
 

รายงานสรุปผลการรับฟังความคิดเห็น 
ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ 

หรือวัตถุต ารับ พ.ศ. .... 
 

๑. วิธีการ จ านวนครั้ง และระยะเวลาในการรับฟังความคิดเห็น 
๑.๑ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการขอรับฟังความคิดเห็นต่อร่างประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุต ารับ 
พ.ศ. .... โดยมีวิธีการรับฟังความคิดเห็น ดังนี้ 

- รับฟังความคิดเห็น ทางเว็บไซตก์องควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(https://mnfda.fda.moph.go.th/narcotic/) และเว็บไซต์ระบบกลางทางกฎหมาย (www.law.go.th) 

- ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขอรับฟังความคิดเห็นโดยตรง  
๑.๒ ระยะเวลาการรับฟังความคิดเห็น : ระหว่างวันที่ ๖ – ๒๑ มิถุนายน ๒๕๖๖ 
๑.๓ จ านวนครั้งในการรับฟังความคิดเห็น : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดการรับฟัง

ความคิดเห็น จ านวน ๑ ครั้ง ระหว่างวันที่ ๖ – ๒๑ มิถุนายน ๒๕๖๖ รวมทั้งสิ้น ๑๖ วัน 

๒. พื้นที่หรือกลุ่มเป้าหมายในการรับฟังความคิดเห็น 
หน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้อง เช่น ส านักงาน ป.ป.ส. ส านักงานต ารวจแห่งชาติ ส านักงานพัฒนา

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น 
ผู้รับอนุญาตที่เกี่ยวข้อง สมาคม และผู้มีส่วนได้เสียที่เกี่ยวข้อง ซึ่งใช้วิธีการรับฟังความคิดเห็นโดยรับฟังความ
คิดเห็นผ่านทางเว็บไซต์ของกองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และเว็บไซต์ระบบกลาง
ทางกฎหมาย รวมถึงส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ไปยังผู้รับอนุญาตและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขอรับ
ฟังความคิดเห็นโดยตรง ระหว่างวันที่ ๖ – ๒๑ มิถุนายน ๒๕๖๖  

 ๓.  สรุปการแสดงความคิดเห็น  
  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้น าความคิดเห็นและข้อสังเกตของผู้มีส่วนเกี่ยวข้อง ทั้งจาก

หน่วยงานภาครัฐ และผู้รับอนุญาตที่เกี่ยวข้อง มาประกอบการพิจารณาร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ก าหนดฉลากและเอกสารก ากับยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุต ารับ พ.ศ. ....   แล้ว ทั้งนี้ 
รายละเอียดปรากฏตามตารางสรุปผลการรับฟังความเห็นท้ายเอกสารนี้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  สิ่งที่ส่งมาด้วย ๒ 



 

สรุปการรับฟังความคิดเห็นของร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดฉลากและเอกสารก ากับ         
ยาเสพติดให้โทษ วัตถุออกฤทธิ์ หรือวัตถุต ารับ พ.ศ. .... 

ระหว่างวันที่ ๖ – ๒๑ มิถุนายน ๒๕๖๖ 

ความคิดเห็น จ านวน 

เห็นด้วยกับร่างประกาศทุกประการ ๑๙ 

เห็นด้วยกับร่างประกาศเป็นส่วนใหญ่/มีข้อแก้ไข/เพิ่มเติม
บางส่วน 

๔ 

ไม่ออกความคิดเห็น ๔ 

ไม่เห็นด้วยกับร่างประกาศ ๒ 

รวม ๒๙ 

 

หน่วยงาน จ านวน 

หน่วยงานรัฐ ๒๕ 

ผู้ประกอบกิจการ/ผู้รับอนุญาต ๔ 

รวม ๒๙ 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

ความคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะต่อร่างประกาศ 

ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น/การแก้ไข ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๑. ประเด็นข้อ ๖ ฉลากของเภสัชเคมีภัณฑ์ 
    ๑.๑ ควรก าหนดนิยาม เภสัชเคมีภัณฑ์ คงเดิม เนื่องจาก 

