
 

 
 
 
 
 
 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัตงิาน 
 

Standard Operating Procedure : SOP 
 
 
 
 
 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณส ุข  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สํานักงานสาธารณสุขจังหว ัดนราธิวาส 

กระทรวงสาธารณสุข



คูมือมาตรฐานการปฎิบัต ิงาน (SOP) : 2  

 
 
 
 
 
 
 
 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน รหัส ………………………………. 

แผนท่ี 1/4  

ฉบับท่ี 1/2566 

แกไขคร ั้งท่ี 00 

ว ันท่ีอนุม ัติ 

 
่  

 
 

 

เร ื่อง การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/ 
ปจจ ุบัน/แผนปจจุบนับรรจุเสร็จ 

สาหรับส ัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 
 

  

/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสาหร ับส ัตว/ 
 ขายสงยาแผนปจจุบัน 

กลุมงานค ุมครองผูบรโิภคและเภสัช ผูจัดทํา : นางอัจฉราวาดี นิเซ็ง ผ ูอ น  ุม  ัต  ิ: 
สาธารณสุข ผูตรวจสอบ :  

  

 
 

   
   

1.วัตถุประสงค 
เพ ื่อใหการพ ิจารณาออกใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหร ับส ัตว/ขายสงยา

แผนปจจุบัน  มีประสิทธ ิภาพรวดเร็ว และอยูในแนวทางเดียวกัน 
 

2.ขอบเขต 
เพ่ือพ ิจารณาอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหร ับส ัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

 

3.คําน ิยาม 
3.1 ใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน หมายถ ึง ใบสําค ัญการได ร ับอน ุญาตให ขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน ณ 

สถานท่ีท่ีระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
3.2 ใ บ อ น ุญ า ต ข า ย ย า แ ผ น ป  ัจ จ ุบ  ัน บ ร ร จ ุเส ร ็จ ส า ห ร ับ ส ัต ว  หมายถ ึง ใบสำค ัญการได ร ับอน ุญาตให ขายยา 

แผนป ัจจุบ ันบรรจุเสร็จสาหรับสัตว ณ สถานท่ีท ี่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
3.3 ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน หมายถ ึง ใบสำค ัญการได ร ับอน ุญาตให ขายสงยา 

แผนป ัจจุบ ัน  ณ สถานท่ีท ี่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
                3.4 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอํานาจลงนาม 

3.5 ผ ูประกอบการ หมายถ ึง ผ ูยื่นคำขออน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหร ับ 
สัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

3.6 เจาหน าท่ี หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏ ิบัติหน าท่ีในส วนท่ีเก่ียวของก ับการขออนุญาต 
4. เอกสารแบบฟอรมท่ีเก ี่ยวของ 

4.1 แบบ ข.ย.1 แบบคําขออน ุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
4.2 แบบ ข.ย.3 แบบคําขออนุญาตขายยาแผนป ัจจุบ ันบรรจุเสร็จสาหรับสัตว 
4.3 แบบ ข.ย.4 แบบคําขออนุญาตขายสงยาแผนป ัจจุบ ัน 
4.4 แบบ ข.ย.14 แบบคํารับรองผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ (ขายยาแผนปจจ ุบัน/บรรจุเสร็จสาหรับส ัตว /ขายสง
ยาแผนปจจุบัน)  
4.5 แบบคํารับรองการปฏิบัติงานจากหนวยงาน แบบ ข.ย.14 หนา 3  
4.5 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (รูปถายไมเก ิน 6 เดือน) 
4.6 สําเนาทะเบียนบ าน (ผูขออนุญาต,ผ ูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ,สถานท่ีท ี่ขออน ุญาต,ผูใหเชา/ผูยินยอมใหใช
สถานท่ี) 
4.7 สําเนาบัตรประชาชน (ผูขออนุญาต,ผูมีหน าท่ีปฏิบ ัติการ,เจาของสถานท่ีท่ีใหเช า/ยินยอมใหใชสถานท่ี) 
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 

