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การขออนุญาตผลิตภัณฑยา
ความหมายของยา

วัตถุที่รับรองไว
ในตำรายา
ที่รัฐมนตรี
ประกาศ

วัตถุที่
มุงหมาย

สำหรับใหเกิด
ผลแกสุขภาพ 

โครงสราง หรือ
การกระทำหนาที่ ใด ๆ 

ของรางกาย 
ของมนุษย
หรือสัตว

วัตถุตาม (1) (2) หรือ (4) ไมหมายความรวมถึง

วัตถุที่เปน
เภสัชเคมีภัณฑ 

หรือเภสัชเคมีภัณฑ
กึ่งสำเร็จรูป

วัตถุที่มุงหมาย
สำหรับใชในการวินิจฉัย

บำบัด บรรเทา รักษาหรือ 
ปองกันโรค หรือ 
ความเจ็บปวยของ
มนุษยหรือสัตว

(ก) วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชในการเกษตรหรือการอุตสาหกรรม
 ตามที่รัฐมนตรีประกาศ
(ข)  วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชเปนอาหารสำหรับมนุษย เครื�องกีฬา
 เครื�องมือ เครื�องใชในการสงเสริมสุขภาพ เครื�องสำอาง  
 หรือเครื�องมือและสวนประกอบของเครื�องมือที่ ใชในการ
 ประกอบโรคศิลปะ หรือวิชาชีพเวชกรรม
(ค)  วัตถุที่มุงหมายสำหรับใชในหองวิทยาศาสตรสำหรับการวิจัย
 การวิเคราะห หรือการชันสูตรโรค ซึ่งมิไดกระทำ
 โดยตรงตอรางกายของมนุษย

หมายถึง“ยา”

1

4

2 3
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ยาแบงเปนประเภทตาง ๆ ดังนี้ 
ประเภทของยา 

ยาที่มุงหมายสำหรับใช ในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน หรือการบำบัดโรคสัตว

“ยาแผนปจจุบัน”

ยาที่มุงหมายสำหรับใช ในการประกอบโรคศิลปะ
แผนโบราณ หรือการบำบัดโรคสัตว ซึ่งอยู ในตำรา 

ยาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศหรือยาที่รัฐมนตรีประกาศ
เปนยาแผนโบราณ หรือยาที่ ไดรับอนุญาตใหขึ้นทะเบียน 

ตำรับยาเปนยาแผนโบราณ

“ยาแผนโบราณ” 

ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ 
ที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาอันตราย

“ยาอันตราย” 

ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ 
ที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาควบคุมพิเศษ

“ยาควบคุมพิเศษ” 

ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ
ที่มุงหมายสำหรับใชภายนอก ทั้งน้ี 

ไมรวมถึงยาใชเฉพาะที่

“ยาใชภายนอก” 

ยาแผนโบราณ
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ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ 
ที่รัฐมนตรีประกาศเปนยาสามัญประจำบาน

“ยาสามัญประจำบาน” 

ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ
ที่ ไดผลิตขึ้นเสร็จในรูปตาง ๆ ทางเภสัชกรรม 
ซึ่งบรรจุในภาชนะหรือหีบหอที่ปดหรือผนึกไว 
และมีฉลากครบถวนตามพระราชบัญญัติน้ี

“ยาบรรจุเสร็จ” 

ยาที่ ไดจากพฤกษชาติ สัตว หรือแร ซึ่งมิไดผสมปรุง 
หรือแปรสภาพ

“ยาสมุนไพร” 

สารอินทรียเคมี หรืออนินทรียเคมี 
ซึ่งเปนสารเดี่ยวที่ ใชปรุงแตง

เตรียม หรือผสมเปนยา

“เภสัชเคมีภัณฑ” 

สารอินทรียเคมีหรืออนินทรียเคมีทั้งที่เปนสารเดี่ยว 
หรือสารผสมที่อยู ในลักษณะพรอมที่จะนำมาใช 

ประกอบในการผลิตเปนยาสำเร็จรูป

“เภสัชเคมีภัณฑกึ่งสำเร็จรูป” 

ยาแผนปจจุบันหรือยาแผนโบราณ ที่มุงหมายใชเฉพาะที่กับ
หู ตา จมูก ปาก ทวารหนัก ชองคลอด หรือทอปสสาวะ

“ยาใชเฉพาะที่” 

ผูที่ประสงคจะผลิต นำเขา ขาย หรือ 
โฆษณายาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 

จะตองขออนุญาตจากสำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา กอน ยกเวน 

การขายยาสามัญประจำบาน ไมตองขออนุญาต
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ความหมายเกี่ยวกับ
การโฆษณาขายยา  

การยื�นคำขออนุญาตโฆษณาขายยา 
เปนการยื่นขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป 

หรือการยื่นขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อ
ที่กระทำโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ หรือการยื่น 

ขออนุญาตโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไปหรือทางสื่อ
ที่กระทำโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะ

ที่เปนสิ่งของสำหรับแจก

     การโฆษณาขายยาทางสื�อสิ่งของสำหรับแจก  
หมายถึง การโฆษณาขายยาทางสื่อทั่วไป หรือการโฆษณา 

ขายยาที่กระทำโดยตรงตอผูประกอบโรคศิลปะทาง
สื่อสิ่งของสำหรับแจกที่สำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาหรือสำนักยาประกาศไว  โดยหามนำไปใช 
โฆษณาขายยาโดยวิธีการแถมพกหรือออกสลาก

รางวัลหรือมีความสัมพันธโดยตรงและ
ใกลชิดกับการขายยา

            การโฆษณาขายยาทางสื�อทั่วไป
       หมายถึง การโฆษณาขายยาทาง
      วิทยุกระจายเสียง เครื่องขยายเสียง
    วิทยุโทรทัศน ทางฉายภาพ หรือ
   ทางภาพยนตร หรือทางสิ่งพิมพ
  เชน แผนพับ นิตยสาร ปายโฆษณา 
  และสื่ออินเทอรเน็ต ซึ่งมุงหมาย
   เพื่อเผยแพรตอประชาชนทั่วไป

              การโฆษณาขายยา
           ที่กระทำโดยตรงตอ
         ผูประกอบโรคศิลปะ
       หมายถึง การโฆษณา
       ขายยาที่เปนการเจาะจง
       เผยแพรโฆษณาให
        ผูประกอบโรคศิลปะ
        ผูประกอบวิชาชีพ       
        และผูประกอบวิชาชีพ
       สัตวแพทย โดยตรง
       ทางสื่อใด ๆ

        และผูประกอบวิชาชีพ        และผูประกอบวิชาชีพ        และผูประกอบวิชาชีพ        และผูประกอบวิชาชีพ        และผูประกอบวิชาชีพ
        ผูประกอบวิชาชีพ               ผูประกอบวิชาชีพ               ผูประกอบวิชาชีพ               ผูประกอบวิชาชีพ       
        และผูประกอบวิชาชีพ
        ผูประกอบวิชาชีพ               ผูประกอบวิชาชีพ       
        และผูประกอบวิชาชีพ

คำแนะนำ
การใชยา

ประเภท
การโฆษณา
ขายยา  
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ความหมายเกี่ยวกับ
มาตรฐานวิธีการในการผลิตยา
ของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)

Good
Manufacturing 

Practice 
หรือหลักเกณฑ

วิธีการที่ดี
ในการผลิต

หนังสือแจงผล
การพิจารณา

มาตรฐานวิธีการ
ในการผลิตยาของ
สถานที่ผลิตยา
ในตางประเทศ

GMP GMP
Clearance Letter 

หนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยา 
ซึ่งเปนหนังสือรับรอง
ที่ออกใหโดยหนวยงาน
ที่กำกับดูแลดานยา
ในแตละประเทศ 
เพื่อแสดงวาผูผลิต

สามารถผลิตยาโดยปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑวิธีการที่ดี

ในการผลิต (GMP) 

GMP
Certificate 

ผูรับอนุญาต
นำหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาใน

ราชอาณาจักร

ผูรับอนุญาตฯ

ประกาศฯ 

ประกาศ
สำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา
เรื่อง การพิจารณา

มาตรฐาน
วิธีการในการผลิตยา
ของสถานที่ผลิตยา

ในตางประเทศ (GMP
Clearance of Overseas 

Pharmaceutical
Manufacturers)

