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คูมือสําหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
หนวยงานที่รับผิดชอบ:ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

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

1) กฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาต และการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรเรื่องยาแผน
โบราณ พ.ศ.๒๕๕๕ 
 

2) กฎกระทรวงฉบับที่ ๒๕ (พ.ศ.๒๕๓๗) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 
 

3) กฎกระทรวงฉบับที่ ๒๖ (พ.ศ.๒๕๓๗) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 
 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๒ (พ.ศ.๒๕๒๒) เรื่อง ระบุโรคที่ตองหามเปนผูรับอนุญาตเกี่ยวกับยา 
 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน
โบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗ 
 

6) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผน
โบราณ ลงวันที่ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๕ 
 

7) พ.ร.บ. การทํางานของคนตางดาว พ.ศ. 2551 
 

8) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ. 2542 
 

9) พ.ร.บ.การประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒  (การพิจารณา “ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”) 
 

10) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแกไขเพิ่มเติม 
 

11) พ.ร.บ.วิชาชีพการแพทยแผนไทย พ.ศ.๒๕๕๖ 
 

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

ระยะเวลาปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ.๒๕๕๗  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 10  วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉลี่ยตอเดือน   0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด 2  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด 0  
10. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ  
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 
สําหรับผูที่ประสงคจะขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ผูประสงคย่ืนคําขอตองผานการอนุมัติแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผน
โบราณจากผูอนุญาต(สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา) เพื่อเปนแบบในการไปกอสราง มีการจัดเตรียม
สถานที่ และปฏิบัติใหสอดคลองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและ
วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗ และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ (ลงวันที.่24ธค55)โดยแสดงหลักฐานเปนแบบแปลน
ฯที่ไดรับอนุมัติ ผลการตรวจสถานที่ฯ (วามีการสรางตามแบบแปลน และเหมาะสมที่จะเปนสถานที่ผลิตฯหรือไม ) สําหรับ
คนตางดาวตองไมเปน การสกัดสมุนไพรไทย ซึ่งเปนธุรกิจตองหามสําหรับคนตางดาวตามบัญชีหน่ึง กรณีอื่นตองไดรับ
ใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา12 แหงพระราชบัญญัติการ
ประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 
 
สําหรับกรณีประสงคขอใบอนุญาตขาย/นําสั่งฯ ยาแผนโบราณ จะตองมีสถานที่ที่มีการจัดเรียงยาเปนสวนสัดแยกออกจากยา
แผนปจจุบัน(กรณีมีใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หรือ นําสั่งฯยาแผนปจจุบัน) รวมถึงผลิตภัณฑอื่น  และมีสภาวะในการ
จัดเก็บที่เหมาะสมตอการรักษาคุณภาพยา กรณีของสถานที่นําสั่งฯจะตองมีหองเก็บยาขนาดไมนอยกวา 6 ตารางเมตร 
 
อายุของผูขออนุญาต/ผูดําเนินกิจการ ตองไมตํ่ากวา 20 ปบริบูรณ และตองมิใชบุคคลตางดาว เวนแตไดรับอนุญาตให
ประกอบกิจการไดตามกฎหมาย 
 
(สําหรับคนตางดาวตองไดรับใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 
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12 แหงพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือ
หนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แหง พ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 เพื่อเปนหลักฐาน) 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) 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รับมอบอํานาจที่มาย่ืนคําขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดที่ย่ืนคําขอฯ ไดอยางถูกตองครบถวน 
และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจของนิติบุคคลให
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
สุขภาพเบ็ดเสร็จและ
เจาหนาที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self 
Assessment Report 

30 นาที ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

- 

2) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล 
ประวัติ เงื่อนไข และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกําหนด 
ลงขอมูลในระบบสารสนเทศ 
และจัดทํา รางใบอนุญาต 
พรอมเอกสารที่เกี่ยวของ 
เสนอ หัวหนากลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัช
สาธารณสุข พิจารณา 
 

6 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ  
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

-ไมนับการแกไข
เอกสาร, การ
อนุมัติแบบแปลน
สถานที,่ การ
กอสราง, การ
จัดเตรียมสถานที่
ของผูประกอบการ 