 เร ื่อง การขออนุญาตขายยาแผน 

ปจจ ุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ

สําหรับส ัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

 

4.9 ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต และผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ ไมเก ิน 3 เดือน 
(ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,ว ัณโรคในระยะอ ันตราย, โรคเทาชางในระยะ 

ป ร า ก ฏ อ า ก า ร เป น ท ี่ร ัง เ ก ีย จ แ ก ส ัง ค ม , โ ร ค ต ิด ย า เส พ ต ิด ใ ห โ ท ษ อ ย า ง ร า ย แ ร ง , โรคพ ิษสุราเรื้อรัง) 
4.10 สัญญาระหว างผูขออน ุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบ ัติการ (ถาผูขอรับอนุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการเปน
บุคคลเดียวกัน ไมตองยื่นเอกสารนี้) 
4.11 หล ักทรัพย (สม ุดเงินฝาก / โฉนดท่ีดิน) จํานวนเงินตั้งแต 100,000 บาทข ึ้นไป 
4.12 สําเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือสําเนาใบประกอบวิชาชีพ 
4.13 สําเนาหนังสือรับรองการอบรมประชุมเชิงปฏิบัติการ 
4.14 สําเนาผลการคนหา รายชื่อผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจากเว็บสภาเภสัชกรรม 
4.15 หนังส ือรับรองนิต ิบุคล (กรณีผูขออนุญาตเปนนิติบ ุคคล) 
4.16 หนังส ือมอบอํานาจและแตงตั้งผูดําเนินก ิจการ (กรณีเปนนิติบุคคล) 
4.17 รูปถายแผนท่ี, แผนผ ัง ของสถานท่ีท่ีขออนุญาตขายยา (รูปถายตองอัดจากรานถายรูปมีขนาด 4 x 6  
นิ้ว ) 

5. เอกสารอ างอ ิง 
5.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ ิ่มเต ิม 
5.2 คูมือประชาชน 
5.3 แบบตรวจเอกสารคําขอใบอนุญาต 
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 
 

 
6. แผนผังข้ันตอนการปฏิบ ัติงาน 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 

 เ ร  ื่อ ง  ก า ร ข อ อ น ุญ า ต ข า ย ย า แ ผ น  
ป จ จ  ุบ ัน /แ ผ น ป จ จ ุบ ัน บ ร ร จ ุเ ส ร ็จ  

ส ํา ห ร ับ ส  ัต ว  /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

รหัส  

แผนท่ี 

ฉบับท่ี  

แกไขคร ั้งท่ี  
ว ันท่ีอนุม ัติ

ผูรับผิดชอบ                             ข้ันตอน                                   เอกสารท่ีเกี่ยวของ 
 

ผูร ับผ ิดชอบงานใบอน ุญาตดานยา                                                               แบบ ข.ย. ๑
 
 
 
 
                                                      

แบบ ข.ย. ๓ 

แบบ ข.ย. 4 

แบบ ข.ย. ๑๔ 

 
 
 
 
 

ครบถ วน/ถ ูกตอง                                                   ไมครบถ วน/ไมถ ูกต อง 
 
 

ชําระคาคําขอและลงรับคําขอ                                            ช ี้แจง/แนะนํา 
 

แ ก ไ ข ค ร บ ถ  ว น
 
 

ขออนมุ ัต ิออกตรวจสถานท่ี 

ถ ูกตอง ส งค ืนคำขอ

 
 
 
                                       ออกตรวจสอบ สถานท่ี 
 
 
 
 
 
 

ถ ูกตอง                                           ไมถ ูกต อง 
 
 

ทำบันท ึกเสนอผ ูอนุญาต                           ช ี้แจง/แนะนํา/แกไข 
 

 

ลงข อม ูลในระบบ

สารสนเทศ 

 

 
 

 
 
 

 
ชำระเง ินค าธรรมเนียม 

และจ ายใบอนญุาต 

 
 
