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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผน
โบรำณ (ย.บ.8) 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ:  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงำน:การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 

(ย.บ.8) 
2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน: กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
3. ประเภทของงำนบริกำร: กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 

1) พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริกำร: ส่วนกลาง , ส่วนภูมิภาค  
8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ 10  วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน - 
 จ ำนวนค ำขอท่ีมำกที่สุด -  
 จ ำนวนค ำขอท่ีน้อยที่สุด -  
10. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน [อย.] การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียน

ต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8)    
11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  

1) สถำนที่ให้บริกำร ติดต่อด้วยตนเอง ณ  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข   
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง  อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000  
เบอร์โทรศัพท์ 0 5699 0354  ต่อ 138,147  
ระยะเวลำเปิดให้บริกำร เปิดให้บริการวันจันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)  
ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
 

12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำม)ี ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ์ 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศส านักยา เรื่อง ข้อก าหนดปริมาณยาตัวอย่างที่อนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 25 
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(เนื้อหาเกี่ยวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใช้สารปรุงแต่งและวัตถุกันเสีย ตลอดจน
วิธีตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลิตตามวิธีดังกล่าว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. ๒๕๕๗ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุต ารายา พ.ศ. ๒๕๕๖ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ update.pdf 
-ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑ์การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ และยา
พัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบท้ายบัญชียาหลักแห่งชาติ กลุ่มเภสัชต ารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
 
วิธีกำร 
ยื่นค าขอการอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8)  
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร พร้อมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณา 
ตามคู่มือ/หลักเกณฑ์ ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอ
การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) และลงนาม
รับรอง 
 
เงื่อนไข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร อนุญาตได้เฉพาะต ารับยาสมุนไพรเดี่ยว ได้แก่ ขม้ินชัน ฟ้าทะลายโจร มะระขี้นก ขิง และ
ชุมเห็ดเทศ และที่เป็นยาสามัญประจ าบ้านที่มีชื่อ ส่วนประกอบ วิธีท า สรรพคุณ ขนาดรับประทาน ค าเตือน ตามให้
ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอการอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ (ย.บ.8) ณ  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 
 
กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารค าขอฯ และผู้ประกอบการประสงค์จะยื่นค าขอให้
ผู้ประกอบการด าเนินการแก้ไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง ตามเวลาที่ผู้ประกอบการก าหนดและแจ้งให้เจ้าหน้าที่
ลงนัดไว้ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวเจ้าหน้าที่จะคืนค าขอ 
 
ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอฯ ได้อย่าง
ถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจ



3/6 
 

ของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย) 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่      
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค 
และเภสัชสาธารณสุข  
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
พิจิตรยื่นเอกสารด้วยตนเอง 

1 ชั่วโมง 
 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข  
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ด้วยตนเองและออกเลขรับ 
 

3 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข  
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอ 
 

3 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข  
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

4) 

การลงนาม 
 

นายแพทย์สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร พิจารณา
อนุญาต 
 

5  วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข  
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

 

5) 

- 
 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
แจ้งให้ผู้รับอนุญาต/ผู้รับ
มอบอ านาจรับค าขอ  
 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข  
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม  10  วันท าการ 
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14. งำนบริกำรนี้ผ่ำนกำรด ำเนนิกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว  
ยังไมผ่่านการด าเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการ 
 
15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 

15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 

แบบฟอร์มค าขอ
อนุญาตผลิต/น า
หรือสั่งยาตัวอย่าง
เข้ามาใน
ราชอาณาจักร
เพ่ือการข้ึน
ทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ 
(ย.บ.8) 

- 1 0 ฉบับ - 

2) 

แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ด้วยตนเอง 
(ย.บ.8) 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

1 0 ฉบับ - 

3) 
ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
ก ากับยา 2 ชุด 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

1 0 ฉบับ - 

4) 

ส าเนาใบอนุญาต
ผลิต/น าหรือสั่ง
ยาแผนโบราณฯ 
ฉบับปัจจุบัน 
1 ชุด 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

0 1 ฉบับ - 

5) 

หนังสือมอบ
อ านาจและส าเนา
บัตรประจ าตัว
ประชาชนของ
ผู้รับอนุญาตฯ 

 1 0 ฉบับ - 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

และผู้รับมอบ
อ านาจที่เซ็นชื่อ
รับรองถูกต้อง  
(กรณีผู้รับอนุญาต 
ไม่ได้ยื่นเอกสาร
ด้วยตัวเอง )  

 
 

16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ไม่มีค่ำธรรมเนียม 

หมำยเหตุ : - 
 

17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ช่องทำงกำรร้องเรียน ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข   

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000 
เบอร์โทร 0 5699 0354 ต่อ 138 , 147 หรือ E-mail : fdapv66@fda.moph.go.th 

2) ช่องทำงกำรร้องเรียนศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ (เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 
 

18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
1) แบบฟอร์ม ย.บ.8 
2) เอกสารการตรวจรับค าขอผลิตยาตัวอย่างแผนโบราณ (ย.บ.8)  
3) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง (ย.บ.8) 

 
19. หมำยเหตุ :- 
 
 

วันที่พิมพ์ 09/07/2558 
สถำนะ รออนุมัติขั้นที่ 2 โดยส านักงาน 

ก.พ.ร. (OPDC) 
จัดท ำโดย สุพจน์  โรจน์สว่าง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 

 
 



6/6 
 

 
แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลำปฏิบัติรำชกำร 

กำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ (ย.บ.8) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมำยเหตุ 

1. ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
2. กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมในวันที่ยื่นค าขอ จะไม่รับพิจารณา 

 
สรุป 5 ขั้นตอน รวมระยะเวลา 10 วันท าการ  
 
 

 

1. เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบเอกสำร  
ตำม Checklist  และแบบ
ตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วย
ตนเองและออกเลขรับ 

ช่วงยื่นค ำขอ 1 วันท ำกำร 

2. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำค ำขอ ฯ  

3. ผู้มีอ ำนำจลงนำมอนุญำต 

3 วันท ำกำร 

จ่ำยเรื่องคืน 

5 วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

ผู้ยืน่ค ำขอ 

4. เจ้ำหน้ำที่บันทึกข้อมูลและ
แจ้งผลให้ผู้รับอนุญำต /ผู้รับ
มอบอ ำนำจ  รับค ำขอ 


