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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขออนุญำตผลิต ขำย น ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร ซึ่งยำแผนโบรำณ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ : กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงำน : การขออนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน : กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
3. ประเภทของงำนบริกำร:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 

1) กฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาต และการออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเรื่องยาแผน
โบราณ พ.ศ.๒๕๕๕ 
 

2) กฎกระทรวงฉบับที่ ๒๕ (พ.ศ.๒๕๓๗) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 
 

3) กฎกระทรวงฉบับที่ ๒๖ (พ.ศ.๒๕๓๗) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.๒๕๑๐ 
 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๒ (พ.ศ.๒๕๒๒) เรื่อง ระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 
 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
โบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.๒๕๕๗ 
 

6) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผน
โบราณ ลงวันที่ ๒๔ ธันวาคม ๒๕๕๕ 
 

7) พ.ร.บ. การท างานของคนต่างด้าว พ.ศ. 2551 
 

8) พ.ร.บ. การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 
 

9) พ.ร.บ.การประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒  (การพิจารณา “ผู้ประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ”) 
 

10) พ.ร.บ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
 

11) พ.ร.บ.วิชาชีพการแพทย์แผนไทย พ.ศ.๒๕๕๖ 
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6. ระดับผลกระทบ : บริการทั่วไป  
7. พื้นที่ให้บริกำร  :  จังหวัดสระแก้ว  
8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก ำหนดระยะเวลำ : ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด

ระยะเวลาปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.  2557  
ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ : 10  วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน      
 จ ำนวนค ำขอท่ีมำกที่สุด    
 จ ำนวนค ำขอท่ีน้อยที่สุด    
10. ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน การขออนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ  
11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  

1) สถานที่ให้บริการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
08:30 - 15:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ (เฉพาะกรณีสถานที่ที่จะขออนุญาตตั้งอยู่ในพ้ืนที่กรุงเทพมหานคร) 

2) สถานที่ให้บริการติดตามสถานะค าขอฯ และรับผลการพิจารณา : [งานใบอนุญาต]/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ ( ติดตามผลการพิจารณา ) 

3) สถานที่ให้บริการ  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ(OSSC) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ – 

12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
ส าหรับผู้ที่ประสงค์จะขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ผู้ประสงค์ยื่นค าขอต้องผ่านการอนุมัติแบบแปลน

สถานที่ผลิตยาแผนโบราณจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเป็นแบบในการไปก่อสร้าง มีการจัดเตรียม
สถานที่ และปฏิบัติให้สอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์
และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.๒๕๕๗ และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ (ลงวันที่.24ธค55)โดยแสดงหลักฐาน
เป็นแบบแปลนฯที่ได้รับอนุมัติ ผลการตรวจสถานที่ฯ (ว่ามีการสร้างตามแบบแปลน และเหมาะสมที่จะเป็นสถานที่
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ผลิตฯหรือไม่ ) ส าหรับคนต่างด้าวต้องไม่เป็น &quot;การสกัดสมุนไพรไทย&quot; ซึ่งเป็นธุรกิจต้องห้ามส าหรับคนต่าง
ด้าวตามบัญชีหนึ่ง กรณีอ่ืนต้องได้รับใบอนุญาตส าหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 
หรือมาตรา12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 
 
ส าหรับกรณีประสงค์ขอใบอนุญาตขาย/น าสั่งฯ ยาแผนโบราณ จะต้องมีสถานที่ที่มีการจัดเรียงยาเป็นส่วนสัดแยกออก
จากยาแผนปัจจุบัน(กรณีมีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน หรือ น าสั่งฯยาแผนปัจจุบัน) รวมถึงผลิตภัณฑ์อ่ืน  และมี
สภาวะในการจัดเก็บที่เหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา กรณีของสถานที่น าสั่งฯจะต้องมีห้องเก็บยาขนาดไม่น้อยกว่า 
6 ตารางเมตร 
 
อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ด าเนินกิจการ ต้องไม่ต่ ากว่า 20 ปีบริบูรณ์ และต้องมิใช่บุคคลต่างด้าว เว้นแต่ได้รับอนุญาตให้
ประกอบกิจการได้ตามกฎหมาย 
 
