
 
 

 
 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
Standard Operating Procedure : SOP 

 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

(รหัส 0010/1-20) 
 

 

 

 

ส านกังานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

                                    กระทรวงสาธารณสุข 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 2 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ

ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต
ยาแผนโบราณ 

รหัส 0010/1 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสมบูรณ์ ตันดี 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์/ขายยาแผน
โบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต
ยาแผนโบราณ 

3.ค านิยาม 
    3.1 ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน หมายถึง ใบส าคัญการได้รับอนุญาตให้ขายยาแผนปัจจุบัน ณ 
สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น 
    3.2 ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ หมายถึง ใบส าคัญการได้รับอนุญาตให้ขายยา
แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ ณ สถานที่ท่ีระบุในใบอนุญาตเท่านั้น 
    3.3 ใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ หมายถึง ใบส าคัญการได้รับอนุญาตให้ขายยาแผนโบราณ ณ สถานที่
ที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น 
    3.4 ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ หมายถึง ใบส าคัญการได้รับอนุญาตให้ผลิตยาแผนโบราณ ณ 
สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น 
    3.5 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนาม 
    3.6 ผู้ประกอบการ หมายถึง ผู้ยื่นค าขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับ
สัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
    3.7 เจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต 
4. เอกสารแบบฟอร์มที่เก่ียวข้อง 
     4.1 แบบ ข.ย.1 แบบค าขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน 
     4.2 แบบ ข.ย.3 แบบค าขออนุญาตขายยาแผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ 
     4.3 แบบ ย.บ.1 แบบค าขออนุญาตขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
  4.4 แบบ ข.ย.14 แบบค ารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ขายยาแผนปัจจุบัน/บรรจุเสร็จส าหรับสัตว์) 
    4.5 แบบ ย.บ.12 แบบค ารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ) 
     4.6 รูปถ่ายของผู้ขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (รูปถ่ายไม่เกิน 6 เดือน) 
     4.7 ส าเนาทะเบียนบ้าน (ผู้ประกอบการ,ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ,สถานที่ท่ีขออนุญาต) 
     4.8 ส าเนาบัตรประชาชน (ผู้ประกอบการ,ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ,เจ้าของสถานที่ที่ให้เช่า) 
               
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 3 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ

ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต
ยาแผนโบราณ 

รหัส 0010/1 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

         4.9 ใบรับรองแพทย์ของผู้ขออนุญาต และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ไม่เกิน 3 เดือน  
              (ต้องระบุโรคต้องห้ามตามกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเท้าช้างในระยะ  
ปรากฏอาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม, โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 
    4.10 สัญญาระหว่างผู้ขออนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
     4.11 หลักทรัพย์ (สมุดเงินฝาก / โฉนดที่ดิน) จานวนเงินตั้งแต่ 10,000 บาทข้ึนไป 
     4.12 หนังสือรับรองนิติบุคล(กรณีผู้ขออนุญาตเป็นนิติบุคคล) 
 4.13 หนังสือแต่ตั้งผู้ด าเนินกิจการ(กรณีเป็นนิติบุคคล) 
     4.14 แผนที่, แผนผัง ของสถานที่ที่ 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 4 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ

ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต
ยาแผนโบราณ 

รหัส 0010/1 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 ผู้รับผิดชอบ   ขั้นตอน     เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ผู้รับผิดชอบงานใบอนุญาตด้านยา       แบบ ข.ย. ๑ 
          แบบ ข.ย. ๓ 
          แบบ ย.บ. ๑ 
          แบบ ข.ย. ๑๔ 
          แบบ ย.บ. ๑๒   
          

           

 

 

 

        

 

 

 

 

 

        

 

    

 

 

                  

 

                                                                                   สรุป รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  ๑๐  วัน  

ครบถ้วน/ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

         ลงเลขรับหนังสือของกลุ่มงานฯ ชี้แจง/แนะน า 

ส่งคืนค าขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานท่ี 

ยื่นค าขอพร้อม
เอกสารหลักฐาน 

 

 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสาร 

แก้ไขครบถ้วน                   
ถูกต้อง 

 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

ท าบันทึกเสนอผู้อนุญาต ชี้แจง/แนะน า/แก้ไข 

ตรวจสอบความถูกต้องใน
ใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว 

-แจ้งผู้ประกอบการให้มารับ
ใบอนุญาตและช าระเงิน
ค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานที่ใหม่ 

ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ/
แจ้งผู้ประกอบการ 

ทะเบียนคุมใบอนุญาต 

ออกตรวจสอบ
สถานที่ 

ช าระเงินค่าธรรมเนียม
และจ่ายใบอนุญาต 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 5 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตขายยาแผน
ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ

ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต
ยาแผนโบราณ 

รหัส 0010/1 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
  7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
            7.2.2 ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ 7.3 
 7.3 เจ้าหน้าที่ ลงเลขท่ีรับ ค าขอ ของกลุ่มงานฯ 
 7.4 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 
  7.4.1 ในกรณีที่ ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า ให้ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไขให้
ถูกต้องเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ใหม่อีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 
  7.4.2 ในกรณีที่ถูกต้องให้ด าเนินการตามข้อ 6 
 7.5 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารใบอนุญาตเสนอผู้อนุญาต 
 7.6 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว ลงบันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศ
และแจ้งผู้ประกอบการให้มารับใบอนุญาต  
 7.7 เจ้าหน้าที่บันทึกลงทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
 7.8 เจ้าหน้าที่ออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้แก่ผู้ประกอบการ และให้ผู้ประกอบการ          
ลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพื่อเป็นหลักฐานการรับใบอนุญาตก่อนจ่ายใบอนุญาต 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 6 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่อใบอนุญาตขายยาแผน

ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ
ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต

ยาแผนโบราณ 
 

รหัส 0010/2 แผ่นที่ 1/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสมบูรณ์ ตันดี 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือ
ยาควบคุมพิเศษ/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ มีประสิทธิภาพ
รวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยา
ควบคุมพิเศษ/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
 

3. เอกสารแบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 
     4.1 แบบ ข.ย.15 แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยา
อันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จส าหรับสัตว์ 
     4.2 แบบ ย.บ.10 แบบค าขอต่ออายุใบอนุญาตขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ 
     4.3 สัญญาระหว่างผู้ขออนุญาตและผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
 4.4 แบบ ข.ย.14 แบบค ารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ขายยาแผนปัจจุบัน/บรรจุเสร็จฯ) 
    4.5 แบบ ย.บ.12 แบบค ารับรองของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ขายยาแผนโบราณ/ผลิตยาแผนโบราณ) 
 4.6 ใบอนุญาตฉบับจริง 
 4.7 ใบรับรองแพทย์ของผู้ขออนุญาต และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ไม่เกิน 3 เดือน  
              (ต้องระบุโรคต้องห้ามตามกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเท้าช้างในระยะ  
ปรากฏอาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม, โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 
     4.8 รูปถ่ายของผู้ขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 2 รูป (กรณีท่ีใบอนุญาตหมด) 
            4.9 หนังสือรับรองนิติบุคล(กรณีผู้ขออนุญาตเป็นนิติบุคคล) 
      4.10 หนังสือแต่ตั้งผู้ด าเนินกิจการ(กรณีเป็นนิติบุคคล) 
            4.11 หนังสือมอบอ านาจ พร้อมอากรแสตมป์ 10 บาท(กรณีมอบอ านาจ) 
  4.12 ค่าธรรมเนียมต่อใบอนุญาต 

 5. เอกสารอ้างอิง 
  พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
  
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 7 
 

 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่อใบอนุญาตขายยาแผน

ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ
ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต

ยาแผนโบราณ 
 

รหัส 0010/2 แผ่นที่ 2/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 ผู้รับผิดชอบ   ขั้นตอน     เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ผู้รับผิดชอบงานใบอนุญาตด้านยา       แบบ ข.ย. ๑5 
          แบบ ย.บ. 10 
           
           
              

         

           

 

 

 

        

 

 

 

 

 

        

 

    

 

 

                               สรุป  รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ 3  วัน  

ผู้ขออนุญาตยื่นค าขออนญุาต                      
พร้อมเอกสารหลักฐาน 

กรณีไม่ถูกต้องคืนเอกสารทั้งหมดให้ผู้ขอ
อนุญาตชี้แจงและแนะน าผู้ขออนุญาตชี้แจง
และแนะน าผูข้ออนุญาตไปแก้ไขให้ถกูต้อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

กรณีถูกต้องเจ้าหน้าที่ลงเลขรับหนังสือ
ของกลุ่มงาน ในบันทึกการรับค าขอ 
ช าระค่าธรรมเนียมและแจ้งประมาณ

การระยะเวลาแลว้เสร็จให้ผู้ขออนุญาต
ทราบ  

เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลสารสนเทศ 

 

 บันทึกเสนอผู้อนุญาตลงนาม 

 

 
แจ้งผู้ขออนุญาตรับ

ใบอนุญาต 

เจ้าหน้าที่รับค าขอ/
ตรวจสอบ                

ความถูกต้อง   

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 8 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่อใบอนุญาตขายยาแผน

ปัจจุบัน/แผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ
ส าหรับสัตว์/ขายยาแผนโบราณ/ผลิต

ยาแผนโบราณ 

รหัส 0010/2 แผ่นที่ 3/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขอต่ออายุใบอนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขอต่ออายุใบอนุญาต และเอกสารประกอบการ
พิจารณาว่าถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
  7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
ต่ออายุใบอนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
            7.2.2 ในกรณีที่ถูกต้องครบถ้วนเจ้าหน้าที่  ลงเลขที่รับของกลุ่มงานฯนค าขอต่ออายุใบอนุญาต  
รับช าระค่าธรรมเนียม  และพร้อมลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 
 7.3 ท าบันทึกพร้อมเอกสารค าขอต่ออายุ เสนอหัวหน้ากลุ่มงานพิจารณา 
 7.4 เสนอผู้มีอ านาจลงนาม    
 7.5 แจ้งผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 9 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่อใบอนุญาต จ าหน่ายซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก 

(ส าหรับสถานพยาบาลภาครัฐ/
หน่วยงานราชการ) 

รหัส 0010/3 แผ่นที่ 1/6 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสมบูรณ์ ตันดี 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณา จ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก (ส าหรับภาครัฐ/หน่วยงาน
ราชการ)  มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาอนุญาต จ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก (ส าหรับภาครัฐ/หน่วยงาน
ราชการ) 

3.ค านิยาม 
     3.1 สถานพยาบาล หมายถึง โรงพยาบาล สถานพยาบาล สถานพักฟ้ืนหรือสถานที่อ่ืนใดที่ให้การ
บ าบัดรักษาผู้เสพหรือหรือผู้ติดวัตถุออกฤทธิ์ ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด   
    3.2 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนาม 
    3.3 เจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต 
4. เอกสารแบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 
     4.1 แบบ ย.ส.10 ค าขอต่ออายุใบอนุญาตจ าหน่ายหรือมีไว้ครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษ              
ในประเภท 2 
     4.2 รูปถ่ายของผู้ขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. 3 รูป (กรณีท่ีต้องออกใบอนุญาตใหม่) 
     4.3 ส าเนาบัตรประชาชน (ผู้ประกอบการ) 
     4.4 ใบอนุญาตให้จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษประเภท 2  
 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ  พ.ศ. 2522  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 10 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่อใบอนุญาต จ าหน่ายซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก 

(ส าหรับสถานพยาบาลภาครัฐ/
หน่วยงานราชการ) 

รหัส 0010/3 แผ่นที่ 3/6 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 

 ผู้รับผิดชอบ    ขั้นตอน    เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ผู้รับผิดชอบงานใบอนุญาตด้านยา                   แบบ ย.ส.10 
                 
       

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

                                                               

                                                                          สรุป  รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  4  วัน 

ผู้ขออนุญาตยื่นค าขออนญุาต                      
พร้อมเอกสารหลักฐาน 

 

กรณถีูกตอ้งเจ้าหน้าที่ลงเลขรับหนังสอื
ของกลุ่มงาน/ ช าระค่าธรรมเนียม  

และแจ้งประมาณการระยะเวลาแล้ว
เสร็จ 

 

เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลระบบสารสนเทศ 

บันทึกเสนอผู้อนุญาตลงนาม 

กรณีไมถู่กตอ้งคืนเอกสารทั้งหมดให้ผู้ขออนญุาต
ชี้แจงและแนะน าผู้ขออนุญาต   

แก้ไขให้ครบถว้นถกูตอ้ง 

 

 

 

 

 

 

 

 

เจ้าหน้าที่รับค าขอ/
ตรวจสอบความ 

ถูกตอ้ง   

 

แจ้งผู้ขออนุญาตรับ
ใบอนุญาต 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 11 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่อใบอนุญาต จ าหน่ายซึ่ง
ยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 หมวด ก 

(ส าหรับสถานพยาบาลภาครัฐ/
หน่วยงานราชการ) 

รหัส 0010/3 แผ่นที่ 4/6 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
  7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
            7.2.2 ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ 7.3 
 7.3 เจ้าหน้าที่ ลงเลขที่รับค าขอของส านักงานฯ และของกลุ่มงานฯตามล าดับ พร้อมลงข้อมูลในระบบ
สารสนเทศ 
 7.4 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารใบอนุญาตเสนอผู้อนุญาต 
 7.5 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว และแจ้งผู้ประกอบการให้มารับ
ใบอนุญาต  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 12 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาต/ต่อใบอนุญาต ให้มี
ไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ในประเภท 2, 

3, 4 เฉพาะสถานพยาบาลเอกชน) 
 

รหัส 0010/4 แผ่นที่ 1/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า นางสมบูรณ์ ตันดี             
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาอนุญาตให้มีไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท   
เป็นไปอย่างถูกต้อง และด าเนินการไปในแนวทางเดี่ยวกันอย่างเหมาะสม มีประสิทธิภาพ   

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาอนุญาตให้มีไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ในประเภท 
2,3,4  เฉพาะสถานพยาบาลเอกชน   

3.ค านิยาม 
    3.1 วัตถุออกฤทธิ์ หมายถึง วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นสิ่งธรรมชาติหรือที่ได้จากธรรมชาติ 
หรือที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทที่เป็นวัตถุสังเคราะห์ ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด   
    3.2 สถานพยาบาล หมายถึง โรงพยาบาล สถานพยาบาล สถานพักฟ้ืนหรือสถานที่อ่ืนใดที่ให้การ
บ าบัดรักษาผู้เสพหรือหรือผู้ติดวัตถุออกฤทธิ์ ทั้งนี้ ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด   
    3.3 ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติ ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้รับใบอนุญาต 
ให้หมายความถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งให้เป็นผู้ด าเนินกิจการเกี่ยวกับวัตถุออกฤทธิ์  
 3.3 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้ซึ่งได้รับมอบจากผู้ว่าราชการจังหวัด เฉพาะส าหรับการอนุญาตให้วัตถุออก
ฤทธิ์ในประเภท 2, 3, 4  
 

4. เอกสารแบบฟอร์มท่ีเกี่ยวข้อง 
     4.1 แบบ ค าขอรับใบอนุญาตให้มีไว้ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์  ค.จ.1 
     4.2 ส าเนาใบอนุญาตประกอบวิชาชีพฯ ของผู้ด าเนินการ 
     4.3 ส าเนาใบอนุญาต ให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ.7) 
  4.4 ส าเนาหลักฐานการช าระค่าธรรมเนียมการประกอบกิจการสถานพยาบาล (ส.พ.12) 
    4.5 ส าเนาใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล (ส.พ.19) 
 4.6 แผนที่ตั้งของสถานพยาบาล 
 4.7 รูปถ่ายคลินิก/โรงพยาบาลแสดงลักษณะอาคาร 
 4.8 รูปถ่ายคลินิก/โรงพยาบาลแสดงป้าย, เลขที่สถานที่ตั้ง 
     4.9 รูปถ่ายของผู้ขออนุญาต ขนาด 3 x 4 ซม. จ านวน 6 รูป(รูปถ่ายไม่เกิน 6 เดือน) 
     4.10 ส าเนาทะเบียนบ้าน  
     4.11 ส าเนาบัตรประชาชน  



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 13 
 

  

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาต/ต่อใบอนุญาต ให้มี
ไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ในประเภท 2, 

