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คูมือสําหรับประชาชน: การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
หนวยงานที่รับผิดชอบ:ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายท่ีใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเก่ียวของ: 

1) กฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาต และการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรเรื่องยาแผน
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 ระบุโรคที่ตองหามเปนผูรับอนุญาตเกี่ยวกับยา 
 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผน
โบราณ ตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗ 
 

6) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผน
โบราณ ลงวันที่ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๕ 
 

7) พ.ร.บ. การทํางานของคนตางดาว พ.ศ. 2551 
 

8) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ. 2542 
 

9) พ.ร.บ.การประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒  (การพิจารณา “ผูประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”) 
 

10) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแกไขเพิ่มเติม 
 

11) พ.ร.บ.วิชาชีพการแพทยแผนไทย พ.ศ.๒๕๕๖ 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทั่วไป  
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7. พ้ืนท่ีใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงท่ีกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

ระยะเวลาปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชน พ.ศ.๒๕๕๗  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 10  วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉลี่ยตอเดือน   0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด 2  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด 0  
10. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ  
11. ชองทางการใหบริการ  

1) สถานท่ีใหบริการศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ช้ัน 1 ตึกสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 130 ถนนอูทอง   
ต.หอรัตนไชย อ.พระนครศรีอยุธยา  จ.พระนครศรีอยุธยา 
/ติดตอดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ต้ังแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 
หมายเหตุ (-) 

  
12. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
สําหรับผูที่ประสงคจะขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ผูประสงคย่ืนคําขอตองผานการอนุมัติแบบแปลนสถานที่ผลิตยาแผน
โบราณจากผูอนุญาต(สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา) เพื่อเปนแบบในการไปกอสราง มีการจัดเตรียม
สถานที่ และปฏิบัติใหสอดคลองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑและ
วิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายวาดวยยา พ.ศ.๒๕๕๗ และประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ (ลงวันที.่24ธค55)โดยแสดงหลักฐานเปนแบบแปลน
ฯที่ไดรับอนุมัติ ผลการตรวจสถานที่ฯ (วามีการสรางตามแบบแปลน และเหมาะสมที่จะเปนสถานที่ผลิตฯหรือไม ) สําหรับ
คนตางดาวตองไมเปน การสกัดสมุนไพรไทย ซึ่งเปนธุรกิจตองหามสําหรับคนตางดาวตามบัญชีหน่ึง กรณีอื่นตองไดรับ
ใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา12 แหงพระราชบัญญัติการ
ประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 
 
สําหรับกรณีประสงคขอใบอนุญาตขาย/นําสั่งฯ ยาแผนโบราณ จะตองมีสถานที่ที่มีการจัดเรียงยาเปนสวนสัดแยกออกจากยา
แผนปจจุบัน(กรณีมีใบอนุญาตขายยาแผนปจจุบัน หรือ นําสั่งฯยาแผนปจจุบัน) รวมถึงผลิตภัณฑอื่น  และมีสภาวะในการ
จัดเก็บที่เหมาะสมตอการรักษาคุณภาพยา กรณีของสถานที่นําสั่งฯจะตองมีหองเก็บยาขนาดไมนอยกวา 6 ตารางเมตร 
 
อายุของผูขออนุญาต/ผูดําเนินกิจการ ตองไมตํ่ากวา 20 ปบริบูรณ และตองมิใชบุคคลตางดาว เวนแตไดรับอนุญาตให
ประกอบกิจการไดตามกฎหมาย 
 
(สําหรับคนตางดาวตองไดรับใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 
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12 แหงพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาตสําหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือ
หนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แหง พ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนตางดาว พ.ศ.2542 เพื่อเปนหลักฐาน) 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอฯตามแบบตรวจสอบคําขอฯ (Self Assessment Report) ใหครบถวนถูกตองในทุก
รายการและลงนามรับรอง 
 
กรณีที่เอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผูประกอบการประสงคจะย่ืนคําขอ ให
ผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือเพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและแจงใหเจาหนาที่
ลงนัดไว หากเกินระยะเวลาดังกลาวเจาหนาที่จะคืนคําขอ 
ผูดําเนินกิจการหรือผูรับมอบอํานาจที่มาย่ืนคําขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดที่ย่ืนคําขอฯ ไดอยางถูกตองครบถวน 
และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจของนิติบุคคลให
มีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย)  
 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ ย่ืนเอกสารที่
ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จและ
เจาหนาที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self 
Assessment Report 

30 นาที ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

- 

2) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล 
ประวัติ เงื่อนไข และ
คุณสมบัติที่กฎหมายกําหนด 
ลงขอมูลในระบบสารสนเทศ 
และจัดทํา รางใบอนุญาต 
พรอมเอกสารที่เกี่ยวของ 
เสนอ หัวหนากลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัช
สาธารณสุข พิจารณา 
 

