
 

 
 
 
 
 
 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัตงิาน 
 

Standard Operating Procedure : SOP 
 
 
 
 
 

กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณส ุข  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สํานักงานสาธารณสุขจังหว ัดนราธิวาส 

กระทรวงสาธารณสุข



คูมือมาตรฐานการปฎิบัต ิงาน (SOP) : 2  

 
 
 
 
 
 
 
 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

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

แผนท่ี 1/4  

ฉบับท่ี 1/2566 

แกไขคร ั้งท่ี 00 

ว ันท่ีอนุม ัติ 

 
่  

 
 

 

เร ื่อง การขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/ 
ปจจ ุบัน/แผนปจจุบนับรรจุเสร็จ 

สาหรับส ัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 
 

  

/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสาหร ับส ัตว/ 
 ขายสงยาแผนปจจุบัน 

กลุมงานค ุมครองผูบรโิภคและเภสัช ผูจัดทํา : นางอัจฉราวาดี นิเซ็ง ผ ูอ น  ุม  ัต  ิ: 
สาธารณสุข ผูตรวจสอบ :  

  

 
 

   
   

1.วัตถุประสงค 
เพ ื่อใหการพ ิจารณาออกใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหร ับส ัตว/ขายสงยา

แผนปจจุบัน  มีประสิทธ ิภาพรวดเร็ว และอยูในแนวทางเดียวกัน 
 

2.ขอบเขต 
เพ่ือพ ิจารณาอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหร ับส ัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

 

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

สถานท่ีท่ีระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
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 ี่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
3.3 ใบอนญุาตขายสงยาแผนปจจุบัน หมายถ ึง ใบสำค ัญการได ร ับอน ุญาตให ขายสงยา 

แผนป ัจจุบ ัน  ณ สถานท่ีท ี่ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
                3.4 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอํานาจลงนาม 

3.5 ผ ูประกอบการ หมายถ ึง ผ ูยื่นคำขออน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหร ับ 
สัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

3.6 เจาหน าท่ี หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏ ิบัติหน าท่ีในส วนท่ีเก่ียวของก ับการขออนุญาต 
4. เอกสารแบบฟอรมท่ีเก ี่ยวของ 

4.1 แบบ ข.ย.1 แบบคําขออน ุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
4.2 แบบ ข.ย.3 แบบคําขออนุญาตขายยาแผนป ัจจุบ ันบรรจุเสร็จสาหรับสัตว 
4.3 แบบ ข.ย.4 แบบคําขออนุญาตขายสงยาแผนป ัจจุบ ัน 
4.4 แบบ ข.ย.14 แบบคํารับรองผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ (ขายยาแผนปจจ ุบัน/บรรจุเสร็จสาหรับส ัตว /ขายสง
ยาแผนปจจุบัน)  
4.5 แบบคํารับรองการปฏิบัติงานจากหนวยงาน แบบ ข.ย.14 หนา 3  
4.5 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (รูปถายไมเก ิน 6 เดือน) 
4.6 สําเนาทะเบียนบ าน (ผูขออนุญาต,ผ ูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ,สถานท่ีท ี่ขออน ุญาต,ผูใหเชา/ผูยินยอมใหใช
สถานท่ี) 
4.7 สําเนาบัตรประชาชน (ผูขออนุญาต,ผูมีหน าท่ีปฏิบ ัติการ,เจาของสถานท่ีท่ีใหเช า/ยินยอมใหใชสถานท่ี) 



คูมือมาตรฐานการปฎิบัต ิงาน (SOP) : 3  

 
 
 
 
 
 
 

 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

 

 เร ื่อง การขออนุญาตขายยาแผน 

ปจจ ุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ

สําหรับส ัตว /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

 

4.9 ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต และผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ ไมเก ิน 3 เดือน 
(ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,ว ัณโรคในระยะอ ันตราย, โรคเทาชางในระยะ 

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 างผูขออน ุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบ ัติการ (ถาผูขอรับอนุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการเปน
บุคคลเดียวกัน ไมตองยื่นเอกสารนี้) 
4.11 หล ักทรัพย (สม ุดเงินฝาก / โฉนดท่ีดิน) จํานวนเงินตั้งแต 100,000 บาทข ึ้นไป 
4.12 สําเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือสําเนาใบประกอบวิชาชีพ 
4.13 สําเนาหนังสือรับรองการอบรมประชุมเชิงปฏิบัติการ 
4.14 สําเนาผลการคนหา รายชื่อผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมจากเว็บสภาเภสัชกรรม 
4.15 หนังส ือรับรองนิต ิบุคล (กรณีผูขออนุญาตเปนนิติบ ุคคล) 
4.16 หนังส ือมอบอํานาจและแตงตั้งผูดําเนินก ิจการ (กรณีเปนนิติบุคคล) 
4.17 รูปถายแผนท่ี, แผนผ ัง ของสถานท่ีท่ีขออนุญาตขายยา (รูปถายตองอัดจากรานถายรูปมีขนาด 4 x 6  
นิ้ว ) 

