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คู่มือสําหรับประชาชน: การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื่อกระบวนงาน: การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 

5. กฎหมายที่ให้อํานาจการอนุญาต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงฉบับที่ 26 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 

3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 2 (พ.ศ.2522) เรื่องระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2557 

5) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 

6) พ.ร.บ. ควบคุมเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ พ.ศ. 2551 

7) พ.ร.บ. วิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ. 2537 

8) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป 

7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค 

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กําหนดระยะเวลา: ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา
ปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ.2557 

ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ: 30 วันทําการ 

9. ข้อมูลสถิติ 

จํานวนเฉลี่ยต่อเดือน 1 

จํานวนคําขอที่มากที่สุด 3  

จํานวนคําขอที่น้อยที่สุด 0 

10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

11. ช่องทางการให้บริการ 

1) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจังหวัดกำแพงเพชร ศูนย์ราชการ ตําบลหนอง
ปลิง อําเภอเมืองกำแพงเพชร จังหวัดกำแพงเพชร เบอร์โทรศัพท์ 0 5570 5197 
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ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวันจันทร์ถึงวันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ - 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี)  

ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต ผู้ประสงค์ยื่นคําขอต้องจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติให้สอดคล้องตาม
กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 และประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการ
กําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.
2557 และผ่านการตรวจ สถานที่ฯแล้วและเภสัชกรที่จะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมาแสดงตนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ในวันที่
ยื่นคําขอ อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ดําเนินกิจการต้องไม่ต่ํากว่า 20 ปีบริบูรณ์และต้องมิใช่บุคคลต่างด้าวเว้นแต่ได้รับอนุญาตให้ 
ประกอบกิจการได้ตามกฎหมาย (สําหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม (14) และ (15) หรือหนังสือ
รับรองตามมาตรา 11 หรือ มาตรา 12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาต
สําหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แห่งพ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.
2542 เพื่อเป็นหลักฐาน) 

ใบอนุญาตสิ้นอายุ 31 ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต 

หมายเหตุ 

1) ในกรณีที่คําขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณา ได้
เจ้าหน้าที่จะจัดทําบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพิ่มเติมโดยผู้รับบริการจะต้อง ดําเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบริการละทิ้งคําขอ  

2)ขั้นตอนการดําเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน
เรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับยื่นคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วนถูกต้องใน 

ทุกรายการและลงนามรับรอง 

4) ผู้ดําเนินกิจการหรือผู้รับมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคําขอฯได้อย่างถูกต้อง
ครบถ้วนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจ ของนิติ
บุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
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13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ลำดับ ประเภทขั้นตอน 

 

รายละเอียดของขั้นตอนการ
ให้บริการ 

ระยะเวลา 

 

ส่วนงาน /
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

 

1) การตรวจสอบ 

เอกสาร 

 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารที่กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สำนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดจังหวัด
กำแพงเพชร และ ตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่(งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ 
เงื่อนไข สถานที่และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด
ลงข้อมูลในระบบ
คอมพิวเตอร์ และจัดทำ ร่าง
ใบอนุญาต พร้อมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง  

26 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

(-ไม่นับรวมเวลา
แก้ไขเอกสาร
จัดเตรียมและ
แก้ไขสถานที่ให้
เป็นไปตาม
กฎกระทรวง) 

3) การลงนาม เสนอนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดลงนาม 

3 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 30 วันทําการ 

14. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1) 

 
ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบที่ใช้ยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสาร
คำขอฯได้ที่เว็ปไซด์สำนักยา  
https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(แบบฟอร์มท่ีใช้ ดูที่ข้อ2) 

สำนักยา 
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15. ค่าธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

จากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. 2565  
 ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
   

2) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน   ค่าธรรมเนียม 2,000 บาท 
   

 

16.แบบฟอร์ม ตัวอย่างและคู่มือการกรอก 

ลำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) แบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก 

(หมายเหตุ: (ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม ที่เว็ปไซด์สำนักยา https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form ข้อ1))  
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คู่มือสําหรับประชาชน: การขออนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื่อกระบวนงาน: การขออนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 

5. กฎหมายที่ให้อํานาจการอนุญาต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงฉบับที่ 26 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 

3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 2 (พ.ศ.2522) เรื่องระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายส่ง
ยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 

5) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 

6) พ.ร.บ. ควบคุมเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ พ.ศ. 2551 

7) พ.ร.บ. วิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ. 2537 

8) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป 

7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค 

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กําหนดระยะเวลา: ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา
ปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ.2557 

ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ: 30 วันทําการ 

9. ข้อมูลสถิติ 

จํานวนเฉลี่ยต่อเดือน - 

จํานวนคําขอที่มากที่สุด 1 

จํานวนคําขอที่น้อยที่สุด 0 

10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขออนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

11. ช่องทางการให้บริการ 

1) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจังหวัดกำแพงเพชร ศูนย์ราชการ ตําบลหนอง
ปลิง อําเภอเมืองกำแพงเพชร จังหวัดกำแพงเพชร เบอร์โทรศัพท์ 0 5570 5197 
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ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวันจันทร์ถึงวันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ - 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี)  

ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต ผู้ประสงค์ยื่นคําขอต้องจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติให้สอดคล้องตาม
กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 และประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการ
กําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ.2564 และผ่านการตรวจ สถานที่ฯแล้วและเภสัชกรที่จะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมาแสดงตนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ใน
วันที่ยื่นคําขอ อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ดําเนินกิจการต้องไม่ต่ํากว่า 20 ปีบริบูรณ์และต้องมิใช่บุคคลต่างด้าวเว้นแต่ได้รับ
อนุญาตให้ ประกอบกิจการได้ตามกฎหมาย (สําหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม (14) และ (15) 
หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือ มาตรา 12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 โดย
แสดงใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แห่งพ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของ
คนต่างด้าว พ.ศ.2542 เพื่อเป็นหลักฐาน) 

ใบอนุญาตสิ้นอายุ 31 ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต 

หมายเหตุ 

1) ในกรณีที่คําขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณา ได้
เจ้าหน้าที่จะจัดทําบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพิ่มเติมโดยผู้รับบริการจะต้อง ดําเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบริการละทิ้งคําขอ  

2)ขั้นตอนการดําเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน
เรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับยื่นคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วนถูกต้องใน 

ทุกรายการและลงนามรับรอง 

4) ผู้ดําเนินกิจการหรือผู้รับมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคําขอฯได้อย่างถูกต้อง
ครบถ้วนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจ ของนิติ
บุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 

 

 

 

 

 



7 

 

13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ลำดับ ประเภทขั้นตอน 

 

รายละเอียดของขั้นตอนการ
ให้บริการ 

ระยะเวลา 

 

ส่วนงาน /
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

 

1) การตรวจสอบ 

เอกสาร 

 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารที่กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สำนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดจังหวัด
กำแพงเพชร และ ตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่(งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ 
เงื่อนไข สถานที่และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด
ลงข้อมูลในระบบ
คอมพิวเตอร์ และจัดทำ ร่าง
ใบอนุญาต พร้อมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง  

26 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

(-ไม่นับรวมเวลา
แก้ไขเอกสาร
จัดเตรียมและ
แก้ไขสถานที่ให้
เป็นไปตาม
กฎกระทรวง) 

3) การลงนาม เสนอนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดลงนาม 

3 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 30 วันทําการ 

14. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1) 

 
ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบที่ใช้ยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสาร
คำขอฯได้ที่เว็ปไซด์สำนักยา  
https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(แบบฟอร์มท่ีใช้ ดูที่ข้อ 6.7) 

สำนักยา 
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15. ค่าธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

จากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. 2565  
 ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
   

2) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน   ค่าธรรมเนียม 1,500 บาท 
   

 

16.แบบฟอร์ม ตัวอย่างและคู่มือการกรอก 

ลำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) -  
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คู่มือสําหรับประชาชน: การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื่อกระบวนงาน: การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 

5. กฎหมายที่ให้อํานาจการอนุญาต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงฉบับที่ 26 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 

3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 2 (พ.ศ.2522) เรื่องระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 

5) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 

6) พ.ร.บ. ควบคุมเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ พ.ศ. 2551 

7) พ.ร.บ. วิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ. 2537 

8) พ.ร.บ. วิชาชีพการสัตวแพทย์ พ.ศ. 2545 

9) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป 

7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค 

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กําหนดระยะเวลา: ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา
ปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ.2557 

ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ: 30 วันทําการ 

9. ข้อมูลสถิติ 

จํานวนเฉลี่ยต่อเดือน - 

จํานวนคําขอที่มากที่สุด 1 

จํานวนคําขอที่น้อยที่สุด 0 

10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดกำแพงเพชร  

11. ช่องทางการให้บริการ 
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1) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจังหวัดกำแพงเพชร ศูนย์ราชการ ตําบลหนอง
ปลิง อําเภอเมืองกำแพงเพชร จังหวัดกำแพงเพชร เบอร์โทรศัพท์ 0 5570 5197 

ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวันจันทร์ถึงวันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ - 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี)  

ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต ผู้ประสงค์ยื่นคําขอต้องจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติให้สอดคล้องตาม
กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 และประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการ
กําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับ
สัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 และผ่านการตรวจ สถานที่ฯแล้วและเภสัชกรที่จะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมาแสดง
ตนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ในวันที่ยื่นคําขอ อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ดําเนินกิจการต้องไม่ต่ํากว่า 20 ปีบริบูรณ์และต้องมิใช่บุคคล
ต่างด้าวเว้นแต่ได้รับอนุญาตให้ ประกอบกิจการได้ตามกฎหมาย (สําหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม 
(14) และ (15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือ มาตรา 12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.
2542 โดยแสดงใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แห่งพ.ร.บ.การประกอบ
ธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 เพื่อเปน็หลักฐาน) 

ใบอนุญาตสิ้นอายุ 31 ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต 

หมายเหตุ 

1) ในกรณีที่คําขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณา ได้
เจ้าหน้าที่จะจัดทําบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพิ่มเติมโดยผู้รับบริการจะต้อง ดําเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบริการละทิ้งคําขอ  

2)ขั้นตอนการดําเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน
เรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับยื่นคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วนถูกต้องใน 

ทุกรายการและลงนามรับรอง 

4) ผู้ดําเนินกิจการหรือผู้รับมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคําขอฯได้อย่างถูกต้อง
ครบถ้วนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจ ของนิติ
บุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
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13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ลำดับ ประเภทขั้นตอน 

 

รายละเอียดของขั้นตอนการ
ให้บริการ 

ระยะเวลา 

 

ส่วนงาน /
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

 

1) การตรวจสอบ 

เอกสาร 

 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารที่กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สำนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดจังหวัด
กำแพงเพชร และ ตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่(งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ 
เงื่อนไข สถานที่และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด
ลงข้อมูลในระบบ
คอมพิวเตอร์ และจัดทำ ร่าง
ใบอนุญาต พร้อมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง  

26 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

(-ไม่นับรวมเวลา
แก้ไขเอกสาร
จัดเตรียมและ
แก้ไขสถานที่ให้
เป็นไปตาม
กฎกระทรวง) 

3) การลงนาม เสนอนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดลงนาม 

3 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 30 วันทําการ 

14. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1) 

 
ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบที่ใช้ยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสาร
คำขอฯได้ที่เว็ปไซด์สำนักยา  
https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(แบบฟอร์มท่ีใช้ ดูที่ข้อ7) 

สำนักยา 
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15. ค่าธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

จากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. 2565  
 ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
   

2) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับ
สัตว ์ 

 ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท 
   

 

16.แบบฟอร์ม ตัวอย่างและคู่มือการกรอก 

ลำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) แบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก 

(หมายเหตุ: (ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม ที่เว็ปไซด์สำนักยา https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form ข้อ7 ))  
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คู่มือสําหรับประชาชน: การขอใบแทน และการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตด้านยา 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื่อกระบวนงาน: การขอใบแทน และการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตด้านยา 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 

5. กฎหมายที่ให้อํานาจการอนุญาต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงฉบับที่ 26 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 

3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 2 (พ.ศ.2522) เรื่องระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2557 

5) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 

6) พ.ร.บ. ควบคุมเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ พ.ศ. 2551 

7) พ.ร.บ. วิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ. 2537 

8) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 

10) พ.ร.บ. วิชาชีพการสัตวแพทย์ พ.ศ. 2545 

11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขาย
ส่งยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป 

7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค 

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กําหนดระยะเวลา: ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา
ปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ.2557 

ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ: 15 วันทําการ 

9. ข้อมูลสถิติ 

จํานวนเฉลี่ยต่อเดือน 3 

จํานวนคําขอที่มากที่สุด 8  
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จํานวนคําขอที่น้อยที่สุด 0 

10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอใบแทน และการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตด้านยา สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

11. ช่องทางการให้บริการ 

1) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจังหวัดกำแพงเพชร ศูนย์ราชการ ตําบลหนอง
ปลิง อําเภอเมืองกำแพงเพชร จังหวัดกำแพงเพชร เบอร์โทรศัพท์ 0 5570 5197 

ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวันจันทร์ถึงวันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ - 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี)  

