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คู่มือสาํหรับประชาชน: การอนุญาตผลิต/นําหรือส่ังยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจกัรเพื่อการขึน้ทะเบียน
ตาํรับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘) 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ช่ือกระบวนงาน:การอนญุาตผลติ/นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือการขึน้ทะเบียนตํารับยาแผน

โบราณ (ย.บ.๘) 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเบด็เสร็จในหน่วยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อาํนาจการอนุญาต หรือที่เก่ียวข้อง: 

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

6. ระดบัผลกระทบ: บริการท่ีมีความสําคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ที่ให้บริการ:  สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กาํหนดระยะเวลา ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  

ระยะเวลาที่กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ 3 วนัทําการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ

จาํนวนเฉล่ียต่อเดอืน0   

จาํนวนคาํขอที่มากที่สุด 0   

จาํนวนคาํขอที่น้อยที่สุด 0   

10. ช่ืออ้างองิของคู่มือประชาชน การอนญุาตผลติ/นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือการขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.๘)    
11. ช่องทางการให้บริการ  

 1) สถานทีใ่ห้บริการ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จจงัหวดัอทุยัธานี สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี ชัน้ 1 ตําบลนํา้ซมึ อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี เบอร์โทรศพัท์ 0 5651 1565  ตอ่ 105 – 106 

/ตดิตอ่ด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเว้นวนัหยดุท่ีทางราชการกําหนด)  

ตัง้แตเ่วลา  08:30 - 16:30 น. (มีพกัเท่ียง) 
12. หลักเกณฑ์ วธีิการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 
หลกัเกณฑ์ 
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ให้ตรวจสอบเอกสารสําหรับย่ืนคําขอการอนญุาตผลติ/นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือการขึน้ทะเบียน

ตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) ณ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (OSSC) กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชั

สาธารณสขุ สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี ตามแบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเองสําหรับคําขอการ

อนญุาตผลติ/นําหรือสัง่ยาตวัอยา่งเข้ามาในราชอาณาจกัรเพ่ือการขึน้ทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ (ย.บ.8) ให้ครบถ้วน

ถกูต้องในทกุรายการและลงนามรับรอง 

 

กรณีท่ีเอกสารไมถ่กูต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารคําขอฯ และผู้ประกอบการประสงค์จะย่ืนคําขอ ให้

ผู้ประกอบการดําเนินการแก้ไขหรือเพิ่มเตมิเอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง ตามเวลาท่ีผู้ประกอบการกําหนดและแจ้งให้

เจ้าหน้าท่ีลงนดัไว้ หากเกินระยะเวลาดงักลา่วเจ้าหน้าท่ีจะคืนคําขอ 
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13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับมอบ

อํานาจย่ืนเอกสารท่ี

ศนูย์บริการผลติภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จและตรวจ

เอกสารตาม Checklist 

และ Self Assessment 

Report  ตรวจสอบข้อมลู

ประวตัเิง่ือนไขและ

คณุสมบตัท่ีิกฎหมาย

กําหนด 

1 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

2) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีพิจารณาคําขอ 
 

4 ชัว่โมง สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

3) 

การลงนาม 
 

นายแพทย์สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานีพิจารณา

อนญุาต 
 

1 วนั สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

 

4) 

- 
 

เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลูและ

แจ้งให้ผู้ รับอนญุาต/ผู้ รับ

มอบอํานาจรับคําขอ  
 

15 นาที สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม 3 วนัทําการ (มากกวา่ อย. เน่ืองจากขัน้ตอนการเสนอผู้ มีอํานาจลงนามใช้เวลา 1 วนั) 
14. งานบริการนีผ่้านการดาํเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏบิัตริาชการมาแล้ว  
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ผา่นการดําเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบตัริาชการ (ของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา)มาแล้ว 1 วนั

ทําการ 

 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตวัตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยนัตวัตนทีอ่อกโดยหน่วยงานภาครฐั 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สาํหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

แบบฟอร์มคําขอ

อนญุาตผลติ/นํา

หรือสัง่ยา

ตวัอยา่งเข้ามาใน

ราชอาณาจกัร

เพ่ือการขึน้

ทะเบียนตํารับยา

แผนโบราณ 

(ยบ.8) 

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

2) 

แบบตรวจสอบ

การย่ืนเอกสาร

ด้วยตนเอง 

(ยบ.8) 

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

3) 

ฉลากทกุขนาด

บรรจแุละเอกสาร

กํากบัยา 2 ชดุ 

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

4) 