1

2 3 4 5
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ความหมายเกี่ยวกับ

หนังสือรับรอง GMP หรือ
Good Manufacturing Practice

Certificate

หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาแผนปจจุบัน ยาแผนโบราณ และ
เกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑ และวิธีการ
พื้นฐานในการผลิตยาแผนโบราณในประเทศ 

หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดี ในการผลิตยาแผนปจจุบัน หรือหนังสือรับรอง 
มาตรฐานวิธีการที่ดี ในการผลิตยาแผนโบราณกลุมความเสี่ยงสูง 

ที่ออกโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมาตรฐานเปนไปตาม

กฎกระทรวง 
กำหนดหลักเกณฑวิธีการ

และเงื่อนไขการผลิต
ยาแผนปจจุบัน
พ.ศ. 2546

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ 

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิต
ยาแผนปจจุบัน และแกไขเพิ่มเติม หลักเกณฑ 

และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559

1
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ความหมายเกี่ยวกับ
หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตยาแผนปจจุบัน
แผนโบราณ และเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑ และวิธีการพื้นฐาน
ในการผลิตยาแผนโบราณในประเทศ (ตอ)

เกียรติบัตร FMP หรือ Fundamental
Manufacturing Practice Certificate 

กฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการ
ออกใบอนุญาตผลิต

ขาย นำหรือสั่งเขามาใน   
  ราชอาณาจักร   
  ซึ่งยาแผน
  โบราณ
  พ.ศ. 2555

ภาคผนวก ข
แนบทายประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ

หลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยา
แผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา 

พ.ศ. 2559 ลงวันที่
8 กุมภาพันธ 2559

ภาคผนวก ค
แนบทายประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมาย 
วาดวยยา พ.ศ. 2559 ลงวันที่ 

8 กุมภาพันธ 2559

เกียรติบัตรรับรองมาตรฐานหลักเกณฑวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
กลุมความเสี่ยงปานกลางในภาคผนวก ข และกลุมความเสี่ยงต่ำในภาคผนวก ค 

ที่ออกโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยมาตรฐานเปนไปตาม

2

สถานที่ผลิตยาภายในประเทศ 

สถานที่ผลิต
ยาแผนปจจุบัน
ที่ ไดรับอนุญาต
จากสำนักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา

สถานที่ผลิต
ยาแผนโบราณที่มีความเสี่ยงสูง 

ที่ ไดรับอนุญาตจาก
สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา หรือสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

สถานที่ผลิตยาแผนโบราณ
ตามภาคผนวก ข และ

ภาคผนวก ค ที่ ไดรับอนุญาต
จากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด

3
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กรณีใดบาง
ที่ตองขออนุญาต 

การผลิต การโฆษณา

การนำสั่งยา

การขาย

การขอขึ้น
ทะเบียนตำรับยา

การขอจดแจง
เภสัชเคมีภัณฑ

• กรณีขออนุญาตสถานที่ ตองมีการตรวจสถานที่วาเปนไปตามเกณฑมาตรฐานหรือไม
• กรณีขึ้นทะเบียนตำรับยาที่นำสั่งเขามาก็ตองมีการประเมิน GMP 
 ของสถานที่ผลิตยาแผนปจจุบันในตางประเทศดวย
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กรณีไหนบางที่ ไดรับการยกเวน
ไมตองขออนุญาต 

การผลิตยาซึ่งผลิตโดยกระทรวง ทบวง กรม 
ในหนาที่ปองกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทย
และองคการเภสัชกรรม

การผลิตยาตามใบสั่งยาของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือ
ของผูประกอบโรคศิลปะที่สั่งสำหรับคนไขเฉพาะราย 
หรือตามใบสั่งยาของผูประกอบการบำบัดโรคสัตว
สำหรับสัตวเฉพาะราย

การนำยาติดตัวเขามาในราชอาณาจักร 
ซึ่งไมเกินจำนวนที่จำเปนจะตองใชเฉพาะตัวไดสามสิบวัน

การนำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรโดยกระทรวง
ทบวง กรม ในหนาที่ปองกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทย 
และองคการเภสัชกรรม

การขายยาสมุนไพรที่ ไม ใชยาอันตราย การขายยาสามัญประจำบาน 
การขายยาซึ่งผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ
ในสาขาทันตกรรมขายเฉพาะสำหรับคนไขของตน หรือการขายยา 
ซึ่งผูประกอบการบำบัดโรคสัตวขายสำหรับสัตว ซึ่งตนบำบัด
หรือปองกันโรค หรือการขายยาซึ่งขายโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ 
ปองกันหรือบำบัดโรค สภากาชาดไทยและองคการเภสัชกรรม

แตการผลิตและนำสั่งตามขอ 1 และ 5 ก็ยังตองปฏิบัติ 
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื�อนไขที่กำหนด
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เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสิน
หรือฐานะพอที่จะตั้งและดำเนินกิจการได

ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตใหผลิต ขาย หรือนำ 
หรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนปจจุบัน/ 
ยาแผนโบราณได เมื�อปรากฏวาผูขออนุญาต...

ไมเปนบุคคลวิกลจริต 
หรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ

ไมเคยไดรับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุด
หรือคำสั่งที่ชอบดวยกฎหมายใหจำคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติ

ใหถือเอาการกระทำโดยทุจริตเปนองคประกอบ 
หรือในความผิดตามกฎหมายวาดวยยาเสพติดใหโทษ 
กฎหมายวาดวยวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
กฎหมายวาดวยการขายยา หรือพระราชบัญญัติยา 

เวนแตพนโทษมาแลวไมนอยกวาสองปกอนวันขอรับใบอนุญาต

มีอายุไมต่ำกวา 20 ป บริบูรณ

มีถิ่นที่อยู ในประเทศไทย

1

2

3

4

5



ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

11

มีผูที่จะปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510
มาตรา 38 มาตรา 39 มาตรา 40 มาตรา 40 ทวิ มาตรา 41 

มาตรา 42 มาตรา 43 หรือมาตรา 44 แลวแตกรณี

ผูมีหนาที่ปฏิบัติการตามขอ     ตองอยูประจำ ณ สถานที่ผลิตยา 
สถานที่ขายยา หรือสถานที่นำหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร 

ไดแตเพียงแหงเดียว

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาตผูจัดการหรือ
ผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผูดำเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม 2

และ  3  และไมมีลักษณะตองหามตาม  4  5  หรือ  6

ใชช ื่อในการประกอบพาณิชยกิจไมซ้ำหรือคลายคลึง
กับชื่อที่ ใช ในการประกอบพาณิชยกิจของผูรับอนุญาต

ซึ่งอยู ในระหวางถูกสั่งพักใช ใบอนุญาต
หรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบ 1 ป

มีสถานที่ผลิตยา สถานที่ขายยา สถานที่นำ 
หรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร หรือสถานที่เก็บยา 

และอุปกรณที่ ใช ในการผลิตยา การขายยา 
หรือการเก็บยาและการควบคุม หรือรักษาคุณภาพยา 
ซึ่งมีลักษณะและจำนวนตามที่กำหนดในกฎกระทรวง

MEDICINE

MADICINE

MEDICINE

MADICINE

6

7

8

9

2

9

3 4 5 6
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ตองเตรียมตัวอยางไร?
กฎกระทรวงกำหนดหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขในการผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2546สถานที่ผลิต
ยาแผนปจจุบัน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกำหนดรายละเอียด 

เกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนปจจุบัน 
และแกไขเพิ่มเติมหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ

ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559

กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต
ขาย นำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555

สถานที่ผลิต
ยาแผนโบราณ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง การกำหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการ

ผลิตยาแผนโบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2559

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ 

ลงวันที่ 24 ธันวาคม พ.ศ. 2555

กฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2525) 
ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510สถานที่นำสั่ง

ยาแผนปจจุบัน
และ

แผนโบราณ
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กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต
ผลิต ขาย นำหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร

ซึ่งยาแผนโบราณ พ.ศ. 2555

สถานที่ขายยา
แผนโบราณ

อยาลืม! เตรียมเอกสารใหพรอม
ตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื�องนั้น ๆ
อยาลืม! เตรียมเอกสารใหพรอม
ตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื�องนั้น ๆ

