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คู ่มือสําหรับประชาชน: การขอใบแทน และการขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาตด้านยา ยาเสพติด

ให้โทษในประเภท 3 และวัตถุออกฤทธิ ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

หน่วยงานทีรับผิดชอบ: ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชือกระบวนงาน: การขอใบแทน และการขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาตด้านยา ยาเสพติดให้โทษใน

ประเภท 3 และวัตถุออกฤทธิ ในประเภท 3 หรือประเภท 4 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการทีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  

5. กฎหมายทีให้อํานาจการอนุญาต หรือทีเกียวข้อง: 

  

1) กฎกระทรวง ฉบับที ๓ (พ.ศ.๒๕๒๐) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุทีออกฤทธิต่อจิตและประสาท พ.ศ.

๒๕๑๘ 

 

2) พระราชบัญญัติวัตถุทีออกฤทธิต่อจิตและประสาท พ.ศ.๒๕๑๘ และฉบับแก้ไขเพิมเติม 

 

3) กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงือนไขเกียวกับการขออนุญาตผลิต นําเข้า ส่งออก จําหน่ายหรือมี

ไว้ในครอบครองเพือจําหน่ายซึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 พ.ศ.  2553 

 

4) กฎกระทรวง ฉบับที ๔ (พ.ศ.๒๕๒๐) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุทีออกฤทธิต่อจิตและประสาท พ.ศ.

๒๕๑๘ 

 

5) กฎกระทรวง เรือง การขออนุญาต และการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสังเข้ามาในราชอาณาจักรเรืองยา

แผนโบราณ พ.ศ.๒๕๕๕ 

 

6) กฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน พ.ศ.๒๕๕๖ 

 

7) กฎกระทรวงฉบับที ๑๖ (พ.ศ.๒๕๒๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 
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8) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพิมเติม 

 

9) พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.๒๕๒๒ และฉบับแก้ไขเพิมเติม 

 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทัวไป  

7. พื นทีให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงทีกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรือง กําหนด

ระยะเวลาปฏิบัติราชการเพือบริการประชาชน พ.ศ.๒๕๕๗  

ระยะเวลาทีกําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ  10 วันทําการ  

9. ข้อมูลสถิต ิ

 จํานวนเฉลียต่อเดือน 1  

 จํานวนคําขอทีมากที สุด 2  

 จํานวนคําขอทีน้อยที สุด 0  

10. ชืออ้างอิงของคู ่มือประชาชน การขอใบแทน และการขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาตด้านยา ยาเสพ

ติดให้โทษในประเภท 3 และวัตถุออกฤทธิ ในประเภท 3 หรือประเภท 4  

11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานท่ีใหบริการศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ช้ัน 1 ตึกสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 130 ถนนอูทอง   
ต.หอรัตนไชย อ.พระนครศรีอยุธยา  จ.พระนครศรีอยุธยา 
/ติดตอดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ต้ังแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 
หมายเหตุ (-) 

 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงือนไข(ถ้ามี) ในการยืนคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

ผู ้ประสงค์ยืนคําขอใบแทนใบอนุญาต กรณีทีได้รับเดิมทีถูกทําลาย หรือ ชํารุด หรือลบเลือนในสาระสําคัญ จะต้องนํา

ใบอนุญาตเดิมมาส่งคืน แต่หากเป็นกรณีการสูญหายจะต้องมีหลักฐานเป็นใบแจ้งความมาประกอบด้วย 

 

กรณีการขอแก้ไขเปลียนแปลงเกียวกับสถานที ได้แก่ การขยายหรือลดสถานทีทีได้รับอนุญาต การย้ายสถานทีเก็บยา 

การย้ายสถานทีทีได้รับใบอนุญาต การเพิมหรือลดสถานทีเก็บยา จะต้องผ่านการตรวจสถานทีพร้อมแนบหลักฐานการ

ตรวจสถานทีมากับคําขอแก้ไขเปลียนแปลง 
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กรณีการขอเพิมหรือลดหมวดยาทีผลิตในใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ จะต้องผ่าน

