
 
 

คูมือมาตรฐานการปฏบิัตงิาน 

Standard Operating Procedure : SOP 
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คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

การขอจดแจงรายละเอียดการผลิต

เพ่ือขายหรือนำเขาเพ่ือขาย

เครื่องสำอางควบคุม 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 

 

1. วัตถุประสงค 

 เพ่ือเปนการกำหนดข้ันตอน วิธีการ เพ่ือใชปฏิบัติงานการขอจดแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขา

เพ่ือขายเครื่องสำอางควบคุมเพ่ือใหสอดคลองและเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบขาย 

 ครอบคลุมการทำงานเก่ียวกับการพิจารณาการการขอจดแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขาเพ่ือ

ขายเครื่องสำอางควบคุม เริ่มตนตั้งแตข้ันตอนการรับคำขอและเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบและเสนอลงนาม     

พรอมสงแบบจดแจงใหกับผูประกอบการ 

3. คำนิยาม. 

 3.1 เครื่องสำอาง หมายถึง วัตถุท่ีมุงหมายสำหรับใชทา ถู นวด โรย พน หยอด ใส อบ หรือกระทำดวยวิธี
อ่ืนใดกับสวนภายนอกของรางกายมนุษย และใหหมายความรวมถึงการใชกับฟนและเยื่อบุในชองปากโดยมี
วัตถุประสงคเพ่ือความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะท่ีปรากฏ หรือระงับกลิ่นกายหรือปกปอง
ดูแลสวนตาง ๆ นั้น ใหอยู ในสภาพดี และรวมตลอดท้ังเครื่องประท่ินตาง ๆ สำหรับผิวดวยแตไมรวมถึง
เครื่องประดับและเครื่องแตงตัวซ่ึงเปนอุปกรณภายนอกรางกาย 
 3.2 ใบรับจดแจง หมายถึง ใบแสดงรายละเอียดของเครื่องสำอางแตละผลิตภัณฑท่ีผูรับจดแจงออกใหแกผู
จดแจง 
 3.3 ผูจดแจง หมายถึง ผูไดรับใบรับจดแจงการผลิตเพ่ือขาย การนำเขาเพ่ือขาย หรือการรับจางผลิต
เครื่องสำอางตามพระราชบัญญัตินี้ 
 3.4 ผูรับจดแจง หมายถึง เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซ่ึงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยามอบหมาย 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

 4.1 แบบแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขาเพ่ือขายเครื่องสำอางควบคุม (แบบจ.ค.) 
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5. แผนผังข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

            ผูรับผิดชอบ                               ข้ันตอน                                  เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

พนักงานเจาหนาท่ี/เจาหนาท่ี - แบบ จค. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ยื่นแบบจดแจง้พรอ้ม

เอกสารหลกัฐาน 

เจา้หนา้ท่ีตรวจสอบ

คาํขอ 

ไม่ครบถว้น  

แกไ้ขคาํขอ จดัเตรียมเอกสารใหม ่

ครบถว้น  

ลงเลขรบัหนงัสือของสาํนกังาน 

คืนคาํขอ รบัคาํขอ 

พิจารณาความถกูตอ้งของ

รายละเอียดในแบบแจง้และ

เอกสารประกอบ 

ไม่ถกูตอ้ง 

แกไ้ขเอกสารคาํขอและแบบจด

แจง้ หรือส่งเอกสารเพ่ิมเตมิ 

ถกูตอ้ง 

บันทึกผลการพิจารณาและ

รายละเอียดการแจงในระบบ

สารสนเทศฯ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ระยะเวลาดำเนินการรวม 3 วันทำการ 
 

6. รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
 6.1 ผูประกอบการยื่นคำขออนุญาตพรอมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  6.1.1 แบบแจงรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือนำเขาเพ่ือขายเครื่องสำอางควบคุม (แบบจ.ค)
จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 
    - สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบาน อยางละ 2 ฉบับ 
    - สำเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 2 ฉบับ 
  6.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
    - สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบานของผูดำเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเปน
บุคคลตางดาวตองยื่นสำเนาหนังสือเดินทางและสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศไทย (work permit)) 
   - สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พรอมลายเซ็นและตราประทับของบริษัท
จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.4 สำเนาทะเบียนบานของสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิต จำนวน 2 ฉบับ 
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ผูจ้ดแจง้รบัแบบจดแจง้และลง