(ส าหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตส าหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือ
มาตรา12 แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 โดยแสดงใบอนุญาตส าหรับธุรกิจบัญชีสาม 
หรือหนังสือรับรองตามมาตรา 11 หรือมาตรา 12 แห่ง พ.ร.บ.การประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.2542 เพ่ือเป็น
หลักฐาน) 
 
&ldquo;ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอฯตามแบบตรวจสอบค าขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วน
ถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 
กรณีท่ีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วนตามแบบตรวจสอบเอกสารค าขอฯ ให้ยื่นแก้ไขหรือแนบเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วน
ภายใน ๗ วันท าการ หากเกินระยะเวลาดังกล่าวเจ้าหน้าที่จะคืนค าขอดังกล่าว 
ผู้ด าเนินกิจการหรือผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นค าขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดที่ยื่นค าขอฯ ได้อย่างถูกต้อง
ครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือกรรมการผู้มีอ านาจ
ของนิติบุคคลให้มีหนังสือมอบอ านาจให้มีอ านาจด าเนินการแทนแนบด้วย)&rdquo; 
 

13. ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จและตรวจ

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน

- 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รำยละเอียดของข้ันตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 
 

สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

2) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่(งานใบอนุญาต) 
ตรวจสอบข้อมูลประวัติ 
เงื่อนไข และคุณสมบัติที่
กฎหมายก าหนด ลงข้อมูลใน
ระบบคอมพิวเตอร์ และ
จัดท า ร่างใบอนุญาต พร้อม
เอกสารที่เกี่ยวข้อง เสนอ ผู้
ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยามอบหมาย 
พิจารณา 
 

6 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

3) 

การลงนาม 
 

เสนอผู้ซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย ลงนาม 
 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

4) 

- 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอร์ แจ้งผลการ
พิจารณา ออกใบสั่งช าระ
ค่าธรรมเนียม 
 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม 10 วันท าการ 
 

14. งำนบริกำรนี้ผ่ำนกำรด ำเนนิกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว  
 ยังไม่ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน 
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15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 

บัตรประจ าตัว
ประชาชน 

- 0 1 ฉบับ (ของผู้ที่เก่ียวข้อง 
เพ่ือประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต่
ละกรณีดังต่อไปนี้ 
- ผู้ขอรับ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) 
- ผู้รับการ
แต่งตั้งจากนิติ
บุคคลให้เป็นผู้
ด าเนินกิจการ 
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผู้มีอ านาจ
ลงนามของนิติ
บุคคล ที่เป็นผู้ลง
นามแต่งตั้งผู้
ด าเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผู้รับมอบ
อ านาจให้
ด าเนินการแทน
(กรณีท่ีท าหนังสือ
มอบอ านาจให้ท า
การแทน) 
- ผู้มอบ
อ านาจให้
ด าเนินการแทน
(กรณีท่ีท าหนังสือ
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

มอบอ านาจให้ท า
การแทน) 
- ผู้ยินยอม
ให้ใช้สถานที่ฯ 
หรือ ผู้ให้เช่า
สถานที่ฯ (แล้วแต่
กรณี) 
- ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 
กรณีท่ีผู้ด าเนิน
กิจการเป็นบุคคล
ต่างด้าว ให้ใช้
หลักฐาน ดังนี้แทน 
๑ ส าเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พร้อม
รับรองส าเนา
ถูกต้อง 
๒ ส าเนาหนังสือ
ขออนุญาตท างาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พร้อมรับรอง
ส าเนาถูกต้อง 
) 

2) 

ส าเนาทะเบียน
บ้าน 

- 0 1 ฉบับ (ของสถานที่ที่ขอ
อนุญาต และของผู้
ที่เก่ียวข้อง เพื่อ
ประกอบการ
พิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต่
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ละกรณีดังต่อไปนี้ 
- ผู้ขอรับ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) 
- ผู้รับการ
แต่งตั้งจากนิติ
บุคคลให้เป็นผู้
ด าเนินกิจการ 
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผู้มีอ านาจ
ลงนามของนิติ
บุคคล ที่เป็นผู้ลง
นามแต่งตั้งผู้
ด าเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
- ผู้รับมอบ
อ านาจให้
ด าเนินการแทน
(กรณีท่ีท าหนังสือ
มอบอ านาจให้ท า
การแทน) 
- ผู้มอบ
อ านาจให้
ด าเนินการแทน
(กรณีท่ีท าหนังสือ
มอบอ านาจให้ท า
การแทน) 
- ผู้ยินยอม
ให้ใช้สถานที่ฯ 
หรือ ผู้ให้เช่า
สถานที่ฯ (แล้วแต่
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

