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คู่มือส าหรับประชาชน: การออกใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ:กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การออกใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวงว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ.๒๕๕๕ 

 

2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องก าหนดแบบค าขอและใบส าคัญข้ึนทะเบียนต ารับยา ลงวันที่ 14 พฤษภาคม 
2556 

 

6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนภูมิภาค  
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก าหนดระยะเวลา ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องก าหนดระยะเวลา

ปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.2557  
ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ 3  วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ านวนเฉลี่ยต่อเดือน  0  
 จ านวนค าขอท่ีมากที่สุด 0  
 จ านวนค าขอท่ีน้อยที่สุด 0  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน [อย] การออกใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา  30/03/2015 10:21  
11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานที่ให้บริการศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 1166/19 ถ.ท่าแฉลบ ต.ตลาด อ.เมือง จ.จนัทบรีุ 22000 เบอร์โทรศพัท์ 039-311166 ต่อ 105 , 

039-301090 /ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
08:30 - 15:30 น. (มีพักเท่ียง) 

หมายเหตุ - 

 
12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
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หลักเกณฑ์ 
 
1.http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form3.pdf 
 
วิธีการ 
 
ยื่นค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา พร้อมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณาตามคู่มือ/หลักเกณฑ์การออกใบแทน
ใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้อง 
 
และลงนามรับรอง ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
เงื่อนไข 
 
ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยาตามแบบตรวจสอบค าขอ ให้ครบถ้วนในทุก
รายการและลงนามรับรอง 
 
กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา ให้ยื่นแก้ไขหรือแนบ
เอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนภายใน 1วันท าการ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวเจ้าหน้าที่จะคืนค าขอดังกล่าว 
 
ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นค าขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอฯ ได้อย่าง
ถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจ
ของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย) 
 
ในกรณีที่ค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ท.ย.4 / แบบ ย.2) เกิดเหตุสูญหายลบเลือนหรือช ารุดผู้รับ
อนุญาตฯ สามารถยื่นหนังสือแจ้งความประสงค์ขอรับใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยาพร้อมแนบเอกสารหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 

 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
 

0 ชั่วโมง กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

- 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 จงัหวดัจนัทบรีุ 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 

 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist  

 

1 วันท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

- 

3) 

กรณีเอกสารครถ้วน เจ้าหน้าที่ลงรับค าขออนุญาต  0 นาที กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

 

4) 

กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะคืนเอกสารให้
แก้ไขข้อบกพร่องภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนด 

0 นาที กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

 

5) 

การพิจารณา 

 

เจ้าหน้าที่พิจารณาและเสนอ
ผู้มีอ านาจลงนาม 

 

1 วันท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

(แต่ละกลุ่มงาน
กลุ่มงานพิจารณา
ตามแต่ละประเภท
ค าขอ) 

6) 

การลงนาม 

 

การลงนามในใบแทน
ใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับ
ยา 

1 วันท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

- 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

7) 

- 

 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
แจ้งผลการพิจารณาให้ผู้รับ
อนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ 

 

0นาที กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

- 

ระยะเวลาด าเนินการรวม   3   วันท าการ 
 

14. งานบริการนี้ผ่านการด าเนนิการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
ยังไม่ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

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

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

หลักฐานที่ 

2) 

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

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 

3) 

ส าหรับกรณีสูญ
หายให้แนบใบรับ
แจ้งความสถานี
ต ารวจท้องที่ที่
ใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา
นั้นสูญหาย 

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 

4) 

ส าหรับกรณีที่สูญ
หายให้แนบ
ส าเนาใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียน
ต ารับยา 

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 

5) 

ส าหรับกรณีช ารุด
เสียหายหรือถูก
ท าลายใน
สาระส าคัญให้
แนบใบส าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาฉบับจริงที่
ช ารุดหรือถูก

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ท าลายใน
สาระส าคัญ 

6) 

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

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 

7) 

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

ส านักยา 2 0 ฉบับ - 

8) 
หนังสือรับรองนิติ
บุคคล(กรณีนิติ
บุคคล) 

     

 
16. ค่าธรรมเนียม 
ไม่มีข้อมูลค่าธรรมเนียม 
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17. ช่องทางการร้องเรียน 
1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1) ช่องทางการร้องเรียน ณ จดุย่ืนศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุม้ครองผู้บริโภค 
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 

2) ช่องทางการร้องเรียน กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 
หมายเหตุ – 

3) ช่องทางการร้องเรียน ไปรษณีย์ - กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ  

1166/19 ถ.ทา่แฉลบ ต.ตลาด อ.เมือง จ.จนัทบรีุ 22000 

หมายเหตุ - 

4) ช่องทางการร้องเรียน อีเมล์       cpchan22@gmail.com 

หมายเหตุ - 

5) ช่องทางการร้องเรียน โทรศพัท์    039-301090 

หมายเหตุ - 

6) ช่องทางการร้องเรียน facebook : กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 

หมายเหตุ - 

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) แบบตรวจเอกสารค าขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

- 
 

2) ค าขอใบแทนใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับยา 
- 
 

 
19. หมายเหตุ 
&ldquo;หากพบปัญหาในการใช้คู่มือ หรือลิ๊งค์ไม่สามารถใช้งานได้ กรุณาแจ้งกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 
 
E-mail :drug@fda.moph.go.th&rdquo; 
 
 

วันที่พิมพ์ 10/07/2558 

สถานะ รออนุมัติขั้นที่ 2 โดยส านักงาน 
ก.พ.ร. (OPDC) 
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จัดท าโดย Rudeeporn  Kodsongkarm 

อนุมัติโดย - 

เผยแพร่โดย - 

 
 
 

คู่มือนี้ผ่านกระบวนงานการลดระยะเวลาแล้ว 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การออกใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ยื่นค าขอ 

1. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสาร  
ตามChecklist  และแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วย
ตนเองและออกเลขรับ 

ช่วงยื่นค าขอ  1 วันท าการ
การการ 

2  .เจ้าหน้าที่พิจารณา และเสนอ
ผู้มีอ านาจลงนาม 

 

3 . กรณีเอกสารครบเจ้าหน้าที่ลง
รับค าขออนุญาต 

1 วันท าการ 

0 นาที 

4 .กรณีเอกสารไม่ครบเจ้าหน้าที่
จ ะ คื น เ อ กสา ร แล ะ ให้ แ ก้ ไ ข
ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่
ก าหนด 

0นาท ี
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หมายเหตุ 

1. ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
2. กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมในวันที่ยื่นค าขอ จะไม่รับพิจารณา 

 
สรุป    4    ขั้นตอนรวมระยะเวลาด าเนินการ   3   วันท าการ 

 

จ่ายเรื่องคืน 


