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	 	 ป็นท่ีทราบกนัเป็นอย่างดีแล้วว่า ปีทีผ่่านมา (พ.ศ.  

	 	 2555) กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศ  

	 	 กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบ่ง

ประเภทวัตถุออกฤทธิ์ (เพิ่มเติม) ซึ่งมีผลให้ยาแก้หวัดสูตร

ผสมซูโดอีเฟดรีน (Pseudoephedrine) ถูกปรับเปลี่ยนการ

ควบคุมจากการที่เป็นยาภายใต้พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 

2510 เป็นวัตถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 ภายใต้พระราชบญัญตัิ

วตัถทุีอ่อกฤทธิต่์อจิตและประสาท พ.ศ. 2518(1)  โดยช่วงเวลา

ที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาและวันที่ประกาศฯ ดังกล่าว 

มีผลบังคับใช้ห่างกันเพียง 1 วัน ท�ำให้ผู ้ผลิต ผู ้น�ำเข้า  

ผู้แทนจ�ำหน่าย สถานพยาบาลของรฐัและเอกชน รวมทัง้ร้าน

ขายยาต้องปรบัตวัอย่างรวดเรว็ ท�ำให้การจดัการเกีย่วกบัยา

และวัตถุดิบที่ เหลืออยู ่มีความยากล�ำบากและซับซ้อน  

อย่างไรก็ตาม ขณะนี้ กระทรวงสาธารณสุขได้มอบหมายให้

ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้า ทีย่งัมยีาเหลอือยู่สามารถขายต่อได้อีก 1 ปี

	 ในปี (พ.ศ. 2556) นี้ อัลปราโซแลมเป็นยาอีกตัวหนึ่ง

ที่ก�ำลังจะถูกยกระดับการควบคุมเป็นวัตถุออกฤทธิ์ใน 

ประเภท 2(2) ซึ่งจะเริ่มมีผลตั้งแต่วันที่ 17 มิถุนายน 2556 

เป็นต้นไป แต่กรณีนีแ้ตกต่างจากกรณียาแก้หวดัซโูดอเีฟดรนี 

เพราะช่วงเวลาทีป่ระกาศในราชกจิจานเุบกษาและวนัทีป่ระกาศ 

กระทรวงสาธารณสขุมีผลบงัคับใช้ห่างกนัถงึ 180 วนั เพ่ือให้

ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ผู้แทนจ�ำหน่าย สถานพยาบาลของรัฐและ

เอกชน รวมท้ังร้านขายยา มีเวลาเตรียมตัวและวางแผน 

จดัการกับอลัปราโซแลมทีอ่ยูใ่นความรับผดิชอบให้หมดก่อน

ทีจ่ะมผีลบงัคบัใช้ตามกฎหมาย ดงันัน้ กองควบคมุวตัถเุสพตดิ 

จึงได้จัดท�ำแนวทางในการปฏิบัติ โดยเฉพาะผู้ท่ีไม่มีสิทธ์ิ

ครอบครองต้องด�ำเนินการให้แล้วเสร็จภายในวันที่ 16 

มิถุนายน 2556 หากฝ่าฝืนจะมีโทษทั้งจ�ำคุกและปรับ

 	 ปัจจุบัน อัลปราโซแลม (Alprazolam) จัดเป็น 

วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ 

ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และตั้งแต่วันที่ 17 

มิถุนายน 2556 เป็นต้นไป อัลปราโซแลมจะถูกยกระดับ 

การควบคุมเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง เปลีย่นแปลงประเภทวตัถอุอกฤทธ์ิ 

(ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2555 ลงวนัท่ี 15 พฤศจิกายน 2555 ดงันัน้  

ผูท้ีเ่กีย่วข้องควรเตรยีมการวางแผนจดัการกบัอลัปราโซแลม 

ที่มีอยู่ เพื่อจะได้ปฏิบัติให้ถูกต้องตามกฎหมายต่อไป ท้ังนี้  

ผู้มีสิทธิ์มีไว้ในครอบครองและขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 

