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คู่มือสำหรับประชาชน: การขออนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ: ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดร้อยเอ็ด 
กระทรวง: กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน: การขออนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดร้อยเอ็ด 
3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อำนาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 

1) พ.ร.บ.ยาพ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 

2) กฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ.2525)  ออกตามความในพระราชบัญญัติยาพ.ศ.2510 
 

3) กฎกระทรวงฉบับที่ 26 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาพ.ศ.2510 
 

4) กฎกระทรวงฉบับที่ 27 (พ.ศ.2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยาพ.ศ.2510 
 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 2 (พ.ศ.2522) เรื่องระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 
 

6) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวพ.ศ. 2542 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป  
7. พื้นที่ให้บริการ: จังหวัดร้อยเอ็ด  
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กำหนดระยะเวลา ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกำหนดระยะเวลา

ปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชนพ.ศ.2557  
ระยะเวลาที่กำหนดตามกฎหมาย / ข้อกำหนด ฯลฯ 10 วันทำการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จำนวนเฉลี่ยต่อเดือน 0  
 จำนวนคำขอท่ีมากที่สุด 0  
 จำนวนคำขอท่ีน้อยที่สุด 0  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขออนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
11. ช่องทางการให้บริการ  
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สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดร้อยเอ็ด ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ถนนเทวาภิบาล อำเภอเมือง จังหวัด
ร้อยเอ็ด โทรศัพท์ 043-520177 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกำหนด) ตั้งแต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

    หมายเหตุ (เฉพาะกรณีสถานที่ที่จะขออนุญาตตั้งอยู่ในพ้ืนที่จังหวัดร้อยเอ็ด) 
 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
ผู้ประสงค์ยื่นคำขอต้องจัดเตรียมสถานที่และปฏิบัติให้สอดคล้องตามกฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ.2525) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยาพ.ศ.2510 และผ่านการตรวจสถานที่ฯ.และเภสัชกรที่จะเป็นผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการต้องมาแสดงตนต่อ
พนักงานเจ้าหน้าที่ในวันที่ยื่นคำขอ 
 
อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการต้องไม่ต่ำกว่า 20 ปีบริบูรณ์และต้องมิใช่บุคคลต่างด้าวเว้นแต่ได้รับอนุญาตให้ประกอบ
กิจการได้ตามกฎหมาย 
 
(สำหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตสำหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา
12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวพ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาตสำหรับธุรกิจบัญชีสามหรือหนังสือ
รับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แห่งพ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวพ.ศ.2542 เพ่ือเป็นหลักฐาน) 
 
ใบอนุญาตสิ้นอายุ 31ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต 
 
หมายเหตุ 
 
1) ในกรณีที่คำขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณาได้
เจ้าหน้าที่จะจัดทำบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสาหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพ่ิมเติมโดยผู้รับบริการจะต้องดำเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเติมภายในระยะเวลาที่กำหนดในบันทึกมิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบริการละทิ้งคำขอ 
 
2)ขั้นตอนการดำเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือประชาชน
เรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 
 
3) ให้ตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯตามแบบตรวจสอบคำขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุก
รายการและลงนามรับรอง 
 
4) ผู้ดำเนินกิจการหรือผู้รับมอบอำนาจที่มายื่นคำขอฯต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับคำขอฯได้อย่างถูกต้อง
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ครบถ้วนและมีอำนาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ดำเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอำนาจของนิติ
บุคคลให้มีหนังสือมอบอำนาจให้มีอำนาจดำเนินการแทนแนบด้วย) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อำนาจยื่นเอกสารที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จและตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 
 
 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดร้อยเอ็ด 

ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ   

2) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที(่งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูลประวัติ
เงื่อนไขและคุณสมบัติที่
กฎหมายกำหนดลงข้อมูลใน
ระบบคอมพิวเตอร์และจัดทำ
ร่างใบอนุญาตพร้อมเอกสาร
ที่เก่ียวข้องเสนอผู้ซึ่ง
เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย
พิจารณา 