ใบอนญุาตผลติ/

นําหรือสัง่ยาแผน

โบราณฯ ฉบบั

สํานกังาน

สาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี 

0 1 ฉบบั - 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

5) 

หนงัสือมอบ

อํานาจและ

สําเนาบตัร

ประจําตวั

ประชาชนของ

ผู้ รับอนญุาตฯ 

และผู้ รับมอบ

อํานาจท่ีเซน็ช่ือ

รับรองถกูต้อง ( 

กรณีผู้ รับ

อนญุาตฯ ไมไ่ด้

ย่ืนเอกสารด้วย

ตวัเอง )  

 1 0 ฉบบั - 

 
16. ค่าธรรมเนียม 
1) ไม่มีค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ - 

 
17. ช่องทางการร้องเรียน 
 1) ช่องทางร้องเรียน ศนูย์รับเร่ืองราวร้องทกุข์ร้องเรียนสํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี         

ตําบลนํา้ซมึ อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

2) ช่องทางร้องเรียน ศนูย์ดํารงธรรมจงัหวดัอทุยัธานี ศาลากลางจงัหวดัอทุยัธานี ถนนศรีอทุยั ตําบล

อทุยัใหม ่อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

3) ช่องทางร้องเรียน โทรศพัท์ 0 5651 1565 ตอ่ 105 – 106 

4) ช่องทางร้องเรียน โทรสาร 0 5651 1327 

5) ช่องทางร้องเรียน E-mail : fdapv61@fda.moph.go.th 

 

6) ช่องทางการร้องเรียน ศนูย์บริการประชาชนสํานกัปลดัสํานกันายกรัฐมนตรี 

mailto:fdapv61@fda.moph.go.th


7/8 
 

 
18. ตวัอย่างแบบฟอร์ม ตวัอย่าง และคู่มือการกรอก  
แบบฟอร์ม ย.บ.8 

เอกสารการตรวจรับคําขอผลติยาตวัอยา่งแผนโบราณ (ย.บ. 8) 

แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารด้วยตนเอง (ยบ.8) 

 
19. หมายเหตุ 

-  
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คู่มือนีผ่้านกระบวนงานการลดระยะเวลาแล้ว 
 

แผนผังแสดงขัน้ตอนและระยะเวลาปฏิบัตริาชการ 

การอนุญาตผลิต/นําหรือส่ังยาตวัอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อการขึน้ทะเบียนตาํรับยาแผนโบราณ(ย.บ.8) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ  1.ระยะเวลาดงักลา่ว ไมร่วมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือสง่เอกสารเพิม่เตมิ 

                  2.เม่ือครบกําหนดเวลาตามท่ีระบไุว้ในคูมื่อนีแ้ล้ว  หากผู้อนญุาตยงัพิจารณาไมแ่ล้วเสร็จ  จะแจ้งเป็น

หนงัสือให้ผู้ ย่ืนคําขอทราบถึงเหตแุห่งความลา่ช้าทกุ 7 วนั จนกวา่จะพิจารณาแล้วเสร็จ 

สรุป   4 ขัน้ตอน รวมระยะเวลาดาํเนินการ 3 วันทาํการ 

 

ผู้ยื่นคําขอ 

1. เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบเอกสาร  ตาม
Checklist  และแบบตรวจสอบการ
ย่ืนเอกสารด้วยตนเองและออกเลขรับ 

ช่วงย่ืนคําขอ 1 วันทําการ 

2. เจ้าหน้าท่ีพิจารณาคําขอ ฯ  

3. เสนอผู้อนุญาตพิจารณาลงนาม 

4  . เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลและแจ้ง
ผล ใ ห้ผู้ รั บอนุญาต  /ผู้ รั บมอบ

อํานาจ  รับคําขอ  

4  ชั่วโมง 

จ่ายเรื่องคืน 

1 วันทําการ 

15 นาที 

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบคําขอ 
ข้อมูลและเอกสารต่างๆ 

ผู้ประกอบการประสงค์จะ
รับคืนคําขอ 

ครบถ้วนถูกต้อง 

ผู้ประกอบการประสงค์จะย่ืนคําขอ 
ให้ผู้ประกอบการดําเนินการแก้ไขหรือ
เพ่ิมเติมเอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง 
ตามเวลาท่ีผู้ประกอบการกําหนดและ
แจ้งให้เจ้าหน้าท่ีลงนัดไว้ 

ไม่ครบถ้วนถูกต้อง