4 แตกต่างจากวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 หลายประการ  

ดังตาราง

นัยนา พัชรไพศาล

กองควบคุมวัตถุเสพติด

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

GUIDELINE TO PERFORM AFTER MONITORING 

ALPRAZOLAM AS PSYCHOTROPIC SUBSTANCE SCHEDULE 2

แนวทางการปฏิบัติเมื่ออัลปราโซแลม 

ยกระดับเป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2
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5วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2556

	 เมือ่อัลปราโซแลมถกูจดัเป็นวตัถอุอกฤทธิใ์นประเภท 2 

โดยผลของกฎหมาย หมายความว่า ส�ำนักงานคณะกรรมการ- 

อาหารและยาจะเป็นผู้น�ำเข้าและจ�ำหน่ายอัลปราโซแลม  

ให้แก่สถานพยาบาลต่างๆ ทั่วประเทศแต่เพียงผู ้เดียว  

เช ่นเดียวกับยานอนหลับและยาลดความอ ้วน เช ่น  

Midazolam, Phentermine 

	 ดังนั้น กองควบคุมวัตถุเสพติดได้จัดท�ำแนวทางการ

ปฏิบัติส�ำหรับผู้เกี่ยวข้องในกลุ่มต่างๆ รวม 4 กลุ่ม ดังนี้ 

กลุ่มที่ 1	บริษัทผู้ผลิต/ผู้น�ำเข้า

	 	 -	 ให้แจ้งและขอรับยาที่เป็นผลิตภัณฑ์ของ 

บริษัทฯ เองคืนจากร้านขายยา/สถานพยาบาลเอกชนที่ไม่มี 

ใบอนุญาตฯ และไม่ประสงค์จะมีไว้ในครอบครองให้เสร็จสิ้น

ภายใน 16 มถินุายน 2556 โดยให้รายงานข้อมลูการรับคนืยา

ในบัญชีรับ-จ่ายวัตถุออกฤทธิ์ของบริษัท และรายงานประจ�ำ

เดือน (แบบ บ.จ.9) และรายงานประจ�ำปี (แบบ บ.จ.10) ส่ง

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตามที่ก�ำหนดใน 

กฎหมายต่อไป

	 	 -	 จัดท�ำหนังสือแจ้งขอท�ำลายอัลปราโซแลม 

ท่ีรับคืนจากร้านขายยา/สถานพยาบาลและยาที่เหลืออยู่

ท้ังหมดไปที่กองควบคุมวัตถุเสพติดเพื่อนัดเจ้าหน้าที่กอง

ควบคมุวตัถเุสพตดิไปตรวจสอบและเป็นพยานในการท�ำลาย 

ทั้งนี้ บริษัทใดที่ไม่มีใบอนุญาตฯ ต้องด�ำเนินการท�ำลายให้

เสร็จสิ้นภายในวันที่ 16 มิถุนายน 2556 

	 	 -	 ให้ยกเลกิการโฆษณาอลัปราโซแลมเพือ่การค้า 

(แม้ว่าจะได้รับอนุญาตจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร-

และยา) ทั้งหมด หากฝ่าฝืน จะมีโทษจ�ำคุกไม่เกิน 3 ปี หรือ

ปรับไม่เกินหกหมื่นบาท หรือทั้งจ�ำทั้งปรับ

	 	 -	 กรณีท่ีผู้ผลิตรายใดยังจ�ำเป็นต้องเก็บรักษา 

Retained sample ตามทีก่ฎหมายก�ำหนด ผูผ้ลตินัน้ต้องมา

ขอรบัใบอนญุาตให้มไีว้ในครอบครอง หรอืใช้ประโยชน์ซึง่วตัถุ

ออกฤทธิจ์ากกองควบคมุวตัถเุสพตดิ ส�ำนกังานคณะกรรมการ- 

อาหารและยา

กลุ่มที่ 2	 สถานพยาบาลของรัฐ 

	 	 แบ่งได้เป็น 2 กรณี คือ 

	 	 2.1	 โรงพยาบาลของรัฐในสังกัดกระทรวง 

ทบวง กรม สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม จุฬาลงกรณ์

มหาวิทยาลัย มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ มหาวิทยาลัยมหิดล 

