
คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขออนุญำตขำยยำแผนปัจจุบัน 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร :ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดนครสวรรค์ กระทรวงสำธำรณสุข 
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 

หลักเกณฑ ์
 ผู้ประสงค์ยื่นค ำขออนุญำตต้องจัดเตรียมสถำนที่และปฏิบัติให้สอดคล้องตำมกฎกระทรวงกำรขออนญุำตและกำร
ออกใบอนญุำตขำยยำแผนปจัจบุัน พ.ศ.๒๕๕๖ (เอกสำรหมำยเลข1) และประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องกำรก ำหนด
เกี่ยวกับสถำนที่อปุกรณ์และวิธีปฏิบัติทำงเภสัชกรรมชุมชนในสถำนที่ขำยยำแผนปจัจบุันตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำพ.ศ.๒๕๕๗ 
(เอกสำรหมำยเลข 2) 
 กรณีขอใบอนุญำตใหม่ผู้ขออนุญำต/ผู้ด ำเนินกจิกำรหรือผู้ได้รับมอบอ ำนำจ (มีหนังสอืมอบอ ำนำจและหลักฐำน
กำรมอบอ ำนำจแนบถูกต้อง) และเภสัชกรที่จะเป็นผู้มหีน้ำทีป่ฏิบัติกำรต้องมำแสดงตนต่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ในวันที่ 
ยื่นค ำขอ 
 กรณีเปลี่ยนผู้รับอนุญำต (มีใบอนญุำตเดิมอยู่แล้ว) ผู้รับอนญุำตเดิมและผู้ขออนุญำตใหม/่ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือผู้
ได้รับมอบอ ำนำจ ( มีหนังสือมอบอ ำนำจและหลกัฐำนกำรมอบอ ำนำจแนบถูกต้อง )และผูม้ีหน้ำที่ปฏิบัติกำรต้องมำแสดงตน
ต่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ในวันที่ยื่นค ำขอโดยพร้อมกัน 
 อำยุของผู้ขออนญุำต/ผู้ด ำเนินกิจกำรต้องไม่ต่ ำกว่ำ 20 ปีบริบรูณ์และต้องมิใช่บุคคลต่ำงด้ำวเว้นแต่ได้รบัอนุญำต
ให้ท ำงำน /ประกอบกจิกำรได้ตำมกฎหมำย 
 (ส ำหรับคนต่ำงด้ำวต้องได้รับใบอนุญำตส ำหรับกำรประกอบธุรกิจตำมบัญชีสำม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรอง
ตำมมำตรำ 11 หรอืมำตรำ12 แห่งพระรำชบญัญัติกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำวพ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญำต
ส ำหรับธุรกิจบัญชีสำมหรือหนงัสอืรบัรองตำมมำตรำ 11 หรือมำตรำ 12 แห่งพ.ร.บ.กำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว
พ.ศ.2542 เพื่อเป็นหลกัฐำน 
 ผู้ขออนุญำตเตรียมและตรวจสอบเอกสำรส ำหรับยื่นค ำขอฯตำมแบบตรวจสอบเอกสำรค ำขอฯ 

http://ict.spr.go.th/fdansw/download/drugform/package-drug12.pdf ให้ครบถ้วนถูกต้องในทกุรำยกำรก่อนกำร
ยื่นค ำขอ (จะรับค ำขอเมื่อรำยกำรเอกสำรครบถ้วนและถูกต้อง) กรณีที่เอกสำรไม่ถูกต้องครบถ้วนตำมแบบตรวจสอบ
เอกสำรค ำขอฯให้ยื่นแก้ไขหรือแนบเอกสำรให้ถูกต้องครบถ้วนภำยใน 10 วันท ำกำร หำกเกินระยะเวลำดังกล่ำวเจ้ำหนำ้ที่
จะคืนค ำขอดังกล่ำว 
 ผู้ขออนุญำตหรือผู้ด ำเนินกิจกำรหรือผู้รบัมอบอ ำนำจที่มำย่ืนค ำขอฯต้องสำมำรถให้ข้อมลูรำยละเอียดเกี่ยวกบัค ำ
ขอฯได้อย่ำงถูกต้องครบถ้วนและมีอ ำนำจตัดสินใจและลงนำมรับทรำบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือ
กรรมกำรผู้มอี ำนำจของนิติบุคคลใหม้ีหนงัสอืมอบอ ำนำจใหม้ีอ ำนำจด ำเนินกำรแทนแนบด้วย) 
 