6 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดร้อยเอ็ด 

- 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 

3) 
การพิจารณา 
 

จัดทำใบอนุญาตฉบับจริง
เพ่ือเสนอลงนาม 
 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดร้อยเอ็ด 

- 

4) 

การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

เสนอผู้ซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมายพิจารณาลงนาม 
 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดร้อยเอ็ด 

- 

5) 

- 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอร์แจ้งผลการ
พิจารณาออกใบสั่งชำระ
ค่าธรรมเนียมและจ่าย
ใบอนุญาต 
 

1 วันทำการ สำนักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดร้อยเอ็ด 

- 

ระยะเวลาดำเนินการรวม 10 วันทำการ 
 
 

14. งานบริการนี้ผ่านการดำเนนิการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
ผ่านการดำเนินการลดขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว 10 วัน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคำขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

บัตรประจำตัว
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบับ (ของผู้ที่เก่ียวข้อง
เพ่ือประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสารตามแต่ละ
กรณีดังต่อไปนี้ 
-ผู้ขอรับอนุญาต 
(กรณีบุคคล
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ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ธรรมดา) 
-ผู้รับการแต่งตั้ง
จากนิติบุคคลให้
เป็นผู้ดำเนิน
กิจการ (กรณีนิติ
บุคคล) 
-ผู้มีอำนาจลงนาม
ของนิติบุคคลที่
เป็นผู้ลงนาม
แต่งตั้งผู้ดำเนิน
กิจการ(กรณีนิติ
บุคคล) 
-ผู้รับมอบอำนาจ
ให้ดำเนินการแทน
(กรณีท่ีทำหนังสือ
มอบอำนาจให้ทำ
การแทน) 
-ผู้มอบอำนาจให้
ดำเนินการแทน
(กรณีท่ีทำหนังสือ
มอบอำนาจให้ทำ
การแทน) 
-ผู้ยินยอมให้ใช้
สถานที่ฯหรือผู้ให้
เช่าสถานที่ฯ 
(แล้วแต่กรณี) 
-ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 
กรณีท่ีผู้ดำเนิน
กิจการเป็นบุคคล
ต่างด้าวให้ใช้
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ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

หลักฐานดังนี้แทน 
1. สำเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พร้อม
รับรองสำเนา
ถูกต้อง 
2. สำเนาหนังสือ
ขออนุญาตทำงาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พร้อมรับรอง
สำเนาถูกต้อง 
 

2) 

สำเนาทะเบียน
บ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบับ ของสถานที่ที่ขอ
อนุญาตและของผู้
ที่เก่ียวข้องเพ่ือ
ประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสารตามแต่ละ
กรณีดังต่อไปนี้ 
-ผู้ขอรับอนุญาต 
(กรณีบุคคล
ธรรมดา) 
-ผู้รับการแต่งตั้ง
จากนิติบุคคลให้
เป็นผู้ดำเนิน
กิจการ (กรณีนิติ
บุคคล) 
-ผู้มีอำนาจลงนาม
ของนิติบุคคลที่
เป็นผู้ลงนาม
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ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

แต่งตั้งผู้ดำเนิน
กิจการ(กรณีนิติ
บุคคล) 
-ผู้รับมอบอำนาจ
ให้ดำเนินการแทน
(กรณีท่ีทำหนังสือ
มอบอำนาจให้ทำ
การแทน) 
-ผู้มอบอำนาจให้
ดำเนินการแทน
(กรณีท่ีทำหนังสือ
มอบอำนาจให้ทำ
การแทน) 
-ผู้ยินยอมให้ใช้
สถานที่ฯหรือผู้ให้
เช่าสถานที่ฯ 
(แล้วแต่กรณี) 
-ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 
กรณีท่ีผู้ดำเนิน
กิจการเป็นบุคคล
ต่างด้าวให้ใช้
หลักฐานดังนี้แทน 
1. สำเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พร้อม
รับรองสำเนา
ถูกต้อง 
2. สำเนาหนังสือ
ขออนุญาตทำงาน
ที่ออกโดย
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ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

