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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การตรวจสอบเฝ้าระวังสถานพยาบาลที่ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติดในส่วน
ภูมิภาค 

รหัสเอกสาร  P-XX-X 

ครั้งที่แก้ไข  2 

วันที่ประกาศใช้  วันที่ …. เดือน …………. พ.ศ. ………  

ผู้จัดท า 1. ชื่อ – นามสกุล ต าแหน่ง  
(ถ้ามี) 2. ชื่อ – นามสกุล  ต าแหน่ง 
(ถ้ามี) 3. ชื่อ – นามสกุล ต าแหน่ง 

ผู้ตรวจสอบ 1. ชื่อ – นามสกุล ต าแหน่ง (ผู้บังคับบัญชาชั้นต้น/หัวหน้างาน) 

ผู้อนุมัติ  ชื่อ – นามสกุล ต าแหน่ง (หัวหน้าส่วนราชการ) 
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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งทีแ่ก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 

 
26 ธันวาคม 2557 

 
 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด ร่วมจัดท า คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานเพ่ือใช้เป็นแนวทางการ
ปฏิบัติงานที่เป็นมาตรฐานเดียวกันของพนักงานเจ้าหน้าที่ทั่วประเทศ  

1 
 

 

7 สิงหาคม 2558 
 

ปรับปรุงเนื้อหาส่วนใหญ่ โดยมีประเด็นส าคัญดังต่อไปนี้ 

 เปลี่ยนแปลงกฎหมายและหลักเกณฑ์ที่มีการอ้างอิงให้เป็นปัจจุบัน  

 เพ่ิมกิจกรรมการเก็บและส่งตัวอย่างวิเคราะห์ 
2 
 

 

25 กรกฎาคม 2561 ปรับปรุงเนื้อหาส่วนใหญ่ โดยมีประเด็นส าคัญคือ ปรับรูปแบบเอกสาร
ให้สอดคล้องกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และปรับปรุง
เอกสารที่เกี่ยวข้องให้สอดคล้องกับกฎหมายที่บังคับใช้ในปัจจุบัน 
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1. วัตถุประสงค ์

เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ในการปฏิบัติงานด้านการตรวจติดตาม ในการตรวจสอบ
เฝ้าระวังสถานพยาบาลที่ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติด ส าหรับผู้ปฏิบัติงานในส่วนภูมิภาคเพ่ือให้
สอดคล้องและเป็นไปในแนวทางเดียวกันทั่วประเทศ และป้องกันการรั่วไหลของวัตถุเสพติดออกสู่นอกระบบ  

2. ขอบข่าย 

คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้  ครอบคลุมถึงกระบวนการก าหนดแผนการปฏิบัติ งาน  
กระบวนการตรวจสอบ  เฝ้าระวัง การรวบรวมพยานหลักฐาน การสรุปผลและการรายงานผลด าเนินงาน
ตรวจสอบสถานพยาบาลที่ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติดในส่วนภูมิภาค 

3. ค าศัพท์และค านิยาม 
3.1 สถานพยาบาลที่ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติด  หมายถึง สถานพยาบาลที่ได้รับอนุญาต 

ขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 และ/ หรือให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 
หรือประเภท 4 ตาม พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 หรือได้รับอนุญาตให้มีไว้ใน
ครอบครองเพ่ือจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  

3.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตาม พ.ร.บ.วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท พ.ศ. 2559  และ/ หรือ พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 

3.3 เจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบหมายจากผู้บังคับบัญชาให้ด าเนินการตาม พ.ร.บ. วัตถุที่ออกฤทธิ์
ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559  และ/หรือ พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 

3.4 พยานหลักฐาน หมายถึง เอกสารหรือหลักฐานที่ใช้ประกอบการประมวลหลักฐานเพ่ือด าเนินคดี
ตามกฎหมาย เช่น ภาพถ่าย บัญชีแนบท้าย ใบสั่งซื้อของ ใบส่งของ ใบก ากับภาษี เอกสารแสดงการช าระค่า
สินค้า ใบเสร็จรับเงิน รายงานผลวิเคราะห์ ฯลฯ 

3.5 บันทึกการตรวจสถานที่ หมายถึง บันทึกการตรวจสถานพยาบาลที่มีการใช้วัตถุออกฤทธิ์ และ/
หรือบันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภทที่ 2 

3.6 สถานพยาบาล หมายถึง โรงพยาบาล สถานพยาบาล สถานพักฟ้ืนหรือสถานที่ อ่ืนใด  
ที่ให้การบ าบัดรักษาผู้เสพหรือผู้ติดวัตถุออกฤทธิ์ และยาเสพติด ทั้งนี้ ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด  

