
มาตรฐานปฏิบัติงาน 

การขออนุญาตใช้ประโยชน์  
จากต ารับยาแผนไทยของชาติ 

และต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

(ฉบับปรับปรุง ครั้งที่ 1) 

ตามกฎกระทรวงการขอรับอนุญาตและการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิ และค่าตอบแทนการใช้ประโยชน์จากต ารับ
ยาแผนไทยของชาติ หรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

พ.ศ. 2558 



 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

บทน า 

  กฎกระทรวงการขอรับอนุญาตและการอนุญาต ข้อจ ากัดสิทธิ และค่าตอบแทนการใช้  
ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติ หรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ พ .ศ. 2558 ซึ่งออกตาม
ความในมาตรา 4 วรรคหนึ่งและมาตรา 19 วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญา
การแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542 และความตามมาตรา 19 วรรคหนึ่งระบุว่า “ผู้ใดประสงค์จะน าต ารับยา
แผนไทยของชาติไปขึ้นทะเบียนต ารับยาและขออนุญาตผลิตยาตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือน าไป
ท าการศึกษาวิจัยเพ่ือปรับปรุงหรือพัฒนาเป็นต ารับยาใหม่เพ่ือประโยชน์ทางการค้า หรือประสงค์จะ
ท าการศึกษาวิจัยต าราการแพทย์แผนไทยของชาติเพ่ือปรับปรุงหรือพัฒนาภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยขึ้น
ใหม่ เพ่ือน าไปใช้ประโยชน์ในทางการค้า ให้ยื่นค าขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์และช าระค่าธรรมเนียม รวมทั้ง
ค่าตอบแทนส าหรับการใช้ประโยชน์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต และความตามมาตรา 19 วรรคสอง ระบุว่า 
“การขอรับอนุญาตและการอนุญาต ข้อจ ากัดสิทธิ และค่าตอบแทน ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง” 

  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข เป็นส านักงาน
นายทะเบียนกลาง โดยมีส านักงานสาธารสุขจังหวัดเป็นส านักงานนายทะเบียนจังหวัด เพื่อปฏิบัติงาน
ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542 รวมทั้งการด าเนินการ
ตามกฎกระทรวง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และประกาศกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
ซึ่งเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานตามพระราชบัญญัติฉบับนี้  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
จึงจัดท ามาตรฐานปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์
แผนไทยของชาติ ให้กับส านักงานนายทะเบียนกลางและส านักงานนายทะเบียนจังหวัดเพ่ือเป็นแนวทาง
ด าเนินงานตามกฎกระทรวงฉบับนี้ต่อไป 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

สารบัญ 

ข้อ รายการ หน้า 

1 ผู้ตรวจสอบ ผู้อนุมัติ แบบบันทึกการแก้ไข 1 
2 วัตถุประสงค์ ขอบเขต นิยาม เอกสารที่เกี่ยวข้อง 2 
3 มาตรฐานและข้ันตอนการด าเนินงาน ขั้นที่ 1 ถึง ขั้นที่ 5 4 
4 มาตรฐานและข้ันตอนการด าเนินงานค าขอที่มีรายละเอียดตามประกาศ 6 
5 มาตรฐานและข้ันตอนการด าเนินงานค าขอที่มีการปรับปรุงรายละเอียด 

และต้องขออนุญาต 
7 

6 มาตรฐานและข้ันตอนการด าเนินงานค าขอที่มีการปรับปรุงรายละเอียด 
และไม่ต้องขออนุญาต 

8 

7 มาตรฐานและข้ันตอนการด าเนินงานค าขอที่มีการปรับปรุงรายละเอียด 
และไมส่มควรอนุญาต 

9 

8 เอกสารและหลักฐานประกอบค าขออนุญาต 10 
9 ภาคผนวก  

10 ใบรับค าขอ 12 
๑๑ ตารางค่าธรรมเนียม ๑๓ 

   
 

   
 



 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน • การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์    
                                    แผนไทยของชาติ 

หน่วยงานที่จัดท า  
กองคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยและแพทย์พ้ืนบ้านไทย                    
กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กระทรวงสาธารณสุข 
 

ผู้ตรวจสอบ   

ลงนาม……………………………………………………………..   
            (นายนันทศักดิ์  โชติชนะเดชาวงศ์)  

  ผู้อ านวยการกองคุ้มครองและส่งเสริม   
               ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย   

  

 

ผู้อนุมัติ   

ลงนาม …………………………………………………………….. 
                       (นายมรุต  จิรเศรษฐสิร)ิ  
                 อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทย                             
                     และการแพทย์ทางเลือก  

  

 

 
 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  

.......................................... 