กระทรวงแรงงานฯ
พร้อมรับรอง
สำเนาถูกต้อง 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สำหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

แบบคำขอ
อนุญาตนำหรือสั่ง
ยาแผนปัจจุบัน
เข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
(แบบน.ย.1) 

สำนักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 

2) 

รูปถ่ายสีพ้ืนหลัง
เรียบหน้าตรง
ใบหน้าชัดเจนไม่
ยิ้มไม่สวมหมวก
หรือแว่นดำของผู้
ขออนุญาตขนาด 
3x4 เซนติเมตร
ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 
เดือน  (อัดด้วย
กระดาษโฟโต้
ไม่ใช่ปริ้นท์สีจาก
เครื่องพิมพ์) 

- 3 0 ฉบับ - 

3) 

ใบรับรองแพทย์
ของผู้ขออนุญาต 
/ ผู้ดำเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
และผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

- 1 0 ฉบับ ระบุการตรวจโรค
ต้องห้ามตาม
ประกาศฯได้แก่
โรคเรื้อนวัณโรคใน
ระยะอันตรายโรค
เท้าช้างในระยะ
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ปรากฏอาการเป็น
ที่รังเกียจแก่สังคม
โรคติดยาเสพติดให้
โทษอย่างร้ายแรง
และโรคพิษสุรา
เรื้อรัง) และอายุ
ของใบรับรอง
แพทย์ไม่เกิน 3 
เดือนณวันที่มายื่น
คำขอ 

4) 

เอกสารแสดง
หลักทรัพย์ (กรณี
บุคคลธรรมดา
เป็นผู้ขออนุญาต
ฯ) 

- 0 1 ฉบับ ตัวอย่างเช่น"
สำเนาสมุดบัญชี
เงินฝาก"ที่เป็น
ปัจจุบันพร้อมนำ
สมุดเงินฝากตัวจริง
มาแสดงโดยมีเงิน
ในบัญชีตั้งแต่ 
10,000 บาท (หนึ่ง
หมื่นบาทถ้วน)ขึ้น
ไปพร้อมรับรอง
สำเนาถูกต้องหรือ"
สำเนาโฉนดที่ดิน"ที่
ไม่ติดภาระผูกพัน
และระบุชื่อใน
โฉนดเป็นชื่อผู้ขอ
อนุญาตพร้อม
รับรองสำเนา
ถูกต้อง 

5) 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ฯ 

- 0 1 ฉบับ ได้แก่ 
 1. สำเนาทะเบียน
บ้านของสถานที่ฯ
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ที่ระบุชื่อเจ้าบ้าน
หรือผู้ยื่นขอ
ทะเบียนบ้านเป็น
ชื่อผู้ขออนุญาต
หรือ  
2. หนังสือยินยอม
ให้ใช้สถานที่โดยมี 
2.1 หลักฐานแสดง
ความสัมพันธ์
ระหว่างผู้ให้ความ
ยินยอมและผู้ขอ
อนุญาต(ต้องเป็น
เครือญาติกันหรือมี
นามสกุลเดียวกัน 
(ระบุความสัมพันธ์) 
2.2 เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ขายยาของ
ผู้ยินยอมให้ใช้
สถานที่  
2.3 สำเนา
ทะเบียนบ้านของผู้
ยินยอมให้ใช้
สถานที่  
2.4 สำเนาบัตร
ประชาชนของผู้
ยินยอมให้ใช้
สถานที่หรือ  
3. สัญญาเช่า
ประกอบด้วย 
 3.1 สำเนาสัญญา
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

เช่า (ระบุท่ีอยู่ของ
สถานที่ที่ให้เช่า
ครบถ้วนชัดเจนใน
สัญญา) 
 3.2 เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ฯของผู้ให้
เช่า 
 3.3 สำเนา
ทะเบียนบ้านของ
ผู้ให้เช่า 
 3.4 สำเนาบัตร
ประชาชนของผู้ให้
เช่า 