ความหมายของค าอ่ืนๆ ที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามระเบียบ หลักเกณฑ์ หรือเงื่อนไข อ่ืนใดที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559 กฎ ระเบียบ ค าสั่ง และประกาศ 

ที่เก่ียวข้อง 
4.2 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 กฎ ระเบียบ ค าสั่ง และประกาศ ที่เก่ียวข้อง 
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4.3 หนังสือ “การมอบอ านาจและมอบหมายภารกิจงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ให้แก่ส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น” 

4.4 เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน (Work Instruction: W) การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ   
4.5 เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน (Work Instruction: W) การยึด/ อายัด 
4.6 แฟ้มประวัติผู้ประกอบการ ที่ประกอบด้วยข้อมูลส าหรับใช้ในการตรวจสอบสถานที่ซึ่งมีไว้ใน

ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติดเช่น รายงานประจ าเดือน ข้อมูลการซื้อวัตถุเสพติด ข้อมูลใบอนุญาต  
แผนที่ตั้งสถานประกอบการ ประวัติการถูกด าเนินคด ี

4.7 ส าเนาเวชระเบียน/ ส าเนาใบก ากับภาษี/ ใบสั่งซื้อวัตถุเสพติด  
4.8 PNDEX THAILAND (Psychotropics & Narcotics Index)  

5. แบบฟอร์มที่ใช้ 
5.1 บันทึกการตรวจสถานพยาบาลที่มีการใช้วัตถุออกฤทธิ์ 
5.2 บันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภทที่ 2  
5.3 บันทึกค าให้การ 
5.4 บันทึกการยึด/ อายัดวัตถุเสพติด 
5.5 บันทึกการเก็บตัวอย่างวัตถุเสพติด 
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6. ผังงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

  
   
 
 
  

  
   
 

 

 

 
 

 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

สรุปผลการตรวจและรายงานผล
เสนอผู้บังคับบญัชา 

จัดท าแผนการตรวจสอบประจ าป ี
 

เตรียมการตรวจสอบ 

จัดท าบันทึก 
รวบรวมพยานหลักฐานที่

เกี่ยวข้องกับการกระท าความผดิ 
(ตรวจสถานท่ี/ค าให้การ/บันทึก

ยึด/อายดั) 

พบการกระท าความผิด
ความผิด 

 ตรวจสอบ
สถานพยาบาล 

เก็บและส่งตัวอย่างตรวจวิเคราะห ์
และ/หรือ ประกอบการพิจารณา 

 

 
ตรวจสอบผลติภณัฑ ์

ไม่พบความผิด/ 
การกระท าความผิด 

จัดท าบันทกึ 
การตรวจ 
สถานที่ฯ 

ไม่ได้เก็บ
ตัวอย่าง 

 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจา้หน้าท่ี 

 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจา้หน้าท่ี 

 พนักงานเจ้าหน้าที ่

 พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

 พนักงานเจ้าหน้าที ่

 พนักงานเจ้าหน้าที ่

 พนักงานเจ้าหน้าที ่

-  แผนการตรวจสอบประจ าป ี
 
 
-  หนังสือขออนุญาต/ อนุมัตไิปราชการ 
-  บัตรประจ าตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ 
-  ฐานข้อมูลของผู้ประกอบการ 
-  เอกสารอ้างอิงที่ 4.6 
-  แบบฟอร์มที่ 5.1 – 5.5 
-  วัสดุอุปกรณ์ที่เกีย่วข้อง 
 

-  เอกสารอ้างอิงที่ 4.5 และ 4.7 
-  แบบฟอร์มที่ 5.1 – 5.5 
-  วัสดุอุปกรณ์ที่เกีย่วข้อง 
-  พยานหลักฐานอ่ืนๆ 
 

-  เอกสารอ้างอิงที่ 4.4 
-  แบบฟอร์มที่ 5.5 
-  พยานหลักฐานอ่ืนๆ 

-  เอกสารอ้างอิงที่ 4.4 
-  แบบฟอร์มที่ 5.5 
-  หนังสือราชการน าส่งตัวอย่างวิเคราะห ์

 

-  บันทึกข้อความรายงานการตรวจสถานท่ีฯ 
-  ผลการตรวจวิเคราะห์ (ถ้ามี) 
-  แบบฟอร์มที่ 5.1 – 5.5 
-  บันทึกและหลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้อง 

-  แบบฟอร์มที่ 5.1 – 5.5 
-  วัสดุอุปกรณ์ที่เกีย่วข้อง 
-  พยานหลักฐานอ่ืนๆ 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 การจัดท าแผนการตรวจสอบประจ าปี  
พนักงานเจ้าหน้าที่/ เจ้าหน้าที่ จัดท าแผนการตรวจสอบโดยก าหนดเป้าหมายที่ต้องด าเนินการ 

