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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพ่ือกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ 
      ยำแผนโบรำณ (ย.บ.8) 

หน่วยงำนที่ให้บริกำร  : ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดัอุบลรำชธำนี กระทรวงสำธำรณสุข 
  

1. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
หลักเกณฑ ์
1) กฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลติขำยน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรซึ่งยำแผนโบรำณ 
   [http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf] 
2) ประกำศส ำนักยำเรื่องข้อก ำหนดปริมำณยำตัวอย่ำงที่อนุญำตใหผ้ลิตหรือน ำสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพื่อขอ    
    ขึ้นทะเบียนต ำรับยำ [http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf] 
3) กฏกระทรวงฉบับท่ี 25 
    (เนื้อหำเกี่ยวกับกำรผลิตยำแผนโบรำณโดยวิธีตอกอัดเมด็, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขกำรใช้สำรปรุงแต่งและวัตถุกันเสีย  
    ตลอดจนวิธีตรวจสอบยำแผนโบรำณทีผ่ลติตำมวิธดีังกล่ำว  
    [http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip] 
4) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องกำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลติยำ           
    แผนโบรำณตำมกฎหมำยวำ่ด้วยยำ พ.ศ. 2559 
    [http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Law03-TheMinistryOfHealth   
     /Law03-23-05.pdf] 
5) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องระบุต ำรำยำ พ.ศ. 2561   
    [http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Law03-TheMinistryOfHealth   
     /2561-1.PDF] 
6) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ พ.ศ. 2556 
    [http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ2556.pdf]    
7) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ พ.ศ. 2557 
    [http://www.fda.moph.go.th/sites/drug/Shared%20Documents/Law03-TheMinistryOfHealth   
     /Law03-07-04.pdf] 
8) ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเรื่องหลักเกณฑ์กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนไทยหรือยำ        
    แผนโบรำณและยำพัฒนำจำกสมุนไพรตำมบัญชียำจำกสมุนไพรที่แนบท้ำยบัญชียำหลักแห่งชำติกลุ่มเภสัชต ำรับ 
    โรงพยำบำล 
    [http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf] 
 
วิธีกำร 

ยื่นค ำขอกำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผน
โบรำณ (ย.บ.8) เฉพำะที่ยื่นณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด 
พร้อมทั้งเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำตำมคู่มือ/หลักเกณฑ์ตรวจสอบเอกสำรให้ครบถ้วนและถูกต้องตำมแบบ
ตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อ
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ (ย.บ.8) เฉพำะที่ยื่นณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของ
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดและลงนำมด้วยตนเองณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพส ำนักงำนสำธำรณสุข 
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เง่ือนไข 
เฉพำะค ำขอที่ยื่นณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดให้ตรวจสอบ
เอกสำรส ำหรับยื่นค ำขอกำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ
แผนโบรำณ (ย.บ.8) เฉพำะที่ยื่นณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัด
ตำมแบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำใน
รำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ (ย.บ.8) เฉพำะที่ยื่นณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ 
(OSSC) ของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดให้ครบถ้วนถูกต้องในทุกรำยกำรและลงนำมรับรอง 
 
กรณีที่เอกสำรไม่ถูกต้องครบถ้วนตำมแบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรอนุญำตผลิต/น ำ
หรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ (ย.บ.8) เฉพำะที่ยื่นณศูนย์บริกำร
ผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสรจ็ (OSSC) ของส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดให้ยื่นแก้ไขหรือแนบเอกสำรให้ถูกต้องครบถ้วน
ภำยใน 2 วันท ำกำรหำกเกินระยะเวลำดังกล่ำวเจ้ำหน้ำท่ีจะคืนค ำขอดังกล่ำว 
 
ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือผู้รับมอบอ ำนำจที่มำยื่นขอฯต้องสำมำรถให้ข้อมูลรำยละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค ำขอฯได้
อย่ำงถูกต้องครบถ้วนและมีอ ำนำจตัดสินใจและลงนำมรับทรำบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือ
กรรมกำรผู้มีอ ำนำจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ ำนำจให้มีอ ำนำจด ำเนินกำรแทนแนบด้วย) 
 

