
คูมือสำหรับประชาชน : การขอใบแทน และการขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาตดานยา  

หนวยงานท่ีใหบริการ : สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี กระทรวงสาธารณสุข  

 

หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข (ถามี) ในการย่ืนคำขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

หลักเกณฑ 

 ผูประสงคยื่นคำขอใบแทนใบอนุญาต กรณีท่ีใบอนุญาตท่ีถูกทำลาย หรือ ชำรุด หรือลบเลือนในสาระสำคัญ จะตอง

นำใบอนุญาตเดิมมาสงคืน แตหากเปนกรณีการสูญหายจะตองมีหลักฐานเปนใบแจงความมาประกอบดวย 

 กรณีการขอแกไขเปลี่ยนแปลงเก่ียวกับสถานท่ี ไดแก การขยายหรือลดสถานท่ีท่ีไดรับอนุญาต การยายสถานท่ีเก็บ

ยา การยายสถานท่ีท่ีไดรับใบอนุญาต การเพ่ิมหรือลดสถานท่ีเก็บยา จะตองผานการตรวจสถานท่ีพรอมแนบหลักฐานการ

ตรวจสถานท่ีมากับคำขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

 กรณีการขอเพ่ิมหรือลดหมวดยาท่ีผลิตในใบอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน หรือใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ จะตอง

ผานการอนุมัติแบบแปลนสถานท่ีผลิตฯ จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีการจัดเตรียมสถานท่ี และปฏิบัติให

สอดคลองตามกฎกระทรวงฯ โดยแสดงหลักฐานเปนแบบแปลนฯ ท่ีไดรับอนุมัติจาก อย. และผลการตรวจสถานท่ีฯวามีการ

สรางตามแบบแปลน และเจาหนาท่ีฝาย GMP อนุมัติวาเหมาะสมท่ีจะเปนสถานท่ีผลิตฯ หากมีขอสงสัยสามารถติดตอ

สอบถามไดท่ี งานใบอนุญาต กองยา 02 590 7200 ในวนัและเวลาราชการ 

 สำหรับการขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการอ่ืนๆในใบอนุญาตใหแนบเอกสาร หลักฐานตางๆท่ีเก่ียวของกับการขอ

แกไขนั้น  

 ผูขออนุญาต เตรียมและตรวจสอบเอกสารสำหรับยื่นคำขอฯตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ ดาวนโหลดไดท่ี 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form (แบบตรวจสอบเอกสารฯอยูท่ีขอ 2 

/คำขอแกไขฯอยูท่ีขอ 15 / คำขอใบแทนและยายสถานท่ี อยูท่ีขอ 16) ใหครบถวนถูกตองในทุกรายการกอนการยื่นคำขอ  

ในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (จะรับคำขอเม่ือรายการเอกสารครบถวนและถูกตอง)      

กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ ใหยื่นแกไขหรือแนบเอกสารใหถูกตองครบถวนภาย   

ใน 5 วันทำการ หากเกินระยะเวลาระบบจะคืนคำขอดังกลาวอัตโนมัติ 

 ผูขออนุญาต/ผูดำเนินกิจการ หรือผูรับมอบอำนาจท่ียื่นคำขอฯตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับคำขอฯ 

ไดอยางถูกตองครบถวน และมีอำนาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดำเนินกิจการหรือกรรมการผู

มีอำนาจของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอำนาจใหมีอำนาจดำเนินการแทนแนบดวย) 

 

 

 

 

 

 

 



วิธีการ  

การยื่นคำขอใหผูขออนุญาตยื่นคำขอในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดย 

 1. แบบตรวจสอบเอกสารคำขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต (บุคคลธรรมดา / นิติบุคคล) 

 2. คำขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  

 3. คำขอใบแทน/ ยายสถานท่ี  

ซ่ึงดาวโหลดเอกสารไดจาก https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form 

 คำแนะนำ และแบบฟอรมท่ีตองใชตามกำหนดของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา คือ แบบคำขอทุก

ประเภท / คำขอฯ /คำรับรองฯ /หนังสือมอบอำนาจกระทำการแทน /หนังสือมอบอำนาจแตงตั้งผูดำเนินกิจการ ดาวน

