
รายงานสรุปผลการรับฟังความคิดเห็น 
ร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง คุณสมบัติของ 

ผู้ขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการ 
ในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาตเพื่อประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนด

อัตราค่าธรรมเนียมซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ….   
 

๑. วิธีการ จ านวนครั้ง และระยะเวลาในการรับฟังความคิดเห็น 
๑.๑ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการขอรับฟังความคิดเห็นต่อร่างกฎกระทรวง

การขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต การออก
ใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการ
ของผู้รับอนุญาตเพ่ือประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๑ พ.ศ. ….  โดยมีวิธีการรับฟังความคิดเห็น ดังนี้ 

- มีหนังสือไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขอรับฟังความคิดเห็นโดยตรง  
- รับฟังความคิดเห็น ทางเว็บไซต์เว็บไซต์กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(www.fda.moph.go.th/sites/Narcotics) และเว็บไซต์ระบบกลางทางกฎหมาย (www.law.go.th) 
- น าส่งด้วยตนเองหรือทางไปรษณีย์ตามที่อยู่ กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี ๑๑๐๐๐ 
๑.๒ ระยะเวลาการรับฟังความคิดเห็น : ระหว่างวันที่ ๒ – ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๕ 
๑.๓ จ านวนครั้งในการรับฟังความคิดเห็น : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดการรับฟัง

ความคิดเห็น จ านวน ๑ ครั้ง ระหว่างวันที่ ๒ – ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๕ รวมทั้งสิ้น ๒๙ วัน 
 

๒.  พื้นที่หรือกลุ่มเป้าหมายในการรับฟังความคิดเห็น 
หน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้อง ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค และภาคประชาชน ซึ่งใช้วิธีการรับฟัง

ความคิดเห็นโดยมีหนังสือสอบถามความคิดเห็น และรับฟังความคิดเห็น ผ่านทางเว็บไซต์ของกองควบคุม
วัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเว็บไซต์ระบบกลางทางกฎหมาย 

โดยมีหน่วยงานและประชาชนร่วมแสดงความคิดเห็นต่อร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต น าเข้า 
ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทน
ใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาตเพ่ือ
ประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ….  
ตั้งแต่วันที่ ๒ – ๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๕ มีดังนี ้

๑. หน่วยงานรัฐที่เก่ียวข้องทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  
๒. ผู้ประกอบกิจการเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
๓. มหาวิทยาลัย 
๔. สมาคม 
๕. ประชาชน 

๓. สรุปการแสดงความคิดเห็น (รายละเอียดปรากฏตามตารางสรุปผลการรับฟังความเห็น) 
 
 



 
สรุปการรับฟังความคิดเห็นของ (ร่าง) กฎกระทรวงการขออนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง 

คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต การออกใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต การต่ออายุใบอนุญาต  
การแก้ไขรายการในใบอนุญาต การด าเนินการของผู้รับอนุญาต เพ่ือประโยชน์ในการควบคุมก ากับดูแล  

และการก าหนดอัตราค่าธรรมเนียมซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. …. 
ระหว่างวันที่ ๒-๓๐ พฤษภาคม ๒๕๖๕ 

ความคิดเห็น จ านวน 
เห็นด้วยกับร่างกฎกระทรวงทุกประการ ๑๓๔ 
เห็นด้วยกับร่างกฎกระทรวงเป็นส่วนใหญ่/มีข้อแก้ไข/เพ่ิมเติมบางส่วน ๑๗ 
ไม่ออกความคิดเห็น ๑๓ 
ไม่เห็นด้วยกับร่างกฎกระทรวง ๑ 

รวม ๑๖๕ 
 
 

ความคิดเห็นที่ขอให้แก้ไข/ไม่เห็นด้วย 
ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น อย. /การแก้ไข  