กฎกระทรวง
การขออนุญาต 

และการออกใบอนุญาต 
ขายยาแผนปจจุบัน พ.ศ. 2556

สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน

สถานที่ขายสงยาแผนปจจุบัน

สถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
เฉพาะยาบรรจุเสร็จฯ สำหรับสัตว

ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง การกำหนดเกี่ยวกับสถานที่ 
อุปกรณ และวิธีปฏิบัติ
ทางเภสัชกรรมชุมชน 

ในสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน
ตามกฎหมายวาดวยยา

พ.ศ. 2557

1. ศูนยบริการและใหคำปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ (OSSC) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด กรณีที่สถานประกอบการตั้งอยู ในจังหวัดนั้น
3.  ผานชองทางอินเทอรเน็ต และเว็บไซต (ใหตรวจสอบรายละเอียดกอนยื�น)

ยื�นคำขอไดที่ ไหน 
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ขั้นตอนการดำเนินการ 
O การขออนุญาตสถานที่ผลิต ยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ
O การขออนุญาตสถานที่นำสั่งยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ เขามาในราชอาณาจักร
O การขออนุญาตสถานที่ขายยาแผนปจจุบัน / ขายยาแผนโบราณ / ขายสงยาแผนปจจุบัน / ขายยาบรรจุเสร็จฯ สำหรับสัตว

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบอำนาจ ยื่นเอกสาร 
และตรวจเอกสารตามแบบตรวจเอกสาร
Check list

ระยะเวลาใหบริการ  : 1 วัน
คาธรรมเนียม : 500 บาท (คาใชจายตาม ม.44)

การตรวจสอบเอกสาร

1

เสนอผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา มอบหมายลงนาม

ระยะเวลาใหบริการ  : 1 วัน
คาธรรมเนียม : ไมมี

หนวยงานที่รับผิดชอบ : สำนักยา

การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ

3

ลงผลการพิจารณาในระบบคอมพิวเตอร แจงผลการพิจารณา ออกใบสั่งชำระคาธรรมเนียม

ระยะเวลาใหบริการ  : 1 วัน
คาธรรมเนียม : - ใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน 8,000 บาท
  - ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 1,000 บาท
  - ใบอนุญาตนำสั่งยาแผนปจจุบัน 10,000 บาท 
   - ใบอนุญาตนำสั่งยาแผนโบราณ 5,000 บาท
   -  ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน  2,000 บาท
  -  ใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ  300 บาท
  -  ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน  1,500 บาท
  -  ใบอนุญาตขายยาบรรจุเสร็จฯ สำหรับสัตว  1,000 บาท

O ตองปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวของ
O จัดทำบัญชี, รายงานการผลิตยาตามที่กฎหมายกำหนด
O ตออายุใบอนุญาตทุกป โดยใบอนุญาตจะสิ้นอายุวันที่ 31 ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต

4

เจาหนาที่ (งานใบอนุญาต) ตรวจสอบขอมูล/
ตรวจสอบสถานที่ ประวัติ เงื่อนไข คุณสมบัติ 
ที่กฎหมายกำหนด ลงขอมูลในระบบคอมพิวเตอร 
และจัดทำรางใบอนุญาต พรอมแนบ
เอกสารที่เกี่ยวของ เสนอผูซึ่งเลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายพิจารณา 
ตลอดถึงการจัดทำใบอนุญาตฉบับจริง 
เพื่อเสนอลงนาม

ระยะเวลาใหบริการ  : 10 วัน (7 วันทำการ) 
   (ไมรวมเวลาตรวจสถานที่)
คาธรรมเนียม : ไมมี

การพิจารณา

2

แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช 

ขอพึง
ปฏิบัติ

หลังไดรับ
อนุญาต



การยื�นคำขออนุญาต
ดานคำขอขึ้นทะเบียนตำรับ

ยาแผนปจจุบันและยาแผนโบราณ 
แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช

ยื�นคำขอผลิตหรือนำเขายาตัวอยาง
พิจารณา
ตรวจสอบ

ความถูกตอง
ของเอกสาร

1

ระยะเวลาใหบริการ 1 วัน

หนวยงานที่รับผิดชอบ
ศูนยบริการและใหคำปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ (OSSC) 

คาธรรมเนียม 100 / 300* บาท

หมายเหตุ  คาธรรมเนียมไมสามารถขอคืนได

ยื�นคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา2.1 พิจารณา
ตรวจสอบ

ความถูกตอง
ของเอกสาร

2

ระยะเวลาใหบริการ  1-3 วัน

หนวยงานที่รับผิดชอบ  สำนักยา

คาธรรมเนียม 500 / 1,000 / 2,500* บาท

คาธรรมเนียม 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* บาท

อนุญาต
ใหขึ้นทะเบียน

ตำรับยา

รับเอกสารการอนุญาต (ใบสำคัญการขึ้นทะเบียน)3

ระยะเวลาใหบริการ  1 วัน

หนวยงานที่รับผิดชอบ  สำนักยา

คาธรรมเนียม 500 / 2,000** บาท

หมายเหตุ  คาธรรมเนียมไมสามารถขอคืนได

* รายละเอียดตามประกาศ 
 กระทรวงสาธารณสุข เร ื่อง คาใชจาย   
 ที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอ 
 ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา

** รายละเอียดตามอัตรา  
 คาธรรมเนียมแนบทาย
  พระราชบัญญัติยา

2.2 ประเมิน
เอกสารวิชาการ

เร ื่อง คาใชจาย   เร ื่อง คาใชจาย   

15

ระยะเวลา
ใหบริการ

112
80

133
95

140
100

168
120

189
135

210
150

224
160

วัน
วันทำการ

266
190

308
220

322
230

392
280

หมายเหตุ  - คาธรรมเนียมไมสามารถขอคืนได
             - การนับระยะเวลาแลวเสร็จ จะนับวันทำการ
               โดยไมนับรวมวันหยุดราชการ
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ขอพึงปฏิบัติ
หลังไดรับอนุญาต

ตองรักษามาตรฐาน
และคุณภาพของผลิตภัณฑยา
ใหเปนไปตามที่ ไดรับอนุญาต

ตองสงรายงานตาง ๆ
ตามกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
ประกาศฯ ที่เกี่ยวของใหสำนักยา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เชน รายงานการผลิตยาประจำป 

รายงานการนำเขายาประจำป 
รายงานการติดตามอาการ
ไมพึงประสงคจากการใชยาฯ

กรณีประสงคจะแกไข
เปลี่ยนแปลงรายละเอียดตำรับยา
ที่ ไดรับอนุญาตไว ตองยื�นคำขอ 
แกไขเปลี่ยนแปลงตอสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

และตองไดรับอนุญาต
กอนดำเนินการ

ตองปฏิบัติตามกฎหมาย 
กฎระเบียบ หรือประกาศฯ

ที่เกี่ยวของ
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การยื�นคำขออนุญาต
โฆษณาขายยา
แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช

ขอพึงปฏิบัติหลังไดรับอนุญาต

ยื�นคำขออนุญาตโฆษณาขายยา

O ตองโฆษณาตรงตามเงื�อนไขที่ระบุไวในใบอนุญาตโฆษณาขายยา 
O กรณีมีการแกไข เปลี่ยนแปลงใดที่ ไดรับอนุญาตโฆษณาไว 
 ตองยื�นคำขอโฆษณาตอสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 เมื�อไดรับอนุญาตแลวจึงจะโฆษณาได
O ตองปฏิบัติตามกฎหมาย ระเบียบ ประกาศที่เกี่ยวของ

พิจารณา
ตรวจสอบ

ความถูกตอง
ของเอกสาร

1

ระยะเวลาใหบริการ 1 วัน คาธรรมเนียม 200* / 300* บาท

หมายเหตุ  คาธรรมเนียมไมสามารถขอคืนได

อนุญาตใหโฆษณาขายยารับเอกสาร
การอนุญาต

โฆษณา
( ใบอนุญาต
โฆษณา)

3
ระยะเวลาใหบริการ 1 วัน

หนวยงานที่รับผิดชอบ   สำนักยา

คาธรรมเนียม 100 / 1,000 บาท

หมายเหตุ  คาธรรมเนียมไมสามารถขอคืนได

หนวยงานที่รับผิดชอบ สำนักยา

คาธรรมเนียม  100 / 500 / 1,000 / 2,000 / 3,000 บาท

หมายเหตุ  - คาธรรมเนียมไมสามารถขอคืนได
             - การนับระยะเวลาแลวเสร็จ
               จะนับวันทำการ โดยไมนับรวม 
               วันหยุดราชการ

ประเมินเอกสารวิชาการ

2
ระยะเวลา
ใหบริการ

7
5

21
15

42
30

56
40

63
45

84
60

112
80

วัน
วันทำการ

หนวยงานที่รับผิดชอบ
ศูนยบริการและใหคำปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ (OSSC) 



การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยา
ของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)

แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช

ตารางแสดงรายละเอียด O�ขั้นตอนการดำเนินการ O ระยะเวลาการดำเนินการ O�คาธรรมเนียม 
สำหรับการตรวจรับรองจากเอกสารที่กำหนด (Documentary Verification) ตามประกาศ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของ
สถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)

คำขอประเมินสถานที่ผลิตยา (GMP) ในตางประเทศ คาคำขอละ...

