราะห 
40,000 

บาท/ตํารับ 
 

1,000 บาท/
คําขอ 

 
 

1.8 การตอ
อายุ

การตรวจ
เอกสาร, 

120 
วันทําการ 

คาประเมิน
เอกสาร

1,000 บาท/
คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

หนังสือ
รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

 
(ไมรวม
เวลาที่ใช
สงตรวจ

วิเคราะห) 

วิชาการ 
20,000 

บาท/ตํารับ 
 

คาตรวจ
วิเคราะห 
40,000 

บาท/ตํารับ 
 

 
 

1.9 การขอ
แกไข
เปลี่ยน 
แปลง

รายการใน
เอกสาร
ตํารับ
ตามที่
ไดรับ

หนังสือ
รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2(
กรณีไมตอง

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

7 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

300 บาท/คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

สง
ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

1.10 การขอ
แกไข
เปลี่ยน 
แปลง

รายการใน
เอกสาร
ตํารับ
ตามที่
ไดรับ

หนังสือ
รับรองการ
ประเมิน
เอกสาร

ทาง
วิชาการ
และการ
ตรวจ

วิเคราะห
ยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท 2(

กรณีสง
ผูเช่ียวชาญ
ภายนอก) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

60 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 
- กรณีแกไข

ระดับหลัก 800 
บาท/คําขอ 

- กรณีแกไข
ระดับรอง 500 

บาท/คําขอ 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
- กรณีแกไข
ระดับหลัก 

16,500 บาท/
คําขอ 

- กรณีแกไข
ระดับรอง 

8,800 บาท/
คําขอ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

2 การขอ
อนุญาต
โฆษณา         

ยาเสพติด
ใหโทษ 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

7 
วันทําการ 

3,000 
บาท/ฉบับ 

300 บาท/คําขอ 
คาประเมิน

เอกสารวิชาการ 
(กรณีสง

ผูเช่ียวชาญ
พิจารณา) 

3,000 บาท/
คําขอ 

 
3 การ

นําเขา/
สงออก
เฉพาะ
คราว 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

นําเขา/
สงออก ยา
เสพติดใน
ประเภท 2 
1,000 

บาท/ฉบับ 
 

นําเขา/
สงออก ยา
เสพติดใน
ประเภท 3 

100 บาท/
ฉบับ 

นําเขายา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 4 
6,000 

บาท/ฉบับ 

500 บาท/คําขอ 
 
 
 
 
 

500 บาท/คําขอ 
 
 
 
 
 

500 บาท/คําขอ 

4 การ
หนังสือ
รับรอง
หรือ

ใบรับรอง 
เชน CPP, 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

- คาหนังสือ
รับรอง 500 
บาท/ฉบับ 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

CFS 
5 การ

วินิจฉัย
ผลิตภัณฑ 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

10 
วันทําการ 

- คาหนังสือตอบ
วินิจฉัย 1,000 

บาท/ฉบับ 

6 การขอ
ใบอนุญาต
สถานที่ 

    

6.1 การขอ
อนุญาต
ผลิตยา

เสพติดให
โทษใน

ประเภท 2 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

1,000 
บาท/ฉบับ 

500 บาท/  คํา
ขอ 
 

6.2 การขอ
อนุญาต

จําหนายซึ่ง
ยาเสพติดให

โทษใน
ประเภท 2 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

1,000
บาท/ฉบับ 

500 บาท/  คํา
ขอ 
 

6.3 การขอ
อนุญาตมีไว

ใน
ครอบครอง
ซึ่งยาเสพติด
ใหโทษใน
ประเภท2 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

3 
วันทําการ 

200บาท/
ฉบับ 

500 บาท/คําขอ 
 



คูมือประชาชน ฉบับผูประกอบการดานผลิตภัณฑยาและผลิตภัณฑวัตถุเสพติด  ปรับปรุงลาสุดวันที่ 1 ตุลาคม 2560 33 
 

ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

6.4 การขอ
อนุญาตมี
โคเดอีน  
ไวใน

ครอบครอง
เพื่อใชใน

การผลิตยา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 3 
สําหรับ
จําหนาย