3) 
การพิจารณา 
 

จัดทําใบอนุญาต ฉบับจริง 
เพื่อเสนอ  ลงนาม 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน

- 
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ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

4) 

การลงนาม 
 

เสนอนายแพทยสาธารณสุข
จังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
ลงนาม 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

-กรณีผูวาราชการ
จังหวัด
พระนครศรีอยุธยา
ไมไดมอบอํานาจ
ให นพ.สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 
ใชเวลา 5 วันทํา
การ 

5) 

- 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอร   แจงผลการ
พิจารณา  ออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม  และสงมอบ
ใบอนุญาต 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 10 วันทําการ 
 

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

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

บัตรประจําตัว
ประชาชน 

- 0 1 ฉบับ (ของผูที่เกี่ยวของ 
เพื่อประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต
ละกรณีดังตอไปน้ี 
- ผูขอรับ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) 
- ผูรับการ
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

แตงต้ังจากนิติ
บุคคลใหเปนผู
ดําเนินกิจการ 
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูมีอํานาจ
ลงนามของนิติ
บุคคล ที่เปนผูลง
นามแตงต้ังผู
ดําเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูรับมอบ
อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูมอบ
อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูยินยอม
ใหใชสถานที่ฯ 
หรือ ผูใหเชา
สถานที่ฯ (แลวแต
กรณี) 
- ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 
กรณีที่ผูดําเนิน
กิจการเปนบุคคล
ตางดาว ใหใช
หลักฐาน ดังน้ีแทน 
๑ สําเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พรอม
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

รับรองสําเนา
ถูกตอง 
๒ สําเนาหนังสือ
ขออนุญาตทํางาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พรอมรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

2) 

ทะเบียนบาน - 0 1 ฉบับ (ของสถานที่ที่ขอ
อนุญาต และของผู
ที่เกี่ยวของ เพื่อ
ประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต
ละกรณีดังตอไปน้ี 
- ผูขอรับ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) 
- ผูรับการ
แตงต้ังจากนิติ
บุคคลใหเปนผู
ดําเนินกิจการ 
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูมีอํานาจ
ลงนามของนิติ
บุคคล ที่เปนผูลง
นามแตงต้ังผู
ดําเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูรับมอบ
อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูมอบ
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูยินยอม
ใหใชสถานที่ฯ 
หรือ ผูใหเชา
สถานที่ฯ (แลวแต
กรณี) 
- ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 
กรณีที่ผูดําเนิน
กิจการเปนบุคคล
ตางดาว ใหใช
หลักฐาน ดังน้ีแทน 
๑ สําเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พรอม
รับรองสําเนา
ถูกตอง 
๒ สําเนาหนังสือ
ขออนุญาตทํางาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พรอมรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับยื่นเพ่ิมเติม 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

แบบแปลน
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณที่
ไดรับอนุมัติ และ
ผานการตรวจ

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

1 1 ฉบับ (ผลการตรวจ
สถานที่จะตอง
สรุปวา มีการสราง
สอดคลองกับแบบ
แปลนที่ไดรับ
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ความเหมาะสม
ของสถานที่ฯที่จะ
ขอรับอนุญาตจาก
เจาหนาที่แลว 

อนุมัติ และ
เหมาะสมที่จะเปน
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณ ) 

2) 

คําขออนุญาต
ผลิต ขาย นําหรือ
สั่งเขามาใน
ราชอาณาจักร ซึ่ง
ยาแผนโบราณ 
(แบบ ย.บ.1) 

- 1 0 ฉบับ - 

3) 

รูปถายสี พื้นหลัง
เรียบ หนาตรง 
ใบหนาชัดเจน ไม
ย้ิม ไมสวมหมวก
หรือแวนดํา ของผู
ขออนุญาต ขนาด 
3x4 เซนติเมตร 
ถายไวไมเกิน 6 
เดือน 

- 3 0 ฉบับ ( อัดดวย
กระดาษโฟโต
ไมใชปริ้นทสีจาก
เครื่องพิมพ) 

4) 