โหลดแบบฟอรมเอกสาร/ฟอรมรูปถาย /แผนท่ี /แผนผัง ไดท่ีเว็ปไซดกองยา ➡➡สถานประกอบการดานยา➡ ➡ 

แบบฟอรมท่ีเก่ียวของ➡➡ https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form➡➡
เลือกหัวขอท่ีตองการ 

 สอบถามเพ่ิมเติม กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี   

โทร. 077-272784 ตอ 222  ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

 

เง่ือนไข 

ผูยื่นคำขอตองเปนผูอำนาจหรือผูไดรับมอบอำนาจใหดำเนินการยื่นคำขอ รับทราบขอบกพรอง และสงคำชี้แจง  

ขอมูล รายละเอียดเก่ียวกับสถานท่ี ท่ียื่นคำขอได โดยยื่นคำขอในระบบ Skynet ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ชองทางการใหบริการ 

สถานท่ีใหบริการ 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC)  
ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน โทรศัพท 077-272784 ตอ 
222  ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

ระยะเวลาเปดใหบริการ  
เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ี
ทางราชการกำหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 16:30 น.  
(มีพักเท่ียง เวลา 12:00-13:00 น.) 

ยื่นผานระบบ Skynet ไดท่ี link 
https://privus.fda.moph.go.th/ 
หมายเหตุ 
สามารถศึกษาวิธีการยื่นผานระบบ Skynet ไดท่ี link นี้ 
https://drug.fda.moph.go.th/manual-site-lic/ 

เปดใหบริการตลอด 24 ชั่วโมง 

 

 

 

 

 

 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form
https://privus.fda.moph.go.th/


ข้ันตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ระยะเวลาในการดำเนินการรวม : 15-30 วันทำการ 
 

ลำดับ ข้ันตอน ระยะเวลา สวนท่ีรับผิดชอบ 
1) การตรวจสอบเอกสาร 

1.1 ผูยื่นคำขอเขาเว็บไซด แลวดำเนินการดาวนโหลดแบบ
ตรวจสอบเอกสารคำขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน
ใบอนุญาต (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล)   
สามารถดาวนโหลดแบบตรวจสอบเอกสารคำขอไดท่ีเวปไซด 
กองยา)และตรวจเอกสารตามแบบตรวจสอบเอกสารคำขอฯ 
(Checklist) ใหถูกตองและครบถวน เรียงเอกสารตามรายการ 
พรอมท้ังทำความเขาใจเอกสารกอนยื่นคำขอ 
1.2 ผูยื่นคำขอ(ผูขออนุญาต/ผูรับมอบอำนาจ) ยื่นเอกสารใน
ระบบ Skynet และสงใบอนุญาตมาทางไปรษณีย หรือมายื่น
ดวยตนเอง ท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี

1 วันทำการ กลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 
 

2) การพิจารณา 
กรณีแกไขเปลี่ยนแปลงและออกใบแทน 
เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 
เง่ือนไข สถานท่ีและคุณสมบัติท่ีกฎหมายกำหนด ลงขอมูลใน
ระบบคอมพิวเตอร และจัดทำ รางใบอนุญาต พรอมเอกสารท่ี
เก่ียวของ เสนอ ผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย พิจารณา 

 
11 วันทำการ 

 
กลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 
 

 กรณียายสถานท่ี 
2.1 เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 
เง่ือนไข สถานท่ี และคุณสมบัติท่ีกฎหมายกำหนด ลงขอมูลใน
ระบบคอมพิวเตอร สงเรื่องใหเจาหนาท่ีตรวจสถานท่ีเพ่ือใช
ประกอบการออกใบอนุญาต 

รวม 26 วันทำ
การ 

3 วันทำการ 

 
กลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 
 

 2.2 พนักงานเจาหนาท่ีตาม พรบ.ยาในอำเภอท่ีเก่ียวของลง
ตรวจสถานท่ี และสงผลการตรวจกลับไปยังสำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี

20 วันทำการ พนักงานเจาหนาท่ีตาม 
พรบ.ยา ในอำเภอท่ี

เก่ียวของ 
 2.3 เจาหนาท่ี (งานใบอนุญาตยา) ตรวจสอบแบบตรวจ

สถานท่ี จัดทำ รางใบอนุญาต พรอมเอกสารท่ีเก่ียวของ เสนอ
ผ ูอนุญาต/ผูซ่ึงผูอนุญาตมอบหมายพิจารณา 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 



