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ประวัติการแก้ไข 
ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 

0 
 

 

 
 

จัดทำคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพ่ือเป็นแนวทางการปฏิบัติงานของ
เจ้าหน้าที ่

   
   

   

12 มีนาคม 2568
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1. วัตถุประสงค ์
1.1 เพ่ือให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องเข้าใจถึงขั้นตอนของการพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือ

ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยบุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกคนต้องสามารถปฏิบัติได้อย่าง
ถูกต้อง มีประสิทธิภาพ และเป็นแนวทางเดียวกัน 

1.2 เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมถึงขั้นตอนในการพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือ

ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และตรวจติดตามการปฏิบัติตามคำสั่งพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาต 

3. คำศัพท์และคำนิยาม 
3.1 ผู้อนุญาต หมายถึง นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด  
3.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับการแต่งตั้งเพ่ือปฏิบัติการตามกฎหมายว่า

ด้วยยา เฉพาะในพ้ืนที่ที่ตนมีอำนาจหน้าที่ดูแลและรับผิดชอบ 
3.3 ใบอนุญาตขายยา ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หมายถึง ใบอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสำหรับสัตว์ ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน ตามที่กำหนด
ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม  

3.6 คณะกรรมการยา หมายถึง คณะกรรมการที่ได้รับแต่งตั้งตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และ
ฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม มาตรา 6 - 8 และมีอำนาจหน้าที่ตามมาตรา 10 - 11 

3.7 ความผิดที่เป็นเหตุแห่งการพักใช้และเพิกถอนใบอนุญาต หมายถึง ความผิดที่เข้าข่ายพักใช้ หรือ
เพิกถอน ความผิดที่เข้าข่ายตาม “แนวปฏิบัติในการเสนอพักใช้ใบอนุญาตขายยา ต่อคณะกรรมการยา” 
หรือการกระทำผิดพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ที่ทำให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคซ้ำซาก หรือกระทบวงกว้าง  

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 
4.1 ระเบียบหลักเกณฑ์และเงื่อนไข เกณฑ์ดำเนินการกรณีผู้ผลิตฝ่าฝืนกฎกระทรวงที่เกี่ยวข้องกับ  
     การผลิต (RL-D3-1) 
4.2 คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน การประชุมคณะกรรมการยา (P-D5-2)  
4.3 แนวปฏิบัติในการเสนอพักใช้ใบอนุญาตขายยาต่อคณะกรรมการยา  
4.4 เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน การส่งหนังสือคำสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตสถานประกอบการ  
     ด้านยา (W-D3-2) 

5. แบบฟอร์มท่ีใช้ 
-
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6. ผังงาน 
 การพักใช้/เพิกถอน ใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตนำหรือสั่งยา เข้ามาในราชอาณาจักร  

 
ผู้รับผิดชอบ    ขั้นตอน    เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 

ปฏิบัติตามคำสั่ง • แนวปฏบิัติในการเสนอพกัใช้ใบอนุญาตขายยา/
ใบอนุญาตต่อคณะกรรมการยา 

• สำเนาบันทึกเสนอที่ได้รับอนุมัติให้ดำเนนิการ
ตามกฎหมายแล้ว พร้อมเอกสารต่าง ๆ ที่เป็น
หลักฐานทางคดี 

• หลักฐานที่ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตาม 
ม.14 หรือ ม.48 

• สำนักงานสาธารณสุข
จังหวัด 

• สำเนาบันทึกเสนอเพื่อพจิารณาคดีที่ได้รับ

อนุมัติให้ดำเนินการตามกฎหมายแล้ว พร้อม

เอกสารเรื่องเดิม 

• หลักฐานที่ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตาม 

ม.14 หรือ ม.48 

(1) ตรวจสอบสถานที่ขาย หรือนำหรือสั่งฯ และพบ

ความผิดที่ เป็นเหตุแห่งการพักใช้และเพิกถอน

ใบอนุญาต หรือ 

(2) ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตาม ม.14 หรือ 

ม.48 แห่ ง พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ ไข

เพิ่มเติม ซ่ึงเป็นเหตุแห่งการเพิกถอนใบอนุญาต 

(3) รวบรวมเอกสารหลักฐานที่พบการกระทำความผิด 

และดำเนินคดีผู้รับอนุญาต ที่จะเสนอคณะกรรมการยา

เพื่อพิจารณาพักใช้ใบอนุญาต 

 
 

ส่งหนังสือ พร้อมเอกสารหลักฐาน และแนบหนังสือ
ชี้แจงโต้แย้งของผู้ประกอบการ (ถ้ามี) ไปยัง อย. เพื่อ
นำเสนอคณะกรรมการยาพิจารณา  
 

ส่งหนังสือแจ้งให้ผู้ประกอบการชี้แจงโต้แย้งการพักใช้
ใบอนุญาตภายใน 15 วันที่ได้รับหนังสือ มาที่ สสจ. 
 

