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คูมือสําหรับประชาชน: การอนุญาตผลิต/นําหรือส่ังยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณ (ย.บ.8) 
หนวยงานท่ีรับผิดชอบ:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิ
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ช่ือกระบวนงาน:การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

(ย.บ.๘) 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิ
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
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 เรื่อง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลาท่ีกําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 3 วันทําการ 

9. ขอมูลสถิติ 
 จํานวนเฉล่ียตอเดือน0  
 จํานวนคําขอท่ีมากท่ีสุด 0  
 จํานวนคําขอท่ีนอยท่ีสุด 0  
10. ช่ืออางอิงของคูมือประชาชน การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับ

ยาแผนโบราณ (ย.บ.๘)    
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 
หลักเกณฑ 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนโบราณ  
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
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- 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 
 
วิธีการ 
ยื่นคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) ณ 
ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด
ชัยภูมิ พรอมท้ังเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคูมือ/หลักเกณฑ ตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตองตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึน
ทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) และลงนามรับรอง  
 
เง่ือนไข 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ อนุญาตไดเฉพาะตํารับยาสมุนไพรเดี่ยว ไดแก ขม้ินชัน ฟาทะลายโจร มะระข้ีนก ขิง 
และชุมเห็ดเทศ และท่ีเปนยาสามัญประจําบานท่ีมีชื่อ สวนประกอบ วิธีทํา สรรพคุณ ขนาดรับประทาน คําเตือน ตามขอ 3 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ ลงวันท่ี 26 มิถุนายน 2542 จํานวน 27 ตํารับยา 
 
ใหตรวจสอบเอกสารสําหรับยื่นคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ ตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยา
ตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) ใหครบถวนถูกตองในทุกรายการและลง
นามรับรอง 
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กรณีท่ีเอกสารไมถูกตองครบถวนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ ให
ผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง ตามเวลาท่ีผูประกอบการกําหนดและแจงใหเจาหนาท่ี
ลงนัดไว หากเกินระยะเวลาดังกลาวเจาหนาท่ีจะคืนคําขอ 
 
ผูดําเนินกิจการหรือผูรับมอบอํานาจท่ีมายื่นขอฯ ตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑท่ียื่นคําขอฯ ไดอยาง
ถูกตองครบถวน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดําเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจ
ของนิติบุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย ) 
 
 
13. ข้ันตอน ระยะเวลา และสวนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผูรับอนุญาต/ผูรับมอบ
อํานาจ ยื่นเอกสารท่ี
ศูนยบริการผลิตภัณฑ
สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
และตรวจเอกสารตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ดวยตนเอง 
 
 

 ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจาหนาท่ีตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ดวยตนเองและออกเลขรับ 
 

30 นาที ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอ 
 

4 ชั่วโมง ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

4) 
การลงนาม 
 

นายแพทยสาธารณสุข
จังหวัดชัยภูมิพิจารณา
อนุญาต 

1 วัน ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม

-สํานักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยามอบ
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ท่ี ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 
 

งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

อํานาจให ผูวา
ราชการจังหวัด
ชัยภูมิ ไมไดมอบ
อํานาจให
เจาหนาท่ี OSSC 
-กรณีผูวาราชการ
จังหวัดเปนผู
อนุญาตใชเวลา 5 
วันทําการ 

5) 

- 
 

เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลและ
แจงใหผูรับอนุญาต/ผูรับ
มอบอํานาจรับคําขอ  
 

1 วันทําการ ศูนยบริการ
ผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ กลุม
งานคุมครอง
ผูบริโภคฯ สสจ.
ชัยภูมิ 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 3 วันทําการ 
 
 

14. งานบริการนี้ผานการดําเนินการลดข้ันตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ผานการดําเนินการลดข้ันตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว 1 วันทําการ 
 
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) 

แบบฟอรมคําขอ
อนุญาตผลิต/นํา
หรือสั่งยาตัวอยาง
เขามาใน
ราชอาณาจักร

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

1 0 ฉบับ - 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพ่ิมเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

