
1/7 
 

คู่มือส าหรับประชาชน :  การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร เพื่อการขึ้นทะเบียนต ารับ   
ยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) 

หน่วยงานที่รับผิดชอบ :  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน  : การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ  

  (ย.บ.๘) 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน : กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
3. ประเภทของงานบริการ : กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ : อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวข้อง :  

1) พระราชบัญญัติยา พ.ศ.  2510  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
6. ระดับผลกระทบ :  บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริการ :  จังหวัดสระแก้ว 
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก าหนดระยะเวลา : ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  
ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ  : 1  วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ านวนเฉลี่ยต่อเดือน 0  
 จ านวนค าขอท่ีมากที่สุด 0  
 จ านวนค าขอท่ีน้อยที่สุด 0  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน : [อย.] การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียน

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

1) สถานที่ให้บริการยื่นค าขอฯ และรับผลการพิจารณา : ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 
Center : OSSC) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา /ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ที่อยู่ : 88/24  ชั้น 1 ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์ นนทบุรี 11000 
โทรศัพท์  0 2590 7412 – 4  
ระยะเวลาเปิดให้บริการ  เปิดให้บริการวันจันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา  
                              08:30 - 15:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ  (ปิดรับบัตรคิว เวลา 15.30 น. ) 

2) สถานที่ให้บริการ  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ(OSSC) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ – 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
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หลักเกณฑ์ 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
  http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศส านักยา เรื่อง ข้อก าหนดปริมาณยาตัวอย่างที่อนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้น

ทะเบียนต ารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 

-  กฏกระทรวง ฉบับที่ 25  (เนื้อหาเกี่ยวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใช้สาร
ปรุงแต่งและวัตถุกันเสีย ตลอดจนวิธีตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลิตตามวิธีดังกล่าว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 

-  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ 
ตามกฎหมายว่าด้วยยา 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 
และยาพัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบท้ายบัญชียาหลักแห่งชาติ กลุ่มเภสัชต ารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
 

วิธีการ 

ยื่นค าขอการอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ(ย.บ.๘) เฉพาะที่ยื่น ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) พร้อมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคู่มือ/หลักเกณฑ์ ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วน
และถูกต้องตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้า
มาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ยื่น ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และลงนามด้วยตนเอง ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา&rdquo; 
 

เงื่อนไข 

เฉพาะค าขอที่ยื่น ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) 

ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอการอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือ
การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ยื่น ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการ
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อนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) 
เฉพาะที่ยื่น ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
ให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 

กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการอนุญาต
ผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) เฉพาะที่ยื่น ณ 
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ให้ยื่นแก้ไขหรือ
แนบเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วนภายใน 2 วันท าการ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวเจ้าหน้าที่จะคืนค าขอดังกล่าว 

ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่
ยื่นค าขอฯ ได้อย่างถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนิน
กิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย) 
 

13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
และตรวจเอกสารตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ด้วยตนเอง 

0 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน

สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

2) การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสาร
ด้วยตนเองและออกเลขรับ 
 

30 นาที กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

3) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอ 
 

4 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

4) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาต 
 

2 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน

- 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

5) - 
 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
แจ้งให้ผู้รับอนุญาต/ผู้รับ
มอบอ านาจรับค าขอ  
 

15 นาที กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

ระยะเวลาด าเนินการรวม  1  วันท าการ 
 

14. งานบริการนี้ผ่านการด าเนนิการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
 ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  1  วันท าการ 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสารยื่น
เพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) แบบฟอร์มค าขอ
อนุญาตผลิต/น าหรือ
สั่งยาตัวอย่างเข้ามา
ในราชอาณาจักรเพ่ือ
การข้ึนทะเบียนต ารับ
ยาแผนโบราณ 
(ยบ.8) 

ส านักยา 1 0 ฉบับ - 

2) แบบตรวจสอบการ
ยื่นเอกสารด้วย
ตนเอง (ยบ.8) 

