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คู่มือส าหรับประชาชน : การขออนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ : กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน : การขออนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน : กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
3. ประเภทของงานบริการ : กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ : อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวข้อง : 

1) กฎกระทรวง เรื่อง การขออนุญาต และการออกใบอนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรเรื่องยาแผน
โบราณ พ.ศ. 2555 

2) กฎกระทรวงฉบับที่  25 (พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.  2510 
3) กฎกระทรวงฉบับที่  26 (พ.ศ.  2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.  2510 
4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่  2 (พ.ศ. 2522) เรื่อง ระบุโรคที่ต้องห้ามเป็นผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา 
5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน

โบราณ ตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.  2557 
6) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผน

โบราณ ลงวันที่  24  ธันวาคม  2555 
7) พระราชบัญญัติการท างานของคนต่างด้าว พ.ศ. 2551 
8) พระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.  2542 
9) พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ  พ.ศ.  2542 
10) พระราชบัญญัติยา พ.ศ.  2510  และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม 
11) พระราชบัญญัติวิชาชีพการแพทย์แผนไทย พ.ศ.  2556 

6. ระดับผลกระทบ : บริการทั่วไป  
7. พื้นที่ให้บริการ :  จังหวัดสระแก้ว  
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก าหนดระยะเวลา : ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด

ระยะเวลาปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.  2557  
ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ  : 10  วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ านวนเฉลี่ยต่อเดือน   
 จ านวนค าขอท่ีมากที่สุด    
 จ านวนค าขอท่ีน้อยที่สุด    
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน  : การขออนุญาตผลิต ขาย น าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งยาแผนโบราณ  
11. ช่องทางการให้บริการ  

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

หมายเหตุ (เฉพาะกรณีสถานที่ที่จะขออนุญาตตั้งอยู่ในพ้ืนที่กรุงเทพมหานคร) 
2) สถานที่ให้บริการติดตามสถานะค าขอฯ และรับผลการพิจารณา : [ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ส านัก

ยา(งานใบอนุญาต)] /ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ  เปิดให้บริการวันจันทร์ 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 วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

ส าหรับผู้ที่ประสงค์จะขออนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ผู้ประสงค์ยื่นค าขอต้องผ่านการอนุมัติแบบแปลน
สถานที่ผลิตยาแผนโบราณจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเป็นแบบในการไปก่อสร้าง มีการ
จัดเตรียมสถานที่ และปฏิบัติให้สอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนโบราณตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ.  2557  และประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การพิจารณารับรองแบบแปลนแผนผังสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ (ลงวันที่ 24 
ธ.ค. 55) โดยแสดงหลักฐานเป็นแบบแปลนฯที่ได้รับอนุมัติ ผลการตรวจสถานที่ฯ (ว่ามีการสร้างตามแบบแปลน และ
เหมาะสมที่จะเป็นสถานที่ผลิตฯหรือไม่ ) ส าหรับคนต่างด้าวต้องไม่เป็น &quot;การสกัดสมุนไพรไทย&quot;  ซ่ึง
เป็นธุรกิจต้องห้ามส าหรับคนต่างด้าวตามบัญชีหนึ่ง  กรณีอ่ืนต้องได้รับใบอนุญาตส าหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ
(15) หรือหนังสือรับรองตามมาตรา  11 หรือมาตรา  12  แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
พ.ศ.  2542 

ส าหรับกรณีประสงค์ขอใบอนุญาตขาย/น าสั่งฯ ยาแผนโบราณ  จะต้องมีสถานที่ที่มีการจัดเรียงยาเป็น
ส่วนสัดแยกออกจากยาแผนปัจจุบัน(กรณีมีใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน หรือ น าสั่งฯยาแผนปัจจุบัน)   รวมถึง
ผลิตภัณฑ์อ่ืน  และมีสภาวะในการจัดเก็บที่เหมาะสมต่อการรักษาคุณภาพยา  กรณีของสถานที่น าสั่งฯ จะต้องมี  
ห้องเก็บยาขนาดไม่น้อยกว่า  6  ตารางเมตร 

