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คูมือขั้นตอนการปฏิบัตงิานมาตรฐาน 
Standard Operation Procedures: SOP 

เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับใบอนุญาตดานยา 
 

ผูจัดทํา ผูตรวจทาน  
 (หัวหนางานกลุมภารกิจ) 

..................................................... …………………………………………… 
(นายธนวัต เลี้ยงพรรัตนะ) (นางสาวศิราภรณ ประสพชัยชนะ) 

ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการ ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 
ผูตรวจสอบ 

 
ผูเห็นชอบ 

.................................................... …………………………………………… 
(นายจิระสันต มีรัตนธนวัต) (นางรติกร ประเสริฐไทยเจริญ) 

ตําแหนง หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

ตําแหนง รองนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี

ผูอนุมัติ 
 

......................................................... 
(นายกฤษณ สกุลแพทย) 

ตําแหนง นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี
 

    สารบัญ                   หนา 

1. วัตถุประสงค            2 
2. ขอบเขตของงาน          2 
3. คํานิยาม/คําจํากัดความ         2 
4. หนาที่ความรับผิดชอบ          3 
5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ         4 
6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ        6 
7. เอกสารอางอิง          8 
8. แบบฟอรมที่เก่ียวของ          8 
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1. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหการพิจารณาคําขอเก่ียวกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตยาแผนปจจุบันเฉพาะ 

ยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว  

ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร มีประสิทธิภาพ

รวดเร็ว ถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด และเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน 

2. ขอบเขตของงาน 
 การพิจารณาเก่ียวกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ 
ทีไ่มใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ใบอนุญาตขายสง
ยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ครอบคลุมตั้งแตรับคําขอ
จนถึงการสงมอบใบอนุญาต 

3. คํานิยาม/คําจํากัดความ 
 3.1 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบัน  
ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือ  
ยาควบคุมพิเศษ ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาต  
ใหขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.4 ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายสงยาแผนปจจุบัน 
ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.5 ใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หมายถึง ใบสําคัญการไดรับ
อนุญาตใหนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.6 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอํานาจลงนามใบอนุญาตดานยา (นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร)ี 
3.7 ผูประกอบการ หมายถึง ผูยื่นคําขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา

บรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว นําหรือสั่งยา 
แผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หรือขายสงยาแผนปจจุบัน ทั้งบุคคลธรรมดาและนิติบุคคล 

3.8 เจาหนาที่ธุรการ หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่เก่ียวกับงานเอกสารเบื้องตน 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 

3.9 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา หมายถึง ผูซึ่งไดรับการแตงตั้งใหเปนพนักงานเจาหนาท่ี 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 
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4. หนาที่ความรับผิดชอบ 
4.1 เจาหนาที่ธุรการ มีหนาที่ตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของคําขอเบ้ืองตน และลงรับคําขอ

ผานระบบ FDA Chonburi System  
4.2 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา ผูมีหนาที่ตรวจสถานที่ พิจารณาคําขอ และออกใบอนุญาต 

เพ่ือเสนอตอผูอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



ไมครบถวน/ไมถูกตอง ครบถวน/ถูกตอง 

ไมครบถวน/ไมถูกตอง 

ครบถวน/ถูกตอง 

แกไขไมแลวเสร็จ 

แกไขแลวเสร็จ 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ 
5.1 กรณีขออนุญาตรับใบอนุญาต / ขอยายสถานทีด่านยา 

               ขั้นตอน 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

ย่ืนคําขออนญุาต พรอมเอกสารหลักฐาน 

ตรวจสอบคําขอ 

ชําระคาคําขอฯและสงเรื่องใหเจาหนาที่รับผิดชอบงาน 

เสนอลงนาม 

อนุมัติ 

แจงผูประกอบการรับใบอนุญาต รับใบอนุญาต/ชําระเงินคาธรรมเนียมฯ 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 

