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คูมือสําหรับประชาชน: การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผน
โบราณ (ย.บ.8) 
หนวยงานที่รบัผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

(ย.บ.8) 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน:สาํนักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวของ: 

 พ.ร.บ. ยาพ.ศ. 2510 และที่แกไขเพ่ิมเติม 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความสาํคญัดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงที่กําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องกําหนดระยะเวลา

การปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ. 2557  
ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ 1วันทําการ 

9. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การอนุญาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจกัรเพื่อการข้ึนทะเบียนตํารับ
ยาแผนโบราณ (ย.บ.8) สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม  

10. ชองทางการใหบริการ  
 สถานที่ใหบริการศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสรจ็สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหมโทรศัพท 0-5389-

4742 ตอ 11 ถึง 13 โทรสาร 0-5389-4379 
/ติดตอดวยตนเองณหนวยงาน 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวันจันทรถึงวันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแตเวลา 08:30 
- 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ - 

 
11. หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
หลักเกณฑ 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตขายนาํหรือสั่งเขามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศสาํนักยาเรื่องขอกําหนดปริมาณยาตัวอยางท่ีอนุญาตใหผลิตหรือนําสั่งเขามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
ตํารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
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-กฏกระทรวงฉบับที่ 25 
(เนื้อหาเก่ียวกับการผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใชสารปรงุแตงและวัตถุกันเสียตลอดจนวิธี
ตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลติตามวิธีดังกลาว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องการกําหนดรายละเอียดเก่ียวกับหลักเกณฑและวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตาม
กฎหมายวาดวยยาพ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกาศGMPยาแผนโบราณ (26กพ57).pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องระบุตํารายาพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องยาสามัญประจําบานแผนโบราณพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ2556.pdf 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื่องยาสามัญประจําบานแผนโบราณ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยาสามัญประจําบานแผนโบราณ update.pdf 
-ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องหลักเกณฑการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณและยา
พัฒนาจากสมุนไพรตามบัญชยีาจากสมุนไพรที่แนบทายบัญชียาหลักแหงชาติกลุมเภสัชตํารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
 
วิธีการ 
 ยื่นคาํขอการอนญุาตผลิต/นําหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึ้นทะเบียนตํารบัยาแผนโบราณ(ย.บ.8) 
พรอมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณาตามคูมือ/หลักเกณฑตรวจสอบเอกสารใหครบถวนและถูกตองตามแบบตรวจสอบการ
ยื่นเอกสารดวยตนเองเฉพาะสถานประกอบการที่มีที่ตั้งอยูในจังหวัดเชียงใหมที่ย่ืนคําขอณศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหมโทรศัพท 0-5389-4742 ตอ 11 ถึง 13 โทรสาร 0-5389-4379 
 
12. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผูยื่นคําขอยื่นคําขอ 
(2) เจาหนาที่พิจารณา
เอกสารใหถูกตองครบถวน
ตามหลักเกณฑและเงื่อนไข 
 
 

30 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

(กรณีคําขอไม
ถูกตองหรือ
เอกสารไมครบถวน
เจาหนาที่แจงผูยื่น
คําขอแกไขหรือยื่น
เอกสารเพ่ิมเตมิได
ในขณะนั้นหากผู
ยื่นคาํขอไม
สามารถแกไขหรือ
ยื่นเอกสาร
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ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

หลักฐานเพิ่มเติม
ไดในขณะนั้นใหผู
ยื่นคาํขอ
ดําเนินการแกไข
ขอบกพรองภายใน
เวลาที่กําหนดแลว
นํามาย่ืนตอ
เจาหนาที่ตาม
รายชื่อที่ระบุในคํา
ขอ) 

2) การตรวจสอบเอกสาร 
 

ขั้นตอนการพิจารณา 
(1) เจาหนาที่พิจารณาคําขอ
และประเมนิเอกสาร 
(2) สรุปผลการประเมิน 
 

60 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

3) การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

เจาหนาที่พิจารณาอนุญาต 
 

1 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

4) - 
 

เจาหนาที่แจงผลการ
พิจารณา 
 
 

30 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

ระยะเวลาดําเนนิการรวม 1 วันทําการ 
 

13. งานบริการนี้ผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ผานการดําเนินการลดขั้นตอนและระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว 1 วันทําการ 
 
14. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

14.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ที ่
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจรงิ 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
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14.2) เอกสารอื่น ๆ สําหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

1) แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ดวยตนเอง
สําหรับคําขอ
ผลิต/นําหรือสั่ง
ยาตัวอยางเขามา
ในราชอาณาจักร
เพื่อการขึ้น
ทะเบียนตํารบัยา
แผนโบราณ 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

1 0 ฉบับ - 

2) แบบฟอรมคําขอ
อนุญาตผลิต/นํา
หรือสั่งยาตัวอยาง
เขามาใน
ราชอาณาจักร
เพื่อการขึ้น
ทะเบียนตํารบัยา
แผนโบราณ 
(ยบ.8) 

สํานักยา 2 0 ฉบับ (กรณีผูยื่นคําขอ
เปนนิตบิุคคลผู
ดําเนินกิจการหรือ
กรรมการที่มี
อํานาจลงนามตาม
หนังสือรับรองของ
นิติบุคคลเปนผูลง
นามในแบบคําขอฯ 
) 

3) สําเนาใบอนุญาต
ผลิต/นําหรือสั่ง
ยาแผนโบราณฯ
ฉบับปจจุบัน 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 

0 1 ฉบับ (ลงนามรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

4) ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
กํากับยา 

- 2 0 ฉบับ - 

5) หนังสือมอบ
อํานาจใหทําการ
แทน 

สํานักยา 1 0 ฉบับ (เฉพาะกรณีที่ผูขอ
อนุญาต/
ผูดําเนินการไม
ไดมาดาํเนินการ
ดวยตนเองแนบ
สําเนาทะเบียน
บานบัตรประจําตัว
ประชาชนของผู
ดําเนินกิจการและ
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ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

ผูรับมอบอํานาจติด
อากรแสตมป 10 
บาท) 

 
15. คาธรรมเนียม 
1) ไมมีคาธรรมเนียม 

คาธรรมเนียม0 บาท 
หมายเหตุ - 

 
16. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียนกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขสาํนักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหมถ.สุ

เทพต.สุเทพอ.เมืองจ.เชียงใหมโทรศัพท: 0 5389 4742/โทรสาร 0 5389 4379 
หมายเหต-ุ 

2) ชองทางการรองเรียนศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทาํผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
(ศรป.) สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หมายเหต(ุชั้น 1 อาคาร A ถนนติวานนทตําบลตลาดขวัญอําเภอเมืองจังหวัดนนทบุรี 11000/สายดวน 1556/ 
โทรศพัทหมายเลข 0 2590 7354-55/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th) 

3) ชองทางการรองเรียนศูนยบริการประชาชนสํานักปลัดสํานกันายกรัฐมนตรี 
หมายเหต(ุ เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลกเขตดุสิตกทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตูปณ.1111 เลขที่ 
1 ถ.พิษณโุลกเขตดุสิตกทม. 10300) 

 
17. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  

ไมมีแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก 

 
18. หมายเหตุ 
1.กรุณาเตรียมเอกสารตามใบตรวจรับเอกสารประกอบคําขอฯใหครบถวนและถูกตองกอนการยื่นขอรับอนุญาตหากเอกสาร
เปนสําเนาใหลงลายมือชื่อรับรองสําเนาถูกตองทุกฉบับ 
2. ในกรณีท่ีคําขอหรือเอกสารหลักฐานไมครบถวนและ/หรือมีความบกพรองไมสมบูรณเปนเหตุใหไมสามารถพิจารณาได
เจาหนาท่ีจะจัดทําบันทึกความบกพรองของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ตองย่ืนเพิ่มเติมโดยผูรับบริการจะตองดําเนนิการ
แกไขหรือยื่นเอกสารเพ่ิมเตมิภายในระยะเวลาที่กําหนดในบันทึกมิเชนนั้นจะถือวาผูรบับริการละทิ้งคาํขอ 
3. ผูดําเนินกิจการหรือผูรบัมอบอํานาจที่มายื่นคําขอฯตองสามารถใหขอมูลรายละเอียดเก่ียวกับคําขอฯไดอยางถูกตอง
ครบถวนและมีอํานาจตัดสินใจและลงนามรับทราบขอบกพรองได (กรณีไมใชผูดาํเนินกิจการหรือกรรมการผูมีอํานาจของนิติ
บุคคลใหมีหนังสือมอบอํานาจใหมีอํานาจดําเนินการแทนแนบดวย) 
4. การนับระยะเวลาเริ่มนับระยะเวลาต้ังแตไดรับเอกสารที่ครบถวนจนถึงพิจารณาแลวเสร็จและบันทึกขอมูลการอนุญาตใน
ระบบสารสนเทศไมนบัระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ 


