
          
            สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกองควบคุมวัตถุเสพติดอยูระหวางการจัดทํา (ราง) 
กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตใหผลิต ขาย นําเขา สงออกหรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๑ (ฉบับท่ี ..) พ.ศ. .... ซ่ึงเปนการปรับปรุงแกไขกฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาตให
ผลิต ขาย นําเขา สงออกหรือมีไวในครอบครองซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ พ.ศ. ๒๕๖๓ เฉพาะในขอ ๑ และ  
ขอ ๒ ของกฎกระทรวงดังกลาว ซ่ึงเปนการกําหนดคุณสมบัติของผูท่ีจะขอรับอนุญาตเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๑ ไดตองเปนหนวยงานของรัฐและสภากาชาดไทยเทานั้น ท้ังนี้ สารท่ีมีการควบคุมเปนวัตถุออกฤทธิ์
ในประเภท ๑ เชน สารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (tetrahydrocannabinol, THC) ซ่ึงเปนสารมาตรฐานท่ีใช
ในหองปฏิบัติการตรวจวิเคราะห เพ่ือหาปริมาณสาร THC และการควบคุมคุณภาพของพืชกัญชาและกัญชง 
ตลอดจนวัตถุดิบและผลิตภัณฑท่ีมีสวนผสมของกัญชาหรือกัญชง เชน ผลิตภัณฑสมุนไพร เครื่องสําอาง อาหาร 
โดยท่ีสาร THC เปนสารสําคัญท่ีมีอยูในพืชกัญชาและกัญชง ดังนั้น ในการตรวจวิเคราะหจึงมีความจําเปนตองใช
สารมาตรฐานท่ีเปนวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ในการทดสอบและควบคุมคุณภาพของวัตถุดิบและผลิตภัณฑ 
เพ่ือใหผลิตภัณฑเปนไปตามมาตรฐานท่ีกําหนดและเปนการคุมครองผูบริโภค  
  อย.ตระหนักถึงปญหาท่ีจะเกิดข้ึน กรณีหองปฏิบัติการของหนวยงานภาครัฐไมเพียงพอในการตรวจ
วิเคราะหพืชกัญชา กัญชง คุณภาพของวัตถุดิบ และผลิตภัณฑ อาจทําใหเกิดความลาชาในกระบวนการตรวจ
วิเคราะหซ่ึงอาจจะมีผลกระทบและอาจเปนอันตรายตอผูบริโภค นอกจากนี้อาจมีการรั่วไหลไปใชในทางท่ีผิดได  
จึงไดเสนอแกไขกฎกระทรวงการขออนุญาตเก่ียวกับวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ดังกลาว เพ่ือใหหนวยงาน
เอกชนสามารถขอรับอนุญาตนําเขาและมีไวในครอบครองหรือใชประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ได 
เพ่ือเปนการแบงเบาภาระของหนวยงานดานการตรวจวิเคราะหท่ีเปนหนวยงานภาครัฐ เพ่ือประโยชนของทาง
ราชการในการคุมครองผูบริโภคและการปองกันและแกไขปญหายาเสพติดของประเทศ   

           โดยสาระสําคัญของ (ราง) กฎกระทรวงฯ คือ 
๑. กําหนดเพ่ิมใหภาคเอกชนท่ีเก่ียวของสามารถขอรับอนุญาตนําเขา หรือมีไวในครอบครองหรือใช

ประโยชนซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๑ ได  
๒. กําหนดเอกสารหรือหลักฐานประกอบคําขอรับอนุญาต ใหสอดคลองกับผูขอรับอนุญาตท่ีเปน

ภาคเอกชน 
จึงเห็นควรขอรับฟงความคิดเห็นจากหนวยงานท่ีเก่ียวของและบุคคลอ่ืนท่ีเก่ียวของ ตอ (ราง) กฎกระทรวงฯ 

เพ่ือประกอบการปรับปรุงแกไขกฎหมายใหมีความเหมาะสมตอไป  

คําช้ีแจงประกอบการปรับปรุงแกไขกฎกระทรวง 