(๑) ข้อ ๓ คุณสมบัติผู้ขออนุญาต และข้อ ๔-๖ เอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 
     (๑.๑) ผู้ขออนุญาตควรจ ากัดเฉพาะผู้รับอนญุาตด้านยา 
วัตถุออกฤทธ์ิ หรือยาเสพตดิให้โทษ เท่านั้น เพราะการ 
เปิดกว้างเกินไปอาจก่อให้เกิดปัญหาในการควบคุม 

เห็นว่าควรเปดิให้ผูร้ับอนุญาตผลิตภัณฑส์มุนไพร 
เครื่องส าอาง และอาหาร หรือผู้รบัอนุญาตอื่นที่เกี่ยวข้อง 
สามารถขออนุญาตได้ เนื่องจาก ในอนาคตคาดว่าจะมี
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร เครื่องส าอาง และอาหาร เพิ่มขึ้น  
จึงควรอ านวยความสะดวกใหผู้้ประกอบการมากขึ้น และ
เป็นการส่งเสรมินโยบายให้กัญชา กัญชง เป็นพืชเศรษฐกิจ 

     (๑.๒) ควรระบุคณุสมบัติของเอกชนให้เหมาะสมและชัดเจน
มากขึ้น ว่าต้องมีคุณสมบตัิอย่างไรจึงจะขออนุญาตได้ และตาม
ข้อ ๓(๓) ค าว่า "ผู้รับอนุญาตอื่นท่ีเกี่ยวข้อง" มีการก าหนดนิยาม
หรือไม่ ว่าครอบคลมุมากน้อยเพียงใด 

- เห็นควรปรับปรุง (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ในข้อ ๔-๖ ว่าด้วย
การก าหนดเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขออนุญาต 
โดยกรณีเอกชนให้ยื่นเอกสารหลักฐานซึ่งแสดงเหตุผลและ
ความจ าเป็นในการขออนุญาตเกีย่วกับวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๑ ด้วย เช่น ใบอนุญาตของผลิตภณัฑ์ที่เกีย่วข้อง
ตามกฎหมายนั้นๆ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์มีส่วนประกอบของ
กัญชา กัญชง เป็นต้น  
- ไม่ไดม้ีการก าหนดนิยามของ "ผู้รบัอนุญาตอื่นที่เกี่ยวข้อง" 
เนื่องจาก เจตนาเปิดไว้ในอนาคตอาจมีผลิตภณัฑ์ประเภทอื่นที่
มีส่วนประกอบของกัญชากัญชง แล้วมีผู้ประกอบการมาขอ
อนุญาตใช้สารมาตรฐานวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑  เพื่อใช้
ในการตรวจวิเคราะห ์

     (๑.๓) ควรเปิดให้บุคคลธรรมดาสามารถขออนุญาตได ้ การเปิดให้บุคคลธรรมดาสามารถขออนุญาตได ้
อาจไม่เหมาะสม เนื่องจาก วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑  
ต้องมีการควบคุมเข้มงวด จะท าให้ยากในการก ากับดูแล 
 



ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น/การแก้ไข ของฝ่ายเลขานุการ 
(๒) ข้อ ๙ หน้าท่ีผู้รับอนุญาต 
     (๒.๑) กฎกระทรวงดังกลา่วมิได้ระบุกฎเกณฑ์ข้อบังคับเรื่อง
ฉลาก จึงไมม่ีเง่ือนไขท่ีผู้ประกอบการต้องจัดท าหรือแสดงฉลาก
ในขณะน าเข้าให้เจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยาตรวจสอบ ซึ่งอาจ
เกิดปัญหาท าใหเ้จ้าหน้าไมส่ามารถตรวสอบสินค้าได้เพราะ
ข้อมูลไมเ่พียงพอ ดังนั้น ขอเสนอให้เพิ่มเตมิเรื่องการแสดงฉลาก 
ณ ขณะน าเข้า ท้ังนี้ รายละเอียดฉลาก 
ให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

เห็นควรปรบัปรุง (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ในข้อ ๙ โดยเพิ่ม
หน้าท่ีผู้รับอนุญาตเกีย่วกับการจดัท าฉลาก คือ “จัดให้มี
ฉลากที่ภาชนะหรือหีบห่อของผลติภัณฑ์วัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๑ ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่เลขาธิการ อย. ประกาศก าหนด” 