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

1,000 บาท
Certified by PIC/S

1,000 บาท
Non-PIC/S

1,000 บาท1

เจาหนาที่ตองตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ภายใน...

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

30 นาที

Certified by PIC/S
30 นาที

Non-PIC/S
10 วัน (7 วันทำการ)3

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

ขอ 3.1

Certified by PIC/S
ขอ 3.2

Non-PIC/S
ขอ 3.3

2

ตรวจรับรองจากเอกสารที่กำหนดตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื�อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ
(GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers) ในขอ...

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

10 วัน (7 วันทำการ)

Certified by PIC/S
10 วัน (7 วันทำการ)

Non-PIC/S
20 วัน (14 วันทำการ)4

กรณีผูรับอนุญาตฯ มายื�นเอกสารไมครบถวนในรอบแรก
ดังนั้น ตองนำเอกสารมายื�นเพิ่มเติมในรอบที่ 2 ภายใน...

18
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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

การประเมินเอกสารทางวิชาการ คาประเมินคำขอละ...

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

5,000 บาท
Certified by PIC/S
10,000 บาท

Non-PIC/S
150,000 บาท5

เจาหนาที่ตองประเมินคุณภาพของเอกสาร ภายใน...

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

14 วัน (10 วันทำการ)
Certified by PIC/S

21 วัน (15 วันทำการ)

Non-PIC/S
42 วัน

(30 วันทำการ)6

กรณีเจาหนาที่ขอคำชี้แจงเพิ่มเติม ผูรับอนุญาตฯ ตองมาชี้แจงเพิ่มเติม ภายใน...

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

7 วัน (5 วันทำการ*)

Certified by PIC/S
14 วัน

(10 วันทำการ)

Non-PIC/S
42 วัน

(30 วันทำการ)7

PIC/S or ASEAN Listed
Inspection Service

42 วัน
(30 วันทำการ

นับถัดจากวันที่รับคำขอ)

Certified by PIC/S
63 วัน

(45 วันทำการ
นับถัดจากวันที่รับคำขอ)

Non-PIC/S
126 วัน

(90 วันทำการ
นับถัดจากวันที่รับคำขอ)

8

นับรวมระยะเวลาตั้งแตขั้นตอนที่เจาหนาที่ประเมินคุณภาพของเอกสาร 
ไปจนถึงขั้นตอนที่ผูประกอบการมารับหนังสือแจงผลการพิจารณา
รวมแลวตองไมเกิน... (ไมนับรวมระยะเวลาที่ผูรับอนุญาตฯ ใชในการชี้แจงเพิ่มเติม)

หมายเหตุ

*หมายเหตุ : การนับระยะเวลาแลวเสร็จ จะนับวันทำการโดยไมนับรวมวันหยุดราชการ



แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช
ตารางแสดงรายละเอียด O�ขั้นตอนการดำเนินการ O ระยะเวลาการดำเนินการ O�คาธรรมเนียม  
สำหรับการตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (On-site GMP Inspection) 
ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณามาตรฐานวิธีการในการ 
ผลิตยาของสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ (GMP Clearance of Overseas Pharmaceutical Manufacturers)

คำขอประเมินสถานที่ผลิตยา (GMP) ในตางประเทศ คาคำขอละ...

กรณี 6.1 (3.1 - 3.2)
1,000 บาท

On-site GMP Inspection

กรณี 6.1 (3.3)
1,000 บาท

กรณี 6.2 - 6.3
1,000 บาท

111

เจาหนาที่ตองตรวจสอบความครบถวนของเอกสาร ภายใน...

กรณี 6.1 (3.1 - 3.2)
10 วัน

(7 วันทำการ)

On-site GMP Inspection

กรณี 6.1 (3.3)
10 วัน

(7 วันทำการ)

กรณี 6.2 - 6.3
10 วัน

(7 วันทำการ)

3

เอกสารที่ผูรับอนุญาตฯ ตองจัดเตรียมในการยื�นคำขอแบบ On-site GMP Inspection

กรณี 6.1 (3.1 - 3.2)  1. เอกสารตามประกาศฯ ขอ 3.3
 2. หนังสือปฏิเสธคำขอจากการยื่นคำขอพิจารณาฯ โดยการ   
  ประเมินเอกสาร (อายุไมเกิน 1 ป นับจากวันที่ปฏิเสธคำขอ)

กรณี 6.1 (3.3)  1. เอกสารตามประกาศฯ ขอ 3.3 (เอกสารเดิมที่เคยยื่นในรอบ 
  Documentary Verification)
 2. หนังสือปฏิเสธคำขอจากการยื่นคำขอพิจารณาฯ โดยการ   
  ประเมินเอกสาร (อายุไมเกิน 1 ป นับจากวันที่ปฏิเสธคำขอ)

กรณี 6.2 - 6.3  1. เอกสารตามประกาศฯ ขอ 3.3

On-site GMP Inspection

222

20
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 กรณีขอ 6.1 (3.1-3.2) ตามประกาศฯ หมายถึง         
 กรณีสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู ในประเทศที่หนวยกำกับดูแลดานยาเปนสมาชิก PIC/S หรือไดรับ GMP 
Certificate จากหนวยกำกับดูแลดานยาที่เปนสมาชิก PIC/S ที่เคยยื่นคำขอพิจารณาฯ แลวพบวามีมาตรฐาน 
การปฏิบัติที่ ไมทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่บังคับใชภายในประเทศไทย
 กรณีขอ 6.1 (3.3)  ตามประกาศฯ หมายถึง    
 กรณีสถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู ในประเทศที่หนวยกำกับดูแลดานยาไมเปนสมาชิก PIC/S ที่เคยยื่นคำขอ 
พิจารณาฯ แลวพบวามีมาตรฐานการปฏิบัติที่ ไมทัดเทียมกับมาตรฐานวิธีการในการผลิตยาที่บังคับใชภายในประเทศไทย
 กรณีขอ 6.2-6.3  ตามประกาศฯ หมายถึง   
 กรณีหนวยงานราชการที่รองขอและกรณีอื่น ๆ (สถานที่ผลิตยาที่ตั้งอยู ในประเทศที่เปนสมาชิก PIC/S, 
ASEAN  Listed และ Non-PIC/S ที่ยังไมเคยยื่นคำขอพิจารณาฯ โดยการประเมินคุณภาพเอกสาร)

คาตรวจประเมินสถานที่ผลิตยาในตางประเทศ คำขอละ...

กรณี 6.1 (3.1 - 3.2)
200,000 บาท

On-site GMP Inspection

กรณี 6.1 (3.3)
200,000 บาท

กรณี 6.2 - 6.3
200,000 บาท

666

กรณีผูรับอนุญาตฯ มายื�นเอกสารไมครบถวนในรอบแรก
ดังนั้น ตองนำเอกสารมายื�นเพิ่มเติมในรอบที่ 2 ภายใน...

กรณี 6.1 (3.1 - 3.2)
20 วัน

(14 วันทำการ)

On-site GMP Inspection

กรณี 6.1 (3.3)
20 วัน

(14 วันทำการ)

กรณี 6.2 - 6.3
20 วัน

(14 วันทำการ)

444

การประเมินเอกสารทางวิชาการ คาประเมินคำขอละ...