เพ่ือการข้ึน
ทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณ 
(ยบ.8) 

2) 

แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ดวยตนเอง 
(ยบ.8) 

สสจ.ชัยภูมิ 1 0 ฉบับ - 

3) 
ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยา 2 ชุด 

สสจ.ชัยภูมิ 1 0 ฉบับ - 

4) 

ใบอนุญาตผลิต/
นําหรือสั่งยาแผน
โบราณฯ ฉบับ
ปจจุบัน 1 ชุด 

สสจ.ชัยภูมิ 0 1 ฉบับ - 

5) 

หนังสือมอบ
อํานาจและสําเนา
บัตรประจําตัว
ประชาชนของ
ผูรับอนุญาตฯ 
และผูรับมอบ
อํานาจท่ีเซ็นชื่อ
รับรองถูกตอง ( 
กรณีผูรับอนุญาต
ฯ ไมไดยื่น
เอกสารดวย
ตัวเอง )  

 1 0 ฉบับ - 

 
16. คาธรรมเนียม 
1) ไมมีคาธรรมเนียม 

หมายเหตุ - 
 

17. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข ชั้น 3 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูมิ  379/114 ก ถนนโนนมวง อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ 36000 
โทร. 0 4483 6826 – 9 ตอ 301 , 302  หมายเหตุ- 
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2) ชองทางการรองเรียน 6 ศูนยดํารงธรรมจังหวัดชัยภูมิ6 ศาลากลางจังหวัดชัยภูมิ ชั้น 2 อําเภอเมือง จังหวัดชัยภูมิ 
36000  โทรศัพท 0 4481 1573  สายดวน 1567 

หมายเหตุ- 
3) ชองทางการรองเรียนศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 

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

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  
แบบฟอรม ย.บ.๘ 
เอกสารการตรวจรับคําขอผลิตยาตัวอยางแผนโบราณ (ย.บ. ๘) 
แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเอง (ยบ.8) 
 
19. หมายเหตุ 

-  
 

คูมือนี้ผานกระบวนงานการลดระยะเวลาแลว  
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แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การอนุญาตผลิต/นําหรือส่ังยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uหมายเหตุ U – 1.ระยะเวลาดังกลาว ไมรวมระยะเวลารอผูประกอบการแกไข หรือสงเอกสารเพ่ิมเติม  

               2.เม่ือครบกําหนดเวลาตามท่ีระบุไวในคูมือนี้แลว  หากผูอนุญาตยังพิจารณาไมแลวเสร็จ  จะแจงเปนหนังสือให

ผูยื่นคําขอทราบถึงเหตุแหงความลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ 

 

Uสรุป   4 ข้ันตอน รวมระยะเวลาดําเนินการ 3 วันทําการ 

 

ผูย่ืนคําขอ 

1. เจาหนาท่ีตรวจสอบเอกสาร  ตาม

Checklist  และแบบตรวจสอบการ

ยื่นเอกสารดวยตนเองและออกเลขรับ 

ชวงย่ืนคําขอ 30 นาที  

2. เจาหนาท่ีพิจารณาคําขอ ฯ  

3. เสนอผูอนุญาตพิจารณาลงนาม 

4 . เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลและแจง

ผลใหผูรับอนุญาต /ผูรับมอบ

อํานาจ  รับคําขอ 

4  ช่ัวโมง 

จายเรื่องคืน 

1 วันทําการ 

1 วันทําการ 

เจาหนาท่ีตรวจสอบคําขอ 

ขอมูลและเอกสารตางๆ 

ผูประกอบการประสงคจะ

รับคืนคําขอ 

ครบถวนถูกตอง 

ผูประกอบการประสงคจะยื่นคําขอ 

ใหผูประกอบการดําเนินการแกไขหรือ

เพ่ิมเติมเอกสารใหครบถวนถูกตอง 

ตามเวลาท่ีผูประกอบการกําหนดและ

แจงใหเจาหนาท่ีลงนัดไว 

ไมครบถวนถูกตอง 