ลำดับ ข้ันตอน ระยะเวลา สวนท่ีรับผิดชอบ 
3) การลงนาม/คณะกรรมการมีมติ 

ผูอนุญาตพิจารณาอนุญาตหรือไมอนุญาต และลงนามใน 
ใบอนญุาตฯ หรือหนังสือแจงไมอนุญาต 

3 วันทำการ กลุมงานคุมครอง
ผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 
 

รายการเอกสาร หลักฐานประกอบ 

ลำดับ ช่ือเอกสาร จำนวน และรายละเอียดเพ่ิมเติม (ถามี) หนวยงานภาครัฐผูออกเอกสาร 
1) 

 
ดูรายละเอียดหลักฐานประกอบท่ีใชยื่น จากแบบตรวจสอบเอกสารคำ
ขอฯไดท่ีเว็ปไซดกองยา https://drug.fda.moph.go.th/form-
home/category/pharmaceutical-form 
หมายเหตุ  
สอบถามเพ่ิมเติมท่ี หมายเลขโทรศัพท 077-272784 ตอ 222  
ID line : @564bbczj หรือ @111swfxd 

กองยา 
สำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา 

 

คาธรรมเนียม 

ลำดับ รายละเอียดคาธรรมเนียม คาธรรมเนียม (บาท / รอยละ) 
1) คาใชจายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง คาใชจายที ่จะ

จัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา 
พ.ศ. ๒๕๖6 กรณีแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต  
(ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 

300 บาท  
 

2) คาใชจายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง คาใชจายที ่จะ
จัดเก็บจากผูยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา 
พ.ศ. ๒๕๖6 กรณียายสถานท่ี 
(ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 

500 บาท 

3) คาธรรมเนียมการขอใบแทน (ชำระและรับใบเสร็จในระบบ Skynet) 100 บาท 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



ชองทางการรองเรียน แนะนำบริการ 

ลำดับ ชองทางการรองเรียน / แนะนำบริการ 
1) ศูนยบริการประชาชน สำนักปลัดสำนักนายกรัฐมนตรี 

- เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th /                 
  ตู ปณ. 1111 เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 

2) ศูนยรับเรื่องรองเรียนการทุจริตในภาครัฐ (สำนักงานคณะกรรมการปองกันและปราบปรามการทุจริตในภาครัฐ 
(สำนักงาน ป.ป.ท.) 
- เลขท่ี 99 หมู 4 อาคารซอฟตแวรปารค ชั้น 2 ถนนแจงวัฒนะ ตำบลคลองเกลือ อำเภอปากเกร็ด จังหวัด
นนทบุรี 11120  
- สายดวน 1206 / โทรศัพท 0 2502 6670-80 ตอ 1900 , 1904- 7 / โทรสาร 0 2502 6132 

3) ศูนยดำรงธรรมจังหวัดสุราษฎรธาน ีสายดวน 1567  โทรศัพท 077-206683 
4) ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทำผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ (ศรป.) 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
- เลขท่ี 88/24 (อาคาร 5 ชั้น 1) ถนนติวานนท ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
  โทรศัพท 0 2590 7354-55 โทรสาร 0 2590 1556 E-mail: 1556@fda.moph.go.th สายดวน 
1556 

5) สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี 
- เลขท่ี 8 ถนนการุณราษฎร ตำบลตลาด อำเภอเมือง จังหวัดสุราษฎรธานี 84000  
  โทรศัพท 077-283703, 077- 272784 ตอ 222 (กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข) 
  www.fdasurat.com  Line OA : @111swfxd 

 

แบบฟอรม ตัวอยางและคูมือการกรอก 

ลำดับ ช่ือแบบฟอรม 
1) แบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก (ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม ท่ีเว็ปไซดกองยา 

https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form  
 

หมายเหตุ 

- 
วันท่ีพิมพ 1/10/2567 
สถานะ อนุมัติ 
จัดทำโดย กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
อนุมัติโดย นายแพทยสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี
เผยแพรโดย สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี

 
 

mailto:1556@fda.moph.go.th%20%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A2
http://www.fdasurat.com/
https://drug.fda.moph.go.th/form-home/category/pharmaceutical-form