    แบบบันทึกการแก้ไข แผ่นที่ ...... 

แก้ไขครั้งที่ ..................... วันที่บังคับใช้ ..................................... หน้าที่แก้ไข ..............................................
หมายเลขเอกสารที่แก้ไข ............................... ผู้ทบทวน ............................................................................. . 
รายละเอียด ................................................................................................................................................ ... 
............................................................................................................................. .......................................... 
............................................................................................................................. .......................................... 
........................................................................ ............................................................................................. .. 

แก้ไขครั้งที่ ..................... วันที่แก้ไข ........................................... หน้าที่แก้ไข .............................................
หมายเลขเอกสารที่แก้ไข ............................... ผู้ทบทวน ............................................................................... 
รายละเอียด ................................................................................................................ .................................... 
............................................................................................................................. ...........................................
........................................................................................................................................................................
............................................................................................................................. ........................................... 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๑ 



วัตถุประสงค ์

เพ่ือใช้เป็นมาตรฐานและแนวทางในการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและ
ต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

ขอบเขต 

เป็นแนวทางด าเนินงานของส านักงานนายทะเบียน ตามพระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์
แผนไทย พ.ศ. 2542 และกฎกระทรวงการขอรับอนุญาตและการอนุญาต ข้อจ ากัดสิทธิ และค่าตอบแทนการ
ใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ พ.ศ. 2558 

นิยามศัพท ์

ค าขอ หมายความว่า ค าขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือ
ต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

ผู้ขอรับอนุญาต หมายความว่า ผู้ยื่นค าขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือ
ต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

ผู้ได้รับอนุญาต หมายความว่า ผู้ซึ่งได้รับใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้ 
ใบอนุญาต หมายความว่า ใบอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต ารา

การแพทย์แผนไทยของชาติ 
สัญญา  หมายความว่า สัญญาการใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต ารา

การแพทย์แผนไทยของชาติที่ผู้ขอรับอนุญาตได้ท ากับผู้อนุญาต 

อธิบดี หมายความว่า อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก 
ผู้อนุญาต หมายความว่า ปลัดกระทรวงหรือผู้ที่ปลัดกระทรวงมอบหมาย 
นายทะเบียน หมายความว่า นายทะเบียนกลางหรือนายทะเบียนจังหวัด 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

1. พระราชบัญญัติคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 254๒ 

2. กฎกระทรวงการขอรับอนุญาตและการอนุญาต ข้อจ ากัดสิทธิ และค่าตอบแทนการใช้ประโยชน์จากต ารับยา 

แผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ พ.ศ. 2558 

3. กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย ฉบับที่ 1 และ ฉบับที่ 2 
4. ประกาศกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เรื่อง แบบค าขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับ 

ยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
 
  
 

 
 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  

.......................................... 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๒ 



 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

5. ประกาศกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เรื่อง ใบอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทย 

ของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
6. แก้ค าผิด ประกาศกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก เรื่อง แบบค าขอรับอนุญาตใช้ประโยชน์ 
จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ ซึ่งประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

7.  ประกาศกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก  เรื่อง แบบสัญญาการใช้ประโยชน์จากต ารับยา   
แผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 
8. ประกาศคณะกรรมการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย เรื่อง การเปิดเผยข้อมูลเบื้องต้น
เกี่ยวกับต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ พ.ศ. 2560 

9. ประกาศคณะกรรมการคุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย เรื่อง ก าหนดอัตราค่าตอบแทน   
ผลประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ พ.ศ. 2560 

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ประกาศก าหนดต าราการแพทย์แผนไทยของชาติและต ารับยาการแพทย์ 
แผนไทยของชาติ ทุกฉบับ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  

.......................................... 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๓ 



 

ครบ 

ไมค่รบ 
ตรวจสอบค าขอ 

และเอกสารประกอบ 

ค าขอ 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1 

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  

.......................................... 