กรณี 6.1 (3.1 - 3.2)
150,000 บาท

On-site GMP Inspection

กรณี 6.1 (3.3)
ไมมีคาใชจาย (เนื่องจากไดผานขั้นตอนน้ี 

ไปในรอบ Documentary Verification แลว)

กรณี 6.2 - 6.3
150,000 บาท

555

หมายเหตุ
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การออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาแผนปจจุบัน ยาแผนโบราณ และเกียรติบัตร
รับรองหลักเกณฑและวิธีการพื้นฐานในการ
ผลิตยาแผนโบราณภายในประเทศ 

แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช

เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของเอกสารตามแบบคำขอ
ใหออก GMP Certificate/เกียรติบัตร และออกเลขรับ

ระยะเวลาใหบริการ : 1 วัน

การตรวจสอบเอกสาร1

เจาหนาที่จัดทำ และ/หรือ แกไข ราง GMP Certificate/เกียรติบัตร 
และจัดพิมพ GMP Certificate/เกียรติบัตร

ระยะเวลาใหบริการ  : 10 วัน
   (7 วันทำการ)
   

การพิจารณา2

เจาหนาที่เสนอผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ลงนามระยะเวลาใหบริการ :  9 วัน
   (6 วันทำการ)

การลงนาม/มติคณะกรรมการ3

เจาหนาที่บันทึกขอมูลในระบบคอมพิวเตอรและแจงใหผูรับอนุญาต / 
ผูรับมอบอำนาจ รับ GMP Certificate/เกียรติบัตรระยะเวลาใหบริการ : 1 วัน

คาธรรมเนียม : O��คาใชจายฯ การออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต (GMP Certificate) 
       ตามบัญชี 3 ขอ 707 ฉบับละ 500 บาท
  O  คาใชจายฯ การออกเกียรติบัตรรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนโบราณตามภาคผนวก ข 
      และภาคผนวก ค (GMP Certificate) ตามบัญชี 3 ขอ 708 ฉบับละ 500 บาท

หนวยงานที่รับผิดชอบ : สำนักยา

การตรวจสอบเอกสาร4
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ทานสามารถติดตอสอบถาม หากมีขอสงสัย
เกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑยา

หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาต
ผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission)

สามารถดูรายละเอียดเกี่ยวกับการขออนุญาตผลิตภัณฑยาไดที่
*** เพื�อไมเปนการเสียเวลา ควรศึกษารายละเอียดเบื้องตนกอนการขอคำแนะนำหรือสอบถามเพิ่มเติม

กลุมงานใบอนุญาต สำนักยา
O ฝายใหคำแนะนำ / O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7200

ยาเคมี
O ฝายใหคำแนะนำ / O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7190, 0 2590 7194

ยาสัตว
O ฝายใหคำแนะนำ / O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7319

ยาชีววัตถุ
O ฝายใหคำแนะนำ / O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7028 

O�e-Mail :
license@fda.moph.go.th

O�e-Mail :
chem@fda.moph.go.th

โฆษณายา
O ฝายใหคำแนะนำ  0 2590 7168, 0 2590 7201 O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7157, 0 2590 7168

O�e-Mail :
bio@fda.moph.go.th

O�e-Mail :
vet@fda.moph.go.th

ยาแผนไทย และยาจากสมุนไพร
O ฝายใหคำแนะนำ / O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7163

O�e-Mail :
herbfda@fda.moph.go.th

O ฝายใหคำแนะนำ / O�ติดตามเรื่อง 0 2590 7619
O�e-Mail :

ossc_drug@fda.moph.go.th

O�e-Mail : drugadcontrol@fda.moph.go.th

O ฝายใหคำแนะนำ  0 2590 7623, 0 2590 7315, 0 2590 7704       druginspection@fda.moph.go.th
O�e-Mail : gmp_accredit@fda.moph.go.thกลุมกำกับดูแลหลังออกสูตลาด สำนักยา  

ศูนยบริการและใหคำปรึกษาผลิตภัณฑสุขภาพ (OSSC) 

O เบอรติดตอ  0 2590 7191 O�e-Mail : drug@fda.moph.go.thกลุมพัฒนาระบบ สำนักยา

O เบอรติดตอ : 0 2590 7315  
O�e-Mail : gmp_accredit@fda.moph.go.th

กลุมกำกับดูแล
หลังออกสูตลาด สำนักยา  

O เบอรติดตอ  0 2590 7064ศูนยขอมูลและสารสนเทศ
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ความหมายของ
  ยาเสพติดใหโทษ 

“ยาเสพติดใหโทษ” หมายความวา

ทำใหเกิดผลตอรางกายและจิตใจในลักษณะสำคัญ

รวมตลอดถึง

การเสพ
เขาสูรางกาย
ไมวาจะโดย

รับประทาน 

ดม

สูบ

ฉีด

ตามที่รัฐมนตรีประกาศในราชกิจจานุเบกษา แตไมหมายความถึง 
ยาสามัญประจำบานบางตำรับ ตามกฎหมายวาดวยยาที่มียาเสพติดใหโทษผสมอยู

ตองเพิ่ม
ขนาดการเสพ
ขึ้นเปนลำดับ 

พืชหรือสวนของพืชที่เปน
หรือใหผลผลิตเปนยาเสพติดใหโทษ

ใชผลิตเปนยาเสพติดใหโทษและสารเคมี
ที่ ใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษดวย 

สุขภาพ
โดยทั่วไป

จะทรุดโทรมลง

มีอาการ
ถอนยาเมื�อ

ขาดยา 

มีความตองการเสพ
ทั้งทางรางกายและจิตใจ
อยางรุนแรงตลอดเวลา 
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ประเภทของ
 ยาเสพติดใหโทษ 

จัดประเภทของยาเสพติดใหโทษออกเปน 5 ประเภท ดังนี้

ยาเสพติดใหโทษชนิดรายแรง 
่ ไมมีการนำมาใช ในทางการแพทย 

และทำใหเกิดการเสี่ยงตอการติดยา
ของประชากรในระดับรุนแรง

เชน เฮโรอีน ยาบา ยาอี 

สารเคมีที่ ใช ในการผลิต
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 1 หรือ
ประเภท 2 เชน อาเซติคแอนไฮไดรด 

เออรโกตามีน ซาฟรอล

 ยาเสพติดใหโทษที่มิได
จัดอยู ในประเภท 1 ถึงประเภท 4

เชน กัญชา พืชกระทอม 
เห็ดขี้ควาย

ยาเสพติดใหโทษทั่วไป เปนยาที่ 
มีประโยชน ในการรักษาโรคในระดับนอย
จนถึงมาก และทำใหเกิดการเสี่ยงตอการ 
ติดยาของประชากรในระดับที่ตองพึงระวัง
เชน มอรฟน เฟนทานิล โคเคน โคเดอีน

ยาเสพติดใหโทษที่มียาเสพติดใหโทษ
ในประเภท 2 เปนสวนผสมอยูดวยตามที่ ได 

ขึ้นทะเบียนตำรับไว เปนยาที่ทำใหเกิดการเสี่ยง 
ตอการติดยาของประชากรนอย แตยังคง 
มีอันตรายและมีประโยชนมากในการรักษาโรค

เชน ยาแกไอผสมโคเดอีน

ประเภท 2

ประเภท 3

ประเภท 1

ประเภท 5

ประเภท 4
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ความหมายของวัตถุออกฤทธิ์ 

ประเภทของวัตถุออกฤทธิ์ 

วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
ที่เปนสิ่งธรรมชาติหรือที่ ไดจากสิ่งธรรมชาติ 

หรือวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท
ที่เปนวัตถุสังเคราะห ทั้งน้ี 

ตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด

“วัตถุออกฤทธิ์” หมายความวา

เปนวัตถุออกฤทธิ์ที่ ไมมีการนำมาใช
ในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด 

