


ประวัติการแก้ไขปรับปรุงคู่มือ

แก้ไขครั้งที่ แก้ไขเมื่อ รายละเอียดโดยสรุป

0 มกราคม 2564 • จัดท าคู่มือครั้งแรก

1 สิงหาคม 2566 • ปรับปรุงคู่มอืครั้งที ่1



ค าน า

การด าเนินงานเกี่ยวกับใบอนุญาตด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานประกอบกิจการ
ที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เป็นอีกหนึ่งภารกิจที่ส าคัญของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดอุทัยธานี                      
ที่ มีส่ วนส าคัญต่อสุขภาพของประชาชนในฐานะผู้บริ โภคซึ่ ง เป็นผู้ ใช้ ผลิตภัณฑ์สุ ขภาพ                          
และเป็นผู้ใช้บริการสถานประกอบกิจการที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพ เพ่ือให้ประชาชนได้บริโภคผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ได้มาตรฐาน และได้รับบริการจากสถานประกอบกิจการที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพท่ีได้มาตรฐาน

เพ่ือให้การด าเนินงานเกี่ยวกับใบอนุญาตเป็นไปด้วยความรวดเร็วและถูกต้อง 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดอุทัยธานี จึงได้จัดท าคู่มือการปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องกับการอนุญาตตาม
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่
ภายในส านักงานสาธารณสุขจังหวัดอุทัยธานีต่อไป

คณะผู้จัดท า ขอขอบคุณนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดอุทัยธานี ที่ได้สนับสนุนการ
ด าเนินงานดังกล่าว และเจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขทุกท่าน                        
ที่มีส่วนส าคัญในการพัฒนาคู่มือปฏิบัติงานจนส าเร็จลุล่วงด้วยดี และหวังเป็นอย่างยิ่งว่าคู่มือฉบับนี้ 
จะเป็นประโยชน์ส าหรับบุคลากรในการปฏิบัติงานได้อย่างมีประสิทธิภาพ หากมีข้อผิดพลาด               
ประการใด ต้องขออภัยไว้ ณ ที่นี้ด้วย

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดอุทัยธานี

หน้า กคู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



สารบัญ

หน้า

ค าน า ก

สารบัญ ข

ส่วนที่ 1 แนวทางการปฏิบัติงานตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ
พ.ศ. 2522 

การขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ) 1

การต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ) 2

การแก้ไขรายการในใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2
(สถานพยาบาลรัฐ)

3

การขอรับใบแทนใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ) 4

ส่วนที่ 2 ภาคผนวก

สรุปการมอบอ านาจและมอบหมายของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ด้านยาเสพติดให้โทษ

5

ค าขอรับอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 6

ค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 2

10

ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษ 12

ค าขอใบแทนใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 2

14

ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 112/2547 เรื่อง มอบอ านาจ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารยาตามกฎหมายเฉพาะให้ผู้ว่าราชการจังหวัด

16

ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 336/2557 เรื่อง กามอบหมายของ
เลขาธิการคณะกรรมการอาหาร และยา ตามกฎหมายเฉพาะ

29

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภณัฑ์ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2560

36

หน้า ขคู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



แนวทางการปฏิบัติงานตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522

ส่วนที่ 1 



หน้า 1คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522

คู่มือการปฏิบัติงาน : การขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ)

รายการเอกสารประกอบการขออนุญาต

• แบบค าขอรับใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส.1)
• รูปถ่ายผู้อ านวยการโรงพยาบาล ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป
• ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้อ านวยการโรงพยาบาล พร้อมลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง
• ส าเนาบัตรข้าราชการ หรือส าเนาบัตรประชาชนของผู้อ านวยการโรงพยาบาล พร้อมลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง
• ส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งผู้อ านวยการโรงพยาบาล พร้อมลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง
• ส าเนาทะเบียนบ้านที่ตั้งโรงพยาบาล พร้อมลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง

ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต

การช าระค่าธรรมเนียม

• ไม่มีค่าธรรมเนียม

ผู้ประกอบการยื่นค าขอ

เจ้าหน้าที่รับค าขอและตรวจสอบเอกสาร

เอกสารครบถ้วนและถูกต้อง

ครบถ้วนและถูกต้อง

ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร
มีข้อแก้ไข

เจ้าหน้าที่จัดท าร่างใบอนุญาต
เสนอให้ผู้อนุญาตลงนาม

ผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาต

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต

ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต



หน้า 2คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522

คู่มือการปฏิบัติงาน : การต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ)

รายการเอกสารประกอบการขออนุญาต

• แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส. 10)
• รูปถ่ายผู้อ านวยการโรงพยาบาล ขนาด 3x4 นิ้ว จ านวน 3 รูป
• ใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ฉบับจริง

ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต

การช าระค่าธรรมเนียม

• ไม่มีค่าธรรมเนียม

ผู้ประกอบการยื่นค าขอ

เจ้าหน้าที่รับค าขอและตรวจสอบเอกสาร

เอกสารครบถ้วนและถูกต้อง

ครบถ้วนและถูกต้อง

ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร
มีข้อแก้ไข

เจ้าหน้าที่จัดท าร่างใบอนุญาต
เสนอให้ผู้อนุญาตลงนาม

ผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาต

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต

ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต



หน้า 3คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522

คู่มือการปฏิบัติงาน : การแก้ไขรายการในใบอนุญาตจ าหนา่ยซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ)