ขั้นที่ ผังกระบวนการ ระยะ 
เวลา 

รายละเอียดและ
แบบฟอร์ม 

มาตรฐาน 
ก าหนด 

ผู้รับผิดชอบ 

1  
 
 

 
 

 
๖๐ 
นาท ี

 
*กรณ ี
ค าขอ
และ
เอกสาร
ถูกต้อง
ครบถ้วน 

แบบ ภ.ท. 15 
 

ให้บริการรวดเร็ว ส านักงาน 
นายทะเบียน 

2 
 
 
 

 - กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต
และการอนุญาต
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 

- - แบบตรวจสอบเอกสาร  

แ จ ้ง ผ ล ก า ร
ตรวจสอบและ 
ให้ค าแนะน า ได้
ถูกต้อง ครบถ้วน 
 

เจ้าหน้าที่                    
ผู้รับค าขอ
และ 
นายทะเบียน 

3 

 

- กฎกระทรวงก าหนด
ค่าธรรมเนียมเก่ียวกับ
ภูมิปัญญาการแพทย์
แผนไทย ฉบับที่ 2 
-  แบบใบรับค าขอ  

ค าขอและ
เอกสาร ถูกต้อง 
ครบถ้วน  

เจ้าหน้าที่                    
ผู้รับค าขอ 
และ
เจ้าหน้าที่
การเงิน 

4  ๒๒ วัน
ท าการ 

- ตรวจสอบจากประกาศ
ก าหนดต าราการแพทย์
แผนไทยของชาติและ
ต ารับยาการแพทย์
แผนไทยของชาติ 
- ประกาศคณะกรรมการ 
คุ้มครองและส่งเสริมภูมิ-
ปัญญาการแพทย์แผนไทย 
เรื่อง การเปิดเผยข้อมูล
เบื้องต้นเกี่ยวกับต ารับยา
แผนไทยของชาติหรือ
ต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ พ.ศ. 2560 

1) - การตรวจสอบ
และประมวลผล
รวดเร็ว ถูกต้อง  

2) - ให้บริการแก่
ผู้ ยื่ นค าขอที่
ประสงค์ทราบ
เบื้องต้นเกี่ยวกับ
ต ารับยาแผนไทย
ของชาติหรือ
ต ารา
การแพทย์
แผนไทย 

3) ของชาติ 
 

นายทะเบียน
คณะท างาน
และ
เจ้าหน้าที่ 
ผู้รับค าขอ ตรวจสอบรายละเอียด 

ต ารับยาและต ารา 

การแพทย์แผนไทยของชาติ  

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๔ 

ออกใบรับค าขอและผู้ขอ 

ช าระค่าธรรมเนียมค าขอ 

ผู้ขอยื่นค าขอ 



 

 

 

 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1 

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  
.......................................... 

ขั้นที่ ผังกระบวนการ ระยะ 
เวลา 

รายละเ อียด
และแบบฟอร์ม 

มาตรฐาน 
ก าหนด 

ผู้รับผิดชอบ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 * ดู 
หน้า  
๔ 

ตรวจสอบจาก
ประกาศก าหนด
ต ารา
การแพทย์แผน
ไทยของชาติ
และต ารับยา
การแพทย์ 
แผนไทย 
ของชาติ 

- พิ จ า ร ณ า โ ด ย
จ าแนกประเภท
ของค าขอ ซึ่ งมี    
4 ประเภท ได้แก ่
1. ค าขอที่ต ารับยา 
/ต ารา เป็นไปตาม
ประกาศและต้อง
ขออนุญาต 
2. ค าขอที่ต ารับยา 
/ต ารา มีการ
ปรับปรุงและต้อง
ขออนุญาต 
3. ค าขอที่ต ารับยา 
/ต ารา  มีการปรับปรุง
แ ล ะ ไ ม ่ต ้อ ง ข อ
อนุญาต 
4. ค าขอที่ต ารับยา 
/ต ารา  มีการปรับปรุง
แ ล ะ ไ ม ่ส ม ค ว ร
อนุญาต 

- ผลการพิจารณา
เ ป็ น ไ ป ต า ม
องค์ความรู้ทาง
วิ ชาการและ
ข้อบังคับกฎหมาย 

นายทะเบียน
คณะ 
ท างาน 
และ
เจ้าหน้าที่ 
ผู้ได้รับ
มอบหมาย 

สรุปผลการพิจารณารายละเอียด 
และจ าแนกประเภท 

ต ารับยา / ต าราการแพทย์แผนไทย 

ที่ยื่นค าขอ 

 

2) ค าขอที่ต ารับยา/ 
ต ารา มีการปรับปรุง 

และต้องขออนุญาต 

4) ค าขอที่ต ารับยา/ 

ต ารา มีการปรับปรุง 

และไม่สมควรอนุญาต 
 

3) ค าขอที่ต ารับยา/ 

ต ารา มีการปรับปรุง 

และไมต่้องขออนุญาต 
 

1) ค าขอที่ต ารับยา/ 

ต ารา เปน็ไปตาม
ประกาศ  
และต้องขออนุญาต 

ดูต่อ
หน้า  
7 
 

ดูต่อ
หน้า  
8 

ดูต่อ
หน้า  
9  

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๕ 

ดูต่อ
หน้า  
6 



 

 

 
 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  

.......................................... 