กรุงเทพมหานครเฉพาะส�ำนักการแพทย์และส�ำนักอนามัย 

และโรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) ได้รับการยกเว้น

ไม่ต้องมีใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน ์

ซ่ึงวัตถุออกฤทธิ์ โดยสามารถมีไว้ในครอบครองและจ่ายให ้

ผู้ป่วยได้เหมือนกับช่วงที่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4  

โดยยังต้องด�ำเนินการจัดท�ำบัญชีและรายงานเช่นเดิม ดังนี้

ประเภท วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 วัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4

ผู้ผลิต/ผู้น�ำเข้า ห้าม ผลิต น�ำเข้า และครอบครอง 
ยกเว้น สามารถครอบครองได้กรณีมีใบอนุญาต
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุ-
ออกฤทธิ์

ห้าม ผลิต น�ำเข้า และครอบครอง
ยกเว้น มีใบอนุญาตผลิต/น�ำเข้าซึ่งวัตถุ
ออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือ 4

สถานพยาบาลของรัฐ มีไว้ในครอบครองและจ่ายให้ผู้ป่วยได้โดยไม่ต้อง
มีใบอนุญาตฯ

มไีว้ในครอบครองและจ่ายให้ผูป่้วยได้โดยไม่ต้อง
มีใบอนุญาตฯ

สถานพยาบาลเอกชน
(คลินิก/โรงพยาบาล)

ห้ามมีไว้ในครอบครอง
ยกเว้น มีใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือ 
ใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ จึงจะสามารถมี
ครอบครองและจ่ายให้ผู้ป่วยได้

มีไว้ในครอบครองได้ในปริมาณจ�ำกัดตามที่
รฐัมนตรกี�ำหนดเพือ่จ่ายให้ผู้ป่วย แต่ถ้าต้องการ
ครอบครองในปรมิาณมากกว่านี ้ต้องมใีบอนญุาต
ให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุ-
ออกฤทธิ์

ร้านขายยา/
ผู้แทนจ�ำหน่าย

ห้ามมีไว้ในครอบครอง ห้ามมีไว้ในครอบครอง ยกเว้น
มีใบอนุญาตขายยาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 
หรือ 4 จึงจะสามารถครอบครองและขายได ้
โดยต้องขายตามใบสั่งแพทย์เท่านั้น

ตาราง แสดงสิทธิ์มีไว้ครอบครองและขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 และ ประเภท 4
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	 	 	 2.1.1	 บญัชรัีบ-จ่ายวตัถอุอกฤทธิ ์(แบบ บ.จ.8) 

	 	 	 2.1.2 	รายงานประจ�ำเดือน (แบบ บ.จ.9)

	 	 	 2.1.3	 รายงานประจ�ำปี (แบบ บ.จ.10)

	 	 	 	 •	 ให ้ เก็บรักษาบัญชีรับ-จ ่ายวัตถ ุ

ออกฤทธิ์  แบบ บ.จ.8) ส�ำ เนารายงานประจ�ำเดือน  

(แบบ บ.จ.9) และส�ำเนารายงานประจ�ำปี (แบบ บ.จ.10) ไว้ที่

สถานพยาบาลอย่างน้อย 2 ปี นับจากวันที่ลงรายการในบัญชี 

ครั้งสุดท้าย และพร้อมแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าท่ีทุกเวลา 

ในขณะเปิดด�ำเนินการ

	 	 	 	 •	 ให้ส่งรายงานประจ�ำเดือน (แบบ 

บ.จ.9) มายังเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายใน  

30 วันนับจากส้ินเดือน และส่งรายงานประจ�ำปี (แบบ บ.จ.10) 

เสนอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 

เดือนมกราคมของทุกปี	

	 	 2.2 	 โรงพยาบาลของรัฐที่มิได้สังกัดกระทรวง 

ทบวง กรม สภากาชาดไทย องค์การเภสัชกรรม เช่น  

โรงพยาบาล องค์การบริหารส่วนจังหวัด ถ้าไม่มีใบอนุญาตให้

มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวัตถุออกฤทธ์ิ ให้ปฏิบัติ

เช่นเดียวกับกลุ่มร้านขายยาและผู้แทนจ�ำหน่าย อย่างไรก็ตาม 

หากมคีวามประสงค์จะมไีว้ในครอบครองฯ เพือ่การรกัษาผูป่้วย 

ให้ยืน่ขอรบัใบอนญุาตฯ ได้ทีก่องควบคุมวตัถเุสพติด ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา   ส่วนต่างจังหวัดให้ยื่นได้ที่

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ

กลุ่มที่ 3 	 สถานพยาบาลเอกชน (คลินิก/

		  โรงพยาบาล) 

	 	 แบ่งได้เป็น 2 กรณี คือ 

	 	 3.1	 สถานพยาบาลเอกชน (คลนิิก/โรงพยาบาล) 

ที่มีใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซ่ึงวัตถุ- 

ออกฤทธิ์ สามารถมีไว้ในครอบครองและจ่ายให้ผู ้ป่วยได ้

(เหมือนกับช่วงที่เป็นวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 4) โดยยังต้อง

ด�ำเนินการจัดท�ำบัญชีและรายงานเช่นเดิม ดังนี้

	 	 	 	 3.1.1	 บัญชีรับ - จ่ายวัตถุออกฤทธิ์ (แบบ  

	 	 	 	 	 	 บ.จ.8) 

	 	 	 	 3.1.2	 รายงานประจ�ำเดือน (แบบ บ.จ.9)

	 	 	 	 3.1.3	 รายงานประจ�ำปี  (แบบ บ.จ.10)

	 	 	 	 	 •	 ให้เก็บรักษาบัญชีรับ-จ่ายวัตถุ- 

ออกฤทธิ ์(แบบ บ.จ.8) ส�ำเนารายงานประจ�ำเดอืน (แบบ บ.จ.9) 

และส�ำเนารายงานประจ�ำปี (แบบ บ.จ.10) ไว้ทีส่ถานพยาบาล

อย่างน้อย 2 ปี นับจากวันท่ีลงรายการในบัญชีคร้ังสุดท้าย  

และพร้อมแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ทุกเวลาในขณะเปิด

ด�ำเนินการ

	 	 	 	 	 •	 ให้ส่งรายงานประจ�ำเดือน (แบบ- 

บ.จ.9) มายังเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายใน  

30 วนันบัจากสิน้เดอืน และส่งรายงานประจ�ำปี (แบบ บ.จ.10) 

เสนอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 

เดือนมกราคมของทุกปี

	 	 กรณีฝ่าฝืน จะมีบทลงโทษ ดังนี้

	 	 	 	 	 •	 การไม่จัดท�ำบัญชีรับ-จ่ายและ

รายงานวัตถุออกฤทธิ์ ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ ์    

ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 มาตรา 113 ผู้รับอนุญาตผู้ใด 

ไม่ปฏิบัติตามมาตรา 87 วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน

สองหมื่นบาท(3)

	 	 	 	 	 •	 การจดัท�ำรายงานเทจ็ ต้องระวาง

โทษเพ่ิมเติม ตามประมวลกฎหมายอาญามาตรา 137 คือ  

โทษจ�ำคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งพันบาท หรือ 

ทั้งจ�ำทั้งปรับ		

	 	 3.2	 สถานพยาบาลเอกชน (คลนิกิ/โรงพยาบาล) 

