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เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับ 
ใบอนญุาตดานยา 

 

คูมือขั้นตอนการปฏิบัตงิานมาตรฐาน 
Standard Operation Procedures: SOP 

เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับใบอนุญาตดานยา 
 

ผูจัดทํา ผูตรวจทาน  
 (หัวหนางานกลุมภารกิจ) 

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

ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการ ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 
ผูตรวจสอบ 

 
ผูเห็นชอบ 

.................................................... …………………………………………… 
(นายจิระสันต มีรัตนธนวัต) (นางรติกร ประเสริฐไทยเจริญ) 

ตําแหนง หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

ตําแหนง รองนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี

ผูอนุมัติ 
 

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

ตําแหนง นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี
 

    สารบัญ                   หนา 

1. วัตถุประสงค            2 
2. ขอบเขตของงาน          2 
3. คํานิยาม/คําจํากัดความ         2 
4. หนาที่ความรับผิดชอบ          3 
5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ         4 
6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ        6 
7. เอกสารอางอิง          8 
8. แบบฟอรมที่เก่ียวของ          8 
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1. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหการพิจารณาคําขอเก่ียวกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตยาแผนปจจุบันเฉพาะ 

ยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว  

ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร มีประสิทธิภาพ

รวดเร็ว ถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด และเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน 

2. ขอบเขตของงาน 
 การพิจารณาเก่ียวกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ 
ทีไ่มใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ใบอนุญาตขายสง
ยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ครอบคลุมตั้งแตรับคําขอ
จนถึงการสงมอบใบอนุญาต 

3. คํานิยาม/คําจํากัดความ 
 3.1 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบัน  
ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือ  
ยาควบคุมพิเศษ ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาต  
ใหขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.4 ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายสงยาแผนปจจุบัน 
ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.5 ใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หมายถึง ใบสําคัญการไดรับ
อนุญาตใหนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.6 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอํานาจลงนามใบอนุญาตดานยา (นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร)ี 
3.7 ผูประกอบการ หมายถึง ผูยื่นคําขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยา

บรรจุเสร็จท่ีไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว นําหรือสั่งยา 
แผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หรือขายสงยาแผนปจจุบัน ทั้งบุคคลธรรมดาและนิติบุคคล 

3.8 เจาหนาที่ธุรการ หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่เก่ียวกับงานเอกสารเบื้องตน 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 

3.9 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา หมายถึง ผูซึ่งไดรับการแตงตั้งใหเปนพนักงานเจาหนาท่ี 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 
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4. หนาที่ความรับผิดชอบ 
4.1 เจาหนาที่ธุรการ มีหนาที่ตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของคําขอเบ้ืองตน และลงรับคําขอ

ผานระบบ FDA Chonburi System  
4.2 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา ผูมีหนาที่ตรวจสถานที่ พิจารณาคําขอ และออกใบอนุญาต 

เพ่ือเสนอตอผูอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



ไมครบถวน/ไมถูกตอง ครบถวน/ถูกตอง 

ไมครบถวน/ไมถูกตอง 

ครบถวน/ถูกตอง 

แกไขไมแลวเสร็จ 

แกไขแลวเสร็จ 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ 
5.1 กรณีขออนุญาตรับใบอนุญาต / ขอยายสถานทีด่านยา 

               ขั้นตอน 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

ย่ืนคําขออนญุาต พรอมเอกสารหลักฐาน 

ตรวจสอบคําขอ 

ชําระคาคําขอฯและสงเรื่องใหเจาหนาที่รับผิดชอบงาน 

เสนอลงนาม 

อนุมัติ 

แจงผูประกอบการรับใบอนุญาต รับใบอนุญาต/ชําระเงินคาธรรมเนียมฯ 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 

สงคืนคําขอ 

เจ
าห

นา
ที่ธ

ุรก
าร

 
เจ

าห
นา

ที่ร
ับผิ

ดช
อบ

งา
นใ

บอ
นุญ

าต
ดา

นย
า 

ผูรับผิดชอบ 

นัดหมายตรวจสอบสถานท่ี 

ไมผาน/ผานแบบมีเงื่อนไข 

ทวนสอบคําขอ 

ตรวจสถานที่ 

กําหนดเวลา

สงคืนคําขอ 

ผาน 



ไมครบถวน/ไมถูกตอง ครบถวน/ถูกตอง 

ไมครบถวน/ไมถูกตอง 

ครบถวน/ถูกตอง 

แกไขไมแลวเสร็จ 

แกไขแลวเสร็จ 
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5.2 กรณีขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต/ขอใบแทนใบอนุญาต 