5. เอกสารอ างอ ิง 
5.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแกไขเพ ิ่มเต ิม 
5.2 คูมือประชาชน 
5.3 แบบตรวจเอกสารคําขอใบอนุญาต 



คูมือมาตรฐานการปฎิบัต ิงาน (SOP) : 4  

 
 
 
 
 
 
 

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  /ขายสงยาแผนปจจุบัน 

รหัส  

แผนท่ี 

ฉบับท่ี  

แกไขคร ั้งท่ี  
ว ันท่ีอนุม ัติ

ผูรับผิดชอบ                             ข้ันตอน                                   เอกสารท่ีเกี่ยวของ 
 

ผูร ับผ ิดชอบงานใบอน ุญาตดานยา                                                               แบบ ข.ย. ๑
 
 
 
 
                                                      

แบบ ข.ย. ๓ 

แบบ ข.ย. 4 

แบบ ข.ย. ๑๔ 

 
 
 
 
 

ครบถ วน/ถ ูกตอง                                                   ไมครบถ วน/ไมถ ูกต อง 
 
 

ชําระคาคําขอและลงรับคําขอ                                            ช ี้แจง/แนะนํา 
 

แ ก ไ ข ค ร บ ถ  ว น
 
 

ขออนมุ ัต ิออกตรวจสถานท่ี 

ถ ูกตอง ส งค ืนคำขอ

 
 
 
                                       ออกตรวจสอบ สถานท่ี 
 
 
 
 
 
 

ถ ูกตอง                                           ไมถ ูกต อง 
 
 

ทำบันท ึกเสนอผ ูอนุญาต                           ช ี้แจง/แนะนํา/แกไข 
 

 

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 ่
ตามรูปภาพที่สงแกไข 

ตรวจสอบความถูกตองใบอนญุาต 
เสนอลงนาม 



คูมือมาตรฐานการปฎิบัต ิงาน (SOP) : 5  

 
 
 
 
 
 
 

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  /ขายสงยาแผนปจจุบัน

รหัส  

แผนท่ี  

ฉบับท่ี  

แกไขคร ั้งท ี่ –  

ว ันท่ีอนุม ัติ

7.1 ผูประกอบการยื่นคําขออนุญาตตามแบบตรวจเอกสารคําขอใบอนุญาตพรอมเอกสารหล ั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 ิจารณาวา ถูกตองครบถวนหร ือไม 
7.2.1 ในกรณ ีท ี่ไม ครบถ วน/ไม ถ ูกต อง : เจ าหน าที จะชี้แจง และแนะนำ พร อมท้ังค ืนแบบคำขอ 

อนุญาต และเอกสารท้ังหมดแก ผูประกอบการเพ ื่อแกไขให ถูกต อง 
7.2.2 ในกรณ ีท่ีครบถวนใหผูประกอบการชําระคาคําขออนุญาต (คาใชจายตามประกาศกระทรวง 
เรื่อง คาใชจายท่ีจะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอจากกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา พ.ศ. 
2560 ) เพ่ือดําเนินการตามขอ 7.4 

7.3 เจาหน าท่ี ลงเลขท ี่รับคําขอในสมุดทะเบียนรับคําขอ  
7.4 เจาหน าท่ีจัดทําบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 

7.4.1 ในกรณ ีท่ี ไม ถูกตอง : เจ าหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนํา ใหผูประกอบการดําเน ินการแก ไขให 
ถูกตองเพ ื่อใหเจาหน าท่ีดําเนินการตรวจสอบสถานที ใหม อ ีกครั งเพ่ือประกอบการพ ิจารณา 

7.4.2 ในกรณ ีท่ีถูกตองใหดาเนินการตามข อ 6 
7.5 เจาหน าท่ีจัดทําบันทึกพรอมเอกสาร ลงขอมูลในระบบสารสนเทศเสนอผู อนุญาต 
7.6 เจ าหน าที ตรวจสอบความถ ูกต องในใบอน ุญาตเพ่ือเสนอลงนาม  

            7.7 เจาหน าท่ีบันทึกลงทะเบียนคุมใบอนุญาตและแจงผ ูประกอบการใหมารับใบอนุญาต 
              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 ื่อในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเปนหลักฐานการรบัใบอนุญาตก อนจายใบอนุญาต



คูมือมาตรฐานการปฎิบัต ิงาน (SOP) : 6  

 
 
 
 
 
 
 
 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 

ค ูม ือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
 
 
 

รหัส  
แผนท่ี  
ฉบับท ี่  
แกไขคร ั้งท่ี   
ว ันท่ีอนุม ัติ 

เร ื่อง การขอตอใบอนุญาตขายยาแผน 
ปจจ ุบัน/แผนปจจุบันบรรจุที ไม ใชยา
     ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ/

    

กลุมงานค ุมครองผูบรโิภคและเภสัช ผูจัดทํา: นางอัจฉราวาดี นิเซ็ง ผ ูอ น  ุม  ัต ิ: 
สาธารณสุข ผูตรวจสอบ:  

   

   
   

