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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การพักใช ้เพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

รหัสเอกสาร  P-FDAKORAT-01-02-01: Rev. No. 00: 14/03/2568 

ครั้งที่แก้ไข  0 

วันที่ประกาศใช ้ 14 มีนาคม 2568 

ผูจ้ัดท า นางปิยนุช พันธุรังษี เภสัชกรช านาญการ 

ผู้ตรวจสอบ นางสุทธินี เรืองสุพันธุ์ หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ  นายสุผล ตติยนันทพร นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 
 

14 มีนาคม 2568 
 

จัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน
ของเจ้าหน้าที่ 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพื่อให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องเข้าใจถึงขั้นตอนของการพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาต

น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร โดยบคุลากรที่เกี่ยวขอ้งทุกคนต้องสามารถปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง มีประสิทธิภาพ 
และเป็นแนวทางเดียวกัน 

1.2 เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการท างาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมถึงขั้นตอนในการพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือ

ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร และตรวจติดตามการปฏิบัติตามค าสั่งพกัใช้/เพิกถอนใบอนุญาต 

3. ค าศัพท์และค านิยาม 
3.1 ผู้อนุญาต หมายถึง ผูว้่าราชการจังหวดั หรือนายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด แล้วแต่กรณ ี
3.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง พนักงานเจ้าหน้าที่ที่ได้รับการแต่งตั้งเพื่อปฏิบัติการตามกฎหมาย 

ว่าด้วยยา เฉพาะในพื้นที่ที่ตนมีอ านาจหน้าที่ดูแลและรับผิดชอบ 
3.3 ใบอนุญาตขายยา ใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หมายถึง ใบอนุญาตขายยา

แผนปัจจุบัน ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ 
ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน ตามที่ก าหนด
ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม  

3.4 คณะกรรมการยา หมายถึง คณะกรรมการที่ได้รับแต่งตั้งตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  
และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม มาตรา 6 - 8 และมีอ านาจหน้าที่ตามมาตรา 10 - 11 

3.5 ความผิดที่เป็นเหตุแห่งการพักใช้และเพิกถอนใบอนุญาต หมายถึง ความผิดที่เข้าข่ายพักใช้  
หรือเพิกถอน ความผิดที่เข้าข่ายตาม “แนวปฏิบัติในการเสนอพักใช้ใบอนุญาตขายยา ต่อคณะกรรมการยา” 
หรือการกระท าผิดพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ที่ท าให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคซ้ าซาก หรือกระทบวงกว้าง  

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และที่แก้ไขเพิ่มเติม 
4.2 ระเบียบหลักเกณฑ์และเงื่อนไข เกณฑ์ด าเนินการกรณีผู้ผลิตฝ่าฝืนกฎกระทรวงที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

(RL-D3-1) 
4.3 คู่มือขัน้ตอนการปฏิบัติงาน การประชุมคณะกรรมการยา (P-D5-2)  
4.4 แนวปฏิบัติในการเสนอพกัใช้ใบอนุญาตขายยาต่อคณะกรรมการยา  
4.5 เอกสารวิธีการปฏิบัติงาน การส่งหนังสือค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาตสถานประกอบการด้านยา 

(W-D3-2) 

5. แบบฟอร์มที่ใช ้
-
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6. ผังงาน 
การพักใช้/เพิกถอน ใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตน าหรือสั่งยา เข้ามาในราชอาณาจักร  

 
ผู้รับผิดชอบ    ขั้นตอน    เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 

ปฏิบัติตามค าสั่ง • แนวปฏิบัติในการเสนอพักใช้ใบอนุญาตขายยา/
ใบอนุญาตต่อคณะกรรมการยา 

• ส าเนาบันทึกเสนอที่ได้รับอนุมัติให้ด าเนินการตาม
กฎหมายแล้ว พร้อมเอกสารต่าง ๆ ที่เป็นหลักฐาน
ทางคดี 

• หลักฐานที่ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตาม 
ม.14 หรือ ม.48 

• ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด 

• ส าเนาบันทึกเสนอเพื่อพิจารณาคดีที่ได้รับอนุมัติ

ให้ด าเนินการตามกฎหมายแล้ว พร้อมเอกสาร

เรื่องเดิม 

• หลักฐานที่ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตาม 

ม.14 หรือ ม.48 

(1) ตรวจสอบสถานที่ขาย หรือน าหรือสั่งฯ และพบ

ความผิดที่ เป็นเหตุแห่งการพักใช้และเพิกถอน

ใบอนุญาต หรือ 

(2) ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตาม ม.14 หรือ 

ม.48 แห่ง พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไข

เพิ่มเติม ซึ่งเป็นเหตุแห่งการเพิกถอนใบอนุญาต 

(3) รวบรวมเอกสารหลักฐานที่พบการกระท าความผิด 

และด าเนินคดีผู้รับอนุญาต ที่จะเสนอคณะกรรมการยา

เพื่อพิจารณาพักใช้ใบอนุญาต 

 
 

ส่งหนังสือ พร้อมเอกสารหลักฐาน และแนบหนังสือ
ชี้แจงโต้แย้งของผู้ประกอบการ (ถ้ามี) ไปยัง อย. เพื่อ
น าเสนอคณะกรรมการยาพิจารณา  
 

ส่งหนังสือแจ้งให้ผู้ประกอบการชี้แจงโต้แย้งการพักใช้
ใบอนุญาตภายใน 15 วันที่ได้รับหนังสือ มาที่ สสจ. 
 