               ขั้นตอน 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 

ย่ืนคําขออนญุาต พรอมเอกสารหลักฐาน 

ตรวจสอบคําขอ 

ชําระคาคําขอฯและสงเรื่องใหเจาหนาที่รับผิดชอบงาน 

เสนอลงนาม 

อนุมัติ 

แจงผูประกอบการรับใบอนุญาต 

รับใบอนุญาต 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 

เจ
าห

นา
ที่ธ

ุรก
าร

 
เจ

าห
นา

ที่ร
ับผ

ดิช
อบ

งา
นใ
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นุญ
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า 

ผูรับผิดชอบ 

ทวนสอบคําขอ 

กําหนดเวลา

สงคืนคําขอ 
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6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ 

6.1 กรณีขออนุญาตรับใบอนุญาต / ขอยายสถานท่ีดานยา 
6.1.1 รับเอกสารคําขอและตรวจสอบคําขอ (1 วันทําการ) 

6.1.1.1 ผูประกอบการยื่นคําขออนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน  
6.1.1.2 เจาหนาที่ธุรการตรวจสอบรายละเอียดในแบบคําขออนุญาตและเอกสารประกอบ 

พิจารณาความถูกตองครบถวนเบ้ืองตน 
กรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่ชี้แจง และใหคําแนะนําในการแกไขรายละเอียด 

จัดเตรียมเอกสารใหครบถวน พรอมทั้งคืนแบบคําขออนุญาตและเอกสารทั้งหมด แกผูประกอบการ  
เพ่ือดําเนินการใหถูกตอง 

กรณีที่ครบถวน/ถูกตอง : ใหชําระคาคําขอฯ และดําเนินการตามขอ 6.1.2 
6.1.1.3 เจาหนาที่ธุรการ ลงเลขที่รับคําขอผานระบบ FDA Chonburi System 

6.1.2 ตรวจสถานที ่(20 วันทําการ) 
เจาหนาที่งานยา มีข้ันตอนการดําเนินงาน ดังตอไปนี ้
- นัดหมายวัน เวลา ในการออกตรวจสถานที่ขออนุญาต 
- จัดทําบันทึกขอความขออนุมัติไปราชการ 
- จัดทําบันทึกขอความขอใชรถยนตสวนกลาง 
- เตรียมเอกสารออกตรวจสถานที่ ตามแตละประเภทของสถานที่ขายยา 
- ดําเนินการตรวจสถานที่ 
กรณีไมผานการตรวจประเมินสถานที่ : เจาหนาที่ชี้แจงและแนะนําใหผูประกอบการ 

ดําเนินการแกไขใหถูกตองตามเกณฑการประเมินสถานที่ดานยาตามประเภทคําขอ กรณีมีขอบกพรองเล็กนอย
ใหดําเนินการแกไขโดยการสงภาพถาย กรณีมีขอบกพรองรุนแรงใหดําเนินการแกไข เพ่ือใหเจาหนาที่
ดําเนินการตรวจสอบสถานที่ใหมอีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต 

 กรณีผานการตรวจประเมินสถานท่ี ใหดําเนินการตามขอ 6.1.3 
6.1.3 พิจารณาอนุญาต/ ไมอนุญาต (1 วันทําการ) 

6.1.3.1 เจาหนาที่งานยาบันทึกขอมูลและออกใบอนุญาตผานระบบ SKYNET 
6.1.3.2 บันทึกขอความเสนอหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือเสนอใหนายแพทย

สาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พิจารณาลงนามอนุญาต 
6.1.4 ลงนามอนุญาต (4 วันทําการ) 

6.1.4.1 นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรพิีจารณาลงนาม 
6.1.4.2 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว 

 

 



 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัชลบุร ี

CHONBURI PROVINCIAL 
PUBLIC HEALTH OFFICE 

คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-01 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 7/8 

เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับ 
ใบอนญุาตดานยา 

6.1.5 แจงผลและสงมอบใบอนุญาต (5 วันทําการ) 
6.1.5.1 เจาหนาที่สงคืนใบอนุญาตใหศูนย OSSC และแจงเจาหนาที่ระดับอําเภอมารับ

ใบอนุญาต 
6.1.5.2 เจาหนาที่ระดับอําเภอออกใบสั่งชําระคาธรรมเนียม 
6.1.5.3 ผูประกอบการชําระเงินคาธรรมเนียม เจาหนาที่การเงินออกใบเสร็จรับเงิน 

คาธรรมเนียมใบอนุญาต และเจาหนาที่ธุรการจายใบอนุญาตใหผูประกอบการ ลงลายมือชื่อ รับใบอนุญาตเพื่อ
เปนหลักฐาน 

6.1.5.4 บันทึกขอมูลลงระบบ FDA Chonburi System 
6.2 กรณีขอแแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต/ขอใบแทนใบอนุญาต 

6.2.1 รับเอกสารคําขอและตรวจสอบคําขอ (1 วันทําการ) 
6.2.1.1 ผูประกอบการยื่นคําขอฯ พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.2.1.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบรายละเอียดในแบบคําขอฯ และเอกสารประกอบการพิจารณา

ความถูกตองครบถวน 
กรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่ชี้แจง และใหคําแนะนําในการแกไขรายละเอียด 

จัดเตรียมเอกสารใหครบถวน พรอมทั้งคืนแบบคําขอฯ และเอกสารทั้งหมดแกผูประกอบการ เพื่อดําเนินการ 
ใหถูกตอง 

กรณีที่ครบถวน/ถูกตอง : ใหชําระคาคําขอฯ และดําเนินการตามขอ 6.2.2 
6.2.1.3 เจาหนาที่ธุรการ ลงเลขที่รับคําขอผานระบบ FDA Chonburi System 
6.2.1.4 กรณีแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต เจาหนาที่รับผิดชอบงานยา 

แกไขรายละเอียดใบอนุญาตในระบบ SKYNET (15 วันทําการ) 
6.2.1.5 กรณีออกใบแทนใบอนุญาต เจาหนาที่รับผิดชอบงานยาออกใบแทน 

ใบอนุญาตในระบบ SKYNET (10 วันทําการ) 
6.2.2 พิจารณาอนุญาต/ ไมอนุญาต (1 วันทําการ) 

6.2.2.1 เจาหนาที่งานยาบันทึกขอมูลและออกใบอนุญาตผานระบบ SKYNET 
6.2.2.2 บันทึกขอความเสนอหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือเสนอใหนายแพทย

สาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พิจารณาลงนามอนุญาต 
 

 

 

 

 



 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัชลบุร ี

CHONBURI PROVINCIAL 
PUBLIC HEALTH OFFICE 

คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-01 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 8/8 

เรื่อง การพิจารณาคําขอเกี่ยวกับ 
ใบอนญุาตดานยา 

6.2.3 ลงนามอนุญาต (1 วันทําการ) 
6.2.3.1 นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรพิีจารณาลงนาม 
6.2.3.2 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว 

6.2.4 แจงผล และสงมอบใบอนุญาต (5 วันทําการ) 
6.2.4.1 เจาหนาที่สงคืนใบอนุญาตใหศูนย OSSC และแจงเจาหนาที่ระดับอําเภอมารับ

ใบอนุญาต 
6.2.4.2 เจาหนาที่ธุรการจายใบอนุญาตใหผูประกอบการ ลงลายมือชื่อรับใบอนุญาต 

เพ่ือเปนหลักฐาน 
6.2.4.3 บันทึกขอมูลลงระบบ FDA Chonburi System 

7. อางอิง 
7.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 
7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข การรับเงิน การจายเงิน  

และการเก็บรักษาเงินท่ีจัดเก็บตามกระบวนการพิจารณาอนุญาตยา พ.ศ. ๒๕๖๕ 
8. แบบฟอรมที่เกี่ยวของ 
 ตามรายละเอียดใน QR Code 

 
 
 

9. หมายเหตุ 
ระยะเวลาในการปฏิบัติงานในแตละข้ันตอนใหดําเนินการแลวเสร็จตามเวลาที่ระบุไวในคูมือประชาชน