 

 
 



วิธีกำรกำรยื่นขออนุญำตขำยยำแผนปัจจุบัน 

1. กรณีบุคคลธรรมดำใช้แบบตรวจสอบเอกสำรค ำขอใบอนญุำตบุคคลธรรมดำข้อ 2.1 
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/ApplicationForms/F-D2-198_1.pdf 

2. กรณีนิติบุคคลใช้แบบตรวจสอบเอกสำรค ำขอใบอนุญำตนิติบุคคลข้อ2.2 
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/ApplicationForms/F-D2-199_1.pdf 
 ค ำแนะน ำและแบบฟอรม์ที่ต้องใช้ตำมก ำหนดของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำคือแบบค ำขอทุกประเภท 
/ ค ำขอฯ /ค ำรับรองฯ /หนังสือมอบอ ำนำจกระท ำกำรแทน /หนังสือมอบอ ำนำจแต่งตัง้ผู้ด ำเนินกิจกำรดำวน์โหลด
แบบฟอร์มเอกสำร/ฟอร์มรูปถ่ำย /แผนที่ /แผนผงัได้ที่เว็ปไซด์ส ำนักยำ➡➡ข้อมูล➡➡กำรบริกำรอนญุำตและคู่มอื
➡➡แบบฟอรม์/ค ำแนะน ำฯ➡➡เลือกข้อ6 
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/ApprovalDrugFormPage.aspx  
 สอบถำมเพิ่มเติมส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดนครสวรรค์ โทร. 056-232001 ต่อ 140-141 
เง่ือนไข 
 1. ผู้ยื่นค ำขอต้องเป็นผูอ้ ำนำจหรือผู้ได้รบัมอบอ ำนำจให้ด ำเนินกำรยื่นค ำขอรบัทรำบข้อบกพรอ่งและสง่ค ำช้ีแจง
ข้อมูลรำยละเอียดเกี่ยวกับสถำนที่ที่ยื่นค ำขอได้ (สำมำรถดำวน์โหลดแบบฟอร์มและศึกษำรำยละอียดหลักฐำนและเงื่อนไข
ต่ำงๆได้ที่เว็บไซดส์ ำนักยำ) โดยสำมำรถยื่นไดท้ี่ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด นครสวรรค์ 
หมำยเหต ุ

1. ในกรณีที่ค ำขอหรือเอกสำรหลักฐำนไม่ครบถ้วน และ/หรอื มีควำมบกพรอ่งไมส่มบรูณ์เป็นเหตุให้ไมส่ำมำรถ
พิจำรณำได้เจ้ำหน้ำทีจ่ะคืนค ำขอทั้งหมดแกผู่้ขออนญุำต และให้ด ำเนินกำรแก้ไขและยื่นค ำขอใหม่ในภำยหลงั 

2. ข้ันตอนกำรด ำเนินงำนตำมคูม่ือจะเริ่มนับระยะเวลำต้ังแต่เจ้ำหน้ำที่ได้รับเอกสำรครบถ้วนตำมทีร่ะบุไว้ในคู่มือ
ประชำชนเรียบร้อยแล้ว และแจ้งผลกำรพจิำรณำภำยใน 3 วันนับแต่วันพิจำรณำแล้วเสรจ็ 

3. ให้ตรวจสอบเอกสำรส ำหรับยื่นค ำขอฯตำมแบบตรวจสอบค ำขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วน
ถูกต้องในทุกรำยกำรและลงนำมรับรอง 

4. ผู้ด ำเนินกจิกำร หรือ ผูร้ับมอบอ ำนำจทีม่ำยื่นค ำขอฯ ต้องสำมำรถให้ข้อมลูรำยละเอียดเกี่ยวกับค ำขอฯ ได้อย่ำง
ถูกต้องครบถ้วน และมีอ ำนำจตัดสินใจและลงนำมรับทรำบข้อบกพรอ่งได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด ำเนินกจิกำรหรือกรรมกำรผู้มี
อ ำนำจของนิติบุคคลให้มหีนังสือมอบอ ำนำจใหม้ีอ ำนำจด ำเนินกำรแทนแนบด้วย) 