รายการเอกสารประกอบการขออนุญาต

กรณีเปลี่ยนแปลงผู้อ านวยการโรงพยาบาล
• ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติดให้โทษในประเภท 2
• ใบอนุญาตฉบับจริง
• รูปถ่ายผู้อ านวยการโรงพยาบาล ขนาด 3x4 เซนติเมตร จ านวน 3 รูป
• ส าเนาค าสั่งแต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งผู้อ านวยการโรงพยาบาลปัจจุบัน

ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต

การช าระค่าธรรมเนียม

• ไม่มีค่าธรรมเนียม

ผู้ประกอบการยื่นค าขอ

เจ้าหน้าที่รับค าขอและตรวจสอบเอกสาร

เอกสารครบถ้วนและถูกต้อง

ครบถ้วนและถูกต้อง

ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร
มีข้อแก้ไข

เจ้าหน้าที่จัดท าร่างใบอนุญาต
เสนอให้ผู้อนุญาตลงนาม

ผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาต

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต

ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต



หน้า 4คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522

คู่มือการปฏิบัติงาน : การขอรับใบแทนใบอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพติดให้โทษประเภท 2 (สถานพยาบาลรัฐ)

รายการเอกสารประกอบการขออนุญาต

• แบบค าขอรับใบแทนใบอนุญาตจ าหนายหรือมีไวในครอบครองซึ่งยาเสพติดใหโทษในประเภท 2 (แบบ ย.ส. 11)
• รูปถ่ายผู้อ านวยการโรงพยาบาล ขนาด 3x4 นิ้ว จ านวน 3 รูป
• ใบอนุญาตจ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ฉบับจริง
• ใบแจ้งความต่อพนักงานเจาหน้าที่ต ารวจที่ระบุว่าใบอนุญาตสูญหาย (กรณีใบอนุญาตสูญหาย)
• ใบอนุญาตฉบับเดิม (กรณีใบอนุญาตถูกท าลายหรือลบเลือน)

ขั้นตอนการพิจารณาอนุญาต

การช าระค่าธรรมเนียม

• ไม่มีค่าธรรมเนียม

ผู้ประกอบการยื่นค าขอ

เจ้าหน้าที่รับค าขอและตรวจสอบเอกสาร

เอกสารครบถ้วนและถูกต้อง

ครบถ้วนและถูกต้อง

ผู้ประกอบการแก้ไขเอกสาร
มีข้อแก้ไข

เจ้าหน้าที่จัดท าร่างใบอนุญาต
เสนอให้ผู้อนุญาตลงนาม

ผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาต

เจ้าหน้าที่แจ้งให้ผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต

ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต



ภาคผนวก

ส่วนที่ 2 



สรุปการมอบอ านาจและมอบหมายของเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ด้านยาเสพติดให้โทษ

ค าสั่งที่เกี่ยวข้อง

1. ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 112/2547 เรื่อง มอบอ านาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารยา               
ตามกฎหมายเฉพาะ ให้ผู้ว่าราชการจังหวัด

2. ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 336/2557 เรื่อง กามอบหมายของเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร 
และยา ตามกฎหมายเฉพาะ

ภารกิจ
มอบอ านาจ มอบหมาย

ผู้ว่าราชการ
จังหวัด

นายแพทย์
สสจ.

เภสัชกร
ช านาญการ*

1. การอนุญาตให้จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ   
ประเภท 2 ตามมาตรา 17 เฉพาะสถานพยาบาลของรัฐ 

2. การอนุญาตให้จ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 3 ตามมาตรา 20 

3. การต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ
ประเภท 2 ตามมาตรา 17 เฉพาะสถานพยาบาลของรัฐ และใบอนุญาตผลิต
จ าหน่าย หรือน าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 3 ตามมาตรา 23

 

4. การออกใบแทนใบอนุญาตจ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติด
ให้โทษประเภท 2 เฉพาะใบอนุญาตตามข้อ 1 และใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย
หรือน าเข้าหรือส่งออกซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 3 ตามมาตรา 35



5. การออกใบแทนใบอนุญาตผลิต จ าหน่าย หรือน าเข้าหรือส่งออก               
ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท 3 ตามมาตรา 35 

6. การให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเฉพาะใบอนุญาต
จ าหน่ายหรือมี ไว้ ในครอบครองซึ่ ง ยาเสพติด ให้ โทษประเภท 2                 
ตามมาตรา 17 เฉพาะ สถานพยาบาลของรัฐ

 

7. การให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตเฉพาะใบอนุญาต
จ าหน่ายยาเสพติดให้โทษประเภท 3 ตามมาตรา 20 ให้สอดคล้องกับ           
ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน

 

8. การสั่งพักใช้ เพิกถอนใบอนุญาตยาเสพติดให้โทษตามข้อ 1 และ ข้อ 2
โดยความเห็นหรือค าแนะน าของคณะกรรมการยาเสพติดให้โทษ ตามมาตรา 
52 และ 53



9. การยกเลิกใบอนุญาตที่ได้รับอนุญาต ตามข้อ 1 และ ข้อ 2 

ภารกิจที่มอบอ านาจหรือมอบหมาย

* เภสัชกรตั้งแต่ระดับช านาญการขึ้นไปในส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่นายแพทย์สาธารณสุขจงัหวัดมอบหมาย

หน้า 5คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 6คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 7คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 8คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 9คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



……………

หน้า 10คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 11คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 12คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 13คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



หน้า 14คู่มือการด าเนินงานตาม พ.ร.บ. ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522



กระทรวง/ทบวง/กรม

ผูด้ ำเนินกิจกำร

ระบุเลขทีใ่บอนุญำต

ชือ่สถำนที ่/ โรงพยำบำล

ใบอนุญำตสูญหำย / ถูกท ำลำยซึง่สำระส ำคญั
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