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คู่มือสําหรับประชาชน: การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเขา้มาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณ (ย.บ.๘) 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

(ย.บ.๘) 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ใหอํ้านาจการอนญุาต หรือทีเ่ก่ียวข้อง: 

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

6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มคีวามสําคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริการ: จังหวัดพังงา 
8. กฎหมายข้อบงัคับ/ข้อตกลงที่กําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ 1 วันทําการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จํานวนเฉลี่ยต่อเดือน 0  
 จํานวนคําขอที่มากที่สุด 0  
 จํานวนคําขอที่น้อยทีสุ่ด 0  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน [อย.] การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียน

ตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘)  30/03/2015 10:13  
11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานที่ให้บรกิาร กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการ วันจนัทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ต้ังแต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

 
12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นคาํขอ และในการพิจารณาอนญุาต 
หลักเกณฑ์ 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศสํานักยา เรื่อง ข้อกําหนดปริมาณยาตัวอย่างที่อนุญาตให้ผลติหรือนําสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
ตํารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 25 
(เน้ือหาเก่ียวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เง่ือนไขการใช้สารปรุงแต่งและวัตถุกันเสีย ตลอดจน
วิธีตรวจสอบยาแผนโบราณทีผ่ลิตตามวิธีดังกล่าว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา พ.ศ. ๒๕๕๖ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ update.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ือง หลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนไทยหรอืยาแผนโบราณ และยา
พัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบท้ายบัญชียาหลักแห่งชาติ กลุ่มเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
 
วิธีการ 
-ย่ืนคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ(ย.บ.๘) 
พร้อมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคู่มือ/หลักเกณฑ์  
-ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/นํา
หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ย่ืน ณ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา และลงนามด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดพังงา 
เงื่อนไข 
-เฉพาะคําขอที่ย่ืน ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคฯ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดพังงา 
-ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียน
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ตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ย่ืน ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา ตามแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้น
ทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ย่ืน กลุ่มงานคุ้มครองผู้บรโิภคฯ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดพังงา ให้
ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 
-กรณีที่เอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรับคําขอการอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยา
ตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ย่ืน ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคฯ 
สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพังงา) ให้ย่ืนแก้ไขหรือแนบเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนภายใน 2 วันทําการ หากเกินระยะเวลา
ดังกล่าวเจ้าหน้าที่จะคืนคําขอดังกล่าว 
-ผู้ดําเนินกิจการหรือผู้รับมอบอํานาจที่มาย่ืนขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ที่ย่ืนคําขอฯ ได้อย่าง
ถูกต้องครบถ้วน และมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไมใ่ช่ผูดํ้าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอํานาจ
ของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอํานาจให้มีอํานาจดําเนินการแทนแนบด้วย) 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รบัผิดชอบ 

ที่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผูร้ับมอบ
อํานาจ ย่ืนเอกสารที่กลุ่ม
งานคุ้มครองผู้บริโภคฯ และ
ตรวจเอกสารตามแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสาร
ด้วยตนเอง 

0 ช่ัวโมง สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพังงา 

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสาร
ด้วยตนเองและออกเลขรับ 

30 นาท ี สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพังงา 

- 

3) 
การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาคําขอ 
 

4 ช่ัวโมง สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพังงา 

- 

4) 
การลงนาม 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาต 
 

2 ช่ัวโมง สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพังงา 

- 
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ที่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานท่ี
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

5) 
- 
 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
แจ้งให้ผู้รับอนุญาต/ผู้รับ
มอบอํานาจรับคําขอ  

15 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพังงา 

- 

ระยะเวลาดําเนินการรวม 1 วันทําการ 
 

14. งานบริการนี้ผา่นการดําเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
ผ่านการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว 1 วันทําการ 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนบั
เอกสาร  หมายเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สําหรับย่ืนเพิ่มเติม 

ที่ รายการเอกสาร
ย่ืนเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนบั
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

แบบฟอร์มคําขอ
อนุญาตผลิต/นํา
หรือสั่งยาตัวอย่าง
เข้ามาใน
ราชอาณาจักร
เพ่ือการขึ้น
ทะเบียนตํารับยา
แผนโบราณ 
(ยบ.8) 

สํานักยา 1 0 ฉบับ - 

2) 
แบบตรวจสอบ
การย่ืนเอกสาร
ด้วยตนเอง 

สํานักยา 1 0 ฉบับ - 
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ที่ รายการเอกสาร
ย่ืนเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนบั
เอกสาร  หมายเหตุ 

(ยบ.8) 

3) 
ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยา 2 ชุด 

สํานักยา 1 0 ฉบับ - 

4) 

สําเนาใบอนุญาต
ผลิต/นําหรือสั่ง
ยาแผนโบราณฯ 
ฉบับปัจจุบัน 1 
ชุด 

สํานักยา 1 0 ฉบับ - 

5) 

หนังสือมอบ
อํานาจและสําเนา
บัตรประจําตัว
ประชาชนของ
ผู้รับอนุญาตฯ 
และผู้รับมอบ
อํานาจที่เซ็นช่ือ
รับรองถูกต้อง ( 
กรณีผู้รับอนุญาต
ฯ ไม่ได้ย่ืน
เอกสารด้วย
ตัวเอง )  

สํานักยา 1 0 ฉบับ - 

 
16. ค่าธรรมเนียม 
1) ไม่มีค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ - 
 

17. ช่องทางการรอ้งเรียน 
1) ช่องทางการรอ้งเรียน กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดพังงา  โทรศัพท์หมายเลข             

0 7648 1729 โทรสารหมายเลข 0 7648 1729 หมายเหตุ (เลขที6่49 ถ.เพชรเกษม ต.ท้ายช้าง อ.เมือง จ.พังงา)  
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18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) แบบฟอร์ม ย.บ.๘ 

- 
2) เอกสารการตรวจรับคําขอผลติยาตัวอย่างแผนโบราณ (ย.บ. ๘) F-D2-195 

- 
3) แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง (ยบ.8) 

- 
 

19. หมายเหตุ 
หากพบปัญหาในการใช้คู่มือ หรือลิ๊งไม่สามารถใช้งานได้ กรุณาแจ้งกลุ่มงานยาแผนไทย ยาจากสมุนไพร สํานักยา 
หมายเลขโทรศัพท์ 02 590 7163-4 ; E-mail :drug@fda.moph.go.th 
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หน่วยงาน (Reviewer) 
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เผยแพร่โดย - 

 
คู่มือนี้ผา่นกระบวนงานการลดระยะเวลาแล้ว 

แผนผงัแสดงขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบติัราชการ 

การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ย่ืนคําขอ 
1.เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสาร  
ตามChecklist  และแบบ
ตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วย
ตนเองและออกเลขรับ 

ช่วงย่ืนคําขอ 3  นาที

 

2.เจ้าหน้าที่พจิารณาคําขอ ฯ  

 

3. เจ้าหน้าทีพ่จิารณาอนุญาต 

4  ชั่วโมง 

2 ชั่วโมง
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หมายเหตุ 

1.ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพ่ิมเติม 
2.กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพ่ิมเติมในวันที่ย่ืนคําขอ จะไม่รับพิจารณา 
 
สรุป    4    ขั้นตอน   รวมระยะเวลาดําเนนิการ  1   วันทําการ 

 
 

4. เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูล
และแจ้งผลให้ผู้รับอนุญาต/
ผู้รับมอบอํานาจ  รับคําขอ 

จ่ายเร่ืองคนื 

15 นาที