ค าขอท่ีเป็นไปตามประกาศและต้องขออนุญาต 
 ขั้นที่ ผังกระบวนการ ระยะ 

เวลา 
รายละเอียด 

และแบบฟอร์ม 
มาตรฐาน 
ก าหนด 

ผู้รับผิดชอบ 

 
 
 

 

 *ดูหน้า 
๔ 

ประกาศก าหนดต ารา
การแพทย์แผนไทยของชาติ
และต ารับยาการแพทย์ 
แผนไทยของชาติ 

ต่อจาก
หน้า 5 

 

ส านักงาน
นายทะเบียน 

๕ 
 

 

*ดูหน้า 
๔ 

กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 

ด าเนินการ
ภายในเวลา
ที่ก าหนด 

นายทะเบียน 
 

๖ 
 

 

 

๑๐ วัน
ท าการ 

-  ใ บ อ นุ ญ า ต ใ ห้ ใ ช้
ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติฯ 
- แบบสัญญาการใช้
ประโยชน์จากต ารับยา 
แผนไทยของชาติฯ 

การอนุญาต
เป็นไปตาม
ก ฎ ห ม า ย
ก าหนด 

ปลัดกระทรวง
หรือผู้ที่
ปลัดกระทรวง
มอบหมาย 

๗ 
 
 
 

 
 

๑ วัน 
ท าการ 

กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 

หากไม่ช าระ 
เงิน หรือไม่
ท าสัญญา
ภายใน
ก าหนดให้ 
ผู้อนุญาตมี
หนังสือแจ้ง
ยกค าขอ 
ไปยังผู้ขอ
อนุญาต   
 

นายทะเบียน
และ
เจ้าหน้าที่ 
ผู้รับค าขอ 

๘  ๑ วัน 
ท าการ 

-  กฎกระทรวงก าหนด
ค่าธรรมเนียมฯ ฉบับที ่1 
และฉบับที่ 2 
-  แบบสั ญญาการใช้
ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติหรือต ารา
การแพทย์แผนไทยของชาต ิ

ส านักงาน
นายทะเบียน 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๖ 

 
 

ค าขอที่เป็นไปตามประกาศ 

และต้องขออนุญาต 
 

ผู้อนุญาตพิจารณาอนุญาต 

และลงนามในหนังสือที่เกี่ยวข้อง 

นายทะเบียนส่งค าขอ เอกสาร และ
ความเห็นเบื้องต้นของนายทะเบียน 
เสนอต่อผู้อนุญาต ภายใน 30 วัน 
 

ผู้ขออนุญาตท าสัญญาการใช้
ประโยชน์ฯ และช าระ

ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต 

แจ้งผู้ขอรับอนุญาตให้มาช าระ
ค่าธรรมเนียมพร้อมท าสัญญา 
ภายใน 30 วัน นับแต่วันที่
ได้รับหนังสือแจ้ง 

ผู้ขออนุญาตท าสัญญา 

การใช้ประโยชน์ฯ และช าระ
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต  

ก่อนรับใบอนุญาต 



 
 

 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทย
ของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่ 
......................................... 

ค าขอท่ีมีการปรับปรุงและต้องขออนุญาต 
ขั้นที่ ผังกระบวนการ ระยะ 

เวลา 
รายละเอียด 

และแบบฟอร์ม 
มาตรฐาน 
ก าหนด 

ผู้รับผิดชอบ 

 
 
 
 

 

 * ดู
หน้า ๔ 

กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 

ต่อจาก
หน้า 5 

ส านักงาน
นายทะเบียน 

๕ 
 
 

 

 

* ดู
หน้า ๔ 

กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 

ด าเนินการ
ภายในเวลา 
ทีก่ าหนด 

นายทะเบียน 

๖ 
 

 

 

