
คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ  และหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์   ใน
ประเภท 2 หรือยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 (กรณีไม่ใช่ยำใหม่)   
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข  
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
กฎหมำยที่เกี่ยวข้อง 
 พระรำชบัญญัติยำเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 พระรำชบัญญัติวัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท พ.ศ 2559 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำ 
อนุญำตผลิตภัณฑ์ ยำเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2560 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำ 
อนุญำตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560 
 
หลักเกณฑ์ 
 กฎกระทรวงฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2520) ว่ำด้วยกำรขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับของผู้รับอนุญำตผลิตหรือ 
ผู้รับอนุญำตน ำเข้ำซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 
 ประกำศคณะกรรมกำรวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท เรื่อง ก ำหนดฉลำกและเอกสำรก ำกับ วัตถุ
ออกฤทธิ์ พ.ศ. 2561 
 กฎกระทรวงก ำหนดฉลำกและเอกสำรก ำกับยำเสพติดให้โทษในประเภท 3 หรอืค ำเตือนหรือ ข้อควร
ระวังกำรใช้ที่ภำชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุยำเสพติดให้โทษในประเภท 3 ที่ผลิต น ำเข้ำ หรือส่งออก พ.ศ. 2558 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ก ำหนดมำตรฐำนว่ำด้วยปริมำณส่วนประกอบ คุณภำพ ควำม
บริสุทธิ์ หรือลักษณะอ่ืนของยำเสพติดให้โทษ ตลอดจนกำรบรรจุและกำรเก็บรักษำยำเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2561 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ระบุชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องแจ้งก ำหนดสิ้นอำยุ ไว้ใน
ฉลำก พ.ศ. 2561 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่องชื่อและประเภทวัตถุออกฤทธิ์ที่ต้องมี ค ำเตือนหรือข้อควรระวัง 
พ.ศ. 2555 
 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ก ำหนดมำตรฐำนว่ำด้วยปริมำณส่วนประกอบ คุณภำพ ควำม
บริสุทธิ์ หรือลักษณะอ่ืนของวัตถุออกฤทธิ์ ตลอดจนกำรบรรจุและกำรเก็บรักษำวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
ประเภท 3 หรือประเภท 4 พ.ศ. 2561 
 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง ก ำหนดแนวทำงกำรขอหนังสือรับรอง กำร
ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์ ยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 พ.ศ. 2556 
 ประกำศคณะกรรมกำรควบคุมยำเสพติดให้โทษเรื่อง ก ำหนดหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรช ำระ 
ค่ำใช้จ่ำยในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรหรือตรวจวิเครำะห์ของผู้ขออนุญำตผลิต น ำเข้ำ หรือส่งออกซึ่ง ยำ
เสพติดให้โทษในประเภท 2 พ.ศ. 2556 
 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง ก ำหนดแนวทำงกำรขอหนังสือรับรอง กำร
ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์ ยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 (พ.ศ. 2556) 
 ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง ก ำหนดแนวทำงกำรขอหนังสือรับรอง กำร
ประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ที่น ำเข้ำมำใช้ทำงกำรแพทย์ ของ
ประเทศ (พ.ศ. 2556) 
 
