
 

1 

 

รายงานสรุปผลการรับฟังความคิดเห็น 
ร่างกฎกระทรวง 

การขออนุญาตและการอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒  
หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ พ.ศ. .... 

๑.  วิธีการ จ านวนครั้ง และระยะเวลาในการรับฟังความคิดเห็น 
๑.๑ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ด าเนินการขอรับฟังความคิดเห็นต่อ (ร่าง) กฎกระทรวง

การขออนุญาตและการอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ พ.ศ. .... 
โดยมีวิธีการรับฟังความคิดเห็น ดังนี้ 

- มีหนังสือไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขอรับฟังความคิดเห็นโดยตรง  
- รับฟังความเห็นทางเว็บไซต์กองควบคุมวัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

(https://mnfda.fda.moph.go.th/narcotic/?cat=68) และเว็บไซต์ระบบกลางทางกฎหมาย https://www.law.go.th/ 
- ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขอรับฟังความเห็นโดยตรง 

๑.๒ ระยะเวลาการรับฟังความคิดเห็น : ระหว่างวันที่ ๑๐ – ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๖๖ 
๑.๓ จ านวนครั้งในการรับฟังความคิดเห็น : ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดการรับฟังความคิดเห็น 

จ านวน ๑ ครั้ง ระหว่างวันที่ ๑๐ – ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๖๖ รวมทั้งสิ้น ๑๖ วัน 

๒.  พื้นที่หรือกลุ่มเป้าหมายในการรับฟังความคิดเห็น 
หน่วยงานภาครัฐที่เกี่ยวข้อง ทั้งในส่วนกลางและส่วนภูมิภาค สภาวิชาชีพ และภาคประชาชน ซึ่งใช้วิธีการ

รับฟังความคิดเห็นโดยมีหนังสือสอบถามความคิดเห็นและรับฟังความคิดเห็น ผ่านทางเว็บไซต์ของกองควบคุม
วัตถุเสพติด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และทางเว็บไซต์ระบบกลางทางกฎหมาย รวมถึงจดหมายทาง
อิเล็กทรอนิกส์ (e-mail) ไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือขอรับฟังความคิดเห็นโดยตรง ตั้งแต่วันที่ ๑๐ – ๒๕ 
กรกฎาคม ๒๕๖๖ โดยมีหน่วยงานและผู้เกี่ยวข้องร่วมแสดงความคิดเห็นต่อร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตและ
การอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ พ.ศ. .... 

๓.  สรุปการรับฟังความคิดเห็น 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้น าความคิดเห็นและข้อสังเกตของผู้มีส่วนเกี่ยวข้องดังกล่าวข้างต้น            

ทั้งจากหน่วยงานรัฐ ภาคเอกชน และประชาชนมาประกอบการพิจารณา ร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตและ
การอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ พ.ศ. .... แล้ว ทั้งนี้ 
รายละเอียดการพิจารณาผลการรับฟังความคิดเห็นปรากฏตามเอกสารแนบ 
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สรุปผลการรับฟังความคิดเห็นของร่างกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท ๒ หรือวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ พ.ศ. .... ระหว่างวันที่ ๑๐ - ๒๕ กรกฎาคม ๒๕๖๖ 

 
ความคิดเห็น จ านวน 

เห็นด้วยกับร่างกฎกระทรวงทุกประการ ๓๖ 
เห็นด้วยกับร่างกฎกระทรวงเป็นส่วนใหญ่/มีข้อแก้ไข/เพ่ิมเติมบางส่วน ๘ 
ไม่ออกความคิดเห็น ๒๑ 
ไม่เห็นด้วยกับร่างกฎกระทรวง ๐ 

รวม ๖๕ 
   

หน่วยงาน จ านวน 
หน่วยงานรัฐ ๕๒ 
ผู้ขออนุญาต/ผู้ที่เกี่ยวข้อง/ประชาชน ๑๐ 
อื่นๆ ๓ 

รวม ๖๕ 
 

ความคิดเห็นที่ขอให้แก้ไข/ไม่เห็นด้วย 
 

ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น อย. /การแก้ไข 
(๑) ความเห็นที่ขอให้แก้ไข ประเด็นเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ และการตรวจสอบ 
ข้อ ๑๔ เสนอให้มีการก าหนดระยะเวลาให้ชัดเจน เพ่ือลดปัญหา
การใช้ดุลยพินิจ   

คงเดิม ทั้ งนี้  ระยะเวลาที่ ใช้ ในการพิ จารณาอนุญาต             
ถูกก าหนดไว้ในข้อ ๑๕ วรรคแรก ของร่างกฎกระทรวง 
กรณีที่ค าขออนุญาต รวมทั้งข้อมูล เอกสาร และหลักฐาน
ถูกต้องครบถ้วน ให้ผู้อนุญาตพิจารณาค าขออนุญาต 
ให้แล้วเสร็จภายใน ๔๕ วัน นับแต่วันที่รับค าขอ 