สรุป รวมระยะเวลาดาเน ินการประมาณ ๑๐ ว ัน

เ จ  า ห น  า ท ี่ต ร ว จ ส อ บ   
ค ำ ข อ แ ล ะ เอ ก ส า ร  

ย ื่น ค ำ ข อ ต า ม แ บ บ  
ต ร ว จ เอ ก ส า ร ค ํา
ข อ ใบอนญุาต 

 

ตรวจสอบสถานที ่
ตามรูปภาพที่สงแกไข 

ตรวจสอบความถูกตองใบอนญุาต 
เสนอลงนาม 
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 
 

 
7.รายละเอียดข้ันตอนการปฏ ิบัติงาน 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน  

เ ร  ื่อ ง  ก า ร ข อ อ น ุญ า ต ข า ย ย า แ ผ น  
ป จ จ  ุบ ัน /แ ผ น ป จ จ ุบ ัน บ ร ร จ ุเ ส ร ็จ  
ส ํา ห ร ับ ส  ัต ว  /ขายสงยาแผนปจจุบัน

รหัส  

แผนท่ี  

ฉบับท่ี  

แกไขคร ั้งท ี่ –  

ว ันท่ีอนุม ัติ

7.1 ผูประกอบการยื่นคําขออนุญาตตามแบบตรวจเอกสารคําขอใบอนุญาตพรอมเอกสารหล ักฐาน 
7.2 เ จ  า ห น  า ท ี่ต ร ว จ ส อ บ ก า ร ก ร อ ก ข  อ ค ว า ม ใ น แ บ บ ค ำ ข อ อ น  ุญ า ต และเอกสารหลักฐานตามแบบตรวจ

เอกสารคําขอประกอบการพ ิจารณาวา ถูกตองครบถวนหร ือไม 
7.2.1 ในกรณ ีท ี่ไม ครบถ วน/ไม ถ ูกต อง : เจ าหน าที จะชี้แจง และแนะนำ พร อมท้ังค ืนแบบคำขอ 

อนุญาต และเอกสารท้ังหมดแก ผูประกอบการเพ ื่อแกไขให ถูกต อง 
7.2.2 ในกรณ ีท่ีครบถวนใหผูประกอบการชําระคาคําขออนุญาต (คาใชจายตามประกาศกระทรวง 
เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอจากกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา พ.ศ. 
2560 ) เพ่ือดําเนินการตามขอ 7.4 

7.3 เจาหน าท่ี ลงเลขท ี่รับคําขอในสมุดทะเบียนรับคําขอ  
7.4 เจาหน าท่ีจัดทําบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 

7.4.1 ในกรณ ีท่ี ไม ถูกตอง : เจ าหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนํา ใหผูประกอบการดําเน ินการแก ไขให 
ถูกตองเพ ื่อใหเจาหน าท่ีดําเนินการตรวจสอบสถานที ใหม อ ีกครั งเพ่ือประกอบการพ ิจารณา 

7.4.2 ในกรณ ีท่ีถูกตองใหดาเนินการตามข อ 6 
7.5 เจาหน าท่ีจัดทําบันทึกพรอมเอกสาร ลงขอมูลในระบบสารสนเทศเสนอผู อนุญาต 
7.6 เจ าหน าที ตรวจสอบความถ ูกต องในใบอน ุญาตเพ่ือเสนอลงนาม  

            7.7 เจาหน าท่ีบันทึกลงทะเบียนคุมใบอนุญาตและแจงผ ูประกอบการใหมารับใบอนุญาต 
              7.8 เ จ  า ห น  า ท  ีอ อ ก ใ บ เส ร  ็จ ร  ับ เ ง  ิน ค  า ธ ร ร ม เน  ีย ม ใ บ อ น  ุญ า ต  ให แก ผ ูประกอบการ และให ผ ูประกอบการ 

ลงลายมือช ื่อในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเปนหลักฐานการรบัใบอนุญาตก อนจายใบอนุญาต
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
 
 
 