กรณี) 
- ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 
กรณีท่ีผู้ด าเนิน
กิจการเป็นบุคคล
ต่างด้าว ให้ใช้
หลักฐาน ดังนี้แทน 
๑ ส าเนาหนังสือ
เดินทาง
(passport) พร้อม
รับรองส าเนา
ถูกต้อง 
๒ ส าเนาหนังสือ
ขออนุญาตท างาน
ที่ออกโดย
กระทรวงแรงงานฯ
พร้อมรับรอง
ส าเนาถูกต้อง 
) 

 
15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 

แบบแปลน
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณที่
ได้รับอนุมัติ และ
ผ่านการตรวจ
ความเหมาะสม
ของสถานที่ฯที่จะ
ขอรับอนุญาตจาก

ส านักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

1 1 ฉบับ (ผลการตรวจ
สถานที่จะต้อง
สรุปว่า มีการสร้าง
สอดคล้องกับแบบ
แปลนที่ได้รับ
อนุมัติ และ
เหมาะสมที่จะเป็น
สถานที่ผลิตยา
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

เจ้าหน้าที่แล้ว แผนโบราณ ) 

2) 

ค าขออนุญาต
ผลิต ขาย น าหรือ
สั่งเข้ามาในรา
ขอณาจักร ซึ่งยา
แผนโบราณ 
(แบบ ย.บ.1) 

- 1 0 ฉบับ - 

3) 

รูปถ่ายสี พื้นหลัง
เรียบ หน้าตรง 
ใบหน้าชัดเจน ไม่
ยิ้ม ไม่สวมหมวก
หรือแว่นด า ของผู้
ขออนุญาต ขนาด 
3x4 เซนติเมตร 
ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 
เดือน 

- 3 0 ฉบับ ( อัดด้วย
กระดาษโฟโต้
ไม่ใช่ปริ้นท์สีจาก
เครื่องพิมพ์) 

4) 

ใบรับรองแพทย์
ของผู้ขออนุญาต 
/ ผู้ด าเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
และผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

- 1 0 ฉบับ (ระบุการตรวจโรค
ต้องห้ามตาม
ประกาศฯ ได้แก่ 
โรคเรื้อน วัณโรค
ในระยะอันตราย 
โรคเท้าช้างใน
ระยะปรากฏ
อาการเป็นที่
รังเกียจแก่สังคม 
โรคติดยาเสพติดให้
โทษอย่างร้ายแรง 
และโรคพิษสุรา
เรื้อรัง) และอายุ
ของใบรับรอง
แพทย์ไม่เกิน 3 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

เดือน ณ วันที่มา
ยื่นค าขอ) 

5) 

เอกสารแสดง
หลักทรัพย์ (กรณี
บุคคลธรรมดา
เป็นผู้ขออนุญาต
ฯ) 

- 1 1 ฉบับ (ตัวอย่าง เช่น 
"ส าเนาสมุดบัญชี
เงินฝาก" ที่เป็น
ปัจจุบัน พร้อมน า
สมุดเงินฝากตัวจริง
มาแสดง โดยมีเงิน
ในบัญชีตั้งแต่ 
10,000 บาท (หนึ่ง
หมื่นบาทถ้วน)ขึ้น
ไป พร้อมรับรอง
ส าเนาถูกต้อง หรือ 
"ส าเนาโฉนดที่ดิน" 
ที่ไม่ติดภาระผูกพัน 
และระบุชื่อใน
โฉนดเป็นชื่อผู้ขอ
อนุญาต พร้อม
รับรองส าเนา
ถูกต้อง ) 

6) 

หนังสือรับรองนิติ
บุคคล (เฉพาะ
กรณีผู้ขออนุญาต
ฯเป็นนิติบุคคล) 

- 0 1 ฉบับ (ต้องระบุเลขท่ีตั้ง
ของสถานที่ที่จะขอ
อนุญาตเป็น
ส านักงานสาขา 
หรือส านักงานใหญ่
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล / 
หนังสือรับรองนิติ
บุคคลที่ออกให้
จะต้องมีอายุไม่เกิน 
6 เดือนนับถึงวันที่
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

มายื่นค าขอฯ ) 

7) 

เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ฯ 

- 1 1 ชุด (ได้แก่ 1. ส าเนา
ทะเบียนบ้านของ
สถานที่ ที่ระบุชื่อ
เจ้าบ้าน หรือ ผู้ยื่น
ขอทะเบียนบ้าน 
เป็นชื่อผู้ขอ
อนุญาต หรือ 2. 
หนังสือยินยอมให้
ใช้สถานที่ โดยมี 
2.1 หลักฐานแสดง
ความสัมพันธ์
ระหว่างผู้ให้ความ
ยินยอมและผู้ขอ
อนุญาต(ต้องเป็น
เครือญาติกัน หรือ
มีนามสกุลเดียวกัน 
(ระบุ
ความสัมพันธ์)) 2.2 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ ของผู้
ยินยอมให้ใช้
สถานที่ 2.3 ส าเนา
ทะเบียนบ้านของผู้
ยินยอมให้ใช้
สถานที่ 2.4 ส าเนา
บัตรประชาชนของ
ผู้ยินยอมให้ใช้
สถานที่ หรือ 3. 
สัญญาเช่า 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ประกอบด้วย 3.1 
ส าเนาสัญญาเช่า 
(ระบุท่ีอยู่ของ 
สถานที่ที่ให้เช่า
ครบถ้วนชัดเจนใน
สัญญา) 3.2 
เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ของผู้ให้เช่า 
3.3 ส าเนา
ทะเบียนบ้านของ
ผู้ให้เช่า 3.4 ส าเนา
บัตรประชาชนของ
ผู้ให้เช่า) 

8) 

สัญญาระหว่าง
ผู้รับอนุญาต และ
ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

- 3 0 ชุด (ตามแบบฟอร์มที่ 
อย.ก าหนด / อย.
จะคืนให้เก็บไว้ที่
ผู้รับอนุญาต(1ชุด) 
และผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ(1ชุด)
หลังจากท่ีผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการ
มาแสดงตนและลง
นามต่อหน้า
เจ้าหน้าที่ในวันที่
ยื่นค าขอ) 

9) 

ค ารับรองของผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการ 
(แบบ ย.บ.12) 

- 1 0 ชุด (ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการมาแสดง
ตนและลงนามต่อ
หน้าเจ้าหน้าที่ใน
วันที่ยื่นค าขอ) 
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

10) 

ส าเนาใบประกอบ
โรคศิลปะแผน
โบราณในสาขา
เวชกรรม หรือ
เภสัชกรรม/ 
ส าเนาใบประกอบ
วิชาชีพการแพทย์
แผนไทย สาขา
เวชกรรมไทย 
หรือเภสัชกรรม
ไทย (ไม่ใช่ผู้
ประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผน
ไทยประยุกต์ ) 
พร้อมการรับรอง
ส าเนาถูกต้อง 

- 1 1 ชุด (กรณีมีการเปลี่ยน
ชื่อ นามสกุล ค า
น าหน้าชื่อ จะต้อง
มีการแก้ไขในใบ
ประกอบวิชาชีพฯ 
หรือ แนบหลักฐาน
ขอแก้ไขจากสภา
วิชาชีพฯ (เช่น 
หลักฐานการช าระ
ค่าธรรมเนียมเพ่ือ
ขอแก้ไข) ) 

11) 

หนังสือแต่งตั้งผู้
ด าเนินกิจการ (ใช้
เฉพาะกรณีนิติ
บุคคล)(ปิดอากร
แสตมป์ 30 บาท) 

- 1 0 ฉบับ (การลงนามต้อง
สอดคล้องตามชื่อผู้
มีอ านาจที่จะลง
นามตามท่ีปรากฎ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล พร้อม
แนบส าเนา
ทะเบียนบ้าน และ
ส าเนาบัตร
ประชาชนของผู้
มอบอ านาจ และ
ผู้รับมอบอ านาจ
ด้วย กรณีท่ีเป็น
บุคคลต่างด้าวให้ใช้
ส าเนาหนังสือ
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ที ่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงำนภำครัฐผู้
ออกเอกสำร 

จ ำนวนเอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

เดินทาง
(Passport) และ
หนังสือการ
อนุญาตให้ท างานที่
ออกโดยกระทรวง
แรงงานฯ) 

12) 

หนังสือมอบ
อ านาจให้ท าการ
แทน (ปิดอากร
แสตมป์ 10 บาท) 

