


 

หลักเกณฑและเง่ือนไข  รหัส  RL-N2-9 

หนา         2/6           

แกไขครั้งที่    3 

ประกาศใชวันที่    

                01/10/2557 

ในการตรวจประเมินเพื่อการอนญุาตนําเขา 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 4  

(Acetic anhydride เฉพาะคราว)  
 
 
แกไขครั้งที ่ วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไข 

2 1 มกราคม 2557 เพิ่มการดําเนินการเพื่อใหสอดคลองกบัประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรือ่ง การอํานวยความสะดวกในการพจิารณาอนุญาต
เกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพในหัวขอ 3.4.1  

3 1 ตุลาคม 2557 1. ช่ือหลักเกณฑและเงือ่นไข โดยขยายความวาเปนการอนุญาตนําเขา 
    ซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 Acetic anhydride เฉพาะคราว 

2. นิยาม โดยเพิ่มคําวา Acetic anhydride เฉพาะคราว ในคํานิยามของ 
   “การอนุญาต” และ “ผูย่ืนคําขอ” 
3. ข้ันตอนการตรวจประเมินเพื่อออกใบอนุญาตนําเขาซึ่งยาเสพติดใหโทษ 
    ในประเภท 4 (Acetic anhydride เฉพาะคราว) ใหสอดคลองกบัการ 
    ปฏิบัติงานในปจจุบัน 
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แกไขครั้งที่    3 

ประกาศใชวันที่    

                01/10/2557 

ในการตรวจประเมินเพื่อการอนญุาตนําเขา 
ซ่ึงยาเสพติดใหโทษในประเภท 4  

(Acetic anhydride เฉพาะคราว)  
 
1. ขอบขาย 

 เอกสารน้ีกําหนดข้ันตอนการตรวจประเมินเพื่อการออกใบอนุญาตนําเขาซึ่งยาเสพติดใหโทษใน
ประเภท 4 ที่จะดําเนินการโดยกองควบคุมวัตถุเสพติด โดยเอกสารน้ีกําหนดโดยยอ ถึงข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
และรายละเอียดของข้ันตอนตางๆ ของการตรวจประเมินเพื่อออกใบอนุญาต การตรวจติดตามเฝาระวัง   

 
2. นิยาม 
 ความหมายของคําที่ใชในเอกสารน้ี มีดังตอไปน้ี 

2.1 การอนุญาต หมายถึง การอนุญาตนําเขาซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 (Acetic anhydride 
เฉพาะคราว) ใหแกผูย่ืนคําขอรับใบอนุญาตที่ผานการประเมินความสอดคลองตามหลักเกณฑและ
เงื่อนไขที่กําหนด  

2.2 ผูย่ืนคําขอ  หมายถึง ผูประกอบการซึ่งเปนบุคคลหรือนิติบุคคลที่ประสงคจะขอใบอนุญาตนําเขาซึ่งยา
เสพติดใหโทษในประเภท 4 (Acetic anhydride เฉพาะคราว) 

2.3 ใบอนุญาต หมายถึง  ใบอนุญาตนําเขาซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 
2.4 หัวหนาคณะผูตรวจประเมิน  หมายถึง  ผูที่ทําหนาที่เปนผูนําในการตรวจประเมินสถานที่ผลิต นําเขา

หรือสถานที่จัดเก็บ 
2.5 ผูตรวจประเมิน (Auditor) หมายถึง บุคคลที่มีคุณสมบัติที่จะดําเนินการตรวจประเมินเพื่อออก

ใบอนุญาต  รวมถึงการแกไขเปลี่ยนแปลง การออกใบแทน  
2.6 คณะผูตรวจประเมิน หมายถึง กลุมบุคคลที่ทําหนาที่ในการตรวจประเมิน  
2.7 พนักงานเจาหนาที่  หมายถึง ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ   

  พ.ศ. 2522 และฉบับแกไขเพิ่มเติม 
 2.8  การตรวจประเมิน (Audit) หมายถึง  กระบวนการที่เปนระบบ เปนอิสระและจัดทําเปนเอกสาร   

      เพื่อใหไดหลักฐานการตรวจประเมินและเพื่อประเมินวาเปนไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ    
      พ.ศ. 2522 หรือฉบับแกไขเพิ่มเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือ 
      หลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของ 
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(Acetic anhydride เฉพาะคราว) 
2.9   ขอบกพรอง (Nonconformity) หมายถึง สิ่งที่ไมเปนไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ   

