
คูมือสำหรับประชาชน : การขอใบแทน และการขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาตดานยา  

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี กระทรวงสาธารณสุข  

 

หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

หลักเกณฑ 

 ผูประสงคยื่นคำขอใบแทนใบอนุญาต กรณีท่ีใบอนุญาตท่ีถูกทำลาย หรือ ชำรุด หรือลบเลือนในสาระสำคัญ จะตอง

นำใบอนุญาตเดิมมาสงคืน แตหากเปนกรณีการสูญหายจะตองมีหลักฐานเปนใบแจงความมาประกอบดวย 

 กรณีการขอแกไขเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับสถานท่ี ไดแก การขยายหรือลดสถานท่ีท่ีไดรับอนุญาต การยายสถานท่ีเก็บ

ยา การยายสถานท่ีท่ีไดรับใบอนุญาต การเพ่ิมหรือลดสถานท่ีเก็บยา จะตองผานการตรวจสถานท่ีพรอมแนบหลักฐานการ

ตรวจสถานท่ีมากับคำขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

 กรณีการขอเพ่ิมหรือลดหมวดยาท่ีผลิตในใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน หรือใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ จะตอง

ผานการอนุมัติแบบแปลนสถานท่ีผลิตฯ จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการจัดเตรียมสถานท่ี และปฏิบัติให

สอดคลองตามกฎกระทรวงฯ โดยแสดงหลักฐานเปนแบบแปลนฯ ท่ีไดรับอนุมัติจาก อย. และผลการตรวจสถานท่ีฯวามีการ

สรางตามแบบแปลน และเจาหนาท่ีฝาย GMP อนุมัติวาเหมาะสมท่ีจะเปนสถานท่ีผลิตฯ หากมีขอสงสัยสามารถติดตอ

สอบถามไดท่ี งานใบอนุญาต กองยา 02 590 7200 ในวันและเวลาราชการ 

 สำหรับการขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการอ่ืนๆในใบอนุญาตใหแนบเอกสาร หลักฐานตางๆท่ีเก่ียวของกับการขอ

แกไขนั้น  

 ผูขออนุญาต เตรียมและตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ ดาวนโหลดไดท่ี 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form (แบบตรวจสอบเอกสารฯอยูท่ีขอ2.3  

/คำขอแกไขฯอยูท่ีขอ15 / คำขอใบแทนและยายสถานท่ี อยูท่ีขอ16) ใหครบถวนถูกตองในทุกรายการกอนการยื่นคำขอ  

ในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (จะรับคำขอเม่ือรายการเอกสารครบถวนและถูกตอง)      

กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ ใหยื่นแกไขหรือแนบเอกสารใหถูกตองครบถวนภาย   

ใน 5 วันทำการ หากเกินระยะเวลาระบบจะคืนคำขอดังกลาวอัตโนมัติ 

 ผูขออนุญาต/ผูดำเนินกิจการ หรือผูรับมอบอำนาจท่ียื่นคำขอฯตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับคำขอฯ 

ไดอยางถูกตองครบถวน และมีอำนาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผู

มีอำนาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหมีอำนาจดำเนินการแทนแนบดวย) 

 

 



วิธีการ  

การยื่นคำขอใหผูขออนุญาตยื่นคำขอในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย 

 1. แบบตรวจสอบเอกสารคำขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต (บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล) เตรียม

เอกสารตามขอ 2.3  

 2. คำขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต เตรียมเอกสารตามขอ 15 

 3. คำขอใบแทน/ ยายสถานท่ี เตรียมเอกสารขอ 16  

ซ่ึงดาวโหลดเอกสารไดจาก https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form 

 คำแนะนำ และแบบฟอรมท่ีตองใชตามกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคำขอทุก

ประเภท / คำขอฯ /คำรับรองฯ /หนังสือมอบอำนาจกระทำการแทน /หนังสือมอบอำนาจแตงตั้งผูดำเนินกิจการ ดาวน

โหลดแบบฟอรมเอกสาร/ฟอรมรูปถาย /แผนท่ี /แผนผัง ไดท่ีเว็ปไซดกองยา ➡➡สถานประกอบการดานยา➡ ➡ 

แบบฟอรม➡➡เลือกหัวขอท่ีตองการ 

 สอบถามเพ่ิมเติม กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี   

โทร. 077-272784 ตอ 222  ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

 

เง่ือนไข 

ผูยื่นคำขอตองเปนผูอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำชี้แจง  

ขอมูล รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ี ท่ียื่นคำขอได โดยยื่นคำขอในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ชองทางการใหบริการ 
 

สถานท่ีใหบริการ 

ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC)  

ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน โทรศัพท 077-272784 ตอ 

222  ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  

เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ี

ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 16:30 น.  

(มีพักเท่ียง เวลา 12:00-13:00 น.) 

