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คูมือสําหรับประชาชน: การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมี
การรับข้ึนทะเบียนแลว 
หนวยงานท่ีรับผิดชอบ:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิ
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ช่ือกระบวนงาน:การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการ

รับข้ึนทะเบียนแลว 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิ
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเชื่อมโยงหลายหนวยงาน  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายท่ีใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวของ: 

1) พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความสําคัญดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พ้ืนท่ีใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงท่ีกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องกําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัตราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 22  วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉล่ียตอเดือน  0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด  0  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด  0  
10. ช่ืออางอิงของคูมือประชาชน การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตร

ตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลว  
11. ชองทางการใหบริการ  

1) สถานท่ีใหบริการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข ชั้น 3  
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 379/114 ก ถนนโนนมวง อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ /ติดตอดวยตนเอง  
ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ีทางราชการกําหนด)   ตั้งแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ (-) 
 

12. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข(ถามี) ในการย่ืนคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
-กฎกระทรวง วาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงข้ึนทะเบียนตํารับยา.pdf 
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-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 17 
(เนื้อหาเก่ียวกับการอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 
-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 18 
(เนื้อหาเก่ียวกับการข้ึนทะเบียน และแกไขทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน และยาแผนโบราณ ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_04.zip 
-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 20 
(เนื้อหาเก่ียวกับการเรียกเก็บยาคืน) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_06.zip 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศสํานักยา เรื่อง ขอกําหนดปริมาณยาตัวอยางท่ีอนุญาตใหผลิตหรือนําสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 25 
(เนื้อหาเก่ียวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เง่ือนไขการใชสารปรุงแตงและวัตถุกันเสีย ตลอดจน
วิธีตรวจสอบยาแผนโบราณท่ีผลิตตามวิธีดังกลาว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายวาดวยยา พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ update.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ และยา
พัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรท่ีแนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ กลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แกไขทะเบียนตํารับยาท่ี มีไครเครือเปนสวนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การแจงรายการเรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิตและนําหรือสั่งยา
แผนปจจุบัน และแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณเก่ียวกับ
มาตรฐานการปนเปอน เชื้อจุลินทรียและโลหะหนัก 
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีไครเครือเปนสวนประกอบ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่อง แนวทางการข้ึนทะเบียนตํารับยา และการแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาสามัญ
ประจําบานแผนโบราณตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ พ .ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่อง กําหนดระยะเวลาผอนผันการแกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมสําหรับคําขอข้ึนทะเบียน ตํารับยาและคํา
ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา ท่ียื่นตอสํานักยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่องหลักเกณฑและแนวปฏิบัติในการไมรับพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 
-คูมือ/หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/คูมือยาแผนโบราณ002.pdf 
-คํารับรองเง่ือนไขการแจงรายการเรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือสั่ง ยาแผนปจจุบันและแผนโบราณเขามา
ในราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/doc_57.pdf 
-คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.1) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form1.pdf 
-หนังสือมอบอํานาจและแตงตั้งใหกระทําการแทน 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนังสือมอบอํานาจ.pdf 
 
วิธีการ 
 
ยื่นคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียน
แลว พรอมท้ังเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคูมือ/หลักเกณฑ ตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตองตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเอง สําหรับคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยา
หมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลวและลงนามดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 
 
เง่ือนไข 
สสจ.ชัยภูมิอนุญาตไดเฉพาะตํารับยาสมุนไพรเดี่ยว ไดแก ขม้ินชัน ฟาทะลายโจร มะระข้ีนก ขิง และชุมเห็ดเทศ และท่ีเปน
ยาสามัญประจําบานท่ีมีชื่อ สวนประกอบ วิธีทํา สรรพคุณ ขนาดรับประทาน คําเตือน ตามขอ 3 ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ ลงวันท่ี 26 มิถุนายน 2542 จํานวน 27 ตํารับยา 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับยื่นคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตร
ตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลวตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลวใหครบ ถวนถูกตองในทุกรายการ
และลงนามรับรอง 
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กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ ให
ผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง ตามเวลาท่ีผูประกอบการกําหนดและแจงใหเจาหนาท่ี
ลงนัดไว หากเกินระยะเวลาดังกลาวเจาหนาท่ีจะคืนคําขอ 
 
ผูดําเนินกิจการหรือผูรับมอบอํานาจท่ีมายื่นขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ียื่นคําขอฯ ไดอยาง
ถูกตองครบถวน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจ
ของนิติบุคคลใหมีหนังสือ มอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 
 