6) 

สัญญาระหว่าง
ผู้รับอนุญาตและ
ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

- 3 0 ฉบับ ตามแบบฟอร์ม
ที่อย.กำหนดโดยผู้
มีหน้าที่ปฏิบัติการ
ต้องมาแสดงตน
และลงนามต่อหน้า
พนักงานเจ้าหน้าที่
ทั้ง 3 ชุดโดยเมื่อ
ลงนามแล้ว
เจ้าหน้าที่จะคืนให้ 
2 ชุด (สำหรับผู้รับ
อนุญาตเก็บไว้ 1
ชุดและผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการเก็บไว้ 1 
ชุด ) 

7) 
คำรับรองของผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการ 
(แบบน.ย.7) และ

- 1 0 ฉบับ - 
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการต้องมา
แสดงตนและลง
นามต่อหน้า
พนักงาน
เจ้าหน้าที่ 

8) 

สำเนาใบประกอบ
วิชาชีพเภสัช
กรรมพร้อมการ
รับรองสำเนา
ถูกต้อง 

- 1 1 ฉบับ กรณีมีการเปลี่ยน
ชื่อนามสกุลคำ
นำหน้าชื่อจะต้องมี
การแก้ไขในใบ
ประกอบวิชาชีพฯ
หรือแนบหลักฐาน
ขอแก้ไขจากสภา
เภสัชกรรม (เช่น
หลักฐานการชำระ
ค่าธรรมเนียมเพ่ือ
ขอแก้ไข) 

9) 

หนังสือมอบ
อำนาจให้ทำการ
แทน (ปิดอากร
แสตมป์ 10 บาท) 

- 1 0 ฉบับ เฉพาะกรณีที่ผู้ขอ
อนุญาต/
ผู้ดำเนินการไม่
สามารถเดินทางมา
ยื่นคำขออนุญาต
ด้วยตนเองและ
มอบให้ผู้อ่ืนทำการ
แทน  

10) 

หนังสือแต่งตั้งผู้
ดำเนินกิจการ  
(ใช้เฉพาะกรณีนิติ
บุคคล)(ปิดอากร
แสตมป์ 30 บาท) 

- 1 1 ฉบับ การลงนามต้อง
สอดคล้องตามชื่อผู้
มีอำนาจที่จะลง
นามตามท่ีปรากฎ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคลพร้อม
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

แนบสำเนา
ทะเบียนบ้านและ
สำเนาบัตร
ประชาชนของผู้
มอบอำนาจและ
ผู้รับมอบอำนาจ
ด้วยกรณีท่ีเป็น
บุคคลต่างด้าวให้ใช้
สำเนาหนังสือ
เดินทาง
(Passport) และ
หนังสือการ
อนุญาตให้ทำงานที่
ออกโดยกระทรวง
แรงงานฯ 

11) 

หนังสือรับรองนิติ
บุคคล (เฉพาะ
กรณีผู้ขออนุญาต
ฯเป็นนิติบุคคล) 

กรมพัฒนาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ฉบับ ต้องระบุเลขท่ีตั้ง
ของสถานที่ที่จะขอ
อนุญาตเป็น
สำนักงานสาขา
หรือสำนักงานใหญ่
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล / 
หนังสือรับรองนิติ
บุคคลที่ออกให้
จะต้องมีอายุไม่เกิน 
6 เดือนนับถึงวันที่
มายื่นคำขอฯ 
 
 
 

12) รูปถ่ายและ - 1 0 ฉบับ - 



14/16 
 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จำนวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จำนวนเอกสาร 
สำเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