รหัส  
แผนท่ี  
ฉบับท ี่  
แกไขคร ั้งท่ี   
ว ันท่ีอนุม ัติ 

เร ื่อง การขอตอใบอนุญาตขายยาแผน 
ปจจ ุบัน/แผนปจจุบันบรรจุที ไม ใชยา
     ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ/

    

กลุมงานค ุมครองผูบรโิภคและเภสัช ผูจัดทํา: นางอัจฉราวาดี นิเซ็ง ผ ูอ น  ุม  ัต ิ: 
สาธารณสุข ผูตรวจสอบ:  

   

   
   

1.วัตถุประสงค 
เพ ื่อใหการพ ิจารณาตออาย ุใบอนุญาตขายยาแผนป ัจจุบ ัน/แผนปจจุบันบรรจ ุเสร ็จที ไม ใชยาอ ันตรายหร ือ 

ย า ค ว บ ค  ุม พ ิเ ศ ษ /แ ผ น ป  ัจ จ  ุบ  ัน บ ร ร จ  ุเ ส ร  ็จ ส า ห ร  ับ ส  ัต ว / ข า ย ส ง ย า แ ผ น ป จ จ ุบ ัน  ม ีประส ิทธิภาพ รวดเร็ว และอยูใน
แนวทางเดียวกัน 

 

2.ขอบเขต 
เพ ื่อพ ิจารณาต ออาย ุใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/ขายสงยาแผนปจจุบัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จท่ี 

   ไม ใชยาอันตรายหร ือยาควบคุมพ ิเศษ/แผนป ัจจุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหรับสัตว  
 

3.เอกสารแบบฟอรมท ี่เกี่ยวของ 
4.1 แบบ ข.ย.15 แบบคําขอต ออาย ุใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/ขายสงยาแผนปจจุบัน/ 

แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จที ไม ใชยาอ ันตรายหรือยาควบคุมพ ิเศษ/แผนป ัจจุบ ันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว 
4.2 สัญญาระหว างผูขออน ุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบ ัติการ 
4.3 แบบ ข.ย.14 แบบคํารับรองของผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ (ขายยาแผนปจจ ุบัน/บรรจุเสร็จฯ) 
4.4 แบบ ข.ย.14 แบบคํารับรองการปฏิบัตงิานจากหนวยงาน แบบ ข.ย.14 หนา 3   
4.5 ใบอนุญาตฉบับจร ิง 
4.6 ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต และผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ ไมเก ิน 3 เดือน 

   (ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,ว ัณโรคในระยะอ ันตราย, โรคเทาชางในระยะ 
ป ร า ก ฏ อ า ก า ร เป น ท ี่ร ัง เ ก ีย จ แ ก ส ัง ค ม , โ ร ค ต ิด ย า เส พ ต ิด ใ ห โ ท ษ อ ย า ง ร า ย แ ร ง , โรคพ ิษสุราเรื้อรัง) 

4.7 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 2 รูป (กรณีท ี่ใบอนุญาตหมด) 
4.8 หนังส ือรับรองนิติบุคล (กรณีผูขออนุญาตเป ็นนิติบุคคล) 
 4.9 หนังส ือแตงตั้งผูดําเนินกิจการ (กรณีเปนนิติบ ุคคล) 
4.11 หนังส ือมอบอำนาจ พร อมอากรแสตมป 10 บาท (กรณ ีมอบอำนาจ) 
 4.12 คาคําขอตออายุใบอนุญาตและคาธรรมเนียมตออายุใบอนุญาต 

 

5. เอกสารอ างอ ิง 
 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก ไขเพ ิ่มเติม คูมือประชาชน  
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 

เ ร  ื่อ ง  ก า ร ข อ ต อ ใ บ อ น ุญ า ต ข า ย ย า แ ผ น  
ป จ จ  ุบ ัน /ข า ย ส ง แ ผ น ป จ จ ุบ ัน / แ ผ น
ป จ จ ุบ ัน บ ร ร จ ุเ ส ร ็จ ฯ / แ ผ น ป จ จ ุบ ัน