ส านักยา 1 0 ฉบับ - 

3) ฉลากทุกขนาดบรรจุ
และเอกสารก ากับยา 
2 ชุด 

ส านักยา 1 0 ฉบับ - 
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ที ่ รายการเอกสารยื่น
เพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

4) ส าเนาใบอนุญาต
ผลิต/น าหรือสั่งยา
แผนโบราณฯ ฉบับ
ปัจจุบัน 1 ชุด 

ส านักยา 1 0 ฉบับ - 

5) หนังสือมอบอ านาจ
และส าเนาบัตร
ประจ าตัวประชาชน
ของผู้รับอนุญาตฯ 
และผู้รับมอบอ านาจ
ที่เซ็นชื่อรับรอง
ถูกต้อง ( กรณีผู้รับ
อนุญาตฯ ไม่ได้ยื่น
เอกสารด้วยตัวเอง )
  

ส านักยา 1 0 ฉบับ - 

 
16. ค่าธรรมเนียม 

1) ไม่มีค่าธรรมเนียม 
หมายเหตุ - 

17. ช่องทางการร้องเรียน 
1) ร้องเรียนด้วยตนเอง 

- ณ จุดยื่นค าขอศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว ถนนสุวรรณศร ต าบลท่าเกษม อ าเภอเมือง จังหวัดสระแก้ว  27000 

- ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ชั้น1 อาคาร 1 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
หมายเหตุ- 

2) ส่งไปรษณีย์ 
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  ถนนสุวรรณศร   ต าบล

ท่าเกษม  อ าเภอเมือง  จังหวัดสระแก้ว  27000 
- ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ชั้น1 อาคาร 1 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
หมายเหตุ- 

3) โทรศัพท์  
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  

โทรศัพท์0 3742 5142 - 4 ต่อ  103 , 0 3742 5080 
- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โทรศัพท์ 0 2590 7354 – 55 
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- โทรศัพท์สายด่วน  1556 
หมายเหตุ- 

4) โทรสาร 
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  

โทรสาร  0 3742 5142 - 4 ต่อ 100 , 0 3742 5147 
- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โทรสาร 0 2590 1556 
หมายเหตุ- 

5) อิเลคทรอนิคส์ (E-mail) 
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  
 E-mail : fdapv27@fda.moph.go.th 
- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา E- mail : 1556@fda.moph.go.th 
  หมายเหตุ - 

6) ศูนย์บริการประชาชน 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. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) แบบฟอร์ม ย.บ.๘ 
2) เอกสารการตรวจรับค าขอผลิตยาตัวอย่างแผนโบราณ (ย.บ. ๘) F-D2-195 
3) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง (ยบ.8) 
หมายเหตุ 
หากพบปัญหาในการใช้คู่มือ หรือลิ๊งไม่สามารถใช้งานได้ กรุณาแจ้งกลุ่มงานยาแผนไทย ยาจากสมุนไพร ส านักยา 
หมายเลขโทรศัพท์ 0 2590 7163 – 4  ; E-mail : drug@fda.moph.go.th 

 
 
 
 

วันที่พิมพ์ 09/09/2558 
สถานะ คู่มือประชาชนอยู่ระหว่างการจัดท า 

/ แก้ไข (User) 
จัดท าโดย จันทนี   สัตยรุ่งเรือง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 
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คู่มือนี้ผ่านกระบวนงานการลดระยะเวลาแล้ว 
แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการ 

การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

หมายเหตุ 

1. ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
2. กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมในวันที่ยื่นค าขอ จะไม่รับพิจารณา 

 
สรุป   4  ขั้นตอน รวมระยะเวลา  1  วันท าการ 

 

ผู้ยื่นค าขอ 

1. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสาร  
ตามChecklist  และแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วย
ตนเองและออกเลขรับ 

ช่วงยื่นค าขอ  30  นาที 

 

2. เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอ ฯ  

 

3 . เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาต 

4  . เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูล
และแจ้งผลให้ผู้รับอนุญาต/
ผู้รับมอบอ านาจ  รับค าขอ 

4  ชั่วโมง 

จ่ายเรื่องคืน 

2 ชั่วโมง 

15 นาที 