การอนุมัตแิบบแปลนสถานทีผลิตฯจากผู ้อนุญาต(สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา) มีการจัดเตรียม

สถานที และปฏิบัติให้สอดคล้องตามกฎกระทรวงฯ โดยแสดงหลักฐานเป็นแบบแปลนฯทีได้รับอนุมัติ ผลการตรวจ

สถานทีฯ (ว่ามีการสร้างตามแบบแปลน และเหมาะสมทีจะเป็นสถานทีผลิตฯหรือไม่ ) 

 

สําหรับการขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการอืนๆในใบอนุญาตให้แนบเอกสาร หลักฐานต่างๆทีเกียวข้องกับการขอแก้ไขนั น 

หากมีข้อสงสัยสามารถติดต่อสอบถามได้ที ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ในวันและเวลาราชการ 

 

ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับยืนคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุก

รายการและลงนามรับรอง 

กรณีทีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผู ้ประกอบการประสงค์จะยืนคําขอ ให้

ผู ้ประกอบการดําเนินการแก้ไขหรือเพิมเติมเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง ตามเวลาทีผู ้ประกอบการกําหนดและแจ้งให้

เจ้าหน้าทีลงนัดไว้ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวเจ้าหน้าทีจะคืนคําขอ 

ผู ้ดําเนินกิจการหรือผู ้ รับมอบอํานาจทีมายืนคําขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดทียืนคําขอฯ ได้อย่างถูกต้อง

ครบถ้วน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู ้ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู ้มีอํานาจ

ของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 

 

 

13. ขั นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที รับผิดชอบ 

ที ประเภทขั นตอน 
รายละเอียดของขั นตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู ้ รับอนุญาต/ผู ้ รับมอบ

อํานาจ ยืนเอกสารที

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จและ

เจ้าหน้าทีตรวจเอกสารตาม 

Checklist และ Self 

Assessment Report 
 

30 นาที ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ กลุ่มงาน

คุ ้มครองผู ้บริโภคฯ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

 

2) การพิจารณา เจ้าหน้าทีตรวจสอบข้อมูล 6 วันทําการ ศูนย์บริการ -ไม่นับรวม
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ที ประเภทขั นตอน 
รายละเอียดของขั นตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 ประวัติ เงือนไข และ

คุณสมบัติทีกฎหมาย

กําหนด ลงข้อมูลในระบบ

สารสนเทศ และจัดทํา ร่าง

ใบอนุญาต พร้อมเอกสารที

เกียวข้อง เสนอ หัวหน้า

กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภค

และเภสัชสาธารณสุข 

พิจารณา 
 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ กลุ่มงาน

คุ ้มครองผู ้บริโภคฯ  

สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

ระยะเวลาการ

แก้ไขเพิมเติม

เอกสารและ

จัดเตรียมและ

แก้ไขสถานที, การ

ขออนุมัติแบบ

แปลนฯ, ให้เป็นไป

ตามกฎกระทรวงที

เกียวข้อง 

3) 

การพิจารณา 
 

จัดทําใบอนุญาต ฉบับจริง / 

บันทึกการแก้ไข

เปลียนแปลงรายการใน

ใบอนุญาต เพือเสนอ ลง

นาม 
 

1 วันทําการ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ กลุ่มงาน

คุ ้มครองผู ้บริโภคฯ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

- 

4) 

การลงนาม 
 

เสนอนายแพทย์สาธารณสุข

จังหวัดพระนครศรีอยุธยา

ลงนาม 
 

1 วันทําการ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ กลุ่มงาน

คุ ้มครองผู ้บริโภคฯ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

-กรณีผู ้ว่าราชการ

จังหวัดไม่ได้มอบ

อํานาจให้ นพ.

สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

ใช้เวลา 5 วันทํา

การ 

- กรณีเลขาธิการ

คณะกรรมการ

อาหารและยา

มอบหมายให้

เภสัชกรชํานาญ



5/12 
 

ที ประเภทขั นตอน 
รายละเอียดของขั นตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

การใน สสจ.

พระนครศรีอยุธยา

ที นพ.สสจ.