ยื่นผานระบบ Skynet ไดท่ี link 

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

สามารถศึกษาวิธีการยื่นผานระบบ Skynet ไดท่ี link นี้ 

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

เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 

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


ข้ันตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 15-30 วันทำการ 
 

ลำดับ ข้ันตอน ระยะเวลา สวนท่ีรับผิดชอบ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 

1. ผูยื่นคำขอเขาเว็บไซด แลวดำเนินการ download แบบ

ตรวจสอบเอกสารคำขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน

ใบอนุญาต (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล)  ขอ 2.3  

สามารถดาวนโหลดแบบตรวจสอบเอกสารคำขอ ไดท่ีเวปไซด 

กองยา)และตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ 

(Checklist) ใหถูกตองและครบถวน เรียงเอกสารตามรายการ 

พรอมท้ังทำความเขาใจเอกสารกอนยื่นคำขอ 

2. ผูยื่นคำขอ(ผูขออนุญาต/ผูรับมอบอำนาจ) ยื่นเอกสารใน

ระบบ Skynet และสงใบอนุญาตมาทางไปรษณีย หรือมายื่น

ดวยตนเอง ท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) 

สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี 

1 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

2) การพิจารณา 

กรณีแกไขเปลี่ยนแปลงและออกใบแทน 

เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 

เง่ือนไข สถานท่ีและคุณสมบัติท่ีกฎหมายกำหนด ลงขอมูลใน

ระบบคอมพิวเตอร และจัดทำ รางใบอนุญาต พรอมเอกสารท่ี

เก่ียวของ เสนอ ผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

มอบหมาย พิจารณา 

 

11 วันทำการ 

 

กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

 กรณียายสถานท่ี 

2.1 เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 

เง่ือนไข สถานท่ี และคุณสมบัติท่ีกฎหมายกำหนด ลงขอมูลใน

ระบบคอมพิวเตอร สงเรื่องใหเจาหนาท่ีตรวจสถานท่ีเพ่ือใช

ประกอบการออกใบอนุญาต 

รวม 26 วันทำการ 

3 วันทำการ 

 

กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

 2.2 พนักงานเจาหนาท่ีตาม พรบ.ยาในอำเภอท่ีเก่ียวของลง

ตรวจสถานท่ี และสงผลการตรวจกลับไปยังสำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี

20 วันทำการ พนักงานเจาหนาท่ีตาม 

พรบ.ยา ในอำเภอท่ี

เก่ียวของ 



ลำดับ ข้ันตอน ระยะเวลา สวนท่ีรับผิดชอบ 

 2.3 เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบแบบตรวจ

สถานท่ี จัดทำ รางใบอนุญาต พรอมเอกสารท่ีเก่ียวของ เสนอ 

นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี (ผูซ่ึงผูวาราชการ

จังหวัดสุราษฎรธานมีอบหมาย) พิจารณา 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

3) การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ 

ผูอนุญาตพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต และลงนามใน 

ใบอนญุาตฯ หรือหนังสือแจงไมอนุญาต 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง

ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ช่ือเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 

1) 

 

ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบท่ีใชยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสารคำ

ขอฯไดท่ีเว็ปไซดกองยา https://drug.fda.moph.go.th/form-

home/category/pharmaceutical-form 

หมายเหตุ  

แบบฟอรมท่ีใชยื่นคำขอดูท่ี ขอ 15 และ ขอ 16  

สอบถามเพ่ิมเติมท่ี หมายเลขโทรศัพท 077-272784 ตอ 222  

ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

กองยา 

สำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา 

 

คาธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 

1) คาใชจายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง คาใชจายที ่จะ

จัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา 

พ.ศ. ๒๕๖๐ กรณีแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  

(ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 

300 บาท  

 

2) คาใชจายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง คาใชจายที ่จะ

จัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา 

พ.ศ. ๒๕๖๐ กรณียายสถานท่ี 

(ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 

500 บาท 

3) คาธรรมเนียมการขอใบแทน (ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 100 บาท 



ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 

1) ศูนยบริการประชาชน สำนักปลัดสำนักนายกรัฐมนตรี 

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

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

2) ศูนยรับเรื่องรองเรยีนการทุจริตในภาครัฐ 

(หมายเหตุ: (สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ (สำนักงาน ป.ป.ท.) 

- 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ชั้น 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 

11120 

- สายดวน 1206 / โทรศัพท 0 2502 6670-80 ตอ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 

3) ศูนยดำรงธรรมจังหวัดสุราษฎรธาน ีสายดวน 1567  โทรศัพท 077-206683 

 

แบบฟอรม ตัวอยางและคูมือการกรอก 

ลำดับ ช่ือแบบฟอรม 

1) แบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก (ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม ท่ีเว็ปไซด กองยา 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form ขอ 15 และ ขอ16 

 

หมายเหตุ 

- 

วันท่ีพิมพ 12/6/2566 

สถานะ รออนุมัติ 

จัดทำโดย  

อนุมัติโดย - 

เผยแพรโดย - 

 


