
คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรแจ้งผลกำรวินิจฉัยผลิตภัณฑ์วัตถุเสพติด  
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข  
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
 
กฎหมำยที่เกี่ยวข้อง 
 พระรำชบัญญัติยำเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 พระรำชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท พ.ศ. 2559 
 พระรำชก ำหนดป้องกันกำรใช้สำรระเหย พ.ศ. 2533 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข ฉบับที่ 95 (พ.ศ. 2531) เรื่อง ก ำหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับยำเสพติดให้โทษ 
ในประเภท 3 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อยำเสพติดให้โทษในประเภท 1 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 พ.ศ. 2561 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อยำเสพติดให้โทษในประเภท 4 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อยำเสพติดให้โทษในประเภท 5 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไข
เพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 1 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4 พ.ศ. 2561 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
หลักเกณฑ์ 
- 
วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ 
 ให้ผู้ยื่นหนังสือขอให้พิจำรณำวินิจฉัยผลิตภัณฑ์แจ้งส่วนประกอบทุกชนิดที่ผสมอยู่ในผลิตภัณฑ์ และให้แจ้ง 
รำยละเอียดของส่วนประกอบดังกล่ำวให้ครบถ้วน เช่น ชื่อสำมัญ ชื่อทำงเคมี สูตรโมเลกุล โครงสร้ำงทำงเคมี CAS 
Number 
 ให้ผู้ยื่นหนังสือฯ ยื่นแบบตรวจสอบเอกสำรประกอบกำรขอวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ (F-N5-142) ทุกครั้ง กรณี
เครื่องมือแพทย์ ให้ยื่นแบบสรุปข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีขอให้วินิจฉัย (เฉพำะกรณีเครื่องมือแพทย์) (F-N5-143) ด้วย  
 กรณีผู้ยื่นหนังสือฯ มิได้มำยื่นเอกสำรด้วยตนเอง ควรมอบอ ำนำจให้ผู้รับมอบอ ำนำจมีอ ำนำจในกำรลงนำม 
ในหนังสือฯ และมีอ ำนำจแก้ไขเพ่ิมเติมเอกสำร รับรองเอกสำร ตลอดจนด ำเนินกำรอ่ืนใดที่จ ำเป็นเกี่ยวกับ กำรยื่น
หนังสือฯ จนเสร็จกำร โดยต้องแสดงหนังสือมอบอ ำนำจและส ำเนำ บัตรประชำชนของผู้มอบอ ำนำจ และรับมอบ
อ ำนำจที่รับรองส ำเนำถูกต้อง กรณีนิติบุคคล ผู้มอบอ ำนำจต้องเป็น กรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำม ก่อพันธะผูกพันแทน 
พร้อมแนบส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัทซึ่งได้รับรองจำก กรมพัฒนำธุรกิจกำรค้ำ กระทรวง
พำณิชย์ มำไม่เกิน 6 เดือน รับรองส ำเนำ พร้อมประทับตรำนิติบุคคล และส ำเนำบัตรประชำชนของผู้มอบอ ำนำจ 
และรับมอบอ ำนำจที่รับรองส ำเนำถูกต้อง 
 เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยึ่นค ำขอต้องเป็นเอกสำรฉบับปัจจุบัน 
 
 

1 



ช่องทำงกำรให้บริกำร 
 สถานที่ให้บริการ 
กองควบคุมวัตถุเสพติด ชั้น 5 อาคาร 7 (อาคารเงินทุน
หมุนเวียนยาเสพติด) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี โทรศัพท์ 0 2590 7761 
0 2590 7338        0 2590 7314/ติดต่อด้วยตนเอง ณ 
หน่วยงาน (หมายเหตุ: -)  

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน 
จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการ
ก าหนด) ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. 

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 10 วันท ำกำร 
ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่

รับผิดชอบ 
1) - 

รับหนังสือขอให้พิจำรณำวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ และเอกสำร 
ประกอบผู้ยื่นหนังสือขอให้พิจำรณำวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ และ
เอกสำรประกอบต่อเจ้ำหน้ำที่   (หมายเหตุ: -)  

0 ชั่วโมง - 
 

2) กำรตรวจสอบเอกสำร 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของหนังสือฯ และเอกสำร 
ประกอบ หำกเอกสำรครบถ้วนถูกต้อง เจ้ำหน้ำที่จะออก 
ใบสั่งช ำระค่ำจัดเก็บฯ และพิมพ์ใบสั่งช ำระฯ จำกระบบ 
ออนไลน์ ให้ผู้ยื่นหนังสือน ำไปช ำระเงินที่ช่องทำงตำม ใบสั่ง
ช ำระ  และรับเอกสำรใบนัดรับหนังสือตอบข้อวินิจฉัย 
ผลิตภัณฑ์  (หมายเหตุ: -)  

3 ชั่วโมง กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

3) กำรพิจำรณำ 
เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำเอกสำรโดยละเอียดและจัดท ำหนังสือ ตอบ
ข้อวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ และเสนอเลขำธิกำรฯ หรือผู้ได้รับ
มอบหมำย เพ่ือลงนำม  (หมายเหตุ: -)  