(๓) ข้อ ๑๙ อายุใบอนุญาตและการต่ออายุใบอนุญาต 
     (๓.๑) ใบอนุญาตควรมีอายุ ๒-๓ ปี จากประสบการณ์ที่ผ่าน
มาขั้นตอนในการขอค่อนข้างยุ่งยากต้องใช้เอกสาร 
หลายส่วน โดยเฉพาะหน่วยงานรฐั หรือนิติบุคคลที่ต้อง 
มีการมอบอ านาจ จึงควรลดภาระผู้ประกอบการ หากต้องการ
ให้ต่ออายุทุกปี ควรลดขั้นตอนให้ง่าย และใช้เวลาสั้น  
จะไดไ้ม่กระทบต่อการด าเนินงาน 

เห็นควรก าหนดอายุใบอนุญาต คอื ให้ใช้ได้จนถึงวันท่ี ๓๑ 
ธันวาคมของปีท่ีออกใบอนุญาต เช่นเดิม เนื่องจาก 
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ควรมกีารก ากับดูแลที่เข้มงวด
เพื่อป้องกันการรั่วไหลน าไปใช้ในทางที่ผิด ท้ังนี้  
ตามข้อ ๒๑ ของ (ร่าง) กฎกระทรวงฯ เปิดให้มีการยื่นค าขอ
ทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก จึงน่าจะสามารถอ านวย 
ความสะดวกให้ผู้ประกอบการไดเ้พิ่มมากขึ้น  
และฝา่ยเลขานกุารจะมีการปรับปรุงข้อ ๒๑ ของ  
(ร่าง) กฎกระทรวงฯ ให้มีการยื่นค าขอที่จังหวัดได ้
ส าหรับการขอนุญาตมีไว้ในครอบครองวัตถุออกฤทธ์ิใน
ประเภท ๑ 

     (๓.๒) ใบอนุญาตน าเข้าหรือสง่ออกเฉพาะคราวให้ใช้ได้
จนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปีท่ีออกใบอนุญาตด้วยหรือไม ่

เห็นควรปรบัปรุง (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ข้อ ๑๙ โดย
ก าหนดให้ชัดเจนว่า เฉพาะใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก 
จ าหน่าย หรือมไีว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 
๑ เท่านั้นท่ีให้ใช้ได้จนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปีท่ีออก
ใบอนุญาต กรณีใบอนุญาตเฉพาะคราว อายุใบอนุญาตจะ
สิ้นสุดเป็นรายครั้ง 

(๔) ข้อ ๒๑ สถานที่ย่ืนค าขออนญุาต 
     (๔.๑) การยื่นค าขอในระบบ ท าให้เกิดปัญหามาก 
ท าให้เกิดความล่าช้าในการด าเนินการ  ควรให้ยื่น ณ สถานที่ด้วย 
เพราะบางครั้งเอกสารพร้อมแล้ว แต่ระบบมีปัญหา ล่าช้า 

เห็นควรปรบัปรุง (ร่าง) กฎกระทรวงฯ ในข้อ ๒๑ โดยให้
สามารถยื่นค าขอที่ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดได้ส าหรับ
การขอนุญาตมีไว้ในครอบครองวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ 
โดย อย. จะมีการมอบอ านาจให้จงัหวัดต่อไป 

(๕) ข้อ ๒๒ ค่าธรรมเนียม 
     (๕.๑) ค่าธรรมเนยีมการน าเขา้สูงเกินไป ขอคงไว้เช่นเดิม เนื่องจากเป็นอตัราเดิมตามกฎกระทรวง 

ก าหนดค่าธรรมเนยีมและยกเว้นคา่ธรรมเนียมเกีย่วกับ 
วัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๖๐ 

     (๕.๒) ควรมีการเก็บค่าธรรมเนียมเพื่อออกใบอนุญาต 
ที่มากข้ึน 
 
 
 

 
 



๒ 

 