ประจ าปีตามนโยบายด้านยาเสพติดของกระทรวงสาธารณสุข หรือพิจารณาจากเกณฑ์เสี่ยงของสถานพยาบาล
ที่มีประวัติการสั่ งซื้อวัตถุ เสพติดในปริมาณมาก โดยแบ่ งเป็นแผนการตรวจประจ าปี งบประมาณ  
และแผนปฏิบัติการประจ าเดือน 

7.2 พนักงานเจ้าหน้าที่/ เจ้าหน้าที่ เตรียมการตรวจประเมิน ดังนี้ 

7.2.1 ตรวจสอบข้อมูลพ้ืนฐานของสถานพยาบาล จัดเตรียม อุปกรณ์ และแบบฟอร์มต่างๆ
ส าหรับการปฏิบัติงานดังนี้ ชื่อสถานที่ ที่ตั้ง ประวัติการได้รับอนุญาต  

* กรณีวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 พิจารณาข้อมูลการ
สั่งซื้อของสถานพยาบาลจาก รายงานการขายวัตถุเสพติดของกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยสามารถดึงข้อมูลรายงานได้จากระบบสารสนเทศของส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

* กรณีวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 3 และ 4 พิจารณาข้อมูลจาก รายงานการขาย จากบริษัท 
ผู้ผลิต ผู้แทนจ าหน่าย โดยสามารถดึงข้อมูลรายงานได้จากระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

7.2.2 จัดเตรียมเอกสารแบบฟอร์มและวัสดุอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสถานพยาบาล  
เช่น บันทึกการตรวจสถานที่ ฯ บันทึกค าให้การ บันทึกการยึด/อายัดวัตถุเสพติด  บันทึกการเก็บตัวอย่าง  
กล้องถ่ายรูป และ เอกสารหรือวัสดุอุปกรณ์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง  ฯลฯ 

7.3 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการการตรวจสอบ โดยมีขั้นตอนในการปฏิบัติการ ดังนี้ 

7.3.1 เมื่อถึงสถานประกอบการ ให้แสดงบัตรพนักงานเจ้าหน้าที่ เพ่ือขอเข้าตรวจสอบ 

7.3.2 ชี้แจงวัตถุประสงค์ของการมาตรวจสอบให้ผู้ รับอนุญาต หรือผู้แทนทราบ 
ด าเนินการตรวจ จากนั้นบันทึกผลการตรวจประเมิน ในบันทึกการตรวจสถานที่ฯ และ/หรือบันทึกค าให้การ 
ตามประเด็นต่างๆ ดังนี้ 

1) ตรวจสอบการได้รับใบอนุญาตต่างๆ การแสดงใบอนุญาตในที่เปิดเผย 

2) ตรวจสอบการได้รับวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 3 4 และ/หรือ ยาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 2 

3) ตรวจสอบสถานที่จัดเก็บ 
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4) ตรวจสอบชนิด ฉลากของวัตถุเสพติดที่ใช้ในสถานพยาบาล รวมถึงวันหมดอายุ  
และตรวจสอบปริมาณวัตถุเสพติดคงเหลือ ณ วันตรวจ  

5) ตรวจสอบความถูกต้องของการจัดท าบัญชี และรายงาน ทั้งนี้ส าเนารายงาน ต้องเก็บไว้ 
ณ สถานที่รับอนุญาตตามระยะเวลาที่กฎหมายก าหนดดังนี้  กรณียาเสพติดให้โทษ 
อย่างน้อย 5 ปี กรณีวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท อย่างน้อย 2 ปี นับจากวันที่
ลงบัญชีครั้งสุดท้าย  

6) ตรวจสอบข้อมูลการรับ-จ่ายวัตถุเสพติดของสถานพยาบาล 

กรณวีัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2  

1.บัญชีขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 (บ.ว.จ.2-ขพ)  

2.รายงานเกี่ยวกับการขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประจ าเดือน (ร.ขจ.2/เดือน)  

3.รายงานเกี่ยวกับการขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 ประจ าเดือน (ร.ขจ.2/ปี)  

กรณวีัตถุออกฤทธิ์ประเภท 3 หรือประเภท 4  

1.บัญชีรับ-จ่ายวัตถุออกฤทธิ์ที่มีไว้ในครอบครอง (บ.จ.8) 

2.รายงานเกี่ยวกับการขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ประจ าเดือน 
(ร.ว.จ.3/4/เดือน) 

3. รายงานเกี่ยวกับการขายวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 3 หรือประเภท 4 ประจ าปี 
(ร.ว.จ.3/4/ปี) 

