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คู่มือสาํหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิตนําเข้าส่งออกขายขายนอกสถานที่ที่ระบุไว้ในใบอนุญาตซึ่งวัตถุ
ออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ:สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ช่ือกระบวนงาน:การขออนญุาตผลตินําเข้าสง่ออกขายขายนอกสถานท่ีท่ีระบไุว้ในใบอนญุาตซึง่วตัถอุอกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 หรือประเภท 4 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเบด็เสร็จในหน่วยเดียว  

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

กฎกระทรวงฉบบัที ่3 (พ.ศ.2520) ออกตามความในพระราชบญัญติัวตัถทีุอ่อกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท

พ.ศ.2518 

1) 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุฉบบัที ่97 (พ.ศ.2539) เร่ืองระบชืุอ่และจดัแบ่งประเภทวตัถอุอกฤทธ์ิตามความใน

พระราชบญัญติัวตัถทีุอ่อกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ.2518 

2) 

พระราชบญัญติัวตัถทีุอ่อกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ.2518 และฉบบัแกไ้ขเพ่ิมเติม 3) 

กฎกระทรวงฉบบัที ่4 (พ.ศ.2520) ออกตามความในพระราชบญัญติัวตัถทีุอ่อกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท

พ.ศ.2518 

4) 

6. ระดบัผลกระทบ: บริการทัว่ไป  

7. พืน้ที่ให้บริการ: สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กาํหนดระยะเวลา ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองกําหนด

ระยะเวลาปฏิบตัริาชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ.2557  

ระยะเวลาที่กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ 10 วนัทําการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ

จาํนวนเฉล่ียต่อเดอืน 0   

จาํนวนคาํขอที่มากที่สุด 0  

จาํนวนคาํขอที่น้อยที่สุด 0   

10. ช่ืออ้างองิของคู่มือประชาชน การขออนญุาตผลตินําเข้าสง่ออกขายขายนอกสถานท่ีท่ีระบไุว้ในใบอนญุาตซึง่วตัถุ

ออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 
11. ช่องทางการให้บริการ  

สถานทีใ่ห้บริการ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จจงัหวดัอทุยัธานี ชัน้ 1 สํานกังานสาธารณสขุ 1) 
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ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเว้นวนัหยดุท่ีทางราชการกําหนด) ตัง้แตเ่วลา  

08:30 - 16:30 น. (มีพกัเท่ียง) 
12. หลักเกณฑ์ วธีิการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 
ผู้ประสงค์ย่ืนคําขอจะต้องได้รับใบอนญุาตขายยาแผนปัจจบุนัตามกฎหมายวา่ด้วยยาแล้วแตก่รณีเสียก่อนจงึจะสามารถ

ย่ืนขอใบอนญุาต ขาย ขายนอกสถานท่ีท่ีระบไุว้ในใบอนญุาตซึง่วตัถอุอกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 ได้ 

ใบอนญุาตสิน้อาย ุ31ธนัวาคมของปีท่ีออกใบอนญุาต 

หมายเหต ุ

1) ในกรณีท่ีคําขอหรือเอกสารหลกัฐานไมค่รบถ้วนและ/หรือมีความบกพร่องไมส่มบรูณ์เป็นเหตใุห้ไมส่ามารถพจิารณา

ได้เจ้าหน้าท่ีจะจดัทําบนัทกึความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลกัฐานท่ีต้องย่ืนเพิม่เตมิโดยผู้ รับบริการจะต้อง

ดําเนินการแก้ไขหรือย่ืนเอกสารเพิ่มเตมิภายในระยะเวลาท่ีกําหนดในบนัทกึมิเชน่นัน้จะถือวา่ผู้ รับบริการละทิง้คําขอ 

2)ขัน้ตอนการดําเนินงานตามคูมื่อจะเร่ิมนบัระยะเวลาตัง้แตเ่จ้าหน้าท่ีได้รับเอกสารครบถ้วนตามท่ีระบไุว้ในคูมื่อ

ประชาชนเรียบร้อยแล้วและแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วนันบัแตว่นัพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วนถกูต้องใน

ทกุรายการและลงนามรับรอง 

4) ผู้ ดําเนินกิจการหรือผู้ รับมอบอํานาจท่ีมาย่ืนคําขอฯต้องสามารถให้ข้อมลูรายละเอียดเก่ียวกบัคําขอฯได้อยา่งถกูต้อง