3, 4 เฉพาะสถานพยาบาลเอกชน) 
 

รหัส 0010/4 แผ่นที่ 2/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

  
 4.12 ส าเนาใบอนุญาตเดิม 
 4.13 หนังสือรับรองนิติบุคคล(กรณีนิติบุคคล) 
 4.14 หนังสือมอบอ านาจ (กรณีมอบอ านาจ) 

5. เอกสารอ้างอิง 
             พระราชบัญญัติวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  พ.ศ. 2559 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 14 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาต/ต่อใบอนุญาต ให้มี
ไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ในประเภท 2, 

3, 4 เฉพาะสถานพยาบาลเอกชน) 
 

รหัส 0010/4 แผ่นที่ 3/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 ผู้รับผิดชอบ             ขั้นตอน             เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

ผู้รับผิดชอบงานใบอนุญาตด้านยา           แบบ ค.จ.1 
                     
        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                          
                                                                              สรุป  รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ 3  วัน
         

กรณถีูกตอ้งเจ้าหน้าที่ลงเลขรับหนังสอื
ของกลุ่มงาน/ ช าระค่าธรรมเนียม และ
แจ้งประมาณการระยะเวลาแล้วเสรจ็ 

เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลระบบสารสนเทศ 

บันทึกเสนอผู้อนุญาตลงนาม 

กรณีไมถู่กตอ้งคืนเอกสารทั้งหมดให้ผู้ขออนญุาต
ชี้แจงและแนะน าผู้ขออนุญาต   

แก้ไขให้ครบถว้นถกูตอ้ง 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ขออนุญาตย่ืนค าขออนุญาต  พรอ้มเอกสาร
ประกอบค าขอ  และลงชื่อรับรองส าเนาถกูต้อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

แจ้งผู้ขออนุญาตรับ
ใบอนุญาต 

 

เจ้าหน้าที่รับค าขอ/
ตรวจสอบความ 

ถูกตอ้ง   

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 15 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาต/ต่อใบอนุญาต ให้มี
ไว้ครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุ
ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ในประเภท 2, 

3, 4 เฉพาะสถานพยาบาลเอกชน) 
 

รหัส 0010/4 แผ่นที่ 3/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
  7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
            7.2.2 ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ 3 
 7.3 เจ้าหน้าที่ ลงเลขท่ีรับค าขอของกลุ่มงานฯ พร้อมลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 
 7.5 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารใบอนุญาตเสนอผู้อนุญาตลงนาม 
 7.6 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว  และแจ้งผู้ประกอบการให้มารับ
ใบอนุญาต พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 
 7.7 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
 7.8 เจ้าหน้าที่ออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้แก่ผู้ประกอบการ และให้ผู้ประกอบการ          
ลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพื่อเป็นหลักฐานการรับใบอนุญาตก่อนจ่ายใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 16 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 

สถานที่ขายยา 

รหัส 0010/5 แผ่นที่ 1/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางลลิตา พรพนาวัลย์ 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพื่อใช้ในการปฏิบัติงานด้านการตรวจติดตามในการตรวจสอบเฝ้าระวัง 
    สถานที่ขายยาส าหรับผู้ปฏิบัติงาน  

2.ขอบเขต 
    คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ ประกอบไปด้วย กระบวนการตรวจสอบ เฝ้าระวัง การประเมินผล การ 
   สรุปผล และการรายงานผลการด าเนินงานตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่ขายยา 

3.ค านิยาม 
    3.1 สถานที่ขายยา หมายถึง สถานที่ในการขายปลีก ขายส่ง จ าหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยนยาเพื่อ 
ประโยชน์ทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการมียาไว้เพ่ือขายด้วย 
    3.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง พนักงานเจ้าหน้าที่ที่มีอ านาจหน้าที่ ตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 
 3.3 เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย หรือเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตาม   
พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 
    3.4 พยานหลักฐานอ่ืนๆ หมายถึง เอกสาร/หลักฐาน ที่ใช้ในการประกอบการประมวลหลักฐานส าหรับ
การด าเนินคดีตามกฎหมาย เช่น ภาพถ่าย บัญชีแนบท้าย ใบสั่งซื้อยา ใบก ากับภาษี เป็นต้น 
         3.5 ความหมายของค าอ่ืนที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตาม พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 และตามระเบียบ 
หลักเกณฑ์ และเงื่อนไขที่ก าหนด 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
     4.1 บันทึกการตรวจสถานที่ขายยา 
    4.2 บันทึกค าให้การ  
    4.3 บันทึกเก็บตัวอย่างยา 
   4.4 บันทึกการยึดยา 
     4.5 บันทึกการอายัดยา 
    4.6 บันทึกการถอนการอายัดยา 
     4.7 แบบประเมินร้านขายยาแผนปัจจุบันตามกฎกระทรวงการขออนุญาต และการออกใบอนุญาตขายยา 
แผนปัจจุบัน พ.ศ.2556 (GPP) 

5.เอกสารอ้างอิง 
   5.1 พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 17 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 

สถานที่ขายยา 

รหัส 0010/5 แผ่นที่ 2/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 

            ผู้รับผิดชอบ   ขั้นตอน    เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
งานตรวจเฝ้าระวังสถานที่ขายยา       

แผนการตรวจสอบประจ าปี 
  

หนังสือขออนุญาตไปราช 
แฟ้มประวัติผู้ประกอบการ 
บันทึกการตรวจสถานที่ขายยา 
บันทึกค าให้การ 
บันทึกการเก็บยึดยา 
บันทึกการถอนการอายัดยา 
แบบประเมิน GPP 
พยานหลักฐานอ่ืนๆ 
 
บันทึกการตรวจสถานที่ขายยา 
บันทึกค าให้การ 
บันทึกการเก็บตัวอย่างยา 
บันทึกการเก็บยึดยา 
บันทึกการถอนการอายัดยา 
แบบประเมิน GPP 
พยานหลักฐานอ่ืนๆ   
 
บันทึกการตรวจสถานที่ขายยา 
บันทึกค าให้การ 
บันทึกการเก็บตัวอย่างยา 
บันทึกการเก็บยึดยา 
บันทึกการถอนการอายัดยา 
แบบประเมิน GPP 
พยานหลักฐานอ่ืนๆ 
บันทึกข้อความรายงานผลการตรวจ
สถานที่ขายยา 
 

 
 

เตรียมการตรวจสอบ 

จัดท าบันทึก  รวบรวม
พยานหลกัฐานที่เกี่ยวข้องกบั

การกระท าความผิด 
(ตรวจสถานที่/ค าใหก้าร/ยึด/

อายัด) 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

ค าขอและเอกสาร 

จัดท าแผนการตรวจสอบ 

สรุปผลการตรวจและรายงานผล
เสนอผู้บังคับบัญชา 

จัดท าบันทึก การ
ตรวจสถานที่ขายยา 

ไม่พบการกระท า
ความผิด 

พบการกระท า
ความผิด 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 18 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 

สถานที่ขายยา 

รหัส 0010/5 แผ่นที่ 3/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
     7.๑ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าแผนการตรวจสอบประจ าปี  โดยก าหนดเป้าหมายที่ต้องด าเนินการ
ตามนโยบายของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา/ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
     7.๒ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ศึกษาข้อมูลของสถานที่ขายยาที่จะไปตรวจสอบ เช่น ประวัติการได้รับ
อนุญาต การกระท าความผิด ผลการตรวจครั้งก่อน เป็นต้น และจัดท าอนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการเสนอ
ผู้บังคับบัญชาอนุมัติ พร้อมทั้งจัดเตรียมเอกสารและวัสดุอุปกรณ์เกี่ยวกับการตรวจสถานที่ขายยา เช่น บันทึกการ
ตรวจสถานที่ขายยา บันทึกค าให้การ บันทึกการเก็บตัวอย่างยาบันทึกการยึดยา บันทึกการอายัดยา บันทึกการ
ถอนการอายัดยา กล้องถ่ายรูป เป็นต้น 
      7.๓  พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ขายยา โดยก่อนเข้าตรวจสอบให้แสดงบัตรประจ าตัว
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพ.ร.บ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ ต่อผู้รับอนุญาตหรือผู้แทนร้านยาและแจ้งวัตถุประสงค์ในการ
ตรวจสอบ กรณีเมื่อได้รับการร้องขอ 
      7.๔ พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ขายยาในส่วนที่เกี่ยวข้องดังนี้ 
    7.๔.๑ เอกสารเช่น ใบอนุญาต, ใบประกอบโรคศิลปะ/ใบรับรอง,บัญชีซื้อยาและบัญชีขายยา 
    7.๔.๒ บุคลากร เช่น ตรวจสอบการปฏิบัติหน้าที่ของผู้รับอนุญาต และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 

   7.๔.๓  สถานที่และอุปกรณ์ เช่น ป้ายแสดงประเภทใบอนุญาต ป้ายชื่อผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
                       ป้ายแสดงเวลาท าการ สถานที่เก็บยาและอุปกรณ์ท่ีเกี่ยวข้องกับการขายยา 

   7.๔.๔ ผลิตภัณฑ์ เช่น ตรวจสอบเกี่ยวกับฉลาก เอกสารก ากับยา ยาเสื่อมคุณภาพ ยาหมดอายุ  
                      ยาปลอม ยาที่ไม่มีทะเบียนต ารับยา ยาที่ถูกเพิกถอนหรือยกเลิกทะเบียนต ารับยา ยาชุด  
                      ยา ไม่ตรงประเภทใบอนุญาต และผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ 

    7.๔.๕ สื่อโฆษณา เช่น แผ่นพับ ใบปลิว ป้ายโฆษณา 
              7.๔.๖ การปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน เช่น การตรวจซองบรรจุยา การแต่งตัว 
                      ของเภสัชกร การแต่งตัวของพนักงานในร้านยา การอธิบายการใช้ยา และการลงลายมือชื่อ 
                      ในบัญชียา 

 
หมายเหตุ  กรณีตรวจพบความผิดของผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร เครื่องส าอาง เป็นต้น ให้ปฏิบัติ
ตาม คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 
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ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 0010/6 แผ่นที่ 1/6 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสุพินดา เครือใจวัง 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ปฏิบัติงานการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ 
อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่ต้องมีฉลาก และอาหารทั่วไป เพ่ือให้สอดคล้องและเป็ นไปใน
ทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบเขต 
 ครอบคลุมการท างานเกี่ยวกับการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหารทั้งการอนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร และ
สถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน ผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่ต้องมี
ฉลาก และอาหารทั่วไป 

3. ค านิยาม 
 3.1 สถานทีผ่ลิตอาหาร หมายถึง สถานที่ ท า ผสม ปรุง แต่ง และหมายความรวมถึงแบ่งบรรจุ ที่ได้รับ
อนุญาต 
 3.2 สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง สถานที่ ท า ผสม ปรุง แต่ง และหมายความรวมถึง
แบ่งบรรจุ ที่มีการใช้เครื่องจักรมีก าลังรวมตั้งแต่ 5 แรงม้าหรือใช้คนงานตั้งแต่ 7 คนข้ึนไป 
 3.3 สถานที่ผลิตที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง สถานที่ ท า ผสม ปรุง แต่ง และหมายความรวมถึงแบ่ง
บรรจุ ที่มีการใช้เครื่องจักรมีก าลังรวมต่ ากว่า 5 แรงม้าและมีคนงานน้อยกว่า 7 คน 
 3.4 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนาม 
 3.5 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึงผู้ซ่ึงที่รัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 3.6 เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต 
4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 4.1 แบบค าขออนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร (อ.1)  
 4.2 แบบค าขอรับสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน (แบบ สบ.1) 
 4.3 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร (แบบ ตส.1) 
 4.4 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (แบบ ตส.3) 
 4.5 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย (แบบ ตส.9) 
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คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตผลิตอาหาร 
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5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 5.2 ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
พ.ศ. 2557  
 5.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิท (ฉบับที่ 3)  
 5.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน               
โดยวิธีพาสเจอไรส์  
 5.5  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรด  
 5.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย 
 5.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่ องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  
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6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ - แบบ อ.1  

 - แบบ สบ.1 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ยื่นค าขออนญุาต 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ
ค าขอ 

ไมค่รบถ้วนถกูต้อง คืนค าขอ 

แก้ไขค าขอ จดัเตรียมเอกสารใหม่ ครบถ้วนถกูต้อง รับค าขอ 

ลงเลขรับหนงัสอืของส านกังาน 

ลงรับค าขอในระบบ

สารสนเทศ 

ขออนมุตัิออกตรวจสถานท่ีผลติอาหาร 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 
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6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน (ต่อ) 

 

  - แบบ ตส.1 

   - แบบ ตส.3 

  - แบบ ตส.9 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

ผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑ์
มาตรฐาน 

 

แจ้งผู้ประกอบการรับใบอนุญาต 

 

พิมพ์ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

เสนอลงนาม ใบอนุญาตผลิตอาหาร 

ลงนาม 

ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาต
ที่ลงนามแล้ว 

 

ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 

 
ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต

และลงรายมือช่ือ 

ในใบทะเบียนคุม 
 

ตรวจสถานที่ผลิต
อาหาร 

ผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน 

แก้ไข ปรับปรุงตามค าแนะน า 

เสนอลงนาม ไม่อนุญาต 

แจ้งผู้ประกอบการ 

พนักงานเจ้าหน้าที/่เจ้าหน้าที ่

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

นายแพทย์สาธารณสุข/เภสัชกร
ระดับช านาญการขึ้นไป 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

ช าระ
ค่าธรรมเนียม 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตพร้อมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  7.1.1 แบบค าขออนุญาตผลิตอาหาร (อ.1 หรือ สบ.1) จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน อย่างละ 2 ฉบับ 
    - ส าเนาใบทะเบียนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์ 2 ฉบับ 
  7.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเป็น
บุคคลต่างด้าวต้องยื่นส าเนาหนังสือเดินทางและส าเนาหนังสืออนุญาตให้ท างานในประเทศไทย (work permit)) 
   - ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมลายเซ็นและตราประทับของ
บริษัทจ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.4 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิต จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.6 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิตอาหาร จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.7 รายการเครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณ์การผลิตภายในสถานที่ผลิตโดยระบุแรงม้าและ
จ านวนคนงาน 
  7.1.8 หนังสือมอบอ านาจ กรณีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้มาด้วยตัวเอง พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 
บาท จ านวน 1 ฉบับ 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
  7.2.1 กรณีไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน าการแก้ไข พร้อมทั้งคืนแบบ
ค าขออนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
  7.2.2 กรณีครบถ้วนถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.3 
 7.3 เจ้าหน้าที่ลงเลขที่รับค าขอของส านักงานฯ และของกลุ่มงานฯ ตามล าดับ  
 7.4 เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลรับค าขอในระบบสารสนเทศ 
 7.5 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 
 7.6 เจ้าหน้าที่ตรวจประเมินสถานที่ผลิตอาหาร ตามบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร (แบบ ตส.1) 
หรือ บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (แบบ ตส.3) หรือบันทึกการตรวจสถานที่
ผลิตอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย (แบบ ตส.9) 
  7.6.1 กรณีผลการตรวจประเมินไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง แนะน าให้
ผู้ประกอบการด าเนินการปรับปรุงแก้ไข และเสนอผลการตรวจประเมินให้นายแพทย์สาธารณสุขทราบ พร้อมทั้ง
ท าหนังสือชี้แจงพร้อมค าแนะน าในการปรับปรุงแก้ไขให้ผู้ประกอบการทราบ เมื่อด าเนินการปรับปรุงแก้ไขแล้วให้
เจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจประเมินสถานที่ใหม่อีกครั้ง 
  7.6.2 กรณีผลการตรวจประเมินผ่านเกณฑ์มาตรฐาน : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.6 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 24 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตผลิตอาหาร 