๑. ค าว่าเภสัชเคมีภัณฑ์ มีความหมายตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา ซึ่งหมายถึง สารอินทรีย์เคมี หรืออนินท
รีย์เคมีซึ่งเป็นสารเดี่ยวที่ใช้ปรุง แต่ง เตรียม หรือ
ผสมเป็นยา  
๒. ส าหรับผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้องต้องเป็นผู้ผลิต
หรือน าเข้ายาตามกฎหมายว่าด้วยยามาก่อนอยู่แล้ว 
จึงไม่มีความจ าเป็นต้องก าหนดเพ่ิมเติม 

    ๑.๒ ขอให้ไม่แสดงค าว่า “ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ
ประเภท ๓” หรือ “วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ หรือประเภท ๓ 
หรือประเภท ๔” บนฉลากของเภสัชเคมีภัณฑ์ตามข้อ ๖ (๖) 
เนื่องจากการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์ อาจไม่สามารถท าฉลากเฉพาะ
ส าหรับประเทศไทยได้ จึงขอให้ระบุเฉพาะข้อมูลมาตรฐานที่
จ าเป็นต้องแสดงในฉลากเท่านั้น 

คงเดิม เนื่องจากการมีข้อความก ากับ ว่าเป็น        
ยาเสพติดให้โทษหรือวัตถุออกฤทธิ์ เพ่ือประโยชน์ใน
การตรวจสอบ ติดตามและก ากับดูแล  

๒. ประเด็นข้อ ๗ ฉลากของสารมาตรฐาน 
    ๒.๑  ข้อ ๗ (๔) ไม่ควรมีการก าหนดสภาวะการเก็บรักษาไว้บน
ฉลาก เนื่องจากสภาวะการเก็บรักษา มีข้อมูลในใบวิเคราะห์ หรือ 
เอกสารอ่ืนใดเพ่ือประกอบการน าเข้า เอกสารข้อมูลความ
ปลอดภัยสารเคมี 

คงเดิม เนื่องจาก 
๑. การก าหนดสภาวะการเก็บรักษาของสาร
มาตรฐาน เป็นไปตามข้อก าหนดของเภสัชต ารับ เช่น 
เภสัชต ารับของสหรัฐอเมริกา (US pharmacopoeia 
:USP) ซึ่งโดยปกติจะมีการระบุ storage condition 
มาบนฉลากอยู่แล้ว  
๒. เป็นประโยชน์ต่อในการกระบวนการเก็บรักษา
และจัดส่งยา เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าสารมาตรฐานนั้นคง
คุณภาพตามสภาพการจัดเก็บ สอดคล้องกับหลักการ 
Good Distribution Practice (GDP) ของยา 

    ๒.๒  ข้อ ๗(๕) ไม่ควรก าหนดค าว่า “ยาเสพติดให้โทษหรือ 
วัตถุออกฤทธิ์” บนฉลาก เนื่องจากการน าเข้าเภสัชเคมีภัณฑ์            
อาจไม่สามารถท าฉลากเฉพาะส าหรับประเทศไทยได้ จึงขอให้ระบุ
เฉพาะข้อมูลมาตรฐานที่จ าเป็นต้องแสดงในฉลากเท่านั้น  โดยไม่
รวมถึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท ๒ หรือประเภท ๓ หรือประเภท ๔ ที่น าเข้ามาเพ่ือการ
วิเคราะห์ ตามท่ี อย. ร้องขอ  
 

คงเดิม เนื่องจากการมีข้อความก ากับว่าเป็นยาเสพ
ติดให้โทษหรือวัตถุออกฤทธิ์ เพื่อประโยชน์ในการ
ตรวจสอบ ติดตามและก ากับดูแล 



 

ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น/การแก้ไข ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๓. ประเด็นข้อ ๘ ฉลากของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
    ๓.๑  ในข้อ ๘ (๗) การระบุให้มีชื่อตัวแทนจ าหน่ายในฉลาก 
เห็นว่าขอให้ยกเว้นในกรณีเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ         
วัตถุต ารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒  เนื่องจากส านักงาน อย. 
เป็นผู้แทนจ าหน่าย 

คงเดิม เนื่องจาก 
๑. ส านักงาน อย. เป็นผู้มีหน้าที่จัดหายาเสพติด       
ให้โทษในประเภท ๒ และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 
เพ่ือใช้ในประเทศ รวมถึงเป็นผู้จ าหน่าย แต่ไม่ใช่
ตัวแทนจ าหน่าย 
๒. ในข้อ ๘ (๗) ก าหนดให้ระบุชื่อตัวแทนจ าหน่าย
และที่ตั้งของสถานที่จ าหน่าย ในกรณีที่มีตัวแทน
จ าหน่าย ดังนั้น หากไม่มีตัวแทนจ าหน่ายก็ไม่
จ าเป็นต้องระบขุ้อความดังกล่าว 

