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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่อง  
   กรณีสูตรต ำรับท่ีมีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้ว 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ: กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงำน:การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยวหรือต ารับยาหม่อง กรณีสูตรต ารับที่มีการรับ

ขึ้นทะเบียนแล้ว 
2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน: กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
3. ประเภทของงำนบริกำร:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 
    1) พ.ร.บ. ยา พ.ศ. 2510 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริกำร: ส่วนกลาง , ส่วนภูมิภาค  
8.  กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่องก าหนดระยะเวลา    
     การปฏิบัตราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  

ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ 22  วันท าการ 
9. ข้อมูลสถิติ 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน -  
 จ ำนวนค ำขอท่ีมำกที่สุด  -  
 จ ำนวนค ำขอท่ีน้อยที่สุด  -  
10. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน [อย.] การข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยวหรือต ารับยาหม่อง กรณี

สูตรต ารับที่มีการรับขึ้นทะเบียนแล้ว  
11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  

1) สถานที่ให้บริการ ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000 
เบอร์โทร 0 5699 0354 ต่อ 138, 147   
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)             
ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 

 
12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำม)ี ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
-กฎกระทรวง ว่าด้วยการขึ้นทะเบียนต ารับยา พ.ศ. 2555 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/กฎกระทรวงขึ้นทะเบียนต ารับยา.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 17 
(เนื้อหาเกี่ยวกับการอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 18 
(เนื้อหาเกี่ยวกับการขึ้นทะเบียน และแก้ไขทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน และยาแผนโบราณ) 

http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_03.zip
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_04.zip 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 20 
(เนื้อหาเกี่ยวกับการเรียกเก็บยาคืน) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_06.zip 
- กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาแผนโบราณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/doc2.pdf 
- ประกาศส านักยา เรื่อง ข้อก าหนดปริมาณยาตัวอย่างที่อนุญาตให้ผลิตหรือน าสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_54.pdf 
-กฏกระทรวง ฉบับที่ 25 
(เนื้อหาเกี่ยวกับ การผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด, วิธีเคลือบ, เงื่อนไขการใช้สารปรุงแต่งและวัตถุกันเสีย ตลอดจนวิธี
ตรวจสอบยาแผนโบราณที่ผลิตตามวิธีดังกล่าว) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/law001_10.zip 
-ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณ ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2557 
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 และยา
พัฒนาจากสมุนไพร ตามบัญชียาจากสมุนไพรที่แนบท้ายบัญชียาหลักแห่งชาติ กลุ่มเภสัชต ารับโรงพยาบาล 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/57_3.pdf 
-ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/book10.pdf 
-ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง การแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้รับอนุญาตผลิตและน าหรือสั่งยา
แผนปัจจุบัน และแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug_1186.pdf 
-ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณเกี่ยวกับ
มาตรฐานการปนเปื้อน เชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ.pdf 
-ประกาศส านักยาเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแก้ไขทะเบียนต ารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug2_56.pdf 
 
-ประกาศส านักยาเรื่อง แนวทางการขึ้นทะเบียนต ารับยา และการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยาสามัญประจ า
บ้านแผนโบราณตาม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาสามัญประจ าบ้านแผนโบราณ พ.ศ. 2556 
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http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug1_56.pdf 
-ประกาศส านักยาเรื่อง ก าหนดระยะเวลาผ่อนผันการแก้ไขหรือส่งเอกสารเพิ่มเติมส าหรับค าขอขึ้นทะเบียน ต ารับยาและค าขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับยา ที่ยื่นต่อส านักยา 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug8_55.pdf 
-ประกาศส านักยาเรื่องหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติในการไม่รับพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/drug7_55.pdf 
-คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/คู่มือยาแผนโบราณ002.pdf 
-ค ารับรองเงื่อนไขการแจ้งรายการเรียกเก็บยาคืนของผู้รับอนุญาตผลิต และน าหรือสั่ง ยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/doc_57.pdf 
-ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.1) 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_law/files/form1.pdf 
-หนังสือมอบอ านาจและแต่งตั้งให้กระท าการแทน 
http://drug.fda.moph.go.th/zone_service/files/หนังสือมอบอ านาจ.pdf 
 
วิธีกำร 
 ยื่นค าขอการข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยวหรือต ารับยาหม่อง กรณีสูตรต ารับที่มีการรับขึ้น
ทะเบียนแล้ว พร้อมทั้งเอกสารประกอบการพิจารณา ตามคู่มือ/หลักเกณฑ์ ตรวจสอบเอกสารให้ครบถ้วนและถูกต้องตามแบบ
ตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง ส าหรับค าขอการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยวหรือต ารับยาหม่อง 
กรณีสูตรต ารับที่มีการรับขึ้นทะเบียนแล้วและลงนามด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 

