
คูมือสำหรับประชาชน : การขออนุญาตนำหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี กระทรวงสาธารณสุข  

 

หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

หลักเกณฑ 

 ผูประสงคยื่นคำขออนุญาตตองจัดเตรียมสถานท่ี และปฏิบัติใหสอดคลองตาม กฎกระทรวงฉบับท่ี 16 (พ.ศ.2525) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 

 กรณีขอใบอนุญาตใหม ผูขออนุญาต/ผูดำเนินกิจการ หรือผูไดรับมอบอำนาจ (มีหนังสือมอบอำนาจและหลักฐาน

การมอบอำนาจแนบถูกตอง)และเภสัชกรท่ีจะเปนผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตองมาแสดงตนตอพนักงานเจาหนาท่ีในวันท่ียื่นคำขอ 

 อายุของผูขออนุญาต/ผูดำเนินกิจการ ตองไมต่ำกวา 20 ปบริบูรณ และตองมิใชบุคคลตางดาว เวนแตไดรับอนุญาต

ใหทำงาน /ประกอบกิจการไดตามกฎหมาย 

 (สำหรับคนตางดาวตองไดรับใบอนุญาตสำหรับการประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรอง

ตามมาตรา 11 หรือมาตรา12 แหงพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาต

สำหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แหง พ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนตางดาว 

พ.ศ.2542 เพ่ือเปนหลักฐาน 

 ผูขออนุญาต เตรียมและตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ ขอ 9 จาก Link 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form ใหครบถวนถูกตองในทุกรายการกอน

การยื่นคำขอ (จะรับคำขอเม่ือรายการเอกสารครบถวนและถูกตอง) กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบ

เอกสารคำขอฯ ใหยื่นแกไขหรือแนบเอกสารใหถูกตองครบถวนภายใน 5 วันทำการ หากเกินระยะเวลาระบบจะคืนคำขอ

ดังกลาวอัตโนมัติ 

 ผูขออนุญาต/ผูดำเนินกิจการ หรือผูรับมอบอำนาจท่ีมายื่นคำขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับคำ         

ขอฯ ไดอยางถูกตองครบถวน และมีอำนาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือ

กรรมการผูมีอำนาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหมีอำนาจดำเนินการแทนแนบดวย) 

 

 

 

 

 



วิธีการ  

 การยื่นขออนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 

1.1 กรณีบุคคลธรรมดา ใช แบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตบุคคลธรรมดา ตาม ขอ 2.1 

1.2 กรณีนิติบุคคล ใช แบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตนิติบุคคล ตาม ขอ 2.2  

คำแนะนำ และแบบฟอรมท่ีตองใชตามกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคำขอ 

ทุกประเภท / คำขอฯ /คำรับรองฯ /หนังสือมอบอำนาจกระทำการแทน /หนังสือมอบอำนาจแตงตั้งผูดำเนินกิจการดาวน

โหลดแบบฟอรมเอกสาร/ฟอรมรูปถาย /แผนท่ี /แผนผัง ไดท่ีเว็ปไซดกองยา ➡➡ขอมูล➡ ➡การบริการอนุญาตและ

คูมือ➡➡แบบฟอรม/คำแนะนำฯ➡➡เลือก ขอ 9 https://drug.fda.moph.go.th/form-

home/category/pharmaceutical-form 

 สอบถามเพ่ิมเติม กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี   

โทร. 077-272784 ตอ 222  ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

 

เง่ือนไข 

ผูยื่นคำขอตองเปนผูอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำชี้แจง  

ขอมูล รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ี ท่ียื่นคำขอได โดยยื่นคำขอในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

ชองทางการใหบริการ 
 

สถานท่ีใหบริการ 

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC)  

ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน โทรศัพท 077-272784 ตอ 

222  ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  

เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ี

ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 16:30 น.  

(มีพักเท่ียง เวลา 12:00-13:00 น.) 