ใบรับรองแพทย
ของผูขออนุญาต 
/ ผูดําเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
และผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 

- 1 0 ฉบับ (ระบุการตรวจโรค
ตองหามตาม
ประกาศฯ ไดแก 
โรคเรื้อน วัณโรค
ในระยะอันตราย 
โรคเทาชางใน
ระยะปรากฏ
อาการเปนที่
รังเกียจแกสังคม 
โรคติดยาเสพติดให
โทษอยางรายแรง 
และโรคพิษสุรา
เรื้อรัง) และอายุ
ของใบรับรอง
แพทยไมเกิน 3 
เดือน ณ วันที่มา
ย่ืนคําขอ) 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

5) 

หนังสือรับรองนิติ
บุคคล (เฉพาะ
กรณีผูขออนุญาต
ฯเปนนิติบุคคล) 

- 0 1 ฉบับ (ตองระบุเลขที่ต้ัง
ของสถานที่ที่จะขอ
อนุญาตเปน
สํานักงานสาขา 
หรือสํานักงานใหญ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล / 
หนังสือรับรองนิติ
บุคคลที่ออกให
จะตองมีอายุไมเกิน 
6 เดือนนับถึงวันที่
มาย่ืนคําขอฯ ) 

6) 

เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิใน
สถานที่ฯ 

- 1 1 ชุด (ไดแก 1. สําเนา
ทะเบียนบานของ
สถานที่ ที่ระบุช่ือ
เจาบาน หรือ ผูย่ืน
ขอทะเบียนบาน 
เปนช่ือผูขอ
อนุญาต หรือ 2. 
หนังสือยินยอมให
ใชสถานที่ โดยมี 
2.1 หลักฐานแสดง
ความสัมพันธ
ระหวางผูใหความ
ยินยอมและผูขอ
อนุญาต(ตองเปน
เครือญาติกัน หรือ
มีนามสกุลเดียวกัน 
(ระบุ
ความสัมพนัธ)) 2.2 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิใน
สถานที่ ของผู
ยินยอมใหใช
สถานที่ 2.3 สําเนา
ทะเบียนบานของผู
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ยินยอมใหใช
สถานที่ 2.4 สําเนา
บัตรประชาชนของ
ผูยินยอมใหใช
สถานที่ หรือ 3. 
สัญญาเชา 
ประกอบดวย 3.1 
สําเนาสัญญาเชา 
(ระบุที่อยูของ 
สถานที่ที่ใหเชา
ครบถวนชัดเจนใน
สัญญา) 3.2 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิใน
สถานที่ของผูใหเชา 
3.3 สําเนา
ทะเบียนบานของ
ผูใหเชา 3.4 สําเนา
บัตรประชาชนของ
ผูใหเชา) 

7) 

สัญญาระหวาง
ผูรับอนุญาต และ
ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 

- 3 0 ชุด (ตามแบบฟอรมที่ 
อย.กําหนด / อย.
จะคืนใหเก็บไวที่
ผูรับอนุญาต(1ชุด) 
และผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ(1ชุด)
หลังจากที่ผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ
มาแสดงตนและลง
นามตอหนา
เจาหนาที่ในวันที่
ย่ืนคําขอ) 

8) 

คํารับรองของผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ 
(แบบ ย.บ.12) 

- 1 0 ชุด (ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการมาแสดง
ตนและลงนามตอ
หนาเจาหนาที่ใน
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

วันที่ย่ืนคําขอ) 

9) 

ใบประกอบโรค
ศิลปะแผนโบราณ
ในสาขาเวชกรรม 
หรือเภสัชกรรม/ 
สําเนาใบประกอบ
วิชาชีพการแพทย
แผนไทย สาขา
เวชกรรมไทย 
หรือเภสัชกรรม
ไทย (ไมใชผู
ประกอบวิชาชีพ
การแพทยแผน
ไทยประยุกต ) 
พรอมการรับรอง
สําเนาถูกตอง 

- 0 1 ชุด (กรณีมีการเปลี่ยน
ช่ือ นามสกุล คํา
นําหนาช่ือ จะตอง
มีการแกไขในใบ
ประกอบวิชาชีพฯ 
หรือ แนบหลักฐาน
ขอแกไขจากสภา
วิชาชีพฯ (เชน 
หลักฐานการชําระ
คาธรรมเนียมเพื่อ
ขอแกไข) ) 