6 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ  
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

-ไมนับการแกไข
เอกสาร, การ
อนุมัติแบบแปลน
สถานที,่ การ
กอสราง, การ
จัดเตรียมสถานที่
ของผูประกอบการ 

3) 
การพิจารณา 
 

จัดทําใบอนุญาต ฉบับจริง 
เพื่อเสนอ  ลงนาม 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน

- 
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ท่ี ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

4) 

การลงนาม 
 

เสนอนายแพทยสาธารณสุข
จังหวัดพระนครศรีอยุธยา 
ลงนาม 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

-กรณีผูวาราชการ
จังหวัด
พระนครศรีอยุธยา
ไมไดมอบอํานาจ
ให นพ.สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 
ใชเวลา 5 วันทํา
การ 

5) 

- 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอร   แจงผลการ
พิจารณา  ออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม  และสงมอบ
ใบอนุญาต 
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคฯ 
สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 10 วันทําการ 
 

14. งานบริการน้ีผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ยังไมผานการดําเนินการลดข้ันตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

บัตรประจําตัว
ประชาชน 

- 0 1 ฉบับ (ของผูที่เกี่ยวของ 
เพื่อประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต
ละกรณีดังตอไปน้ี 
- ผูขอรับ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) 
- ผูรับการ
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

แตงต้ังจากนิติ
บุคคลใหเปนผู
ดําเนินกิจการ 
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูมีอํานาจ
ลงนามของนิติ
บุคคล ที่เปนผูลง
นามแตงต้ังผู
ดําเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูรับมอบ
อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูมอบ
อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูยินยอม
ใหใชสถานที่ฯ 
หรือ ผูใหเชา
สถานที่ฯ (แลวแต
กรณี) 
- ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 
กรณีที่ผูดําเนิน
กิจการเปนบุคคล
ตางดาว ใหใช
หลักฐาน ดังน้ีแทน 
๑ สําเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พรอม
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

รับรองสําเนา
ถูกตอง 
๒ สําเนาหนังสือ
ขออนุญาตทํางาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พรอมรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

2) 

ทะเบียนบาน - 0 1 ฉบับ (ของสถานที่ที่ขอ
อนุญาต และของผู
ที่เกี่ยวของ เพื่อ
ประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต
ละกรณีดังตอไปน้ี 
- ผูขอรับ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) 
- ผูรับการ
แตงต้ังจากนิติ
บุคคลใหเปนผู
ดําเนินกิจการ 
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูมีอํานาจ
ลงนามของนิติ
บุคคล ที่เปนผูลง
นามแตงต้ังผู
ดําเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผูรับมอบ
อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูมอบ
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจริง 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

อํานาจให
ดําเนินการแทน
(กรณีที่ทําหนังสือ
มอบอํานาจใหทํา
การแทน) 
- ผูยินยอม
ใหใชสถานที่ฯ 
หรือ ผูใหเชา
สถานที่ฯ (แลวแต
กรณี) 
- ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 
กรณีที่ผูดําเนิน
กิจการเปนบุคคล
ตางดาว ใหใช
หลักฐาน ดังน้ีแทน 
๑ สําเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พรอม
รับรองสําเนา
ถูกตอง 
๒ สําเนาหนังสือ
ขออนุญาตทํางาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พรอมรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับยื่นเพ่ิมเติม 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

แบบแปลน
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณที่
ไดรับอนุมัติ และ
ผานการตรวจ

สสจ.
พระนครศรีอยุธยา 

1 1 ฉบับ (ผลการตรวจ
สถานที่จะตอง
สรุปวา มีการสราง
สอดคลองกับแบบ
แปลนที่ไดรับ
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ความเหมาะสม
ของสถานที่ฯที่จะ
ขอรับอนุญาตจาก
เจาหนาที่แลว 

อนุมัติ และ
เหมาะสมที่จะเปน
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณ ) 

2) 

คําขออนุญาต
ผลิต ขาย นําหรือ
สั่งเขามาใน
ราชอาณาจักร ซึ่ง
ยาแผนโบราณ 
(แบบ ย.บ.1) 

- 1 0 ฉบับ - 

3) 

รูปถายสี พื้นหลัง
เรียบ หนาตรง 
ใบหนาชัดเจน ไม
ย้ิม ไมสวมหมวก
หรือแวนดํา ของผู
ขออนุญาต ขนาด 
3x4 เซนติเมตร 
ถายไวไมเกิน 6 
เดือน 

- 3 0 ฉบับ ( อัดดวย
กระดาษโฟโต
ไมใชปริ้นทสีจาก
เครื่องพิมพ) 

4) 