สงคืนคําขอ 

เจ
าห

นา
ที่ธ

ุรก
าร

 
เจ

าห
นา

ที่ร
ับผิ

ดช
อบ

งา
นใ

บอ
นุญ

าต
ดา

นย
า 

ผูรับผิดชอบ 

นัดหมายตรวจสอบสถานท่ี 

ไมผาน/ผานแบบมีเงื่อนไข 

ทวนสอบคําขอ 

ตรวจสถานที่ 

กําหนดเวลา

สงคืนคําขอ 

ผาน 



ไมครบถวน/ไมถูกตอง ครบถวน/ถูกตอง 

ไมครบถวน/ไมถูกตอง 

ครบถวน/ถูกตอง 

แกไขไมแลวเสร็จ 

แกไขแลวเสร็จ 
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5.2 กรณีขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต/ขอใบแทนใบอนุญาต 

               ขั้นตอน 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 

ย่ืนคําขออนญุาต พรอมเอกสารหลักฐาน 

ตรวจสอบคําขอ 

ชําระคาคําขอฯและสงเรื่องใหเจาหนาที่รับผิดชอบงาน 

เสนอลงนาม 

อนุมัติ 

แจงผูประกอบการรับใบอนุญาต 

รับใบอนุญาต 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 

เจ
าห

นา
ที่ธ

ุรก
าร
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ับผ

ดิช
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นใ

บอ
นุญ

าต
ดา

นย
า 

ผูรับผิดชอบ 

ทวนสอบคําขอ 

กําหนดเวลา

สงคืนคําขอ 
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6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ 

6.1 กรณีขออนุญาตรับใบอนุญาต / ขอยายสถานท่ีดานยา 
6.1.1 รับเอกสารคําขอและตรวจสอบคําขอ (1 วันทําการ) 

6.1.1.1 ผูประกอบการยื่นคําขออนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน  
6.1.1.2 เจาหนาที่ธุรการตรวจสอบรายละเอียดในแบบคําขออนุญาตและเอกสารประกอบ 

พิจารณาความถูกตองครบถวนเบ้ืองตน 
กรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่ชี้แจง และใหคําแนะนําในการแกไขรายละเอียด 

จัดเตรียมเอกสารใหครบถวน พรอมทั้งคืนแบบคําขออนุญาตและเอกสารทั้งหมด แกผูประกอบการ  
เพ่ือดําเนินการใหถูกตอง 

กรณีที่ครบถวน/ถูกตอง : ใหชําระคาคําขอฯ และดําเนินการตามขอ 6.1.2 
6.1.1.3 เจาหนาที่ธุรการ ลงเลขที่รับคําขอผานระบบ FDA Chonburi System 

6.1.2 ตรวจสถานที ่(20 วันทําการ) 
เจาหนาที่งานยา มีข้ันตอนการดําเนินงาน ดังตอไปนี ้
- นัดหมายวัน เวลา ในการออกตรวจสถานที่ขออนุญาต 
- จัดทําบันทึกขอความขออนุมัติไปราชการ 
- จัดทําบันทึกขอความขอใชรถยนตสวนกลาง 
- เตรียมเอกสารออกตรวจสถานที่ ตามแตละประเภทของสถานที่ขายยา 
- ดําเนินการตรวจสถานที่ 
กรณีไมผานการตรวจประเมินสถานที่ : เจาหนาที่ชี้แจงและแนะนําใหผูประกอบการ 

ดําเนินการแกไขใหถูกตองตามเกณฑการประเมินสถานที่ดานยาตามประเภทคําขอ กรณีมีขอบกพรองเล็กนอย
ใหดําเนินการแกไขโดยการสงภาพถาย กรณีมีขอบกพรองรุนแรงใหดําเนินการแกไข เพ่ือใหเจาหนาที่
ดําเนินการตรวจสอบสถานที่ใหมอีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต 

 กรณีผานการตรวจประเมินสถานท่ี ใหดําเนินการตามขอ 6.1.3 
6.1.3 พิจารณาอนุญาต/ ไมอนุญาต (1 วันทําการ) 