รายมือชื่อ 

ในใบทะเบียนคมุ 

 

เจาหนาท่ีออกเลขท่ีใบรับแจง
และบันทึกลงในแบบแจง 

บนัทึกเสนอผูอ้นญุาต 

 ส่งหนงัสือแจง้ผูป้ระกอบการ 

ลงนามอนญุาต 



  6.1.6 แผนท่ีแสดงท่ีตั้งของสถานท่ีผลิต จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.7 หนังสือมอบอำนาจ กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดวยตัวเอง พรอมติดอากรแสตมป 30 
บาท จำนวน 1 ฉบับ 
  6.1.8 ฉลาก จำนวน 2 ฉบับ 
 6.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวา
ครบถวนหรือไม 
  6.2.1 กรณีไมครบถวน: เจาหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนำการแกไข พรอมท้ังคืนแบบคำขออนุญาต 
และเอกสารท้ังหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 
  6.2.2 กรณีครบถวนถูกตอง : ใหดำเนินการตามขอ 6.3 
 6.3 เจาหนาท่ีพิจารณาความถูกตองของรายละเอียดในแบบแจงและเอกสารประกอบ 
  6.3.1 กรณีเอกสารไมถูกตอง : เจาหนาท่ีจะชี้แจง แนะนำใหผูประกอบการดำเนินการปรับปรุง
แกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติม 
  6.3.2 กรณีเอกสารถูกตอง : ใหดำเนินการตามขอ 6.4 
 6.4 เจาหนาท่ีบันทึกผลการพิจารณาและรายละเอียดการแจงในระบบสารสนเทศฯ และออกเลขท่ีใบรับ
แจงและบันทึกลงในแบบแจง 
 6.5 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกพรอมเอกสารและแนบใบรับจดแจงเสนอผูอนุญาต 
 6.6 ผูอนุญาต ลงนาม อนุญาต 
 6.7 แจงผูประกอบการมารับใบรับแจง  
 6.8 ผูประกอบการรับใบรับแจงและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบรับแจงเพ่ือเปนหลักฐานในการรับใบ
รับแจง 
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1. วัตถุประสงค 

 เพ่ือเปนการกำหนดข้ันตอน วิธีการ เพ่ือใชปฏิบัติงานการอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหาร

ท่ีกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารท่ีตองมีฉลาก และอาหารท่ัวไป เพ่ือใหสอดคลองและเปนไปในทิศทาง

เดียวกัน 

2. ขอบขาย 

 ครอบคลุมการทำงานเก่ียวกับการอนุญาตสถานท่ีผลิตอาหารท้ังการอนุญาตต้ังโรงงานผลิตอาหาร และ

สถานท่ีผลิตท่ีไมเขาขายโรงงาน ผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารท่ีกำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารท่ีตองมี

ฉลาก และอาหารท่ัวไป 

3. คำนิยาม. 

 3.1 สถานท่ีผลิตอาหาร หมายถึง สถานท่ี ทำ ผสม ปรุง แตง และหมายความรวมถึงแบงบรรจุ ท่ีไดรับ
อนุญาต 
 3.2 สถานท่ีผลิตอาหารท่ีเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ี ทำ ผสม ปรุง แตง และหมายความรวมถึงแบง
บรรจุ ท่ีมีการใชเครื่องจักรมีกำลังรวมตั้งแต 5 แรงมาหรือใชคนงานตั้งแต 7 คนข้ึนไป 
 3.3 สถานท่ีผลิตท่ีไมเขาขายโรงงาน หมายถึง สถานท่ี ทำ ผสม ปรุง แตง และหมายความรวมถึงแบงบรรจุ 
ท่ีมีการใชเครื่องจักรมีกำลังรวมต่ำกวา 5 แรงมาและมีคนงานนอยกวา 7 คน 
 3.4 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอำนาจลงนาม 
 3.5 พนักงานเจาหนาท่ี หมายถึงผูซ่ึงท่ีรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 3.6 เจาหนาท่ี หมายถึง เจาหนาท่ีท่ีไดรับมอบหมายใหปฎิบัติหนาท่ีในสวนท่ีเก่ียวของกับการขออนุญาต 

4. เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

 4.1 แบบคำขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (อ.1)  
 4.2 แบบคำขอรับสถานท่ีผลิตอาหารท่ีไมเขาขายโรงงาน (แบบ สบ.1) 
 4.3 บันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร (แบบ ตส1) 
 4.4 บันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (แบบ ตส.3) 
 4.5 บันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจำหนาย (แบบ ตส.9) 
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5. แผนผังข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

            ผูรับผิดชอบ                               ข้ันตอน                                  เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

พนักงานเจาหนาท่ี/เจาหนาท่ี - แบบ อ.1  

 - แบบ สบ.1 

พนักงานเจาหนาท่ี/เจาหนาท่ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  - แบบ ตส.1 

   - แบบ ตส.3 

  - แบบ ตส.9 

 

 

 

ยื่นคาํขออนญุาต 

เจา้หนา้ท่ีตรวจสอบ

คาํขอ 

ไม่ครบถว้นถกูตอ้ง คืนคาํขอ 

แกไ้ขคาํขอ จดัเตรียมเอกสารใหม ่ครบถว้นถกูตอ้ง รบัคาํขอ 

ลงเลขรบัหนงัสือของสาํนกังาน 

ลงรบัคาํขอในระบบ

 

ขออนมุตัิออกตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร 

ตรวจสถานท่ีผลิต

 

ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑม์าตรฐาน 

แกไ้ข ปรบัปรุงตามคาํแนะนาํ 

เสนอลงนาม ไม่อนญุาต 

แจง้ผูป้ระกอบการ 



 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุร ี

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑ์

มาตรฐาน 

 

แจง้ผูป้ระกอบการรบัใบอนญุาต 

 

พิมพใ์บอนญุาตผลิตอาหาร 

เสนอลงนาม ใบอนญุาตผลิตอาหาร 

ลงนาม 

ตรวจสอบความถกูตอ้งใน

ใบอนญุาตท่ีลงนามแลว้ 

 

ลงขอ้มลูในระบบสารสนเทศ 

 

ชาํระคา่ธรรมเนียม 

ผูป้ระกอบการรบัใบอนญุาต

และลงรายมือชื่อ 

ในใบทะเบียนคมุ 

 



 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุร ี

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 

การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 

 

6. รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
 6.1 ผูประกอบการยื่นคำขออนุญาตพรอมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  6.1.1 แบบคำขออนุญาตผลิตอาหาร (อ.1 หรือ สบ.1) จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 
    - สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบาน อยางละ 2 ฉบับ 
    - สำเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 2 ฉบับ 
  6.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
    - สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบานของผูดำเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเปน
บุคคลตางดาวตองยื่นสำเนาหนังสือเดินทางและสำเนาหนังสืออนุญาตใหทำงานในประเทศไทย (work permit)) 
   - สำเนาหนังสือรบัรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พรอมลายเซ็นและตราประทับของบริษัท
จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.4 สำเนาทะเบียนบานของสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเก็บอาหาร จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิต จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.6 แผนท่ีแสดงท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตอาหาร จำนวน 2 ฉบับ 
  6.1.7 รายการเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิตภายในสถานท่ีผลิตโดยระบุแรงมาและ
จำนวนคนงาน 
  6.1.8 หนังสือมอบอำนาจ กรณีผูดำเนินกิจการไมไดมาดวยตัวเอง พรอมติดอากรแสตมป 30 
บาท จำนวน 1 ฉบับ 
 6.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวา
ถูกตองครบถวนหรือไม 
  6.2.1 กรณีไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนำการแกไข พรอมท้ังคืนแบบคำ
ขออนุญาต และเอกสารท้ังหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 
  6.2.2 กรณีครบถวนถูกตอง : ใหดำเนินการตามขอ 6.3 
 6.3 เจาหนาท่ีลงเลขท่ีรับคำขอของสำนักงานฯ และของกลุมงานฯ ตามลำดับ  
 6.4 เจาหนาท่ีลงขอมูลรับคำขอในระบบสารสนเทศ 
 6.5 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกชออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 
 6.6 เจาหนาท่ีตรวจประเมินสถานท่ีผลิตอาหาร ตามบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตอาหาร (แบบ ตส1) หรือ 
บันทึกการตรวจสถานท่ีผลิตน้ำบริโภคในภาชนะบรรจุท่ีปดสนิท (แบบ ตส.3) หรือบันทึกการตรวจสถานท่ีผลิต
อาหารแปรรูปท่ีบรรจุในภาชนะพรอมจำหนาย (แบบ ตส.9) 
  6.6.1 กรณีผลการตรวจประเมินไมผาน เกณฑมาตรฐาน : เจาหนาท่ีจะชี้แจง แนะนำให
ผูประกอบการดำเนินการปรับปรุงแกไข และเสนอผลการตรวจประเมินใหนายแพทยสาธารณสุขทราบ พรอท้ังทำ
หนังสื่อชี้แจงพรอมคำแนะนำในการปรับปรุงแกไขใหผูประกอบการทราบ เม่ือดำเนินการปรับปรุงแกไขแลวให
เจาหนาท่ีดำเนินการตรวจประเมินสถานท่ีใหมอีกครั้ง 



