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ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  การประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   

ที่นําเข้ามาใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ 
 

 

การนําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒   พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  
พ.ศ.  ๒๕๑๘  กําหนดให้เฉพาะกระทรวงสาธารณสุขหรือผู้ซ่ึงได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข  
เป็นผู้นําเข้าวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  เพื่อให้เพียงพอสําหรับการใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ   
ซ่ึงก่อนการพิจารณานําเข้าจําเป็นต้องมีการประเมินเอกสารทางวิชาการ  และการตรวจวิเคราะห์วัตถุ
ตํารับว่ามีคุณภาพมาตรฐาน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้ใดประสงค์จะขอเป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขให้นําเข้าวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๒  ตามมาตรา  ๑๓  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  
เพื่อใช้ในทางการแพทย์ของประเทศ  ให้ยื่นเอกสารทางวิชาการด้านคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิผล  
และความปลอดภัยของวัตถุตํารับ  ณ  กองควบคุมวัตถุเสพติด  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  จะเป็นผู้พิจารณาชนิดและรูปแบบของวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท  ๒  ที่จะนําเข้ามาใช้ในประเทศตามความจําเป็นและความเหมาะสม  หากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาแล้วเห็นว่าไม่มีความจําเป็นหรือความเหมาะสมจะแจ้งผู้ขอเป็นผู้ได้รับมอบหมาย
จากกระทรวงสาธารณสุขทราบ  แต่หากเหมาะสมจะดําเนินการประเมินเอกสารทางวิชาการต่อไป   

ข้อ ๒ เม่ือเอกสารวัตถุตํารับ  ตามข้อ  ๑  ผ่านการประเมินเอกสารทางวิชาการ  ให้ผู้ขอ 
เป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขยื่นคําขอรับใบอนุญาตเฉพาะคราวเพื่อนําเข้าซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท  ๒  เพื่อเป็นตัวอย่างในการตรวจวิเคราะห์  ณ  กองควบคุมวัตถุเสพติด  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  ค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์เป็นไปตามที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ประกาศกําหนด  
โดยผู้ขอเป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่าย 

ข้อ ๓ เม่ือวัตถุตํารับดังกล่าวผ่านการตรวจวิเคราะห์ตามข้อ  ๒  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  จะออกหนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์  ให้แก่ผู้ขอ
เป็นผู้ได้รับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ ๔ หนังสือรับรองการประเมินเอกสารทางวิชาการและการตรวจวิเคราะห์  ตามข้อ  ๓  
ใช้ประกอบการพิจารณาจัดซ้ือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
และมีอายุ  ๕  ปีนับจากวันที่ออกหนังสือ 

ข้อ ๕ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๘  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 
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เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