ครบถ้วนและมีอํานาจตดัสนิใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไมใ่ช่ผู้ ดําเนินกิจการหรือกรรมการผู้ มีอํานาจ

ของนิตบิคุคลให้มีหนงัสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
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 

1 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบข้อมลู 6 วนัทําการ สํานกังาน -ไมน่บัรวมเวลา
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

3) 

การพิจารณา 
 

จดัทําใบอนญุาตฉบบัจริง

เพ่ือเสนอลงนาม 
 

1 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

4) 

การลงนาม/

คณะกรรมการมีมต ิ
 

เสนอนายแพทย์สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานีลงนาม 
 

1 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

5) 

- 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ

คอมพิวเตอร์แจ้งผลการ

พิจารณาออกใบสัง่ชําระ

คา่ธรรมเนียม 

1 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม 10 วนัทําการ 
14. งานบริการนีผ่้านการดาํเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏบิัตริาชการมาแล้ว  
ผา่นการดําเนินการลดขัน้ตอนและระยะเวลาปฏิบตัริาชการ (ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา) มาแล้ว 10 วนั

ทําการ 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตวัตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) บตัรประจําตวั กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (ของผู้ ท่ีเก่ียวข้อง
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ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 
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ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

2) 

สําเนาทะเบียน

บ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (ของผู้ ท่ีเก่ียวข้อง

เพ่ือประกอบการ

พิจารณาใน

เอกสารตามแตล่ะ

กรณีดงัตอ่ไปนี ้

-ผู้ขอรับอนญุาต 

(กรณีบคุคล

ธรรมดา) 

-ผู้ รับการแตง่ตัง้
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ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 
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ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สาํหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

สําเนา

ใบอนญุาตผลติ

หรือขายยาแผน

ปัจจบุนัหรือ

ใบอนญุาตนํา

หรือสัง่ยาแผน

ปัจจบุนัเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร

ตามกฎหมายวา่

ด้วยยาแล้วแต่

กรณี 

สํานกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

0 1 ฉบบั - 

2) 

คําขอรับ

ใบอนญุาตผลติ

วตัถอุอกฤทธ์ิใน

- 1 0 ฉบบั - 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

3) 

คําขอรับ

ใบอนญุาตนําเข้า

วตัถอุอกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 ( แบ

บน.จ.1 ) 

- 1 0 ฉบบั - 

4) 

คําขอรับ

ใบอนญุาต

สง่ออกวตัถอุอก

ฤทธ์ิในประเภท 3 

หรือประเภท 4 ( 

แบบน.จ.1 ) 

- 1 0 ฉบบั - 

5) 

คําขอรับ

ใบอนญุาตขาย

วตัถอุอกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 ( 

แบบข.จ.1 ) 

- 1 0 ฉบบั - 

6) 

คําขอรับ

ใบอนญุาตขาย

วตัถอุอกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 นอก

สถานท่ีท่ีระบไุว้

- 1 0 ฉบบั - 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

7) 

รูปถ่ายสีพืน้หลงั

เรียบหน้าตรง

ใบหน้าชดัเจนไม่

ยิม้ไมส่วมหมวก

หรือแวน่ดําของผู้

ขออนญุาตขนาด 

3x4 เซนตเิมตร

ถ่ายไว้ไมเ่กิน 6 

เดือน (อดัด้วย

กระดาษโฟโต้

ไมใ่ช่ปริน้ท์สีจาก

เคร่ืองพิมพ์) 

- 3 1 ฉบบั - 

8) 

ใบรับรองแพทย์

ของผู้ขออนญุาต 

/ ผู้ ดําเนินกิจการ

(กรณีนิตบิคุคล) 

และผู้ มีหน้าท่ี

ปฏิบตักิาร 

- 1 0 ฉบบั (ระบกุารตรวจโรค

ต้องห้ามตาม

ประกาศฯได้แก่

โรคเรือ้นวณัโรคใน

ระยะอนัตรายโรค

เท้าช้างในระยะ

ปรากฏอาการเป็น

ท่ีรังเกียจแก่สงัคม

โรคตดิยาเสพตดิ

ให้โทษอยา่ง

ร้ายแรงและโรค

พิษสรุาเรือ้รัง) 

และอายขุอง

ใบรับรองแพทย์ไม่
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

9) 