  6.6.2 กรณีผลการตรวจประเมินผานเกณฑมาตรฐาน : ใหดำเนินการตามขอ 6.6 
 6.7 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกพรอมเอกสารใบอนุญาตเสนอผูอนุญาต 
 6.8 ผูอนุญาต ลงนาม อนุญาตในใบอนุญาต (กรณีเขาขายโรงงาน) หรือแบบ สบ.1 (กรณีไมเขาขายโรงงาน) 
 6.9 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว  
 6.10 เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศและทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุมงานฯ 
 6.11 แจงผูประกอบการมารับใบอนุญาต  
 6.12 ชำระคาธรรมเนียม เฉพาะกรณีโรงงานผลิตอาหารโดยเจาหนาท่ีจะออกใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียม
ใบอนุญาตใหแกผูประกอบการ  
 6.13 ผูประกอบการรับใบอนุญาตและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเปนหลักฐานในการรับ
ใบอนุญาต 

 



1. วัตถุประสงค 
    เพ่ือใหการพิจารณาออกใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/แผนปจจบุันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว/ขายยาแผน
โบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยูในแนวทางเดียวกัน 
2.ขอบขาย 
   เพ่ือพิจารณาอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/แผนปจจบุันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยา
แผนโบราณ 
3.คำนิยาม 
   3.1 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนปจจุบัน ณ สถานท่ีท่ี
ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
   3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหขายยา
แผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว ณ สถานท่ีท่ีระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
   3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหขายยาแผนโบราณ ณ สถานท่ีท่ี
ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
   3.4 ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ หมายถึง ใบสำคัญการไดรับอนุญาตใหผลิตยาแผนโบราณ ณ สถานท่ีท่ี
ระบุในใบอนุญาตเทานั้น 
   3.5 ผูอนุญาต หมายถึง ผูมีอำนาจลงนาม 
   3.6 ผูประกอบการ หมายถึง ผูยื่นคำขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว/
ขายยาแผนโบราณ/ผลติยาแผนโบราณ 
   3.7 เจาหนาท่ี หมายถึง ผูท่ีไดรับมอบหมายใหปฏิบัติหนาท่ีในสวนท่ีเก่ียวของกับการขออนุญาต 
4. เอกสารแบบฟอรมท่ีเก่ียวของ 
    4.1 แบบ ข.ย.1 แบบคำขออนุญาตขายยาแผนปจจุบัน 
    4.2 แบบ ข.ย.3 แบบคำขออนุญาตขายยาแผนปจจุบันบรรจุเสร็จสำหรับสัตว 
    4.3 แบบ ย.บ.1 แบบคำขออนุญาตขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
    4.4 แบบ ข.ย.14 แบบคำรับรองของผูมีหนาท่ีปฏิบตัิการ (ขายยาแผนปจจุบัน/บรรจุเสร็จสำหรับสัตว) 
    4.5 แบบ ย.บ.12 แบบคำรบัรองของผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ (ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ) 
    4.6 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (รูปถายไมเกิน 6 เดือน) 
    4.7 สำเนาทะเบียนบาน (ผูประกอบการ,ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ,สถานท่ีท่ีขออนุญาต) 
    4.8 สำเนาบัตรประชาชน (ผูประกอบการ,ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ,เจาของสถานท่ีท่ีใหเชา) 
    4.9 ใบรับรองแพทยของผูขออนุญาต ไมเกิน 3 เดือน  
         (ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเทาชางในระยะ  
         ปรากฏอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม, โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 
    4.10 สัญญาระหวางผูขออนุญาตและผูมีหนาท่ีปฏิบัติการ 
    4.11 หลักทรัพย (สมุดเงินฝาก / โฉนดท่ีดิน) จานวนเงินตั้งแต10,000 บาทข้ึนไป 
    4.12 ใบทะเบียนพาณิชย 
    4.13 แผนท่ี, แผนผัง ของสถานท่ีท่ี 

