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คู่มือสาํหรับประชาชน: การออกใบแทนใบสาํคัญขึน้ทะเบียนตาํรับยา 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ช่ือกระบวนงาน: การออกใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยา 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบด็เสร็จในหน่วยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อาํนาจการอนุญาต หรือที่เก่ียวข้อง: 

กฎกระทรวงว่าดว้ยการข้ึนทะเบียนตํารบัยา พ.ศ.2555 1) 

2) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง กําหนดแบบคําขอและใบสําคญัข้ึนทะเบียนตํารบัยา ลงวนัที ่14 

พฤษภาคม 2556 

6. ระดบัผลกระทบ: บริการท่ีมีความสําคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ที่ให้บริการ: สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กาํหนดระยะเวลา ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนด

ระยะเวลาปฏิบตัริาชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ.2557  

ระยะเวลาที่กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ 3  วนัทําการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ

จาํนวนเฉล่ียต่อเดอืน  0   

จาํนวนคาํขอที่มากที่สุด 0   

จาํนวนคาํขอที่น้อยที่สุด 0   

10. ช่ืออ้างองิของคู่มือประชาชน การออกใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยา สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี    
11. ช่องทางการให้บริการ 

1) สถานทีใ่ห้บริการ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จจงัหวดัอทุยัธานี  ชัน้ 1 สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี ตําบลนํา้ซมึ อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี เบอร์โทรศพัท์ 0 5651 1565  ตอ่ 105 – 106 /     

ตดิตอ่ด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเว้นวนัหยดุท่ีทางราชการกําหนด)  

ตัง้แตเ่วลา  08:30 - 16:30 น. (มีพกัเท่ียง) 
หมายเหตุ – 
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12. หลักเกณฑ์ วธีิการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 
หลกัเกณฑ์ 
 

1.http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form3.pdf 
 

วิธีการ 
 

ย่ืนคําขอใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยา พร้อมทัง้เอกสารประกอบการพิจารณาตามคูมื่อ/หลกัเกณฑ์การออก     

ใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบยีนตํารับยา ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถกูต้อง 
 

และลงนามรับรอง ณ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสขุ สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 
 

เงื่อนไข 
 

สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี ออกใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยาเฉพาะทะเบียนตํารับยาท่ีจงัหวดั

อทุยัธานีเป็นผู้อนญุาต 
 

ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยาตามแบบตรวจสอบคําขอ ให้ครบถ้วน         

ในทกุรายการและลงนามรับรอง 
 

กรณีท่ีเอกสารไมถ่กูต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผู้ประกอบการประสงค์จะย่ืนคําขอ ให้

ผู้ประกอบการดําเนินการแก้ไขหรือเพิ่มเตมิเอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง ตามเวลาท่ีผู้ประกอบการกําหนดและแจ้งให้

เจ้าหน้าท่ีลงนดัไว้ หากเกินระยะเวลาดงักลา่วเจ้าหน้าท่ีจะคืนคําขอ 
 

ผู้ ดําเนินกิจการหรือผู้ รับมอบอํานาจท่ีมาย่ืนคําขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมลูรายละเอียดเก่ียวกบัผลติภณัฑ์ท่ีย่ืนคําขอฯ    

ได้อยา่งถกูต้องครบถ้วน และมีอํานาจตดัสนิใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไมใ่ช่ผู้ ดําเนินกิจการหรือ

กรรมการผู้ มีอํานาจของนิตบิคุคลให้มีหนงัสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
 

ในกรณีท่ีคําขอใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบยีนตํารับยา (แบบ ท.ย.4 / แบบ ย.2) เกิดเหตสุญูหายลบเลือนหรือชํารุด       

ผู้ รับอนญุาตฯ สามารถย่ืนหนงัสือแจ้งความประสงค์ขอรับใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยาพร้อมแนบเอกสาร

หลกัฐานประกอบการพิจารณา 
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13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบ

อํานาจย่ืนเอกสารท่ี

ศนูย์บริการผลติภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จและตรวจ

เอกสารตาม Checklist 

และ Self Assessment 

Report  ตรวจสอบข้อมลู

ประวตัเิง่ือนไขและ

คณุสมบตัท่ีิกฎหมาย

กําหนด 
 

0.5 วนัทํา

การ 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

2) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาคําขอ 
 

1.5 วนัทํา

การ 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

3) 

