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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรออกใบแทนใบส ำคัญขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ:  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงำน:การออกใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา 
2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน: กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
3. ประเภทของงำนบริกำร:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2555 
2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญข้ึนทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 14 พฤษภาคม 

2556 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริกำร: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค  
8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องก าหนดระยะเวลา

ปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.2557  
ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ 7 วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน  -  
 จ ำนวนค ำขอท่ีมำกที่สุด -  
 จ ำนวนค ำขอท่ีน้อยที่สุด -  
10. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน [อย] การออกใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา   
11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  

 สถานที่ให้บริการ ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง  อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000 
เบอรโ์ทรศัพท์  0 5699 0354 ต่อ 138, 147   
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) 
ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
 

12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำม)ี ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 
1.http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form3.pdf 
 
วิธีกำร 
 ยื่นค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา พร้อมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณาตามคู่มือ/หลักเกณฑ์การออกใบ
แทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องและลงนามรับรอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค
และเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
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เงื่อนไข 
 ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตรออกใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนยาเฉพาะทะเบียนต ารับยาที่จังหวัดพิจิตรเป็นผู้
อนุญาต 
 ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบตรวจสอบค าขอ ให้ครบถ้วนในทุก
รายการและลงนามรับรอง 
 กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารค าขอฯ และผู้ประกอบการประสงค์ที่จะยื่นค าขอให้
ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง ตามเวลาที่ผู้ประกอบการก าหนดและแจ้งให้เจ้าหน้าที่
ลงนัดไว้ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวเจ้าหน้าที่จะคืนค าขอ 
 ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นค าขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอฯ ได้
อย่างถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มี
อ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย) 
 ในกรณีที่ค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย.4 / แบบ ย.2) เกิดเหตุสูญหายลบเลือนหรือช ารุดผู้รับ
อนุญาตฯ สามารถยื่นหนังสือแจ้งความประสงค์ขอรับใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยาพร้อมแนบเอกสารหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่   
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค 
และเภสัชสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
พิจิตร ยื่นเอกสารด้วยตนเอง 

1 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ด้วยตนเองและออกเลขรับ 

1 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาและเสนอ
ผู้มีอ านาจลงนาม 
 

3 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

(แต่ละกลุ่มงาน
กลุ่มงานพิจารณา
ตามแต่ละประเภท
ค าขอ) 

4) การลงนาม 
 

เสนอนายแพทย์สาธารณสุข 5 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง -กรณีผู้ว่าราชการ
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

จังหวัดพิจิตร ลงนามในใบ
แทนใบส าคัญขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
 

ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

จังหวัดพิจิตรไม่ได้
มอบอ านาจให้  
นพ.สสจ.พิจิตรใช้
เวลา 5 วันท าการ 
-กรณีเลขาธิการ
คณะกรรมการ
อาหารและยา
มอบหมายให้เภสัช
กรช านาญการใน 
สสจ.พิจิตรที่  
นพ.สสจ.พิจิตร
มอบหมายให้
ปฏิบัติงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคในเรื่อง 
การอนุญาตหรือไม่
อนุญาต ใช้เวลา 3 
ชั่วโมง 

5) 

- 
 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้รับ
อนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ
ช าระค่าธรรมเนียมและส่ง
มอบใบแทนใบส าคัญข้ึน
ทะเบียนต ารับยา 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม   7   วันท าการ 
 

14. งำนบริกำรนี้ผ่ำนกำรด ำเนนิกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว  
ยังไม่ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน 
 
15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 

15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 
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15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 

ค าขอใบแทน
ใบส าคัญเก่ียวข้อง
การข้ึนทะเบียน
ต ารับยา (แบบ 
ย.3) พร้อมระบุ
สาเหตุที่ต้องขอ
ใบแทนพร้อม
หลักฐานที่ 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

2 0 ฉบับ - 

2) 