ข้อ ๑๕ เสนอให้ก าหนดเพ่ิมเรื่องขยายเวลาในการพิจารณา 
โดยอาจก าหนด ในกรณีที่มีเหตุผลหรือความจ าเป็นไม่อาจ
พิจารณาให้แล้วเสร็จได้ภายในระยะเวลาดังกล่าว อาจขยาย
ระยะเวลาพิจารณาออกไปได้อีกไม่เกินสองครั้ง ครั้งละไม่เกิน
สามสิบวัน แต่ต้องมีหนังสือแจ้งเหตุผลหรือความจ าเป็นนั้น
ให้ผู้ยื่นค าขอทราบก่อนครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว   

คงเดิม เพ่ืออ านวยความสะดวกให้ผู้ยื่นค าขอได้รับ
ใบอนุญาตภายในระยะเวลาที่ก าหนดไว้ในกฎกระทรวง 
ทั้งนี้ กรณีที่ไม่อาจอนุญาตได้  ตามข้อ ๑๔ ของร่าง
กฎกระทรวง ได้ก าหนดให้กรณีที่ค าขอไม่ถูกต้องหรือ 
ยังขาดข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐานใด ผู้อนุญาตมี
อ านาจแจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขให้ถูกต้องภายในระยะเวลา 
ที่ผู้อนุญาตก าหนด หากผู้ยื่นค าขอไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอ
หรือไม่จัดส่งข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐานให้ถูกต้อง
และครบถ้วนภายในระยะเวลาดังกล่าว ให้ผู้อนุญาต
คืนค าขออนุญาต และจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบได้ 

ข้อ ๑๗ เพ่ิมระยะเวลาใบอนุญาตเช่น ทุก ๒ ปี เพ่ือลดภาระ
เกินจ าเป็นของผู้ประกอบกิจการ และลดภาระงาน 

คงเดิม โดยตามร่างกฎกระทรวง ข้อ ๑๗ ได้ก าหนดให้
ใบอนุญาตจ าหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท ๒ หรือ
วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ 
ธันวาคมของปีที่สองนับจากปีท่ีออกใบอนุญาตแล้ว 
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ความคิดเห็นโดยสรุป ความเห็น อย. /การแก้ไข 
(๒) ความเห็นที่ขอให้แก้ไข ประเด็นหน้าที่ผู้รับอนุญาต 
ข้อ ๒๐ (๑๑) , ข้อ ๒๑ (๘), ข้อ ๒๒ (๔), ข้อ ๒๓ (๓) การแสดง
ใบอนุญาต สามารถกระท าโดยวิธีการแสดงใบอนุญาตโดยวิธี
อิเล็กทรอนิกส์ ตามพระราชบัญญัติการปฏิบัติราชการทาง
อิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. ๒๕๖๕ 

คงเดิม เนื่องจากตามร่างกฎกระทรวง หมวด ๓            
การด าเนินการ ที่ได้ก าหนดให้ผู้รับอนุญาตมีหน้าที่
ต้องแสดงใบอนุญาตของตนไว้โดยเปิดเผยและเห็นได้ง่าย 
ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตนั้น เป็นกฎหมายที่
อยู่ภายใต้บังคับตามพระราชบัญญัติการปฏิบัติราชการ
ทางอิเล็กทรอนิกส์ พ.ศ. ๒๕๖๕ ผู้รับอนุญาตจึงมี
สิทธิที่จะแสดงใบอนุญาตโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ตาม
มาตรา ๑๓ ของพระราชบัญญัติได้ 

ข้อ ๒๒ หน้าที่ของผู้รับอนุญาตจ าหน่ายกรณีเพ่ือการวิเคราะห์
หรือการศึกษาวิจัยทางการแพทย์หรือวิทยาศาสตร์ ขาดหน้าที่
การดูแลฉลาก จัดให้แยกเก็บยาเป็นส่วนสัดจากยาอ่ืน และ
เรื่องการท าบัญชีซึ่งเป็นหน้าที่เดิมที่ผู้รับอนุญาตต้องปฏิบัติ
ตามกฎกระทรวงการอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท ๒ 

ปรับแก้ไขตามข้อเสนอแนะ โดยเพ่ิมเป็นหน้าที่ของ
ผู้รับอนุญาตจ าหน่ายเพ่ือการวิเคราะห์หรือการศึกษาวิจัย
ทางการแพทย์ ในข้อ ๒๒ ของร่างกฎกระทรวง 

(๓) ประเด็นอ่ืนๆ  
ควรปลดล็อคให้สถานพยาบาลประเภทไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
โดยเฉพาะ เช่น ที่มีผู้ด าเนินการวิชาชีพเวชกรรมเฉพาะทาง
อายุรกรรมสามารถใช้ยา codeine (ยาเสพติดให้โทษ             
ในประเภท ๒) ได ้

คงเดิม เนื่องจากการก าหนดให้ยาเสพติดให้โทษ                
ในประเภท ๒ ชนิดใดสามารถจ าหน่ายในสถานพยาบาล
ประเภทใดได้บ้าง เป็นการก าหนดโดยอาศัยอ านาจ
ตามประมวลกฎหมายยาเสพติด มาตรา ๒๒ (๓) 
โดยให้ออกเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข                  
จึงไมส่ามารถก าหนดเรื่องปริมาณที่จะอนุญาตให้จ าหน่าย
เพ่ิมในร่างกฎกระทรวงได้ ทั้งนี้ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยารับข้อเสนอแนะนี้เพ่ือน าไปพิจารณาต่อไป 

 