พระนครศรีอยุธยา

มอบหมายให้

ปฏิบัติงาน

คุ ้มครองผู ้บริโภค

ในเรืองการ

อนุญาตหรือไม่

อนุญาต ใช้เวลา 3 

ชัวโมง 

5) 

- 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ

คอมพิวเตอร์   แจ้งผลการ

พิจารณา  ออกใบสังชําระ

ค่าธรรมเนียม  และส่งมอบ

ใบอนุญาต 
 

1 วันทําการ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ กลุ่มงาน

คุ ้มครองผู ้บริโภคฯ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม   10 วันทําการ 

 

14. งานบริการนี ผ่านการดําเนินการลดขั นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  

ยังไม่ผ่านการดําเนินการลดขั นตอน 

 

15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยืนคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนทีออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนทีออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

 

15.2) เอกสารอืน ๆ สําหรับยืนเพิมเติม 
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ที 
รายการเอกสาร

ยืนเพิมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

ใบอนุญาตฉบับ

จริง ทีประสงค์จะ

ขอแก้ไข

เปลียนแปลง 

สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัด

พระนครศรีอยุธยา 

1 0 ฉบับ - 

2) 

ใบแจ้งความ 

(กรณีใบอนุญาต

ฉบับจริงสูญ

หาย) 

- 1 0 ฉบับ - 

3) 

คําขอใบแทน

ใบอนุญาต / ย้าย

สถานที ขายยา

แผนปัจจุบันทุก

ประเภท (แบบ 

ข.ย.16) 

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 

4) 

คําขอใบแทน

ใบอนุญาต / ย้าย

สถานที / ย้าย

สถานทีเก็บยา 

ของใบอนุญาต

นําหรือสังยาแผน

ปัจจุบันเข้ามาใน

ราชอาณาจักร 

(แบบ น.ย.10) 

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 

5) 

คําขอใบแทน

ใบอนุญาต / ย้าย

สถานที ของ

ใบอนุญาต ผลิต 

ขาย นําสังฯ ยา

แผนโบราณ 

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 
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ที 
รายการเอกสาร

ยืนเพิมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

(แบบ ย.บ.14) 

6) 

คําขอใบแทน

ใบอนุญาต ของ

ใบอนุญาต ผลิต 

ขาย นําเข้า 

ส่งออก ยาเสพ

ติดให้โทษใน

ประเภท 3 (แบบ 

ย.ส.3-3) 

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 

7) 

คําขอใบแทน

ใบอนุญาต ของ

ใบอนุญาต ขาย

วัตถุออกฤทธิ ใน

ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 (แบบ 

ข.จ.4) 

- 1 0 ฉบับ - 

8) 

คําขอใบแทน

ใบอนุญาต ของ

ใบอนุญาต ขาย

วัตถุออกฤทธิ ใน

ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 นอก

สถานทีทีระบุไว้

ในใบอนุญาต 

(แบบ ขน.จ.3/ 

ขน.จ.6) 

- 1 0 ฉบับ - 

9) 

คําขอ

เปลียนแปลง

รายการใน

- 1 0 ฉบับ - 



8/12 
 

ที 
รายการเอกสาร

ยืนเพิมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ใบอนุญาตขาย

ยาแผนปัจจุบัน

(ทุกประเภท

ใบอนุญาต) 

(แบบ ข.ย.17) 

10) 

คําขอ

เปลียนแปลง

รายการใน

ใบอนุญาตนํา

หรือสังยาแผน

ปัจจุบันเข้ามาใน

ราชอาณาจักร  

(แบบ น.ย.11) 

- 1 0 ฉบับ - 

11) 

คําขอ

เปลียนแปลง

สถานทีผลิตยา 

ขยายหรือลด

สถานทีผลิตยา

แผนโบราณ ย้าย

สถานทีเก็บยา 

เพิมหมวดยาที

ผลิต (แบบ 

ย.บ.15) 

- 1 0 ฉบับ - 

12) 

คําขอแก้ไข

เปลียนแปลง

รายการใน

ใบอนุญาต ผลิต 

ขาย นําหรือสัง

ยาแผนโบราณ

- 1 0 ฉบับ - 
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ที 
รายการเอกสาร

ยืนเพิมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

เข้ามาใน

ราชอาณาจักร 

(แบบ ย.บ.16) 

13) 

คําขอย้าย 

เปลียนแปลง 

หรือเพิมสถานที

ขายวัตถุออก

ฤทธิ ในประเภท 3 

หรือประเภท 4 

(แบบ ข.จ.5) 

- 1 0 ฉบับ - 

14) 

รูปถ่ายสี พื นหลัง

เรียบ หน้าตรง 

ใบหน้าชัดเจน ไม่

ยิ ม ไม่สวมหมวก

หรือแว่นดํา ของ

ผู ้ขออนุญาต 

ขนาด 3x4 

เซนติเมตร ถ่าย

ไว้ไม่เกิน 6 เดือน 

(อัดด้วย

กระดาษโฟโต้

ไม่ใช่ปริ นท์สีจาก

เครืองพิมพ์) 

- 3 0 ฉบับ (เฉพาะกรณีทีต้อง

มีการออก

ใบอนุญาตฯใบ

ใหม่ หรือใบแทนฯ 

หรือกรณีทีมีการ

ขอเปลียนแปลง

ผู ้ รับอนุญาต/ผู ้

ดําเนินกิจการ

(กรณีนิติบุคคล)) 

 

16. ค่าธรรมเนียม 

1) ใบแทนใบอนุญาตด้านยา (ผลิต ขาย นําสั งฯ ยาแผนโบราณ และ ขาย นําสั งฯ ยาแผนปัจจุบัน) 

ฉบับละ 100  บาท 

หมายเหตุ -   
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2) ใบแทนใบอนุญาตจําหน่ายหรือมีไว้ครอบครองเพือจําหน่ายซึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 

ฉบับละ 100 บาท 

หมายเหตุ -   

 

3) ใบแทนใบอนุญาต ขาย ขายนอกสถานทีทีระบุไว้ในใบอนุญาต ซึงวัตถุออกฤทธิ ในประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 

ฉบับละ 50  บาท 

หมายเหตุ -   

 

4) การขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาต 

หมายเหตุ (ไม่มีค่าธรรมเนียม)   

 

 

17. ช่องทางการร้องเรียน 

1) ช่องทางการร้องเรียน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดหนองคายเลขที่ 229 ศูนยราชการ ต.หนองกอมเกาะ อ.เมือง 

จ.หนองคาย 43000 โทร. 0 4246 5067 - 70 หมายเหตุ - 

2) ช่องทางการร้องเรียน ศูนยดํารงธรรมจังหวัดหนองคาย. (ช้ัน 1 ศาลากลางจังหวัดหนองคาย อําเภอเมือง จังหวัด

หนองคาย 43000 โทรศัพท  :0 4241 2678) หมายเหตุ - 

3) ช่องทางการร้องเรียน  ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

สุขภาพ (ศรป.) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ุ(ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ อําเภอ
เมือง จังหวัดนนทบุรี 11000) หมายเหตุ - 

4) ช่องทางการร้องเรียน ศูนย์บริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 

หมายเหตุ ( เลขที 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 

เลขที 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

  

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  

แบบตรวจสอบเอกสารคําขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาต 

คําขอใบแทนใบอนุญาต / ย้ายสถานทีขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภท (แบบ ข.ย.16) 

คําขอใบแทนใบอนุญาต / ย้ายสถานทีเก็บยาของใบอนุญาตนําหรือสังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ 

น.ย.10) 

คําขอใบแทนใบอนุญาต / ย้ายสถานทีของใบอนุญาตผลิต ขาย นําสัง ยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.14) 

คําขอใบแทนใบอนุญาตของใบอนุญาตขายยาเสพติดให้โทษในประเภท 3(แบบ ย.ส.3-3) 

คําขอใบแทนใบอนุญาตของใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิต่อจิตและประสาทในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ ข.จ.
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4) 

คําขอใบแทนใบอนุญาตของใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธิต่อจิตและประสาทในประเภท 3 หรือประเภท 4 นอก

สถานทีทีระบุไว้ในใบอนุญาต (แบบ ขน.จ.3/ขนจ.6) 

คําขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภท (แบบ ข.ย.17) 

คําขอแก้ไขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาตนําหรือสังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ น.ย.11) 

คําขอเปลียนแปลงสถานทีผลิตยา ขยายหรือลดสถานทีผลิตยาแผนโบราณ ย้ายสถานทีเก็บยา เพิมหมวดยาทีผลิต 

(แบบ ย.บ.15) 

คําขอแกไ้ขเปลียนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสังยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร (แบบ ย.บ.