              พ.ศ. 2522 หรือฉบับแกไขเพิ่มเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง   
              หรือหลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของ 

2.10  การตรวจประเมินเพื่อการอนุญาต (Initial audit) หมายถึง การตรวจประเมินผูย่ืนคําขอวา 
        สามารถปฏิบัติไดตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 หรือฉบับแกไขเพิ่มเติม  
        หรือกฎกระทรวงหรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติที่ 
        เกี่ยวของ 
2.11  การเฝาระวัง และตรวจติดตามผล (Surveillance) หมายถึง การตรวจติดตามผูไดรับอนุญาต 
        เพื่อใหมั่นใจวาสถานที่ที่ไดรับอนุญาตยังคงเปนไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ  
        2522 หรือฉบับแกไขเพิ่มเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือ 
        หลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของสม่ําเสมอ  
2.12  การตรวจกรณีพิเศษ (Special Audit) หมายถึง การตรวจประเมินโดยอาจไมแจงใหทราบ  
        ลวงหนา  
2.13  คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดใหโทษ 
2.14  คณะอนุกรรมการ หมายถึง คณะอนุกรรมการพิจารณาปริมาณการมีไวในครอบครอง   
        ตรวจสอบการเก็บรักษา การใช และการจัดทําบัญชีรับ จาย ยาเสพติดใหโทษในประเภท 4 

3. ขั้นตอนการตรวจประเมิน 

 3.1 ทั่วไป 
  3.1.1 การตรวจประเมินจะดําเนินการสําหรับผูย่ืนคําขอที่อยูในเขตราชอาณาจักร  

3.1.2 ระยะเวลาในการตรวจประเมินข้ึนอยูกับความซับซอนของกิจกรรม 
3.1.3 ข้ันตอนการตรวจประเมิน ประกอบดวย 3 ข้ันตอน ดังน้ี 
 (1)  การแตงต้ังคณะผูตรวจประเมิน และผูตรวจประเมิน 
 (2)  การเตรียมการตรวจประเมิน  
 (3)  การตรวจประเมินเพื่อออกใบอนุญาต 

        3.2 การแตงต้ังคณะผูตรวจประเมิน และผูตรวจประเมิน 
                3.2.1   กองควบคุมวัตถุเสพติดจะแตงต้ังคณะผูตรวจประเมิน  และผูตรวจประเมินเพื่อตรวจ  

ประเมินใหเปนไปตามพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ. 2522 หรือฉบับแกไข
เพิ่มเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหรือหลักเกณฑ 
หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของ หรือมาตรการควบคุมยาเสพติดใหโทษในประเภท 4   

                3.2.2 การแตงต้ังคณะผูตรวจประเมินจะทําอยางเปนทางการ โดยประกอบดวย หัวหนาผูตรวจ  
                          ประเมิน และผูตรวจประเมินอีกจํานวนหน่ึงตามความเหมาะสม ซึ่งตองกําหนดอํานาจ 
                          หนาที่ใหชัดเจน และแจงใหผูย่ืนคําขอทราบ 
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                01/10/2557 
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 3.2.3 การแตงต้ังคณะผูตรวจประเมินตองยึดหลักดังน้ี 

 3.2.3.1 ผูที่มีคุณสมบัติตามที่กําหนดในเอกสารหลักเกณฑและเงื่อนไขวาดวย
คุณสมบัติและประสบการณสําหรับผูตรวจประเมิน และผูเช่ียวชาญ 

 3.2.3.2 มีความเขาใจในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 หรือฉบับแกไข
เพิ่มเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือ
หลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของ และข้ันตอนการตรวจประเมิน
เพื่อการอนุญาต 

 3.2.3.3 มีความรูอยางแจมแจงในวิธีการตรวจประเมินที่เกี่ยวของ และในเอกสาร
การตรวจประเมิน 

 3.2.3.4 มีความรูความสามารถทางเทคนิคในกิจกรรมที่ขอรับการรับรองตาม
ทะเบียนรายช่ือผูตรวจประเมิน 

 3.2.3.5 มีความสามารถในการสื่อความ 
3.2.3.6 ปราศจากผลประโยชนที่อาจทําใหสมาชิกในคณะผูตรวจประเมินปฏิบัติตน