ติดตามหนังสือแจ้งมติคณะกรรมการยาจาก อย. 
เห็นชอบ/ไม่ เห็นชอบ ให้ออกค าสั่ งพักใช้/เพิกถอน
ใบอนุญาต  
 

ยุติ เรื่อ ง รวบรวมเอกสาร 
เป็นข้อมูลส าหรับการตรวจใน
ครั้งต่อไป 
 

ไม่เห็นชอบ 
 

เห็นชอบ 
 

ท าบันทึกและค าสั่งฯ เสนอ
ผู้ว่าราชการจังหวัด/

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด
ลงนามค าสั่งพักใช้/เพิกถอน 
 

ส่งค าสั่งพักใช้ 

ตรวจติดตามการปฏิบัติตาม
ค าสั่งพักใช้ 
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7.  รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบสถานที่ขายยา หรือสถานที่น าหรือสั่งยา และพบความผิดที่เป็นเหตุ

แห่งการพักใช้หรือเพิกถอนใบอนุญาต นอกจากการด าเนินการตามกฎหมายแล้ว ให้มีการด าเนินมาตรการ
เพิ่มเติม คือ 

1. เสนอพักใช้ใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา ในราชอาณาจักร 
2. เสนอเพิกถอนใบอนุญาตขายยา หรือใบอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามา ในราชอาณาจักร ในกรณีที่  

ผู้รับอนุญาตขาดคุณสมบัติตามที่ก าหนดในมาตรา 14 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

ขั้นตอนที่ ขั้นตอนการด าเนินการ  รายละเอียดการปฏิบัติงาน 
จุดควบคุม
ความเสี่ยง 

ผู้รับผิดชอบ 

7 ในกรณีการพักใช้/เพิกถอน
ใบอนุญาตขายยา หรือ
ใบอนุญาตน าหรือสั่ งยา
เข้ามาในราชอาณาจักร  
ท่ีผู้ว่าราชการจังหวัด และ/
หรือนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดเป็นผู้อนุญาต 

7.1 เมื่อผู้รับอนุญาตขาย หรือน าหรือสั่งยา  
เข้ าข่ ายจะถู กพั กใช้ /เพิ กถอนใบอนุญาต ให้
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ด าเนินการรวบรวม
เอกสารหลักฐานส่งมายังส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เพื่อมอบกองยาตรวจสอบความ
ครบถ้วนถูกต้องของเอกสารหลักฐาน 

กรณีเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วนถูกต้อง  
ให้กองยาแจ้งกลับไปยังส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด เพื่อขอหลักฐานหรือรายละเอียดเพิ่มเติม 

7.2 หากคณะกรรมการยามีมติ ไม่พั กใช้ / 
เพิกถอนใบอนุญาต ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
ด าเนินการยุติเร่ืองและรวบรวมเอกสารเพ่ือเป็น
ข้อมูลส าหรับการตรวจครั้งต่อไป 

7.3 ในการประชุมคณะกรรมการยา หาก
คณะกรรมการยามีมติให้พักใช้/เพิกถอนใบอนุญาต 
ใหส้ านักงานสาธารณสุขจังหวัดด าเนินการ ดังนี้ 

(1) เสนอผู้ว่าราชการจังหวัด/นายแพทย์
สาธารณสุขจังหวัดเพื่อลงนามในหนังสือค าสั่ง 
พักใช้/เพิกถอนใบอนุญาต 

(2) เมื่อจังหวัดมีการออกหนังสือค าสั่ง
พักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตแล้ว ให้ส าเนาหนังสือ
ค าสั่งพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตท่ีออกโดยจังหวัด 
แจ้งมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เพ่ือทราบเป็นข้อมูล 

(3) ให้มีการติดตามตรวจสอบการปฏิบัติ
ตามค าสั่งพักใช้/เพิกถอนใบอนุญาตท่ีผู้รับอนุญาต 
อย่างน้อย 1 ครั้ง ในระหว่างการถูกพักใช้/เพิกถอน
ใบอนุญาต กรณีพบการฝ่าฝืนให้ด าเนินการมาตรา 
125 ทวิ และแจ้งผลการติดตามตรวจสอบ ให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อทราบ
เป็นข้อมูล  

  

8. บันทึกคุณภาพ 
- 



กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา
255 ม.11 ต.โคกกรวด อ.เมืองนครราชสีมา 
จ.นครราชสีมา 30000
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