กรณีคําขอฯ ท่ีมีเอกสารประกอบการยื่นคําขอฯ จํานวนมาก เชน คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญตั้งแต 3 ตัวข้ึนไป 
เปนตน เจาหนาท่ีอาจใชระยะเวลาในการตรวจเอกสารตาม Checklist และแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองเพ่ือ
การออกเลขรับมากกวา 1 วันทําการ แลวแตกรณี 
 
13. ข้ันตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารท่ี
ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ และตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 
 

0 ชั่วโมง ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาท่ีตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self 
Assessment Report และ
ออกเลขรับ 
 

30 นาที ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอฯ
เบื้องตนและสงให
ผูเชี่ยวชาญพิจารณาดาน
คุณภาพ ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย 
 

15 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

-การพิจารณาดาน
คุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัยของ
ผูเชี่ยวชาญ ไม
นับเปนเวลาท่ี
ใหบริการ 
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ท่ี ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

4) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีพิจารณาและเสนอ
ผูมีอํานาจลงนาม 
 

5 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

5) 
การลงนาม 
 

ผูมีอํานาจพิจารณาและลง
นามอนุญาต 
 

1 วันทําการ สสจ.ชัยภูมิ - 

6) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลและ
ออกใบสั่งชําระคาธรรมเนียม
ใหผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ 
 

15 นาที ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 22 วันทําการ 
 

14. งานบริการนี้ผานการดําเนินการลดข้ันตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ยังไมผานการดําเนินการลดข้ันตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หนวยงานภาครัฐผู
ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับย่ืนเพ่ิมเติม 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

คํารับรองเง่ือนไข
การแจงรายการ
เรียกเก็บยาคืน
ของผูรับอนุญาต
ผลิต และนําหรือ
สั่ง ยาแผน

 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ปจจุบันและแผน
โบราณเขามาใน
ราชอาณาจักร 

2) 

คําขออนุญาต 
ผลิตยาตัวอยาง/
นําหรือสั่งยา
ตัวอยางใน
ราชอาณาจักร 
เพ่ือขอข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 
(แบบ ย.8) ท่ี
ไดรับการอนุญาต
แลว 

สํานักยา 1 1 ฉบับ - 

3) 
ผลตรวจวิเคราะห
เชื้อจุลินทรีย 

 1 1 ฉบับ - 

4) 

หนังสือมอบ
อํานาจและ
แตงตั้งใหกระทํา
การแทน 

 1 1 ฉบับ - 

5) 

ใบอนุญาตผลิต/
นําหรือสั่งยาแผน
โบราณฯ ฉบับ
ปจจุบัน 1 ชุด 

สสจ.ชัยภูมิ 0 2 ฉบับ - 

6) 

ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยา 4 ชุด 

สสจ.ชัยภูมิ 4 1 ฉบับ (คืนให
ผูประกอบการ 1 
ฉบับ หลังลงเลขรับ 
) 

7) 

แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ดวยตนเอง
สําหรับคําขอการ
ข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณท่ี
เปนยาสมุนไพร
เดี่ยวหรือตํารับยา
หมอง กรณีสูตร

สสจ.ชัยภูมิ 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ตํารับท่ีมีการรับ
ข้ึนทะเบียนแลว 

8) 

คําขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา (แบบ 
ย.1) 

สํานักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

4 1 ฉบับ (คืนให
ผูประกอบการ 1 
ฉบับ หลังลงเลข
รับ) 

9) 

Certificate of 
Free Sale ของ 
Finished 
Product หรือ 
หนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑยา 
(Certificate of 
Pharmaceutical 
Product) (กรณี
ยานําสั่งฯ) 

สสจ.ชัยภูมิ 1 1 ฉบับ - 

10) 

เอกสารขอมูล
เก่ียวกับ สูตร 
และกรรมวิธีการ
ผลิต 

สสจ.ชัยภูมิ 4 1 ฉบับ - 

11) 

ยาตัวอยางตาม
สูตรตํารับยาท่ียื่น
ขอผลิตยา
ตัวอยาง 

สสจ.ชัยภูมิ 1 1 ฉบับ - 

12) 

หนังสือรับรอง
โรงงานผูผลิตยา
จากหนวยงาน
รัฐบาลของ
ประเทศผูผลิตยา
นั้นวาเปนโรงงาน
ท่ีไดรับอนุญาต
หรือรับรองแลว 
อาจรวมอยูใน
หนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑยาหรือ
หนังสือรับรอง

 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

การจําหนาย
(กรณียานําสั่งฯ) 