ช่องทำงกำรให้บริกำร 
สถานท่ีให้บริการ 
(ศูนย์บริกำรสุขภำพเบ็ดเสร็จส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
นครสวรรค์  
เลขที่ 782 ถ.พหลโยธิน ต.นครสวรรค์ตก อ.เมืองนครสวรรค์  
จ.นครสวรรค์โทร 0 5623 2001 ต่อ 140, 141 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร  
เปิดใหบ้รกิำรวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่
ทำงรำชกำรก ำหนด) ตั้งแต่เวลำ 08:30 - 16:30 น.
(มีพักเที่ยง) 

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

ระยะเวลาเปิดให้บริการ  
เปิดใหบ้รกิำรตลอด 24 ช่ัวโมง 



ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนท่ีรับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : รำยละเอียดตำมตำรำงดำ้นล่ำง 
ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนท่ีรับผิดชอบ 

1) กำรตรวจสอบเอกสำร 
ผู้รบัอนุญำต/ผู้รบัมอบอ ำนำจยื่นเอกสำรที่ศูนย์บริกำร
ผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ สสจ. นครสวรรค์ และตรวจ
เอกสำรตำม Checklist  
 
(หมายเหต:ุ -) 

1 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

2) - 
เจ้ำหน้ำที่จัดท ำหนังสือแจ้งใหจ้ัดเตรียมสถำนที่และอุปกรณ์ 
ตำมที่กฎหมำยก ำหนด 
(หมายเหต:ุ -) 

3 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

3) กำรลงนำม 
นำยแพทย์สำธำรณสุขจังหวัดนครสวรรค์ลงนำมในหนังสือแจ้ง
ให้จัดเตรียมสถำนที่และอุปกรณ์ 
 
(หมายเหต:ุ -) 

5 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

4) - 
เจ้ำหน้ำที่สง่หนงัสอืแจ้งให้จัดเตรียมสถำนที่และอปุกรณ์  
ให้ผู้ยื่นค ำขอ 
 
(หมายเหต:ุ ผู้ยื่นค าขอมีเวลา 60 วันนับจากวันที่ได้รับ
หนังสือแจง้ฯ ในการเตรียมสถานที่และอุปกรณ์ให้พร้อม
ส าหรับการตรวจอนุญาต) 

1 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

5) - 
เจ้ำหน้ำที่ลงรบัหนงัสอืแจ้งควำมพร้อมให้ตรวจสถำนที่และ
อุปกรณ์จำกผู้ยื่นค ำขอ 
(หมายเหต:ุ -) 

1 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

6) กำรพิจำรณำ 
- นัดวันออกตรวจกับผู้ยื่นค ำขอ และจัดใบขออนุญำตไป
รำชกำรและใบขออนญุำตใช้รถยนต์ส่วนกลำง 
- จัดท ำหนังสือเชิญเจ้ำหน้ำทีร่ะดับอ ำเภอร่วมตรวจสถำนที่ 
- ลงพื้นที่ตรวจสถำนที่ พรอ้มให้ค ำแนะน ำให้แก้ไขสถำนที่
อุปกรณ์ 
- ผู้ยื่นค ำขอแก้ไขตำมค ำแนะน ำของเจ้ำหน้ำที่ และยื่น

30 วันนับจำก
วันที่ได้รับหนงัสือ
แจ้งควำมพรอ้มให้
ตรวจสถำนที่และ
อุปกรณ์จำกผู้ยื่น

ค ำขอ 
 

ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 



ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนท่ีรับผิดชอบ 
หลักฐำนกำรแก้ไข 
-เจ้ำหน้ำทีล่งทะเบียนรบัหลักฐำนจำกผู้ยื่นค ำขอ 
(หมายเหต:ุ -) 

7) กำรพิจำรณำ 
เจ้ำหน้ำที่งำน Pre-marketing ตรวจสอบข้อมลูประวัติ
เงื่อนไขและคุณสมบัตทิี่กฎหมำยก ำหนดลงข้อมลูในระบบ
คอมพิวเตอร์ (SKYNET) และจัดท ำร่ำงใบอนญุำตพร้อม
เอกสำรทีเ่กี่ยวข้องเสนอนำยแพทย์สำธำรณสุขจงัหวัดลงนำม 
(หมายเหต:ุ -) 

4 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

8) กำรลงนำม 
จัดท ำใบอนญุำตฉบับจรงิเพื่อเสนอลงนำม 
(หมายเหต:ุ -) 