6.1.3.1 เจาหนาที่งานยาบันทึกขอมูลและออกใบอนุญาตผานระบบ SKYNET 
6.1.3.2 บันทึกขอความเสนอหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือเสนอใหนายแพทย

สาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พิจารณาลงนามอนุญาต 
6.1.4 ลงนามอนุญาต (4 วันทําการ) 

6.1.4.1 นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรพิีจารณาลงนาม 
6.1.4.2 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว 

 

 



 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัชลบุร ี

CHONBURI PROVINCIAL 
PUBLIC HEALTH OFFICE 

คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-01 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 7/8 

เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับ 
ใบอนญุาตดานยา 

6.1.5 แจงผลและสงมอบใบอนุญาต (5 วันทําการ) 
6.1.5.1 เจาหนาที่สงคืนใบอนุญาตใหศูนย OSSC และแจงเจาหนาที่ระดับอําเภอมารับ

ใบอนุญาต 
6.1.5.2 เจาหนาที่ระดับอําเภอออกใบสั่งชําระคาธรรมเนียม 
6.1.5.3 ผูประกอบการชําระเงินคาธรรมเนียม เจาหนาที่การเงินออกใบเสร็จรับเงิน 

คาธรรมเนียมใบอนุญาต และเจาหนาที่ธุรการจายใบอนุญาตใหผูประกอบการ ลงลายมือชื่อ รับใบอนุญาตเพื่อ
เปนหลักฐาน 

6.1.5.4 บันทึกขอมูลลงระบบ FDA Chonburi System 
6.2 กรณีขอแแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต/ขอใบแทนใบอนุญาต 

6.2.1 รับเอกสารคําขอและตรวจสอบคําขอ (1 วันทําการ) 
6.2.1.1 ผูประกอบการยื่นคําขอฯ พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.2.1.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดในแบบคําขอฯ และเอกสารประกอบการพิจารณา

ความถูกตองครบถวน 
กรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่ชี้แจง และใหคําแนะนําในการแกไขรายละเอียด 

จัดเตรียมเอกสารใหครบถวน พรอมทั้งคืนแบบคําขอฯ และเอกสารทั้งหมดแกผูประกอบการ เพื่อดําเนินการ 
ใหถูกตอง 

กรณีที่ครบถวน/ถูกตอง : ใหชําระคาคําขอฯ และดําเนินการตามขอ 6.2.2 
6.2.1.3 เจาหนาที่ธุรการ ลงเลขที่รับคําขอผานระบบ FDA Chonburi System 
6.2.1.4 กรณีแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต เจาหนาที่รับผิดชอบงานยา 

แกไขรายละเอียดใบอนุญาตในระบบ SKYNET (15 วันทําการ) 
6.2.1.5 กรณีออกใบแทนใบอนุญาต เจาหนาที่รับผิดชอบงานยาออกใบแทน 

ใบอนุญาตในระบบ SKYNET (10 วันทําการ) 
6.2.2 พิจารณาอนุญาต/ ไมอนุญาต (1 วันทําการ) 

6.2.2.1 เจาหนาที่งานยาบันทึกขอมูลและออกใบอนุญาตผานระบบ SKYNET 
6.2.2.2 บันทึกขอความเสนอหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือเสนอใหนายแพทย

สาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พิจารณาลงนามอนุญาต 
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คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-01 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 8/8 

เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับ 
ใบอนญุาตดานยา 

6.2.3 ลงนามอนุญาต (1 วันทําการ) 
6.2.3.1 นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรพิีจารณาลงนาม 
6.2.3.2 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว 

6.2.4 แจงผล และสงมอบใบอนุญาต (5 วันทําการ) 
6.2.4.1 เจาหนาที่สงคืนใบอนุญาตใหศูนย OSSC และแจงเจาหนาที่ระดับอําเภอมารับ