อายุของผู้ขออนุญาต/ผู้ด าเนินกิจการ ส าหรับทุกประเภทใบอนุญาตฯ ต้องไม่ต่ ากว่า  20  ปีบริบูรณ์ 
และต้องมิใช่บุคคลต่างด้าว เว้นแต่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการได้ตามกฎหมาย 

(ส าหรับคนต่างด้าวต้องได้รับใบอนุญาตส าหรับธุรกิจบัญชีสาม(14) และ(15) หรือหนังสือรับรองตาม
มาตรา  11  หรือมาตรา 12  แห่งพระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ.  2542  โดยแสดง
ใบอนุญาตส าหรับธุรกิจบัญชีสาม หรือหนังสือรับรองตามมาตรา  11  หรือมาตรา  12  แห่ง พ.ร.บ.การประกอบ
ธุรกิจของคนต่างด้าว พ.ศ. 2542 เพ่ือเป็นหลักฐาน) 

ใบอนุญาตสิ้นอายุ 31ธันวาคม ของปีที่ออกใบอนุญาต 
หมายเหตุ 
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1) ในกรณีที่ค าขอหรือเอกสารหลักฐานไม่ครบถ้วน และ/หรือ มีความบกพร่องไม่สมบูรณ์เป็นเหตุให้ไม่สามารถ
พิจารณาได้เจ้าหน้าที่จะจัดท าบันทึกความบกพร่องของรายการเอกสาหรือหลักฐานที่ต้องยื่นเพ่ิมเติมโดย
ผู้รับบริการจะต้องด าเนินการแก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนดในบันทึก มิเช่นนั้นจะถือว่า
ผู้รับบริการละทิ้งค าขอ 

2) ขั้นตอนการด าเนินงานตามคู่มือจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วนตามที่ระบุไว้ในคู่มือ
ประชาชนเรียบร้อยแล้ว และแจ้งผลการพิจารณาภายใน 7 วันนับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

3) ให้ตรวจสอบเอกสารส าหรับยื่นค าขอฯตามแบบตรวจสอบค าขอฯ (Self Assessment Report) ให้ครบถ้วน
ถูกต้องในทุกรายการและลงนามรับรอง 

4) ผู้ด าเนินกิจการ หรือ ผู้รับมอบอ านาจที่มายื่นค าขอฯ ต้องสามารถให้ข้อมูลรายละเอียดเกี่ยวกับค าขอฯ ได้อย่าง
ถูกต้องครบถ้วน และมีอ านาจตัดสินใจและลงนามรับทราบข้อบกพร่องได้ (กรณีไม่ใช่ผู้ด าเนินกิจการหรือ
กรรมการผู้มีอ านาจของนิติบุคคลให้มีหนั งสือมอบอ านาจให้มีอ านาจด า เนินการแทนแนบด้วย ) 
 

13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบ
อ านาจ ยื่นเอกสารที่
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จและตรวจ
เอกสารตาม Checklist และ 
Self Assessment Report 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
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) การพิจารณา 
 

จัดท าใบอนุญาต ฉบับจริง  
เพ่ือเสนอ ลงนาม 
 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

4) การลงนาม/ เสนอผู้ซึ่งเลขาธิการ 1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง - 
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

คณะกรรมการมีมติ 
 

คณะกรรมการอาหารและยา
มอบหมาย ลงนาม 
 

ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

5) - 
 

ลงผลการพิจารณาในระบบ
คอมพิวเตอร์ แจ้งผลการ
พิจารณา ออกใบสั่งช าระ
ค่าธรรมเนียม 
 

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสระแก้ว 

- 

ระยะเวลาด าเนินการรวม  10  วันท าการ 
 

14. งานบริการนี้ผ่านการด าเนนิการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
 ยังไม่ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 
ส าเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 

