
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขในการแกไ้ขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบยีนต ารับ   

ใบรับแจง้รายละเอียด  และใบรับจดแจ้งผลติภัณฑ์สมุนไพร   
ที่สามารถด าเนนิการแก้ไขกอ่นได ้

พ.ศ.  ๒๕๖๕ 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๑๐  วรรคสี่  แห่งกฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์ 
สมุนไพร  การแจ้งรายละเอียดและการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการคณะกรรมการ 
อาหารและยาออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ประกาศนี้เรียกว่า  “ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  หลักเกณฑ์  
วิธีการ  และเงื่อนไขในการแก้ไขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  ใบรับแจ้งรายละเอียด  และ
ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ที่สามารถด าเนินการแก้ไขก่อนได้  พ.ศ.  ๒๕๖๕” 

ข้อ 2 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ 3 ในประกาศนี้ 
“ใบส าคัญ”  หมายความว่า  ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  หรือใบรับแจ้งรายละเอียด   

หรือใบรับจดแจ้ง 
ข้อ 4 การแก้ไขรายการในใบส าคัญซึ่งผู้รับใบส าคัญสามารถด าเนินการแก้ไขก่อนได้   

ต้องเป็นการแก้ไขเล็กน้อยซึ่งไม่กระทบต่อคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
โดยมีรายละเอียด  ดังต่อไปนี้ 

(๑) การแก้ไขที่ไม่เป็นสาระส าคัญบนฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์  ตามที่ก าหนดไว้ใน  ๑.   
ภาคผนวก  ก.  แนบท้ายประกาศนี้ 

(๒) การแก้ไขอื่น ๆ  นอกเหนือจากฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  ตามที่ก าหนดไว้ 
ใน  ๒.  ภาคผนวก  ก.  แนบท้ายประกาศนี้ 

ในกรณีการแก้ไขรายการในใบส าคัญตามวรรคหนึ่งต้องไม่ท าให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น 
เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ห้ามผลิต  น าเข้า  หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามมาตรา  ๕๘   

ข้อ 5 ผู้รับใบส าคัญที่ได้แก้ไขรายการในใบส าคัญตามข้อ  4  ให้แจ้งเป็นหนังสือต่อเลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและยา  ตามแบบภาคผนวก  ข.  แนบท้ายประกาศนี ้ ภายในสิบห้าวัน  นับแต่วนัที่
มีการแก้ไขรายการนั้นพร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ก าหนดไว้ในภาคผนวก  ข.   

ข้อ 6 การยื่นหนังสือแจ้งการแก้ไขรายการในใบส าคัญตามข้อ  ๕  ให้ด าเนินการโดยวิธี 
ทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้   
ให้ยื่นหนังสือแจ้ง  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด   
ที่ได้ออกใบส าคัญของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น   
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ข้อ 7 เมื่อได้ยื่นหนังสือแจ้งแล้ว  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบว่าได้มีการกรอกข้อมูลถูกต้องและ
ครบถ้วนและแนบเอกสารหรือหลักฐานตามที่ก าหนดในภาคผนวก  ข.  แนบท้ายประกาศนี้  หากเห็นว่า
ถูกต้องและครบถ้วนให้ออกเลขรับทราบการแจ้งแก่ผู้ รับใบส าคัญ  หากไม่ถูกต้องและครบถ้วนให้แจ้ง 
ให้ผู้รับใบส าคัญด าเนินการแก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนด  หากผู้รับใบส าคัญไม่ด าเนินการแก้ไขหรือ
แก้ไขไม่ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ก าหนด  ให้ถือว่าผู้รับใบส าคัญไม่ปฏิบัติตามข้อ  ๕   
และให้ผู้อนุญาตยกเลิกหนังสือแจ้งดังกล่าว 

ในกรณีที่การยื่นหนังสือแจ้งการแก้ไขรายการในใบส าคัญมิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  
ให้ผู้อนุญาตและผู้รับใบส าคัญต้องลงลายมือชื่อในแบบหนังสือแจ้งตามภาคผนวก  ข.  แนบท้ายประกาศ
นี้ด้วย   

ในกรณีที่เป็นการแก้ไขรายการในเรื่องเดียวกันส าหรับใบส าคัญมากกว่าหนึ่งใบ  หรือการแก้ไข
มากกว่าหนึ่งรายการในใบส าคัญเดียวกัน  สามารถยื่นหนังสือแจ้งรวมกันเป็นหนึ่งฉบับได้ 

