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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมนุไพรเด่ียวหรือต ำรับยำหม่องกรณีสูตรต ำรับที่มี  
                             กำรรับขึ้นทะเบียนแล้ว 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร: ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดัอุบลรำชธำนี กระทรวงสำธำรณสุข 
1. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 

 หลักเกณฑ ์
1) กฎกระทรวงว่ำด้วยกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำพ.ศ. 2555 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงข้ึนทะเบียนต ำรับยำ.pdf 
2) กฏกระทรวงฉบับท่ี 17 
(เนื้อหำเกี่ยวกับกำรอนุญำตผลติขำยน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจกัรซึ่งยำแผนโบรำณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 
3) กฏกระทรวงฉบับท่ี 18 
(เนื้อหำเกี่ยวกับกำรขึ้นทะเบียนและแก้ไขทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบันและยำแผนโบรำณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_04.zip 
4) กฏกระทรวงฉบับท่ี 20 
(เนื้อหำเกี่ยวกับกำรเรียกเก็บยำคนื) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_06.zip 
5) กฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลติขำยน ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักรซึ่งยำแผนโบรำณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
6) ประกำศส ำนักยำเรื่องข้อก ำหนดปริมำณยำตัวอย่ำงที่อนุญำตใหผ้ลิตหรือน ำสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจกัรเพื่อขอขึ้น 
ทะเบียนต ำรับยำ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
7) กฏกระทรวงฉบับท่ี 25 
(เนื้อหำเกี่ยวกับกำรผลติยำแผนโบรำณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขกำรใช้สำรปรุงแต่งและวตัถุกันเสีย 
ตลอดจนวิธีตรวจสอบยำแผนโบรำณที่ผลิตตำมวิธีดังกล่ำว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
8) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องกำรก ำหนดรำยละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลติ 
ยำแผนโบรำณตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำพ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/2.02 ประกำศGMPยำแผนโบรำณ (26กพ57).pdf 
9) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องระบุต ำรำยำพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_122.pdf 
10) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณพ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ2556.pdf 
11) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2557 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/ยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ update.pdf 
12) ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเรื่องหลักเกณฑก์ำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนไทยหรือยำ 
แผนโบรำณและยำพัฒนำจำกสมนุไพรตำมบัญชียำจำกสมุนไพรที่แนบท้ำยบัญชียำหลักแห่งชำติกลุ่มเภสัชต ำรับ 
โรงพยำบำล http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
13) ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเรื่องแก้ไขทะเบยีนต ำรับยำที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 
14) ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเรื่องกำรแจ้งรำยกำรเรียกเก็บยำคืนของผู้รับอนุญำตผลิตและ 
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น ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันและแผนโบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 
15) ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเรื่องหลักเกณฑก์ำรพิจำรณำขึ้นทะเบยีนต ำรับยำแผนโบรำณ 
เกี่ยวกับมำตรฐำนกำรปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์และโลหะหนัก 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/หลักเกณฑ์กำรพิจำรณำขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ.pdf 
16) ประกำศส ำนักยำเรื่องหลักเกณฑ์วิธีกำรและเง่ือนไขกำรแก้ไขทะเบียนต ำรับยำทีม่ีไคร้เครือเป็นสว่นประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 
17) ประกำศส ำนักยำเรื่องแนวทำงกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำและกำรแก้ไขเปลีย่นแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับ 
ยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขเรื่องยำสำมญัประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ 
พ.ศ. 2556 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 
18) ประกำศส ำนักยำเรื่องก ำหนดระยะเวลำผ่อนผันกำรแก้ไขหรือสง่เอกสำรเพิ่มเติมส ำหรับค ำขอข้ึนทะเบียนต ำรับ 
ยำและค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียนต ำรับยำที่ยื่นต่อส ำนักยำ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 
19) ประกำศส ำนักยำเรื่องหลักเกณฑ์และแนวปฏิบตัิในกำรไม่รับพิจำรณำค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 
20) คู่มือ/หลักเกณฑ์กำรขึ้นทะเบยีนต ำรับยำแผนโบรำณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/คู่มือยำแผนโบรำณ002.pdf 
21) ค ำรับรองเงื่อนไขกำรแจ้งรำยกำรเรยีกเก็บยำคืนของผูร้ับอนุญำตผลติและน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบนัและ 
แผนโบรำณเขำ้มำในรำชอำณำจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/doc_57.pdf 
22) ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำ (แบบย.1) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form1.pdf 
23) หนังสือมอบอ ำนำจและแต่งตัง้ให้กระท ำกำรแทน 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนังสือมอบอ ำนำจ.pdf 
 