ผู้ประสงค์ยื่นคำขอใบแทนใบอนุญาต กรณีที่ได้รับเดิมที่ถูกทำลาย หรือ ชำรุด หรือลบเลือนในสาระสำคัญ จะต้องนำ
ใบอนุญาตเดิมมาส่งคืน แต่หากเป็นกรณีการสูญหายจะต้องมีหลักฐานเป็นใบแจ้งความมาประกอบด้วย 

 กรณีการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสถานที่ ได้แก่ การขยายหรือลดสถานที่ที่ได้รับอนุญาต การย้ายสถานที่เก็บ
ยา การย้ายสถานที่ที่ได้รับใบอนุญาต การเพิ่มหรือลดสถานที่เก็บยา จะต้องผ่านการตรวจสถานที่พร้อมแนบหลักฐานการ
ตรวจสถานที่มากับคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 สำหรับการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการอื่นๆในใบอนุญาตให้แนบเอกสาร หลักฐานต่างๆที่เกี่ยวข้องกับการขอแก้ไข
นั้น หากมีข้อสงสัยสามารถติดต่อสอบถามได้ที่ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสขุจังหวัด
จังหวัดกำแพงเพชร เบอร์โทรศัพท์ 0 5570 5197 ในวันและเวลาราชการ 

หมายเหตุ 

1) ในกรณีที่คําขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณา ได้
เจ้าหน้าที่จะจัดทําบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพิ่มเติมโดยผู้รับบริการจะต้อง ดําเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบริการละทิ้งคําขอ  

2)ขั้นตอนการดําเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน
เรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ผู้ดําเนินกิจการหรือผู้รับมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคําขอฯได้อย่างถูกต้อง
ครบถ้วนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจ ของนิติ
บุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
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13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ลำดับ ประเภทขั้นตอน 

 

รายละเอียดของขั้นตอนการ
ให้บริการ 

ระยะเวลา 

 

ส่วนงาน /
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

 

1) การตรวจสอบ 

เอกสาร 

 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารที่กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สำนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดจังหวัด
กำแพงเพชร และ ตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่(งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ 
เงื่อนไข สถานที่และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด
ลงข้อมูลในระบบ
คอมพิวเตอร์ และจัดทำ ร่าง
ใบอนุญาต พร้อมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง  

12 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

(-ไม่นับรวมเวลา
แก้ไขเอกสาร
จัดเตรียมและ
แก้ไขสถานที่ให้
เป็นไปตาม
กฎกระทรวง) 

3) การลงนาม เสนอนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดลงนาม 

2 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 15 วันทําการ 

14. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1) 

 
ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบที่ใช้ยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสาร
คำขอฯได้ที่เว็ปไซด์สำนักยา  
https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(แบบฟอร์มท่ีใช้ ดูที่ข้อ 2.3) 

สำนักยา 
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15. ค่าธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายในการยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  ค่าธรรมเนียม 300 บาท 
2) ค่าใช้จ่ายในการยื่นคำขอย้ายสถานที่  ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
3) ค่าธรรมเนียมการขอใบแทน  ค่าธรรมเนียม 100 บาท 

   
 

16.แบบฟอร์ม ตัวอย่างและคู่มือการกรอก 

ลำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) แบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก 

(หมายเหตุ: (ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม ที่เว็ปไซด์สำนักยา https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form ข้อ1))  
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คู่มือสําหรับประชาชน: การขอต่ออายุใบอนุญาตด้านยา 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื่อกระบวนงาน: การขอต่ออายุใบอนุญาตด้านยา  

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง 

5. กฎหมายที่ให้อํานาจการอนุญาต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงฉบับที่ 26 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

2) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 

3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 2 (พ.ศ.2522) เรื่องระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2557 

5) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 

6) พ.ร.บ. ควบคุมเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ พ.ศ. 2551 

7) พ.ร.บ. วิชาชีพเภสัชกรรม พ.ศ. 2537 

8) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

9) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขายยา
แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 

10) พ.ร.บ. วิชาชีพการสัตวแพทย์ พ.ศ. 2545 

11) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่องการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่อุปกรณ์และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนใน สถานที่ขาย
ส่งยาแผนปัจจุบนัตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.2564 

12) การกำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน ในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุ
เสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือ ยาควบคุมพิเศษ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2564 (ขย.2) 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป 

7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค 

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กําหนดระยะเวลา: ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา
ปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ.2557 

ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ: 3 วันทําการ 

9. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอต่ออายุใบอนุญาตด้านยา สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดกำแพงเพชร  
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10. ช่องทางการให้บริการ 

1) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดจังหวัดกำแพงเพชร ศูนย์ราชการ ตําบลหนอง
ปลิง อําเภอเมืองกำแพงเพชร จังหวัดกำแพงเพชร เบอร์โทรศัพท์ 0 5570 5197 

ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวันจันทร์ถึงวันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ - 

11. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี)  

ใบอนุญาตผลิต ขาย นำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณ ทุกใบอนุญาตจะใช้ได้
จนถึงวันที่ 31 ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต ถ้าผู้รับอนุญาตประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตให้ยื่นคำขอเสียก่อนใบอนุญาต
สิ้นอายุ เมื่อได้ยื่นคำขอดังกล่าวแล้ว จะประกอบกิจการต่อไปก็ได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่ต่ออายุ  

การขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวงของ
แต่ละพระราชบัญญัติ  

การขอต่ออายุใบอนุญาตเมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระทำมิได้ 

ใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิ์นอกสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาต ไม่มีกฎหมายให้สามารถต่ออายุใบอนุญาตได้ การขอ
ต่ออายุจึงเท่ากับการออกใบอนุญาตใหม่ 

ปัจจุบันสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อำนวยความสะดวกแก่ผู้รับอนุญาตโดยจัดระบบให้มีการต่ออายุ
ใบอนุญาตทางไปรษณีย์ลงทะเบียน ท้ังนี้ผู้รับอนุญาตจะต้องนำส่งเอกสารพร้อมหลักฐานการชำระค่าธรรมเนียมก่อนวันที่ 31 
ธันวาคม (ก่อนวันที่ใบอนุญาตจะสิ้นอายุ) เอกสารหลักฐานต่างๆหากมีการแสดงข้อความอันเป็นเท็จจะถูกดำเนินคดีอาญา
หมายเหตุ 

1) ในกรณีที่คําขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณา ได้
เจ้าหน้าที่จะจัดทําบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพิ่มเติมโดยผู้รับบริการจะต้อง ดําเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบริการละทิ้งคําขอ  

2)ขั้นตอนการดําเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน
เรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ผู้ดําเนินกิจการหรือผู้รับมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคําขอฯได้อย่างถูกต้อง
ครบถ้วนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจ ของนิติ
บุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
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12. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ลำดับ ประเภทขั้นตอน 

 

รายละเอียดของขั้นตอนการ
ให้บริการ 

ระยะเวลา 

 

ส่วนงาน /
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

หมายเหตุ 

 

1) การตรวจสอบ 

เอกสาร 

 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารที่กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข สำนกังาน
สาธารณสุขจังหวัดจังหวัด
กำแพงเพชร และ ตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่(งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ 
เงื่อนไข สถานที่และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด
ลงข้อมูลในระบบ
คอมพิวเตอร์ และจัดทำ ร่าง
ใบอนุญาต พร้อมเอกสารที่
เกี่ยวข้อง  

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

(-ไม่นับรวมเวลา
แก้ไขเอกสาร
จัดเตรียมและ
แก้ไขสถานที่ให้
เป็นไปตาม
กฎกระทรวง) 

3) การลงนาม เสนอนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดลงนาม 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัด
กำแพงเพชร 

 

 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 3 วันทําการ 

13. รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ชื่อเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพิ่มเติม (ถ้ามี) หน่วยงานภาครัฐผู้ออกเอกสาร 
1) 

 
ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบที่ใช้ยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสาร
คำขอฯได้ที่เว็ปไซด์สำนักยา  
https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
สำเนา 1 ฉบับ 
หมายเหต ุ(แบบฟอร์มท่ีใช้ ดูที่ข้อ 18) 

สำนักยา 
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14. ค่าธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดค่าธรรมเนียม ค่าธรรมเนียม (บาท / ร้อยละ) 
1) ค่าใช้จ่ายตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

จากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. 2565  
 ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
   

2) ค่าธรรมเนียมต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน   ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท 
  
 

3) ค่าธรรมเนียมต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่
ไม่ใช่ยาอันตรายหรือ ยาควบคุมพิเศษ 

 ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
   

4) ค่าธรรมเนียมต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จ
สำหรับสัตว ์

 ค่าธรรมเนียม 500 บาท 
  
 

5) ค่าธรรมเนียมต่ออายใุบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน   ค่าธรรมเนียม 750 บาท 
  
 

 

15.แบบฟอร์ม ตัวอย่างและคู่มือการกรอก 

ลำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) - 

 


