
หน้า   ๑๑ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนที่   ๘๙   ก ราชกิจจานุเบกษา ๖   ตุลาคม   ๒๕๕๙ 
 

  
 
 
 

 
 

 
กฎกระทรวง 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๖  วรรคหน่ึง  มาตรา  ๔๕  วรรคสอง  และมาตรา  ๔๗  
วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  และมาตรา  ๔๓  วรรคสอง  และมาตรา  ๔๔  
วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ 
ยาเสพติดให้โทษ  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๓๐  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๒)  ออกตามความในพระราชบัญญัติ
ยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 

ขอ้ ๓ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่ประสงค์จะขึ้นทะเบียน
ตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ตามหลักเกณฑ์  ดังต่อไปนี้ 

(๑) การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ให้ย่ืนตามประเภทของ
วัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรม  ดังต่อไปนี้ 

 (ก) วัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของแข็งชนิดเม็ดหรือแคปซูล  ให้ย่ืนขอข้ึน
ทะเบียนได้ชนิดใดชนิดหนึ่งในหนึ่งสูตรตัวยาสําคัญต่อหนึ่งความแรง 

 (ข) วัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทของเหลวท่ีไม่ใช่ยาฉีด  ให้ย่ืนขอข้ึนทะเบียนได้
หนึ่งสูตรตัวยาสําคัญต่อหนึ่งความแรง 

 (ค) วัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทยาฉีด  ให้ย่ืนขอข้ึนทะเบียนได้หนึ่งสูตรตัวยาสําคัญ
ต่อหนึ่งความแรง 

 (ง) วัตถุสําเร็จรูปทางเภสัชกรรมประเภทอื่น  ให้ย่ืนขอข้ึนทะเบียนได้หนึ่งสูตรตัวยาสําคัญ
ต่อหนึ่งความแรงตามรูปแบบเภสัชภัณฑ์นั้น 
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(๒) การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ต้องแสดงตัวเลขระบุ
ความแรงของยาเสพติดให้โทษและเคร่ืองหมายการค้าที่จดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือสัญลักษณ์
กํากับไว้บนเม็ดหรือแคปซูล  ในกรณีที่ไม่สามารถแสดงตัวเลขระบุความแรงไว้บนเม็ดหรือแคปซูลได้   
ให้แสดงชื่อตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  และความแรงของยาเสพติดให้โทษและตัวยาอื่นอันเป็น
ส่วนประกอบสําคัญของตํารับยา  ไว้บนวัตถุที่ห่อหุ้มเม็ดหรือแคปซูลนั้นอย่างชัดเจน 

ข้อ ๔ บทบัญญัติในข้อ  ๓  ไม่ใช้บังคับกับผู้รับอนุญาตผลิตซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  
ที่ประสงค์จะขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  เพื่อการส่งออกซึ่งมีลักษณะแตกต่างจาก
ตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่จําหน่ายภายในประเทศ  ในกรณีเช่นว่านี้  ให้ย่ืนขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  เพื่อการส่งออกเป็นการเฉพาะ   

ข้อ ๕ การย่ืนคําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ต้องแจ้งรายการ  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๒) ชื่อและปริมาณของวัตถุต่าง ๆ  อันเป็นส่วนประกอบของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๓) ขนาดบรรจุ 
(๔) วิธีวิเคราะห์มาตรฐานของส่วนประกอบของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
(๕) ฉลาก 
(๖) เอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
(๗) ชื่อผู้ผลิตและประเทศที่สถานที่ผลิตตั้งอยู่ 
(๘) ลักษณะและสีของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๙) เคร่ืองหมายการค้าที่จดทะเบียนไว้กับกระทรวงพาณิชย์หรือสัญลักษณ์บนเม็ดหรือแคปซูล 

(๑๐) ชื่อผู้แทนจําหน่าย  ในกรณีที่มีผู้แทนจําหน่าย 
(๑๑) ขนาดการใช้และวิธีใช้ 
(๑๒) ชื่อ  ปริมาณ  และหน้าที่ของยาเสพติดให้โทษและวัตถุอื่นอันเป็นส่วนประกอบของตํารับ  

พร้อมระบุตํารายาหรือเอกสารอ้างอิงอื่น 
ข้อ ๖ การย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ต้องแนบเอกสาร

หรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ตัวอย่างตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
(๒) รูปถ่ายของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
(๓) สําเนาใบอนุญาตผลิตหรือนําเข้าซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  แล้วแต่กรณี 
(๔) สําเนาใบอนุญาตจําหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ในกรณีที่มีผู้แทนจําหน่าย 
(๕) หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิตและการจําหน่ายผลิตภัณฑ์  สําหรับกรณีการนําเข้าตํารับ 

ยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
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(๖) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต  สําหรับกรณีการผลิตตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  
ภายในประเทศ   

(๗) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอํานาจให้ดําเนินการขอข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท  ๓  และเร่ืองอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมายที่เก่ียวกับการขอข้ึนทะเบียน 

(๘) เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๓ 

(๙) ฉลากและเอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๑๐) เอกสารหรือหลักฐานอื่น 
เอกสารแสดงข้อมูลคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  