การนำไปใชหรือมีแนวโนมในการนำไปใช
ในทางที่ผิดสูง เชน GHB, DET,

Cathinone, Tetrahydrocannabinol

ประเภท 1

เปนวัตถุออกฤทธิ์ที่มีการนำมาใช ในทาง
การแพทย และอาจกอใหเกิดการนำไปใช 

หรือมีแนวโนมในการนำไปใช ในทางที่ผิดสูง 
เชน Alprazolam, Ephedrine,

Pseudoephedrine, Midazolam

ประเภท 2

เปนวัตถุออกฤทธิ์ที่มีการนำมาใช
ในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด 

การนำไปใชหรือมีแนวโนมในการนำไปใช
ในทางที่ผิดนอยกวาประเภท 3
เชน Clonazepam, Diazepam,
Lorazepam, Phenobarbital

ประเภท 4

เปนวัตถุออกฤทธิ์ที่มีการนำมาใช
ในทางการแพทย และอาจกอใหเกิด 

การนำไปใชหรือมีแนวโนมในการนำไปใช
ในทางที่ผิด เชน Amobarbital,
Pentazocine, Pentobarbital

ประเภท 3
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กรณีใดบางที่ตองขออนุญาต 

กรณีไหนบางที่ ไดรับการยกเวนไมตองขออนุญาต

ผูที่ประสงคจะ ผลิต / นำเขา / สงออก / จำหนาย / มีไว ในครอบครอง ซึ่งยาเสพติดใหโทษ

ประเภท 1    ประเภท 2    ประเภท 3    ประเภท 4    ประเภท 5

แลวแตกรณี (กรณีเปนการจำหนายใหกับผูปวยหรือสัตวปวย ผูขออนุญาตตองเปนผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง)

1

ผูที่ประสงคจะ ผลิต / นำเขา / สงออก / นำผาน / ขาย / มีไว ในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์

ประเภท 1    ประเภท 2    ประเภท 3   ประเภท 4

แลวแตกรณี (กรณีเปนการขายหรือมีไว ในครอบครองฯ เพื่อใชกับผูปวยหรือสัตวปวย ผูขออนุญาตตองเปน 
ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง)

2

ยาเสพติดใหโทษ
ศึกษารายละเอียดไดที่

วัตถุออกฤทธิ์
ศึกษารายละเอียดไดที่

ถาจะขออนุญาตตองมีคุณสมบัติอยางไร 

ยาเสพติดใหโทษ
ศึกษารายละเอียดไดที่ 

วัตถุออกฤทธิ์
ศึกษารายละเอียดไดที่ 

หมวด 2  การขออนุญาต
 และการออกใบอนุญาต

หมวด 6  การขึ้นทะเบียนตำรับ

หมวด 7 การโฆษณา 

หมวด 10 มาตรการควบคุมพิเศษ 

1

2

3

4
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ตองเตรียมตัวอยางไร 

ยืนคำขอไดที่ ไหน

 คำขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ
 คำขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธิ์

 หลักเกณฑและเงื่อนไขการตรวจ 
 ประเมินการออกใบอนุญาต / ทะเบียน
 แนวทางการขึ้นทะเบียน / หนังสือรับรอง
 Download แบบฟอรม
 คูมือประชาชน
 รายชื่อวัตถุเสพติดและสารตั้งตน
 สาระสำคัญการควบคุมตามกฎหมาย
 และบทลงโทษ
 ฐานขอมูลกฎหมายอิเล็กทรอนิกส

เตรียมเอกสารใหพรอม ตามที่ระบุไวในคูมือประชาชนในเรื�องนั้น ๆ

กรณีมีขอสงสัยใหสอบถามที่กองควบคุมวัตถุเสพติด
ชั้น 5 อาคาร 7 หรือโทรศัพทสอบถาม

1.  กองควบคุมวัตถุเสพติด ชั้น 5 อาคาร 7  
 (อาคารเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด) 
 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
2.  ผานชองทางอินเทอรเน็ต และเว็บไซต 
 ใหตรวจสอบรายละเอียดกอนยื�น
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ยืนคำขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ

ยืนคำขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธิ์

  กรณียื่นขอรับใบอนุญาตจำหนาย/ผลิต/นำเขา/สงออก 
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 สามารถยื่นขอไดที่ 
งานใบอนุญาต สำนักยา หรือโทรศัพท: 0 2590 7200

  กรณียื่นขอรับใบอนุญาตขาย/ผลิต/นำเขา/สงออก วัตถุออกฤทธิ์ ใน
ประเภท 3 หรือประเภท 4 สามารถยื่นขอไดที่ งานใบอนุญาต สำนักยา 
หรือโทรศัพท: 0 2590 7200

 กรณียื่นขอรับใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 ประเภท 3 หรือประเภท 4 
ใบอนุญาตใหมีไว ในครอบครองหรือใชประโยชนซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 3, 4 
ซึ่งผูรับอนุญาตอยู ในเขตปริมณฑลและสวนภูมิภาค ใหยื่นขอที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

  กรณียื่นขอรับใบอนุญาตจำหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษ 
ในประเภท 2 (หนวยงานรัฐ) ซึ่งผูรับอนุญาตอยู ในเขตปริมณฑล
และสวนภูมิภาค ใหยื่นขอที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด

 กรณียื่นขอรับอนุญาตผลิต จำหนาย หรือมีไว ในครอบครอง 
ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 เฉพาะเฮมพ ซึ่งผูรับอนุญาต 
อยู ในเขตปริมณฑล และสวนภูมิภาค ใหยื่นคำขอ ณ สำนักงาน 
สาธารณสุขอำเภอ (สสอ.) ที่สถานที่ผลิต จำหนาย หรือมีไว ใน  
ครอบครองตั้งอยู
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การยื�นคำขออนุญาตดานยาเสพติดใหโทษ
ขั้นตอนการดำเนินการ 

แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช

การขึ้นทะเบียนตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 (กรณียาใหม)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ 220 วัน (157 วันทำการ) คาธรรมเนียม 2,000 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44    2,500 บาท/คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ  - กรณีสารเคมีตัวใหม ่182,500 บาท / คำขอ
      - กรณีสารเคมีตัวใหมที่ขึ้นทะเบียนในไทยเปนแหงแรก 395,000 บาท / คำขอ
      - กรณีไม ใชสารเคมีตัวใหม 155,000 บาท / คำขอ

1 1.1การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

การขึ้นทะเบียนตำรับยาเสพติดใหโทษ
ในประเภท 3 (กรณียาสามัญ)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 147 วัน (105 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 2,000 บาท / ฉบับคาใชจายตาม ม.44   1,000 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ  39,000 บาท/คำขอ

1.2 1.3

การขอแกไขรายการทะเบียนตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3  (กรณีไมตองสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 10 วัน (7 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 1,000 บาท / ฉบับคาใชจายตาม ม.44  300 บาท/คำขอ

1.4

การตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับ
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ
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การขอแกไขรายการทะเบียนตำรับยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 (กรณีสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 84 วัน (60 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 1,000 บาท / ฉบับคาใชจายตาม ม.44
คาคำขอ - กรณีแกไขระดับหลัก 800 บาท/คำขอ - กรณีแกไขระดับรอง 500 บาท/คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ - กรณีแกไขระดับหลัก 16,500 บาท/คำขอ
 - กรณีแกไขระดับรอง 8,800 บาท/คำขอ

1.5

การขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (กรณียาใหม)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ  220 วัน (157 วันทำการ) (ไมรวมเวลาที่ ใชสงตรวจวิเคราะห)

คาใชจายตาม ม.44 2,500 บาท / คำขอ คาประเมินเอกสารวิชาการ 20,000 บาท/ตำรับ
คาตรวจวิเคราะห  40,000 บาท/ตำรับ 

1.6

การขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (กรณียาสามัญ)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ  168 วัน (120 วันทำการ) (ไมรวมเวลาที่ ใชสงตรวจวิเคราะห)

คาใชจายตาม ม.44 1,000 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ 20,000 บาท/ตำรับ
คาตรวจวิเคราะห           40,000 บาท/ตำรับ 

1.7

การตออายุหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ
และการตรวจวิเคราะหยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ  168 วัน (120 วันทำการ) (ไมรวมเวลาที่ ใชสงตรวจวิเคราะห)

คาใชจายตาม ม.44 1,000 บาท / คำขอ คาประเมินเอกสารวิชาการ 20,000 บาท/ตำรับ
คาตรวจวิเคราะห  40,000 บาท/ตำรับ 