 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุรี 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 



๕. แผนผังข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
 

          เอกสารท่ีเกี่ยวของ 
          แบบ ข.ย. ๑ 

          แบบ ข.ย. ๓ 

          แบบ ย.บ. ๑ 

          แบบ ข.ย. ๑๔ 

          แบบ ย.บ. ๑๒   

          

           

 

 

 
        

 

 

 

 

 

        

 

    

 

 

 

    

 

 

 

 

     

 

 

 

 

สรุป รวมระยะเวลาดาํเนินการประมาณ  ๑๐  วนั  

 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุรี 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 

ครบถว้น/ถูกตอ้ง ไม่ครบถว้น/ไม่ถูกตอ้ง 

ลงเลขรับหนงัสือของสาํนกังานและกลุ่มงาน/

ลงขอ้มูลระบบสารสนเทศ 

ช้ีแจง/แนะนาํ 

ส่งคืนคาํขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 

ย่ืนคำขอพรอม
เอกสารหลักฐาน 

 

เจา้หนา้ท่ี

ตรวจสอบ 

 

แกไ้ขครบถว้น                   

ถูกตอ้ง 

 

ถูกตอ้ง ไม่ถูกตอ้ง 

ทาํบนัทึกเสนอผูอ้นุญาต ช้ีแจง/แนะนาํ/แกไ้ข 

-ตรวจสอบความถูกตอ้งในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว้ 

-แจง้ผูป้ระกอบการให้มารับใบอนุญาตและชาํระ

เงินค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานท่ีใหม่ 

ลงขอ้มูลในระบบสารสนเทศ/ 

ทะเบียนคุมใบอนุญาต 

ออก

ตรวจสอบ

ชาํระเงิน

ค่าธรรมเนียมและ

 



 
6.รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
6.1 ผูประกอบการยื่นคำขออนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน 
6.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวาถูกตอง
ครบถวนหรือไม 
6.2.1 ในกรณีท่ีไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนำ พรอมท้ังคืนแบบคำขออนุญาต และ
เอกสารท้ังหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 
          6.2.2 ในกรณีท่ีครบถวนใหดำเนินการตามขอ 3 
6.3 เจาหนาท่ี ลงเลขท่ีรับคำขอของสำนักงานฯ และของกลุมงานฯตามลำดับ พรอมลงขอมูลในระบบ
สารสนเทศ 
6.4 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 
6.4.1 ในกรณีท่ี ไมถูกตอง : เจาหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนำ ใหผูประกอบการดำเนินการแกไขใหถูกตอง
เพ่ือใหเจาหนาท่ีดำเนินการตรวจสอบสถานท่ีใหมอีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 
6.4.2 ในกรณีท่ีถูกตองใหดำเนินการตามขอ6 
6.5 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกพรอมเอกสารใบอนุญาตเสนอผูอนุญาต 
6.6 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว และแจงผูประกอบการใหมารับใบอนุญาต 
พรอมชำระคาธรรมเนียม 
6.7 เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุมงานฯ 
6.8 เจาหนาท่ีออกใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมใบอนุญาต ใหแกผูประกอบการ และใหผูประกอบการ          
ลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเปนหลักฐานการรับใบอนุญาตกอนจายใบอนุญาต 
 

 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุรี 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 
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คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตขายยาแผน

ปจจุบัน/แผนปจจุบันบรรจุเสร็จ
สำหรับสัตว/ขายยาแผนโบราณ/ 

ผลิตยาแผนโบราณ 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 



1. วัตถุประสงค 
    เพ่ือใหการพิจารณาออกใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลและใบอนุญาตใหดำเนินการ
สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยูในแนวทางเดียวกัน 
 
2.ขอบขาย 
   เพ่ือพิจารณาอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลและอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาลประเภทท่ีไม
รับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 
 