ตาม  (๘)  และเอกสารหรือหลักฐานอื่นตาม  (๑๐)  ให้เป็นไปตามที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๗ เม่ือพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  
พร้อมด้วยรายการที่ต้องแจ้งตามข้อ  ๕  และเอกสารหรือหลักฐานถูกต้องครบถ้วนตามข้อ  ๖  และ 
ตรวจประเมินคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่ขอ 
ขึ้นทะเบียนแล้ว  หากไม่ปรากฏเหตุที่ทําให้ไม่อาจรับขึ้นทะเบียนได้  ให้ผู้อนุญาตออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียน  
ในกรณีที่มีคําสั่งไม่รับขึ้นทะเบียนให้แจ้งคําสั่งเป็นหนังสือพร้อมแสดงเหตุผลให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนทราบต่อไป 

ข้อ ๘ เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค  ให้ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  มีหน้าที่  ดังต่อไปนี้ 

(๑) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ 
(๒) แสดงข้อความหรือสัญลักษณ์บนฉลากหรือเอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๓) ดําเนินการเก่ียวกับรูปแบบหรือขนาดบรรจุของตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓   
(๔) จําหน่ายตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ตามช่องทางที่กําหนด 
การดําเนินการตามวรรคหน่ึง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการ

กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๙ ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ซึ่งประสงค์จะแก้ไข

รายการทะเบียนที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้ว  ให้ย่ืนคําขอแก้ไขรายการทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่พร้อมด้วย
เอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๒) หนังสือรับรองเก่ียวกับผู้ผลิต   
(๓) เอกสารที่ประสงค์จะแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  เช่น  

ฉลากหรือเอกสารกํากับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
(๔) เอกสารอ้างอิงที่ใช้สนับสนุนการแก้ไขรายการทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓ 
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(๕) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอํานาจให้ดําเนินการขอแก้ไขรายการทะเบียนตํารับ 
ยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  และเร่ืองอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมายที่เก่ียวกับการขอแก้ไขรายการทะเบียน 

(๖) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๑๐ ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่ประสงค์ 

จะขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียน  ให้ย่ืนคําขอต่ออายุต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อนใบสําคัญสิ้นอายุ  
และแจ้งรายการตามข้อ  ๕  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ฉบับเดิม 
(๒) เอกสารหรือหลักฐานตามข้อ  ๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  (๗)  (๘)  และ  (๙)   
(๓) หลักฐานที่แสดงการผลิตเพื่อจําหน่ายหรือนําเข้าเพื่อจําหน่ายซึ่งตํารับยาเสพติดให้โทษ 

ในประเภท  ๓  ที่จะขอต่ออายุ  ในระหว่างเวลาที่ได้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษ 
ในประเภท  ๓  ฉบับเดิม 

การย่ืนคําขอต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตามวรรคหน่ึง  ให้ย่ืนคําขอภายในสามร้อยหกสิบวัน
ก่อนใบสําคัญนั้นสิ้นอายุ  และเม่ือได้ย่ืนคําขอแล้วจะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตมีคําสั่ง 
ไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบสําคัญนั้น 

การอนุญาตให้ต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียน  ผู้อนุญาตจะแสดงไว้ในรายการต่ออายุในใบสําคัญ
การข้ึนทะเบียนนั้น  หรือจะออกใบสําคัญการขึ้นทะเบียนให้ใหม่ก็ได้ 

ข้อ ๑๑ ในกรณีที่ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  สูญหาย  
ถูกทําลาย  หรือลบเลือนในสาระสําคัญ  ให้ผู้รับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนแจ้งต่อผู้อนุญาตและย่ืนคําขอรับ 
ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือลบเลือน  
พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบแจ้งความ  ในกรณีที่ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  
สูญหาย   

(๒) ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนฉบับเดิม  ในกรณีที่ใบสําคัญนั้นถูกทําลายบางส่วนหรือลบเลือน
ในสาระสําคัญ 

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
ข้อ ๑๒ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ใบแทนใบสําคัญ 

การข้ึนทะเบียนและคําขอตามกฎกระทรวงน้ี  ให้เป็นไปตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๓ การย่ืนคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ย่ืน  ณ  กองควบคุมวัตถุเสพติด  สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือย่ืนคําขอทางอิเล็กทรอนิกส์  ตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 



หน้า   ๑๕ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนที่   ๘๙   ก ราชกิจจานุเบกษา ๖   ตุลาคม   ๒๕๕๙ 
 

  

ข้อ ๑๔ ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  ที่ออกตามกฎกระทรวง  
ฉบับที่  ๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๒)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ในวันก่อน
วันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบสําคัญการขึ้นทะเบียนนั้นจะสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 

ข้อ ๑๕ บรรดาคําขอใด ๆ  ที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวง  ฉบับที่  ๑  (พ.ศ.  ๒๕๒๒)   
ออกตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ 
และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม   

ในกรณีที่คําขอตามวรรคหน่ึง  มีข้อความแตกต่างไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาต
มีอํานาจสั่งแก้ไขเพิ่มเติมหรือให้ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมได้ตามความจําเป็น  เพื่อให้การเป็นไป
ตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๑๖  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๙   

ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



หน้า   ๑๖ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนที่   ๘๙   ก ราชกิจจานุเบกษา ๖   ตุลาคม   ๒๕๕๙ 
 

  

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  โดยที่หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขในการข้ึนทะเบียน
ตํารับยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๓  การแก้ไขรายการทะเบียน  การต่ออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียน  และการขอรับ
ใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน  สมควรปรับปรุงหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข
ดังกล่าวให้เหมาะสมกับสถานการณ์ในปัจจุบันและสอดคล้องกับมาตรฐานสากล  จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 