๑๐ วัน
ท าการ 

- ใบอนุญาตให้ใช้
ประโยชน์จากต ารับ
ยาแผนไทยของชาติฯ 
- แบบสัญญาการใช้
ประโยชน์ฯ 

ด าเนินการ
แล้วเสร็จ
ภายในเวลา 
ทีก่ าหนด 

ปลัดกระทรวง
หรือผู้ที่
ปลัดกระทรวง
มอบหมาย 

๗ 
 

 ๑ วั น
ท าการ 

ประกาศกรมการแพทย์
แผนไทยฯ  เรื่อง แบบ
สัญญาการใช้ประโยชน์
จากต ารับยาแผนไทย
ของชาติหรือต ารา
การแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

ห า ก ไ ม่
ช าระ เงิน 
หรือไม่ท า
สั ญ ญ า
ภ า ย ใ น
ก าหนดให้
ผู้อนุญาต
มีหนังสือ
แจ้ งยกค า
ขอไปยังผู้
ขออนุญาต   

เจ้าหน้าที่ 
ผู้รับค าขอ 

๘ 
 
 
 
 
 

 ๑ วั น
ท าการ 

- กฎกระทรวงก าหนด
ค่าธรรมเนียมฯ ฉบับ
ที่ 1 และฉบับที่ 2 
- แบบสัญญาการใช้
ประโยชน์ฯ 

ส านักงาน
นายทะเบียน 

 ค าขอที่มีการปรับปรุงและต้องขออนุญาต 
 

ผู้อนุญาตพิจารณาเห็นสมควรอนุญาต 

และลงนามในหนังสือที่เกี่ยวข้อง 

แจ้งผู้ขอรับอนุญาตให้มาช าระ
ค่าธรรมเนียมพร้อมท าสัญญา 
ภายใน 30 วัน นับแต่วันที่  
ได้รับหนังสือแจ้ง 

ผู้ขออนุญาตท าสัญญาการใช้
ประโยชน์จากต ารับยาฯ และช าระ
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ก่อนรับ
ใบอนุญาต 

 

ส่งค าขอ เอกสารและความเห็นเบื้องต้น
ของนายทะเบียน เสนอต่อผู้อนุญาต 
ภายใน 30 วัน นับแต่วันที่ได้รับค าขอ
และเอกสารที่ถูกต้องครบถ้วน 

 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      7 



 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  
.......................................... 

ค าขอท่ีมีการปรับปรุงและไม่ต้องขออนุญาต 
ขั้นที่ ผังกระบวนการ ระยะ 

เวลา 
รายละเอียดและ

แบบฟอร์ม 
มาตรฐาน 
ก าหนด 

ผู้รับผิดชอบ 

 
 
 
 
 

 

  กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 

ต่อจากหน้า 5 ส านักงาน
นายทะเบียน 

๕ 
 

 

 

 

ภายใน  
๗ วัน 
ท าการ  
 

หนังสือแจ้งผล 
การพิจารณา  
พร้อมเหตุผล  
โดยส่งทางไปรษณีย์
ลงทะเบียนตอบรับ 

แจ้งภายใน   
7 วันท าการ 
นับแต่วันที่
พิจารณา 
แล้วเสร็จ 

ส านักงาน
นายทะเบียน 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๘ 

 

 

 

ค าขอที่มีการปรับปรุง 

และไม่ต้องขออนุญาต 
 

 

ค าขอที่มีการปรับปรุง 

และไม่ต้องขออนุญาต 
 

มีหนังสือแจ้งผล 

การพิจารณาไปยัง 

ผู้ขออนุญาตให้ทราบ  
 
 

มีหนังสือแจ้งผล 

การพิจารณาไปยัง 

ผู้ขออนุญาตให้ทราบ  
 



 
 

 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  
.......................................... 

ค าขอท่ีมีการปรับปรุงและไม่สมควรอนุญาต 
ขั้นที ่ ผังกระบวนการ ระยะ 

เวลา 
รายละเอียด 

และแบบฟอรม์ 
มาตรฐาน 
ก าหนด 

ผู้รับผดิชอบ 

 
 
 
 
 

 

  กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนญุาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 
 

ต่อจากหน้า 
5 
 

ส านักงาน 
นายทะเบียน 

๕ 
 
 

 
 
 

 

*ดูหน้า ๔ กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนญุาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 
 

ด าเนินการ
ทันเวลา 
ที่ก าหนด 

นายทะเบียน 
คณะท างาน 
และเจา้หน้าท่ี 
ผู้รับค าขอ 

๖ 
 

 

 

*ดูหน้า ๔ กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนญุาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 
 

