
ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
 

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ (อย.) 
 

1. การขออนุญาตผลิตยาตัวอย่าง ณ OSSC และ สสจ. 
ยื่นค าขอ แบบ ย.บ. 8 เอกสารท่ัวไปและเอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต 

   

2. ยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ 
ได้รับอนุญาตผลิต ส่งตัวอย่างยาส าหรับตรวจวิเคราะห์ 

  

3. ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนต ารับ ณ OSSC 
ยื่นค าขอ แบบ ย.1 เอกสาร 3 ส่วน กระบวนการพิจารณา 

 

1. การขออนุญาตผลิตยาตัวอย่าง น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร 
    เอกสารประกอบการย่ืนขอ ประกอบด้วย 
 ● แบบ ย.บ.8 จ านวน 2 ชุด (ระบุสูตรและกรรมวิธีการผลิตให้ครบถ้วน) 
 ● ฉลากและเอกสารก ากับยา จ านวน 2 ชุด 
 ● ส าเนาใบอนุญาตผลิต น าหรือส่ังฯ ปีปัจจุบัน 
 ● หนังสือมอบอ านาจ (กรณีมอบให้ผู้อื่นกระท าการแทน) 
แบบ ย.บ.8 ท่ีได้รับอนุญาตแล้ว จะใช้ผลิตยาตัวอย่างได้เพียงครั้งเดียวภายในระยะเวลา 180 วัน นับตั้งแต่วันท่ี                
ได้รับอนุญาต 
 

2. การยื่นตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ 
    ♦ ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนต ารับยา            
แผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนักลงวันท่ี 25 มีนาคม 2547 และฉบับท่ี 2   
ลงวันท่ี 10 พฤษภาคม 2548 
    ♦ มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ท่ีอาจก่อนโรคตามมาตรฐานท่ีระบุใน Thai 
Herbal Pharmacopoeia 2000 ดังนี้ 
 • Staphylococcus aureus ต่อยา 1 กรัม หรือ 1 มิลลิลิตร 
 • Clostridium spp. ต่อยา 10 กรัม หรือ 10 มิลลิลิตร 
 • Salmonella spp. ต่อยา 10 กรัม หรือ 10 มิลลิลิตร 
    ♦ มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื้อนของโลหะหนัก ดังนี้ 
 • สารหนู (Arsenic) ไม่เกิน 4 ส่วนในล้านส่วน 
 • แคดเมียม (Cadmium) ไม่เกิน 0.3 ส่วนในล้านส่วน 
 • ตะกั่ว (Lead) ไม่เกิน 10 ส่วนในล้านส่วน 



3. การยื่นขอข้ึนทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ 
    เอกสารประกอบการย่ืนขอ ประกอบด้วย 
    ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ยา 
 • แบบฟอร์มค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (ย.1) 
 • ยาตัวอย่างตามสูตรต ารับยาท่ียื่นขอผลิตยาตัวอย่าง 
 • ฉลากและเอกสารก ากับยา 
 • แบบ ย.บ. 8 ชุดจริงท่ีได้รับอนุญาต 
 • หนังสือรับรองต่างๆ เช่น ส าเนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ หรือ ส าเนาใบอนุญาตน าหรือสั่งยา             
    แผนโบราณ หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (CPP) หนังสือรับรองการจ าหน่าย (CSF) ในกรณีน าเข้า 
 • ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนยา เช่น ค ารับรองการเรียกเก็บยาคืน 
 • หนังสือมอบอ านาจ (กรณีมอบให้ผู้อื่นกระท าการแทน) 
    ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพยา 
 • ผลการวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ ฉบับจริง 
 • เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตและสูตรยา 
    ส่วนที่ 3 หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของต ารับยา 
 • เอกสารวิชาการแสดงการใช้สมุนไพรตามองค์ความรู้แผนโบราณ 
 • กรณีใช้วัตถุกันเสีย สารปรุงแต่งสี กลิ่น รส ในสูตรท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ ให้แนบข้อก าหนดมาตรฐาน 
    (specification) 
 • กรณีสมุนไพรหรือเครื่องยาต่างประเทศ ให้แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์พร้อมเอกสารอ้างอิง 
 • กรณีส่วนประกอบในต ารับเป็นภาษาจีน ควรใช้ภาษาจีนกลางหรือจีนแต้จิ๋ว และเขียนภาษาไทยทับศัพท์
    ภาษาจีน พร้อมแจ้งชื่อวิทยาศาสตร์และเอกสารอ้างอิง 
 

ติดต่อสอบถามได้ที่ 
กลุ่มงานสนับสนนุการขึ้นทะเบียนยาแผนไทย 
สถาบันการแพทย์แผนไทย อาคาร 3 ชั้น 4 

กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 
โทรศัพท์ 02 590 2600 โทรสาร  02 149 5647 


