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คูมือสําหรับประชาชน: การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมี
การรับข้ึนทะเบียนแลว 
หนวยงานท่ีรับผิดชอบ:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิ
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ช่ือกระบวนงาน:การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการ

รับข้ึนทะเบียนแลว 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิ
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเชื่อมโยงหลายหนวยงาน  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายท่ีใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวของ: 

1) พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม 
 

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

ระยะเวลาการปฏิบัตราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 22  วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉล่ียตอเดือน  0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด  0  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด  0  
10. ช่ืออางอิงของคูมือประชาชน การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตร

ตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลว  
11. ชองทางการใหบริการ  

1) สถานท่ีใหบริการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข ชั้น 3  
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 379/114 ก ถนนโนนมวง อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ /ติดตอดวยตนเอง  
ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ีทางราชการกําหนด)   ตั้งแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ (-) 
 

12. หลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไข(ถามี) ในการย่ืนคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
-กฎกระทรวง วาดวยการข้ึนทะเบียนตํารับยา พ.ศ. 2555 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงข้ึนทะเบียนตํารับยา.pdf 
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-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 17 
(เนื้อหาเก่ียวกับการอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 
-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 18 
(เนื้อหาเก่ียวกับการข้ึนทะเบียน และแกไขทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน 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 นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศสํานักยา เรื่อง ขอกําหนดปริมาณยาตัวอยางท่ีอนุญาตใหผลิตหรือนําสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบับท่ี 25 
(เนื้อหาเก่ียวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เง่ือนไขการใชสารปรุงแตงและวัตถุกันเสีย ตลอดจน
วิธีตรวจสอบยาแผนโบราณท่ีผลิตตามวิธีดังกลาว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายวาดวยยา 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 ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ update.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ และยา
พัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรท่ีแนบทายบัญชียาหลักแหงชาติ กลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แกไขทะเบียนตํารับยาท่ี มีไครเครือเปนสวนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การแจงรายการเรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิตและนําหรือสั่งยา
แผนปจจุบัน และแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณเก่ียวกับ
มาตรฐานการปนเปอน เชื้อจุลินทรียและโลหะหนัก 
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแกไขทะเบียนตํารับยาท่ีมีไครเครือเปนสวนประกอบ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่อง แนวทางการข้ึนทะเบียนตํารับยา และการแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาสามัญ
ประจําบานแผนโบราณตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ พ .ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่อง กําหนดระยะเวลาผอนผันการแกไขหรือสงเอกสารเพ่ิมเติมสําหรับคําขอข้ึนทะเบียน ตํารับยาและคํา
ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยา ท่ียื่นตอสํานักยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 
-ประกาศสํานักยาเรื่องหลักเกณฑและแนวปฏิบัติในการไมรับพิจารณาคําขอข้ึนทะเบียนตํารับ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 
-คูมือ/หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/คูมือยาแผนโบราณ002.pdf 
-คํารับรองเง่ือนไขการแจงรายการเรียกเก็บยาคืนของผูรับอนุญาตผลิต และนําหรือสั่ง ยาแผนปจจุบันและแผนโบราณเขามา
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 
-หนังสือมอบอํานาจและแตงตั้งใหกระทําการแทน 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนังสือมอบอํานาจ.pdf 
 
วิธีการ 
 
ยื่นคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียน
แลว พรอมท้ังเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคูมือ/หลักเกณฑ ตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตองตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเอง สําหรับคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยา
หมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลวและลงนามดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงาน
คุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 
 
เง่ือนไข 
สสจ.ชัยภูมิอนุญาตไดเฉพาะตํารับยาสมุนไพรเดี่ยว ไดแก ขม้ินชัน ฟาทะลายโจร มะระข้ีนก ขิง และชุมเห็ดเทศ และท่ีเปน
ยาสามัญประจําบานท่ีมีชื่อ สวนประกอบ วิธีทํา สรรพคุณ ขนาดรับประทาน คําเตือน ตามขอ 3 ของประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ ลงวันท่ี 26 มิถุนายน 2542 จํานวน 27 ตํารับยา 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับยื่นคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตร
ตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลวตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลวใหครบ ถวนถูกตองในทุกรายการ
และลงนามรับรอง 
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กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ ให
ผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง ตามเวลาท่ีผูประกอบการกําหนดและแจงใหเจาหนาท่ี
ลงนัดไว หากเกินระยะเวลาดังกลาวเจาหนาท่ีจะคืนคําขอ 
 
ผูดําเนินกิจการหรือผูรับมอบอํานาจท่ีมายื่นขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ียื่นคําขอฯ ไดอยาง
ถูกตองครบถวน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจ
ของนิติบุคคลใหมีหนังสือ มอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 
 