วิธีกำร เงื่อนไขในกำรยื่นค ำขอ 
1. กรณีวัตถุต ำรับ: กำรยื่นค ำขอให้เป็นไปตำมแนวทำงกำรขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ พ.ศ. 2556 ส ำหรับยำสำมัญ 
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แบบ ASEAN HARMONIZATION 
2. กรณีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2: กำรยื่นค ำขอให้เป็นไปตำมแนวทำงกำรขอหนังสือรับรองกำรประเมิน
เอกสำรวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 พ.ศ. 2556 ส ำหรับยำสำมัญ แบบ ASEAN 
HARMONIZATION 
3. กรณียำเสพตดิให้โทษในประเภท 2: กำรยื่นค ำขอให้เป็นไปตำมแนวทำงกำรขอหนังสือรับรองกำรประเมิน 
เอกสำรวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์ยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 พ.ศ. 2556 ส ำหรับยำสำมัญ แบบ 
ASEAN HARMONIZATION 
4. ข้อมูลประกอบกำรขึ้นทะเบียน ให้เป็นไปตำมขอ้ก ำหนดด้ำน Technical Requirements ดังต่อไปนี้ 
  4.1 ASEAN Guidelines For Validation Of Analytical Procedures  
  4.2 ASEAN Guideline for the Conduct of Bioavailability and Bioequivalence 
  4.3 ASEAN Guideline on Process Validation 
  4.4 ASEAN Guideline on Stability Study of Drug Product 
  4.5 ASEAN Adopted ICH Technical Guidelines (ทุกรำยกำร) 
หมำยเหตุ : ข้อมูล ผลกำรทดสอบ เอกสำรวิชำกำร หรือเอกสำรอ้ำงอิงใดๆที่เป็นประโยชน์ต่อท่ำนในกำร
พิจำรณำ ขอให้แนบมำให้ครบถ้วน หำกข้อมูลที่ยื่นมำไม่ชัดเจน ไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ ไม่สอดคล้องกับกฎระเบียบ 
หลักเกณฑ์ข้อก ำหนดข้ำงต้น หรือ ไม่สำมำรถสนับสนุนว่ำผลิตภัณฑ์ที่ต้องกำรขึ้นทะเบียนต ำรับมีคุณภำพ 
ปลอดภัยและมีประสิทธิภำพ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำจะไม่สำมำรถอนุมัติทะเบียนต ำรับดังกล่ำว
ได้ 
เงื่อนไข 
 กรณียื่นค ำขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับต้องได้รับอนุญำตให้ผลิตหรือน ำเข้ำวัตถุออกฤทธิ์ตัวอย่ำงใน 
ประเภท 3 หรือประเภท 4 มำก่อน 
 สถำนที่ผลิตต้องได้กำรรับรองมำตรฐำนวิธีกำรที่ดีในกำรผลิต (GMP) ในหมวดยำที่ประสงค์จะ ขึ้น
ทะเบียน และยังคงสถำนะใช้ได้ในปัจจุบัน 
 กรณีเป็นผลิตภัณฑ์น ำเข้ำต้องมีหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยำ (Certificate of Pharmaceutical 
Product) ตำมรูปแบบที่แนะน ำโดยองค์กำรอนำมัยโลก หรือหนังสือรับรองกำรจ ำหน่ำย (Certificate of Free 
Sale) ซึ่งออกโดยหน่วยงำนของรัฐหรือสถำบันเอกชนที่รัฐรับรอง และยังคงสถำนะใช้ได้ในปัจจุบัน 
 สถำนที่ผลิตในต่ำงประเทศจะต้องมีมำตรฐำนกำรผลิตทัดเทียมกันกับมำตรฐำนและหลักเกณฑ์วิธีกำร 
ในกำรผลิตยำของ PIC/S ซึ่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นสมำชิก ทั้งนี้ ให้แนบส ำเนำหนังสือ แจ้ง
ผลกำรพิจำรณำมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำในต่ำงประเทศ หรือหนังสือรับรองมำตรฐำนสถำนที่ผลิตยำ ใน
ต่ำงประเทศท่ีออกโดยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เพ่ือเป็นหลักฐำน 
 ชื่อผลิตภัณฑ์ที่ประสงค์จะขึ้นทะเบียนจะต้องไม่ซ้ ำกับผลิตภัณฑ์ยำ ยำเสพติดและวัตถุต ำรับอื่น ที่ได้รับ
อนุญำตให้ขึ้นทะเบียนต ำรับไว้แล้ว 
 กรณีผู้ยื่นค ำขอมิได้มำยื่นเอกสำรด้วยตนเอง ควรมอบอ ำนำจให้ผู้รับมอบอ ำนำจมีอ ำนำจ  ในกำรลง
นำมในค ำขอ และมีอ ำนำจแก้ไขเพ่ิมเติมเอกสำร รับรองเอกสำร ตลอดจนด ำเนินกำรอ่ืนใด ที่จ ำเป็นเกี่ยวกับกำร
ขออนุญำตจนเสร็จกำร โดยต้องแสดงหนังสือมอบอ ำนำจและส ำเนำบัตรประชำชน ของผู้มอบอ ำนำจและรับ
มอบอ ำนำจที่รับรองส ำเนำถูกต้อง กรณีนิติบุคคล ผู้มอบอ ำนำจต้องเป็นกรรมกำร ผู้มีอ ำนำจลงนำมก่อพันธะ
ผูกพันแทน พร้อมแนบส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนหุ้นส่วนบริษัท ซึ่งได้รับรองจำกกรมพัฒนำธุรกิจ
กำรค้ำ กระทรวงพำณิชย์ มำไม่เกิน 6 เดือน รับรองส ำเนำ พร้อมประทับตรำ นิติบุคคล และส ำเนำบัตร
ประชำชนของผู้มอบอ ำนำจและรับมอบอ ำนำจที่รับรองส ำเนำถูกต้อง 
 เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอต้องเป็นเอกสำรฉบับปัจจุบัน 
 
ช่องทำงกำรให้บริกำร 



 
 สถานที่ให้บริการ 
กองควบคุมวัตถุเสพติด ชั้น 5 อาคาร 7 (อาคารเงินทุน
หมุนเวียนยาเสพติด) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี โทรศัพท์ 0 2590 7768-
70/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน/ติดต่อด้วยตนเอง ณ 
หน่วยงาน 
(หมายเหตุ: -)  

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการ
วัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่
ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 07:30 - 
17:30 น. 