รหัส 0010/6 แผ่นที่ 6/6 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

 7.7 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารใบอนุญาตเสนอผู้อนุญาต 
 7.8 ผู้อนุญาต ลงนาม อนุญาตในใบอนุญาต (กรณเีข้าข่ายโรงงาน) หรือแบบ สบ.1 (กรณีไม่เข้าข่ายโรงงาน) 
 7.9 เจ้าหน้าทีต่รวจสอบความถูกต้องและประทับตราในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว  
 7.10 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศและทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
 7.11 แจ้งผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต  
 7.12 ช าระค่าธรรมเนียม เฉพาะกรณีโรงงานผลิตอาหารโดยเจ้าหน้าที่จะออกใบเสร็จรับเงิน
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตให้แก่ผู้ประกอบการ  
 7.13 ผู้ประกอบการรับใบอนุญาตและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเป็นหลักฐานในการ
รับใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 25 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การพิจารณาใบจดทะเบียน
อาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร  

(แบบ สบ.5) 

รหัส 0010/7 แผ่นที่ 1/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสุพินดา เครือใจวัง 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ปฏิบัติงานกระบวนการพิจารณาใบจดทะเบียนอาหาร /แจ้ง
รายละเอียดอาหารให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบเขต 
 ครอบคลุมการท างานเกี่ยวกับการพิจารณาใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร ของอาหาร
ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ให้ยื่นจดทะเบียนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์
เสริมอาหารที่ไม่ต้องส่งมอบฉลากให้ตรวจอนุมัติก่อนใช้ และอาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ต้องแจ้งสูตร
ส่วนประกอบ  

3. ค านิยาม 
 3.1 อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ให้ยื่นจดทะเบียนอาหารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า
ด้วยเรื่องผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่ไม่ต้องส่งมอบฉลากให้ตรวจอนุมัติก่อนใช้ หมายถึง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร รอยัล
เยลลี่ และผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี่ 
 3.2 อาหารก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐานที่ต้องแจ้งสูตรส่วนประกอบ หมายถึง กาแฟ เครื่องดื่มเกลือแร่ 
นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม ไอศกรีม เครื่องดื่มในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และอาหารในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท 
 3.๓ ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนาม 
 3.๔ พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึงผู้ซึ่งที่รัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 3.๕ เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ท่ีได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 4.1 แบบฟอร์มใบจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (สบ.5)  

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 26 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การพิจารณาใบจดทะเบียน
อาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร  

(แบบ สบ.5) 

รหัส 0010/7 แผ่นที่ 2/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ - แบบ สบ.5 

 
  
 
 
พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ยื่นค าขอจดทะเบยีนอาหาร/

แจ้งรายละเอียดอาหาร 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ 
ค าขอ 

ผู้ประกอบการรับใบอนุญาต
และลงลายมือช่ือ 
ในใบทะเบียนคุม 

 

ไม่ครบถ้วน ไม่ถูกต้อง  

แก้ไขค าขอ จัดเตรียมเอกสารใหม ่

ลงเลขรับหนังสือของส านักงาน 

เสนอลงนามอนญุาต  

ลงนาม 

ตรวจสอบความถูกต้องของแบบ สบ.5 ที่ลงนาม 

ลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 

ส่งหนังสือแจ้งผู้ประกอบการ 
ส่งหนังสือแจ้งผู้ประกอบการ 

ครบถ้วน ถูกต้อง  

คืนค าขอ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 
พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 นายแพทย์สาธารณสุข/เภสัชกร
ระดับช านาญการขึ้นไป 

 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 
พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 27 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การพิจารณาใบจดทะเบียน
อาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร  

(แบบ สบ.5) 

รหัส 0010/7 แผ่นที่ 3/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตพร้อมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  7.1.1 แบบค าขอจดทะเบียนอาหาร/แจ้งรายละเอียดอาหาร (สบ.5) จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.2 ส าเนาใบอนุญาตผลิตอาหาร (อ.2) หรือส าเนาค าขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้า
ข่ายโรงงาน (สบ.1) 1 ชุด  
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ครบถ้วนหรือไม ่ซึ่งประกอบด้วย 
  7.2.1 กรณีไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง: เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน าการแก้ไข พร้อมทั้งคืนแบบค า
ขออนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
  7.2.2 กรณีครบถ้วนถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.3 
 7.3 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารเสนอผู้อนุญาต 
 7.4 ผู้อนุญาต ลงนาม อนุญาต 
 7.5 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องแบบ สบ.5 ที่ลงนามแล้ว  
 7.6 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศและทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
 7.7 แจ้งผู้ประกอบการมารับแบบ สบ.5 
 7.8 ผู้ประกอบการรับใบอนุญาตและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเป็นหลักฐานในการรับ
ใบอนุญาต 
 
 
หมายเหตุ : ประเภทอาหารดังต่อไปนี้ ผู้ประกอบการสามารยื่นขออนุญาตได้ด้วยตนเองผ่านระบบ                 
E-Submission (สบ.7) ได้แก่ 

1) อาหารที่ต้องมีฉลาก หมายถึง ขนมปัง ซอสในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท แป้งข้าวกล้อง ผลิตภัณฑ์
จากเนื้อสัตว์ วัตถุแต่งกลิ่นรส วุ้นส าเร็จรูปและขนมเยลลี่ หมากฝรั่งและลูกอม อาหารพร้อมปรุงและอาหาร
ส าเร็จรูปพร้อมบริโภคทันที      

2) อาหารทั่วไป หมายถึง สัตว์และผลิตภัณฑ์พืชและผลิตภัณฑ์ แป้งและผลิตภัณฑ์ เครื่องปรุงรส 
น้ าตาลเครื่องเทศผลิตภัณฑ์ส าหรับท าอาหารชนิดต่างๆ ที่ยังไม่พร้อมบริโภค    
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 28 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสุพินดา เครือใจวัง 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ปฏิบัติงานการต่ออนุญาตสถานที่ผลิตอาหารควบคุมเฉพาะ 
อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่ต้องมีฉลาก และอาหารทั่วไปที่เข้าข่ายโรงงาน เพ่ือให้สอดคล้อง
และเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบเขต 
 ครอบคลุมการท างานเกี่ยวกับการขอต่ออายุสถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงานที่ผลิตอาหารควบคุม
เฉพาะ อาหารที่ก าหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน อาหารที่ต้องมีฉลาก และอาหารทั่วไป 

3. ค านิยาม 
 3.1 สถานที่ผลิตอาหาร หมายถึง สถานที่ ท า ผสม ปรุง แต่ง และหมายความรวมถึงแบ่งบรรจุ ที่ได้รับ
อนุญาต 
 3.2 สถานที่ผลิตอาหารที่เข้าข่ายโรงงาน หมายถึง สถานที่ ท า ผสม ปรุง แต่ง และหมายความรวมถึง
แบ่งบรรจุ ที่มีการใช้เครื่องจักรมีก าลังรวมตั้งแต่ 5 แรงม้าหรือใช้คนงานตั้งแต่ 7 คนข้ึนไป 
 3.3 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนาม 
 3.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึงผู้ซึ่งที่รัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 3.5 เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต 
4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 4.1 แบบค าขอต่ออายุโรงงานผลิตอาหาร (อ.3)  
 4.2 หนังสือมอบอ านาจให้ท าการแทนกรณีท่ีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้มาด้วยตัวเอง 
 4.3 หนังสือรับรองนิติบุคคล กรณีจดทะเบียนนิติบุคคล 
  
 

 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 29 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 5.2 ระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยการด าเนินการเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร 
พ.ศ. 2557  
 5.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 220) พ.ศ. 2544 เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิด
สนิท (ฉบับที ่3)  
 5.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 298) พ.ศ. 2549 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์นมพร้อมบริโภคชนิดเหลวที่ผ่านกรรมวิธีฆ่าเชื้อด้วยความร้อน               
โดยวิธีพาสเจอไรส์  
 5.5  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 349) พ.ศ. 2556 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหารในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทที่มีความเป็นกรดต่ าและชนิดที่ปรับกรด  
 5.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 342) พ.ศ. 2555 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิตและการเก็บรักษาอาหารแปรรูปที่บรรจุในภาชนะพร้อมจ าหน่าย 
 5.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ.2543 เรื่อง วิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใช้ใน
การผลิต และการเก็บรักษาอาหาร  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 30 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ - แบบ อ.3  

              พนักงาน
เจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที ่

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ย่ืนค าขอตอ่อายใุบอนญุาต 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบค าขอ 

ไมค่รบถ้วนถกูต้อง คืนค าขอ 

แก้ไขค าขอ จดัเตรียมเอกสารใหม่ ครบถ้วนถกูต้อง รับค าขอ 

ลงเลขรับหนงัสอืของส านกังาน 

ลงรับค าขอในระบบ

สารสนเทศ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

แจ้งผู้ประกอบการรับใบอนญุาต 

 

พิมพ์ใบอนญุาตผลติอาหาร (กรณีใบอนญุาตเดมิหมดแผน่) 

เสนอลงนาม ใบอนญุาตผลติอาหาร 

ลงนาม 

ตรวจสอบความถกูต้องใน
ใบอนญุาตที่ลงนามแล้ว 

 

ลงข้อมลูตอ่อายใุนระบบสารสนเทศ 

 
ผู้ประกอบการรับใบอนญุาต

และลงรายมือช่ือ 

ในใบทะเบียนคมุ 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

นายแพทย์สาธารณสุข/เภสัชกร
ระดับช านาญการขึ้นไป 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

ช าระ
คา่ธรรมเนียม 

 

หมายเหตุ : สถานท่ีทุกแห่งต้องผา่นการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตกอ่น ถึงจะด าเนินการต่ออายุใบอนุญาตได ้



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 31 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตพร้อมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  7.1.1 แบบค าขอต่ออายุอนุญาตผลิตอาหาร (อ.3) จ านวน 1 ฉบับ 
  7.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน อย่างละ 2 ฉบับ 
    - ส าเนาใบทะเบียนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์ 2 ฉบับ 
  7.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเป็น
บุคคลต่างด้าวต้องยื่นส าเนาหนังสือเดินทางและส าเนาหนังสืออนุญาตให้ท างานในประเทศไทย (work permit)) 
   - ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมลายเซ็นและตราประทับของ
บริษัทจ านวน 2 ฉบับ 
   
  7.1.4 หนังสือมอบอ านาจ กรณีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้มาด้วยตัวเอง พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 
บาท จ านวน 1 ฉบับ 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
  7.2.1 กรณีไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน าการแก้ไข พร้อมทั้งคืนแบบ
ค าขออนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
  7.2.2 กรณีครบถ้วนถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.3 
 7.3 เจ้าหน้าที่ลงเลขที่รับค าขอของส านักงานฯ และของกลุ่มงานฯ ตามล าดับ  
 7.4 เจ้าหน้าที่ลงข้อมูลรับค าขอในระบบสารสนเทศ 
 7.5 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารใบอนุญาตเสนอผู้อนุญาต 
 7.6 ผู้อนุญาต ลงนาม ต่ออายุในใบอนุญาตผลิตอาหาร 
 7.7 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องและประทับตราในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว  
 7.8 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศและทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
 7.9 แจ้งผู้ประกอบการมารับใบอนุญาต  
 7.10 ช าระค่าธรรมเนียม โดยเจ้าหน้าที่จะออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาตให้แก่
ผู้ประกอบการ  
 7.11 ผู้ประกอบการรับใบอนุญาตและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเป็นหลักฐานในการ
รับใบอนุญาต 
 
 

 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 32 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวผณินทร งามศิริ 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ปฏิบัติงานด้านการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตอาหาร             
ให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบข่าย 
 ครอบคลุมการท างานเกี่ยวกับการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตอาหาร ครอบคลุมถึงกระบวนการก าหนด
แผนการปฏิบัติงาน กระบวนการตรวจสอบ เฝ้าระวัง การประเมินผล การสรุปผลและการรายงานผลการ
ด าเนินงานตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่ผลิตอาหาร 

3. ค านิยาม. 
 3.1 สถานที่ผลิตอาหาร หมายถึง สถานที่ ท า ผสม ปรุง แต่ง และหมายความรวมถึงแบ่งบรรจุ ที่ได้รับ
อนุญาต 
 3.2 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนาม 
 3.3 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึงผู้ซึ่งที่รัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 3.4 เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ท่ีได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต 
 3.5 พยานหลักฐาน หมายถึง หลักฐานที่ใช้ในการประกอบการประมวลหลักฐานส าหรับการด าเนินคดี
ตามกฎหมาย เช่น เอกสารที่เกี่ยวข้อง ภาพถ่าย และบัญชีแนบท้าย ใบส่งของ เป็นต้น 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 4.1 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหารที่กฎหมายก าหนด 
 4.2 บันทึกการเก็บตัวอย่างอาหาร 
 4.3 บันทึกการยึด/อายัดอาหาร 
 4.4 บันทึกการถอนอายัดอาหาร 
 4.5 หนังสือน าส่งตัวอย่างอาหาร 
 4.6 บันทึกค าให้การ 
 4.7 คู่มือการปฏิบัติงานการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ 
 4.8 คู่มือวิธีการปฏิบัติงานการยึด/อายัด 

5.เอกสารอ้างอิง 
 พระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ.2522 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 33 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ - แผนการด าเนินงานประจ าปี 
 - หนังสือประสานงานหนว่ยงานที่เกี่ยวข้อง 
 
 
 - หนังสือขออนุญาตไปราชการ 
 - แฟ้มประวัติผู้ประกอบการ 
 - บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่างอาหาร 
 - บันทึกการยึด/อายัดอาหาร 
 - บันทึกการถอนอายัดอาหาร 
 - บันทึกค าให้การ 
 

 - บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่างอาหาร 
 - บันทึกการยึด/อายัดอาหาร 
 - บันทึกการถอนอายัดอาหาร 
 - บันทึกค าให้การ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
 - พยานหลักฐานที่เก่ียวข้อง 
 
 
 
 
 

จัดท าแผนการด าเนินงาน
ประจ าปี 

เตรียมการตรวจสอบ 

ตรวจสอบสถานที่
ผลิตอาหาร 

พบการกระท าความผิด ไม่พบการกระท าความผิด 

จัดท าบันทึกการตรวจสถานที่
ผลิตอาหาร 

จัดท าบันทึก รวบรวม 
พยานหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับ

การกระท าความผิด 

พิจารณาเก็บ
ตัวอย่าง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

 

พนักงานเจ้าหน้าที/่เจ้าหน้าที ่

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 34 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 
 
 
 
  
 - บันทึกข้อความรายงานผล
 การตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
 - ผลการตรวจวิเคราะห์ 
 - บันทึกการตรวจสถานที่ 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่างอาหาร 
 - บันทึกการยึด/อายัดอาหาร 
 - บันทึกการถอนอายัดอาหาร 
 - บันทึกค าให้การ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เก็บและส่งตัวอย่างตรวจ
วิเคราะห์ 

ไมไ่ด้เก็บตัวอย่าง 

สรุปผลการตรวจและรายงานผล
เสนอผู้บังคับบัญชา 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 35 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิต

อาหาร 

รหัส 0010/8 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าแผนการด าเนินงานประจ าปี โดยก าหนดเป้าหมายที่ต้อง
ด าเนินการตามนโยบายของส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 7.2 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ศึกษาข้อมูลของสถานที่ผลิตาอาหารที่จะไปตรวจสอบ เช่น ประวัติการ
ได้รับอนุญาต การกระท าความผิด ผลการตรวจครั้งก่อน เป็นต้น จัดท าหนังสืออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ
เสนอผู้บังคับบัญชาอนุมัติ พร้อมทั้งจัดเตรียมเอกสารและวัสดุอุปกรณ์เกี่ยวกับการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร เช่น 
บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร บันทึกค าให้การ บันทึกการยึดอาหาร บันทึกอายัดอาหาร บันทึกการ เก็บ
ตัวอย่างอาหาร และบันทึกการถอนการอายัดอาหาร เป็นต้น 
 7.3 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหาร โดยการเข้าตรวจสอบให้แสดงตนต่อผู้รับ
อนุญาตหรือผู้แทนสถานที่ผลิตอาหารและแจ้งวัตถุประสงค์ในการตรวจสอบ กรณีเมื่อได้รับการร้องขอให้แสดง
บัตรประจ าตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ.2522  
 7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิตอาหารว่ามีการด าเนินการถูกต้องตามกฎหมาย
หรือไม่ เช่น ใบอนุญาต เป็นต้น พร้อมทั้งตรวจสอบผลิตภัณฑ์และฉลาก ว่ามีการด าเนินการตามกฎหมายหรือไม่ 
  7.4.1 ในกรณีไม่พบการกระท าความผิดให้เขียนบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร 
  7.4.2 ในกรณีพบการกระท าความผิดให้จัดท าบันทึกการตรวจสถานที่ผลิตอาหาร และบันทึก
ค าให้การ พร้อมทั้งพิจารณาจัดท าบันทึกท่ีเกี่ยวข้อง เช่น บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด เป็นต้น 
 7.5 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการเก็บตัวอย่างอาหารส่งตรวจวิเคราะห์ และ/หรือ เก็บตัวอย่างอาหาร
กรณีท่ีสงสัยให้ด าเนินการจัดท าหนังสือส่งตรวจวิเคราะห์ ดังนี้ 
  7.5.1 เก็บตัวอย่างอาหารส่งตรวจวิเคราะห์ และ/หรือเพ่ือประกอบการพิจารณา 
   7.5.1.1 กรณีตามแผนการด าเนินการประจ าปี 
   7.5.1.2 กรณีท่ีสงสัยว่ามีการกระท าความผิดกฎหมาย 
  ให้ ด า เ นิ นก ารจั ดท าหนั ง สื อส่ ง ต ร ว จวิ เ ค ร าะห์ เ พ่ื อน า ส่ ง ต ร วจ วิ เ ค ร าะห์ ที่ ศู น ย์ /
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือหน่วยงานห้องปฏิบัติการที่ส านักงานฯ รับรอง และ/หรือเก็บตัวอย่างเพ่ือ
ประกอบการพิจารณา 
  7.5.2 ไม่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ 
 7.6 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าสรุปผลการตรวจสอบเพ่ือรายงานผลเสนอผู้บังคับบัญชาเพ่ือ
ทราบตามล าดับชั้น 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 36 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ

ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขาย
เครื่องส าอางควบคุม 

รหัส 0010/10 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสิริพันธ์ จิตตางกูร 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ปฏิบัติงานการขอจดแจ้งรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือ
น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอางควบคุมเพ่ือให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบเขต 
 ครอบคลุมการท างานเก่ียวกับการพิจารณาการการขอจดแจ้งรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือ
ขายเครื่องส าอางควบคุม เริ่มต้นตั้งแต่ขั้นตอนการรับค าขอและเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบและเสนอลงนาม     
พร้อมส่งแบบจดแจ้งให้กับผู้ประกอบการ 

3. ค านิยาม 
 3.1 เครื่องส าอาง หมายถึง วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท าด้วยวิธี
อ่ืนใดกับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปากโดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกายหรือปกป้อง
ดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น ให้อยู่ ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่าง ๆ ส าหรับผิวด้วยแต่ไม่รวมถึง
เครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย 
 3.2 ใบรับจดแจ้ง หมายถึง ใบแสดงรายละเอียดของเครื่องส าอางแต่ละผลิตภัณฑ์ที่ผู้รับจดแจ้งออกให้แก่
ผู้จดแจ้ง 
 3.3 ผู้จดแจ้ง หมายถึง ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งการผลิตเพ่ือขาย การน าเข้าเพ่ือขาย หรือการรับจ้างผลิต
เครื่องส าอางตามพระราชบัญญัตินี้ 
 3.4 ผู้รับจดแจ้ง หมายถึง เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 แบบแจ้งรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอางควบคุม (แบบจ.ค.) 
5. เอกสารอ้างอิง 
 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ.2558 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 37 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ

ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขาย
เครื่องส าอางควบคุม 

รหัส 0010/10 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 - แบบ จค. 

 

 

  

 

 

  

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ยื่นแบบจดแจ้งพร้อมเอกสาร
หลักฐาน 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ 

ค าขอ 

แก้ไขค าขอ จัดเตรียมเอกสารใหม ่

ลงเลขรับหนังสือของส านักงาน 

คืนค าขอ 

ครบถ้วน 

พิจารณาความถกูต้องของ
รายละเอียดในแบบแจ้งและเอกสาร

ประกอบ 

ไม่ถูกต้อง 

ถูกต้อง 

บันทึกผลการพิจารณาและ
รายละเอียดการแจ้งในระบบ

สารสนเทศฯ 

ไม่ครบถ้วน 

แก้ไขเอกสารค าขอและ
แบบจดแจ้ง หรือส่ง

เอกสารเพิ่มเตมิ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 38 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ

ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขาย
เครื่องส าอางควบคุม 

รหัส 0010/10 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน (ต่อ) 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

ระยะเวลาด าเนินการรวม 3 วันท าการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้จดแจ้งรับแบบจดแจ้งและลง
รายมือช่ือ 

ในใบทะเบียนคุม 
 

เจ้าหน้าที่ออกเลขท่ีใบรับแจ้ง
และบันทึกลงในแบบแจ้ง 

บันทึกเสนอผู้อนุญาต 

 ส่งหนังสือแจ้งผู้ประกอบการ 

ลงนามอนุญาต 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 39 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ

ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขาย
เครื่องส าอางควบคุม 

รหัส 0010/10 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตพร้อมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  7.1.1 แบบแจ้งรายละเอียดการผลิตเพื่อขายหรือน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอางควบคุม (แบบจ.ค)
จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.2 กรณีบุคคลธรรมดา : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน อย่างละ 2 ฉบับ 
    - ส าเนาใบทะเบียนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์ 2 ฉบับ 
  7.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเป็น
บุคคลต่างด้าวต้องยื่นส าเนาหนังสือเดินทางและส าเนาหนังสืออนุญาตให้ท างานในประเทศไทย (work permit)) 
   - ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมลายเซ็นและตราประทับของ
บริษัทจ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.4 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บเครื่องส าอาง จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิต จ านวน 2 ฉบับ 
   
  7.1.6 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิต จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.7 หนังสือมอบอ านาจ กรณีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้มาด้วยตัวเอง พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 
บาท จ านวน 1 ฉบับ 
  7.1.8 ฉลาก จ านวน 2 ฉบับ 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ครบถ้วนหรือไม ่
  7.2.1 กรณีไม่ครบถ้วน: เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน าการแก้ไข พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
  7.2.2 กรณีครบถ้วนถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.3 
 7.3 เจ้าหน้าที่พิจารณาความถูกต้องของรายละเอียดในแบบแจ้งและเอกสารประกอบ 
  7.3.1 กรณีเอกสารไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง แนะน าให้ผู้ประกอบการด าเนินการปรับปรุง
แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
  7.3.2 กรณีเอกสารถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.4 
 7.4 เจ้าหน้าที่บันทึกผลการพิจารณาและรายละเอียดการแจ้งในระบบสารสนเทศฯ และออกเลขที่ใบรับ
แจ้งและบันทึกลงในแบบแจ้ง 
 7.5 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารและแนบใบรับจดแจ้งเสนอผู้อนุญาต 
 7.6 ผู้อนุญาต ลงนาม อนุญาต 
 7.7 แจ้งผู้ประกอบการมารับใบรับแจ้ง  
 7.8 ผู้ประกอบการรับใบรับแจ้งและลงรายมือชื่อในใบทะเบียนคุมใบรับแจ้งเพ่ือเป็นหลักฐานในการรับใบ
รับแจ้ง 
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คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่

จ าหน่ายเครื่องส าอาง 

รหัส 0010/11 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสิริพันธ์ จิตตางกูร 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพื่อใช้ปฏิบัติงานด้านการตรวจเฝ้าระวังสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง             
ให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบข่าย 
 ครอบคลุมการท างานเกี่ยวกับการตรวจเฝ้าระวังสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง ครอบคลุมถึงกระบวนการ
ก าหนดแผนการปฏิบัติงาน กระบวนการตรวจสอบ เฝ้าระวัง การประเมินผล การสรุปผลและการรายงานผล   
การด าเนินงานตรวจสอบเฝ้าระวังสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 

3. ค านิยาม. 
 3.1 สถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง หมายถึง สถานที่จ าหน่าย จ่าย แจก หรือแลกเปลี่ยนเพ่ือประโยชน์
ในทางการค้า และให้หมายความรวมถึงมีไว้เพ่ือขายเครื่องส าอาง 
 3.๒ พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งที่รัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติตามพระราชบัญญัติ เครื่องส าอาง 
พ.ศ.25๔๘ 
 3.๓ เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ     
เฝ้าระวังสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 
 3.๔ พยานหลักฐาน หมายถึง หลักฐานที่ใช้ในการประกอบการประมวลหลักฐานส าหรับการด าเนินคดี
ตามกฎหมาย เช่น เอกสารที่เกี่ยวข้อง ภาพถ่าย และบัญชีแนบท้าย ใบส่งของ เป็นต้น 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 4.1 บันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 
 4.2 บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง 
 4.3 บันทึกการยึด/อายัดเครื่องส าอาง 
 4.4 บันทึกการถอนอายัดเครื่องส าอาง 
 4.5 หนังสือน าส่งตัวอย่างเครื่องส าอาง 
 4.6 บันทึกค าให้การ 
 4.7 คูม่ือการปฏิบัติงานการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ 
 4.8 คู่มือวิธีการปฏิบัติงานการยึด/อายัด 

5.เอกสารอ้างอิง 
 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ.25๕๘ 
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คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่
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6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ - แผนการด าเนินงานประจ าปี 
 - หนังสือประสานงานหนว่ยงานที่เกี่ยวข้อง 
 
 
 - หนังสือขออนุญาตไปราชการ 
 - แฟ้มประวัติผู้ประกอบการ 
 - บันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการยึด/อายัดเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการถอนอายัดเครื่องส าอาง 
 - บันทึกค าให้การ 
 

 - บันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการยึด/อายัดเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการถอนอายัดเครื่องส าอาง 
 - บันทึกค าให้การ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
 - พยานหลักฐานที่เกี่ยวข้อง 
 
 
 
 
 

จัดท าแผนการด าเนินงาน
ประจ าปี 

เตรียมการตรวจสอบ 

ตรวจสอบสถานท่ี
จ าหน่ายเครื่องส าอาง 

พบการกระท าความผิด ไม่พบการกระท าความผิด 

จัดท าบันทึกการตรวจสถานที่
จ าหน่ายเครื่องส าอาง 

จัดท าบันทึก รวบรวม 
พยานหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับ

การกระท าความผิด 

พิจารณาเก็บ
ตัวอย่าง 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าท่ี 

 

พนักงานเจ้าหน้าที/่เจ้าหน้าที ่
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คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจเฝ้าระวังสถานที่
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6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 
 
 
 
  
 - บันทึกข้อความรายงานผล
 การตรวจสถานท่ีจ าหน่าย 
 เครื่องส าอาง 
 - ผลการตรวจวิเคราะห ์
 - บันทึกการตรวจสถานท่ี 
 - บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการยึด/อายัดเครื่องส าอาง 
 - บันทึกการถอนอายัดเครื่องส าอาง 
 - บันทึกค าให้การ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เก็บและส่งตัวอย่างตรวจ
วิเคราะห์ 

ไมไ่ด้เก็บตัวอย่าง 

สรุปผลการตรวจและรายงานผล
เสนอผู้บังคับบัญชา 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ /เจ้าหน้าที่จัดท าแผนการด าเนินงานประจ าปี โดยก าหนดเป้าหมาย                
ที่ต้องด าเนินการตามนโยบายของส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 7.2 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ศึกษาข้อมูลของสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอางที่จะไปตรวจสอบ เช่น 
ประวัติการกระท าความผิด ผลการตรวจครั้งก่อน เป็นต้น จัดท าหนังสืออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ        
เสนอผู้บังคับบัญชาอนุมัติ พร้อมทั้งจัดเตรียมเอกสารและวัสดุ อุปกรณ์เกี่ยวกับการตรวจสถานที่จ าหน่าย
เครื่องส าอาง เช่น บันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง บันทึกค าให้การ บันทึกการยึดเครื่องส าอาง 
บันทึกอายัดเครื่องส าอาง บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง และบันทึกการถอนการอายัดเครื่องส าอาง เป็นต้น 
 7.3 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง โดยการเข้าตรวจสอบ        
ให้แสดงตนต่อผู้จ าหน่ายเครื่องส าอางหรือผู้แทนสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง แจ้งวัตถุประสงค์ในการตรวจสอบ 
และแสดงบัตรประจ าตัวพนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พ.ร.บ.เครื่องส าอาง พ.ศ.25๕๘  
 7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอางว่ามีการจ าหน่ายเครื่องส าอาง 
ที่ถูกต้องหรือไม่ โดยเครื่องส าอางที่ถูกต้องหมายถึง 1) ไม่เป็นเครื่องส าอางที่ผสมสารห้ามใช้ได้แก่ สารประกอบ
ของปรอท ไฮโดรควิ โนน กรดวิตามินเอ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีการประกาศ                 
ผลการตรวจสอบและจัดท าเอกสาร แผ่นพับเผยแพร่แล้ว 2) ไม่เป็นเครื่องส าอางที่มีรายชื่อตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ก าหนดชื่อเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขายลงวันที่ 31 มีนาคม 2552 และ           
16 ตุลาคม 2552 จ านวน 34 รายการ 3) เครื่องสาองท่ีมีฉลากภาษาไทยครบถ้วนถูกต้อง 
  7.4.1 ในกรณีไม่พบการกระท าความผิดให้เขียนบันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 
  7.4.2 ในกรณีพบการกระท าความผิดให้จัดท าบันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายเครื่องส าอาง 
และบันทึกค าให้การ พร้อมทั้งพิจารณาจัดท าบันทึกท่ีเกี่ยวข้อง เช่น บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด เป็นต้น 
 7.5 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางกลุ่มเสี่ยง (เครื่องส าอางผสมสารไวท์เทนนิ่ง) 
ส่งตรวจวิเคราะห์ และ/หรือ เก็บตัวอย่างเครื่องส าอางกรณีที่สงสัยให้ด าเนินการจัดท าหนังสือส่งตรวจวิเคราะห์ 
ดังนี้ 
  7.5.1 เก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส่งตรวจวิเคราะห์ และ/หรือเพ่ือประกอบการพิจารณา 
   7.5.1.1 กรณีตามแผนการด าเนินการประจ าปี 
   7.5.1.2 กรณีท่ีสงสัยว่ามีการกระท าความผิดกฎหมาย 
  ให้ ด า เ นิ นก ารจั ดท าหนั ง สื อส่ ง ต ร ว จวิ เ ค ร าะห์ เ พ่ื อน า ส่ ง ต ร วจ วิ เ ค ร าะห์ ที่ ศู น ย์ /
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือหน่วยงานห้องปฏิบัติการที่ส านักงานฯ รับรอง  
  7.5.2 ไม่เก็บตัวอย่างส่งตรวจวิเคราะห์ 
 7.6 พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าสรุปผลการตรวจสอบเพ่ือรายงานผลเสนอผู้บังคับบัญชา       
เพ่ือทราบตามล าดับชั้น 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 44 
 

 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ
ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายวัตถุ

อันตราย 

รหัส 0010/12 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสุพินดา เครือใจวัง 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ปฏิบัติงานการขอจดแจ้งรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือ
น าเข้าเพ่ือขายวัตถุอันตรายเพ่ือให้สอดคล้องและเป็นไปในทิศทางเดียวกัน 

2. ขอบเขต 
 ครอบคลุมการท างานเก่ียวกับการพิจารณาการการขอจดแจ้งรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือ
ขายเครื่องส าอางควบคุม เริ่มต้นตั้งแต่ขั้นตอนการรับค าขอและเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบและเสนอลงนาม     
พร้อมส่งแบบจดแจ้งให้กับผู้ประกอบการ 

3. ค านิยาม 
 3.1 วัตถุอันตราย หมายถึง สารหรือวัตถุที่มีคุณสมบัติทางเคมีหรือทางกายภาพโดยตัวของมันเอง หรือ
เมื่อสัมผัสกับสารนั้นแล้วท าให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพอนามัยของมนุษย์ ต่อทรัพย์สินและต่อสิ่งแวดล้อม 