3.คำนิยาม 
   3.1 สถานพยาบาล หมายความวา สถานท่ีรวมตลอดถึงยานพาหนะซ่ึงจัดไวเพ่ือการประกอบโรคศิลปะตาม
กฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ 
การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบวิชาชีพกายภาพบำบัดตาม
กฎหมายวาดวยวิชาชีพกายภาพบำบัด  การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพ
เทคนิคการแพทยหรือการประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทยและการประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทย
ประยุกตตามกฎหมายวาดวยวิชาชีพการแพทยแผนไทย ท้ังนี้ โดยกระทำเปนปกติธุระ ไมวาจะไดรับประโยชน
ตอบแทนหรือไม  แตไมรวมถึงสถานท่ีขายยาตามกฎหมายวาดวยยา ซ่ึงประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ” 
   3.2 คลินิก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีไมไดรับผูปวยไวคางคืนในสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (2) 
   3.3 ใบอนุญาต หมายถึง ใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลหรือใบอนุญาตใหดำเนินการ
สถานพยาบาล ณ สถานท่ีท่ีระบุในใบอนุญาตเทานั้น    
   3.4 ผูอนุญาต หมายถึง ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือผูท่ีปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
   3.5 ผูรับอนุญาต หมายถึง ผูไดรับใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาล 
   3.6 ผูดำเนินการ หมายถึง ผูไดรับใบอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาล 
   3.7 ผูประกอบวิชาชีพ หมายถึง ผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาลและการผดุง
ครรภ ทันตกรรม เภสัชกรรม กายภาพบำบัด เทคนิคการแพทย การแพทยแผนไทย การแพทยแผนไทย
ประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพอ่ืนตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนด 
   3.8 พนักงานเจาหนาท่ี หมายถึง ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงตั้งใหเปนปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล 
พ.ศ. 2541 
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หนา 

จัดทำเม่ือ 



 
4. เอกสารแบบฟอรมท่ีเก่ียวของ 
    4.1 คำขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (แบบ ส.พ. 1) 
    4.2 แผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (แบบ ส.พ. 2) 
    4.3 คำขออนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาล (แบบ ส.พ. 5) 
    4.4 หนังสือแสดงเจตจำนงเปนปฏิบัติงานในสถานพยาบาลของผูประกอบวิชาชีพ (แบบ ส.พ. 6) 
    4.5 คำขอรับใบอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาล / คำขออนุญาตเปลี่ยนตัวผูดำเนินการสถานพยาบาล    
          (แบบ ส.พ. 18) 
    4.6 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 2.5 x 3 ซม. 3 รปู (รูปถายไมเกิน 6 เดือน) 
    4.7 รูปถายของผูขออนุญาต ขนาด 8 x 13 ซม. 1 รูป (รูปถายไมเกิน 6 เดือน) 
    4.8 สำเนาทะเบียนบาน (ผูขอประกอบกิจการ  และผูดำเนินการ) 
    4.9 สำเนาบัตรประชาชน (กรณีมอบอำนาจ) 
    4.10 ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ/การประกอบโรคศิลปะ 
    4.11 ใบรับรองแพทยของผูขอประกอบกิจการ และผูดำเนินการ ไมเกิน 6 เดือน  
            (ตองระบุโรคตองหามตามกฎกระทรวง ไดแก โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเทาชางใน 
            ระยะปรากฏอาการเปนท่ีรังเกียจแกสังคม, โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 
    4.12 แผนผังในสถานพยาบาล 
    4.13 แผนท่ีแสดงท่ีตั้งสถานพยาบาล     
    4.14 เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์ (โฉนดท่ีดิน หรือสัญญาเชา สำเนาบัตรประชาชนและสำเนาทะเบียนบาน     
            ของผูใหเชา)   
    4.15 ทะเบียนบานท่ีตั้งสถานพยาบาล 
    4.16 สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน  วัตถุประสงค  และผูมีอำนาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (กรณีผูยื่น   
            คำขอเปนนิติบุคคล) 
    4.17 หนังสือตอบรับจากหนวยงาน  ท่ีกำจัดขยะติดเชื้อ หรือหนวยงานท่ีเก่ียวของ 
    4.18 เอกสาร/หนังสือรับการตรวจสอบเครื่องเอกซเรย ในกรณีท่ีมีเครื่องเอกซเรย 
    4.19 หนังสือประสานงานโรงพยาบาลท่ีจะสงตอและโรงพยาบาลท่ีจะสงตอ 
    4.20 แผนแสดงระบบการควบคุมทำความสะอาดเครื่องมือเครื่องใชในคลินิก 
    4.21 หากมีเครื่องมือพิเศษ  เชนเครื่องมือแพทย  ตองมีเอกสารรับรองจาก อย. 
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๕. แผนผังข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
          เอกสารท่ีเกี่ยวของ 
          แบบ ส.พ. ๑ 
          แบบ ส.พ. 2 
          แบบ ส.พ. 5 
          แบบ ส.พ. 6 
          แบบ ส.พ. ๑8   
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ถูกตอ้ง ไม่ถูกตอ้ง 