1.8

การขอแกไข เปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารตำรับตามที่ ไดรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสาร 
ทางวิชาการและการตรวจวิเคราะหยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (กรณีไมตองสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 10 วัน (7 วันทำการ)

คาธรรมเนียม  ไมมีคาใชจายตาม ม.44  300 บาท / คำขอ

1.9

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ



ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม นำเขา / สงออก ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 = 1,000 บาท / ฉบับ
นำเขา / สงออก ยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 = 100 บาท / ฉบับ
นำเขายาเสพติดใหโทษในประเภท 4 = 6,000 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44   500 บาท / คำขอ

3

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 10 วัน (7 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 3,000 บาท / ฉบับคาใชจายตาม ม.44   300 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ (กรณีสงผูเช ี่ยวชาญพิจารณา) 3,000 บาท / คำขอ

การขออนุญาตโฆษณายาเสพติดใหโทษ
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การขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารตำรับตามที่ ไดรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
และการตรวจวิเคราะหยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (กรณีสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ 84 วัน (60 วันทำการ) คาธรรมเนียม  ไมมี

คาใชจายตาม ม.44
คาคำขอ    - กรณีแกไขระดับหลัก 800 บาท / คำขอ  - กรณีแกไขระดับรอง 500 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ  - กรณีแกไขระดับหลัก 16,500 บาท / คำขอ - กรณีแกไขระดับรอง 8,800 บาท / คำขอ

1.10

2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม  ไมมีคาใชจายตาม ม.44   คาหนังสือรับรอง 500 บาท / ฉบับ

4

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  15 วัน (10 วันทำการ)

คาธรรมเนียม   ไมมีคาใชจายตาม ม.44   คาหนังสือตอบวินิจฉัย 1,000 บาท / ฉบับ

5

การนำเขา / สงออกเฉพาะคราว

การขอหนังสือรับรองหรือใบรับรอง เชน CPP, CFS

การวินิจฉัยผลิตภัณฑ

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ
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การขออนุญาตผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม  1,000 บาท/ฉบับคาใชจายตาม ม.44   500 บาท / คำขอ

6 6.1

การขออนุญาตจำหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม  1,000 บาท/ฉบับคาใชจายตาม ม.44   500 บาท / คำขอ

6.2

การขออนุญาตมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม  200 บาท/ฉบับคาใชจายตาม ม.44   500 บาท / คำขอ

6.3

การขออนุญาตนำเขายาเสพติดใหโทษในประเภท 3 ตำรับที่มี โคเดอีนเปนสวนผสมประจำป

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 70 วัน (50 วันทำการ)

คาธรรมเนียม  ไมมีคาใชจายตาม ม.44   ไมมี

6.5

การขออนุญาตมี โคเดอีนไวในครอบครองเพื่อใชในการผลิตยาเสพติดใหโทษในประเภท 3 
สำหรับจำหนายในประเทศ หรือสำหรับการสงออกประจำป

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 70 วัน (50 วันทำการ)

คาธรรมเนียม  ไมมีคาใชจายตาม ม.44   ไมมี

6.4

การขอใบอนุญาตสถานที่

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ
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การขออนุญาตมีไวในครอบครอง / ผลิต / นำเขา / สงออก / จำหนาย
ซึ่งยาเสพติดใหโทษประเภท 4 (กรณีรายเดิม ขอตอเนื่อง)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  110 วัน (78 วันทำการ)

คาธรรมเนียม   กรณีครอบครอง 200 บาท / ฉบับ
 กรณีผลิต / นำเขา 6,000 บาท / ฉบับ
 กรณีสงออก 200 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44   500 บาท/  คำขอ
คาใบอนุญาตจำหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 = 3,000 บาท / ฉบับ

6.7

การขออนุญาตมีไวในครอบครอง / ผลิต / นำเขา / สงออก /
จำหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษประเภท 4 (กรณีรายใหม)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ 143 วัน (102 วันทำการ)

คาธรรมเนียม   กรณีครอบครอง 200 บาท / ฉบับ
 กรณีผลิต / นำเขา 6,000 บาท / ฉบับ
 กรณีสงออก 200 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44   500 บาท /  คำขอ 
 คาประเมินเอกสารทางวิชาการดานความเหมาะสมของการใชยาเสพติดใหโทษในประเภท 4
  - กรณี ใชทางอุตสาหกรรม 2,000 บาท / สูตร
  - กรณี ใชทางวิทยาศาสตร 1,000 บาท / วิธีวิเคราะห
 คาตรวจสถานประกอบการกรณี Acetic anhydride รายอุตสาหกรรมภายใต
ระบบปด ที่เปนรายใหม 20,000 บาท / ครั้ง
 คาใบอนุญาตจำหนายซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 = 3,000 บาท / ฉบับ

6.6

การขออนุญาตผลิต / จำหนาย / นำเขา / สงออก หรือมีไวในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 (ยกเวน Hemp)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  105 วัน (75 วันทำการ) คาธรรมเนียม  ไมมี

คาใชจายตาม ม.44   500 บาท/คำขอ
คาหนังสือสำคัญแสดงการอนุญาตผลิต / จำหนาย / นำเขา / สงออก 
หรือมีไว ในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 = 4,000 บาท/ฉบับ

6.8

การขออนุญาตผลิต / จำหนาย หรือมีไวในครอบครอง
ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 (เฉพาะ Hemp)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

คาธรรมเนียม  ไมมีคาใชจายตาม ม.44 500 บาท /  คำขอ
 คาตรวจสถานประกอบการ  20,000 บาท/ครั้ง
 คาหนังสือสำคัญแสดงการอนุญาตผลิต / จำหนาย หรือมีไว ในครอบครอง 
 ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 5 = 4,000 บาท/ฉบับ

6.9

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ
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การยื�นคำขออนุญาตดานวัตถุออกฤทธิ์ 
ขั้นตอนการดำเนินการ 

แบบคำขอหรือเอกสารหลักฐานที่ตองใช

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

การขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ (กรณียาใหม)การขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 220 วัน (157 วันทำการ)

คาธรรมเนียม
2,000 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44    2,500 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ - กรณีสารเคมีตัวใหม 182,500 บาท / คำขอ
   - กรณีสารเคมีตัวใหมที่ขึ้นทะเบียนในไทยเปนแหงแรก 395,000 บาท / คำขอ
   - กรณีไม ใชสารเคมีตัวใหม 155,000 บาท / คำขอ

1 1.1

การขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ (กรณียาสามัญ)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  168 วัน (120 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 2,000 บาท / ฉบับ
คาใชจายตาม ม.44   1,000 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ  39,000 บาท / คำขอ

1.2 การตออายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตำรับ1.3

การขอแกไขรายการทะเบียนวัตถุตำรับ (กรณีไมตองสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  10 วัน (7 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 1,000 บาท / ฉบับคาใชจายตาม ม.44  300 บาท / คำขอ

1.4

การขอแกไขรายการทะเบียนวัตถุตำรับ (กรณีสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 84 วัน (60 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 1,000 บาท / ฉบับคาใชจายตาม ม.44
คาคำขอ - กรณีแกไขระดับหลัก 800 บาท / คำขอ - กรณีแกไขระดับรอง 500 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ - กรณีแกไขระดับหลัก 16,500 บาท / คำขอ
 - กรณีแกไขระดับรอง 8,800 บาท / คำขอ

1.5

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ
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หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

การขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ
และการตรวจวิเคราะหวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 (กรณียาใหม)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ 220 วัน (157 วันทำการ) (ไมรวมเวลาที่ ใชสงตรวจวิเคราะห)

คาธรรมเนียม ไมมี

คาใชจายตาม ม.44  2,500 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ
- กรณีสารเคมีตัวใหม 182,500 บาท / คำขอ
- กรณีสารเคมีตัวใหมที่ขึ้นทะเบียนในไทยเปนแหงแรก 
  395,000 บาท / คำขอ
- กรณีไม ใชสารเคมีตัวใหม 155,000 บาท / คำขอ

1.6

การขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและ
การตรวจวิเคราะหวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 (กรณียาสามัญ) 
การตออายุหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ
และการตรวจวิเคราะหวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ  168 วัน (120 วันทำการ)
                     (ไมรวมเวลาที่ ใชสงตรวจวิเคราะห)