หนังสือชี้แจงจาก
บริษัทฯ เรื่องขอ
ใบแทนใบส าคัญ
ขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาพร้อมระบุ
เหตุผลที่ขอใบ
แทนใบส าคัญขึ้น
ทะเบียนต ารับยา
ที่ลงนามโดยผู้รับ
อนุญาต 

 2 0 ฉบับ - 

3) 

ส าหรับกรณีสูญ
หายให้แนบใบรับ
แจ้งความสถานี
ต ารวจท้องที่ที่
ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา
นั้นสูญหาย 

 1 1 ฉบับ - 

4) 

ส าหรับกรณีที่สูญ
หายให้แนบ
ส าเนาใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียน
ต ารับยา 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

0 2 ฉบับ - 

5) 

ส าหรับกรณีช ารุด
เสียหายหรือถูก
ท าลายใน
สาระส าคัญให้
แนบใบส าคัญการ

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

1 1 ฉบับ - 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาฉบับจริงที่
ช ารุดหรือถูก
ท าลายใน
สาระส าคัญ 

6) 

ส าเนาใบอนุญาต
ผลิต หรือน าหรือ
สั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
(พร้อมลงนาม
รับรองส าเนา
เอกสาร) 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

0 2 ฉบับ - 

7) 

หนังสือมอบ
อ านาจฉบับจริง
ติดอากรแสตมป์ 
10 บาท พร้อม
แนบบัตร
ประชาชนของผู้
มอบอ านาจและ
ผู้รับมอบอ านาจ  
(กรณีท่ีมีการมอบ
อ านาจจากผู้รับ
อนุญาตให้
ด าเนินการแทน) 

 2 0 ฉบับ - 

 
16. ค่ำธรรมเนียม 
     ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตฯ ฉบับละ 100 บาท 
     หมำยเหตุ (ต่อปี (สิ้นอายุ 31 ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต))  
     ช่องทางการช าระค่าธรรมเนียม  ช าระค่าธรรมเนียมที่ฝ่ายการเงิน ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร  
     ตั้งแต่เวลา 8:30-15:30 น. โดยมีระยะเวลาที่ใช้ในการช าระค่าธรรมเนียม 30 นาที 
 
 
17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ช่องทำงกำรร้องเรียน ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000   
      หรือเบอร์โทรศัพท์ 0 5699 0354 ต่อ 138 , 147 หรอื E-mail : fdapv66@fda.moph.go.th  
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2) ช่องทำงกำรร้องเรียน ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(ศรป.)  ที่อยู่ชั้น 1 อาคาร 1  ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 88/24   ถนนติวา
นนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

3) ช่องทำงกำรร้องเรียน ศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ :-(เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 
 

18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
1) แบบตรวจเอกสารค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
2) ค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา 

 
19. หมำยเหตุ :- 
 

วันที่พิมพ์ 09/07/2558 
สถำนะ รออนุมัติขั้นที่ 2 โดยส านักงาน 

ก.พ.ร. (OPDC) 
จัดท ำโดย สุพจน์  โรจน์สว่าง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 
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แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลำปฏิบัติรำชกำร 
กำรออกใบแทนใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมำยเหตุ 

1. ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
2. กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมในวันที่ยื่นค าขอ จะไม่รับพิจารณา 

 
 

1. เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบเอกสำร  
ตำม Checklist  และแบบ
ตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วย
ตนเองและออกเลขรับ 

1 วันท ำกำร 

3 . กำรลงนำมในใบแทนใบส ำคัญ
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 

จ่ำยเรื่องคืน 

5  วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

สรุป    4    ขั้นตอนรวมระยะเวลำด ำเนินกำร   7   วันท ำกำร 

ผู้ยืน่ค ำขอ 
2. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำและ
เสนอผู้มีอ ำนำจลงนำม 

 

เจ้ำหน้ำที่บันทึกข้อมูลและแจ้ง
ผลกำรพิจำรณำให้ผู้รับอนุญำต 

 