6 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

4) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
เลขำธิกำรฯ หรือผู้ได้รับมอบหมำยพิจำรณำข้อวินิจฉัย 
ผลิตภัณฑ์ และลงนำมในหนังสือตอบข้อวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ 
(หมายเหตุ: -)  

3 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

5) - 
เจ้ำหน้ำที่แจ้งผลกำรพิจำรณำ 
(หมายเหตุ: -)  

4 ชั่วโมง กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 
6) - 

หมำยเหตุ : 
ระยะเวลำด ำเนินกำร ไม่รวมเวลำที่ผู้รับบริกำรใช้ในกำรช ำระ
ค่ำธรรมเนียมและ มำรับใบอนุญำต  (หมายเหตุ: -)  

0 ชั่วโมง - 
 

 



รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออก

เอกสำร 
1) 

 
หนังสือขอให้พิจำรณำวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

2) 
 

เอกสำรแสดงรำยละเอียดผลิตภัณฑ์ หรือ เอกสำรวิชำกำร 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

3) 
 

แบบตรวจสอบเอกสำรประกอบกำรขอวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ (F-N5-
142) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

4) 
 

แบบสรุปข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ขอให้วินิจฉัย (เฉพำะกรณีเครื่องมือ
แพทย์) (F-N5-143) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

5) 
 

หนังสือมอบอ ำนำจ พร้อมส ำเนำหนังสือรับรองแสดงกำรจด
ทะเบียนเป็นนิติบุคคล ซึ่งนำยทะเบียนออกไวไมเกิน 6  เดือน 
รับรองส ำเนำ ประทับตรำนิติบุคคล,  ส ำเนำบัตรประจ ำตัว
ประชำชนของ ผู้ขออนุญำตและผู้ได้รับมอบอ ำนำจ 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

 
ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / 

ร้อยละ) 
1) ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำหนังสือขอให้พิจำรณำวินิจฉัย 

ผลิตภัณฑ์ 
ตำมบัญชี 3 กำรพิจำรณำหรือกำรตรวจสอบใดๆ นอกจำกบัญชี 1 
และบัญชี 2 ข้อ 1.3 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง 
ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำ 
อนุญำตผลิตภัณฑ์ยำเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2560  
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ : 
1.ช่องทางการช าระค่าใช้จ่ายฯ:  ช าระค่าใช้จ่ายฯ ตามช่องทางท่ีระบุ
ในใบสั่งช าระ 
2. อาจได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน ทั้งนี้
เป็นไปตามเงื่อนไขที่ระบุใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา

 ค่ำธรรมเนียม 1,000 
บำท 
  
 



ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / 
ร้อยละ) 

เสพติดให้โทษ พ.ศ. 2560 ))  
2) ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำหนังสือขอให้พิจำรณำวินิจฉัย 

ผลิตภัณฑ์ 
ตำมบัญชี 3 กำรพิจำรณำหรือกำรตรวจสอบใดๆ นอกจำกบัญชี 1 
และบัญชี 2 ข้อ 1.3 ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง 
ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำ 
อนุญำตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560 
 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ : 
1.ช่องทางการช าระค่าใช้จ่ายฯ:  ช าระค่าใช้จ่ายฯ ตามช่องทางท่ีระบุ
ในใบสั่งช าระ 
2. อาจได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน ทั้งนี้
เป็นไปตามเงื่อนไขที่ระบุใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560))  

 ค่ำธรรมเนียม 1,000 
บำท 
  
 

 
ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 

1) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ 
(ศรป.) ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ถนนติวำนนท์  ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000 
(หมายเหตุ: -)  

2) สำยด่วน 1556 
(หมายเหตุ: -)  

3) โทรศัพท์หมำยเลข 0 2590 7354 -55 
(หมายเหตุ: -)  

4) โทรสำร 0 2590 1556 
(หมายเหตุ: -)  

5) E-mail :1556@fda.moph.go.th 
(หมายเหตุ: -)  

6) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตรี 
(หมายเหตุ: ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th 
/  ตู้ ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300))  

7) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 
(หมายเหตุ: (ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (ส านักงาน 
ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวร์ปาร์ค ชั้น 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ต าบลคลองเกลือ อ าเภอปากเกร็ด 



ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 
จังหวัดนนทบุรี 11120 
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
 
ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนส าหรับนักลงทุนต่างชาติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption 
Operation Center / Email : Fad.pacc@gmail.com))  

 
แบบฟอร์ม ตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 
ล ำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 

1) ตัวอย่ำงกำรกรอก 
(หมายเหตุ: -)  

 
หมำยเหตุ 
- 
 
 
 

เอกสำรฉบับนี้ดำวน์โหลดจำกเว็บไซต์ระบบสำรสนเทศศูนย์กลำงข้อมูลคู่มือส ำหรับประชำชน 
Backend.info.go.th 

วันที่เผยแพร่คู่มือ: 25/10/2562 