ยื่นผานระบบ Skynet ไดท่ี link 

https://privus.fda.moph.go.th/ 
หมายเหตุ 

สามารถศึกษาวิธีการยื่นผานระบบ Skynet ไดท่ี link นี้ 

https://drug.fda.moph.go.th/pharmaceutical-
establishments/ 

เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 

 

https://privus.fda.moph.go.th/


ข้ันตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 30 วันทำการ 

ลำดับ ข้ันตอน ระยะเวลา สวนท่ีรับผิดชอบ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 

1. ผูยื่นคำขอเขาเว็บไซด แลวดำเนินการ download แบบ

ตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตบุคคลธรรมดา ขอ2.1 และ 

แบบตรวจสอบเอกสารคำขอใบอนุญาตนิติบุคคล ขอ2.2 

(สามารถดาวนโหลดแบบตรวจสอบเอกสารคำขอ ไดท่ีเวปไซด 

กองยา)และตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ 

(Checklist) ใหถูกตองและครบถวน เรียงเอกสารตามรายการ 

พรอมท้ังทำความเขาใจเอกสารกอนยื่นคำขอ 

2. ผูยื่นคำขอ(ผูขออนุญาต/ผูรับมอบอำนาจ) ยื่นคำขอและ

เอกสารในระบบ Skynet และสงรูปถายของผูรับอนุญาต/ผู

ดำเนินกิจการ มาทางไปรษณีย หรือมายื่นดวยตนเอง ท่ี

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี

1 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

2) การพิจารณา 

2.1 เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 

เง่ือนไข สถานท่ี และคุณสมบัติท่ีกฎหมายกำหนด ลงขอมูลใน

ระบบคอมพิวเตอร สงเรื่องใหเจาหนาท่ีตรวจสถานท่ีเพ่ือใช

ประกอบการออกใบอนุญาต 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

2.2 พนักงานเจาหนาท่ีตาม พรบ.ยาในอำเภอท่ีเก่ียวของลง

ตรวจสถานท่ี และสงผลการตรวจกลับไปยังสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี 

20 วันทำการ พนักงานเจาหนาท่ีตาม 

พรบ.ยา ในอำเภอท่ี

เก่ียวของ 

2.3 เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบแบบตรวจ

สถานท่ี จัดทำ รางใบอนุญาต พรอมเอกสารท่ีเก่ียวของ เสนอ 

นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี (ผูซ่ึงเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมอบหมาย) พิจารณา 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 



ลำดับ ข้ันตอน ระยะเวลา สวนท่ีรับผิดชอบ 

3) การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ 

ผูอนุญาตพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต และลงนามใน 

ใบอนญุาตฯ หรือหนังสือแจงไมอนุญาต 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ช่ือเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 

1) 

 

ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบท่ีใชยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสารคำ

ขอฯไดท่ีเว็ปไซดกองยา https://drug.fda.moph.go.th/form-

home/category/pharmaceutical-form  
แบบฟอรมท่ีใชยื่นคำขอดูท่ีขอ 9  

สอบถามเพ่ิมเติมท่ี หมายเลขโทรศัพท 077-272784 ตอ 222  

ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

กองยา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา 

 

คาธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 

1) คาใชจายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง คาใชจายที ่จะ

จัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา 

พ.ศ. ๒๕๖๐ (ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 

500 บาท 

 

 

2) คาธรรมเนียมใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาใน

ราชอาณาจักร(ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 

10,000 บาท 

 

ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

1) ศูนยบริการประชาชน สำนักปลัดสำนักนายกรัฐมนตรี 

(หมายเหตุ: ( เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th /                 

ตู ปณ.1111 เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300))  

2) ศูนยรับเรื่องรองเรยีนการทุจริตในภาครัฐ 

(หมายเหตุ: (สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สำนักงาน ป.ป.ท.) 

- 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ชั้น 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 



ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

11120 

- สายดวน 1206 / โทรศัพท 0 2502 6670-80 ตอ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 

3) ศูนยดำรงธรรมจังหวัดสุราษฎรธาน ีสายดวน 1567  โทรศัพท 077-206683 

 

แบบฟอรม ตัวอยางและคูมือการกรอก 

ลำดับ ช่ือแบบฟอรม 

1) แบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก (ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม ท่ีเว็ปไซดกองยา ขอ1 และ ขอ9 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form) 
 

หมายเหตุ 

- 

วันท่ีพิมพ 12/12/2566 

สถานะ รออนุมัติ 

จัดทำโดย  

อนุมัติโดย - 

เผยแพรโดย - 

 