ด าเนินการ
ทันเวลา 
ที่ก าหนด 

นายทะเบียน 
 

๗ 
 
 
 
 
 
 

 

๑๐ วัน 
ท าการ 

กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 
 

ด าเนินการ
ทันเวลา 
ที่ก าหนด 

ปลัดกระทรวง
หรือผู้ที่
ปลัดกระทรวง
มอบหมาย 

๘ 

 

๗ วัน 
ท าการ 
 
 
 
 
 
 
 
 

กฎกระทรวง 
การขอรับอนุญาต 
และการอนุญาต 
ข้อจ ากัดสิทธิฯ 
 

ด าเนินการ
ทันเวลา 
ที่ก าหนด 

ส านักงาน 
นายทะเบียน 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      9 

มีหนังสือทางไปรษณียล์งทะเบียน 

ตอบรับ แจ้งค าสั่งไม่อนุญาตพร้อม
เหตุผล ไปยังผู้ขอรับอนุญาต  
ภายใน 30 วัน นับแต่วันที่มีค าสั่ง 
 

มีหนังสือทางไปรษณีย์ลงทะเบียน 

ตอบรับ แจ้งค าสั่งไม่อนุญาตพร้อม
เหตผุล ไปยังผู้ขอรับอนญุาต  
ภายใน 30 วัน นับแต่วันที่มีค าสั่ง 

 

 

 

ค าขอที่มีการปรับปรุง 

และไม่สมควรอนุญาต 
 

 

ค าขอที่มีการปรับปรุง 

และไม่สมควรอนุญาต 
 

คณะท างานการพิจารณาแล้ว 

เห็นว่าไมส่มควรอนุญาต โดยมี
นายทะเบียนลงความเห็น  

ไม่สมควรอนญุาต  
 
 

คณะท างานการพิจารณาแล้วเหน็
ว่าไม่สมควรอนญุาต โดยมนีาย
ทะเบียนลงความเห็น  

ไม่สมควรอนญุาต  
 

นายทะเบียนส่งค าขอ เอกสาร และ
ความเห็นเบื้องต้นของ 

นายทะเบียนเสนอต่อผู้อนุญาต 
 

 

นายทะเบียนส่งค าขอ เอกสาร และ
ความเห็นเบื้องต้นของ 

นายทะเบียนเสนอต่อผู้อนุญาต 
 

ผู้อนุญาตพิจารณาเห็นว่าไม่สมควร
อนุญาต และมีค าสั่งไม่อนุญาต 

 
 

ผู้อนุญาตพิจารณาเห็นว่าไม่สมควร
อนุญาต และมีค าสั่งไม่อนุญาต 

 



 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 

มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
(Standard Operation Procedure) 

 

รหัสเอกสาร : SOP - 3 – 1  

เรื่อง การขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยา
แผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทย
ของชาติ 

แก้ไขครั้งที่ 1 
ประกาศใช้วันที่  
.......................................... 

ตารางแสดงเอกสารและหลักฐานที่ใช้ในการยื่นค าขอรับใบอนุญาตให้ใช้ประโยชน์ 
จากต ารับยาแผนไทยของชาติ หรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

ค าชี้แจง ตารางนี้ใช้เป็นแบบตรวจสอบเอกสารได้ โดยท าเครื่องหมาย √ ที่ช่องด้านหน้ารายการเอกสารที่ได้รับ  
  ข้อ รายการเอกสาร 

ที่ผู้ยื่นค าขอต้องน าส่งต่อเจ้าหน้าที่ เพื่อประกอบการพิจารณา 
หมายเหตุ 

1 (   ) บัตรประจ าตัวประชาชน เจ้าหน้าที่ให้บริการท าส าเนา  
2 (   ) ทะเบียนบ้าน เจ้าหน้าที่ให้บริการท าส าเนา 
3 (   ) ค ารับรองว่าผู้ขอรับอนุญาตจะเป็นผู้ใช้ประโยชน์จากต ารับยา

แผนไทยของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาตินั้นด้วยตนเอง 
 

4 (   ) ข้อเสนอเกี่ยวกับแผนการด าเนินงาน  
5 (   ) ส าเนาใบส าคัญแสดงการจดทะเบียนนิติบุคคล เฉพาะนิติบุคคล 
6 (   ) ส าเนาหนังสือรับรองแสดงวัตถุประสงค์ของนิติบุคคลและผู้มีอ านาจ