บ ร ร จ ุเส ร ็จ ส า ห ร ับ ส  ัต ว   

รหัส  

แผนท่ี  

ฉบับท่ี  
แกไขคร ั้งท่ี –  
ว ันท่ีอนุม ัติ

 
 

6. แผนผังข้ันตอนการปฏิบ ัติงาน 
ผูรับผิดชอบ                           ข้ันตอน                                        เอกสารท่ีเกี่ยวของ
ผูร ับผ ิดชอบงานใบอน ุญาตดานยา                                                             แบบ ข.ย. ๑ 5  

 
 

ผูขออนุญาตย ื่นคำขออนุญาต 

พรอมเอกสารหลักฐาน 
 
 
 
 
 
 
 

 

เจาหนาที่รับคาขอ/ 

ตรวจสอบ 

ความถูกตอง 

 

กรณ ีไมถูกตองค ืนเอกสารทั้งหมดใหผูขอ 

อนุญาตชี้แจงและแนะนาผูขออนุญาตชีแ้จง 

และแนะนาผู ขออนุญาตไปแก ไขใหถ ูกตอง

 
 
 
 
 
 
 

กรณ ีถูกตองเจาหนาที่ลงเลขรับคําขอ    

ในสมุดทะเบียนร ับคําขอและชำระ

คาธรรมเน ียม 
 
 
 
 

เจาหนาที่ลงขอมูลสารสนเทศ 
 
 
 
 

ทําเสนอผูอนุญาตลงนาม 
 
 
 
 

 

แจ งผูขออนุญาตร ับ 

ใบอนญุาต 

 
 
สรุป รวมระยะเวลาดาเน ินการประมาณ 3 ว ัน
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 
 

7. รายละเอียดข้ันตอนการปฏ ิบัติงาน 

คูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 เ ร  ื่อ ง  ก า ร ข อ ต อ ใ บ อ น ุญ า ต ข า ย ย า แ ผ น  
ป จ จ  ุบ ัน /ข า ย ส ง แ ผ น ป จ จ ุบ ัน / แ ผ น
ป จ จ ุบ ัน บ ร ร จ ุเ ส ร ็จ ฯ / แ ผ น ป จ จ ุบ ัน

บ ร ร จ ุเส ร ็จ ส า ห ร ับ ส  ัต ว   

รหัส  

แผนท่ี  
ฉบับท่ี  
แกไขคร ั้งท่ี   
ว ันท่ีอน ุม ัติ

7.1 ผูประกอบการยื่นคําขอตออายุใบอนุญาต พรอมเอกสารหล ักฐาน 
7.2 เ จ  า ห น  า ท ตี ร ว จ ส อ บ ก า ร ก ร อ ก ข  อ ค ว า ม ใ น แ บ บ ค ํา ข อ ต  อ อ า ย  ุใ บ อ น  ุญ า ต  และเอกสารประกอบการ 

พ ิจารณาว าถูกตองครบถวนหร ือไม 
7.2.1 ในกรณ ีที ไม ครบถ วน/ไม ถ ูกต อง : เจ าหน าที จะชี้แจง และแนะนำ พร อมท้ังค ืนแบบคำขอ 

ตออายุใบอนุญาต และเอกสารท้ังหมดแก ผูประกอบการเพ ื่อแกไขให ถูกต อง 
7.2.2 ในกรณ ีที ถ ูกต องครบถ วนเจ าหน าท่ี ลงเลขที ร ับของกล ุมงานฯนคาขอต ออาย ุใบอน ุญาต 

รับชาระค าธรรมเนียม แ ล ะ พ ร อ ม ล ง ข อ ม ูล ใ น ร ะ บ บ ส า ร ส น เท ศ  
7.3 ทาบันทึกพรอมเอกสารคาขอตออายุ เสนอหัวหนากลุมงานพิจารณา 
7.4 เสนอผูมีอํานาจลงนาม 
7.5 แจงผูประกอบการมารับใบอนุญาต

  จายใบอนุญาต 
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