
1/8 
 

คูมือสําหรับประชาชน: การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณ (ย.บ.๘) 
หนวยงานที่รับผิดชอบ:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

(ย.บ.๘) 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายท่ีใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเก่ียวของ: 

1) พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และที่แกไขเพิ่มเติม 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความสําคัญดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พ้ืนท่ีใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงท่ีกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 3 วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉลี่ยตอเดือน0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด 0  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด 0  
10. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับ

ยาแผนโบราณ (ย.บ.๘)    
11. ชองทางการใหบริการ  

1) สถานท่ีใหบริการศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ช้ัน 1 ตึกสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 130 ถนนอูทอง   
ต.หอรัตนไชย อ.พระนครศรีอยุธยา  จ.พระนครศรีอยุธยา 
/ติดตอดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ต้ังแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 
หมายเหตุ (-) 

12. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
หลักเกณฑ 
 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
 
- ประกาศสํานักยา เรื่อง ขอกําหนดปริมาณยาตัวอยางที่อนุญาตใหผลิตหรือนําสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพื่อขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 25 
(เน้ือหาเกี่ยวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใชสารปรุงแตงและวัตถุกันเสีย ตลอดจน
วิธีตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลิตตามวิธีดังกลาว) 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา พ.ศ. ๒๕๕๖ 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ2556.pdf 
 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ update.pdf 
 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ และยา
พัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลกัแหงชาติ กลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
 
วิธีการ 
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ย่ืนคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ(ย.บ.๘) ณ 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
พระนครศรีอยุธยา พรอมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคูมือ/หลักเกณฑ ตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตอง
ตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อ
การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) และลงนามรับรอง  
 
เงื่อนไข 
 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา อนุญาตไดเฉพาะตํารับยาสมุนไพรเด่ียว ไดแก ขมิ้นชัน ฟาทะลายโจร มะระ
ข้ีนก ขิง และชุมเห็ดเทศ และที่เปนยาสามัญประจําบานที่มีช่ือ สวนประกอบ วิธีทํา สรรพคุณ ขนาดรับประทาน คําเตือน 
ตามขอ 3 ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ ลงวันที่ 26 มิถุนายน 2542 จํานวน 27 
ตํารับยา 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/
นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) ใหครบถวนถูกตองในทุก
รายการและลงนามรับรอง 
 
กรณีที่เอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผูประกอบการประสงคจะย่ืนคําขอ ให
ผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือเพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและแจงใหเจาหนาที่
ลงนัดไว หากเกินระยะเวลาดังกลาวเจาหนาที่จะคืนคําขอ 
 
ผูดําเนินกิจการหรือผูรับมอบอํานาจที่มาย่ืนขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑที่ย่ืนคําขอฯ ไดอยาง
ถูกตองครบถวน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจ
ของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 
 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ ย่ืนเอกสารที่
ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
และตรวจเอกสารตามแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสาร

 ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย

- 
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ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ดวยตนเอง 
 
 

า 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสาร
ดวยตนเองและออกเลขรับ 
 

30 นาท ี ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาที่พิจารณาคําขอ 
 

4 ช่ัวโมง ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

- 

4) 

การลงนาม 
 

นายแพทยสาธารณสุข
จังหวัดพระนครศรีอยุธยา
พิจารณาอนุญาต 
 
 

1 วัน ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
พระนครศรีอยุธย
า 

-สํานักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยามอบ
อํานาจให ผูวา
ราชการจังหวัด
พระนครศรีอยุธยา 
ไมไดมอบอํานาจ
ใหเจาหนาที่ 
OSSC 
-กรณีผูวาราชการ
จังหวัดเปนผู
อนุญาตใชเวลา 5 
วันทําการ 

5) 

- 
 

เจาหนาที่บันทึกขอมูลและ
แจงใหผูรับอนุญาต/ผูรับ
มอบอํานาจรับคําขอ  
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.

- 
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ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

พระนครศรีอยุธย
า 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 3 วันทําการ 
 

14. งานบริการน้ีผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ผานการดําเนินการลดข้ันตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว 1 วันทําการ 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับยื่นเพ่ิมเติม 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

แบบฟอรมคําขอ
อนุญาตผลิต/นํา
หรือสั่งยาตัวอยาง
เขามาใน
ราชอาณาจักร
เพื่อการข้ึน
ทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณ 
(ยบ.8) 

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 

2) 

แบบตรวจสอบ
การย่ืนเอกสาร
ดวยตนเอง 
(ยบ.8) 

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

1 0 ฉบับ - 

3) 
ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยา 2 ชุด 

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

1 0 ฉบับ - 

4) 
ใบอนุญาตผลิต/
นําหรือสั่งยาแผน
โบราณฯ ฉบับ

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

0 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ปจจุบัน 1 ชุด 

5) 

หนังสือมอบ
อํานาจและสําเนา
บัตรประจําตัว
ประชาชนของ
ผูรับอนุญาตฯ 
และผูรับมอบ
อํานาจที่เซ็นช่ือ
รับรองถูกตอง ( 
กรณีผูรับอนุญาต
ฯ ไมไดย่ืน
เอกสารดวย
ตัวเอง )  

 1 0 ฉบับ - 

 
16. คาธรรมเนียม 
1) ไมมีคาธรรมเนียม 

หมายเหตุ - 
 

17. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา เลขที่ 130 ถนนอูทอง ต.หอรัตนไชย       

อ.พระนครศรีอยุธยา จ.พระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท 0 3532 2011 

2) ชองทางการรองเรียน  ศูนยดํารงธรรมจังหวัดพระนครศรีอยุธยา. (ช้ัน 1 ศาลากลางจังหวัด พระนครศรีอยุธยา

(อาคาร 4 ช้ัน) ต.คลองสวนพลู อําเภอพระนครศรีอยุธยาจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท  :1567) และ 

E-mail : DRT-AY@ hotmail.com 

3) ชองทางการรองเรียนศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ุ(ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000) หรือโทรศัพท 025907354-55, สายดวน 1556, โทรสาร 025901556 และ E-mail : 
1556@fda.moph.go.th  
หมายเหตุ- 

4) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตร ี
หมายเหตุ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
18. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  
แบบฟอรม ย.บ.๘ 
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เอกสารการตรวจรับคําขอผลิตยาตัวอยางแผนโบราณ (ย.บ. ๘) 
แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดวยตนเอง (ยบ.8) 
 
19. หมายเหตุ 

-  
 

คูมือน้ีผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว  
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แผนผังแสดงขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพิ่มเติม 

               2.เมื่อครบกําหนดเวลาตามที่ระบุไวในคูมือน้ีแลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

ผูย่ืนคําขอทราบถึงเหตุแหงความลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ 

 

สรุป   4 ขั้นตอน รวมระยะเวลาดําเนินการ 3 วันทําการ 

 

ผูยื่นคําขอ 

1. เจาหนาที่ตรวจสอบเอกสาร  ตาม

Checklist  และแบบตรวจสอบการ

ยื่นเอกสารดวยตนเองและออกเลขรับ 

ชวงยื่นคําขอ 30 นาที  

2. เจาหนาที่พิจารณาคําขอ ฯ  

3. เสนอผูอนุญาตพิจารณาลงนาม 

4 . เจาหนาที่บันทึกขอมูลและแจง

ผลให ผู รั บ อนุญาต  /ผู รั บ มอบ

อํานาจ  รับคําขอ 

4  ชั่วโมง 

จายเรื่องคืน 

1 วันทําการ 

1 วันทําการ 

เจาหนาที่ตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาที่ลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