ในประเทศ 
หรือ

สําหรับ
การสงออก
ประจําป 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

50 วันทํา
การ 

- - 
 

6.5 การขอ
อนุญาต
นําเขายา
เสพติดให
โทษใน

ประเภท 3 
ตํารับที่มี
โคเดอีน

เปน
สวนผสม
ประจําป 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

50 
วันทําการ 

- - 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

6.6 การขอ
อนุญาตมี

ไวใน
ครอบครอง

/ผลิต/
นําเขา/
สงออก/
จําหนาย 
ซึ่งยาเสพ
ติดใหโทษ
ประเภท 4 
(กรณีราย
เดิม ขอ
ตอเน่ือง) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

78 
วันทําการ 

กรณี
ครอบครอง 
200 บาท/

ฉบับ 
 

กรณีผลิต/
นําเขา 
6,000 

บาท/ฉบับ 
 

กรณีสงออก 
200 บาท/

ฉบับ 
 

500 บาท/  คํา
ขอ 
 

คาใบอนุญาต
จําหนายซึ่งยา
เสพติดใหโทษ
ในประเภท 4 
3,000 บาท/

ฉบับ 
 

6.7 การขอ
อนุญาต

ผลิต 
จําหนาย 
นําเขา 
สงออก 

หรือมีไวใน
ครอบครอง
ซึ่งยาเสพ
ติดใหโทษ
ในประเภท 
5 (ยกเวน 
Hemp) 

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

75 
วันทําการ 

-  500 บาท/  คํา
ขอ 

คาหนังสือ
สําคัญแสดงการ

อนุญาตผลิต 
จําหนาย นําเขา 
สงออก หรือมีไว
ในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดให
โทษในประเภท 

5 4,000 
บาท/ฉบับ 

6.8 การขอ
อนุญาต

ผลิต 
จําหนาย 
นําเขา 
สงออก 

หรือมีไวใน

การตรวจ
เอกสาร, 

การ
พิจารณา
อนุญาต, 
แจงผล 

102 
วันทําการ 

 
(ไมรวม

เวลาที่ย่ืน
คําขอที่
สวน

-  500 บาท/  คํา
ขอ 
 

คาตรวจสถาน
ประกอบการ  

20,000 บาท/
ครั้ง 
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ท่ี ประเภท
ขั้นตอน 

รายละเอียด
ของขั้นตอน
การบริการ 

ระยะเวลา
ใหบริการ 

คาธรรม 
เนียมตาม
กฎหมาย 
(ถามี) 

คาใชจายตาม 
ม.44 

สวนงาน/
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

ครอบครอง
ซึ่งยาเสพ
ติดใหโทษ
ในประเภท 
5 (เฉพาะ 
Hemp) 

ภูมิภาค)  
คาหนังสือ

สําคัญแสดงการ
อนุญาตผลิต 

จําหนาย นําเขา 
สงออก หรือมีไว
ในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดให
โทษในประเภท 

5 4,000 
บาท/ฉบับ 
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2. การยื่นคําขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธิ์  

 แบบคําขอหรือเอกสารหลักฐานท่ีตองใช QR code 

ท่ี ประเภท

ขั้นตอน 

รายละเอียด

ของขั้นตอน

การบริการ 

ระยะ 

เวลา

ใหบริการ 

คาธรรม 

เนียมตาม

กฎหมาย 

(ถามี) 

คาใชจาย 

ตาม ม.44 

สวนงาน/

หนวยงานท่ี

รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

1 การข้ึน

ทะเบียน

ผลิตภัณฑ 

    กองควบคุมวัตถุ

เสพติด 

 

คาธรรมเนียมโปรด

อานรายละเอียด 

ดังน้ี 

1. คาใชจายที่จะ

จัดเก็บจากผูย่ืนคําขอ

ในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ 

QR Code 

2. คาธรรมเนียมตาม 

พรบ.วัตถุที่ออกฤทธ์ิ

ตอจิตและประสาท 

พ.ศ.2559 

3. ยกเวน

คาธรรมเนียมฯและ

คาใชจายฯกรณีเปน

หนวยงานของรัฐ 

1.1 การข้ึน

ทะเบียน

วัตถุตํารับ  

(กรณียา

ใหม) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

157 วัน

ทําการ 

2,000 

บาท/ฉบับ 

2,500 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหม 

182,500

บาท/คําขอ 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหมที่ข้ึน

ทะเบียนใน

ไทยเปนแหง

แรก 

395,000

บาท/คําขอ 

- กรณีไมใช

สารเคมีตัวใหม 

155,000 

บาท/คําขอ 
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1.2 การข้ึน

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

(กรณีไมใช

ยาใหม) 