ติดตามหนังสือแจ้ งมติคณะกรรมการยาจาก อย. 
เห็นชอบ/ไม่ เห็นชอบ ให้ออกคำสั่งพักใช้/เพิกถอน
ใบอนุญาต  
 

ยุติเรื่อง รวบรวมเอกสารเป็น 
ข้อมูลสำหรับการตรวจในครั้ง
ต่อไป 
 

ไม่เห็นชอบ 
 

เห็นชอบ 
 

ทำบันทึกและคำสั่งฯ เสนอ 
นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด
ลงนามคำสั่งพักใช้/เพิกถอน 
 

ส่งคำสั่งพักใช้ 

ตรวจติดตามการปฏิบัติตาม
คำสั่งพักใช้ 
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7.  รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบสถานที่ขายยา หรือสถานที่นำหรือสั่งยา และพบความผิดที่เป็นเหตุ
แห่งการพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต นอกจากการดำเนินการตามกฎหมายแล้ว ให้มีการดำเนินมาตรการ
เพ่ิมเติม คือ 

1. เสนอพักใช้ใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามา ในราชอาณาจักร 
2. เสนอเพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้ามา ในราชอาณาจักร ในกรณีที่ผู้รับ

อนุญาตขาดคุณสมบัติตามท่ีกำหนดในมาตรา 14 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 

ขั้นตอนที่ ขั้นตอนการดำเนินการ  รายละเอียดการปฏิบัติงาน 
จุดควบคุม
ความเสี่ยง 

ผู้รับผิดชอบ 

7 ในกรณีการพักใช้/เพิกถอน
ใบ อ นุ ญ าต ข าย ย า  ห รื อ
ใบอนุญาตนำหรือสั่งยาเข้า
ม า ใน ร าช อ าณ าจั ก ร  ที่
น า ย แ พ ท ย์ ส า ธ า ร ณ สุ ข
จังหวัดเป็นผู้อนุญาต 

7.1 เมื่อผู้รับอนุญาตขาย หรือ
นำหรือสั่งยา เข้าข่ายจะถูกพักใช้/
เพิกถอนใบอนุญาต ให้สำนักงาน
สาธารณสุขจังหวัด ดำเนินการ
รวบรวมเอกสารหลักฐานส่งมายัง
สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เพ่ือมอบกองยาตรวจสอบ
ความครบถ้วนถูกต้องของเอกสาร
หลักฐาน 

ก ร ณี เอ ก ส า ร ห ลั ก ฐ า น 
ไม่ ครบถ้ วนถู กต้ อง ให้ กองยา 
แจ้งกลับไปยังสำนักงานสาธารณสุข
จั งหวั ด  เพ่ื อขอหลั กฐานหรื อ
รายละเอียดเพ่ิมเติม 

7.2 หากคณะกรรมการยามี  
มติ ไม่ พักใช้ /เพิกถอนใบอนุญาต 
สำนั กงานสาธารณ สุ ขจั งหวั ด 
ดำเนินการยุติ เรื่องและรวบรวม
เอกสารเพ่ื อเป็ นข้ อมู ลสำหรั บ 
การตรวจครั้งต่อไป 

     7.3 ในการประชุมคณะกรรมการยา 
หากคณะกรรมการยามีมติให้พัก
ใช้ / เ พิ ก ถ อ น ใบ อ นุ ญ า ต ให้
สำนั กงานสาธารณ สุ ขจั งหวั ด
ดำเนินการ ดังนี้ 
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ขั้นตอนที่ ขั้นตอนการดำเนินการ  รายละเอียดการปฏิบัติงาน 
จุดควบคุม
ความเสี่ยง 

ผู้รับผิดชอบ 

(1 ) เสนอนายแพทย์
สาธารณสุขจังหวัดเพ่ือลงนามใน
หนั งสื อคำสั่ ง พั ก ใช้ / เพิ กถอน
ใบอนุญาต 

(2 ) เมื่ อจั งห วัดมี การ
ออกหนังสือคำสั่งพักใช้/เพิกถอน
ใบอนุญาตแล้ว ให้สำเนาหนังสือ
คำสั่งพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาต 
ที่ อ อก โดยจั งห วั ด  แ จ้ งม ายั ง
สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเพ่ือทราบเป็นข้อมูล 

(3 ) ให้ มี ก ารติ ด ต าม
ตรวจสอบการปฏิบั ติ ตามคำสั่ ง 
พักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตที่ผู้รับ
อ นุ ญ าต  อ ย่ า งน้ อ ย  1  ค รั้ ง 
ในระหว่างการถูกพักใช้/เพิกถอน
ใบอนุญ าต กรณี พบการฝ่ าฝื น 
ให้ดำเนินการมาตรา 125 ทวิ และ
แจ้ งผลการติ ดตามตรวจสอบ 
ให้สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเพ่ือทราบเป็นข้อมูล  

 

 

8. บันทึกคุณภาพ 

- 

9. ภาคผนวก 
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