ลงลายมือชื่อแทนนิติบุคคลซึ่งเป็นฉบับปัจจุบัน โดยมีค ารับรองของ 
ผู้มีอ านาจให้ค ารับรองตามกฎหมายไม่เกินหกเดือนนับแต่วันที่ออกหนังสือ
รับรองนั้น 

เฉพาะนิติบุคคล 

7 (   ) เอกสารตามข้อ 1 และ ข้อ 2 ของกรรมการ ผู้จัดการ หรือบุคคล
ซึ่งรับผิดชอบในการด าเนินงานของนิติบุคคล 

เฉพาะนิติบุคคล 

8 (   ) ส าเนาบัตรประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐ  ตามกฎหมายว่าด้วยบัตร
ประจ าตัวเจ้าหน้าที่ของรัฐของหัวหน้าส่วนราชการที่ยื่นค าขอ หรือค าสั่ง
แต่งตั้งให้ด ารงต าแหน่งหัวหน้าหน่วยงานของรัฐแห่งนั้น พร้อมทั้งข้อเสนอ
เกี่ยวกับแผนการด าเนินงาน 

เฉพาะกรณีผู้ขอรับอนุญาต
เป็นส่วนราชการ รัฐวิสาหกิจ 
องค์กรปกครองส่วนท้องถิ่น
หรือหน่วยงานอ่ืนใดของรัฐ 
ให้หัวหน้าส่วนราชการดังกล่าว
เป็นผู้ยื่นค าขอ 

11 (   ) หนังสือมอบอ านาจซึ่งติดอากรณ์แสตมป์ 30 บาท พร้อมกับหลักฐาน 
บัตรประจ าตัวประชาชนและทะเบียนบ้านทั้งของผู้มอบและผู้รับมอบ
อ านาจ 

เฉพาะกรณีมอบอ านาจ 

12 เอกสารอ่ืน ๆ ถ้ามี ให้ระบุ............................................................  

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๑๐ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 
 

 

 

 

 

 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๙ 



 
 
 

ใบรับค าขอ  
การยื่นค าขอ……………………………………- ระบุชื่อแบบค าขอ-……………………………………………………………………………… 
ได้ด าเนินการยื่นแบบค าขอตามแบบ ภ.ท.  - ระบุเลข ภ.ท. -   .       เลขรับค าขอที่ .............................................. (ถ้าม)ี          
หน่วยงานที่ออกใบรับค าขอ………………………………………………………………………………………………………………….………. 
ให้ใบรับค าขอไว้เมื่อ (วัน/เดือน/ปี) ......................................................................................................................................................  

1. กรณีผู้ยื่นค าขอเป็นบุคคลธรรมดา  
      เป็นผู้ยื่นค าขอด้วยตนเอง ชื่อ.............................. สกุล  ...................................... อายุ ……ปี สัญชาติ ........  
      เป็นผู้รับมอบอ านาจ ชื่อ............................... สกุล  ...................................... อายุ ……ปี สัญชาติ ............... 
      โดยมีผู้มอบอ านาจ ชื่อ.................................. สกุล  ...................................... อายุ …….ปี สัญชาติ ........... 
 

2. กรณีผู้ยื่นค าขอเป็นนิติบุคคล  
นิติบุคคล ชื่อ ........................................................................ สถานประกอบการชื่อ................................... ......... 
โดยข้าพเจ้า ชื่อ.................................................. สกุล ............................................... อ ายุ .......ปี สัญชาติ..........  
เป็นผู้มีอ านาจกระท าการแทนนิติบุคคล / เป็นผู้รับมอบอ านาจให้กระท าการแทนผู้มีอ านาจแทนนิติบุคคล    

 

3. โปรดระบุที่อยู่ติดต่อได้ 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………….……….. 
……………………………………………………………………………………….............................................................................  
หมายเลขโทรศัพท์ ................................................... หมายเลขโทรสาร............................................ .......……….. 
Email–address……………………………………………………………………………………………………………………………….. 
ได้ด าเนินการยื่นแบบค าเพ่ือขอรับใบอนุญาต..................................................................... ตามแบบ ภ.ท...... .... 
  นายทะเบียน/เจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ  ได้ตรวจสอบค าขอ เอกสารหลักฐานเบื้องต้นแล้ว พบว่า
ถูกต้องครบถ้วน และผู้ยื่นค าขอได้ช าระค่าธรรมเนียมค าขอแล้ว เจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอจึงได้ออกใบรับค าขอให้กับ
ผู้ยื่นค าขอรับใบอนุญาต ทั้งนี้ผู้ยื่นแบบค าขอให้ค ารับรองว่าข้อมูลที่ระบุในแบบค าขอและเอกสารหลักฐานที่ได้
ยื่นต่อเจ้าหน้าที่เพ่ือประกอบการพิจารณาขอรับใบอนุญาตนี้ เป็นความจริงทุกประการ และผู้ยื่นค าขอได้ลง
ลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน ต่อหน้านายทะเบียน /เจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอ  
                                              

                                                             ลงชื่อ……………………………………………… ผู้ยื่นค าขอ 
             (………………………………………………..) 