1.วัตถุประสงค 
เพ ื่อใหการพ ิจารณาตออาย ุใบอนุญาตขายยาแผนป ัจจุบ ัน/แผนปจจุบันบรรจ ุเสร ็จที ไม ใชยาอ ั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 และอยูใน
แนวทางเดียวกัน 

 

2.ขอบเขต 
เพ ื่อพ ิจารณาต ออาย ุใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/ขายสงยาแผนปจจุบัน/แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จท่ี 

   ไม ใชยาอันตรายหร ือยาควบคุมพ ิเศษ/แผนป ัจจุบ ันบรรจ ุเสร ็จสำหรับสัตว  
 

3.เอกสารแบบฟอรมท ี่เกี่ยวของ 
4.1 แบบ ข.ย.15 แบบคําขอต ออาย ุใบอน ุญาตขายยาแผนป ัจจ ุบ ัน/ขายสงยาแผนปจจุบัน/ 

แผนป ัจจ ุบ ันบรรจ ุเสร ็จที ไม ใชยาอ ันตรายหรือยาควบคุมพ ิเศษ/แผนป ัจจุบ ันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว 
4.2 สัญญาระหว างผูขออน ุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบ ัติการ 
4.3 แบบ ข.ย.14 แบบคํารับรองของผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ (ขายยาแผนปจจ ุบัน/บรรจุเสร็จฯ) 
4.4 แบบ ข.ย.14 แบบคํารับรองการปฏิบัตงิานจากหนวยงาน แบบ ข.ย.14 หนา 3   
4.5 ใบอนุญาตฉบับจร ิง 
4.6 ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต และผูมีหนาท่ีปฏ ิบัติการ ไมเก ิน 3 เดือน 

   (ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,ว ัณโรคในระยะอ ันตราย, โรคเทาชางในระยะ 
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 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 2 รูป (กรณีท ี่ใบอนุญาตหมด) 
4.8 หนังส ือรับรองนิติบุคล (กรณีผูขออนุญาตเป ็นนิติบุคคล) 
 4.9 หนังส ือแตงตั้งผูดําเนินกิจการ (กรณีเปนนิติบ ุคคล) 
4.11 หนังส ือมอบอำนาจ พร อมอากรแสตมป 10 บาท (กรณ ีมอบอำนาจ) 
 4.12 คาคําขอตออายุใบอนุญาตและคาธรรมเนียมตออายุใบอนุญาต 

 

5. เอกสารอ างอ ิง 
 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก ไขเพ ิ่มเติม คูมือประชาชน  
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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  

แผนท่ี  

ฉบับท่ี  
แกไขคร ั้งท่ี –  
ว ันท่ีอนุม ัติ

 
 

6. แผนผังข้ันตอนการปฏิบ ัติงาน 
ผูรับผิดชอบ                           ข้ันตอน                                        เอกสารท่ีเกี่ยวของ
ผูร ับผ ิดชอบงานใบอน ุญาตดานยา                                                             แบบ ข.ย. ๑ 5  

 
 

ผูขออนุญาตย ื่นคำขออนุญาต 

พรอมเอกสารหลักฐาน 
 
 
 
 
 
 
 

 

เจาหนาที่รับคาขอ/ 

ตรวจสอบ 

ความถูกตอง 

 

กรณ ีไมถูกตองค ืนเอกสารทั้งหมดใหผูขอ 

อนุญาตชี้แจงและแนะนาผูขออนุญาตชีแ้จง 

และแนะนาผู ขออนุญาตไปแก ไขใหถ ูกตอง

 
 
 
 
 
 
 

กรณ ีถูกตองเจาหนาที่ลงเลขรับคําขอ    

ในสมุดทะเบียนร ับคําขอและชำระ

คาธรรมเน ียม 
 
 
 
 

เจาหนาที่ลงขอมูลสารสนเทศ 
 
 
 
 

ทําเสนอผูอนุญาตลงนาม 
 
 
 
 

 

แจ งผูขออนุญาตร ับ 

ใบอนญุาต 

 
 
สรุป รวมระยะเวลาดาเน ินการประมาณ 3 ว ัน
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สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดนราธิวาส 
 

7. รายละเอียดข้ันตอนการปฏ ิบัติงาน 

คูม ื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  

แผนท่ี  
ฉบับท่ี  
แกไขคร ั้งท่ี   
ว ันท่ีอน ุม ัติ

7.1 ผูประกอบการยื่นคําขอตออายุใบอนุญาต พรอมเอกสารหล ั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 าถูกตองครบถวนหร ือไม 
7.2.1 ในกรณ ีที ไม ครบถ วน/ไม ถ ูกต อง : เจ าหน าที จะชี้แจง และแนะนำ พร อมท้ังค ืนแบบคำขอ 

ตออายุใบอนุญาต และเอกสารท้ังหมดแก ผูประกอบการเพ ื่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 ทาบันทึกพรอมเอกสารคาขอตออายุ เสนอหัวหนากลุมงานพิจารณา 
7.4 เสนอผูมีอํานาจลงนาม 
7.5 แจงผูประกอบการมารับใบอนุญาต

  จายใบอนุญาต 
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