16) 

คําขอย้ายเปลียนแปลงหรือเพิมสถานทีขายวัตถุออกฤทธิในประเภท 3 หรือประเภท 4 (แบบ ข.จ.5) 

 

19. หมายเหตุ 

19.1 กรณีการขอแก้ไขเปลียนแปลงเกียวกับสถานที ได้แก่ การขยายหรือลดสถานทีทีได้รับอนุญาต การย้าย

สถานทีเก็บยา การย้ายสถานทีทีได้รับใบอนุญาต การเพิมหรือลดสถานทีเก็บยา จะต้องผ่านการตรวจ

สถานทีพร้อมแนบหลักฐานการตรวจสถานทีมากับคําขอแก้ไขเปลียนแปลง 

19.2 กรณีการขอเพิมหรือลดหมวดยาทีผลิตในใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน หรือใบอนุญาตผลิตยาแผน

โบราณ จะต้องผ่านการอนุมัติแบบแปลนสถานทีผลิตฯจากผู ้อนุญาต(สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

พระนครศรีอยุธยา) มีการจัดเตรียมสถานที และปฏิบัติให้สอดคล้องตามกฎกระทรวงฯ โดยแสดงหลักฐาน

เป็นแบบแปลนฯทีได้รับอนุมัติ ผลการตรวจสถานทีฯ (ว่ามีการสร้างตามแบบแปลน และเหมาะสมทีจะเป็น

สถานทีผลิตฯหรือไม่ ) 

19.3 ระยะเวลาในการแก้ไขเพิมเติมเอกสาร จัดเตรียมและแก้ไขสถานที ตามข้อ 19.1 และ 19.1 ไม่นับรวมเป็น

ระยะเวลาบริการประชาชน 

 

 

 

 

คูมือน้ีผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว 
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แผนผังแสดงขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การขอใบแทน และการขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตดานยา  ยาเสพติดใหโทษประเภท 3   
และวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท   ๓  หรือประเภท   ๔ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพิ่มเติม 

               2.เมื่อครบกําหนดเวลาตามที่ระบุไวในคูมือน้ีแลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

ผูย่ืนคําขอทราบถึงเหตุแหงความลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ 

สรุป    5    ขั้นตอน  รวมระยะเวลาดําเนินการ  10   วันทําการ 

ชวงยื่นคําขอ   1  วันทําการ 6  วันทําการ 

 

ผูยื่นคําขอ 

3. จัดทําใบอนุญาต ฉบับจริง/บันทึก

การแกไข เปล่ียนแปลงรายการใน

ใบอนุญาต เพื่อเสนอลงนาม 1  วันทําการ 

4. เสนอนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด

พระนครศรีอยุธยา ลงนาม 

1  วันทําการ 

5. เจาหนาที่บันทึกขอมูลและแจงผล

การพิจารณาใหผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ

อํานาจ และออกใบส่ังชําระ

คาธรรมเนียม  1 วันทําการ 

จายเรื่องคืน 

1 . ผูรับอนุญาต  /ผูรับมอบอํานาจ ยื่น

เอกสารที่  OSSC และตรวจเอกสาร

ตาม Checklist และแบบตรวจสอบ

การยื่นเอกสารดวยตนเอง 

2. เจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 

คุณสมบัติที่กฎหมายกําหนด ลงขอมูล

และจัดทํารางใบอนุญาต พรอมเอกสาร

ที่เก่ียวของ เสนอหัวหนากลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

พิจารณา 

เจาหนาที่ตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาที่ลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