ข้อ 8 ในกรณีที่ปรากฏภายหลังว่าการแก้ไขรายการในใบส าคัญไม่เป็นไปตามข้อ  ๔   
ให้ผู้อนุญาตยกเลิกและแจ้งผู้รับใบส าคัญทราบว่าไม่สามารถแก้ไขรายการในใบส าคัญ ได้  พร้อมทั้ง 
แจ้งผู้รับใบส าคัญให้เรียกเก็บผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีการผลิต  น าเข้า  หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ตามใบส าคัญนั้นคืน  หรือด าเนินการให้ถูกต้องก่อนที่จะมีการมาขอแก้ไข  หรือด าเนินการอื่นใดให้เป็นไป
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  19  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕6๕ 

ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 
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ภาคผนวก ก.  
แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ  

และเงื่อนไขในการแก้ไขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  
ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

ที่สามารถด าเนินการแก้ไขก่อนได้ พ.ศ. ๒๕๖๕ 

1. การแก้ไขท่ีไม่เป็นสาระส าคัญบนฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์    
ล าดับที่ ลักษณะการแก้ไข 

๑ การเปลี่ยนแปลงชื่อและที่อยู่ของสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้าบนฉลากและเอกสารก ากับ
ผลิตภัณฑ์ให้ตรงตามใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

๒ การเปลี่ยนหรือเพ่ิมข้อความบนฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ในส่วนที่เกี่ยวกับค าเตือน    
ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์ให้ตรงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือ
ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่เกี่ยวข้อง 

๓ การแจ้งการสิ้นอายุผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ สภาวะการเก็บรักษาบนฉลาก และ/หรือเอกสาร
ก ากับผลิตภัณฑ์ที่ตรงตามผลการศึกษาความคงตัวของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตแล้ว 

๔ การเปลี่ยนแปลงต าแหน่งการจัดวางข้อความ และ/หรือ รูปภาพบนฉลากที่เคยได้รับอนุมัติแล้ว  
โดยไม่ท าให้ผู้บริโภคเข้าใจผิด 

๕ การเปลี่ยนแปลง การเพ่ิม หรือการตัดรหัสหรือสัญลักษณ์ทางอิเล็กทรอนิกส์ที่แสดงข้อมูลราคา 
เช่น Barcode  

๖ การเปลี่ยนแปลงสีพ้ืนหรือสีข้อความบนฉลากโดยไม่ท าให้ข้อความอ่านได้ไม่ชัดเจน หรือไม่ท าให้
ผู้บริโภคเข้าใจผิด  

๗ การเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่ของผู้แทนจ าหน่าย และ/หรือ Email address เบอร์
โทรศัพทผ์ู้แทนจ าหน่าย  

๘ การเพ่ิมค าเตือน ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวัง หรืออาการไม่พึงประสงค์บนฉลากหรือเอกสารก ากับ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือการส่งออก 

๙ การเพ่ิมข้อความภาษาอ่ืนที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษในฉลากหรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้ภาษา
อ่ืนที่เพ่ิมนั้น ต้องเป็นข้อความซึ่งมีความหมายตรงกับภาษาไทยที่ได้รับอนุญาตให้แสดงบนฉลาก
หรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายในประเทศ 

๑๐ การเพ่ิมข้อความบนฉลากที่ไม่เกี่ยวข้องกับสรรพคุณ สูตร โดยเป็นข้อความใดๆ ที่มีความหมาย 
เช่นเดียวกับท่ีก าหนด ดังต่อไปนี้  

 ๑. เก็บผลิตภัณฑ์ให้พ้นมือเด็ก 
     Keep this product out of the reach of children. /Keep out of the reach of children.  
๒. เก็บให้พ้นแสง  
     Protect from light. 
๓. เก็บให้พ้นแสงและความร้อน  
     Avoid storage in direct sunlight or heat. 
๔. ระวังผลิตภัณฑ์ติดไฟได้ 
     Caution. Flammable liquid or gas. / Keep fire away.  
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ล าดับที่ ลักษณะการแก้ไข 
๕. เขย่าเบาๆ ก่อนใช้ 

Shake gently before use.  
๖. เขย่าขวดก่อนใช้  

Shake the bottle before use/ Shake well before use.  
๗. อย่าบดหรือเคี้ยวเม็ด 

Swallow whole. Do not chew or crush. /The tablets must be swallowed whole 
with a glass of water.  

๘. โปรดอ่านเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ก่อนเริ่มใช้  
Please read enclosed information leaflet before starting tablets. 

๙. ไม่ควรใช้ผลิตภัณฑ์นี้ในเด็กและสตรี 
This product should not be used by women or children. 

๑๐. ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์นี้ในสตรีมีครรภ์ 
Women who are or may potentially be pregnant must not use this product. 

๑๑. ขนาดและวิธีใช้: ตามค าแนะน าของแพทย์ 
Dosage: As directed by the physician. 