อยางไมเปนกลาง ไมนาเช่ือถือ หรืออยาง           ไมเสมอภาค รวมทั้ง 
  (1) ผูตรวจประเมินตองไมเคยใหคําปรึกษา หรือเปนวิทยากรภายใน (In-

house Training) หรือทําหนาที่เปนที่ปรึกษาใหแกผูย่ืนคําขอภายใน
ระยะเวลา 2 ป ที่ผานมา ซึ่งอาจมีผลตอกระบวนการและการตัดสิน
ใหการรับรอง 

  (2) ผูตรวจประเมินตองไมเปนผูถือหุนในหนวยงานของผูย่ืนคําขอ 
  (3) ผูตรวจประเมินตองไมมีแรงกดดันทางการคาและ/หรือการเงินใดๆ 
3.2.4 กอนทําการตรวจประเมิน หากยังไมไดมีการลงนามในสัญญาวาดวยการรักษาความลับ

และหนังสือแสดงความไมมีสวนไดสวนเสียไวกอน ใหคณะผูตรวจประเมิน ลงนามใน
สัญญาวาดวยการรักษาความลับและหนังสือแสดงความไมมีสวนไดสวนเสีย ตองแจงช่ือผู
ไดรับการแตงต้ังเปนผูตรวจประเมิน ใหผูย่ืนคําขอทราบ 
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       3.3 การตรวจประเมินเพื่อออกใบอนุญาตนําเขาซึง่ยาเสพติดใหโทษในประเภท 4  
             (Acetic anhydride เฉพาะคราว) 

            ผูตรวจประเมินตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอเทียบกับพระราชบัญญัติ           
ยาเสพติดใหโทษ พ.ศ 2522 หรือฉบับแกไขเพิ่มเติม หรือกฎกระทรวง หรือประกาศ 
หรือระเบียบ หรือคําสั่ง หรือหลักเกณฑ และแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวของที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนดข้ึน จากน้ันบันทึกผลการตรวจประเมินใบรายการ
ตรวจสอบเอกสารประกอบคําขอ  
            กรณีพบขอบกพรอง ใหแจงผู ย่ืนคําขอใหดําเนินการแกไขหรือสงเอกสาร
เพิ่มเติม กลับมาที่กองควบคุมวัตถุเสพติดซึ่งเปนไปตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง การอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
สุขภาพ 

        3.4 การตรวจปลอยยาเสพติดใหโทษในประเภท 4  
 ผูตรวจประเมิน เจาหนาที่ดานอาหารและยา กรมศุลกากร รวมกันตรวจสอบการนําเขา

กับเจาหนาที่ประจําดาน  โดยพิจารณาเอกสารประกอบการนําเขา ใบอนุญาตนําเขา 
ตรวจสอบรายการและสภาพของภาชนะบรรจุขนสง จากน้ันบันทึกขอมูลในบันทึกการ
ควบคุม  ตรวจสอบ วัตถุเสพติด และทําการปดผนึกบริเวณฝาเปดดวยลวดและ
ประทับตรา อ.ย. เพื่อปองกันการเปดสําหรับวัตถุเสพติดที่บรรจุใน  Isotank 

 ณ สถานที่ประกอบการ ผูตรวจประเมินควบคุมการช่ังนํ้าหนักรถขนสง และบันทึกขอมูล
บันทึกการควบคุมและตรวจสอบการนําเขาวัตถุเสพติด  

3.5 การเฝาระวังและการตรวจติดตามผล 
3.5.1 ตรวจสอบเอกสารการนําเขา ใหเปนไปตามเงื่อนไข ของใบอนุญาตนําเขา 

3.6 การตรวจกรณีพิเศษ 
3.6.1 กองควบคุมวัตถุเสพติดจะดําเนินการตรวจสอบสถานที่ครอบครองยาเสพติดใหโทษ

ในประเภท 4 โดยไมแจงใหทราบลวงหนา ในกรณีดังตอไปน้ี 
(1) มีขอรองเรียน  
(2) มีนโยบาย มติคณะอนุกรรมการหรือมติคณะกรรมการ 

(3) มีเหตุสงสัยเกี่ยวกับการนําเขายาเสพติดใหโทษในประเภท 4 


	rl2-9
	scan0018

	RL-N2-9 หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการตรวจประเมินเพื่อการอนุญาตนำเข้ายาเสพติดให้โทษในประเภท 4 _Acetic anhydride เฉพาะคราว_ แก้ไขครั้งที่ 2