กรณียาเสพติดให้โทษในประเภท 2   

1. รายงานประจ าเดือน (ยส. 6)  

2. รายงานประจ าปี (ยส. 7) 

โดยท าการสุ่มรายชื่อคนไข้ไม่น้อยกว่า 5 รายเพ่ือน าไปเปรียบเทียบกับเวชระเบียน  
โดยข้อมูลการรับวัตถุเสพติด ต้องตรงกันทั้งชนิด วันที่ และจ านวน กรณีที่ตรวจสอบ
พบว่ามีความผิดปกติ ให้ส าเนาเวชระเบียนและให้แพทย์หรือผู้แทนรับรองส าเนา
ถูกต้องทุกแผ่น หากผู้รับอนุญาตหรือผู้แทนไม่ยินยอม ให้บันทึกรายละเอียดลงใน
บันทึกค าให้การ 

7.3.3 ตรวจสอบพฤติการณ์ใดๆ ที่อาจน าไปสู่การรั่วไหลของวัตถุเสพติดออกนอกระบบ 
หรือเข้าข่ายการฝ่าฝืนกฎหมาย ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522  พระราชบัญญัติ 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2559  กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ หลักเกณฑ์ท่ีเกี่ยวข้อง 
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7.3.4 กรณีที่พบเหตุสงสัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ให้ด าเนินการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือ
ประกอบการพิจารณา และ/ หรือส่งตรวจวิเคราะห์ โดยจัดท าบันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกค าให้การ  
หนังสือส่งตรวจวิเคราะห์ที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือหน่วยงาน
ห้องปฏิบัติการที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายอมรับผลการตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติด   

ทั้งนี้ในการปฏิบัติงานต้องมีผู้ปฏิบัติงานอย่างน้อยสองคน 

7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่สรุปผลการตรวจประเมิน ดังนี้ 

7.4.1 สรุปผลการตรวจสอบ โดยข้อมูลในการสรุปผลประกอบด้วย 

1) ข้อมูลได้รับอนุญาต เช่น เลขที่ใบอนุญาต ชื่อผู้รับอนุญาต เวลาเปิดท าการ ฯลฯ 

2) ความสอดคล้องของปริมาณวัตถุเสพติดคงเหลือ ณ วันที่ตรวจเปรียบเทียบกับรายงาน
เดือนล่าสุด   

3) ผลการตรวจสอบการจัดท ารายงานประจ าเดือน และตรวจสอบการสั่งซื้อวัตถุเสพติด 

4) ผลการตรวจสอบเวชระเบียนเปรียบเทียบกับรายงานการใช้วัตถุเสพติดของคนไข้ที่ได้
สุ่มรายชื่อโดยสรุปประเด็นที่ส าคัญ ดังนี้ จ านวนคนไข้ที่สุ่มตรวจสอบเวชระเบียน 
จ านวนเวชระเบียนคนไข้ที่พบ จ านวนข้อมูลคนไข้ที่มีการรับจ่ายถูกต้องตรงกัน  
และจ านวนข้อมูลพร้อมรายละเอียดของคนไข้ท่ีมีการรับจ่ายที่ไม่ถูกต้อง 

7.4.2 กรณีที่พบความไม่สอดคล้องของการสั่งซื้อวัตถุเสพติดเปรียบเทียบรายงานการขาย
ของผู้ผลิต/ ผู้จ าหน่าย ให้เสนอเรื่องต่อส านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพ่ือด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องต่อไป 

7.4.3 กรณีที่พบการกระท าผิดให้รวบรวมพยานหลักฐาน และเอกสารที่ เกี่ยวข้อง   
โดยจัดท าบันทึกค าให้การ และบันทึกท่ีเกี่ยวข้อง เช่น บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด /อายัด วัตถุเสพติด 
เป็นต้น 

7.5 รายงานผลการตรวจสอบเสนอผู้บังคับบัญชาตามล าดับชั้น 

8.  บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 
1. บันทึกการตรวจสถานพยาบาล
ที่มีการใช้วัตถุออกฤทธิ์ 

 อย่างน้อย 5 ปี 
 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด....... 

2. บั น ทึ ก ก า ร ต ร ว จ ส ถ า น ที่
จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษประเภทที่ 2 

 อย่างน้อย 5 ปี 
 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด....... 

3. บันทึกค าให้การ  อย่างน้อย 5 ปี 
 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด....... 
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ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 
4. บันทึกการยึด/อายัดวัตถุเสพติด  อย่างน้อย 5 ปี 

 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด....... 
5. บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
วัตถุเสพติด 

 อย่างน้อย 5 ปี 
 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด....... 

9. ภาคผนวก (ถ้ามี) 

 
8.  