       ลงชื่อ …………………………………………………. เจ้าหน้าที ่
                                                                         (………………………………………………..) 

                                                        ต าแหน่ง …………………………………………………. 

หมายเหตุ  1. ออกใบรับค าขอเมื่อตรวจสอบในเบื้องต้นพบค าขอและเอกสารหลักฐานครบถ้วนและช าระค่าธรรมเนียมค าขอแล้ว 
             2. แล้วใช้ใบรับค าขอ 1 ใบ ต่อ 1 แบบค าขอ  



             3. ใบรับค าขอน้ี ใช้กับค าขอท่ียื่นตาม พรบ.คุ้มครองและส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542 
 
 

ตารางค่าธรรมเนียม 

ตามกฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2549 

และกฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2561 
 

 

ข้อ รายการ ค่าธรรมเนียม                  
ต่อ 1 ฉบับ 

หมายเหต ุ

1 ใบอนุ ญ าต ให้ ศึ กษา วิ จั ย สมุ น ไพรควบคุ ม               
และต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าว  

1,000 บาท 

(หนึ่งพันบาทถ้วน)  
 

2 ใบอนุญาตให้ส่งออกสมุนไพรควบคุมเพื่อการค้า  
และต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าว 

20,000 บาท 

(สองหมื่นบาทถ้วน) 
 

3 ใบอนุญาตให้จ าหน่ายหรือแปรรูปสมุนไพรควบคุม
เพื่อการค้า  และต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าว 

3,000 บาท 

(สามพันบาทถ้วน) 
 

4 ใบอนุญาตให้จัดการบริหารพื้นท่ีคุ้มครองสมุนไพร
หรือใช้ประโยชน์จากสมุนไพรในพื้นที่คุ้มครอง
สมุนไพรเพื่อการค้า และต่ออายุใบอนุญาตดังกล่าว 

1,000 บาท 

(หนึ่งพันบาทถ้วน) 
 

5 ใบแทนใบอนุญาต ตามข้อ 1 2 3 และ 4 100 บาท 

(หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
 

6 หน ังส ือส าค ัญการขึ ้นทะ เบ ียนที ่ด ินที ่เ ป ็น                
ถิ่นก าเนิดของสมุนไพร  

100 บาท 

(หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
ให้หมายถึงเฉพาะการเก็บค่าธรรมเนยีม
ตามแบบ ภ.ท.17 

7 ใบแทนหนังสือส าคัญการขึ้นทะเบียนที่ ดิ น            
ที่เป็นถ่ินก าเนิดของสมุนไพร 

100 บาท 

(หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
ให้หมายถึงเฉพาะการเก็บค่าธรรมเนียม
ตามแบบ ภ.ท.17 

8 ใบอนุญาตให้ใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทย  
ของชาติหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ 

3,000 บาท 

(สามพันบาทถ้วน) 
ปรับตามกฎกระทรวงก าหนด
ค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับ                   
ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย  
(ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2561 

9 ค าขอคัดค้านการขอจดทะเบียนสทิธิ                               
ในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 

100 บาท 

(หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
 

10 หนังสือส าคัญการจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญา
การแพทย์แผนไทย 

100 บาท 

(หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
 

11 ใบแทนหนังสือส าคัญการจดทะเบยีนสิทธิ 

ในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 

100 บาท 

(หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
 

12 ค าขออนุญาต ค าขอต่ออายุใบอนญุาต  
ค าขอขึ้นทะเบียนและค าขอจดทะเบียน 

20 บาท 

(ยี่สิบบาทถ้วน) 
ปรับตามกฎกระทรวงก าหนด
ค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับภูมิปัญญาการแพทย์
แผนไทย (ฉบับที่ 2)    

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๑๒ 

                     มาตรฐานการปฏิบัติงานการขออนุญาตใช้ประโยชน์จากต ารับยาแผนไทยของชาติและต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ      ๑๓ 


