
ผูสงออก

     แผนภูมิข้ันตอนการสงออก : ผลิตภัณฑเภสัชกรรม (ยา)

ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา
(สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา)

พิธีการศุลกากร
- ระบบ Manual

- ระบบ EDI
(กรมศุลกากร)

สงออก

ขอเอกสารรับรองเพิ่มเติม
ตามที่ประเทศผูนําเขาตองการ

ยื่นขอคืนอากรตามมาตรา 19 ทวิ
(กรมศุลกากร)
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กฎหมาย / ระเบียบและขั้นตอนการสงออกโดยสรุป : ผลิตภัณฑเภสัชกรรม (ยา)
สินคา/พิกัด กฎหมายและระเบียบที่ควบคุม ขั้นตอนการสงออก เอกสารที่ใชประกอบ หนวยงานที่ติดตอ

  ยา 1.  พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 1. ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 1.  คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับ  - กองควบคุมยา
3003, 3004      ยาเพื่อการสงออก (แบบ ส.อ. 1)     สํานักงานคณะกรรมการ -

    อาหารและยา
    โทรศัพท : 0-2590-7160
                 : 0-2590-7171
    โทรสาร   : 0-2590-7170

อัตราภาษี 2.1 หลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน 2. ขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณภาพและ 2.  คําขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณภาพ  - สํานักยาและวัตถุเสพติด
ยกเวนอากรขาออก      ปจจุบัน (ที่ปรับปรุงใหม)     มาตรฐานยา (เฉพาะกรณีการขึ้นทะเบียน      และมาตรฐานยา (แบบ ร.ย. 1)     กรมวิทยาศาสตรการแพทย

2.2 หลักเกณฑการขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการ     ตํารับยาที่มิใชยาใหม)     โทรศัพท : 0-2580-4074
     ในทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน (ที่ปรับปรุง                  : 0-2580-5733

ขอบเขตการควบคุม      ใหม)                  : 0-2589-9850-8
เปนสินคาที่ไมควบคุมใน     โทรสาร   : 0-2580-5733
การสงออกแตถาประเทศ 3.  ประกาศคณะกรรมการกองทุนสวัสดิการเพื่อ 3. ถาประเทศผูนําเขาตองการใบรับรองประเภท 3.  หนังสือแจงรายละเอียดของใบรับรอง  - กองควบคุมยา
ผูนําเขาตองการ การ      การบริการของ อย. เรื่อง การจัดเก็บคา     ใด ผูสงออกตองขอใบรับรองประเภทนั้นกอน      ที่ตองการ     สํานักงานคณะกรรมการ -
รับรองเกี่ยวกับเรื่องใด        บริการเขากองทุนสวัสดิการเพื่อการบริการ     อาหารและยา
ผูสงออกตองไปขอใบ      ของ อย.     โทรศัพท : 0-2590-7160
รับรองกอนการสงออก                  : 0-2590-7171
ดวย     โทรสาร   : 0-2590-7170

4. พระราชบัญญัติศุลกากร พ.ศ. 2469 และฉบับ 4. ผานพิธีการทางศุลกากร 4.1 ใบขนสงสินคาขาออก (กศก. 101)   สวนการสงออก
    แกไขเพิ่มเติมอีก 16 ฉบับ 4.2 บัญชีราคาสินคา (Invoice) เทาจํานวน    กรมศุลกากร

     ใบขนสินคาขาออกที่ยื่นทั้งหมด    โทรศัพท : 0-2667-7242-43
4.3 บัญชีรายละเอียดการบรรจุหีบหอ    โทรสาร  : 0-2671-5331 
     (Packing List)    สายดวนกรมศุลกากร 1164
4.4 ใบอนุญาตใหสงออก หนังสือรับรอง
     หนังสือกํากับ ใบเบิกทางของสวน
     ราชการที่เกี่ยวของ
4.5 แบบธุรกิจตางประเทศ (แบบ ธ.ต. 1)
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สินคา/พิกัด กฎหมายและระเบียบที่ควบคุม ขั้นตอนการสงออก เอกสารที่ใชประกอบ หนวยงานที่ติดตอ
สิทธิพิเศษทางภาษี      สําหรับของสงออกที่มีมูลคามากกวา