เงื่อนไข 
 ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยวหรือต ารับยาหม่อง กรณี
สูตรต ารับที่มีการรับขึ้นทะเบียนแล้วตามแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยวหรือต ารับยาหม่อง กรณีสูตรต ารับที่มีการรับขึ้นทะเบียนแล้วให้ครบ ถ้วนถูกต้องในทุกรายการ
และลงนามรับรอง 
 ในกรณีที่ค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ  /หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถพิจารณาได้
เจ้าหน้าที่จะจัดท าบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสารหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพ่ิมเติมโดยผู้รับบริการจะต้องด าเนินการ
แก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนดในบันทึก มิเช่นนั้นจะถือว่าผู้รับบร ิการละทิ้งค าขอ 
 ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นค าขอฯ ได้อย่าง
ถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจ
ของนิติบุคคลให้มีหนังสือ มอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย) 
 กรณีค าขอฯ ที่มีเอกสารประกอบการยื่นค าขอฯ จ านวนมาก เช่น ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มีตัวยาส าคัญตั้งแต่ 3 ตัวขึ้น
ไป เป็นต้น เจ้าหน้าที่อาจใช้ระยะเวลาในการตรวจเอกสารตาม Checklist และแบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองเพ่ือ
การออกเลขรับมากกว่า 1 วันท าการ แล้วแต่กรณี 
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13. ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่       
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค 
และเภสัชสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
พิจิตร 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

2) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจเอกสารตาม 
Checklist และ Self 
Assessment Report และ
ออกเลขรับ 
 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

3) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอฯ
เบื้องต้นและผู้เชี่ยวชาญ
พิจารณาด้านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัย 

10 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

4) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาและเสนอ
ผู้มีอ านาจลงนาม 
 

4 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

5) 

การลงนาม 
 

ผู้มีอ านาจพิจารณาและลง
นามอนุญาต 
 

5 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

6) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
ออกใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม
ให้ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภค และ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน

- 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

 สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม 22 วันท าการ 
 

14. งำนบริกำรนี้ผ่ำนกำรด ำเนนิกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว  
ยังไม่ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน 
15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 

15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ไม่พบเอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 
15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 

ค ารับรองเงื่อนไข
การแจ้งรายการ
เรียกเก็บยาคืน
ของผู้รับอนุญาต
ผลิต และน าหรือ
สั่ง ยาแผน
ปัจจุบันและแผน
โบราณเข้ามาใน
ราชอาณาจักร 

- 1 1 ฉบับ - 

2) 

ค าขออนุญาต 
ผลิตยาตัวอย่าง/
น าหรือสั่งยา
ตัวอย่างใน
ราชอาณาจักร 
เพ่ือขอขึ้น
ทะเบียนต ารับยา 
(แบบ ย.8) ที่
ได้รับการอนุญาต
แล้ว 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

1 1 ฉบับ - 

3) 
ผลตรวจวิเคราะห์
เชื้อจุลินทรีย์ 

- 1 1 ฉบับ - 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

4) 

หนังสือมอบ
อ านาจและ
แต่งตั้งให้กระท า
การแทน 

- 1 1 ฉบับ - 

5) 

ส าเนาใบอนุญาต
ผลิต/น าหรือสั่ง
ยาแผนโบราณฯ 
ฉบับปัจจุบัน 1 
ชุด 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 
 

0 2 ฉบับ - 

6) 
ฉลากทุกขนาด
บรรจุและเอกสาร
ก ากับยา 4 ชุด 

- 
 

4 1 ฉบับ (คืนใหป้ระกอบ 
การ 1 ฉบับ หลัง
ลงเลขรับ ) 

7) 

แบบตรวจสอบ
การยื่นเอกสาร
ด้วยตนเอง
ส าหรับค าขอการ
ขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาแผนโบราณที่
เป็นยาสมุนไพร
เดี่ยวหรือต ารับยา
หม่อง กรณีสูตร
ต ารับที่มีการรับ
ขึ้นทะเบียนแล้ว 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 
 

1 1 ฉบับ - 

8) 

ค าขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยา (แบบ 
ย.1) 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด

พิจิตร 

4 1 ฉบับ (คืนให้
ผู้ประกอบการ 1 
ฉบับ หลังลงเลข
รับ) 

9) 

ต้นฉบับ 
Certificate of 
Free Sale ของ 
Finished 
Product หรือ 
หนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑ์ยา 
(Certificate of 
Pharmaceutical 

- 1 1 ฉบับ - 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

Product) (กรณี
ยาน าสั่งฯ) 

10) 

เอกสารข้อมูล
เกี่ยวกับ สูตร 
และกรรมวิธีการ
ผลิต 

- 4 1 ฉบับ - 

11) 

ยาตัวอย่างตาม
สูตรต ารับยาที่ยื่น
ขอผลิตยา
ตัวอย่าง 

- 
 

1 1 ฉบับ - 

12) 

หนังสือรับรอง
โรงงานผู้ผลิตยา
จากหน่วยงาน
รัฐบาลของ
ประเทศผู้ผลิตยา
นั้นว่าเป็นโรงงาน
ที่ได้รับอนุญาต
หรือรับรองแล้ว 
อาจรวมอยู่ใน
หนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑ์ยาหรือ
หนังสือรับรอง
การจ าหน่าย
(กรณียาน าสั่งฯ) 