ใบอนุญาต 
6.2.4.2 เจาหนาที่ธุรการจายใบอนุญาตใหผูประกอบการ ลงลายมือชื่อรับใบอนุญาต 

เพ่ือเปนหลักฐาน 
6.2.4.3 บันทึกขอมูลลงระบบ FDA Chonburi System 

7. อางอิง 
7.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 
7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข การรับเงิน การจายเงิน  

และการเก็บรักษาเงินท่ีจัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. ๒๕๖๕ 
8. แบบฟอรมที่เกี่ยวของ 
 ตามรายละเอียดใน QR Code 

 
 
 

9. หมายเหตุ 
ระยะเวลาในการปฏิบัติงานในแตละข้ันตอนใหดําเนินการแลวเสร็จตามเวลาที่ระบุไวในคูมือประชาชน

ของแตละคําขอ 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

 



 

คูมือขั้นตอนการปฏิบัตงิานมาตรฐาน 
Standard Operation Procedures: SOP 

เรื่อง การพิจารณาคําขอตออายุเกี่ยวกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
 

ผูจัดทํา ผูตรวจทาน  
 (หัวหนางานกลุมภารกิจ) 

..................................................... …………………………………………… 
(นายธนวัต เลี้ยงพรรัตนะ) (นางสาวศิราภรณ ประสพชัยชนะ) 

ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการ ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 
ผูตรวจสอบ 

 
ผูเห็นชอบ 

.................................................... …………………………………………… 
(นายจิระสันต มีรัตนธนวัต) (นางรติกร ประเสริฐไทยเจริญ) 

ตําแหนง หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

ตําแหนง รองนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี

ผูอนุมัติ 
 

......................................................... 
(นายกฤษณ สกุลแพทย) 

ตําแหนง นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี

    สารบัญ                   หนา 

1. วัตถุประสงค            2 
2. ขอบเขตของงาน          2 
3. คํานิยาม/คําจํากัดความ         2 
4. หนาที่ความรับผิดชอบ          3 
5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ         4 
6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ        5 
7. เอกสารอางอิง          6 
8. แบบฟอรมที่เก่ียวของ          6 
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คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-02 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 1/6 

เรื่อง การพิจารณาคําขอตออายุดานยา 
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คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-02 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 
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เรื่อง การพิจารณาคําขอตออายุดานยา 

1. วัตถุประสงค 
เพื่อใหการพิจารณาคําขอเก่ียวกับการตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตขายยา 

แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ ที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
สําหรับสัตว ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
มีประสิทธิภาพรวดเร็ว ถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด และเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน 

2. ขอบเขตของงาน 
การพิจารณาเก่ียวกับการตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะ 

ยาบรรจุเสร็จ ที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว 
ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ครอบคลุม
ตั้งแตรับคําขอจนถึงการสงมอบใบอนุญาต 

3. คํานิยาม/คําจํากัดความ 
3.1 การตออายุใบอนุญาต หมายถึง การท่ีผูรับอนุญาตยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน

และชําระคาธรรมเนียมใบอนุญาตกอนสิ้นอายุใบอนุญาตเพื่อประกอบกิจการในปตอไป 
3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบัน  

ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตราย หรือยา
ควบคุมพิเศษ ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.4 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาต ให
ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น  

3.5 ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายสงยาแผนปจจุบัน 
ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.6 ใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาต
ใหนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.7 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอํานาจลงนามใบอนุญาตขายยา (นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรี) 
3.8 ผูประกอบการ หมายถึง ผูยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ขายยาแผนปจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว  
นําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หรือขายสงยาแผนปจจุบัน ทั้งบุคคลธรรมดาและนิติบุคคล 

3.9 เจาหนาที่ธุรการ หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่เก่ียวกับงานเอกสารเบื้องตน 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 

