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                                                ประวัติการแกไข 
แกไขครั้งท่ี วันท่ีประกาศใช รายละเอียดการแกไข 

2 17 กุมภาพันธ 2557 แกไขกระบวนงานเพ่ือใหสอดคลองกับระเบียบสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวก
ในการพิจารณาอนุญาตเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
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1. ขอบขาย 

 เอกสารนี้กําหนดข้ันตอนการตรวจประเมินเพ่ือการออกใบอนุญาตเพ่ือออกใบอนุญาต
จําหนายซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 ท่ีจะดําเนินการโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด โดยเอกสารนี้
กําหนดโดยยอ ถึงข้ันตอนการปฏิบัติงาน และรายละเอียดของข้ันตอนตางๆ ของการตรวจประเมิน
เพ่ือการอนุญาต การตรวจติดตามเฝาระวัง การตรวจตออายุใบอนุญาต   

  
2. นิยาม 
 ความหมายของคําท่ีใชในเอกสารนี้ มีดังตอไปนี้ 

2.1 การอนุญาต หมายถึง การอนุญาตผลิต แบงบรรจุ นําเขา นําหรือสั่งเขา ครอบครอง 
จําหนาย ขาย สงออก โฆษณา ใชฉลาก รวมถึง สถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ และออกเอกสาร
การอนุญาตใหแกผูยื่นคําขอรับบริการ ท่ีผานการประเมินความสอดคลองตาม
หลักเกณฑและเง่ือนไขท่ีกําหนด  

2.2 ผูยื่นคําขอ  หมายถึง  ผูประกอบการซ่ึงเปนบุคคลหรือนิติบุคคล ท่ีประสงคจะขอ
ใบอนุญาตจําหนาย ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 

2.3 ผูรับอนุญาต หมายถึง  ผูไดรับการอนุญาตตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ                
 พ.ศ. 2522 

2.4 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ 
2.5 คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการพิจารณากลั่นกรองการพักใชใบอนุญาต

หรือเพิกถอนใบอนุญาต 
2.6 ใบอนุญาต หมายถึง  ใบอนุญาตจําหนาย ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 2  
2.7 ผูตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง บุคคลท่ีมีคุณสมบัติท่ีจะดําเนินการตรวจประเมิน 

เพ่ือออกใบอนุญาต รวมถึงการแกไขเปลี่ยนแปลง การออกใบแทน และการตออายุ
ใบอนุญาต 

2.8 คณะผูตรวจประเมิน หมายถึง กลุมบุคคลท่ีทําหนาท่ีในการตรวจประเมิน  
2.9 การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง  กระบวนการท่ีเปนระบบ เปนอิสระและจัดทําเปน

เอกสาร เ พ่ือใหไดหลักฐานการตรวจประเมินและเพ่ือประเมินวาเปนไปท่ีตาม
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง 
หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของ 

2.10 ขอบกพรอง (Nonconformity) หมายถึง สิ่งท่ีไมเปนไปตามพระราชบัญญัติ ยาเสพติด
ใหโทษ พ.ศ 2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ 
หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของ 

2.11 การตรวจประเมินเพ่ือออกใบอนุญาต (Initial audit) หมายถึง การตรวจประเมินผูยื่น
คําขอวาสามารถปฏิบัติไดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 และฉบับ
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แกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ 
และแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของ 

2.12 การเฝาระวัง และตรวจติดตามผล (Surveillance) หมายถึง การตรวจติดตามผูไดรับ
อนุญาตทุกรายเพ่ือใหม่ันใจวาผูรับอนุญาตยังคงปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให
โทษ พ.ศ 2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ 
หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของอยางสมํ่าเสมอ  

2.13 การตรวจตออายุใบอนุญาต (Re-assessment) หมายถึง การตรวจประเมินภายหลัง
การอนุญาตท่ีดําเนินการเม่ือครบรอบอายุใบอนุญาต เพ่ือทบทวนความสามารถของผูรับ
อนุญาตวาปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 และฉบับแกไข
เพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือ
แนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของ 

2.14 การตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) หมายถึง การตรวจประเมินโดยอาจไมแจงให
ทราบลวงหนา  