2. ช่องทำงกำรให้บริกำร  
สถำนที่ให้บริกำร ระยะเวลำเปิดให้บริกำร 

ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำน ี
ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center : OSSC)  
ถนนพรหมเทพ ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองอุบลรำชธำนี จังหวัด
อุบลรำชธำนี 34000  
โทรศัพท์ 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ต่อ 1000, 3220/ 
ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงำน 

เปิดให้บริกำรวันจันทร์ถึงวันศุกร์  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทำงรำชกำรก ำหนด) 
ตั้งแต่เวลำ 08:30 - 16:30 น. 
(มีพักเที่ยง 12.00 – 13.00 น.) 
 

   
3. ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม:  9 วันท ำกำร  
 หมำยเหตุ:   ไม่นับวันที่รอผู้ประกอบกำรปรับปรุงแก้ไข/ส่งเอกสำรเพิ่มเติม 
ล ำดับ ประเภทขั้นตอน รำยละเอียดขั้นตอน ระยะเวลำ หน่วยงำนที่รับผิดชอบ หมำยเหตุ 

1) กำรตรวจสอบ
เอกสำร 
 

(1) ผู้ประกอบกำรยื่นค ำขอ 
     พร้อมลงลำยมือช่ือไว้ใน 
     ส่วนของผู้ยื่นค ำขอ 
(2) เจ้ำหน้ำท่ีรับค ำขอ 
     ตรวจสอบควำมครบถ้วน 
     และถูกต้องของค ำขอและ 
     เอกสำร 
(3) เจ้ำหน้ำท่ีบันทึกกำรรับ   
     ค ำขอ 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี
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ล ำดับ ประเภทขั้นตอน รำยละเอียดขั้นตอน ระยะเวลำ หน่วยงำนที่รับผิดชอบ หมำยเหตุ 
2) กำรพิจำรณำ (1) เจ้ำหน้ำท่ีพิจำรณำค ำขอ  

(2) เจ้ำหน้ำท่ีจัดท ำใบอนุญำต  
    และลงข้อมูลในฐำนข้อมูล 

2 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

3) กำรลงนำม/
คณะกรรมกำรมี
มต ิ

ผู้มีอ ำนำจลงนำมอนุญำตหรือไม่
อนุญำต 

5 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

4) - เจ้ำหน้ำท่ีแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผู้
ยื่นค ำขอรับทรำบและรับ
ใบอนุญำตหรือหนังสือแจ้งไม่
อนุญำต 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

 
4. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 

1. เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ล ำดับ รำยกำรเอกสำรยืนยันตัวตน หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

1) บัตรประจ ำตัวประชำชน 
(ของผู้ที่เกี่ยวข้องเพื่อประกอบกำร
พิจำรณำในเอกสำรตำมแต่ละกรณ ี

กรมกำรปกครอง 0 1 ฉบับ  

2. เอกสำรอื่น ๆ ส ำหรับยื่นเพ่ิมเติม 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำรยื่นเพ่ิมเติม หน่วยงำน

ภำครัฐผู้ออก
เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

1) แบบฟอร์มค ำขออนุญำตผลิต/น ำหรือสั่ง
ยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อ
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ 
(ยบ.8) 

- 2 0 ฉบับ จะคืนให้ผูร้ับ
อนุญำต 1 ชุด
หลังอนุญำต
แล้ว 

2) แบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วย
ตนเอง (ยบ.8) 

- 1 0 ฉบับ  

3) ฉลำกทุกขนำดบรรจุและเอกสำร 
ก ำกับยำ 

- 2 0 ฉบับ  

4) ส ำเนำใบอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำ  
แผนโบรำณฯฉบับปัจจุบัน 

- 0 1 ฉบับ ลงนำมรับรอง
ส ำเนำถูกต้อง 

5) หนังสือมอบอ ำนำจและส ำเนำบัตร
ประจ ำตัวประชำชนของผู้รับอนญุำตฯ
และผูร้ับมอบอ ำนำจทีเ่ซ็นชื่อรับรอง
ถูกต้อง (กรณีผู้รบัอนุญำตฯไม่ไดย้ืน่
เอกสำรด้วยตัวเอง) 