วิธีกำร 
ยื่นค ำขอกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณีสูตรต ำรับที่มีกำรรับขึ้น
ทะเบียนแล้วพร้อมทั้งเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำตำมคู่มือ/หลักเกณฑ์ตรวจสอบเอกสำรให้ครบถ้วนและถูกต้อง
ตำมแบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพร
เดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณีสูตรต ำรับที่มีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้วและลงนำมด้วยตนเองณศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์
สุขภำพเบ็ดเสร็จส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวั 
 
เง่ือนไข 
กำรรับค ำขอที่ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC)ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดจะต้องท ำกำรนัดหมำยกำรยื่นค ำขอฯล่วงหน้ำผ่ำนระบบนัดหมำยของกลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคโดยก ำร
ติดต่อด้วยตนเองและต้องมำยื่นค ำขอฯตำมวันและเวลำที่ได้ระบุไว้ในเอกสำรกำรนัดหมำยเท่ำนั้นหำกไม่เป็นไป
ตำมที่นัดหมำยผู้ยื่นต้องท ำกำรนัดหมำยเพื่อท ำกำรยื่นค ำขอฯใหม่ 
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ให้ตรวจสอบเอกสำรส ำหรับยื่นค ำขอกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่อง
กรณีสูตรต ำรับท่ีมีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้วตำมแบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรขึ้นทะเบียน
ต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณีสูตรต ำรับที่มีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้วให้ครบถ้วน
ถูกต้องในทุกรำยกำรและลงนำมรับรอง 
 
กรณีที่เอกสำรไม่ถูกต้องครบถ้วนตำมแบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วยตนเองส ำหรับค ำขอกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำ
แผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณีสูตรต ำรับที่มีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้วให้ยื่นแก้ไขหรือแนบ
เอกสำรให้ถูกต้องครบถ้วนภำยใน 2 วันท ำกำรหำกเกินระยะเวลำดังกล่ำวเจ้ำหน้ำท่ีจะคืนค ำขอดังกล่ำว 
 
ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือผู้รับมอบอ ำนำจที่มำยื่นขอฯต้องสำมำรถให้ข้อมูลรำยละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค ำขอฯได้
อย่ำงถูกต้องครบถ้วนและมีอ ำนำจตัดสินใจและลงนำมรับทรำบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด ำเนินกิจกำรหรือ
กรรมกำรผู้มีอ ำนำจของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ ำนำจให้มีอ ำนำจด ำเนินกำรแทนแนบด้วย) 
 
กรณีค ำขอฯที่มีเอกสำรประกอบกำรยื่นค ำขอฯจ ำนวนมำกเช่นค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำที่มีตัวยำส ำคัญตั้งแต่ 3 ตัว
ขึน้ไปเป็นต้นเจ้ำหน้ำที่อำจใช้ระยะเวลำในกำรตรวจเอกสำรตำม Checklist และแบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วย
ตนเองเพื่อกำรออกเลขรับมำกกว่ำ 1 วันท ำกำรแล้วแต่กรณี 

 
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: 80 วันท ำกำร  
 หมำยเหตุ:ไม่นับวันที่รอผู้ประกอบกำรปรับปรุงแก้ไข/ส่งเอกสำรเพิม่เติม 

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 ำขอและนัดหมำยตรวจสถำนท่ี 

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

เบื้องต้นและผู้เชี่ยวชำญพิจำรณำ
ด้ำนคุณภำพประสิทธิภำพและ
ควำมปลอดภัย 

73 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

3) กำรพิจำรณำ 
 

(1) เจ้ำหน้ำท่ีพิจำรณำจัดท ำ 
ใบอนุญำตและลงข้อมูลใน 
ระบบ E-submission 
(2) เสนอผำ่นเอกสำรเพื่อลง 
นำม 

3 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

4) กำรลงนำม/
คณะกรรมกำรมี
มต ิ

ผู้มีอ ำนำจลงนำมอนุญำตหรือไม่
อนุญำต 

2 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

5) - เจ้ำหน้ำท่ีแจ้งผลกำรพิจำรณำให้
ผู้ยื่นค ำขอรับทรำบและรับ
ใบอนุญำตหรือหนังสือแจ้งไม่
อนุญำต 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

 

 
4. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 

เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำรยืนยันตัวตน หน่วยงำนภำครัฐ