- 1 0 ฉบับ (เฉพาะกรณีท่ีผู้ขอ
อนุญาต/
ผู้ด าเนินการ ไม่
สามารถเดินทางมา
ยื่นค าขออนุญาต
ด้วยตนเอง และ
มอบให้ผู้อ่ืนท าการ
แทน ) 

13) 
ภาพถ่ายสถานที่ฯ 
(ตามแบบที่อย. 
ก าหนด) 

- 1 0 ชุด - 

 
16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ค่ำธรรมเนียมใบอนุญำตผลิตยำแผนโบรำณ 

หมำยเหตุ (ต่อปี (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต)) 
 

2) ค่ำธรรมเนียมในอนุญำตขำยยำแผนโบรำณ 
หมำยเหตุ (ต่อปี (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต)) 
 

3) ค่ำธรรมเนียมในอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนโบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
หมำยเหตุ (ต่อปี (สิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต)) 
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17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ร้องเรียนด้วยตนเอง 

- ณ จุดยื่นค าขอศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว ถนนสุวรรณศร ต าบลท่าเกษม อ าเภอเมือง จังหวัดสระแก้ว  27000 

- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ชั้น1 อาคาร 1 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
หมายเหตุ- 

2) ส่งไปรษณีย์ 
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข   ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  ถนนสุวรรณศร  ต าบล
ท่าเกษม  อ าเภอเมือง  จังหวัดสระแก้ว  27000 

- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) ชั้น1 อาคาร 1 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
หมายเหตุ- 

3) โทรศัพท์  
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  

โทรศัพท ์0 3742 5142 - 4 ต่อ  103 , 0 3742 5080 
- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โทรศัพท์ 0 2590 7354 – 55 
- โทรศัพท ์สายด่วน อย. กด  1556 

หมายเหตุ- 
4) โทรสาร 

- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  
โทรสาร 0 3742 5142 - 4 ต่อ 100 , 0 3742 5147 

- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โทรสาร 0 2590 1556 
หมายเหตุ- 

5) อิเลคทรอนิคส์ (E-mail) 
- กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว  
 E-mail : fdapv27@fda.moph.go.th 
- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา E- mail : 1556@fda.moph.go.th 
  หมายเหตุ- 
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6) ศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ( 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  

     ไม่มีแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก 

หมำยเหตุ – 
 
 
 
 
 
 
 

 
วันที่พิมพ์ 09/09/2558 
สถำนะ คู่มือประชาชนอยู่ระหว่างการจัดท า 

/ แก้ไข (User) 
จัดท ำโดย จันทนี   สัตยรุ่งเรือง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 

 
 

คู่มือนี้ผ่ำนกระบวนงำนกำรลดระยะเวลำแล้ว 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



17/17 
 

แผนผังแสดงข้ันตอนและระยะเวลำปฏิบัติรำชกำร 

                            การขออนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
  
 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

หมำยเหตุ 

1. ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติม 

2. กรณีผู้ประกอบการไม่แก้ไข หรือส่งเอกสารเพิ่มเติมในวันที่ยื่นค าขอ จะไม่รับพิจารณา 

 

สรุป    4    ขั้นตอน   รวมระยะเวลำด ำเนินกำร  10   วันท ำกำร 

 

 

ผู้ยื่นค ำขอ 

1. ผู้รับอนุญำต /ผู้รับมอบอ ำนำจ ยื่น

เอกสำรที่ OSSC และตรวจเอกสำร

ตำม Checklist และแบบตรวจสอบ

กำรยื่นเอกสำรด้วยตนเอง 

ช่วงยื่นค ำขอ   1  วันท ำกำร 

2  .เจ้ำหน้ำที่ )งำนใบอนุญำต (

ตรวจสอบข้อมูล ประวัติ เงื่อนไข 

 คุณสมบัติท่ีกฎหมำยก ำหนด   

 

 

6 วันท ำกำร 

จ่ำยเรื่องคืน 

เจ้ำหน้ำที่บันทึกข้อมูลและ แจ้งผล

กำรพิจำรณำให้ผู้รับอนุญำต และ

ออกใบสั่งช ำระค่ำธรรมเนียม 

1 วันท ำกำร 

 

3. เสนอผู้ซึ่งเลขำธิกำร  

มอบหมำย ลงนำม 

1 วันท ำกำร 

 