- 1 1 ฉบับ - 

13) 

ค ารับรองเงื่อนไข
การข้ึนทะเบียน
ต ารับยาแผนไทย
หรือยาแผน
โบราณและยา
พัฒนาจาก
สมุนไพรตาม
บัญชียาจาก
สมุนไพรที่แนบ
ท้ายบัญชียาหลัก
แห่งชาติ กลุ่ม
เภสัชต ารับ

- 1 1 ฉบับ - 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

โรงพยาบาล 
(กรณียา (รพ.) 
ตามบัญชียาหลัก
แห่งชาติ) 

14) 

เอกสารอ่ืนๆ เช่น 
เอกสารอ้างอิงชื่อ
วิทยาศาสตร์ของ
สมุนไพร (กรณี
แจ้งชื่อ
วิทยาศาสตร์ใน
สูตรหรือเป็น
สมุนไพร
ต่างประเทศ) 
ข้อก าหนด
มาตรฐานของสาร
ช่วยตามต ารายา 
(กรณีมีสารช่วยใน
สูตร) ข้อก าหนด
มาตรฐานของ
วัตถุดิบ (กรณีซ้ือ
สารสกัดหรือไม่ได้
เตรียมวัตถุดิบ
เอง) เอกสาร
วิชาการแสดงการ
ใช้สมุนไพรหรือ
สูตรที่แจ้งตาม
องค์ความรู้แพทย์
แผนโบราณตาม
สรรพคุณท่ีขอ 
(กรณีมีข้อสงสัย
ในสูตรและ
สรรพคุณ))เป็น
ต้น 

- 1 1 ฉบับ - 

15) 
ส าเนาหนังสือ
รับรองมาตรฐาน
การผลิตยาที่ดี 

- 0 2 ฉบับ - 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

(GMP) (ถ้ามี) 
 

16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ค่ำธรรมเนียมใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณ 

ฉบับละ 500 บำท (ต่อปี (สิ้นอายุ 31 ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต)) 
ช่องทางการช าระค่าธรรมเนียม  ช าระค่าธรรมเนียมที่ฝ่ายการเงิน ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร  
ตั้งแต่เวลา 8:30-15:30 น. โดยมีระยะเวลาที่ใช้ในการช าระค่าธรรมเนียม 30 นาที 
 

 
17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ช่องทำงกำรร้องเรียน ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมืองพิจิตร อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000 
หรือเบอร์โทรศัพท์ 0 5699 0354 ต่อ 138, 147 หรือ E-mail : fdapv66@fda.moph.go.th 

2) ช่องทำงกำรร้องเรียนศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
(เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 เลขที่ 1 
ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
1) ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ย.1) 
2) คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
3) แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณที่เป็นยาสมุนไพรเดี่ยว

หรือต ารับยาหม่อง กรณีสูตรต ารับที่มีการรับขึ้นทะเบียนแล้ว 
 

19. หมำยเหตุ :- 
-การพิจารณาด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผู้เชี่ยวชาญ ไม่นับเป็นเวลาที่ให้บริการ 

 
 

วันที่พิมพ์ 09/07/2558 
สถำนะ รออนุมัติขั้นที่ 2 โดยส านักงาน 

ก.พ.ร. (OPDC) 
จัดท ำโดย สุพจน์  โรจน์สว่าง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 
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แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลำปฏิบัติรำชกำร 
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณที่เป็นยำสมุนไพรเดี่ยวหรือต ำรับยำหม่อง 

กรณีสูตรต ำรับท่ีมีกำรรับขึ้นทะเบียนแล้ว 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

หมำยเหตุ 

1. ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 
2. กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมในวันที่ยื่นค าขอ จะไม่รับพิจารณา 

 
สรุป    5    ขั้นตอน  รวมระยะเวลำด ำเนินกำร  22  วันท ำกำร 

1. เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบเอกสำร  
ตำม Checklist  และแบบ
ตรวจสอบกำรยื่นเอกสำรด้วย
ตนเองและออกเลขรับ 

ช่วงยื่นค ำขอ  1 วันท ำกำร
กำรกำร 

11 วันท ำกำร 

จ่ำยเรื่องคืน 

4  วันท ำกำร 

5 วันท ำกำร 

1 วันท ำกำร 

ผู้ยืน่ค ำขอ 

4. ผู้มีอ ำนำจพิจำรณำและลง
นำมอนุญำต 

 

3. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำและเสนอผู้
มีอ ำนำจลงนำม 

2. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำค ำขอ ฯ 
เบื้องต้นและผู้เชี่ยวชำญ
พิจำรณำด้ำนคุณภำพ 
ประสิทธิภำพและควำม
ปลอดภัย 

5. เจ้ำหน้ำที่บันทึกข้อมูลและแจ้ง
ผลกำรพิจำรณำให้ผู้รับอนุญำต 

 