1) บัตรประจ าตัว
ประชาชน 

กรมการ
ปกครอง 

0 1 ฉบับ (ของผู้ที่เก่ียวข้อง เพ่ือ
ประกอบการพิจารณาใน
เอกสาร  ตามแต่ละกรณี
ดังต่อไปนี้ 
- ผู้ขอรับอนุญาต (กรณีบุคคล
ธรรมดา) 
- ผู้รับการแต่งตั้งจากนิติบุคคล
ให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ (กรณีนิติ
บุคคล) 
- ผู้มีอ านาจลงนามของนิติ
บุคคล ที่เป็นผู้ลงนามแต่งตั้งผู้
ด าเนินกิจการ(กรณีนิติบุคคล) 
- ผู้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการ
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ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 
ส าเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 

แทน(กรณีท่ีท าหนังสือมอบ
อ านาจให้ท าการแทน) 
- ผู้มอบอ านาจให้ด าเนินการ
แทน(กรณีท่ีท าหนังสือมอบ
อ านาจให้ท าการแทน) 
- ผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ฯ หรือ 
ผู้ให้เช่าสถานที่ฯ (แล้วแต่กรณี) 
- ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
กรณีท่ีผู้ด าเนินกิจการเป็น
บุคคลต่างด้าว ให้ใช้หลักฐาน 
ดังนี้แทน 
1) ส าเนาหนังสือเดินทาง
(passport) พร้อมรับรองส าเนา
ถูกต้อง 
2) ส าเนาหนังสือขออนุญาต
ท างานที่ออกโดยกระทรวง
แรงงานฯพร้อมรับรองส าเนา
ถูกต้อง 

2) ส าเนาทะเบียน
บ้าน 

กรมการ
ปกครอง 

0 1 ฉบับ ของสถานที่ที่ขออนุญาต และ
ของผู้ที่เกี่ยวข้อง เพื่อประกอบ 
การพิจารณาในเอกสาร  
ตามแต่ละกรณีดังต่อไปนี้ 
- ผู้ขอรับอนุญาต (กรณีบุคคล
ธรรมดา) 
- ผู้รับการแต่งตั้งจากนิติบุคคล
ให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ (กรณีนิติ
บุคคล) 
- ผู้มีอ านาจลงนามของนิติ
บุคคล ที่เป็นผู้ลงนามแต่งตั้งผู้
ด าเนินกิจการ(กรณีนิติบุคคล) 
- ผู้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการ
แทน(กรณีท่ีท าหนังสือมอบ
อ านาจให้ท าการแทน) 
- ผู้มอบอ านาจให้ด าเนินการ
แทน(กรณีท่ีท าหนังสือมอบ
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ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวน
เอกสาร 
ส าเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 

อ านาจให้ท าการแทน) 
- ผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ฯ หรือ 
ผู้ให้เช่าสถานที่ฯ (แล้วแต่กรณี) 
- ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ 
กรณีท่ีผู้ด าเนินกิจการเป็น
บุคคลต่างด้าว ให้ใช้หลักฐาน 
ดังนี้แทน 
1) ส าเนาหนังสือเดินทาง
(passport) พร้อมรับรองส าเนา
ถูกต้อง 
2) ส าเนาหนังสือขออนุญาต
ท างานที่ออกโดยกระทรวง
แรงงานฯพร้อมรับรองส าเนา
ถูกต้อง 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) แบบแปลน
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณที่
ได้รับอนุมัติ และ
ผ่านการตรวจ
ความเหมาะสม
ของสถานที่ฯที่จะ
ขอรับอนุญาตจาก
เจ้าหน้าที่แล้ว 

ส านักงาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

1 1 ฉบับ (ผลการตรวจ
สถานที่จะต้อง
สรุปว่า มีการสร้าง
สอดคล้องกับแบบ
แปลนที่ได้รับ
อนุมัติ และ
เหมาะสมที่จะเป็น
สถานที่ผลิตยา
แผนโบราณ ) 