การลงนาม 
 

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาอนญุาต 
 

1 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

(กรณีไมอ่นญุาต

การขอแก้ไข

เปล่ียนแปลงฯ 

เจ้าหน้าท่ี

พิจารณาและ

เสนอผู้ มีอํานาจลง

นาม ใช้เวลา 5 วนั

ทําการ 

ผู้ มีอํานาจ

พิจารณาและลง

นามไมอ่นญุาต   

ใช้เวลา 1 วนัทํา

การ) 
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

4) 

- 
 

เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลูและ

แจ้งให้ผู้ รับอนญุาต/       

ผู้ รับมอบอํานาจรับคําขอ 
 

15 นาที สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม   3 วนัทําการ 
 

14. งานบริการนีผ่้านการดาํเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏบิัตริาชการมาแล้ว  
ยงัไมผ่า่นการดําเนินการลดขัน้ตอน 

 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตวัตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยนัตวัตนทีอ่อกโดยหน่วยงานภาครฐั 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สาํหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

คําขอใบแทน

ใบสําคญั

เก่ียวข้องการขึน้

ทะเบียนตํารับยา 

(แบบ ย.3)   

พร้อมระบสุาเหตุ

ท่ีต้องขอใบแทน

พร้อมหลกัฐานท่ี 

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

2) 

หนงัสือชีแ้จงจาก

บริษัทฯ เร่ืองขอ

ใบแทนใบสําคญั

 1 0 ฉบบั - 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

3) 

สําหรับกรณี    

สญูหายให้แนบ

ใบรับแจ้งความ

สถานีตํารวจ

ท้องท่ีท่ีใบสําคญั

การขึน้ทะเบียน

ตํารับยานัน้   

สญูหาย 

 1 0 ฉบบั - 

4) 

สําหรับกรณีท่ี

สญูหายให้แนบ

สําเนาใบสําคญั

การขึน้ทะเบียน

ตํารับยา 

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

0 1 ฉบบั - 

5) 

สําหรับกรณี

ชํารุดเสียหาย

หรือถกูทําลายใน

สาระสําคญัให้

แนบใบสําคญั

การขึน้ทะเบียน

ตํารับยาฉบบัจริง

ท่ีชํารุดหรือ     

ถกูทําลายใน

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

6) 

ใบอนญุาตผลติ 

หรือนําหรือสัง่ยา

เข้ามาใน

ราชอาณาจกัร 

(พร้อมลงนาม

รับรองสําเนา

เอกสาร) 

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

0 1 ฉบบั - 

7) 

หนงัสือมอบ

อํานาจฉบบัจริง

ตดิอากรแสตมป์ 

10 บาท พร้อม

แนบบตัร

ประชาชนของผู้

มอบอํานาจและ

ผู้ รับมอบอํานาจ  

(กรณีท่ีมีการ

มอบอํานาจจาก

ผู้ รับอนญุาตให้

ดําเนินการแทน) 

 1 0 ฉบบั - 

 
16. ค่าธรรมเนียม 

ฉบับละ 100  บาท 

 
17. ช่องทางการร้องเรียน 

1) ช่องทางร้องเรียน ศนูย์รับเร่ืองราวร้องทกุข์ร้องเรียน สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี  ตําบล

นํา้ซมึ อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

2) ช่องทางร้องเรียน ศนูย์ดํารงธรรมจงัหวดัอทุยัธานี ศาลากลางจงัหวดัอทุยัธานี ถนนศรีอทุยั ตําบล

อทุยัใหม ่อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 
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3) ช่องทางร้องเรียน โทรศพัท์ 0 5651 1565 ตอ่ 105 – 106 

4) ช่องทางร้องเรียน โทรสาร 0 5651 1327 

5) ช่องทางการร้องเรียน E-mail : fdapv61@fda.moph.go.th 

 
18. ตวัอย่างแบบฟอร์ม ตวัอย่าง และคู่มือการกรอก  
แบบตรวจเอกสารคําขอใบแทนใบสําคญัการขึน้ทะเบียนตํารับยา 

 

คําขอใบแทนใบสําคญัขึน้ทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.3) 
 

19. หมายเหตุ 
-  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