สําเนาใบ

ประกอบวิชาชีพ

เภสชักรรมพร้อม

การรับรองสําเนา

ถกูต้อง 

- 0 1 ฉบบั (กรณีมีการเปลี่ยน

ช่ือนามสกลุคํา

นําหน้าช่ือจะต้อง

มีการแก้ไขในใบ

ประกอบวิชาชีพฯ

หรือแนบหลกัฐาน

ขอแก้ไขจากสภา

เภสชักรรม (เช่น

หลกัฐานการชําระ

คา่ธรรมเนียมเพ่ือ

ขอแก้ไข)) 

10) 

คํารับรองของ

ผู้ รับอนญุาตขาย

ซึง่วตัถอุอกฤทธ์ิ

ในประเภท 3 

หรือประเภท 4 

และเภสชักร 

- 1 0 ฉบบั - 

11) 

หนงัสือรับรองนิติ

บคุคล (เฉพาะ

กรณีผู้ขอ

อนญุาตฯเป็นนิติ

บคุคล) 

- 1 1 ฉบบั (ต้องระบเุลขท่ีตัง้

ของสถานท่ีท่ีจะ

ขออนญุาตเป็น

สํานกังานสาขา

หรือสํานกังาน

ใหญ่ในหนงัสือ

รับรองนิตบิคุคล / 

หนงัสือรับรองนิติ

บคุคลท่ีออกให้

จะต้องมีอายไุม่
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

12) 

หนงัสือแตง่ตัง้ผู้

ดําเนินกิจการ 

(ใช้เฉพาะกรณี

นิตบิคุคล)(ปิด

อากรแสตมป์ 30 

บาท) 

- 1 0 ฉบบั (การลงนามต้อง

สอดคล้องตามช่ือ

ผู้ มีอํานาจท่ีจะลง

นามตามท่ีปรากฎ

ในหนงัสือรับรอง

นิตบิคุคลพร้อม

แนบสําเนา

ทะเบียนบ้านและ

สําเนาบตัร

ประชาชนของผู้

มอบอํานาจและ

ผู้ รับมอบอํานาจ

ด้วยกรณีท่ีเป็น

บคุคลตา่งด้าวให้

ใช้สําเนาหนงัสือ

เดนิทาง

(Passport) และ

หนงัสือการ

อนญุาตให้ทํางาน

ท่ีออกโดย

กระทรวงแรงงาน

ฯ) 

13) 

หนงัสือมอบ

อํานาจให้ทําการ

แทน (ปิดอากร

แสตมป์ 10 บาท) 

- 1 0 ฉบบั (เฉพาะกรณีท่ีผู้ขอ

อนญุาต/

ผู้ ดําเนินการไม่

สามารถเดนิทาง

มาย่ืนคําขอ



12/13 
 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

14) 

แผนผงัของ

สถานท่ีท่ีขอ

อนญุาตซึง่แสดง

การสดัสว่นของ

พืน้ท่ีจดัเก็บวตัถุ

ออกฤทธ์ิใน

ประเภท 3 หรือ

ประเภท 4 

- 1 0 ฉบบั - 

16. ค่าธรรมเนียม 
1) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายซึ่งวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 

ค่าธรรมเนียม500 บาท 

หมายเหตุ - 

2) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายวัตถุออกฤทธ์ิในประเภท 3 หรือประเภท 4 นอกสถานที่ที่ระบุไว้ใบ
ใบอนุญาต 
ค่าธรรมเนียม100 บาท 

หมายเหตุ - 
17. ช่องทางการร้องเรียน 
1) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์รับเร่ืองราวร้องทกุข์ร้องเรียน สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี ตําบลนํา้ซมึ

อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

หมายเหตุ- 

2) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์ดํารงธรรมจงัหวดัอทุยัธานี ศาลากลางจงัหวดัอทุยัธานี ถนนศรีอทุยั ตําบลอทุยัใหม่

อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

หมายเหตุ- 

3) ช่องทางการร้องเรียนโทรศพัท์ 0 5651 1565 ตอ่ 105 – 106 

หมายเหตุ- 
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4) ช่องทางการร้องเรียนโทรสาร 0 5651 1327 

หมายเหตุ- 

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

หมายเหตุ- 
18. ตวัอย่างแบบฟอร์ม ตวัอย่าง และคู่มือการกรอก  

ไม่มีแบบฟอร์ม ตวัอย่าง และคู่มือการกรอก 

19. หมายเหตุ 
- 
 
 
 
 

วันที่พมิพ์ 20/07/2558 

สถานะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัทํา / แก้ไข (User) 

จัดทาํโดย สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานีสสจ.สธ. 

อนุมัตโิดย - 

เผยแพร่โดย - 

 
 

 
 


