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คูมือสําหรับประชาชน: การออกใบแทนใบสําคัญขึ้นทะเบียนตํารับยา 
หนวยงานที่รับผิดชอบ:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การออกใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายท่ีใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเก่ียวของ: 

1) กฎกระทรวงวาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ.๒๕๕๕ 
 

2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องกําหนดแบบคําขอและใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา ลงวันที่ 14 พฤษภาคม 
2556 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความสําคัญดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พ้ืนท่ีใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงท่ีกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา

ปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ.2557  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 3  วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉลี่ยตอเดือน  0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด 0  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด 0  
10. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การออกใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา    
11. ชองทางการใหบริการ  

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. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
หลักเกณฑ 
 
1.http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form3.pdf 
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วิธีการ 
 
ย่ืนคําขอใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา พรอมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณาตามคูมือ/หลักเกณฑการออกใบแทน
ใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา ตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตอง 
 
และลงนามรับรอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
 
เง่ือนไข 
 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยาออกใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยาเฉพาะทะเบียนตํารับยาที่จังหวัด
พระนครศรีอยุธยาเปนผูอนุญาต 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยาตามแบบตรวจสอบคําขอ ใหครบถวนในทุก
รายการและลงนามรับรอง 
 
กรณีที่เอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผูประกอบการประสงคจะย่ืนคําขอ ให
ผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือเพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและแจงใหเจาหนาที่
ลงนัดไว หากเกินระยะเวลาดังกลาวเจาหนาที่จะคืนคําขอ 
 
ผูดําเนินกิจการหรือผูรับมอบอํานาจที่มาย่ืนคําขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ย่ืนคําขอฯ ไดอยาง
ถูกตองครบถวน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจ
ของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 
 
ในกรณีที่คําขอใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย.4 / แบบ ย.2) เกิดเหตุสูญหายลบเลือนหรือชํารุดผูรับ
อนุญาตฯ สามารถย่ืนหนังสือแจงความประสงคขอรับใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยาพรอมแนบเอกสารหลักฐาน
ประกอบการพิจารณา 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ ย่ืนเอกสารที่
ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
และตรวจเอกสารตามแบบ

0 ช่ัวโมง ศูนยบริการ

ผลิตภัณฑสุขภาพ

เบ็ดเสร็จ กลุม

งานคุมครอง

ผูบริโภคฯ สสจ.

- 
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ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ตรวจสอบการย่ืนเอกสาร
ดวยตนเอง 
 
 

พระนครศรีอยุธย

า 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสาร
ดวยตนเองและออกเลขรับ 
 

30 นาที ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาที่พิจารณาและเสนอ
ผูมีอํานาจลงนาม 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

(แตละกลุมงาน
กลุมงานพิจารณา
ตามแตละประเภท
คําขอ) 

4) 

การลงนาม 
 

นายแพทยสาธารณสุข
จังหวัดพระนครศรีอยุธยาลง
นามในใบแทนใบสําคัญข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

-กรณีผูวาราชการ
จังหวัด
พระนครศรีอยุธยา
ไมไดมอบอํานาจ
ให นพ.สสจ.
พระนครศรีอยุธยา
ใชเวลา 5 วันทํา
การ 
- กรณีเลขาธิการ
คณะกรรมการ
อาหารและยา
มอบหมายใหเภสัช
กรชํานาญการใน 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา
ที่ นพ.สสจ.
พระนครศรีอยุธยา
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ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

มอบหมายให
ปฏิบัติงานคุมครอง
ผูบริโภคในเรื่อง
การอนุญาตหรือไม
อนุญาต ใชเวลา 3 
ช่ัวโมง 

5) 

- 
 

เจาหนาที่บันทึกขอมูลและ
แจงผลการพิจารณาใหผูรับ
อนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ 
ชําระคาธรรมเนียมและสง
มอบใบแทนใบสําคัญข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม   3   วันทําการ 
 

14. งานบริการน้ีผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ยังไมผานการดําเนินการลดข้ันตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับยื่นเพ่ิมเติม 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

คําขอใบแทน
ใบสําคัญเกี่ยวของ
การข้ึนทะเบียน
ตํารับยา (แบบ 
ย.3) พรอมระบุ
สาเหตุที่ตองขอ
ใบแทนพรอม
หลักฐานที ่

สํานักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

2 0 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

2) 

หนังสือช้ีแจงจาก
บริษัทฯ เรื่องขอ
ใบแทนใบสําคัญ
ข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาพรอมระบุ
เหตุผลที่ขอใบ
แทนใบสําคัญข้ึน
ทะเบียนตํารับยา
ที่ลงนามโดยผูรับ
อนุญาต 

 2 0 ฉบับ - 

3) 

สําหรับกรณีสูญ
หายใหแนบใบรับ
แจงความสถานี
ตํารวจทองที่ที่
ใบสําคัญการข้ึน
ทะเบียนตํารับยา
น้ันสูญหาย 

 1 1 ฉบับ - 

4) 

สําหรับกรณีที่สูญ
หายใหแนบ
สําเนาใบสําคัญ
การข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

0 2 ฉบับ - 

5) 

สําหรับกรณีชํารุด
เสียหายหรือถูก
ทําลายใน
สาระสําคัญให
แนบใบสําคัญการ
ข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาฉบับจริงที่
ชํารุดหรือถูก
ทําลายใน
สาระสําคัญ 

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

1 1 ฉบับ - 

6) 

ใบอนุญาตผลิต 
หรือนําหรือสั่งยา
เขามาใน
ราชอาณาจักร 

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

0 2 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

(พรอมลงนาม
รับรองสําเนา
เอกสาร) 

7) 

หนังสือมอบ
อํานาจฉบับจริง
ติดอากรแสตมป 
10 บาท พรอม
แนบบัตร
ประชาชนของผู
มอบอํานาจและ
ผูรับมอบอํานาจ  
(กรณีที่มีการมอบ
อํานาจจากผูรับ
อนุญาตให
ดําเนินการแทน) 

 2 0 ฉบับ - 

 
16. คาธรรมเนียม 

ฉบับละ 100  บาท 

 
17. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา เลขที่ 130 ถนนอูทอง ต.หอรัตนไชย       

อ.พระนครศรีอยุธยา จ.พระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท 0 3532 2011 

2) ชองทางการรองเรียน  ศูนยดํารงธรรมจังหวัดพระนครศรีอยุธยา. (ช้ัน 1 ศาลากลางจังหวัด พระนครศรีอยุธยา

(อาคาร 4 ช้ัน) ต.คลองสวนพลู อําเภอพระนครศรีอยุธยาจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท  :1567) และ 

E-mail : DRT-AY@ hotmail.com 

3) ชองทางการรองเรียนศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหมายเหตุ(ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ อําเภอ
เมือง จังหวัดนนทบุรี 11000) หรือโทรศัพท 025907354-55, สายดวน 1556, โทรสาร 025901556 และ E-
mail : 1556@fda.moph.go.th  
หมายเหตุ- 

4) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตร ี
หมายเหตุ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 
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18. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  
แบบตรวจเอกสารคําขอใบแทนใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา 
คําขอใบแทนใบสําคัญข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.3) 
 

 
19. หมายเหตุ 

-  
คูมือน้ีผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว 
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แผนผังแสดงขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การออกใบแทนใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพิ่มเติม 

               2.เมื่อครบกําหนดเวลาตามที่ระบุไวในคูมือน้ีแลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

ผูย่ืนคําขอทราบถึงเหตุแหงความลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ 

 

สรุป    4    ขั้นตอนรวมระยะเวลาดําเนินการ   3   วันทําการ 

 

ผูยื่นคําขอ 

1. เจาหนาที่ตรวจสอบเอกสาร  ตาม

Checklist  และแบบตรวจสอบการ

ยื่นเอกสารดวยตนเองและออกเลขรับ 

ชวงยื่นคําขอ  30 นาที 

2  .เจาหนาที่พิจารณา และเสนอผูมี

อํานาจลงนาม 

 

3.ผูอนุญาตลงนามในใบแทนใบสําคัญ

การขึ้นทะเบียนตํารับยา 

1 วันทําการ 

จายเรื่องคืน 

1  วันทําการ 

4. เจาหนาที่บันทึกขอมูลและแจงผล

การพิจารณาใหผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ

อํานาจ ชําระคาธรรมเนีบมและสงมอบ

ใบแทนใบสําคัญขึ้นทะเบียนตํารับยา 1 วันทําการ 

เจาหนาที่ตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาที่ลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