ใบรับรองแพทย
ของผูขออนุญาต 
/ ผูดําเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
และผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 

- 1 0 ฉบับ (ระบุการตรวจโรค
ตองหามตาม
ประกาศฯ ไดแก 
โรคเรื้อน วัณโรค
ในระยะอันตราย 
โรคเทาชางใน
ระยะปรากฏ
อาการเปนที่
รังเกียจแกสังคม 
โรคติดยาเสพติดให
โทษอยางรายแรง 
และโรคพิษสุรา
เรื้อรัง) และอายุ
ของใบรับรอง
แพทยไมเกิน 3 
เดือน ณ วันที่มา
ย่ืนคําขอ) 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

5) 

หนังสือรับรองนิติ
บุคคล (เฉพาะ
กรณีผูขออนุญาต
ฯเปนนิติบุคคล) 

- 0 1 ฉบับ (ตองระบุเลขที่ต้ัง
ของสถานที่ที่จะขอ
อนุญาตเปน
สํานักงานสาขา 
หรือสํานักงานใหญ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล / 
หนังสือรับรองนิติ
บุคคลที่ออกให
จะตองมีอายุไมเกิน 
6 เดือนนับถึงวันที่
มาย่ืนคําขอฯ ) 

6) 

เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิใน
สถานที่ฯ 

- 1 1 ชุด (ไดแก 1. สําเนา
ทะเบียนบานของ
สถานที่ ที่ระบุช่ือ
เจาบาน หรือ ผูย่ืน
ขอทะเบียนบาน 
เปนช่ือผูขอ
อนุญาต หรือ 2. 
หนังสือยินยอมให
ใชสถานที่ โดยมี 
2.1 หลักฐานแสดง
ความสัมพันธ
ระหวางผูใหความ
ยินยอมและผูขอ
อนุญาต(ตองเปน
เครือญาติกัน หรือ
มีนามสกุลเดียวกัน 
(ระบุ
ความสัมพนัธ)) 2.2 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิใน
สถานที่ ของผู
ยินยอมใหใช
สถานที่ 2.3 สําเนา
ทะเบียนบานของผู
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ยินยอมใหใช
สถานที่ 2.4 สําเนา
บัตรประชาชนของ
ผูยินยอมใหใช
สถานที่ หรือ 3. 
สัญญาเชา 
ประกอบดวย 3.1 
สําเนาสัญญาเชา 
(ระบุที่อยูของ 
สถานที่ที่ใหเชา
ครบถวนชัดเจนใน
สัญญา) 3.2 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิใน
สถานที่ของผูใหเชา 
3.3 สําเนา
ทะเบียนบานของ
ผูใหเชา 3.4 สําเนา
บัตรประชาชนของ
ผูใหเชา) 

7) 

สัญญาระหวาง
ผูรับอนุญาต และ
ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ 

- 3 0 ชุด (ตามแบบฟอรมที่ 
อย.กําหนด / อย.
จะคืนใหเก็บไวที่
ผูรับอนุญาต(1ชุด) 
และผูมีหนาที่
ปฏิบัติการ(1ชุด)
หลังจากที่ผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ
มาแสดงตนและลง
นามตอหนา
เจาหนาที่ในวันที่
ย่ืนคําขอ) 

8) 

คํารับรองของผูมี
หนาที่ปฏิบัติการ 
(แบบ ย.บ.12) 

- 1 0 ชุด (ผูมีหนาที่
ปฏิบัติการมาแสดง
ตนและลงนามตอ
หนาเจาหนาที่ใน
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

วันที่ย่ืนคําขอ) 

9) 

ใบประกอบโรค
ศิลปะแผนโบราณ
ในสาขาเวชกรรม 
หรือเภสัชกรรม/ 
สําเนาใบประกอบ
วิชาชีพการแพทย
แผนไทย สาขา
เวชกรรมไทย 
หรือเภสัชกรรม
ไทย (ไมใชผู
ประกอบวิชาชีพ
การแพทยแผน
ไทยประยุกต ) 
พรอมการรับรอง
สําเนาถูกตอง 

- 0 1 ชุด (กรณีมีการเปลี่ยน
ช่ือ นามสกุล คํา
นําหนาช่ือ จะตอง
มีการแกไขในใบ
ประกอบวิชาชีพฯ 
หรือ แนบหลักฐาน
ขอแกไขจากสภา
วิชาชีพฯ (เชน 
หลักฐานการชําระ
คาธรรมเนียมเพื่อ
ขอแกไข) ) 

10) 

หนังสือแตงต้ังผู
ดําเนินกิจการ (ใช
เฉพาะกรณีนิติ
บุคคล)(ปดอากร
แสตมป 30 บาท) 