 
ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 120 วันท ำกำร 
 
ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่

รับผิดชอบ 
1) - 

รับค ำขอ และเอกสำรประกอบค ำขอผู้ขออนุญำต ท ำรำยกำร
สั่งช ำระค่ำจัดเก็บฯ และพิมพ์ใบสั่งช ำระฯ จำกระบบออนไลน์ 
น ำไปช ำระเงินที่ช่องทำงตำมใบสั่งช ำระ  แล้วยื่นค ำขอกอง
ควบคุมวัตถุเสพติด   (หมายเหตุ: -)  

0 ชั่วโมง - 
 

2) กำรตรวจสอบเอกสำร 
เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบควำมครบถ้วนของค ำขอและเอกสำร 
หลักฐำน หำกเอกสำรครบถ้วนให้ออกเลขรับค ำขอ และ
เอกสำร ใบนัดรับใบอนุญำต/หนังสือส ำคัญเกี่ยวกับ ยำเสพติด
และวัตถุออกฤทธิ์ 
(หมายเหตุ: -)  

4 ชั่วโมง กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

3) กำรพิจำรณำ 
ผู้ประเมินด ำเนินกำรประเมินควำมสอดคล้องเบื้องต้นตำม 
กฎหมำย หลักเกณฑ์และหลักวิชำกำรท่ีเกี่ยวข้อง 
(หมายเหตุ: -)  

10 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

4) กำรพิจำรณำโดยหน่วยงำนอ่ืน 
ผู้เชี่ยวชำญประเมินเอกสำรหลักฐำนตำมหลักเกณฑ์และ หลัก
วิชำกำรท่ีเกี่ยวข้อง 
(หมายเหตุ: -)  

63 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

5) กำรพิจำรณำ 
ผู้ประเมินรวบรวมและสรุปผลกำรประเมินจำกผู้เชี่ยวชำญ ทุก
สำขำ  (หมายเหตุ: -)  

3 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 
6) กำรพิจำรณำ 

คณะอนุกรรมกำรที่เก่ียวข้องพิจำรณำให้ควำมเห็น 
(หมายเหตุ: (เฉพาะกรณีการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ))  

20 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 
7) กำรพิจำรณำ 

คณะกรรมกำรวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำทพิจำรณำให้ 
20 วันท ำกำร กองควบคุม 

วัตถุเสพติด 



ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่
รับผิดชอบ 

ควำมเห็นชอบ 
 
(หมายเหตุ: (เฉพาะกรณีการข้ึนทะเบียนวัตถุต ารับ 
))  

 

8) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
ผู้อนุญำตพิจำรณำอนุญำตหรือไม่อนุญำต และลงนำมใน
ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนหรือหนังสือแจ้ง ไม่อนุญำต 
(หมายเหตุ: -)  

3 วันท ำกำร กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 

9) - 
เจ้ำหน้ำที่แจ้งผลกำรพิจำรณำและออกใบสั่งช ำระค่ำธรรมเนียม 
(หมายเหตุ: (จ่ายใบอนุญาตเมื่อได้รับใบเสร็จค่าธรรมเนียม))  

4 ชั่วโมง กองควบคุม 
วัตถุเสพติด 

 
10) - 

หมำยเหตุ : 
1.ระยะเวลำด ำเนินกำรรวมไม่นับรวมระยะเวลำที่ผู้ยื่นค ำขอ 
ชี้แจงเพ่ิมเติม กรณีมีเหตุให้ต้องชี้แจงเพ่ิมเติม ผู้อนุญำตจะแจ้ง
เรื่องท่ีต้องชี้แจงเพ่ิมเติมให้ผู้ยื่นค ำขอทรำบ โดยผู้ยื่นค ำขอต้อง
ด ำเนินกำรให้แล้วเสร็จภำยในภำยใน 40 วันท ำกำร หำกครบ
ระยะเวลำแล้ว ผู้ยื่นค ำขอยังไม่ชี้แจงข้อมูลเพิ่มเติม อย. จะ
พิจำรณำค ำขออนุญำตตำมข้อมูลที่ยื่นไว้แล้ว ทั้งนี้ ระยะเวลำ
ทั้งสิ้นจะไม่เกิน 160 วันท ำกำร   และไม่รวมเวลำในกำรตรวจ
วิเครำะห์ตัวอย่ำง ยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 หรือวัตถุออก
ฤทธิ์ในประเภท 2 
 