ผู้ออกเอกสำร 
จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

1) ค ำรับรองเงื่อนไขกำรแจ้งรำยกำรเรียก
เก็บยำคืนของผู้รับอนุญำตผลิตและน ำ
หรือสั่งยำแผนปัจจุบันและแผนโบรำณ
เข้ำมำในรำชอำณำจักร ผู้ขอรับอนุญำต (กรณีบุคคลธรรมดำ) ผู้ยินยอมให้ใช้สถำนที่ฯหรือผู้ให้เช่ำสถำนที่ฯ (แล้วแต่กรณี) ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำร ผู้มีหน้ำที่ปฏิบัติกำรกรณีที่ผู้ด ำเนินกิจกำรเป็นบุคคลต่ำงด้ำวให้ใช้หลักฐำนดังนี้แทส ำเนำหนังสือเดินทำง(passport) พร้อมรับรองส ำเนำถูกต้ 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

1 0 ฉบับ  

2) ค ำขออนุญำตผลิตยำตัวอย่ำง/น ำหรือ
สั่งยำตัวอย่ำงในรำชอำณำจักรเพื่อขอ
ขึ้นทะเบียนต ำรับยำ (แบบย.8)ที่ได้รับ
กำรอนุญำตแล้ว 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

1 0 ฉบับ  

3) ผลตรวจวิเครำะหเ์ชื้อจุลินทรยี ์ กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

1 0 ฉบับ  
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เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำรยืนยันตัวตน หน่วยงำนภำครัฐ

ผู้ออกเอกสำร 
จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

4) หนังสือมอบอ ำนำจและส ำเนำบัตร
ประจ ำตัวประชำชนของผู้รับอนุญำตฯ
และผู้รับมอบอ ำนำจที่เซ็นช่ือรับรอง
ถูกต้อง  
(กรณีผู้รับอนุญำตฯไม่ได้ยื่นเอกสำร
ด้วยตัวเอง) 
 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี

1 0 ฉบับ  

5) ส ำเนำใบอนุญำตผลิต/น ำหรือสั่งยำ
แผนโบรำณฯฉบับปัจจุบัน 1 ชุด 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

0 1 ฉบับ  

6) ฉลำกทุกขนำดบรรจุและเอกสำรก ำกับ
ยำ 4 ชุด (คืนให้ผู้ประกอบกำร 1 ฉบับ
หลังลงเลขรับ) 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

4 0 ฉบับ  

7) แบบตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วย
ตนเองส ำหรับค ำขอกำรขึ้นทะเบียน
ต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพร
เดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณสีูตรต ำรับ
ที่มีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้ว 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

1 0 ฉบับ  

8) ค ำขอขึ้นทะเบียนต ำรับยำ (แบบย.1) 
(คืนให้ผู้ประกอบกำร 1 ฉบับหลังลง
เลขรับ) 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

4 1 ฉบับ  

9) ต้นฉบับ Certificate of Free Sale 
ของ Finished Product หรือหนังสือ
รับรองผลิตภณัฑ์ยำ (Certificate of 
Pharmaceutical Product)  
(กรณียำน ำสั่งฯ) 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

1 0 ฉบับ  
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เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำรยืนยันตัวตน หน่วยงำนภำครัฐ

ผู้ออกเอกสำร 
จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

10) เอกสำรข้อมลูเกี่ยวกับสูตรและ
กรรมวิธีกำรผลิต 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี

4 0 ฉบับ  

11) ยำตัวอย่ำงตำมสูตรต ำรับยำที่ยื่นขอ
ผลิตยำตัวอย่ำง 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี

1 0 ฉบับ  

12) หนังสือรับรองโรงงำนผู้ผลิตยำจำก
หน่วยงำนรัฐบำลของประเทศผู้ผลิตยำ
นั้นว่ำเป็นโรงงำนที่ได้รับอนุญำตหรือ
รับรองแล้วอำจรวมอยู่ ในหนั งสือ
รับรองผลิตภัณฑ์ยำหรือหนังสือรับรอง
กำรจ ำหน่ำย (กรณียำน ำสั่งฯ) 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี

1 0 ฉบับ  

13) ค ำรับรองเงื่อนไขกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ
ยำแผนไทยหรือยำแผนโบรำณและยำ
พัฒนำจำกสมุนไพรตำมบัญชียำจำก
สมุน ไพรที่ แนบท้ ำยบัญ ชียำหลัก
แห่งชำติกลุ่มเภสัชต ำรับโรงพยำบำล 
(กรณียำ (รพ. )  ตำมบัญชียำหลัก
แห่งชำติ) 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี

1 0 ฉบับ  

14) เอกสำรอื่นๆเช่นเอกสำรอ้ำงอิงช่ือ
วิทยำศำสตร์ของสมุนไพร (กรณีแจ้ง
ช่ือวิ ทยำศำสตร์ ในสู ต รหรื อ เป็ น
สมุนไพรต่ำงประเทศ) ข้อก ำหนด
มำตรฐำนของสำรช่วยตำมต ำรำยำ 
(กรณีมีสำรช่วยในสูตร) ข้อก ำหนด
มำตรฐำนของวัตถุดิบ (กรณีซื้อสำร
สกัดหรือไม่ ได้ เตรียมวัตถุดิบเอง) 
เอกสำรวิชำกำรแสดงกำรใช้สมุนไพร
หรือสูตรที่แจ้งตำมองค์ควำมรู้แพทย์
แผนโบรำณตำมสรรพคุณที่ขอ (กรณีมี
ข้อสงสัยในสูตรและสรรพคุณ)) เป็น
ต้น 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี

1 0 ฉบับ  
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เอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
ล ำดับ รำยกำรเอกสำรยืนยันตัวตน หน่วยงำนภำครัฐ

ผู้ออกเอกสำร 
จ ำนวน
เอกสำร
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร 

หมำยเหตุ 

15) ส ำเนำหนังสือรับรองมำตรฐำนกำร
ผลิตยำที่ดี (GMP) (ถ้ำมี) 

กลุ่มงำนคุ้มครอง
ผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำน
สำธำรณสุขจังหวดั
อุบลรำชธำน ี
 

0 1 ฉบับ  

 
5. ค่ำธรรมเนียม 
 1) ค่ำธรรมเนียมใบส ำคญักำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ 500บำท 
 
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 

ไม่มีแบบฟอรม์ ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก 
 

8.หมำยเหตุ 
หำกพบปัญหำในกำรใช้คู่มือหรือลิงค์ไม่สำมำรถใช้งำนได้กรุณำแจ้งกลุ่มงำนยำแผนไทยยำจำกสมุนไพรส ำนักยำ 
หมำยเลขโทรศัพท์ 02-5907163-4; E-mail:drug@fda.moph.go.thกรุณำเตรียมเอกสำรตำมใบตรวจรับเอกสำรประกอบค ำ
ขอฯให้ครบถ้วนและถูกต้องก่อนกำรยื่นขอรับอนุญำตหำกเอกสำรเป็นส ำเนำให้ลงลำยมือช่ือรับรองส ำเนำถูกต้องทุกฉบับ 
เวลำด ำเนินกำรไม่รวมเวลำที่ผู้รับบริกำรใช้ในกำรปรับปรุงสถำนท่ีช ำระค่ำธรรมเนียมและมำรับใบอนุญำต 
  
9.Flow ขั้นตอนและระยะเวลำกำรปฏิบัติงำน: กำรขออนุญำตขำยส่งยำแผนปัจจุบนั 
 ไม่ม ี
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ข้อมูลส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ 
 
1.ชื่อกระบวนงำน:กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมนุไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณีสตูรต ำรับท่ีมีกำรรับ 
ขึ้นทะเบียนแล้ว 
2.หน่วยงำนกลำงเจ้ำของกระบวนงำน:ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร 
3.ประเภทของงำนบริกำร:กระบวนงำนบริกำรที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 
4.หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนุญำต/ออกใบอนุญำต/รับรอง 
5.กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เกี่ยวข้อง:   

1)พ.ร.บ.ยำพ.ศ.2510 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 
6.ระดับผลกระทบ:บริกำรที่มีควำมส ำคญัด้ำนเศรษฐกิจ/สังคม  
7.พ้ืนที่ให้บริกำร: จังหวัดอุบลรำชธำนี 
8.กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ:- 
ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ: -  
9.ข้อมูลสถิติของกระบวนงำน: 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน 0 
 จ ำนวนค ำขอที่มำกท่ีสุด  0 
 จ ำนวนค ำขอที่น้อยท่ีสุด  0 
10.งำนนี้ผ่ำนกำรด ำเนินกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว 
ยังไม่ผ่ำนกำรด ำเนินกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏบิัติรำชกำร 
11. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน:กำรขึ้นทะเบยีนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่องกรณสีูตร 
                    ต ำรับท่ีมีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้ว 
 
 