- 1 0 ฉบับ  
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5. ค่ำธรรมเนียม 
 1) ค่ำค ำขออนุญำตผลิตยำตัวอย่ำงเพื่อขอข้ึนทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ  
     ค ำขออนุญำตน ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อขอข้ึนทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ 
     ค ำขอละ 100 บำท 
 
6. ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

ล ำดับ ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำ บริกำร 
1) กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมเทพ ต ำบลในเมือง  

อ ำเภอเมืองอุบลรำชธำนี จังหวัดอุบลรำชธำนี 34000 โทรศัพท์ 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ต่อ 1000, 3220  
E-mail : fdapv34@fda.moph.go.th 

2) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับ ผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ศรป.) ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ ช้ัน 1 อำคำร 1 ถนนติวำนนท์  ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 โทรศัพท์หมำยเลข 0 2590 
7354 -55 โทรสำร 0 2590 1556    E-mail: 1556@fda.moph.go.th สำยด่วน 1556  ส ำนักอำหำร โทร. 02-590-7320 

3) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตรี 
หมำยเหตุ (เลขท่ี 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สำยด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 เลขท่ี 1  
ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
7. แบบฟอร์ม ตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 
 1) แบบฟอร์ม ย.บ.8 
 2) เอกสำรกำรตรวจรับค ำขอผลิตยำตัวอย่ำงแผนโบรำณ (ย.บ. 8) F-D2-195 
 3) แบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเอง (ยบ.8) 
 
8. หมำยเหตุ 

1) หำกพบปัญหำในกำรใช้คู่มือหรอื link ไม่สำมำรถใช้งำนได้กรณุำแจ้งกลุ่มงำนยำแผนไทยยำจำกสมนุไพรส ำนักยำ 
    หมำยเลขโทรศัพท์ 02 590 7163-4; E-mail :drug@fda.moph.go.th 
2) เวลำด ำเนินกำรไม่รวมเวลำที่ผูร้ับบริกำรใช้ในกำรปรับปรุงสถำนที่ช ำระค่ำธรรมเนียมและมำรบัใบอนุญำต 
3) กรณีทีเ่อกสำรไม่ถูกต้องครบถว้นตำมแบบตรวจสอบเอกสำรค ำขอฯให้ยื่นแก้ไขหรือแนบเอกสำรให้ถูกต้อง 
    ครบถ้วนภำยใน 7 วันท ำกำรหำกเกินระยะเวลำดังกล่ำวเจ้ำหน้ำที่จะคืนค ำขอดังกล่ำว 
 

9. Flow ขั้นตอนและระยะเวลำกำรปฏิบัติงำน: กำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพ่ือกำร   
ขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ (ย.บ.8) 
 
 ไม่ม ี
 

ข้อมูลส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 
 
1. ชื่อกระบวนงำน: กำรอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพื่อกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ  
    (ย.บ.8) 
2. หน่วยงำนกลำงเจ้ำของกระบวนงำน: ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร 
3. ประเภทของงำนบริกำร: กระบวนงำนบริกำรที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนุญำต/ออกใบอนุญำต/รับรอง 
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5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เกี่ยวข้อง: 
1) พ.ร.บ.ยำ พ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

6. ระดับผลกระทบ: บริกำรที่มคีวำมส ำคญัด้ำนเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พ้ืนที่ให้บริกำร: จังหวัดอุบลรำชธำน ี
8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงทีก่ ำหนดระยะเวลำ: - 
   ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ: -  
9. ข้อมลูสถิติของกระบวนงำน: 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน  0 
 จ ำนวนค ำขอที่มำกท่ีสุด  0 
 จ ำนวนค ำขอที่น้อยท่ีสุด  0 
10. งำนนี้ผ่ำนกำรด ำเนินกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว 
     ยังไมผ่่ำนกำรด ำเนินกำรลดขัน้ตอน และระยะเวลำปฏิบัตริำชกำร 
11. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน: กำรอนุญำตผลติ/น ำหรือสั่งยำตัวอย่ำงเข้ำมำในรำชอำณำจักรเพือ่กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ 

       แผนโบรำณ (ย.บ.8) 
 
 
 