ของแตละคําขอ 

 
 
 
 
 
 

 

 
 

 



 

คูมือขั้นตอนการปฏิบัตงิานมาตรฐาน 
Standard Operation Procedures: SOP 

เรื่อง การพิจารณาคําขอตออายุเกี่ยวกับใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
 

ผูจัดทํา ผูตรวจทาน  
 (หัวหนางานกลุมภารกิจ) 

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

ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการ ตําแหนง เภสัชกรชํานาญการพิเศษ 
ผูตรวจสอบ 

 
ผูเห็นชอบ 

.................................................... …………………………………………… 
(นายจิระสันต มีรัตนธนวัต) (นางรติกร ประเสริฐไทยเจริญ) 

ตําแหนง หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

ตําแหนง รองนายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี

ผูอนุมัติ 
 

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

ตําแหนง นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี

    สารบัญ                   หนา 

1. วัตถุประสงค            2 
2. ขอบเขตของงาน          2 
3. คํานิยาม/คําจํากัดความ         2 
4. หนาที่ความรับผิดชอบ          3 
5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ         4 
6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ        5 
7. เอกสารอางอิง          6 
8. แบบฟอรมที่เก่ียวของ          6 
 

 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัชลบุร ี

CHONBURI PROVINCIAL 
PUBLIC HEALTH OFFICE 

คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-02 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 1/6 

เรื่อง การพิจารณาคําขอตออายุดานยา 



 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัชลบุร ี

CHONBURI PROVINCIAL 
PUBLIC HEALTH OFFICE 

คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-02 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

งานตามพระราชบญัญตัยิา พ.ศ. 2510 หนา 2/6 

เรื่อง การพิจารณาคําขอตออายุดานยา 

1. วัตถุประสงค 
เพื่อใหการพิจารณาคําขอเก่ียวกับการตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตขายยา 

แผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ ที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
สําหรับสัตว ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 
มีประสิทธิภาพรวดเร็ว ถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด และเปนไปตามแนวทางมาตรฐาน 

2. ขอบเขตของงาน 
การพิจารณาเก่ียวกับการตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะ 

ยาบรรจุเสร็จ ที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว 
ใบอนุญาตขายสงยาแผนปจจุบัน และใบอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ครอบคลุม
ตั้งแตรับคําขอจนถึงการสงมอบใบอนุญาต 

3. คํานิยาม/คําจํากัดความ 
3.1 การตออายุใบอนุญาต หมายถึง การท่ีผูรับอนุญาตยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน

และชําระคาธรรมเนียมใบอนุญาตกอนสิ้นอายุใบอนุญาตเพื่อประกอบกิจการในปตอไป 
3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบัน  

ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 

หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตราย หรือยา
ควบคุมพิเศษ ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.4 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาต ให
ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น  

3.5 ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาตใหขายสงยาแผนปจจุบัน 
ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.6 ใบอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หมายถึง ใบสําคัญการไดรับอนุญาต
ใหนําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 

3.7 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอํานาจลงนามใบอนุญาตขายยา (นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรี) 
3.8 ผูประกอบการ หมายถึง ผูยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน ขายยาแผนปจจุบัน

เฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไมใชยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ ขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสําหรับสัตว  
นําหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร หรือขายสงยาแผนปจจุบัน ทั้งบุคคลธรรมดาและนิติบุคคล 

3.9 เจาหนาที่ธุรการ หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาที่เก่ียวกับงานเอกสารเบื้องตน 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 

3.10 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา หมายถึง ผูซึ่งไดรับการแตงตั้งใหเปนพนักงานเจาหนาท่ี 
ในสวนที่เก่ียวของกับกระบวนการอนุญาต ทั้งระดับอําเภอ และระดับจังหวัด 



 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวดัชลบุร ี

CHONBURI PROVINCIAL 
PUBLIC HEALTH OFFICE 

คูมือขัน้ตอนการปฏบิตัิงานมาตรฐาน เลขที่เอกสาร : SOP-D-02 

Standard Operation Procedures: SOP แกไขครั้งที่ : 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข วันที่ประกาศใช : 1 ธนัวาคม 2567 