13) 

คํารับรองเง่ือนไข
การข้ึนทะเบียน
ตํารับยาแผนไทย
หรือยาแผน
โบราณและยา
พัฒนาจาก
สมุนไพรตาม
บัญชียาจาก
สมุนไพรท่ีแนบ
ทายบัญชียาหลัก
แหงชาติ กลุม
เภสัชตํารับ
โรงพยาบาล 
(กรณียา (รพ.) 
ตามบัญชียาหลัก
แหงชาต)ิ 

- 1 1 ฉบับ - 

14) 

เอกสารอ่ืนๆ เชน 
เอกสารอางอิงชื่อ
วิทยาศาสตรของ
สมุนไพร (กรณี
แจงชื่อ
วิทยาศาสตรใน
สูตรหรือเปน
สมุนไพร
ตางประเทศ) 
ขอกําหนด
มาตรฐานของสาร
ชวยตามตํารายา 
(กรณีมีสารชวยใน
สูตร) ขอกําหนด
มาตรฐานของ
วัตถุดิบ (กรณีซ้ือ
สารสกัดหรือไมได
เตรียมวัตถุดิบ

 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

เอง) เอกสาร
วิชาการแสดงการ
ใชสมุนไพรหรือ
สูตรท่ีแจงตาม
องคความรูแพทย
แผนโบราณตาม
สรรพคุณท่ีขอ 
(กรณีมีขอสงสัย
ในสูตรและ
สรรพคุณ))เปน
ตน 

15) 

หนังสือรับรอง
มาตรฐานการ
ผลิตยาท่ีดี (GMP) 
(ถามี) 

สํานักยา 0 2 ฉบับ - 

 
16. คาธรรมเนียม 
1) คาธรรมเนียมใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

ฉบับละ 500  บาท 
หมายเหตุ (ชําระคาธรรมเนียมท่ีงานการเงิน ชั้น 2 สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 379/114 ก ถนนโนนมวง 
อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ  
เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ีทางราชการกําหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 15:30 น. (มีพักเท่ียง) 
ใชระยะเวลาในการดําเนินการประมาณ 15 นาที) 
 

17. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข ชั้น 3 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 379/114 ก ถนนโนนมวง อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ 36000  
โทร. 0 4483 6826 – 9 ตอ 301 , 302 
หมายเหตุ- 

2) ชองทางการรองเรียน 6 T  ศูนยดํารงธรรมจังหวัดชัยภูมิ6 T  5Tศาลากลางจังหวัดชัยภูมิ ชั้น 2 อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ 
36000  โทรศัพท 0 4481 1573  สายดวน 1567 
หมายเหตุ- 

3) ชองทางการรองเรียน ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(ช้ัน 1 อาคาร A ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000)  หรือโทรศัพท 025907354-55, สายดวน 1556, โทรสาร 025901556   และ              
E-mail : 2T1556@fda.moph.go.th 2T  หมายเหตุ- 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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4) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ( เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
18. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  
1) คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.1) 

 
2) คูมือ/หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

 
3) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยว

หรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลว 
 

19. หมายเหตุ 
- การพิจารณาดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผูเชี่ยวชาญ ไมนับเปนเวลาท่ีใหบริการ 

 
 
 

คูมือนี้ผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว 
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แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง 
กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลว 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uหมายเหตุ U – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพ่ิมเติม  

               2.เม่ือครบกําหนดเวลาตามท่ีระบุไวในคูมือนี้แลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

ผูยื่นคําขอทราบถึงเหตุแหงความลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ 

Uสรุป    5    ข้ันตอน  รวมระยะเวลาดําเนินการ  22  วันทําการ 

 

ผูย่ืนคําขอ 

1. เจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสาร  ตาม

Checklist  และแบบตรวจสอบการ

ยื่นเอกสารดวยตนเองและออกเลขรับ 

ชวงย่ืนคําขอ  30 นาที 

2. เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอ ฯ 

เบ้ืองตนและสงใหผูเช่ียวชาญ

พิจารณาดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย 

3 . เจาหนาท่ีพิจารณาและเสนอผูมี

อํานาจลงนาม 

4 . ผูมีอํานาจพิจารณาและลงนาม

อนุญาต 

15 วันทําการ 

จายเรื่องคืน 

5  วันทําการ 

1 วันทําการ 

5.เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลและออก

ใบสั่งชําระคาธรรมเนียมใหผูรับ

อนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ 
15 นาที 

เจาหนาท่ีตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพ่ิมเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาท่ีผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาท่ีลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