2.15 พนักงานเจาหนาท่ี หมายถึง ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฎิบัติการตามพระราชบัญญัติ 
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 

 
3. ข้ันตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบอนุญาต 

3.1 ท่ัวไป 
3.1.1 การตรวจประเมินจะดําเนินการสําหรับผูยื่นคําขอตามขอบขาย และพ้ืนท่ีในการให

การอนุญาตของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
3.1.2 ข้ันตอนการตรวจประเมิน ประกอบดวย 2 ข้ันตอน ดังนี้ 
 (1)  การคัดเลือกคณะผูตรวจประเมิน และผูตรวจประเมิน 
 (2)  การเตรียมการตรวจประเมิน และการตรวจประเมินเพ่ือการอนุญาต 
 

3.2 การคัดเลือกคณะผูตรวจประเมิน และผูตรวจประเมิน 
3.2.1 กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคัดเลือกผูตรวจประเมิน  เพ่ือตรวจประเมินความ

สอดคลองตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 หรือฉบับแกไข
เพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือ
หลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของ 

3.2.2 การคัดเลือกผูตรวจประเมินตองยึดหลักดังนี้ 
3.2.2.1 ผูท่ีมีคุณสมบัติตามท่ีกําหนดในเอกสารหลักเกณฑและเง่ือนไขวา

ดวยคุณสมบัติและประสบการณสําหรับผูตรวจประเมิน และ
ผูเชี่ยวชาญสําหรับการอนุญาต 
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3.2.2.2 มีความเขาใจในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 และ

ฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ 
หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของและ
ข้ันตอนการตรวจประเมินเพ่ือออกใบอนุญาต 

3.2.2.3 มีความรูอยางแจมแจงในวิธีการตรวจประเมินท่ีเก่ียวของ และใน
เอกสารการตรวจประเมิน 

3.2.2.4 มีความรูความสามารถทางเทคนิคในกิจกรรมท่ีขอรับการอนุญาต
ตามทะเบียนรายชื่อผูตรวจประเมิน 

3.2.2.5 ปราศจากผลประโยชนท่ีอาจทําใหผูตรวจประเมินปฏิบัติตนอยาง
ไมเปนกลาง ไมนาเชื่อถือ หรืออยางไมเสมอภาค รวมท้ัง 

  (1) ผูตรวจประเมินตองไมเคยใหคําปรึกษา หรือเปนวิทยากร
ภายใน (In-house Training) หรือทําหนาท่ีเปนท่ีปรึกษา
ใหแกผูยื่นคําขอภายในระยะเวลา 2 ป ท่ีผานมา ซ่ึงอาจมี
ผลตอกระบวนการและการตัดสินใหการอนุญาต 

  (2) ผูตรวจประเมินตองไม เปนผู ถือหุนในหนวยงานของ             
ผูยื่นคําขอ 

  (3) ผูตรวจประเมินตองไมมีแรงกดดันทางการคาและ/หรือ
การเงินใดๆ 

3.2.3 กอนทําการตรวจประเมิน หากยังไมไดมีการลงนามในสัญญาวาดวยการ
รักษาความลับและหนังสือแสดงความไมมีสวนไดสวนเสียไวกอน ใหคณะ
ผูตรวจประเมิน ลงนามในสัญญาวาดวยการรักษาความลับและหนังสือ
แสดงความไมมีสวนไดสวนเสีย 

3.2.4 แจงชื่อผูไดรับการแตงตั้งเปนผูตรวจประเมิน ใหผูยื่นคําขอทราบ 
 

3.3 การเตรียมการตรวจประเมิน และการตรวจประเมินเพ่ือการอนุญาตผูตรวจประเมินดําเนิน
การศึกษาขอมูลของผูยื่นคําขอ   

3.3.1 ตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอเทียบกับพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ 
พ.ศ 2522 หรือฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือ
ระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของจากนั้น
บันทึกผลการตรวจประเมินใบรายการตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอ  
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3.3.2 การพิจารณาผลการตรวจประเมิน 
• กรณีพบขอบกพรอง กองควบคุมวัตถุเสพติดจะแจงใหผูยื่นคําขอ