ที่ไม่มีใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่ง 

วัตถุออกฤทธิ์ ให้ปฏิบัติเช่นเดียวกับกลุ ่มร้านขายยาและ 

ผู้แทนจ�ำหน่าย อย่างไรก็ตาม หากคลินิก/โรงพยาบาลรายใด  

มีความประสงค์จะมีไว้ในครอบครองฯ เพื่อการรักษาผู้ป่วย 

ให้ยืน่ขอรับใบอนุญาตฯ ได้ท่ีกองควบคมุวตัถุเสพตดิ ส�ำนกังาน-

คณะกรรมการอาหารและยา ส่วนต่างจังหวัดให้ยื่นได้ท่ี

ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้นๆ 

กลุ่มที่ 4 ร้านขายยาและผู้แทนจ�ำหน่าย 

	 	 -	 ให ้ส ่งคืนอัลปราโซแลมท่ีเหลืออยู ่ทั้งหมด 

ให้แก่บริษัทผู้ผลิต/ผู้น�ำเข้า ภายในวันที่ 16 มิถุนายน 2556 

เนื่องจากยาดังกล่าว ขายได้

เฉพาะสถานพยาบาลที่มีใบ

อนญุาตให้มีไว้ในครอบครอง-

ยาฯ ได้เท่านั้น 
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สรุป 

	 	 อัลปราโซแลมถูกยกระดับการควบคุมจากวัตถุ- 

ออกฤทธิ์ในประเภท 4 เป็นวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 2  

โดยเริ่มมีผลตั้งแต่วันที่ 17 มิถุนายน 2556 เป็นต้นไป 

หมายความว่า ผู ้ผลิต/ผู ้น�ำเข ้า สถานพยาบาลเอกชน  

ร้านขายยา และผู ้แทนจ�ำหน่าย ที่ไม่มีใบอนุญาตให้มีไว้ 

ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ต้องไม่มียานี้ 

เหลอือยู ่หากมีการตรวจพบว่ามอีลัปราโซแลมไว้ในครอบครอง

โดยไม่มใีบอนุญาตฯ มโีทษตามพระราชบญัญติัวตัถทุีอ่อกฤทธิ์

ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 มาตรา 106 ผู้ใดมีไว้ใน 

ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภทท่ี 1 

หรือประเภท 2 อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา 62 วรรคหนึ่ง  

ต้องระวางโทษจ�ำคุกตั้งแต่หนึ่งถึงห้าปี และปรับตั้งแต่สอง

หมื่นถึงหนึ่งแสนบาท(3) ดังนั้น ผู ้ผลิต/ผู ้น�ำเข้าที่ไม่มีใบ

อนุญาตฯ ต้องวางแผนการเก็บยาคืนพร้อมทั้งขอท�ำลายให้

เสร็จเรียบร้อยภายในวันที่ 16 มิถุนายน 2556 เนื่องจาก

ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีนโยบายให้ขายยาที่

เหลอืดงัเช่นยาสตูรผสมซูโดอเีฟดรีน 

เอกสารอ้างอิง

1.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อและจัดแบ่งประเภท 

	 วัตถุออกฤทธิ์ (เพิ่มเติม) ลงวันที่ 3 เมษายน 2555 (ประกาศ 

	 ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 129 ตอนพิเศษ 62 ง วันที่ 3 เมษายน  

	 2555 หน้า 62)

2.	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เปลี่ยนแปลงประเภทวัตถุ-

ออกฤทธิ์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2555 ลงวันที่ 15 พฤศจิกายน 2555  

(ประกาศราชกิจจานุเบกษา เล่ม 129 ตอนพิเศษ 191 ง วันที่ 19  

ธันวาคม 2555 หน้า 35) 

3.	 กองควบคุมวัตถุเสพติด (2548). รวมกฎหมายวัตถุที่ออกฤทธิ์ 

	 ต่อจิตและประสาท ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุท่ี 

	 ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม  

	 : 29-30.