- 1 0 ฉบับ (การลงนามตอง
สอดคลองตามช่ือผู
มีอํานาจที่จะลง
นามตามที่ปรากฎ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล พรอม
แนบสําเนา
ทะเบียนบาน และ
สําเนาบัตร
ประชาชนของผู
มอบอํานาจ และ
ผูรับมอบอํานาจ
ดวย กรณีที่เปน
บุคคลตางดาวใหใช
สําเนาหนังสือ
เดินทาง
(Passport) และ
หนังสือการ
อนุญาตใหทํางานที่
ออกโดยกระทรวง
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ยื่นเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

แรงงานฯ) 

11) 

หนังสือมอบ
อํานาจใหทําการ
แทน (ปดอากร
แสตมป 10 บาท) 

- 1 0 ฉบับ (เฉพาะกรณีที่ผูขอ
อนุญาต/
ผูดําเนินการ ไม
สามารถเดินทางมา
ย่ืนคําขออนุญาต
ดวยตนเอง และ
มอบใหผูอื่นทําการ
แทน ) 

12) 
ภาพถายสถานที่ฯ 
(ตามแบบที่อย. 
กําหนด) 

- 1 0 ชุด - 

 
16. คาธรรมเนียม 
1) คาธรรมเนียมใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 

ฉบับละ 1,000  บาท 
หมายเหตุ (ตอป (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต)) 
 

2) คาธรรมเนียมในอนุญาตขายยาแผนโบราณ 
ฉบับละ 300 บาท 
หมายเหตุ (ตอป (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต)) 
 

3) คาธรรมเนียมในอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
ฉบับละ 5,000 บาท 
หมายเหตุ (ตอป (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปที่ออกใบอนุญาต)) 
 

17. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา เลขที่ 130 ถนนอูทอง ต.หอรัตนไชย       

อ.พระนครศรีอยุธยา จ.พระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท 0 3532 2011 

2) ชองทางการรองเรียน  ศูนยดํารงธรรมจังหวัดพระนครศรีอยุธยา. (ช้ัน 1 ศาลากลางจังหวัด พระนครศรีอยุธยา

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

E-mail : DRT-AY@ hotmail.com 

3) ชองทางการรองเรียนศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ุ(ชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000) หมายเหตุ- 
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4) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตร ี
หมายเหตุ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
18. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  
แบบตรวจสอบคําขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
คําขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ (แบบ ย.บ.1) 
คํารับรองของผูมีหนาที่ปฏิบัติการ (ย.บ.12) 
 
19. หมายเหตุ 

- ผูประสงคจะยื่นคําขอผลิตยาแผนโบราณตองยื่นขออนุมัติแบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสรางภายในสถานท่ีผลิตยา
และสถานท่ีเก็บยาท่ีถูกตองตามมาตราสวน ตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ
พิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานท่ีผลิตยาแผนโบราณ เมื่อไดรับอนุมัติแบบแปลนจากผูอนุญาต จึงจะ
ดําเนินการจัดสรางตามแบบแปลนท่ีไดรับอนุมัติ เมื่อแลวเสร็จจึงยื่นเอกสารตามหัวขอท่ี 15 

 
 

 
คูมือน้ีผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว 
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แผนผังแสดงขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การขออนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพิ่มเติม 

               2.เมื่อครบกําหนดเวลาตามที่ระบุไวในคูมือน้ีแลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

ผูย่ืนคําขอทราบถึงเหตุแหงความลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ 

 

สรุป    5    ขั้นตอน  รวมระยะเวลาดําเนินการ  10   วันทําการ 

 

ผูยื่นคําขอ 

1 . ผูรับอนุญาต  /ผูรับมอบอํานาจ ยื่น

เอกสารที่  OSSC และตรวจเอกสาร

ตาม Checklist และแบบตรวจสอบ

การยื่นเอกสารดวยตนเอง 

ชวงยื่นคําขอ   30 นาที 
2. เจาหนาที่ตรวจสอบขอมูล ประวัติ 

คุณสมบัติที่กฎหมายกําหนด ลงขอมูล

และจัดทํารางใบอนุญาต พรอมเอกสาร

ที่เก่ียวของ เสนอหัวหนากลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

พิจารณา 

3. จัดทําใบอนุญาตฉบับจริง  เพื่อเสนอ

ลงนาม 

6 วันทําการ 

จายเรื่องคืน 

1  วันทําการ 

5. เจาหนาที่บันทึกขอมูลและแจงผล

การพิจารณาใหผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ

อํานาจ และออกใบส่ังชําระ

คาธรรมเนียม  

1 วันทําการ 
4. เสนอนายแพทยสาธารณสุขจังหวัด

พระนครศรีอยุธยา ลงนาม 

1 วันทําการ 

เจาหนาที่ตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพิ่มเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาที่ผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาที่ลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