จัดสงเอกสารแกไขคําขอหรือยื่นเพ่ิมเติมภายในเวลาท่ีกําหนด 
เพ่ือใหผูยื่นคําขอดําเนินการแกไขใหถูกตอง หรือยื่นคําขอใหม 
หากผูยื่นคําขอไมสามารถสงเอกสารแกไขคําขอหรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมตามกําหนดเวลา กองควบคุมวัตถุเสพติดจะคืนคําขอ           
โดยแจงเหตุแหงการคืนคําขอใหผูยื่นคําขอทราบเปนหนังสือ
ราชการ ท้ังนี้ ผูยื่นคําขอสามารถอุทธรณคําสั่งดังกลาวได  

• กรณีท่ีไมพบขอบกพรอง ใหนําเสนอเพ่ือพิจารณาออกใบอนุญาต
ตอไป 
 

3.4 การเฝาระวัง และตรวจติดตามผล 
3.4.1 หลังจากผูยื่นคําขอผานการตรวจประเมินและไดรับการอนุญาตแลว             

ผูไดรับใบอนุญาตตองจัดทํารายงานการจําหนาย/ครอบครองยาเสพติด
ประเภท 2 ประจําเดือน (ย.ส. 6) และรายงานการจําหนาย/ครอบครอง          
ยาเสพติดประเภท 2 ประจําป (ย.ส. 7)  

3.4.2 ผูไดรับอนุญาตตองรักษาและปฏิบัติตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ 
พ.ศ 2522 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือ
ระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของ   

3.4.3 ท้ังนี้กองควบคุมวัตถุเสพติดจะดําเนินการตรวจสอบสถานท่ีจําหนาย               
ยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 ในกรณีดังตอไปนี้ 

(1) มีเหตุอันทําใหสงสัยวาสมรรถนะลดหยอนลง 
(2) มีการเปลี่ยนแปลงในสาระสําคัญท่ีมีผลตอกิจกรรม  
(3) มีขอรองเรียน  
(4) นโยบาย มติคณะอนุกรรมการหรือมติคณะกรรมการ 

 
3.5 การตรวจตออายุใบอนุญาต 

ผู รั บอนุญาตจะต องยื่ น คํ าขอต ออายุ ใบอนุญาต กอนวัน ท่ี ใบอนุญาตสิ้ นอายุ                     
กองควบคุมวัต ถุ เสพติดจะตรวจสอบเอกสารเ พ่ือตออายุ ใบอนุญาต เ ทียบกับ
พระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 หรือฉบับแกไขเพ่ิมเติม หรือกฎกระทรวง หรือ
ประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ หรือแนวทางปฏิบัติท่ีเก่ียวของจากนั้น
บันทึกผลการตรวจประเมินใบรายการตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอ โดยใหกําหนดวันท่ี
มีผลบังคับใชตอเนื่องจากใบอนุญาตฉบับเดิม 



 

 

หลักเกณฑและเง่ือนไข  รหัส  RL-N2-5 

หนา         7/7           

แกไขครั้งท่ี    2 

ประกาศใชวันท่ี    

     17 กุมภาพันธ 2557 

ในการตรวจประเมินเพ่ือการอนุญาตจําหนาย           
ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 และการตออายุ 

 

 

 ผูรับอนุญาตไมสามารถยื่นขอตออายุหลังจากท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุลง ซ่ึงการจําหนาย            
ยาเสพติดโทษในประเภท 2 โดยไมไดรับอนุญาต จะมีความผิดตามกฎหมาย 

 
3.6 การตรวจกรณีพิเศษ 

3.6.1 กองควบคุมวัตถุเสพติดจะดําเนินการตรวจสอบโดยไมแจงใหทราบลวงหนา 
ในกรณีดังตอไปนี้ 

(1) มีขอรองเรียน  
(2) มีนโยบาย มิติคณะอนุกรรมการหรือมติคณะกรรมการ 
(3) มีเหตุสงสัยเก่ียวกับการจําหนายยาเสพติดใหโทษในประเภท 2  
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