3.10 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา หมายถึง ผูซึ่งไดรับการแตงตั้งใหเปนพนักงานเจาหนาท่ี 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 
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4. หนาที่ความรับผิดชอบ 
4.1 เจาหนาที่ธุรการ มีหนาที่ตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของคําขอเบ้ืองตน และลงรับคําขอ

ผานระบบ FDA Chonburi System  
4.2 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา ผูมีหนาที่ตรวจสถานที่ พิจารณาคําขอ และออกใบอนุญาต 

เพ่ือเสนอตอผูอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 



ไมครบถวน/ไมถูกตอง ครบถวน/ถูกตอง 

ไมครบถวน/ไมถูกตอง 

ครบถวน/ถูกตอง 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ 

                   ขั้นตอน 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

ย่ืนคําขอตออายุ พรอมเอกสารหลักฐาน 

ตรวจสอบคําขอ 

ชําระเงิน/สงเรื่องใหเจาหนาท่ีรับผิดชอบงาน 

เสนอลงนาม 

อนุมัติ 

แจงผูประกอบการรับใบอนุญาต 

รับใบอนุญาต 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 
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ผูรับผิดชอบ 

ทวนสอบคําขอ 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 
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6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ 
6.1. รับเอกสารคําขอและตรวจสอบคําขอ (15 นาที)  

6.1.1 ผูประกอบการยื่นคําขอตออายุใบอนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.1.2 เจาหนาที่ตรวจสอบรายละเอียดในแบบคําขอตออายุใบอนุญาต และเอกสาร

ประกอบการพิจารณาความถูกตองครบถวน 
กรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่ชี้แจง และใหคําแนะนําในการแกไขรายละเอียด 

จัดเตรียมเอกสารใหครบถวน พรอมทั้งคืนแบบคําขอตออายุใบอนุญาต และเอกสารทั้งหมด 
แกผูประกอบการเพ่ือดําเนินการใหถูกตอง 

กรณีที่ครบถวน/ถูกตอง : ใหชําระคาคําขอและคาธรรมเนียม และดําเนินการตามขอ 6.2.1 
6.2 การชําระคาธรรมเนียม (15 นาที) 

6.2.1 เจาหนาที่ธุรการออกใบสั่งชําระคาคําขอและคาธรรมเนียม 
6.2.2 ผูประกอบการชําระคาคําขอและคาธรรมเนียมท่ีฝายการเงิน สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ 

หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี
6.2.3 เจาหนาที่ธุรการลงเลขที่ใบสําคัญรับเงินในเลมทะเบียนตออายุเพ่ือเปนหลักฐาน 

6.3 พิจารณาอนุญาต/ ไมอนุญาต (1 วันทําการ) 
6.3.1 เจาหนาที่งานยาประทับปตออายุลงใบอนุญาต 
6.3.2 บันทึกขอความเสนอหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือเสนอใหนายแพทย

สาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พิจารณาลงนามอนุญาต 
6.4 ลงนามอนุญาต (5 วันทําการ) 

6.4.1 นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรพิีจารณาลงนาม 
6.4.2 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตที่ลงนามตออายุแลว 
6.4.3 บันทึกขอมูลการตออายุผานระบบ SKYNET 

6.5 แจงผล และสงมอบใบอนุญาต (5 วันทําการ) 
6.5.1 เจาหนาที่สงคืนใบอนุญาตใหศูนย OSSC  
6.5.2 เจาหนาที่ธุรการจายใบอนุญาตใหผูประกอบการ ลงลายมือชื่อรับใบอนุญาต  

เพ่ือเปนหลักฐาน 
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7. อางอิง 
7.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 
7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑยา พ.ศ.2560 
8. เอกสารแบบฟอรมที่เกี่ยวของ 

ตามรายละเอียดใน QR Code 
    
 
 

9. หมายเหตุ 
ระยะเวลาในการปฏิบัติงานในแตละข้ันตอนใหดําเนินการแลวเสร็จตามเวลาที่ระบุไวในคูมือประชาชน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