 

 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

2,000 

บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 

1.3 การตออายุ

ใบสําคัญ

การข้ึน

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

2,000 

บาท/ฉบับ 

1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 

1.4 การขอแกไข

รายการ

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

(กรณีไมตอง

สง

ผูเช่ียวชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

7 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

300 บาท/    

คําขอ 
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1.5 การขอแกไข

รายการ

ทะเบียน

วัตถุตํารับ 

(กรณีสงผู

เช่ียว ชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

60 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

800 บาท/คํา

ขอ 

 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 500 

บาท/คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

16,500 

บาท/คําขอ 

 

- กรณีแกไข

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, 

แจงผล 

157 วัน

ทําการ 

 

(ไมรวม

เวลาที่ใช

สงตรวจ

วิเคราะห) 

- 2,500 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหม 

182,500

บาท/คําขอ 

 

- กรณีสารเคมี

ตัวใหมที่ข้ึน

ทะเบียนใน

ไทยเปนแหง

แรก 

395,000

บาท/คําขอ 

 

- กรณีไมใช

สารเคมีตัวใหม 

155,000 

บาท/คําขอ 
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1.7 การขอ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิ

ประเภท 2 

(กรณีไมใช

ยาใหม) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

 

(ไมรวม

เวลาที่ใช

สงตรวจ

วิเคราะห) 

- 1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 

 

1.8 การตออายุ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิ

ประเภท 2 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

120 วัน

ทําการ 

 

(ไมรวม

เวลาที่ใช

สงตรวจ

วิเคราะห) 

- 1,000 บาท/  

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

39,000 

บาท/คําขอ 
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1.9 การขอแกไข

เปลี่ยนแปล

งรายการใน

เอกสาร

ตํารับตามที่

ไดรับ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

(กรณีไมตอง

สง

ผูเช่ียวชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

7 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

300 บาท/    

คําขอ 
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1.10 การขอแกไข

เปลี่ยนแปลง

รายการใน

เอกสาร

ตํารับตามที่

ไดรับ

หนังสือ

รับรองการ

ประเมิน

เอกสารทาง

วิชาการและ

การตรวจ

วิเคราะห

วัตถุออก

ฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

(กรณีสง

ผูเช่ียวชาญ

ภายนอก) 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

60 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

คาคําขอ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

800 บาท/คํา

ขอ 

 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 

500 บาท/คํา

ขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ 

- กรณีแกไข

ระดับหลัก 

16,500 

บาท/คําขอ 

- กรณีแกไข

ระดับรอง 

8,800 บาท/  

คําขอ 

 

2 การขอ

อนุญาต

โฆษณาวัตถุ

ออกฤทธ์ิ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

7 วันทํา

การ 

3,000 

บาท/ฉบับ 

300 บาท/    

คําขอ 

 

คาประเมิน

เอกสาร

วิชาการ (กรณี

สงผูเช่ียวชาญ

พิจารณา) 

3,000 บาท/   

คําขอ 
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3 การขอ

นําเขา/

สงออก

เฉพาะ

คราว/นํา

ผาน 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

500 

บาท/ฉบับ 

500 บาท/ คําข 

คาใบแจงการ

นําเขาหรือ

สงออกวัตถุ

ออกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 

หรือประเภท 

4 1,000 

บาท/ครั้ง 

4 การหนังสือ

รับรองหรือ

ใบรับรอง 

เชน CPP, 

CFS 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

- คาหนังสือ

รับรอง 500 

บาท/ฉบับ 

 

5 การวินิจฉัย

ผลิตภัณฑ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

10 วันทํา

การ 

- คาหนังสือตอบ

วินิจฉัย 

1,000 บาท/

ฉบับ 

6 การขอ

ใบอนุญาต

สถานที่ 
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ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต 

1. การทํารายงาน 

• ดานยาเสพติดใหโทษ 

6.1 การขอ

อนุญาต

ผลิต/ผลิต

เพื่อสงออก/

นําเขา/

สงออก วัตถุ

ออกฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

ผลิต 

10,000 

บาท/ฉบับ 

 