(หมายเหตุ: (ทั้งนี้ ระยะเวลาด าเนินการ ไม่รวมเวลาที่
ผู้รับบริการใช้ในการช าระค่าธรรมเนียมและ มารับ
ใบอนุญาต))  

0 ชั่วโมง - 
 

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

เอกสำร 
1) 

 
กรณีขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ ค ำขอข้ึนทะเบียนหรือแก้ไขรำยกำร
ทะเบียนวัตถุต ำรับ (แบบ ท.จ.1) และ แบบแสดงข้อมูลวัตถุต ำรับ 
(แบบ จ.1) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 2 ฉบับ 
หมำยเหตุ (หมำยเหตุ 
1. เอกสำรประกอบกำรพิจำรณำอ่ืนๆให้เป็นไปตำมแนวทำง 
กำรข้ึนทะเบียนวัตถุต ำรับ พ.ศ. 2556 ส ำหรับยำสำมัญ แบบ ASEAN 
HARMONIZATION  
2. ส ำเนำ 2 ชุด ได้แก่ 

ส ำนักยำและวัตถุเสพติด 



ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออก
เอกสำร 

    - ส ำเนำเอกสำรชุด ข ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลทั่วไป และข้อมูลของ
วัตถุต ำรับ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT 
INFORMATION) และ หลักฐำนแสดงคุณภำพของวัตถุต ำรับ 
(QUALITY DATA) จ ำนวน 2 ชุด) 

2) 
 

กรณีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2:  กำรยื่นค ำขอให้เป็นไปตำมแนว
ทำงกำรขอหนังสือรับรอง กำรประเมินเอกสำรวิชำกำรและกำร
ตรวจวิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ ในประเภท 2 พ.ศ. 2556 ส ำหรับ
สำมัญ แบบ ASEAN HARMONIZATION 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 2 ฉบับ 
หมำยเหตุ (หมำยเหตุ 
ส ำเนำ 2 ชุด ได้แก่ 
    - ส ำเนำเอกสำรชุด ข ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลทั่วไป และข้อมูล ของ
วัตถุต ำรับ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT 
INFORMATION) และ หลักฐำนแสดงคุณภำพของวัตถุต ำรับ 
(QUALITY DATA) จ ำนวน 2 ชุด) 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

3) 
 

กรณียำเสพติดให้โทษในประเภท 2:  กำรยื่นค ำขอให้เป็นไปตำม
แนวทำงกำรขอหนังสือรับรอง กำรประเมินเอกสำรวิชำกำรและกำร
ตรวจวิเครำะห์ยำเสพติด ให้โทษในประเภท 2 พ.ศ. 2556 ส ำหรับ
ยำสำมัญ แบบ ASEAN HARMONIZATION 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 2 ฉบับ 
หมำยเหตุ (หมำยเหตุ 
ส ำเนำ 2 ชุด ได้แก่ 
    - ส ำเนำเอกสำรชุด ข ซึ่งประกอบด้วยข้อมูลทั่วไป และข้อมูลของ
วัตถุต ำรับ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT 
INFORMATION) และ หลักฐำนแสดงคุณภำพ ของวัตถุต ำรับ 
(QUALITY DATA) จ ำนวน 2 ชุด) 

กองควบคุมวัตถุเสพติด 

4) 
 

หนังสือมอบอ ำนำจ (พร้อมส ำเนำหนังสือรับรอง แสดงกำรจด
ทะเบียนเป็นนิติบุคคล ซ่ึงนำยทะเบียนออกไว้ไม่เกิน   6  เดือน 
รับรองส ำเนำ ประทับตรำนิติบุคคล,  ส ำเนำบัตรประจ ำตัว
ประชำชนของผู้ขออนุญำตและผู้ได้รับ มอบอ ำนำจ) 
ฉบับจริง 1 ฉบับ   ส ำเนำ 0 ฉบับ 
หมำยเหตุ - 

- 

ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / 

ร้อยละ) 
1) กรณีขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับหรือขอหนังสือรับรองกำรประเมินเอกสำร

ทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ตำม
บัญชี 1 กำรพิจำรณำค ำขอและกำรตรวจสอบ ควำมถูกต้องของ
เอกสำร ข้อ 3.1 (2)  หรือ ข้อ 3.7(2) ตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บ จำกผู้ยื่นค ำขอใน

 ค่ำธรรมเนียม 1,000 
บำท 
  
 



ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / 
ร้อยละ) 

กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์ วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ: 1.ช่องทางการช าระค่าใช้จ่ายฯ:  ช าระ
ค่าใช้จ่ายฯ ตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ 
2. อาจได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน ทั้งนี้
เป็นไปตามเงื่อนไขที่ระบุใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560 ))  
 

2) กรณีขอหนังสือรับรองกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจ
วิเครำะห์ยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 ตำมบัญชี 1 กำรพิจำรณำ
ค ำขอและกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง ของเอกสำร  ข้อ 2.1 (2) หรือ
ข้อ 2.6 (2) ตำมประกำศกระทรวง สำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะ
จัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอ ในกระบวนกำรพิจำรณำ อนุญำตผลิตภัณฑ์
ยำเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2560 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ: 1.ช่องทางการช าระค่าใช้จ่ายฯ:  ช าระ
ค่าใช้จ่ายฯ ตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ 
2. อาจได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน ทั้งนี้
เป็นไปตามเงื่อนไขที่ระบุใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2560))  
 

 ค่ำธรรมเนียม 1,000 
บำท 
  
 

3) กรณีขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับหรือขอหนังสือรับรองกำรประเมินเอกสำร
ทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 
ตำมบัญชี 2 กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจ สถำน
ประกอบกำร ข้อ 1.2  หรือ ข้อ 3.2 ของประกำศกระทรวง 
สำธำรณสุข เรื่อง ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอ ใน
กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ: 1.ช่องทางการช าระค่าใช้จ่ายฯ:  ช าระ
ค่าใช้จ่ายฯ ตามช่องทางที่ระบุในใบสั่งช าระ 
2. อาจได้รับยกเว้นค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมดหรือบางส่วน ทั้งนี้
เป็นไปตามเงื่อนไขที่ระบุใน ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ พ.ศ. 2560))  

 ค่ำธรรมเนียม 39,000 
บำท 
  
 

4) กรณีขอหนังสือรับรองกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจ
วิเครำะห์ยำเสพติดให้โทษในประเภท 2 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ: ช าระค่าธรรมเนียมที่ห้องการเงิน ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 
ตั้งแต่เวลา 8.30 – 15.30 น. ))  

 ค่ำธรรมเนียม 20,000 
บำท 
  
 

5) ค่ำตรวจวิเครำะห์ตัวอย่ำงเพื่อประกอบกำรพิจำรณำค ำขอ หนังสือ
รับรองกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจ วิเครำะห์ยำเสพ

 ค่ำธรรมเนียม 40,000 
บำท 



ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / 
ร้อยละ) 

ติดให้โทษในประเภท 2 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ: ช าระค่าธรรมเนียมที่ห้องการเงิน ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 
ตั้งแต่เวลา 8.30 – 15.30 น. ))  

  
 

6) ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ 
(หมายเหตุ: (หมายเหตุ: ช าระค่าธรรมเนียมที่ห้องการเงิน ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 
ตั้งแต่เวลา 8.30 – 15.30 น. ))  

 ค่ำธรรมเนียม 2,000 
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 จังหวัด
นนทบุรี 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) ค ำขอขึ้นทะเบียนหรือแก้ไขรำยกำรทะเบียนวัตถุต ำรับ 
(หมายเหตุ: -)  

 



หมำยเหตุ 
1. กรณีกำรตรวจวิเครำะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำค ำขอหนังสือรับรองกำรประเมิน
เอกสำรทำงวิชำกำรและกำรตรวจวิเครำะห์ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ค่ำใช้จ่ำยในกำรตรวจวิเครำะห์ให้เป็นไปตำม
อัตรำที่หน่วยงำน ผู้ตรวจวิเครำะห์เรียกเก็บ 
 
2.กรณีค ำขอขึ้นทะเบียนวัตถุต ำรับ ไม่ต้องส่งตัวอย่ำงเพ่ือตรวจวิเครำะห์ 
 
 
 
 
 

เอกสำรฉบับนี้ดำวน์โหลดจำกเว็บไซต์ระบบสำรสนเทศศูนย์กลำงข้อมูลคู่มือส ำหรับประชำชน 
Backend.info.go.th 

วันที่เผยแพร่คู่มือ: 25/10/2562 