    ๓.๒  ข้อ ๘ (๘) ซึ่งก าหนดให้ระบุวันเดือนปีที่ผลิต และสิ้นอายุ 
กรณีไม่สามารถระบุวันที่ได้ ให้ระบุเป็นเดือน ปี เห็นว่าควรแสดง
เป็นวัน เดือน ปีที่ผลิต ไม่ควรยกเว้นวันที่ผลิตกรณีที่ไม่สามารถ
ระบุวันที่ได ้

คงเดิม เนื่องจากโดยหลักให้ระบุเป็น วันที่ เดือน 
และปีที่ผลิตหรือที่สิ้นอายุ แต่หากไม่สามารถระบุ
เป็นวันที่ได้ก็ให้ระบุเป็น เดือน ปี การก าหนด
ดังกล่าวไม่ขัดต่อหลักของมาตรฐานสากล ทั้งนี้ วันที่
ผลิตย่อมปรากฏอยู่ในเอกสารคุณภาพมาตรฐานของ
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า เป็นไปตามหลักเกณฑ์และวิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาอยู่แล้ว 

    ๓.๓  ไม่ควรก าหนดข้อ ๘ (๙), (๑๐) ซึ่งเป็นข้อความค าว่ายา
เสพติดให้โทษหรือวัตถุออกฤทธิ์ เนื่องจากฉลากมีขนาดพ้ืนที่จ ากัด 
 
 
 
 

คงเดิม เนื่องจาก 
๑. เป็นการระบุข้อความบนฉลาก เพื่อให้ผู้บริโภค
ตระหนักและทราบถึงข้อมูลส าคัญว่าเป็นยาเสพติด
ให้โทษหรือเป็นวัตถุออกฤทธิ์ อันเป็นการคุ้มครอง
ผู้บริโภค  
๒. เป็นประโยชน์ในการตรวจสอบ ควบคุมก ากับ
ดูแล ในระบบควบคุมก ากับดูแลยาเสพติด 

๔. ประเด็นข้อ ๑๒ การก าหนดรายการที่ต้องมีในฉลาก กรณีภาชนะบรรจุมีขนาดเล็ก 
    ๔.๑ ควรเพิ่มการก าหนดข้อความบนฉลากท่ีมีภาชนะบรรจุ
ขนาดเล็ก เช่น กรณีแผงยา (Blister หรือ Strip) ควรก าหนดชื่อยา 
ชื่อของตัวยาส าคัญ ความแรงของตัวยาส าคัญ รุ่นการผลิต วันสิ้น
อายุ ชื่อ/สัญลักษณ์ของผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้รับอนุญาต
ผลิตหรือน าเข้า  

คงเดิมในหลักการ: 
เนื่องจากการก าหนดข้อความบนฉลากท่ีมีภาชนะ
บรรจุขนาดเล็ก มีข้อก าหนดไว้แล้วในข้อ ๑๒ ของ
ร่างประกาศ ให้แสดงรายการตาม ข้อ ๘ (๑) (๓) (๔) 
(๕) (๘) (๙) และ (๑๐)      

ปรับแก้บางส่วน: 
กรณีที่ปรับแก้ ปรับในส่วนที่ต้องแสดงรายการตาม 
(๘) ที่ต้องแสดงทั้งวันที่ผลิตและวันสิ้นอายุ คงเหลือ
วันสิ้นอายุเท่านั้น เพ่ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกับ
ผลิตภัณฑ์ยา และสอดคล้องกับมาตรฐานสากล 
 
 



 

ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น/การแก้ไข ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๕. ประเด็นข้อ ๑๔ การใช้ภาษาไทยในฉลากและเอกสารก ากับ 
    ๕.๑ ระบุว่า “ข้อความในฉลาก และเอกสารก ากับยาเสพติดให้
โทษหรือวัตถุต ารับ หรือค าเตือน หรือ ข้อควรระวังการใช้ยาเสพติด
ให้โทษหรือวัตถุออกฤทธิ์ ต้องใช้ข้อความเป็นภาษาไทย ในกรณีที่มี
ข้อความ ภาษาต่างประเทศรวมอยู่ด้วย ต้องไม่ขัดกับข้อความ
ภาษาไทย” เสนอให้แก้ไขเป็น สามารถใช้ข้อความในฉลาก และ
เอกสารก ากับยาเป็นภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ โดยให้ก าหนด
เฉพาะค าว่ายาสิ้นอายุ กับ วัตถุออกฤทธิ์ หรือ ยาเสพติดให้โทษให้
เป็นภาษาไทย ส่วนข้อความอ่ืนๆ สามารถเป็นภาษาไทยหรืออังกฤษ
ก็ได้ ตามท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนหรือหนังสือรับรอง  
 (ซึ่งในการพิจารณาทะเบียนหรือหนังสือรับรอง ทางส านักงาน 
อย. ก็จะพิจารณาอยู่แล้วว่า ข้อความใดควรต้องเป็นภาษาไทย 
เพ่ือให้ผู้ป่วยเข้าใจได้ โดยไม่ต้องมาก าหนดในประกาศอีกครั้ง) 

คงเดิม เนื่องจากการก าหนดให้ใช้ภาษาไทย ท าให้
ผู้อ่านเข้าใจง่ายและการสื่อสารไม่ผิดพลาด อย่างไรก็
ตาม ไม่ได้ห้ามใช้ภาษาต่างประเทศ เพียงแต่ในกรณี
ที่มีข้อความภาษาต่างประเทศรวมอยู่ด้วย ต้องไม่ขัด
กับภาษาไทย นอกจากนี้กฎหมายว่าด้วยยา และ
กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สมุนไพรก็มีการก าหนดใน
ลักษณะเดียวกันนี้ จึงเป็นการควบคุมก ากับดูแลที่
สอดคล้องไปในทางเดียวกันของส านักงาน อย. 

๖. ประเด็นข้อ ๑๕ บทเฉพาะกาล 
     ๖.๑ ไม่เห็นด้วยในข้อ ๑๕ ที่จะอนุญาตให้ใช้ฉลากและ
เอกสารก ากับเดิมได้แค่ไม่เกินหนึ่งปี หลังจากประกาศนี้บังคับใช้ 
เนื่องจากสาระส าคัญมีการเปลี่ยนแปลงไปเพียงเล็กน้อย จึงมี
ความเห็นว่า ควรจะสามารถให้ใช้ต่อได้จนกว่าใบส าคัญสิ้นอายุ 
     ๖.๒ แก้ไขเป็น “ให้ยังคงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาเสพติดให้โทษหรือต ารับวัตถุออกฤทธิ์นั้นสิ้นอายุ 
ทั้งนี้ต้องให้ผู้รับอนุญาตมายื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้ตรงตาม
ประกาศฉบับนี้ และต้องไม่เกินหนึ่งปีนับแต่วันที่ประกาศนี้ใช้
บังคับ” เนื่องจากระยะเวลาในการอนุมัติของ อย และ ระยะเวลา
ในการเตรียม artwork  อาจใช้เวลานานมากกว่าหนึ่งปีท าให้ไม่
สามารถปฏิบัติตามได้ 
     ๖.๓ ข้อ ๑๕ ไม่ได้กล่าวถึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ 
หรือวัตถุออกฤทธิ์ประเภท ๒ ไว้ จึงเสนอให้มีการได้รับการยกเว้น
ให้ใช้ฉลากหรือเอกสารก ากับเดิมต่อไปได้เช่นเดียวกันกับยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๓ หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๓ หรือ
ประเภท ๔ หรืออาจก าหนดให้ใช้แบบเดิมไปจนกว่าหมดสัญญาก็
ได้  เนื่องจากในทางปฏิบัติ ผู้ผลิตมีการวางแผน packaging 
material รวมทั้งงานพิมพ์ฉลากและเอกสารก ากับยาล่วงหน้า 
หากมีการเปลี่ยนแปลง ต้องใช้เวลา  
 
 
 