กรณีคําขอฯ ท่ีมีเอกสารประกอบการยื่นคําขอฯ จํานวนมาก เชน คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยาท่ีมีตัวยาสําคัญตั้งแต 3 ตัวข้ึนไป 
เปนตน เจาหนาท่ีอาจใชระยะเวลาในการตรวจเอกสารตาม Checklist และแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองเพ่ือ
การออกเลขรับมากกวา 1 วันทําการ แลวแตกรณี 
 
13. ข้ันตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารท่ี
ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ และตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 
 

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

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาท่ีตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self 
Assessment Report และ
ออกเลขรับ 
 

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

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอฯ
เบื้องตนและสงให
ผูเชี่ยวชาญพิจารณาดาน
คุณภาพ ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย 
 

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

-การพิจารณาดาน
คุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัยของ
ผูเชี่ยวชาญ ไม
นับเปนเวลาท่ี
ใหบริการ 
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ท่ี ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

4) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีพิจารณาและเสนอ
ผูมีอํานาจลงนาม 
 

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

- 

5) 
การลงนาม 
 

ผูมีอํานาจพิจารณาและลง
นามอนุญาต 
 

1 วันทําการ สสจ.ชัยภูมิ - 

6) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลและ
ออกใบสั่งชําระคาธรรมเนียม
ใหผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ 
 

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

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 22 วันทําการ 
 

14. งานบริการนี้ผานการดําเนินการลดข้ันตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ยังไมผานการดําเนินการลดข้ันตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หนวยงานภาครัฐผู
ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับย่ืนเพ่ิมเติม 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

คํารับรองเง่ือนไข
การแจงรายการ
เรียกเก็บยาคืน
ของผูรับอนุญาต
ผลิต และนําหรือ
สั่ง ยาแผน

 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ปจจุบันและแผน
โบราณเขามาใน
ราชอาณาจักร 

2) 

คําขออนุญาต 
ผลิตยาตัวอยาง/
นําหรือสั่งยา
ตัวอยางใน
ราชอาณาจักร 
เพ่ือขอข้ึน
ทะเบียนตํารับยา 
(แบบ ย.8) ท่ี
ไดรับการอนุญาต
แลว 

สํานักยา 1 1 ฉบับ - 

3) 
ผลตรวจวิเคราะห
เชื้อจุลินทรีย 

 1 1 ฉบับ - 

4) 

หนังสือมอบ
อํานาจและ
แตงตั้งใหกระทํา
การแทน 

 1 1 ฉบับ - 

5) 

ใบอนุญาตผลิต/
นําหรือสั่งยาแผน
โบราณฯ ฉบับ
ปจจุบัน 1 ชุด 

สสจ.ชัยภูมิ 0 2 ฉบับ - 

6) 

ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยา 4 ชุด 

สสจ.ชัยภูมิ 4 1 ฉบับ (คืนให
ผูประกอบการ 1 
ฉบับ หลังลงเลขรับ 
) 

7) 

แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ดวยตนเอง
สําหรับคําขอการ
ข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณท่ี
เปนยาสมุนไพร
เดี่ยวหรือตํารับยา
หมอง กรณีสูตร

สสจ.ชัยภูมิ 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

ตํารับท่ีมีการรับ
ข้ึนทะเบียนแลว 

8) 

คําขอข้ึนทะเบียน
ตํารับยา (แบบ 
ย.1) 

สํานักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

4 1 ฉบับ (คืนให
ผูประกอบการ 1 
ฉบับ หลังลงเลข
รับ) 

9) 

Certificate of 
Free Sale ของ 
Finished 
Product หรือ 
หนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑยา 
(Certificate of 
Pharmaceutical 
Product) (กรณี
ยานําสั่งฯ) 

สสจ.ชัยภูมิ 1 1 ฉบับ - 

10) 

เอกสารขอมูล
เก่ียวกับ สูตร 
และกรรมวิธีการ
ผลิต 

สสจ.ชัยภูมิ 4 1 ฉบับ - 

11) 

ยาตัวอยางตาม
สูตรตํารับยาท่ียื่น
ขอผลิตยา
ตัวอยาง 

สสจ.ชัยภูมิ 1 1 ฉบับ - 

12) 

หนังสือรับรอง
โรงงานผูผลิตยา
จากหนวยงาน
รัฐบาลของ
ประเทศผูผลิตยา
นั้นวาเปนโรงงาน
ท่ีไดรับอนุญาต
หรือรับรองแลว 
อาจรวมอยูใน
หนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑยาหรือ
หนังสือรับรอง

 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

การจําหนาย
(กรณียานําสั่งฯ) 

13) 