 3.2 ใบรับจดแจ้ง หมายถึง ใบแสดงรายละเอียดของวัตถุอันตรายแต่ละผลิตภัณฑ์ที่ผู้รับจดแจ้งออกให้แก่
ผู้จดแจ้ง 
 3.3 ผู้จดแจ้ง หมายถึง ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งการผลิตเพ่ือขาย การน าเข้าเพ่ือขาย หรือการรับจ้างผลิตวัตถุ
อันตรายตามพระราชบัญญัตินี้ 
 3.4 ผู้รับจดแจ้ง หมายถึง เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 แบบแจ้งรายละเอียดการผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายวัตถุอันตราย  
5. เอกสารอ้างอิง 
 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 45 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ
ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายวัตถุ

อันตราย 

รหัส 0010/12 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

ยื่นแบบจดแจ้งพร้อมเอกสาร
หลักฐาน 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ 

ค าขอ 

แก้ไขค าขอ จัดเตรียมเอกสารใหม ่

ลงเลขรับหนังสือของส านักงาน 

คืนค าขอ 

ครบถ้วน 

พิจารณาความถกูต้องของ
รายละเอียดในแบบแจ้งและเอกสาร

ประกอบ 

ไม่ถูกต้อง 

ถูกต้อง 

บันทึกผลการพิจารณาและ
รายละเอียดการแจ้งในระบบ

ฐานข้อมูลสารสนเทศฯ 

ไม่ครบถ้วน 

แก้ไขเอกสารค าขอและ
แบบจดแจ้ง หรือส่ง

เอกสารเพิ่มเตมิ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 46 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ
ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายวัตถุ

อันตราย 

รหัส 0010/12 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน (ต่อ) 

            ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                                  เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

ระยะเวลาด าเนินการรวม 1 วันท าการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้จดแจ้งรับเลขจดแจ้ง 

เจ้าหน้า สสจ ท่ีเปิดสิทธ์ิให้
ผู้ประกอบการ 

ผู้ประกอบการกรอกรายละเอียด
ผลิตภณัฑ์ในระบบ 

ระบบออกเลขจดแจ้งให้ผู้ประกอบการ 

ระบบตรวจสอบข้อมลู 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 

พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 47 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอจดแจ้งรายละเอียดการ
ผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายวัตถุ

อันตราย 

รหัส 0010/12 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 ผู้ประกอบการยื่นค าขออนุญาตพร้อมเอกสารหลักฐาน ดังนี้  
  7.1.1 แบบแจ้งรายละเอียดการผลิตเพื่อขายหรือน าเข้าเพ่ือขายวัตถุอันตราย  7.1.2 
กรณีบุคคลธรรมดา : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน อย่างละ 2 ฉบับ 
    - ส าเนาใบทะเบียนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์ 2 ฉบับ 
  7.1.3 กรณีนิติบุคคล : 
    - ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ 2 ฉบับ (กรณีเป็น
บุคคลต่างด้าวต้องยื่นส าเนาหนังสือเดินทางและส าเนาหนังสืออนุญาตให้ท างานในประเทศไทย (work permit)) 
   - ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมลายเซ็นและตราประทับของ
บริษัทจ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.4 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บอาหาร จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.5 แบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิต จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.6 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิต จ านวน 2 ฉบับ 
  7.1.7 หนังสือมอบอ านาจ กรณีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้มาด้วยตัวเอง พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 
บาท จ านวน 1 ฉบับ 
  7.1.8 ฉลาก จ านวน 2 ฉบับ 
 7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ครบถ้วนหรือไม ่
  7.2.1 กรณีไม่ครบถ้วน: เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน าการแก้ไข พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาต และเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพ่ือแก้ไขให้ถูกต้อง 
  7.2.2 กรณีครบถ้วนถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.3 
 7.3 เจ้าหน้าทีพิ่จารณาความถูกต้องของรายละเอียดในแบบแจ้งและเอกสารประกอบ 
  7.3.1 กรณีเอกสารไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง แนะน าให้ผู้ประกอบการด าเนินการปรับปรุง
แก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
  7.3.2 กรณีเอกสารถูกต้อง : ให้ด าเนินการตามข้อ 6.4 
 7.4 เจ้าหน้าที่บันทึกผลการพิจารณาและรายละเอียดการแจ้งในระบบสารสนเทศฯ และเปิดสิทธิให้
ผู้ประกอบการกรอกรายละเอียดในระบบ E submission เพ่ือออกเลขจดแจ้งวัตถุอันตรายจากระบบ 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 48 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและด าเนินการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/13 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางแน่งน้อย  เรืองรักษา 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาออกใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลและใบอนุญาตให้ด าเนินการ
สถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลและอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาลประเภท
ที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

3.ค านิยาม 
    3.1 สถานพยาบาล หมายความว่า สถานที่รวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไว้เพ่ือการประกอบโรคศิลปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงคร รภ์ 
การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัดตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพกายภาพบ าบัด  การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเทคนิค
การแพทย์หรือการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยและการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ทั้งนี้ โดยกระท าเป็นปกติธุระ ไม่ว่าจะได้รับประโยชน์ตอบแทน
หรือไม่  แต่ไม่รวมถึงสถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ซึ่งประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ” 
    3.2 คลินิก หมายถึง สถานพยาบาลที่ไม่ได้รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนในสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (2) 
    3.3 ใบอนุญาต หมายถึง ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลหรือใบอนุญาตให้ด าเนินการ
สถานพยาบาล ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น    
    3.4 ผู้อนุญาต หมายถึง ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือผู้ที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
    3.5 ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล 
    3.6 ผู้ด าเนินการ หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล 
    3.7 ผู้ประกอบวิชาชีพ หมายถึง ผู้ประกอบโรคศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาลและการ
ผดุงครรภ์ ทันตกรรม เภสัชกรรม กายภาพบ าบัด เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย การแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
    3.8 พนักงานเจ้าหน้าที่  หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้เป็นปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 49 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและด าเนินการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/13 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

4. เอกสารแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 
     4.1 ค าขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (แบบ ส.พ. 1) 
     4.2 แผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (แบบ ส.พ. 2) 
     4.3 ค าขออนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล (แบบ ส.พ. 5) 
     4.4 หนังสือแสดงเจตจ านงเป็นปฏิบัติงานในสถานพยาบาลของผู้ประกอบวิชาชีพ (แบบ ส.พ. 6) 
     4.5 ค าขอรับใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล / ค าขออนุญาตเปลี่ยนตัวผู้ด าเนินการ
สถานพยาบาล (แบบ ส.พ. 18) 
     4.6 รูปถ่ายของผู้ขออนุญาต ขนาด 2.5 x 3 ซม. 3 รูป (รูปถ่ายไม่เกิน 6 เดือน) 
     4.7 รูปถ่ายของผู้ขออนุญาต ขนาด 8 x 13 ซม. 1 รูป (รูปถ่ายไม่เกิน 6 เดือน) 
    4.8 ส าเนาทะเบียนบ้าน (ผู้ขอประกอบกิจการ  และผู้ด าเนินการ) 
     4.9 ส าเนาบัตรประชาชน (กรณีมอบอ านาจ) 
     4.10 ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพ/การประกอบโรคศิลปะ 
     4.11 ใบรับรองแพทย์ของผู้ขอประกอบกิจการ และผู้ด าเนินการ ไม่เกิน 6 เดือน  
 (ต้องระบุโรคต้องห้ามตามกฎกระทรวง ได้แก่ โรคเรื้อน,วัณโรคในระยะอันตราย, โรคเท้าช้างในระยะปรากฏ
อาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม, โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง) 
     4.12 แผนผังในสถานพยาบาล 
     4.13 แผนที่แสดงที่ตั้งสถานพยาบาล     
     4.14 เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์ (โฉนดที่ดิน หรือสัญญาเช่า ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้าน    
ของผู้ให้เช่า)   
     4.15 ทะเบียนบ้านที่ตั้งสถานพยาบาล 
     4.16 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียน  วัตถุประสงค์  และผู้มีอ าน าจลงชื่อแทนนิติบุคคล      
(กรณีผู้ยื่นค าขอเป็นนิติบุคคล) 
     4.17 หนังสือตอบรับจากหน่วยงาน  ที่ก าจัดขยะติดเชื้อ หรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
     4.18 เอกสาร/หนังสือรับการตรวจสอบเครื่องเอกซเรย์ ในกรณีที่มีเครื่องเอกซเรย์ 
     4.19 หนังสือประสานงานโรงพยาบาลที่จะส่งต่อและโรงพยาบาลที่จะส่งต่อ 
     4.20 แผนแสดงระบบการควบคุมท าความสะอาดเครื่องมือเครื่องใช้ในคลินิก 
    4.21 หากมีเครื่องมือพิเศษ  เช่นเครื่องมือแพทย์  ต้องมีเอกสารรับรองจาก อย. 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541และแก้ไขเพ่ิมเติม(ฉบับที่ 3) พ.ศ.2555  (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๕๙ 
     5.2 กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ ที่ออกตาม พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541 และแก้ไขเพ่ิมเติม 
(ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2558 
 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 50 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและด าเนินการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/13 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

          เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

          แบบ ส.พ. ๑ 

          แบบ ส.พ. 2 

          แบบ ส.พ. 5 

          แบบ ส.พ. 6 

          แบบ ส.พ. ๑8   
          

           

 

 

 

 

        

 

    

 

 

 

    

 

 

 

 

 สรุป รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  ๓๗  วัน  

ครบถ้วน/ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ลงเลขรับหนังสือของส านักงานและลงข้อมูล
ระบบสารสนเทศ 

ชี้แจง/แนะน า 

ส่งคืนค าขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 

ยื่นค าขอพร้อม
เอกสารหลักฐาน 

 

 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสาร 

แก้ไขครบถ้วน                   
ถูกต้อง 

 

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

ท าบันทึกเสนอคณะอนุกรรมการ
เห็นชอบและเสนอผู้อนุญาตลงนาม ชี้แจง/แนะน า/แก้ไข 

-ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว 
-แจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการให้มารับ
ใบอนุญาตและช าระเงินค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานที่ใหม่ 

ลงข้อมลูในระบบสารสนเทศ/ 
ทะเบียนคมุใบอนญุาต 

ออกตรวจสอบสถานที่ 

ช าระเงินค่าธรรมเนียม
และจ่ายใบอนุญาต 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 51 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและด าเนินการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/13 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

   7.1 ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการสถานพยาบาลยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
   7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
       7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาตและเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพื่อแก้ไขให้ถูกต้อง 
       7.2.2 ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ 6.3 
   7.3 เจ้าหน้าที่ ลงเลขท่ีรับค าขอของส านักงานฯ พร้อมลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 
   7.4 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 
       7.4.1 ในกรณีที่ ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า ให้ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไข
ให้ถูกต้องเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ใหม่อีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 
     7.4.2 ในกรณีที่ถูกต้องให้ด าเนินการตามข้อ 6.5 
   7.5 เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารเสนอคณะอนุกรรมการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้
ค้างคืนพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาลและการด าเนินการสถานพยาบาล                                     
   7.6 เสนอผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาตให้ประกอบกิจการและใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล 
   7.7 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว และแจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการ 
สถานพยาบาลให้มารับใบอนุญาต พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 
   7.8 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
   7.9 เจ้าหน้าที่ออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้แก่ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการ
สถานพยาบาล และให้ลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเป็นหลักฐานการรับใบอนุญาตก่อนจ่าย
ใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 52 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตให้

ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่
รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

รหัส 0010/14 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางแน่งน้อย  เรืองรักษา 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
(คลินิก) มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

3.ค านิยาม 
    3.1 สถานพยาบาล หมายความว่า สถานที่รวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไว้เพ่ือการประกอบโรคศิลปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ 
การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัดตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพกายภาพบ าบัด  การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเทคนิค
การแพทย์หรือการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยและการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ทั้งนี้ โดยกระท าเป็นปกติธุระ ไม่ว่าจะได้รับประโยชน์ตอบแทน
หรือไม่  แต่ไม่รวมถึงสถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ซึ่งประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ” 
    3.2 คลินิก หมายถึง สถานพยาบาลที่ไม่ได้รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนในสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (2) 
    3.3 ใบอนุญาต หมายถึง ใบอนุญาตให้ด าเนินสถานพยาบาล ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น    
    3.4 ผู้อนุญาต หมายถึง ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือผู้ที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
    3.5 ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล 
    3.6 ผู้ประกอบวิชาชีพ หมายถึง ผู้ประกอบโรคศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาลและการ
ผดุงครรภ์ ทันตกรรม เภสัชกรรม กายภาพบ าบัด เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย การแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
    
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 53 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตให้

ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่
รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

รหัส 0010/14 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

4. เอกสารแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 
     4.1 ค าขอตอ่อายใุบอนญุาตให้ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทท่ีไม่รับผู้ ป่วยไว้ค้างคืน (แบบ สพ.
20)  
  4.2 ใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาลที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนฉบับจริง(ส.พ.19) 
  4.3 ใบรับรองแพทย์ 
  4.4 รูปถ่าย ขนาด 2.5X3 ซม 3 รูป 
  4.5 ส าเนาใบอนุญาตประกอบวิชาชีพของผู้ด าเนินการสถานพยาบาล 
  4.6 ส าเนาบัตรประชาชน 
  4.7 Smart card ของแพทย์ (กรณีผู้ด าเนินการเป็นแพทย์) 
     

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541และแกไ้ขเพ่ิมเติม(ฉบับที่ 3) พ.ศ.2555  (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๕๙ 
     5.2 กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ ที่ออกตาม พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541 และแก้ไขเพ่ิมเติม 
(ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2558 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 54 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตให้

ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่
รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

รหัส 0010/14 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

           

           

           

           

           

             

         

           

 

 

 

 

        

 

    

 

 

 

    

 

 

 

 

 สรุป รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  14 วัน  

ครบถ้วน/ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ลงเลขรับหนังสือของส านักงานและลงข้อมูล
ระบบสารสนเทศ 

ชี้แจง/แนะน า 

ส่งคืนค าขอ 

ยื่นค าขอพร้อม
เอกสารหลักฐาน 

 

 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสาร 

แก้ไขครบถ้วน                   
ถูกต้อง 

 บันทึกเสนอผู้อนุญาตลงนาม 

 

 

-ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว 
-แจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการให้มารับ
ใบอนุญาตและช าระเงินค่าธรรมเนียม 

ลงข้อมลูในระบบสารสนเทศ/ 
ทะเบียนคมุใบอนญุาต 

ช าระเงินค่าธรรมเนียม
และจ่ายใบอนุญาต 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 55 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตให้

ด าเนินการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่
รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

รหัส 0010/14 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

   7.1 ผู้รับอนุญาตสถานพยาบาลยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
   7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
       7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาตและเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพื่อแก้ไขให้ถูกต้อง 
       7.2.2 ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ 7.3 
   7.3 เจ้าหน้าที่ ลงเลขท่ีรับค าขอของส านักงานฯ พร้อมลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 
   7.4 เสนอผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาตให้ด าเนินการ 
   7.5 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว และแจ้งผู้รับอนุญาตสถานพยาบาลให้
มารับใบอนุญาต พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 
   7.6 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
   7.7 เจ้าหน้าที่ออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้แก่ผู้รับอนุญาต และให้ลงลายมือชื่อ ใน
ทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเป็นหลักฐานการรับใบอนุญาตก่อนจ่ายใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 56 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตให้
ประกอบกิจการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/15 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางแน่งน้อย  เรืองรักษา 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
(คลินิก) มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

2.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) 

3.ค านิยาม 
    3.1 สถานพยาบาล หมายความว่า สถานที่รวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไว้เพ่ือการประกอบโรคศิลปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ 
การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัดตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพกายภาพบ าบัด  การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเทคนิค
การแพทย์หรือการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยและการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ทั้งนี้ โดยกระท าเป็นปกติธุระ ไม่ว่าจะได้รับประโยชน์ตอบแทน
หรือไม่  แต่ไม่รวมถึงสถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ซึ่งประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ” 
    3.2 คลินิก หมายถึง สถานพยาบาลที่ไม่ได้รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนในสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (2) 
    3.3 ใบอนุญาต หมายถึง ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาต
เท่านั้น    
    3.4 ผู้อนุญาต หมายถึง ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือผู้ที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
    3.5 ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล 
    3.6 ผู้ประกอบวิชาชีพ หมายถึง ผู้ประกอบโรคศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาลและการ
ผดุงครรภ์ ทันตกรรม เภสัชกรรม กายภาพบ าบัด เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย การแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
    