ปรับแก้ โดยมีสาระส าคัญดังนี้ 
๑. ปรับแก้โดยขยายระยะเวลาจากไม่เกินหนึ่งปี 
เป็นระยะเวลาสองปี นับแต่ประกาศนี้ใช้บังคับ 
เพ่ือให้ผู้รับอนุญาตมีเวลาในการวางแผนและ
จัดท าฉลากและเอกสารก ากับ ทั้งนี้ ไม่สามารถ
ขยายระยะเวลาจนกว่าใบส าคัญจะสิ้นอายุ 
เนื่องจากใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับนั้นมีอายุ 
๗ ปีตามประมวลกฎหมายยาเสพติด และเมื่อ
พิจารณาประกอบกับหัวข้อในฉลากและเอกสาร
ก ากับที่ต้องก าหนดเพ่ิมเติมนั้น มีความส าคัญและ
เป็นประโยชน์ต่อผู้บริ โภค ดังนั้นการขยาย
ระยะเวลาเป็นสองปีจึงมีความเหมาะสมแล้ว 
๒. ก าหนดเพ่ิมความในบทเฉพาะกาล ส าหรับ
กรณีของยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ   
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ด้วย ว่าสามารถให้ใช้
ฉลากหรือ เอกสารก ากับฉบับ เดิม ได้ตามที่
ส านักงาน อย. ได้อนุญาตไว้ แต่ทั้งนี้ ต้องไม่เกิน
สองปีนับแต่ที่ประกาศนี้มีผลบังคับใช้    



 

ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น/การแก้ไข ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๗. อื่น ๆ  
      ๗.๑ ไม่เห็นด้วยที่จะให้ระบุค าว่า "เอกสารก ากับวัตถุต ารับที่
มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท..." เนื่องจากเป็นค าศัพท์ที่ซ้ าซ้อน ยาก
และประชาชนอาจจะสับสน ขอเสนอให้ระบุค าว่า "เอกสารก ากับ
วัตถุออกฤทธิ์" ตามเดิมน่าจะเหมาะสมกว่า 

คงเดิม เพ่ือให้สอดคล้องกับนิยามค าว่า “วัตถุต ารับ” 
ในประมวลกฎหมายยาเสพติ ดซึ่ งก าหนดว่ า          
วั ตถุ ต ารั บ หมายความว่ า สิ่ งปรุ งไม่ ว่ าจะมี
รูปลักษณะใดที่มีวัตถุออกฤทธิ์  

      ๗.๒ ไม่เห็นด้วย เพราะการใช้สารเสพติดในทางการแพทย์ถ้า
ไม่มีความจ าเป็นมากจะท าให้เกิดการใช้สารเสพติดแพร่หลาย
กว่าเดิม ซ่ึงเดิมก็มีปัญหาของการลักลอบซื้อขายมากพอแล้ว  

คงเดิม  เนื่องจากยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ
ประเภท ๓ หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ประเภท 
๓ หรือประเภท ๔ เป็นยาเสพติดให้ โทษและ                
วัตถุที่ออกฤทธิ์ที่ใช้ในทางการแพทย์ซึ่ง ซึ่งมีความ
จ าเป็นต่อทางสาธารณสุขอย่างมาก เนื่องจากใช้เป็น
ยารักษาโรค โดยประมวลกฎหมายยาเสพติดได้มีการ
ก าหนดให้มีการขออนุญาตและการอนุญาตเพ่ือก ากับ
ดูแลเพ่ือให้มีการน าไปใช้อย่างเหมาะสมและป้องกัน
การรั่วไหลน าไปใช้ในทางที่ผิด  

      ๗.๓ การน าสารเสพติดมาใช้ในการแพทย์ ท าให้การเข้าถึง
ง่ายเกินไปท าให้ประชาชนใช้ผิดวิธี สร้างภาระให้บุคลากรทางการ
แพทย์ 

คงเดิม เนื่องจาก 
๑. ร่างประกาศนี้บังคับใช้กับยาเสพติดให้โทษหรือ
วัตถุออกฤทธิ์เฉพาะที่ใช้ในทางการแพทย์และมีความ
จ าเป็นอย่างมากต่อทางสาธารณสุข ๒. การก าหนดให้
มีฉลากและเอกสารก ากับให้มีมาตรฐานท าให้
ผู้บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์ได้รับทราบ
ข้อมูลพ้ืนฐานอันจ าเป็นต่อการรักษาได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ใช้ถูกวิธี และลดอันตรายจากการใช้ยา
ผิดได ้

 
 