ผลิตเพื่อ

สงออก 

5,000 

บาท/ฉบับ 

 

นําเขา

10,000 

บาท/ฉบับ 

 

สงออก 

1,000 

บาท/ฉบับ 

500 บาท/    

คําขอ 

 

6.2 การขอ

อนุญาตขาย

วัตถุออก

ฤทธ์ิใน

ประเภท 2 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

1,000 

บาท/ฉบับ 

- 

6.3 การขอ

อนุญาตใหมี

ไวใน

ครอบครอง

หรือใช

ประโยชน

วัตถุออก

ฤทธ์ิ 

การตรวจ

เอกสาร, การ

พิจารณา

อนุญาต, 

แจงผล 

3 วันทํา

การ 

500 

บาท/ฉบับ 

- 
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 1.1 ยาเสพติดใหโทษประเภท 3  
 - จัดทํารายงานประจําเดือน (แบบ ร.ย.ส. 3/เดือน) และรายงานประจําป(แบบ ร.ย.ส. 3/ป) 
 1.2 ยาเสพติดใหโทษประเภท 2  
 - จัดทํารายงานประจําเดือน (แบบ ย.ส. 6) และรายงานประจําป(แบบ ย.ส. 7) 

• ดานวัตถุออกฤทธ์ิ 
- วัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2, 3 และ 4  
- จัดทําบัญชีรับ-จาย (แบบ บ.จ.8), รายงานประจําเดือน (แบบ บ.จ.9) และ แบบ บ.จ.10) 

2. การเก็บรักษา  
 - จัดใหมีการปองกันตามสมควร เพื่อมิใหวัตถุเสพติดสูญหายหรือมีการนําเอาไปใชโดยมิชอบ  

3. การขายหรือการใชประโยชน  
 - สามารถขายใหไดเฉพาะผูปวยหรือสัตวปวยที่ตนใหการรักษา ซึ่งไมรวมถึงการขายใหแกบุคคลทั่วไป 
เชน การวางขายโดยทั่วไป การขายโดยใหมีการสั่งซื้อทางไปรษณียหรือทางอินเทอรเน็ต รวมทั้งการขายที่มิได
อยูในความควบคุมของแพทย ทันตแพทย หรือสัตวแพทย 

4. การทําลายยา กรณี วัตถุเสพติดที่มีในครอบครองหมดอายุ เสื่อมคุณภาพ หรือไมประสงคจะครอบครอง
ตอไป  
 - ผูรับอนุญาตทําหนังสือมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด (กรณีสถานที่ต้ังอยูในเขต กทม.) หรือ ทํา
หนังสือมายังสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (กรณีสถานที่ต้ังอยูในเขตปริมณฑลและสวนภูมิภาค) 
 - เมื่อไดรับการอนุมัติแลวเจาหนาที่จะแจงใหผูรับอนุญาตทราบและในการทําลายตองมีเจาหนาที่เปน
ผูควบคุมการทําลาย  

• ดานยาเสพติดใหโทษ 
 - จากน้ันผูรับอนุญาตจัดทําบันทึกการทําลายรายงานสงใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และบันทึกขอมูลในรายงานและบัญชี รับ-จาย (แบบ ย.ส.6, ย.ส.7) 

• ดานวัตถุออกฤทธ์ิ 
 - จากน้ันผูรับอนุญาตจัดทําบันทึกการทําลายรายงานสงใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

และบันทึกขอมูลในรายงานและบัญชี รับ-จาย (แบบ บ.จ.8, บ.จ.9, บ.จ.10) 
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ทานสามารถติดตอสอบถามหากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติด 

ประเภทงาน ฝายใหคําแนะนํา 
(เบอรติดตอ) 

ติดตามเร่ือง 
(เบอรติดตอ) 

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  
(นําเขา-สงออกเฉพาะคราว 
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 

- 

 

หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission) 

ประเภทงาน เบอรโทรศัพท e-Mail 
งานพัฒนาระบบ  0 2590 7772 

02590 7771 
narcotic@fda.moph.go.th 

 

สามารถดูรายละเอียดเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติดไดที ่
QR code 

เพื่อไมเปนการเสียเวลาควรศึกษารายละเอียดเบื้องตนกอนการขอคําแนะนําหรือสอบถาม
เพิ่มเติม

 