ทาํบนัทึกเสนอคณะอนุกรรมการ

เห็นชอบและเสนอผูอ้นุญาตลงนาม 
ช้ีแจง/แนะนาํ/แกไ้ข 

-ตรวจสอบความถูกตอ้งในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว้ 

-แจง้ผูรั้บอนุญาตและผูด้าํเนินการให้มารับ

ใบอนุญาตและชาํระเงินค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานท่ีใหม่ 

ลงขอ้มูลในระบบสารสนเทศ/ 

ทะเบียนคุมใบอนุญาต 

ออกตรวจสอบ

สถานท่ี 

ชาํระเงิน

ค่าธรรมเนียมและ

 

ครบถว้น/ถูกตอ้ง ไม่ครบถว้น/ไม่ถูกตอ้ง 

ลงเลขรับหนงัสือของสาํนกังานและลงขอ้มูล

ระบบสารสนเทศ 

ช้ีแจง/แนะนาํ 

ส่งคืนคาํขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 

ย่ืนคำขอพรอม
เอกสารหลักฐาน 

 

เจา้หนา้ท่ี

ตรวจสอบ 

 

แกไ้ขครบถว้น                   

ถูกตอ้ง 
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6.รายละเอียดข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
  6.1 ผูรับอนุญาตและผูดำเนินการสถานพยาบาลยื่นคำขออนุญาต พรอมเอกสารหลักฐาน 
  6.2 เจาหนาท่ีตรวจสอบการกรอกขอความในแบบคำขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาวา 
        ถูกตองครบถวนหรือไม 
     6.2.1 ในกรณีท่ีไมครบถวน/ไมถูกตอง : เจาหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนำ พรอมท้ังคืนแบบคำขออนุญาต   
              และเอกสารท้ังหมดแกผูประกอบการเพ่ือแกไขใหถูกตอง 
     6.2.2 ในกรณีท่ีครบถวนใหดำเนินการตามขอ 6.3 
  6.3 เจาหนาท่ี ลงเลขท่ีรับคำขอของสำนักงานฯ พรอมลงขอมูลในระบบสารสนเทศ 
  6.4 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 
     6.4.1 ในกรณีท่ี ไมถูกตอง : เจาหนาท่ีจะชี้แจง และแนะนำ ใหผูประกอบการดำเนินการแกไขใหถูกตอง 
              เพ่ือใหเจาหนาท่ีดำเนินการตรวจสอบสถานท่ีใหมอีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 
    6.4.2 ในกรณีท่ีถูกตองใหดำเนินการตามขอ 6.5 
  6.5 เจาหนาท่ีจัดทำบันทึกพรอมเอกสารเสนอคณะอนุกรรมการสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคาง 
        คืนพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาลและการดำเนินการสถานพยาบาล                                     
  6.6 เสนอผูอนุญาตลงนามในใบอนุญาตใหประกอบกิจการและใบอนุญาตใหดำเนินการสถานพยาบาล 
  6.7 เจาหนาท่ีตรวจสอบความถูกตองในใบอนุญาตท่ีลงนามแลว และแจงผูรับอนุญาตและผูดำเนินการ 
        สถานพยาบาลใหมารับใบอนุญาต พรอมชำระคาธรรมเนียม 
  6.8 เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุมงานฯ 
  6.9 เจาหนาท่ีออกใบเสร็จรับเงินคาธรรมเนียมใบอนุญาต ใหแกผูรับอนุญาตและผูดำเนินการสถานพยาบาล  
        และใหลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเปนหลักฐานการรับใบอนุญาตกอนจายใบอนุญาต 
 

 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุรี 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและดำเนินการ
สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับ

ผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 

 
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดสิงหบุรี 

คูมือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและดำเนินการ
สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับ

ผูปวยไวคางคืน (คลินิก) 

รหัส 

หนา 

จัดทำเม่ือ 
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