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

- 1 0 ฉบับ - 

3) รูปถ่ายสี พื้นหลัง
เรียบ หน้าตรง 

- 3 0 ฉบับ ( อัดด้วย
กระดาษโฟโต้
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ใบหน้าชัดเจน ไม่
ยิ้ม ไม่สวมหมวก
หรือแว่นด า ของผู้
ขออนุญาต ขนาด 
3x4 เซนติเมตร 
ถ่ายไว้ไม่เกิน 6 
เดือน 

ไม่ใช่ปริ้นท์สีจาก
เครื่องพิมพ์) 

4) ใบรับรองแพทย์
ของผู้ขออนุญาต 
/ ผู้ด าเนินกิจการ
(กรณีนิติบุคคล) 
และผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

- 1 0 ฉบับ (ระบุการตรวจโรค
ต้องห้ามตามประกาศ
ฯ ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย 
โรคเท้าช้างในระยะ
ปรากฏอาการเป็นท่ี
รังเกียจแก่สังคม โรค
ติดยาเสพตดิให้โทษ
อย่างร้ายแรง และ
โรคพิษสรุาเรื้อรัง) 
และอายุของ
ใบรับรองแพทย์ไม่
เกิน 3 เดือน ณ วันที่
มายื่นค าขอ) 

5) เอกสารแสดง
หลักทรัพย์ (กรณี
บุคคลธรรมดา
เป็นผู้ขออนุญาต
ฯ) 

- 1 1 ฉบับ (ตัวอย่าง เช่น "ส าเนา
สมุดบญัชีเงินฝาก" ที่
เป็นปัจจุบัน พร้อมน า
สมุดเงินฝากตัวจริงมา
แสดง โดยมีเงินใน
บัญชีตั้งแต่ 10,000 
บาท (หนึ่งหมื่นบาท
ถ้วน)ขึ้นไป พร้อม
รับรองส าเนาถูกต้อง 
หรือ "ส าเนาโฉนด
ที่ดิน" ที่ไม่ติดภาระ
ผูกพัน และระบุชื่อใน
โฉนดเป็นช่ือผู้ขอ
อนุญาต พร้อมรบัรอง
ส าเนาถูกต้อง ) 

6) หนังสือรับรองนิติ
บุคคล (เฉพาะ
กรณีผู้ขออนุญาต
ฯเป็นนิติบุคคล) 

- 0 1 ฉบับ (ต้องระบุเลขท่ีตั้งของ
สถานท่ีที่จะขอ
อนุญาตเป็นส านักงาน
สาขา หรือส านักงาน
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ใหญ่ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล / หนังสือ
รับรองนิติบุคคลที่
ออกให้จะต้องมีอายุ
ไม่เกิน 6 เดือนนับถึง
วันท่ีมายื่นค าขอฯ ) 

7) เอกสารแสดง
กรรมสิทธิ์ใน
สถานที่ฯ 

- 1 1 ชุด ได้แก่ 1. ส าเนา
ทะเบียนบ้านของ
สถานท่ี ท่ีระบุช่ือเจ้า
บ้าน หรือ ผู้ยื่นขอ
ทะเบียนบ้าน เป็นช่ือ
ผู้ขออนุญาต หรือ 2. 
หนังสือยินยอมให้ใช้
สถานท่ี โดยมี 2.1 
หลักฐานแสดง
ความสัมพันธ์ระหว่าง
ผู้ให้ความยินยอมและ
ผู้ขออนุญาต(ต้องเป็น
เครือญาติกัน หรือมี
นามสกลุเดียวกัน 
(ระบุความสัมพันธ์)) 
2.2 เอกสารแสดง
กรรมสิทธ์ิในสถานท่ี 
ของผู้ยินยอมให้ใช้
สถานท่ี 2.3 ส าเนา
ทะเบียนบ้านของผู้
ยินยอมให้ใช้สถานท่ี 
2.4 ส าเนาบัตร
ประชาชนของผู้
ยินยอมให้ใช้สถานท่ี 
หรือ 3. สัญญาเช่า 
ประกอบด้วย 3.1 
ส าเนาสัญญาเช่า 
(ระบุท่ีอยู่ของ 
สถานท่ีที่ให้เช่า
ครบถ้วนชัดเจนใน
สัญญา) 3.2 เอกสาร
แสดงกรรมสิทธ์ิใน
สถานท่ีของผู้ให้เช่า 
3.3 ส าเนาทะเบียน
บ้านของผู้ให้เช่า 3.4 
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ส าเนาบตัรประชาชน
ของผู้ให้เช่า) 