คํารับรองเง่ือนไข
การข้ึนทะเบียน
ตํารับยาแผนไทย
หรือยาแผน
โบราณและยา
พัฒนาจาก
สมุนไพรตาม
บัญชียาจาก
สมุนไพรท่ีแนบ
ทายบัญชียาหลัก
แหงชาติ กลุม
เภสัชตํารับ
โรงพยาบาล 
(กรณียา (รพ.) 
ตามบัญชียาหลัก
แหงชาต)ิ 

- 1 1 ฉบับ - 

14) 

เอกสารอ่ืนๆ เชน 
เอกสารอางอิงชื่อ
วิทยาศาสตรของ
สมุนไพร (กรณี
แจงชื่อ
วิทยาศาสตรใน
สูตรหรือเปน
สมุนไพร
ตางประเทศ) 
ขอกําหนด
มาตรฐานของสาร
ชวยตามตํารายา 
(กรณีมีสารชวยใน
สูตร) ขอกําหนด
มาตรฐานของ
วัตถุดิบ (กรณีซ้ือ
สารสกัดหรือไมได
เตรียมวัตถุดิบ

 1 1 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

เอง) เอกสาร
วิชาการแสดงการ
ใชสมุนไพรหรือ
สูตรท่ีแจงตาม
องคความรูแพทย
แผนโบราณตาม
สรรพคุณท่ีขอ 
(กรณีมีขอสงสัย
ในสูตรและ
สรรพคุณ))เปน
ตน 

15) 

หนังสือรับรอง
มาตรฐานการ
ผลิตยาท่ีดี (GMP) 
(ถามี) 

สํานักยา 0 2 ฉบับ - 

 
16. คาธรรมเนียม 
1) คาธรรมเนียมใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

ฉบับละ 500  บาท 
หมายเหตุ (ชําระคาธรรมเนียมท่ีงานการเงิน ชั้น 2 สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 379/114 ก ถนนโนนมวง 
อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ  
เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดท่ีทางราชการกําหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 - 15:30 น. (มีพักเท่ียง) 
ใชระยะเวลาในการดําเนินการประมาณ 15 นาที) 
 

17. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข ชั้น 3 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ 379/114 ก ถนนโนนมวง อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ 36000  
โทร. 0 4483 6826 – 9 ตอ 301 , 302 
หมายเหตุ- 

2) ชองทางการรองเรียน 6 T  ศูนยดํารงธรรมจังหวัดชัยภูมิ6 T  5Tศาลากลางจังหวัดชัยภูมิ ชั้น 2 อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ 
36000  โทรศัพท 0 4481 1573  สายดวน 1567 
หมายเหตุ- 

3) ชองทางการรองเรียน ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(ช้ัน 1 อาคาร A ถนนติวานนท ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000)  หรือโทรศัพท 025907354-55, สายดวน 1556, โทรสาร 025901556   และ              
E-mail : 2T1556@fda.moph.go.th 2T  หมายเหตุ- 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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4) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ( เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
18. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  
1) คําขอข้ึนทะเบียนตํารับยา (แบบ ย.1) 

 
2) คูมือ/หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

 
3) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยว

หรือตํารับยาหมอง กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลว 
 

19. หมายเหตุ 
- การพิจารณาดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผูเชี่ยวชาญ ไมนับเปนเวลาท่ีใหบริการ 

 
 
 

คูมือนี้ผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว 
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แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณท่ีเปนยาสมุนไพรเดี่ยวหรือตํารับยาหมอง 
กรณีสูตรตํารับท่ีมีการรับข้ึนทะเบียนแลว 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uหมายเหตุ U – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพ่ิมเติม  

               2.เม่ือครบกําหนดเวลาตามท่ีระบุไวในคูมือนี้แลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

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

Uสรุป    5    ข้ันตอน  รวมระยะเวลาดําเนินการ  22  วันทําการ 

 

ผูย่ืนคําขอ 

1. เจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสาร  ตาม

Checklist  และแบบตรวจสอบการ

ยื่นเอกสารดวยตนเองและออกเลขรับ 

ชวงย่ืนคําขอ  30 นาที 

2. เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอ ฯ 

เบ้ืองตนและสงใหผูเช่ียวชาญ

พิจารณาดานคุณภาพ ประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย 

3 . เจาหนาท่ีพิจารณาและเสนอผูมี

อํานาจลงนาม 

4 . ผูมีอํานาจพิจารณาและลงนาม

อนุญาต 

15 วันทําการ 

จายเรื่องคืน 

5  วันทําการ 

1 วันทําการ 

5.เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลและออก

ใบสั่งชําระคาธรรมเนียมใหผูรับ

อนุญาต/ผูรับมอบอํานาจ 
15 นาที 

เจาหนาท่ีตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพ่ิมเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาท่ีผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาท่ีลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