2. งานตามพระราชบญัญตัิยา พ.ศ. 2510 หนา 3/6 
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4. หนาที่ความรับผิดชอบ 
4.1 เจาหนาที่ธุรการ มีหนาที่ตรวจสอบความครบถวน ถูกตองของคําขอเบ้ืองตน และลงรับคําขอ

ผานระบบ FDA Chonburi System  
4.2 ผูรับผิดชอบงานใบอนุญาตดานยา ผูมีหนาที่ตรวจสถานที่ พิจารณาคําขอ และออกใบอนุญาต 

เพ่ือเสนอตอผูอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 



ไมครบถวน/ไมถูกตอง ครบถวน/ถูกตอง 

ไมครบถวน/ไมถูกตอง 

ครบถวน/ถูกตอง 
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5. แผนภูมิขั้นตอนการดําเนินการ 

                   ขั้นตอน 

 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

ย่ืนคําขอตออายุ พรอมเอกสารหลักฐาน 

ตรวจสอบคําขอ 

ชําระเงิน/สงเรื่องใหเจาหนาท่ีรับผิดชอบงาน 

เสนอลงนาม 

อนุมัติ 

แจงผูประกอบการรับใบอนุญาต 

รับใบอนุญาต 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 
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ผูรับผิดชอบ 

ทวนสอบคําขอ 

ชี้แจง/แนะนํา/สงคืนคําขอ 
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6. รายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ 
6.1. รับเอกสารคําขอและตรวจสอบคําขอ (15 นาที)  

6.1.1 ผูประกอบการยื่นคําขอตออายุใบอนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.1.2 เจาหนาที่ตรวจสอบรายละเอียดในแบบคําขอตออายุใบอนุญาต และเอกสาร

ประกอบการพิจารณาความถูกตองครบถวน 
กรณีที่ไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาที่ชี้แจง และใหคําแนะนําในการแกไขรายละเอียด 

จัดเตรียมเอกสารใหครบถวน พรอมทั้งคืนแบบคําขอตออายุใบอนุญาต และเอกสารทั้งหมด 
แกผูประกอบการเพ่ือดําเนินการใหถูกตอง 

กรณีที่ครบถวน/ถูกตอง : ใหชําระคาคําขอและคาธรรมเนียม และดําเนินการตามขอ 6.2.1 
6.2 การชําระคาธรรมเนียม (15 นาที) 

6.2.1 เจาหนาที่ธุรการออกใบสั่งชําระคาคําขอและคาธรรมเนียม 
6.2.2 ผูประกอบการชําระคาคําขอและคาธรรมเนียมท่ีฝายการเงิน สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ 

หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชลบุร ี
6.2.3 เจาหนาที่ธุรการลงเลขที่ใบสําคัญรับเงินในเลมทะเบียนตออายุเพ่ือเปนหลักฐาน 

6.3 พิจารณาอนุญาต/ ไมอนุญาต (1 วันทําการ) 
6.3.1 เจาหนาที่งานยาประทับปตออายุลงใบอนุญาต 
6.3.2 บันทึกขอความเสนอหัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคฯ เพ่ือเสนอใหนายแพทย

สาธารณสุขจังหวัดชลบุรี พิจารณาลงนามอนุญาต 
6.4 ลงนามอนุญาต (5 วันทําการ) 

6.4.1 นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดชลบุรพิีจารณาลงนาม 
6.4.2 เจาหนาที่ตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตที่ลงนามตออายุแลว 
6.4.3 บันทึกขอมูลการตออายุผานระบบ SKYNET 

6.5 แจงผล และสงมอบใบอนุญาต (5 วันทําการ) 
6.5.1 เจาหนาที่สงคืนใบอนุญาตใหศูนย OSSC  
6.5.2 เจาหนาที่ธุรการจายใบอนุญาตใหผูประกอบการ ลงลายมือชื่อรับใบอนุญาต  

เพ่ือเปนหลักฐาน 
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7. อางอิง 
7.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 
7.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑยา พ.ศ.2560 
8. เอกสารแบบฟอรมที่เกี่ยวของ 

ตามรายละเอียดใน QR Code 
    
 
 

9. หมายเหตุ 
ระยะเวลาในการปฏิบัติงานในแตละข้ันตอนใหดําเนินการแลวเสร็จตามเวลาที่ระบุไวในคูมือประชาชน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