ศุลกากร      500,000 บาท
สามารถขอสิทธิพิเศษ 4.6 คํารองขอทําการตรวจสินคา และเขา
ทางภาษีศุลกากรได หาก      บรรจุตูคอนเทนเนอร
สงออกไปยังกลุมประเทศ 4.7 ใบแนบใบขนสินคาขาออก ขอคืนอากร
ที่พัฒนาแลว เชน      ตามมาตรา 19 ทวิ (แบบ กศก.113)
สหภาพยุโรป ,  แคนาดา 5. ระเบียบปฏิบัติศุลกากรวาดวย การคืนอากร 5. ยื่นขอคืนอากรตามมาตรา 19 ทวิ 5.  ใบขอคืนคาภาษีอากรพรอมบัญชี  - ฝายคืนอากรการผลิตเพื่อการ
และ โปแลนด  เปนตน     ตามมาตรา 19 ทวิ      รายละเอียดตามแบบ กศก. 111    สงออก
ทั้งนี้สามารถตรวจสอบ    สํานักสิทธิประโยชนทางภาษี
การไดรับสิทธิพิเศษทาง    ศุลกากร ,  กรมศุลกากร
ภาษีศุลกากร  ไดที่    โทรศัพท : 0-2667-7061-5
กรมการคาตางประเทศ     โทรสาร   : 0-2240-2303

  - สายดวนกรมศุลกากร 1164
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ขั้นตอนการสงออกโดยละเอียด : ผลิตภัณฑเภสัชกรรม (ยา)
ขั้นตอนการสงออก หลักฐาน/เอกสาร ประกอบ หนวยงาน คาใชจาย ระยะเวลา

  ที่ติดตอ ดําเนินงาน
1) ยื่นคําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา 1) คําขอผลิตยาตัวอยาง (ผ.ย. 8) หรือคําขอนําหรือสั่งยา  - กองควบคุมยา

    ตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร (แบบ น.ย. 8)     สํานักงานคณะกรรมการ - 3,000 บาท 20 วัน
2) คําขอขึ้นทะเบียนตํารับยา (แบบ ท.ย. 1)     อาหารและยา
3) ฉลาก     โทรศัพท : 0-2590-7160
4) เอกสารกํากับยา                  : 0-2590-7171
5) หลักฐานแสดงสรรพคุณของยาและความปลอดภัยของยา     โทรสาร   : 0-2590-7170
6) หนังสือติดตอระหวางประเทศคูคา หรือ Invoice หรือ
    Proforma Invoice หรือ Letter of Credit
7) คํารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อการสงออก
    (แบบ ส.อ. 1)

2) ขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณภาพและ 1) คําขอใบรับรองวิธีการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยา  - สํานักยาและวัตถุเสพติด 1,000 บาท 20 - 30 วัน
    มาตรฐานยา     (แบบ ร.ย. 1)     กรมวิทยาศาสตรการแพทย
    (เฉพาะกรณีการขึ้นทะเบียนตํารับยาที่มิใช 2) คําขอผลิตยาตัวอยาง (ผ.ย. 8) หรือคําขอนําหรือสั่งยา     โทรศัพท : 0-2580-4074
     ยาใหม)     ตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร (แบบ น.ย. 8)                  : 0-2580-5733

3) หลักฐานแสดงสรรพคุณของยาและความปลอดภัยของยา                  : 0-2589-9850-8
4) เอกสารกํากับยา     โทรสาร   : 0-2580-5733
5) หนังสือติดตอระหวางประเทศคูคา

3) ถาประเทศผูนําเขาตองการใบรับรองประเภท 1) ทําหนังสือพรอมแจงรายละเอียดของใบรับรองที่ตองการ  - กองควบคุมยา 100 บาท 2 วัน
   ใด ผูสงออกตองขอใบรับรองประเภทนั้นกอน     - หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา GMP     สํานักงานคณะกรรมการ -

    - หนังสือรับรองสถานที่ประกอบการเกี่ยวกับยาเปน     อาหารและยา
       ภาษาอังกฤษ     โทรศัพท : 0-2590-7160   
    - ใบรับรองการจําหนาย (Certificate of Free sale)                  : 0-2590-7171
     โทรสาร   : 0-2590-7170  