คาธรรมเนียม   ไมมี คาใชจายตาม ม.44  1,000 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ 39,000 บาท / คำขอ

1.7

1.8

การขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารตำรับตามที่ ไดรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ
และการตรวจวิเคราะหวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 (กรณีไมตองสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 10 วัน (7 วันทำการ)

คาธรรมเนียม  ไมมีคาใชจายตาม ม.44  300 บาท / คำขอ

1.9

การขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในเอกสารตำรับตามที่ ไดรับหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการ
และการตรวจวิเคราะหวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 (กรณีสงผูเชี่ยวชาญภายนอก)

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ
84 วัน (60 วันทำการ)

คาธรรมเนียม  ไมมี

คาใชจายตาม ม.44 
  - กรณีแกไขระดับหลัก 800 บาท / คำขอ  - กรณีแกไขระดับรอง 500 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ
  - กรณีแกไขระดับหลัก 16,500 บาท / คำขอ  - กรณีแกไขระดับรอง 8,800 บาท / คำขอ

1.10

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ 10 วัน (7 วันทำการ)

คาธรรมเนียม 3,000 บาท / ฉบับ
คาใชจายตาม ม.44  300 บาท / คำขอ
คาประเมินเอกสารวิชาการ (กรณีสงผูเช ี่ยวชาญพิจารณา) 3,000 บาท / คำขอ

2 การขออนุญาตโฆษณาวัตถุออกฤทธิ์

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ



การขออนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล คาธรรมเนียม  1,000 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44   ไมมี6.2

38

หนวยงานที่รับผิดชอบ  กองควบคุมวัตถุเสพติด

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม ไมมีคาใชจายตาม ม.44   คาหนังสือรับรอง 500 บาท / ฉบับ

4

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล ระยะเวลาใหบริการ  15 วัน (10 วันทำการ) คาธรรมเนียม ไมมี

คาใชจายตาม ม.44   คาหนังสือตอบวินิจฉัย 1,000 บาท / ฉบับ5

การขออนุญาตผลิต / ผลิตเพื่อสงออก / นำเขา / สงออก
วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

คาธรรมเนียม 
 ผลิต    10,000 บาท / ฉบับ
 ผลิตเพื่อสงออก    5,000 บาท / ฉบับ
 นำเขา    10,000 บาท / ฉบับ
 สงออก    1,000 บาท / ฉบับ

คาใชจายตาม ม.44   500 บาท / คำขอ

6

การขอนำเขา / สงออกเฉพาะคราว / นำผาน

ขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

ระยะเวลาใหบริการ   3 วัน 

คาใชจายตาม ม.44  500 บาท / คำขอ
คาใบแจงการนำเขาหรือสงออกวัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 3
หรือประเภท 4   500 บาท / ครั้ง

คาธรรมเนียม   500 บาท / ฉบับ

3

6.1

การขออนุญาตใหมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนวัตถุออกฤทธิ์

คาธรรมเนียม  500 บาท/ฉบับ

6.3

การขอหนังสือรับรองหรือใบรับรอง เชน CPP, CFS

การขอใบอนุญาต
สถานที่

คาใชจายตาม ม.44   ไมมี

การวินิจฉัยผลิตภัณฑ

ระยะเวลาใหบริการ  3 วัน

ระยะเวลาใหบริการ  3 วันขั้นตอน การตรวจเอกสาร, การพิจารณาอนุญาต, แจงผล

หมายเหตุ  1. คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ
 2. คาธรรมเนียมตาม พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. 2559
 3. ยกเวนคาธรรมเนียมฯ และคาใชจายฯ กรณีเปนหนวยงานของรัฐ



การทำรายงาน

ดาน
ยาเสพติด
ใหโทษ

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

ดาน
วัตถุออกฤทธิ์

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

ดานวัตถุออกฤทธิ์
ผูรับอนุญาตจัดทำบันทึกการทำลาย รายงานสงใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และบันทึกขอมูลในรายงานและบัญชี รับ-จาย (แบบ บ.ว.จ. - คค1, บ.ว.จ.2 - ขพ, 
ร.ขจ.2/เดือน, ร.ขจ.2/ป, ร.ว.จ.3/4/เดือน, ร.ว.จ.3/4/ป)

จัดใหมีการปองกันตามสมควร เพื่อมิ ใหวัตถุเสพติดสูญหาย 
หรือมีการนำเอาไปใชโดยมิชอบ

1

การเก็บรักษา 2

สามารถขายใหไดเฉพาะผูปวยหรือสัตวปวยที่ตนใหการรักษา และขายตามคำสั่งของผูประกอบวิชาชีพแพทย 
ทันตแพทย หรือสัตวฺแพทย หามวางขายโดยทั่วไป หามขายโดยการสั่งซื้อทางไปรษณียหรือทางอินเทอรเน็ต 
รวมทั้งการขายที่มิไดอยู ในความควบคุมของแพทย ทันตแพทย หรือสัตวแพทย

การขายหรือการใชประโยชน 3

-  ผูรับอนุญาตทำหนังสือมายังกองควบคุมวัตถุเสพติด (กรณีสถานที่ตั้งอยู ในเขต กทม.) หรือ 
 ทำหนังสือมายังสำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (กรณีสถานที่ตั้งอยู ในเขตปริมณฑลและสวนภูมิภาค)
-  เมื่อไดรับการอนุมัติแลวเจาหนาที่จะแจงใหผูรับอนุญาตทราบและในการทำลายตองมีเจาหนาที่เปนผูควบคุมการทำลาย 

การทำลายยา กรณีวัตถุเสพติดที่มีในครอบครองหมดอายุ
เสื�อมคุณภาพ หรือไมประสงคจะครอบครองตอไป 4

39

1.1  วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 
 - จัดทำบัญชีรับ-จาย (แบบ บ.ว.จ.2 - ขพ)
 - จัดทำรายงานประจำเดือน (แบบ ร.ขจ.2 /เดือน)
 - จัดทำรายงานประจำป (แบบ ร.ขจ.2 /ป)
1.2  วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 3 หรือ 4 
 - จัดทำบัญชีรับ-จาย (แบบ บ.ว.จ. - คค1)
 - จัดทำรายงานประจำเดือน (แบบ ร.ว.จ.3/4/เดือน)
 - รายงานประจำป (แบบ ร.ว.จ.3/4/ป)
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สามารถติดตอสอบถาม หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับ
การขออนุญาตผลิตภัณฑวัตถุเสพติด ดังนี้

หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับการขออนุญาตผานระบบอิเล็กทรอนิกส (e-Submission)

สามารถดูรายละเอียดไดที่
*** เพื�อไมเปนการเสียเวลา ควรศึกษารายละเอียดเบื้องตน

กอนการขอคำแนะนำหรือสอบถามเพิ่มเติม

งานทะเบียน  ฝายใหคำแนะนำและติดตามเรื่อง 0 2590 7768, 0 2590 7769, 0 2590 7770  

งานวินิจฉัยผลิตภัณฑ ฝายใหคำแนะนำ ติดตามเรื่อง  
0 2590 7338, 0 2590 7314

งานกำหนดมาตรฐาน ฝายใหคำแนะนำ  0 2590 7314, 0 2590 7761 

งานใบอนุญาต (ยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 หรือ 5)

ฝายใหคำแนะนำและติดตามเรื่อง 0 2590 7793, 0 2590 7794, 0 2590 7768, 0 2590 7769

งานกำกับดูแลหลังออกสูตลาด (Post-Marketing)

ฝายใหคำแนะนำ 0 2590 7754, 0 2590 7755, 0 2590 7756, 0 2590 7758
 0 2590 7337, 0 2590 7339, 0 2590 7745   

งานพัฒนาระบบ ฝายใหคำแนะนำ 0 2590 7772 

e-Mail : narcotic@fda.moph.go.th

งานใบอนุญาต ฝายใหคำแนะนำและติดตามเรื่อง  0 2590 7345, 0 2590 7762, 0 2590 7792

งานอนุสัญญา (นำเขา-สงออกเฉพาะคราว ซึ่งวัตถุเสพติด)

ฝายใหคำแนะนำและติดตามเรื่อง  0 2590 7346  
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