5 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 
9) - 

ส่งหนังสือแจง้ผลกำรพิจำรณำและแจ้งใหผู้้ยื่นค ำขอมำรับ
ใบอนุญำต 
(หมายเหต:ุ -) 

3 วันท ำกำร 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดนครสวรรค์ 

 

 
 
รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพ่ิมเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 

1) 
 

ดูรำยละเอียดหลักฐำนประกอบท่ีใช้ยื่นจำกแบบตรวจสอบเอกสำร
ค ำขอฯได้ท่ีเว็ปไซด์ส ำนักยำ 
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/Approv
alDrugFormPage.aspx 
ฉบับจริง 1 ฉบับ 
ส ำเนำ 1 ฉบับ 
หมำยเหต(ุแบบฟอร์มที่ใช้ดูที่ข้อ6) 

ส ำนักยำ 

 
ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 

1) ค่ำใช้จ่ำยตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องค่ำใช้จำ่ยท่ีจะ
จัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอ 
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์ยำพ.ศ. ๒๕๖๐ 
 
(หมายเหต:ุ ไม่รับเงินสด) 

ค่ำธรรมเนียม 500 บำท 
 
 



ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 
2) ค่ำธรรมเนียมใบอนุญำตขำยยำแผนปัจจุบัน 

 
(หมายเหต:ุ ไม่รับเงินสด) 

ค่ำธรรมเนียม 2,000 บำท 
 

 
ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 
ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน / แนะน ำบริกำร 

1) ศูนย์บริกำรสุขภำพเบ็ดเสรจ็ส ำนักงำนสำธำรณสุขจงัหวัดนครสวรรค์ เลขที่ 782 ถ.พหลโยธิน  
ต.นครสวรรค์ตก อ.เมืองนครสวรรค์ จ.นครสวรรค์ โทรศัพท ์0 5623 2001 ต่อ 140,141 

2) ศูนย์ด ำรงธรรมจงัหวัดนครสวรรค์ ช้ัน 1 ศำลำกลำงนครสวรรค์ อ.เมืองนครสวรรค์ จ.นครสวรรค์  60000 
โทรศัพท์ 0 5680 3604 

3) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำบกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ศรป.) ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ช้ัน 1 อำคำร 1 ถนนติวำนนท์ ต.ตลำดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบรุี 11000 

4) สำยด่วน 1556 
5) โทรศัพทห์มำยเลข 0 2590 7354-55 
6) โทรสำร 0 2590 1556 
7) E-mail: 1556@fda.moph.go.th 
8) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตรี 

(หมายเหต:ุ ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ 
ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300)) 

9) ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนกำรทุจริตในภำครัฐ 
(หมายเหต:ุ (ส านักงานคณะกรรมการป้องกันและปราบปรามการทจุริตในภาครัฐ (ส านักงาน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู่ 4 อาคารซอฟต์แวรป์าร์ค ช้ัน 2 ถนนแจ้งวัฒนะ ต.คลองเกลือ อ.ปากเกร็ด จ.นนทบุรี 11120 
- สายด่วน 1206 / โทรศัพท์ 0 2502 6670-80 ต่อ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 
- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
 
ศูนย์รับเรื่องร้องเรียนส าหรบันักลงทุนต่างชาติ (The Anti-Corruption Operation center) 
Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation 
Center / Email : Fad.pacc@gmail.com)) 

 
แบบฟอร์ม ตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 
ล ำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 

1) แบบฟอร์มตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 
(หมายเหต:ุ (ศึกษาข้อมูลเพิ่มเตมิทีเ่ว็ปไซด์ส านักยา 
http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/SitePages/ApprovalDrugFormPage.aspx ข้อ1 และข้อ6)) 

 



หมำยเหต ุ
กรุณำเตรยีมเอกสำรตำมใบตรวจรับเอกสำรประกอบค ำขอฯ ให้ครบถ้วน และถูกต้องกอ่นกำรยื่นขอรับอนุญำต หำกเอกสำร
เป็นส ำเนำ ใหล้งลำยมือช่ือรบัรองส ำเนำถูกต้องทุกฉบับ 
 
เวลำด ำเนินกำร ไม่รวมเวลำทีผู่้รบับริกำรใช้ในกำรช ำระค่ำธรรมเนียมและมำรับใบอนุญำต 
 
 

 