4) ผานพิธีการศุลกากร 1) รับใบขนสินคา ตรวจสอบพิธีการลงทะเบียนและสินคาออก   สวนการสงออก  -คาธรรมเนียม 20 นาที
    ระบบ Manual เลขที่ใบขนสงสินคา    กรมศุลกากร ใบขนสินคา200 บาท

2) เจาหนาที่ประเมินตรวจสอบความครบถวนถูกตอง    โทรศัพท : 0-2667-7242-43  -คาบันทึกขอมูล
ประเมินราคาสินคาตรวจสอบการของเอกสาร/ตรวจสอบพิกัด/ราคา    โทรสาร  : 0-2671-5331 เขาระบบ70 บาท
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ขั้นตอนการสงออก หลักฐาน/เอกสาร ประกอบ หนวยงาน คาใชจาย ระยะเวลา
  ที่ติดตอ ดําเนินงาน

3) บันทึกขอมูลเขาเครื่องคอมพิวเตอร    สายดวนกรมศุลกากร 1164
4) รับชําระภาษีอากร เงินประกัน หนังสือธนาคารค้ําประกัน
5) ลงทะเบียนตรวจปลอยสินคา
6) กําหนดชื่อผูตรวจปลอยสินคาเครื่องคอมพิวเตอรตรวจสอบ
7) เจาหนาที่ตรวจของทุก shipment บันทึกผลการตรวจปลอย
เขาเครื่องคอมพิวเตอร
8) ควบคุมการบรรจุของเขาตูคอนเทนเนอร
9) นําของออกจากการทาเรือ ฯ ผานการตรวจสอบสินคา
ของศุลกากร

   ระบบ EDI ขั้นที่ 1
   ผูสงออกตองจดทะเบียนเปนผูใช EDI  โดย 1) บันทึกขอมูล Invoice และใบขนสินคา  ผานโปรแกรมจัดทํา   สวนการสงออก  - ขึ้นอยูกับระบบ
   ตรงกับกรมศุลกากร     ใบขนสินคา เขาเครื่องคอมพิวเตอรของผูสงออก    สํานักงานศุลกากรทาเรือกรุงเทพ ของซอฟแวร
   เลือกใชบริการของบริษัทเอกชนผูใหบริการ 2) สงขอมูลผานสายสื่อสาร เขาเครื่องคอมพิวเตอรของ    กรมศุลกากร
   EDI (VAN)     กรมศุลกากร    โทรศัพท : 0-2667-7242-43

3) เครื่องคอมพิวเตอรของกรมศุลกากรรับขอมูลตรวจสอบความ    โทรสาร  : 0-2671-5331 
    ถูกตอง ออกเลขที่ใบขนสินคากําหนดเงื่อนไขการตรวจของ    สายดวนกรมศุลกากร 1164
    (Green line, Red line) แจงใหผูสงออกทราบผานสายสื่อสาร
ขั้นที่ 2
1) ผูสงออกพิมพใบขนสินคา
2) ชําระคาภาษีอากร ณ ที่ทําการศุลกากร (ถามี) 
3) ใบขนสินคาและเอกสารประกอบ

5) ยื่นขอคืนอากรตามมาตรา 19 ทวิ 1) ใบแนบใบขนสินคาขาเขาของวัตถุดิบ  - ฝายคืนอากรการผลิตเพื่อการ - 30 วัน 
2) ใบแนบใบขนสินคาขาออก ขอคืนอากรตามมาตรา 19 ทวิ (กศก. 113)    สงออก
3) ใบขอคืนคาภาษีอากร และหนังสือธนาคารค้ําประกัน พรอมบัญชี    สํานักสิทธิประโยชนทางภาษี
รายละเอียดตามแบบ กศก. (111)    ศุลกากร ,  กรมศุลกากร
4) รายงานคอมพิวเตอรแสดงยอดอากรที่ขอคืนอากร หรือแผนบันทึกขอมูล    โทรศัพท : 0-2667-7061-5
ตามแบบที่กรมศุลากากรกําหนด (กรณีที่ผูประสงค ขอคืนอากรจะจัดทํา     โทรสาร   : 0-2240-2303
รายงานคอมพิวเตอรดวยตนเอง)  - สายดวนกรมศุลกากร 1164
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