แผนผังของ
สถานที่ที่ขอ
อนุญาตในมุม
ต่างๆตามแบบ
ภาพถ่ายที่อย.
กำหนด 

 
16. ค่าธรรมเนียม 
1) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

ค่าธรรมเนียม10,000 บาท 
หมายเหตุ - 

 
17. ช่องทางการร้องเรียน 

1. สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดร้อยเอ็ด ถนนเทวาภิบาล อำเภอเมือง จังหวัดร้อยเอ็ด โทรศัพท์ 043- 520177 E-

mail: fda101@gmail.com 

2. ศูนย์ดำรงธรรม ศาลากลางจังหวัดร้อยเอ็ด ถนนเทวาภิบาล อำเภอเมือง จังหวัดร้อยเอ็ด 

3. ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ )ศรป(.  สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 )

 หรือ โทรศัพท์หมายเลข0 2590 7354-55, โทรสาร 0 25901556, สายด่วน 1556 หรือ E-mail: 

1556@fda.moph.go.th 

4. ศูนย์บริการประชาชน สำนักปลัดสำนักนายกรัฐมนตรี เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 

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

 

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
- แบบตรวจสอบคำขออนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
- คำขออนุญาตนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร )แบบ น.ย.1( 
- คำรับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ )แบบ น.ย. 7( 
- แบบรูปถ่ายและแผนผังของสถานที่ขออนุญาตที่ อย. กำหนด 

 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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19. หมายเหตุ 
- ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมสถานที่ให้เป็นไปตามกฎกระทรวง ฉบับที่ 16)พ.ศ. 2525( ซึ่งระยะเวลาในการแก้ไข

เอกสารหลักฐาน จัดเตรียมและแก้ไขสถานที่ไม่นับรวมเป็นเวลาบริการประชาชน 
 

คู่มือนี้ผ่านกระบวนงานการลดระยะเวลาแล้ว 
แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การขออนุญาตน าหรือสัง่ยาแผนปัจจุบนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ยื่นคำขอ 

 .1 ผู้รับอนุญาต  /ผู้รับมอบอำนาจ ยื่น

เอกสารที่  OSSC และตรวจเอกสาร

ตาม Checklist และแบบตรวจสอบ

การยื่นเอกสารด้วยตนเอง 

1 วันทำการ 

2. เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบข้อมูล ประวัติ 

คุณสมบัติที่กฎหมายกำหนด ลงขอ้มูล

และจัดทำร่างใบอนุญาต พร้อมเอกสาร

ที่เกี่ยวข้อง เสนอหัวหน้ากลุ่มงาน

คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

พิจารณา 

3. จัดทำใบอนุญาตฉบับจริง  เพื่อเสนอ

ลงนาม 

6 วันทำการ 

จ่ายเรื่องคืน 

1  วันทำการ 

 

5. เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและแจ้งผล

การพิจารณาให้ผูร้ับอนุญาต/ผู้รับมอบ

อำนาจ และออกใบสั่งชำระ

ค่าธรรมเนียม  

1 วันทำการ 

 

4. เสนอนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด

ร้อยเอ็ด ลงนาม 

1 วันทำการ 

 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบคำขอ 

ข้อมูลและเอกสารต่างๆ 

ผู้ประกอบการประสงค์จะ

รับคืนคำขอ 

ครบถ้วนถูกต้อง 

ผู้ประกอบการประสงค์จะยื่นคำขอ 

ให้ผู้ประกอบการดำเนินการแกไ้ขหรือ

เพิ่มเตมิเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง 

ตามเวลาที่ผู้ประกอบการกำหนดและ

แจ้งให้เจ้าหน้าที่ลงนัดไว ้

ไม่ครบถ้วนถูกต้อง 
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หมายเหตุ   1.ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 

               2. เมื่อครบกำหนดเวลาตามที่ระบุไว้ในคู่มือนี้แล้ว หากผู้อนุญาตยังพิจารณาไม่แล้วเสร็จ จะแจ้งเป็นหนังสือให้ 

ผู้ยื่นคำขอทราบถึงเหตุแห่งความล่าช้าทุก 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 

 

สรุป 5 ขั้นตอน รวมระยะเวลาดำเนินการ 10 วันทำการ 

 

 
 