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 57 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตการ

ประกอบกิจการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/15 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

4. เอกสารแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 
     4.1 ค าขอต่ออายุใบอนุญาตประกอบกิจการสถานพยาบาลประเภทท่ีไม่รับผู้ ป่วยไว้ค้างคืน (แบบ 
สพ.11)  
  4.2 ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนฉบับจริง 
 4.3 ส าเนาทะเบียนบ้าน(ผู้ประกอบกิจการ) 
 4.4 ส าเนาทะเบียนบ้านที่ตั้งสถานพยาบาล 
 4.5 ใบรับรองแพทย์ผู้ประกอบกิจการ 
 4.6 สมุดทะเบียนสถานพยาบาล(แบบ สพ.8) 
 4.7 หนังสือรับรองการตรวจสอบสถานพยาบาลจากพนักงานเจ้าหน้าที่ตามมาตรา45 แห่งพรบ.
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
 4.8 แผนที่แสดงที่ตั้งสถานพยาบาล 
 4.9 ส าเนาใบอนุญาตประกอบวิชาชีพของผู้ด าเนินการสถานพยาบาล 
     

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541และแก้ไขเพ่ิมเติม(ฉบับที่ 3) พ.ศ.2555  (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๕๙ 
     5.2 กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ ที่ออกตาม พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541 และแก้ไขเพ่ิมเติม 
(ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2558 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 58 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตการ

ประกอบกิจการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/15 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

           

           

           

           

           

             

         

           

 

 

 

 

        

 

    

 

 

 

    

 สรุป รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  14 วัน  

 

ครบถ้วน/ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ลงเลขรับหนังสือของส านักงานและลงข้อมูล
ระบบสารสนเทศ 

ชี้แจง/แนะน า 

ส่งคืนค าขอ 

ยื่นค าขอพร้อม
เอกสารหลักฐาน 

 

 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสาร 

แก้ไขครบถ้วน                   
ถูกต้อง 

 บันทึกเสนอผู้อนุญาตลงนาม 

 

 

-ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว 
-แจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการให้มารับ
ใบอนุญาตและช าระเงินค่าธรรมเนียม 

ลงข้อมลูในระบบสารสนเทศ/ 
ทะเบียนคมุใบอนญุาต 

ช าระเงินค่าธรรมเนียม
และจ่ายใบอนุญาต 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 59 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขอต่ออายุใบอนุญาตการ

ประกอบกิจการสถานพยาบาล
ประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

(คลินิก) 

รหัส 0010/15 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

   7.1 ผู้รับอนุญาตสถานพยาบาลยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
   7.2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า
ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
       7.2.1 ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาตและเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพื่อแก้ไขให้ถูกต้อง 
       7.2.2 ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ 7.3 
   7.3 เจ้าหน้าที่ ลงเลขท่ีรับค าขอของส านักงานฯ พร้อมลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 
   7.4 เสนอผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาตให้ประกอบกิจการ 
   7.5 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว และแจ้งผู้รับอนุญาตสถานพยาบาลให้
มารับใบอนุญาต พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 
   7.6 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
   7.7 เจ้าหน้าที่ออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้แก่ผู้รับอนุญาต และให้ลงลายมือชื่อ ใน
ทะเบียนคุมใบอนุญาตเพื่อเป็นหลักฐานการรับใบอนุญาตก่อนจ่ายใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 60 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 

สถานพยาบาลเอกชน 

รหัส 0010/16 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางกนกกาญจน์  จันวะโร 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ในการปฏิบัติงานการตรวจสอบ เฝ้าระวังสถานพยาบาล 
ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน  

2. ขอบเขต 
    คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ ประกอบด้วย กระบวนการก าหนดแผนการปฏิบัติงาน กระบวนการ
ตรวจสอบ เฝ้าระวัง การประเมินผล การสรุปผล และการรายงานผลการด าเนินงานตรวจสอบสถานพยาบาล 

3. ค านิยาม 
    3.1 สถานพยาบาล หมายความว่า สถานที่รวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไว้เพ่ือการประกอบโรคศิลปะ
ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบวิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม 
การประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ 
การประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม การประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัดตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพกายภาพบ าบัด  การประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเทคนิค
การแพทย์หรือการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยและการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ตาม
กฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ทั้งนี้ โดยกระท าเป็นปกติธุระ ไม่ว่าจะได้รับประโยชน์ตอบแทน
หรือไม่  แต่ไม่รวมถึงสถานที่ขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ซึ่งประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ” 
    3.2 คลินิก หมายถึง สถานพยาบาลที่ไม่ได้รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนในสถานพยาบาล ตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (2) 
    3.3 ใบอนุญาต หมายถึง ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลหรือใบอนุญาตให้ด าเนินการ
สถานพยาบาล ณ สถานที่ที่ระบุในใบอนุญาตเท่านั้น    
    3.4 ผู้อนุญาต หมายถึง ปลัดกระทรวงสาธารณสุขหรือผู้ที่ปลัดกระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
    3.5 ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล 
    3.6 ผู้ด าเนินการ หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล 
    3.7 ผู้ประกอบวิชาชีพ หมายถึง ผู้ประกอบโรคศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาลและการ
ผดุงครรภ์ ทันตกรรม เภสัชกรรม กายภาพบ าบัด เทคนิคการแพทย์ การแพทย์แผนไทย การแพทย์แผนไทย
ประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
    3.8 พนักงานเจ้าหน้าที่  หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้เป็นปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 61 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 
       สถานพยาบาลเอกชน 

รหัส 0010/16 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

 
4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
     4.1 บันทึกการตรวจมาตรฐานคลินิก   
     4.๒ บันทึกค าให้การ  
     4.๓ บันทึกเก็บตัวอย่าง 
     4.๔ บันทึกการยึด/อายัด 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541และแก้ไขเพ่ิมเติม(ฉบับที่ 3) พ.ศ.2555  (ฉบับที่ ๔) พ.ศ. ๒๕๕๙ 
     5.2 กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ ที่ออกตาม พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541 และแก้ไขเพ่ิมเติม 
(ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2558 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                           เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
        

- แผนการตรวจสอบประจ าป ี
- หนังสือขออนุญาต/อนุมัตไิปราชการ 
- แฟ้มประวัติผูป้ระกอบการ 
- บันทึกการตรวจสถานท่ี 
- บันทึกค าให้การ 
- บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
- บันทึกการยึด/อายดัวัตถุเสพติด 
- ส าเนาเวชระเบียน/พยานหลักฐาน
อื่นๆ 
- กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
- เอกสารอื่นๆ 
   
   
   
    

 
        
 
 
 
 
 
        

ผู้รับผิดชอบงานสถานพยาบาล 

เตรียมการตรวจสอบ 

จัดท าบันทึกรวบรวม พยานหลักฐานที่
เกี่ยวข้องกับการกระท าความผิด เช่น 
บันทึกค าให้การ/ บันทึกยึด/อายัด 

จัดท าบันทึกการตรวจ
มาตรฐานสถานพยาบาล 

จัดท าแผนการ
ตรวจสอบประจ าปี 
 

 

ตรวจสอบ
สถานพยาบาล 

ไม่พบการ
กระท า
ความผิด 

 

พบการกระท าความผิด 
 

สรุปผลการตรวจและรายงาน
ผลเสนอผู้บังคับบัญชา 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 62 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 
       สถานพยาบาลเอกชน 

รหัส 0010/16 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
    7.๑ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าแผนการตรวจสอบประจ าปี  โดยก าหนดเป้าหมายที่ต้อง
ด าเนินการ  
    7.๒ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ เตรียมการตรวจประเมิน ดังนี้  
       7.2.1 ตรวจสอบข้อมูลพื้นฐานของสถานพยาบาล จัดเตรียมอุปกรณ์ และแบบฟอร์มต่างๆ 
ส าหรับการปฏิบัติงาน  
       7.2.2 จัดเตรียมเอกสาร แบบฟอร์ม และวัสดุอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสถานพยาบาล 
เช่น บันทึกการตรวจสถานที่ บันทึกค าให้การ บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด/อายัด กล้องถ่ายรูป และ
เอกสาร หรือวัสดุอุปกรณ์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ฯลฯ  
   7.๓ พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบ โดยมีขั้นตอนการปฏิบัติ ดังนี้ 
       7.3.1 เมื่อถึงสถานพยาบาล ให้แสดงบัตรพนักงานเจ้าหน้าที่ เพื่อขอเข้าตรวจสอบ 
       7.3.2 ชี้แจงวัตถุประสงค์วัตถุประสงค์ของการมาตรวจสอบให้ผู้รับอนุญาต หรือผู้แทนทราบ 
ด าเนินการตรวจ  

๗.๓.๓  ด าเนินการตรวจมาตรฐานคลินิกตามบันทึกการตรวจมาตรฐานคลินิก     
 7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ สรุปผลการตรวจประเมิน ดังนี้  
       7.4.๑ กรณีท่ีไม่พบความผิดตามกฎหมาย ให้บันทึกผลการตรวจลงในบันทึกการตรวจมาตรฐาน
คลินิก 
       7.4.๒ กรณีที่พบการกระท าผิดให้รวบรวมพยานหลักฐาน และเอกสารที่เกี่ยวข้อง โดยจัดท า
บันทึกค าให้การ และบันทึกที่เก่ียวข้อง เช่น บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด/อายัด เป็นต้น  
    7.5 รายงานผลการตรวจสอบเสนอผู้บังคับบัญชาตามล าดับชั้น 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 63 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 

สถานพยาบาลที่ครอบครองหรือ
จ าหน่ายวัตถุเสพติด 

รหัส 0010/17 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางลลิตา พรพนาวัลย์ 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วตัถุประสงค์ 
     เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ในการปฏิบัติงานการตรวจสอบสถานพยาบาลที่ครอบครอง
หรือจ าหน่ายวัตถุเสพติด ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน  

2. ขอบเขต 
    คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ ประกอบด้วย กระบวนการก าหนดแผนการปฏิบัติงาน กระบวนการ
ตรวจสอบ เฝ้าระวัง การประเมินผล การสรุปผล และการรายงานผลการด าเนินงานตรวจสอบสถานพยาบาลที่
ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติด 

3. ค านิยาม 
    3.1 สถานพยาบาลที่ครอบครองหรือจ าหน่ายวัตถุเสพติด หมายถึง สถานพยาบาลที่ได้รับอนุญาตให้มีไว้
ในครอบครองหรือใช้ประโยชน์ซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ ตาม พ.ร.บ.วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 2518 หรือที่
ได้รับอนุญาตให้จ าหน่ายซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 ตาม พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
    3.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตาม พ.ร.บ.วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและ
ประสาท พ.ศ. 2518 และ/หรือ พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
    3.3 เจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบหมาย หรือเกี่ยวข้องกับการด าเนินการตาม พ.ร.บ.วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อ
จิตและประสาท พ.ศ. 2518 และ/หรือ พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 
    3.4 พยานหลักฐานอ่ืนๆ หมายถึง เอกสาร หลักฐาน ที่ใช้ประกอบการประมวลหลักฐานส าหรับการ
ด าเนินคดีตามกฎหมาย เช่น ภาพถ่าย บัญชีแนบท้าย ใบก ากับภาษี ใบสั่งซื้อวัตถุเสพติด เป็นต้น 
    3.5 บันทึกการตรวจสถานที่ หมายถึง บันทึกการตรวจสถานที่มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ใน
ประเภท 2, 3 และ 4 และ/หรือบันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษใน
ประเภทที่ 2  
       3.6 ความหมายของค าอ่ืนที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตาม พ.ร.บ.วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. 
2518 พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522และตามระเบียบ หลักเกณฑ์ และเงื่อนไขที่ก าหนด 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
     4.1 บันทึกการตรวจสถานที่มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท 2 3 4  
    4.2 บันทึกการตรวจสถานที่จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 2  
     4.3 บันทึกค าให้การ  
     4.4 บันทึกเก็บตัวอย่างวัตถุเสพติด 
     4.5 บันทึกการยึด/อายัดวัตถุเสพติด 
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คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 
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รหัส 0010/17 แผ่นที่ 2/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

 4.6 แฟ้มประวัติผู้ประกอบการ เช่น รายงานประจ าเดือน ข้อมูลการซื้อวัตถุเสพติด ข้อมูลใบอนุญาต 
แผนที่ตั้งสถานพยาบาล และประวัติการถูกด าเนินคดี 
     4.7 PN-dex 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พ.ร.บ.วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2518 
 5.2 พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.2522 

     5.3 พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541  

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
ผู้รับผิดชอบ                               ขั้นตอน                           เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
        

- แผนการตรวจสอบประจ าป ี
 
- หนังสือขออนุญาต/อนุมัตไิปราชการ 
- แฟ้มประวัติผูป้ระกอบการ 
- บันทึกการตรวจสถานท่ี 
- บันทึกค าให้การ 
- บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
- บันทึกการยึด/อายดัวัตถุเสพติด 
- ข้อมูลการสั่งซื้อวัตถเุสพตดิ 
- ส าเนาเวชระเบียน/พยานหลักฐาน
อื่นๆ 
- กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
- เอกสารอื่นๆ 
   
   
   
    

 
        
 
 
 
 
 
        
 
    
 
 

ผู้รับผิดชอบงานสถานพยาบาล/
วัตถุออกฤทธิ์ฯ/ยาเสพติดใหโ้ทษ 

เตรียมการตรวจสอบ 

จดัท าบนัทึกรวบรวม พยานหลกัฐานท่ี

เก่ียวข้องกบัการกระท าความผิด เช่น 

บนัทึกค าให้การ/ บนัทึกยดึ/อายดั 

จัดท าบันทึกการ
ตรวจสถานพยาบาล 

จัดท าแผนการ
ตรวจสอบประจ าปี 
 

 

ตรวจสอบ

สถานพยาบาล 
ไมพ่บการ
กระท า
ความผิด 

 

พบการกระท า
ความผิด 

 

สงสยัผลิตภณัฑ์ผิด

กฎหมาย 

ไมเ่ก็บ

ตวัอยา่ง 

 

เก็บตวัอยา่งเพ่ือสง่ตรวจวิเคราะห์ และ/หรือ
ประกอบการพิจาราณา 

ตรวจสอบ

ผลิตภณัฑ์ 

สรุปผลการตรวจและรายงาน

ผลเสนอผู้บงัคบับญัชา 

 

 

ไมส่งสยัผลิตภณัฑ์ผิด

กฎหมาย 

สง่ตวัอยา่งตรวจวิเคราะห์ท่ีศนูย์/
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 65 
 