10) 

หนังสือแตงต้ังผู
ดําเนินกิจการ (ใช
เฉพาะกรณีนิติ
บุคคล)(ปดอากร
แสตมป 30 บาท) 

- 1 0 ฉบับ (การลงนามตอง
สอดคลองตามช่ือผู
มีอํานาจที่จะลง
นามตามที่ปรากฎ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล พรอม
แนบสําเนา
ทะเบียนบาน และ
สําเนาบัตร
ประชาชนของผู
มอบอํานาจ และ
ผูรับมอบอํานาจ
ดวย กรณีที่เปน
บุคคลตางดาวใหใช
สําเนาหนังสือ
เดินทาง
(Passport) และ
หนังสือการ
อนุญาตใหทํางานที่
ออกโดยกระทรวง
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

แรงงานฯ) 

11) 

หนังสือมอบ
อํานาจใหทําการ
แทน (ปดอากร
แสตมป 10 บาท) 

- 1 0 ฉบับ (เฉพาะกรณีที่ผูขอ
อนุญาต/
ผูดําเนินการ ไม
สามารถเดินทางมา
ย่ืนคําขออนุญาต
ดวยตนเอง และ
มอบใหผูอื่นทําการ
แทน ) 

12) 
ภาพถายสถานที่ฯ 
(ตามแบบที่อย. 
กําหนด) 

- 1 0 ชุด - 

 
16. คาธรรมเนียม 
1) คาธรรมเนียมใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 

ฉบับละ 1,000  บาท 
หมายเหตุ (ตอป (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต)) 
 

2) คาธรรมเนียมในอนุญาตขายยาแผนโบราณ 
ฉบับละ 300 บาท 
หมายเหตุ (ตอป (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต)) 
 

3) คาธรรมเนียมในอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
ฉบับละ 5,000 บาท 
หมายเหตุ (ตอป (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต)) 
 

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) หมายเหตุ- 
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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  
แบบตรวจสอบคําขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
คําขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.1) 
คํารับรองของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ (ย.บ.12) 
 
19. หมายเหตุ 

- ผูประสงคจะยื่นคําขอผลิตยาแผนโบราณตองยื่นขออนุมัติแบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสรางภายในสถานท่ีผลิตยา
และสถานท่ีเก็บยาท่ีถูกตองตามมาตราสวน ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ
พิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ เมื่อไดรับอนุมัติแบบแปลนจากผูอนุญาต จึงจะ
ดําเนินการจัดสรางตามแบบแปลนท่ีไดรับอนุมัติ เมื่อแลวเสร็จจึงยื่นเอกสารตามหัวขอท่ี 15 

 
 

 
คูมือน้ีผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว 

 
 

  



14/14 
 

แผนผังแสดงขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

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    5    ขั้นตอน  รวมระยะเวลาดําเนินการ  10   วันทําการ 

 

ผูยื่นคําขอ 

1 . ผูรับอนุญาต  /ผูรับมอบอํานาจ ยื่น

เอกสารที่  OSSC และตรวจเอกสาร

ตาม Checklist และแบบตรวจสอบ

การยื่นเอกสารดวยตนเอง 

ชวงยื่นคําขอ   30 นาที 
2. เจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 

คุณสมบัติที่กฎหมายกําหนด ลงขอมูล

และจัดทํารางใบอนุญาต พรอมเอกสาร

ที่เก่ียวของ เสนอหัวหนากลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

พิจารณา 

3. จัดทําใบอนุญาตฉบับจริง  เพื่อเสนอ

ลงนาม 

6 วันทําการ 

จายเรื่องคืน 

1  วันทําการ 

5. เจาหนาที่บันทึกขอมูลและแจงผล

การพิจารณาใหผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ

อํานาจ และออกใบส่ังชําระ

คาธรรมเนียม  

1 วันทําการ 
4. เสนอนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด

พระนครศรีอยุธยา ลงนาม 

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 