8) สัญญาระหว่าง
ผู้รับอนุญาต และ
ผู้มีหน้าที่
ปฏิบัติการ 

- 3 0 ชุด (ตามแบบฟอร์มที่ 
อย.ก าหนด / อย.จะ
คืนให้เก็บไว้ท่ีผูร้ับ
อนุญาต(1ชุด) และผู้
มีหน้าที่ปฏิบัติการ
(1ชุด)หลังจากท่ีผู้มี
หน้าท่ีปฏิบัติการมา
แสดงตนและลงนาม
ต่อหน้าเจ้าหน้าที่ใน
วันท่ียื่นค าขอ) 

9) ค ารับรองของผู้มี
หน้าที่ปฏิบัติการ 
(แบบ ย.บ.12) 

- 1 0 ชุด (ผู้มีหน้าที่ปฏิบตัิการ
มาแสดงตนและลง
นามต่อหน้าเจา้หน้าท่ี
ในวันท่ียื่นค าขอ) 

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 (กรณีมีการเปลี่ยนช่ือ 
นามสกลุ ค าน าหน้า
ช่ือ จะต้องมีการแก้ไข
ในใบประกอบวิชาชีพ
ฯ หรือ แนบหลักฐาน
ขอแก้ไขจากสภา
วิชาชีพฯ (เช่น 
หลักฐานการช าระ
ค่าธรรมเนียมเพื่อขอ
แก้ไข) ) 

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

- 1 0 ฉบับ (การลงนามต้อง
สอดคล้องตามชื่อผู้
มีอ านาจที่จะลง
นามตามท่ีปรากฎ
ในหนังสือรับรอง
นิติบุคคล พร้อม
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

แนบส าเนา
ทะเบียนบ้านและ
ส าเนาบัตร
ประชาชนของผู้
มอบอ านาจ และ
ผู้รับมอบอ านาจ
ด้วย กรณีที่เป็น
บุคคลต่างด้าวให้ใช้
ส าเนาหนังสือ
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 
(ตามแบบที่ อย. 
ก าหนด) 

- 1 0 ชุด - 

 
16. ค่าธรรมเนียม 

1) ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ 
ค่าธรรมเนียม  1,000  บาท 
หมายเหตุ – 

2) ค่าธรรมเนียมในอนุญาตขายยาแผนโบราณ 
ค่าธรรมเนียม300 บาท 
หมายเหตุ - 

3) ค่าธรรมเนียมในอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร 
ค่าธรรมเนียม5,000 บาท 
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หมายเหตุ - 
17. ช่องทางการร้องเรียน 

1) ร้องเรียนด้วยตนเอง 
- ณ จุดยื่นค าขอศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงาน

สาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว ถนนสุวรรณศร ต าบลท่าเกษม อ าเภอเมือง จังหวัดสระแก้ว  27000 
- ศูนยจ์ัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ(ศรป.) ชั้น 1 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- 

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. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
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    ไม่มีแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก 

    หมายเหตุ – 
วันที่พิมพ์ 09/07/2558 
สถานะ รออนุมัติขั้นที่ 1 โดยหัวหน้า

หน่วยงาน (Reviewer) 
จัดท าโดย จันทนี   สัตยรุ่งเรือง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 

 