 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง 

สถานพยาบาลที่ครอบครองหรือ
จ าหน่ายวัตถุเสพติด 

รหัส 0010/17 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
    7.๑ พนักงานเจา้หน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าแผนการตรวจสอบประจ าปี  โดยก าหนดเป้าหมายที่ต้อง
ด าเนินการตามนโยบายด้านยาเสพติดของกระทรวงสาธารณสุข หรือพิจารณาจากเกณฑ์เสี่ยงของสถานพยาบาลที่
มีประวัติการสั่งซื้อวัตถุเสพติดในปริมาณมาก โดยแบ่งเป็นแผนการตรวจประจ าปีงบประมาณ และแผนปฏิบัติการ
ประจ าเดือน 
    7.๒ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ เตรียมการตรวจประเมิน ดังนี้  
       7.2.1 ตรวจสอบข้อมูลพื้นฐานของสถานพยาบาล จัดเตรียมอุปกรณ์ และแบบฟอร์มต่างๆ 
ส าหรับการปฏิบัติงาน ดังนี้ ชื่อสถานที่ ที่ตั้ง ประวัติการได้รับอนุญาต 
       * กรณีวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2 และยาเสพติดให้โทษในประเภท 2 พิจารณาข้อมูลการ
สั่งซื้อของสถานพยาบาล จาก รายงานการขายวัตถุเสพติดของกลุ่มเงินทุนหมุนเวียนยาเสพติด ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยสามารถดึงข้อมูลรายงานได้จากระบบสารสนเทศของ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
   * กรณีวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 3 และ 4 พิจารณาข้อมูล จาก รายงานการขาย จาก
บริษัท ผู้ผลิต ผู้แทนจ าหน่าย โดยสามารถดึงข้อมูลรายงานได้จากระบบสารสนเทศของ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
       7.2.2 จัดเตรียมเอกสาร แบบฟอร์ม และวัสดุอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสถานพยาบาล 
เช่น บันทกึการตรวจสถานที่ บันทึกค าให้การ บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด/อายัด กล้องถ่ายรูป และ
เอกสาร หรือวัสดุอุปกรณ์ต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ฯลฯ  
   7.๓ พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบ โดยมีขั้นตอนการปฏิบัติ ดังนี้ 
       7.3.1 เมื่อถึงสถานพยาบาล ให้แสดงบัตรพนักงานเจ้าหน้าที่ เพื่อขอเข้าตรวจสอบ 
       7.3.2 ชี้แจงวัตถุประสงค์วัตถุประสงค์ของการมาตรวจสอบให้ผู้รับอนุญาต หรือผู้แทนทราบ 
ด าเนินการตรวจ จากนั้นบันทึกผลการตรวจประเมิน ในบันทึกการตรวจสถานที่ และ/หรือบันทึกค าให้การตาม
ประเด็นต่างๆ ดังนี้ 
   7.3.2.๑ ตรวจสอบการได้รับใบอนุญาตต่างๆ การแสดงใบอนุญาตในที่เปิดเผย 
   7.3.2.2 ตรวจสอบการได้รับวัตถุออกฤทธิ์ประเภท 2, 3 และ 4 และ/หรือ ยาเสพติด
ให้โทษในประเภท 2 
   7.3.2.3 ตรวจสอบสถานที่จัดเก็บ 
   7.3.2.4 ตรวจสอบชนิดของวัตถุเสพติดที่ใช้ในสถานพยาบาล และตรวจสอบปริมาณ
วัตถุเสพติดคงเหลือ ณ วันตรวจ 
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รหัส 0010/17 แผ่นที่ 4/4 
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   7.3.2.5 ตรวจสอบความถูกต้องการจัดท าบัญชี และรายงาน ทั้งนี้ส าเนารายงาน     
ต้องเก็บไว้ ณ สถานที่รับอนุญาตตามระยะเวลาที่กฎหมายก าหนด ดังนี้ กรณียาเสพติดให้โทษ อย่างน้อย 5 ปี 
กรณีวัตถุออกฤทธิ์ อย่างน้อย 2 ปี นับจากวันที่ลงบัญชี ครั้งสุดท้าย 
   7.3.2.6 ตรวจสอบข้อมูลการรับ-จ่ายวัตถุเสพติดของสถานพยาบาล กรณีวัตถุออกฤทธิ์
ฯ ตรวจสอบจากบัญชีรับ-จ่าย วัตถุออกฤทธิ์ (บจ.8) รายงานประจ าเดือน (บจ.9) กรณียาเสพติดให้โทษใน
ประเภท 2 ตรวจสอบจาก รายงานประจ าเดือน (ยส.6) และสุ่มรายชื่อคนไข้ไม่น้อยกว่า 5 ราย เพ่ือน าไป
เปรียบเทียบกับเวชระเบียน โดยข้อมูลการรับวัตถุเสพติดต้องตรงกันทั้งชนิด วันที่ และจ านวน กรณีที่ตรวจสอบ
พบว่ามีความผิดปกติ ให้ส าเนาเวชระเบียน และให้แพทย์หรือผู้แทนรับรองส าเนาถูกต้องทุกแผ่น หากผู้รับอนุญาต
หรือผู้แทนไม่ยินยอม ให้บันทึกรายละเอียดลงในบันทึกค าให้การ 
       7.3.3 ตรวจสอบพฤติการณ์ใดๆ ที่อาจน าไปสู่การรั่วไหลของวัตถุเสพติดออกนอกระบบ หรือเข้า
ข่ายการฝ่าฝืนกฎหมาย ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2522 พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิต
และประสาท พ.ศ. 2518 กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ หลักเกณฑ์ที่เก่ียวข้อง 
       7.3.4 กรณีที่พบเหตุสงสัยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ ให้ด าเนินการเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือ
ประกอบการพิจารณา และ/หรือ ส่งตรวจวิเคราะห์ โดยจัดท าบันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกค าให้การ หนังสือส่ง
ตรวจวิเคราะห์ที่ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือหน่วยงานห้องปฏิบัติการที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับผลการตรวจวิเคราะห์วัตถุเสพติด 
 7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ สรุปผลการตรวจประเมิน ดังนี้ 
       7.4.๑ สรุปผลการตรวจสอบ โดยข้อมูลในการสรุปผล ประกอบด้วย 
   7.4.1.1 ข้อมูลการได้รับอนุญาต เช่น เลขที่ใบอนุญาต ชื่อผู้รับอนุญาต เวลาเปิดท าการ ฯลฯ 
   7.4.1.2 ความสอดคล้องของ ปริมาณวัตถุเสพติดคงเหลือ ณ วันที่ตรวจเปรียบเทียบกับ
รายงานเดือนล่าสุด  

  7.4.1.3 ผลการตรวจสอบการจัดท า รายงานประจ าเดือน และตรวจสอบการสั่งซื้อวัตถุเสพติด 

   7.4.1.4 ผลการตรวจสอบเวชระเบียนเปรียบเทียบกับรายงานการใช้วัตถุเสพติด ของ
คนไข้ท่ีสุ่มรายชื่อ โดยสรุปประเด็นที่ส าคัญ ดังนี้ จ านวนคนไข้ท่ีสุ่มตรวจสอบเวชระเบียน จ านวนเวชระเบียนคนไข้
ที่พบ จ านวนข้อมูลคนไข้ที่มีการรับ-จ่าย ถูกต้องตรงกัน และจ านวนข้อมูลพร้อมรายละเอียดของคนไข้ที่มีการรับ-
จ่าย ที่ไม่ถูกต้อง 
       7.4.2 กรณีที่พบความไม่สอดคล้องของการสั่งซื้อวัตถุเสพติดเปรียบเทียบรายงานการขายของ
ผู้ผลิต/ผู้จ าหน่าย ให้เสนอเรื่องต่อส านักงานสาธารณสุขจังหวัด เพ่ือด าเนินการในส่วนที่เกี่ยวข้องต่อไป 
       7.4.3 กรณีที่พบการกระท าผิดให้รวบรวมพยานหลักฐาน และเอกสารที่เกี่ยวข้อง โดยจัดท า
บันทึกค าให้การ และบันทึกที่เกี่ยวข้อง เช่น บันทึกการเก็บตัวอย่าง บันทึกการยึด/อายัด วัตถุเสพติด เป็นต้น  
    7.5 รายงานผลการตรวจสอบเสนอผู้บังคับบัญชาตามล าดับชั้น 
 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 67 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การรับและการจัดการเรื่อง

ร้องเรียนการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

รหัส 0010/18 แผ่นที่ 1/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวผณินทร งามศิริ 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการเพ่ือใช้ในการปฏิบัติงานเกี่ยวกับการรับและจัดการเรื่องร้องเรียนการ
คุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส าหรับพนักงานเจ้าหน้าที่ เพ่ือให้สอดคล้องและเป็นไปในแนวทางเดียวกัน 

2. ขอบข่าย 
 คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ ครอบคลุมถึงกระบวนการก าหนดแผนปฏิบัติงาน กระบวนการ
ตรวจสอบเฝ้าระวัง การบังคับใช้กฎหมาย การประเมินผล การสรุปผลและการรายงายผลการด าเนินงานการรับ
และจัดการเรื่องร้องเรียนการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 

3. ค านิยาม 
 3.1 สสจ. หมายถึง ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 3.2 เรื่องร้องเรียนการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง เรื่องร้องเรียนที่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือสถานประกอบการ ตามพระราชบัญญัติหรือพระราชก าหนด ที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา มอบอ านาจให้ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 3.3 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก ากับดูแล 8 
ประเภท ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง วัตถุอันตราย วัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติด
ให้โทษ และสารระเหย 
 3.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ได้รับมอบหมาย หรือผู้ที่เกี่ยวข้อง ในการด าเนินงานตามพระราชบัญญัติหรือ
พระราชก าหนด ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มอบอ านาจให้ ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 
 3.5 ช่องทางต่างๆ หมายถึง ช่องทางที่หน่วยงานเปิดโอกาสให้ผู้บริโภคสามารถร้องเรียนได้ เช่น โทรศัพท์ 
โทรสาร จดหมาย หนังสือ เว็บไซต์ มาด้วยตนเอง หรืออีเมล์ เป็นต้น 
 3.6 เอกสาร/หลักฐานการรับเรื่องร้องเรียน หมายถึง แบบบันทึกการรับเรื่องร้องเรียน หรือเอกสาร 
หลักฐานที่บันทึกรายละเอียดเรื่องร้องเรียน รวมถึงหลักฐานที่เก่ียวข้องกับเรื่องร้องเรียนนั้นๆ 
 3.7 ผู้ร้องเรียน หมายถึง ผู้ที่ท าการร้องเรียนเรื่องผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ ด้วยช่องทางต่างๆ 

4. เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 4.1 เอกสาร/หลักฐานการรับเรื่องร้องเรียน 
 4.2 รายงานการด าเนินการเรื่องร้องเรียน 
 4.3 หนังสือแจ้งผลการจัดการเรื่องร้องเรียน 
 4.4 สรุปรายงานผลการด าเนินการเรื่องร้องเรียน 

5. เอกสารอ้างอิง 
 - 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 68 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การรับและการจัดการเรื่อง

ร้องเรียนการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

รหัส 0010/18 แผ่นที่ 2/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
     ขั้นตอน 

          ผู้รับผิดชอบ             เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 

- พนักงานเจ้าหน้าที่กุล่มงาน                                                                   - เอกสาร/หลักฐานการรับเรื่องร้องเรียน                                                                                                              
  คุ้มครองผู้บริโภคฯ        (1 วัน) 
 

 
                                                              
- พนักงานเจ้าหน้าทีกุ่ล่มงาน           - เอกสาร/หลักฐานการรับเรือ่งร้องเรียน 
  คุ้มครองผู้บริโภคฯ        (1 วัน) 
 
 
 
- หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคฯ           - เอกสาร/หลักฐานการรับเรือ่งร้องเรียน 
         (5 วัน) 
 
 
- หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคฯ                      - เอกสาร/หลักฐานการรับเรื่องร้องเรียน 
            (1 วัน) 
 
 
- พนักงานเจ้าหน้าที่กุล่มงาน                        - เอกสาร/หลักฐานการรับเรื่องร้องเรียน 
   คุ้มครองผู้บริโภคฯ              - รายงานการด าเนินการเรื่องร้องเรียน 
         (15 วัน หลังจากไดร้ับค าสั่ง) 
 
 
- พนักงานเจ้าหน้าที่กุล่มงาน              - รายงานผลการด าเนินการเรื่อง 
  คุ้มครองผู้บรโิภคฯ              ร้องเรียน 
                                           - หนังสือราชการแจ้งผลการจัดการ  

        เรื่องร้องเรียน(ผู้ร้องเรียน) 
         (5 วัน) 
 
 

สรุป รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  28  วัน  
 
 
 

รับเรื่องร้องเรียนด้านผลติภณัฑ์
สุขภาพ ผ่านช่องทางต่างๆ 

เสนอนายแพทย์ สสจ.

ฉะเชิงเทรา พิจารณาสั่งการ 

แจ้งเจ้าหน้าท่ีที่เกี่ยวข้อง
ด าเนนิการตรวจสอบข้อเท็จจริง 

ด าเนินการตรวจสอบเรื่อง
ร้องเรียน 

รายงานผลการตรวจสอบให้
นายแพทย์ สสจ.ฉะเชิงเทรา 
ทราบ และแจ้งผู้ร้องเรยีน

ทราบ 

ลงรับหนังสือเพื่อบันทึก
ข้อมูลเรื่องร้องเรียน 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 69 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การรับและการจัดการเรื่อง

ร้องเรียนการคุ้มครองผู้บริโภคด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

รหัส 0010/18 แผ่นที่ 3/3 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

 

7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
    7.๑ พนักงานเจ้าหน้าที่รับเรื่องร้องเรียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านช่องทางต่างๆ 

7.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ลงรับหนังสือเพ่ือบันทึกข้อมูลเรื่องร้องเรียน พร้อมทั้งเสนอนายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดฉะเชิงเทรา พิจารณาสั่งการ 

7.3 ด าเนินการแจ้งเรื่องแก่เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องเพ่ือด าเนินการตรวจสอบข้อเท็จจริง 
7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบด าเนินการตรวจสอบเรื่องร้องเรียนภายใน 15 วัน หลังจากได้รับค าสั่ง 
7.5 รายงานผลการตรวจสอบให้นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา ทราบ 
7.6 หากมีการด าเนินคดีทางกฎหมาย พนักงานเจ้าหน้าที่จะน าเรื่องเข้าที่ประชุมคณะกรรมการพิจารณา

ทางคดดี้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เพ่ือพิจารณาร่วมกัน 
7.7 จัดท าหนังสือราชการแจ้งผลการจัดการเรื่องร้องเรียน เพ่ือแจ้งผู้ร้องเรียนหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

ทราบ 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 70 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง         

การโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพและ
บริการสุขภาพ 

รหัส 0010/19 แผ่นที่ 1/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นางสาวสุพินดา เครือใจวัง 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

1. วัตถุประสงค์ 
 เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอน วิธีการ เพ่ือใช้ในการปฏิบัติงานตรวจสอบการโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพและ
บริการสุขภาพ ส าหรับผู้ปฏิบัติงาน  

2.ขอบข่าย 
 คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ ประกอบด้วย กระบวนการก าหนดแผนการปฏิบัติงาน กระบวนการ
ตรวจสอบ เฝ้าระวัง การประเมินผล การสรุปผล และการรายงานผลการด าเนินงานตรวจสอบการโฆษณา
ผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการสุขภาพ 

3.ค านิยาม 
 3.1 การโฆษณาด้านสุขภาพ หมายถึง การกระท าด้วยวิธีการใดๆ ให้ประชาชนเห็นหรือทราบข้อความ 
เพ่ือประโยชน์ทางการค้าเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและสถานพยาบาล 
 3.2 ข้อความ หมายถึงการกระท าให้ปรากฏด้วยตัวอักษร ภาพ ภาพยนตร์ แสง เสียง เครื่องหมาย หรื อ 
การกระท าใดๆท่ีท าให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าใจความหมายได้ 
 3.3 การโฆษณายาทางสื่อทั่วไป หมายความรวมถึง การโฆษณายาทางวิทยุกระจายเสียง หรือเคเบิ้ลทีวี 
ซึ่งมีท่ีตั้งของสถานีอยู่ในจังหวัด 
 3.4 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก ากับดูแล 8 
ประเภท ได้แก่ อาหาร ยา เครื่องมือแพทย์ เครื่องส าอาง วัตถุอันตราย (ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางการสาธารณสุข) 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ และสารระเหย  
 3.5 สถานพยาบาล หมายถึง สถานพยาบาล ตามนิยาม พรบ.สถานพยาบาล พ.ศ. 2541 
 3.6 โฆษณาด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการสุขภาพที่ผิดกฎหมาย หมายถึง การโฆษณาที่ฝ่าฝืน
กฎหมายที่อยู่ในความรับผิดชอบของ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
 3.7 การจัดการ หมายถึง การวิเคราะห์ แยกประเด็นข้อมุลการโฆษณาที่ผิดกฎหมาย และด าเนินการวิธี
ใดๆ เพ่ือไม่ให้เผยแพร่โฆษณาที่ผิดกฎหมาย เช่น การเรียกผู้ประกอบการมาชี้แจง ป้องปราม สั่งระงับโฆษณา 
เปรียบเทียบปรับ ส่งฟ้องศาล และส่งข้อมูลให้ กสทช.เป็นต้น 
 3.8 ผู้อนุญาต หมายถึง ผู้มีอ านาจลงนามค าขออนุญาตโฆษณาตามพระราชบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
 3.9 ผู้ประกอบการ หมายถึง ผู้ยื่นค าขออนุญาตโฆษณาพระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง   
 3.10 เจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบหมายให้ปฏิบัติหน้าที่ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการขออนุญาต
พระราชบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
 3.11 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติที่เก่ียวข้อง 
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 3.12 พยานหลักฐานอ่ืนๆ หมายถึง เอกสาร หลักฐาน ที่ใช้ประกอบการประมวลหลักฐานส าหรับการ
ด าเนินคดีตามกฎหมาย เช่น ใบอนุญาตโฆษณา ภาพถ่าย ผังการออกอากาศบัญชีแนบท้าย เป็นต้น 
    3.13 บันทึกการตรวจสถานที่ หมายถึง บันทึกการตรวจสถานที่สถานีวิทยุกระจายสียง 

4. เอกสารแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 
    4.1 บันทึกการตรวจสถานที่  
   4.2 บันทึกค าให้การ    
    4.3 แบบประเมินการโฆษณายา อาหาร เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย์ (แบบ ตฆ. 1)  
    4.4 บันทึกการตรวจโฆษณา (แบบ ตฆ. 2) 
    4.5 แบบรายงานการแก้ไขปัญหาโฆษณา (แบบ ตฆ. 3)  
    4.6 แบบรายงานสภาพปัญหาโฆษณา (แบบ ตฆ. 4)  
    4.7 บันทึกการยึดหรืออายัด 

5. เอกสารอ้างอิง 
 5.1 พ.ร.บ.สถานพยาบาล พ.ศ.2541  
     5.2 พ.ร.บ.ยา พ.ศ.2510 

  5.3 พ.ร.บ.อาหาร พ.ศ. 2522 
 5.4 พ.ร.บ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 
 5.5 พ.ร.บ.เครื่องส าอาง พ.ศ.2558 
 5.6 พ.ร.บ.วัตถุอันตราย พ.ศ.2535 
 5.7 พ.ร.บ.วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ.2518 
 5.8 พ.ร.บ.ยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.2522 

 

 

 

 

 

 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 72 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การตรวจสอบเฝ้าระวัง         

การโฆษณาผลิตภัณฑ์สุขภาพและ
บริการสุขภาพ 

รหัส 0010/19 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

6. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

 ผู้รับผิดชอบ     ขั้นตอน    เอกสารที่เกี่ยวข้อง
         แผนการตรวจสอบประจ าปี 

  

 
 หนังสือขออนุญาตไปราชการ 
 แฟ้มประวัติผู้ประกอบการ 
 บันทึกการตรวจสถานที่ 
 บันทึกค าให้การ 
 บันทึกการยึดหรืออายัด 
 
 
  บันทึกการตรวจสถานที่ 
  บันทึกค าให้การ 
  บันทึกการยึดหรืออายัด 
 
 
 
  บันทึกการตรวจสถานที่ 
  บันทึกค าให้การ 
  บันทึกการยึดหรืออายัด 
  พยานหลักฐานอ่ืนๆ 
  บันทึกข้อความรายงาน
  การตรวจสถานีวิทยุ/
  เคเบิ้ลทีวี 
  บันทึกการตรวจสถานที่ 
  เอกสารหลักฐานที่
  เกี่ยวข้อง เช่น บันทึก
  ค าให้การ /บันทึกยึดหรือ
  อายัด 

เตรียมการตรวจสอบ 

จัดท าบันทึก  รวบรวมพยานหลกัฐานที่เกี่ยวข้อง
กับการกระท าความผิด 

(ตรวจสถานที่/ค าใหก้าร/ยึด/อายัด) 

ตรวจสอบ 

สถานีวิทยุ/เคเบิ้ลทีว ี

จัดท าแผนการตรวจสอบ 

สรุปผลการตรวจ รายงานผลเสนอ
ผู้บังคับบัญชา และด าเนินการตามกฎหมาย 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
    7.๑ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่จัดท าแผนการตรวจสอบสถานีวิทยุกระจายเสียง/เคเบิ้ลทีวีประจ าปี  
โดยก าหนดเป้าหมายที่ต้องด าเนินการตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โดยแบ่งเป็นแผนการตรวจประจ าปี
งบประมาณ และแผนปฏิบัติการประจ าเดือน 
    7.๒ พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่ เตรียมการตรวจประเมิน ดังนี้  
       7.2.1 ตรวจสอบข้อมูลพ้ืนฐานของสถานีวิทยุกระจายเสียง/เคเบิ้ลทีวี จัดเตรียมอุปกรณ์ และ
แบบฟอร์มต่างๆ ส าหรับการปฏิบัติงาน ดังนี้ ชื่อสถานที่ ที่ตั้ง ประวัติการได้รับอนุญาต 
      7.2.2 จัดเตรียมเอกสาร แบบฟอร์ม และวัสดุอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจเฝ้าระวังและ
บันทึกเสียงสถานีวิทยุกระจายเสียง/เคเบิ้ลทีวี เช่น วิทยุ เครื่องคอมพิวเตอร์ แบบประเมินการโฆษณา หรือวัสดุ
อุปกรณต์่างๆ ทีเ่กี่ยวข้อง ฯลฯ  
    7.๓ พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบเมื่อพบการกระท าความผิดเกี่ยวกับการโฆษณา โดยมี
ขั้นตอนการปฏิบัติ ดังนี้ 
       7.3.1 เมื่อถึงสถานีวิทยุกระจายเสียง/เคเบิ้ลทีวี ให้แสดงบัตรพนักงานเจ้าหน้าที่ เพ่ือขอเข้า
ตรวจสอบ 
       7.3.2 ชี้แจงวัตถุประสงค์วัตถุประสงค์ของการมาตรวจสอบให้ผู้รับอนุญาต หรือผู้แทนทราบ 
ด าเนินการตรวจ จากนั้นบันทึกผลการตรวจประเมิน ในบันทึกการตรวจสถานที่ และ/หรือบันทึกค าให้การ บันทึก
การยึดหรืออายัด ฯลฯ 
       7.3.3 ตรวจสอบการได้รับใบอนุญาตต่างๆ การแสดงใบอนุญาตในที่เปิดเผย 
    7.4 รายงานผลการตรวจสอบเสนอผู้บังคับบัญชาตามล าดับชั้น 

   7.5 ส่งด าเนินการตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง  
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กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

ผู้จัดท า  นายวชิรวิทย์ วัชราคม 
ผู้ตรวจสอบ  
 

(นายเลิศชาย เลิศวุฒิ) 
หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ 
 

 
(นายปรารถนา ประสงค์ดี) 

นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัด 

๑. วัตถุประสงค์ 
     เพ่ือให้การพิจารณาออกใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพและใบอนุญาตให้
ด าเนินการในสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ มีประสิทธิภาพรวดเร็ว และอยู่ในแนวทางเดียวกัน 

๒.ขอบเขต 
    เพ่ือพิจารณาอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพและอนุญาตให้ด าเนินการใน
สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 

๓.ค านิยาม 
    ๓.๑ สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ หมายถึง สถานที่ที่ตั้งข้ึนเพื่อด าเนินกิจการ ดังต่อไปนี้  
 (๑) กิจการสปา อันได้แก่ บริการที่เกี่ยวกับการดูแลและเสริมสร้างสุขภาพโดยวิธีการบ าบัดด้วยน้ าและ
การนวดร่างกายเป็นหลัก ประกอบกับบริการอ่ืนตามที่ก าหนดในกฎกระทรวงอีกอย่างน้อยสามอย่าง เว้นแต่เป็น
การด าเนินการในสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล หรือการอาบน้ า นวด หรืออบตัวที่เป็นการ
ให้บริการในสถานอาบน้ า นวด หรืออบตัวตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ  
 (๒) กิจการนวดเพ่ือสุขภาพหรือเพ่ือเสริมความงาม เว้นแต่การนวดเพ่ือสุขภาพหรือเพ่ือเสริมความงาม
ในสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล หรือในหน่วยบริการสาธารณสุขของหน่วยงานของรัฐ หรือ
การนวดที่เป็นการให้บริการในสถานอาบน้ า นวด หรืออบตัวตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ  
 (๓) กิจการอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง      
    ๓.๒ ผู้อนุญาต หมายถึง อธิบดีหรือผู้ซึ่งอธิบดีมอบหมาย 
    ๓.๓ ผู้รับอนุญาต หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
 ๓.๔ ผู้ด าเนินการ หมายถึง ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินการบริหารจัดการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ 
    ๓.๕ ผู้ให้บริการ หมายถึง ผู้ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ท าหน้าที่บริการเพ่ือสุขภาพในสถานประกอบการ
เพ่ือสุขภาพ 
    ๓.๖ อธิบดี หมายถึง อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
    ๓.๗  พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ข้าราชการพลเรือน หรือเจ้าหน้าที่ของรัฐซึ่งด ารงต าแหน่งไม่ต่ ากว่า
ข้าราชการพลเรือนสามัญระดับปฏิบัติการหรือเทียบเท่า ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
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๔. เอกสารแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้อง 
     ๔.๑ ค าขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (แบบ สพส. 1) 
     ๔.๒ แบบใบรับค าขออนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (แบบ สพส. ๒) 
 ๔.๓ แบบแปลนหรือแผนผังการให้บริการในสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ จ านวน ๑ ชุด 
     ๔.๔ แผนที่แสดงบริเวณท่ีตั้งสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ พร้อมบรรยายสถานที่ตั้งโดยสังเขป จ านวน 
๑ ฉบับ 
     ๔.๕ กรณียื่นค าขอในนามนิติบุคคล  ให้แนบส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริคนธ์สนธิพร้อม
บัญชีผู้ถือหุ้น วัตถุประสงค์ และผู้มีอ านาจลงชื่อแทนนิติบุคคล (ตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง) จ านวน ๑ ฉบับ    
 ๔.๖ เอกสารแสดงความเป็นเจ้าของอาคาร สถานที่ที่ตั้งสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ หรือหนังสือ
แสดงความยินยอมของเจ้าของอาคารหรือสถานที่ที่ตั้งสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ หรือหลักฐานการแสดง
กรรมสิทธิ์ของอาคารหรือสถานที่ตั้งสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (ในกรณีที่ผู้ยื่นค าขอไม่ใช่เจ้าของอาคารหรือ
สถานที่ตั้ง) จ านวน ๑ ชุด    
     ๔.๗ บัญชีรายชื่อผู้ให้บริการจ านวน ๑ ฉบับ 
     ๔.๘ ส าเนาใบอนุญาตของผู้ด าเนินการและใบรับรองของผู้ให้บริการทุกคน คนละ ๑ ฉบับ 
    ๔.๙ ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้ประกอบการ ผู้ด าเนินการและผู้ให้บริการทุกคน คนละ ๑ 
ฉบับ 
     ๔.๑๐ ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ประกอบการ ผู้ด าเนินการและผู้ให้บริการทุกคน คนละ ๑ ฉบับ 
     ๔.๑๑ ใบรับรองแพทย์ของผู้ประกอบการ ผู้ด าเนินการและผู้ให้บริการทุกคน คนละ ๑ ฉบับ (ออกไม่
เกิน 6 เดือนนับถึงวันยื่น) 
     ๔.๑๒ แบบแสดงความจ านงเป็นผู้ด าเนินการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพนั้น จ านวน ๑ ฉบับ (กรณี
ขอใบอนุญาตกิจการสปา) 
     ๔.๑๓ ใบอนุญาตการใช้อาคารซึ่งออกโดยโยธาธิการ เขต/จังหวัด (ถ้ามี) จ านวน ๑ ฉบับ 
     ๔.๑๔ ภาพถ่ายสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ (ตามรายการภาพถ่ายประกอบการยื่นแบบค าขอรับ
ใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ) 
 ๔.๑๕ หลักฐานอื่น (ถ้ามี) เช่น ใบส าคัญการเปลี่ยนชื่อ-สกุล ทะเบียนสมรส เป็นต้น 
      

๕. เอกสารอ้างอิง 
 ๕.๑ พระราชบัญญัติสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ พ.ศ. ๒๕๕๙ 
     ๕.๒ กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ ที่ออกตาม พระราชบัญญัติสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ พ.ศ. 
๒๕๕๙ 
 

 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 76 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและด าเนินการสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพ 

รหัส 0010/20 แผ่นที่ 3/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งที่ - 
วันที่อนุมัติ 

๖. แผนผังขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

          เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

          แบบ สพส. ๑ 

          แบบ สพส. ๒ 

           

           

              
         

           

 

 

 

 

        

 

    

 

 

 

    

 

 

 

 

 สรุป รวมระยะเวลาด าเนินการประมาณ  ๔๕  วัน  

ถูกต้อง ไม่ถูกต้อง 

ท าบันทึกเสนอคณะอนุกรรมการ
เห็นชอบและเสนอผู้อนุญาตลงนาม ชี้แจง/แนะน า/แก้ไข 

-ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว   
-แจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการให้มารับ
ใบอนุญาตและช าระเงินค่าธรรมเนียม 

ตรวจสอบสถานที่ใหม่ 

ลงข้อมลูในระบบสารสนเทศ/ 
ทะเบียนคมุใบอนญุาต 

ออกตรวจสอบสถานที่ 

ช าระเงินค่าธรรมเนียม
และจ่ายใบอนุญาต 

 

 

ครบถ้วน/ถูกต้อง ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง 

ลงเลขรับหนังสือของส านักงานและลงข้อมูล
ระบบสารสนเทศ 

ชี้แจง/แนะน า 

ส่งคืนค าขอ 

ขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 

ยื่นค าขอพร้อม
เอกสารหลักฐาน 

 

 
เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสาร 

แก้ไขครบถ้วน                   
ถูกต้อง 

 



คู่มือมาตรฐานการปฎิบัติงาน (SOP) : 77 
 

 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดฉะเชิงเทรา 

คู่มือมาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การขออนุญาตการประกอบ

กิจการและด าเนินการสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพ 

รหัส 0010/20 แผ่นที่ 4/4 
ฉบับท่ี 1/2560 แก้ไขครั้งท่ี - 
วันที่อนุมัติ 

๗.รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

   ๗.๑ ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพยื่นค าขออนุญาต พร้อมเอกสารหลักฐาน 
   ๗.๒ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการกรอกข้อความในแบบค าขออนุญาต และเอกสารประกอบการพิจารณาว่า 
               ถูกต้องครบถ้วนหรือไม่ 
       ๗.๒.๑ ในกรณีที่ไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า พร้อมทั้งคืนแบบค าขอ
อนุญาตและเอกสารทั้งหมดแก่ผู้ประกอบการเพื่อแก้ไขให้ถูกต้อง 
       ๗.๒.๒ ในกรณีที่ครบถ้วนให้ด าเนินการตามข้อ ๖.๓ 
   ๗.๓ เจ้าหน้าที่ ลงเลขท่ีรับค าขอของส านักงานฯ พร้อมลงข้อมูลในระบบสารสนเทศ 
   ๗.๔ เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกขออนุมัติออกตรวจสถานที่ 
       ๗.๔.๑ ในกรณีที่ ไม่ถูกต้อง : เจ้าหน้าที่จะชี้แจง และแนะน า ให้ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไข
ให้ถูกต้องเพ่ือให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ใหม่อีกครั้งเพ่ือประกอบการพิจารณา 
     ๗.๔.๒ ในกรณีที่ถูกต้องให้ด าเนินการตามข้อ ๖.๕ 
   ๗.๕ เจ้าหน้าที่จัดท าบันทึกพร้อมเอกสารเสนอคณะอนุกรรมการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพพิจารณา
เห็นชอบการประกอบกิจการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพและการด าเนินการสถานประกอบการเพ่ือสุขภาพ                                    
   ๗.๖ เสนอผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาตให้ประกอบกิจการและใบอนุญาตให้ด าเนินการสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพ 
   ๗.๗ เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความถูกต้องในใบอนุญาตที่ลงนามแล้ว และแจ้งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการ 
สถานประกอบการเพ่ือสุขภาพให้มารับใบอนุญาต พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 
   ๗.๘ เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในระบบสารสนเทศ และทะเบียนคุมใบอนุญาตของกลุ่มงานฯ 
   ๗.๙ เจ้าหน้าที่ออกใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้แก่ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการสถาน
ประกอบการเพ่ือสุขภาพ และให้ลงลายมือชื่อ ในทะเบียนคุมใบอนุญาตเพ่ือเป็นหลักฐานการรับใบอนุญาตก่อน
จ่ายใบอนุญาต 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