๑๒. ใช้ตามค าแนะน าของแพทย์เท่านั้น 
Use only as directed by your physician. 

๑๓. ปิดฝาให้สนิทหลังใช้ 
Replace cap firmly after each use. 

๑๔. ท าให้เกิดอันตรายเมื่อใช้เกินขนาดที่ก าหนด 
It is dangerous to exceed the stated dose.  / It is dangerous to exceed the 
recommended dose.  

๑๕. โปรดอ่านขนาดและวิธีใช้ ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวังและค าเตือนในเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ 
For dosage and administration, contraindications, precautions and warnings, 
please see information leaflet. 
 

2. การแก้ไขอ่ืนๆ นอกเหนือจากฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ล าดับที่ ลักษณะการแก้ไข 

๑ การยกเลิกขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์  
 เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไข 
 ๑. เป็นการยกเลิกขนาดบรรจุของผลิตภัณฑ์เท่านั้น  

๒. ขนาดบรรจุที่เหลืออยู่ภายหลังการแก้ไขต้องเหมาะสมกับขนาดและวิธีการใช้ที่ตรงตามฉลาก 
และเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต 

 เอกสารที่ต้องย่ืนในวันที่แจ้ง 
 ๑. เอกสารแสดงเหตุผลการยกเลิกขนาดบรรจุ  

๒. เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์และฉลากซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
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2 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อ หรือที่อยูข่องผู้รับอนุญาตผลิตให้ตรงตามใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขใบส าคัญ 
๑. ต้องไม่เป็นการย้ายสถานที่ตั้งของสถานที่ผลิต 
๒. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน หรือเป็นการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงที่อยู่ ตามที่มีการเปลี่ยนแปลงโดยผลของกฎหมายหรือหน่วยงานของรัฐเป็นผู้แจ้ง
หรือสั่งให้มีการแก้ไข เช่น การเปลี่ยนแปลงเลขท่ีตั้ง ชื่อถนน ซอย แขวง เขต หรือรหัสไปรษณีย์ 
๓. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นการโอนกรรมสิทธิ์ไปยังบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน  

เอกสารที่ต้องย่ืนในวันที่แจ้ง 
๑. ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับแก้ไข) 

3 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อ หรือที่อยู่ของผู้รับอนุญาตน าเข้าให้ตรงตามใบอนุญาตน าเข้า
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เงื่อนไขในการยื่นขอแก้ไขใบส าคัญ 
๑. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องเป็นการเปลี่ยนชื่อบริษัทหรือหน่วยงาน หรือเป็นการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงที่อยู่ ตามที่มีการเปลี่ยนแปลงโดยผลของกฎหมายหรือหน่วยงานของรัฐเป็นผู้แจ้ง
หรือสั่งให้มีการแก้ไข เช่น การเปลี่ยนแปลงเลขท่ีตั้ง ชื่อถนน ซอย แขวง เขต หรือรหัสไปรษณีย์  
2. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นการโอนกรรมสิทธิ์ไปยังบุคคลหรือนิติบุคคลอ่ืน 

เอกสารที่ต้องย่ืนในวันที่แจ้ง  
๑. ส าเนาใบอนุญาตน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับแก้ไข) 
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ภาคผนวก ข. 
หนังสือแจ้งการแก้ไขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  

ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่สามารถด าเนินการแก้ไขก่อนได้ 

 
วันที.่....................................................... 

เรื่อง  แจ้งการแก้ไขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบยีนต ารบั ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

เรียน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

อ้างถึง (ถ้ามี)  

     ด้วยข้าพเจ้า ...........................................................................................  มีความประสงค์แจ้งการแก้ไขรายการ 
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรซึ่งเป็นไปตาม ภาคผนวก ก.          
ทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดตามรายละเอียดแนบท้ายหนังสือแจ้ง 

      ข้าพเจ้าขอรับรองว่า  

๑. ข้อความอื่นใดท่ีไม่ได้ระบุไว้ในหนังสือฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและ 
๒. ยินยอมยกเลิกการแก้ไขที่ได้ด าเนินการไปแล้ว หากผู้อนุญาตตรวจพบว่าการแก้ไขดังกล่าวไม่เป็นไปตาม

หลักเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีก าหนดตามประกาศนี้  

      จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 

 
                                        ขอแสดงความนับถือ  
 
 

                                            (ลายมือชื่อ).......................................................... ผู้รับใบส าคัญ 
                                     (..................................................................) ตัวบรรจง 
                            [ตราประทับส าคัญของนิติบุคคล (ถ้ามี)] 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ี 
เลขท่ียื่นหนังสือ...................................... 
วันท่ี........................................................ 
ลำยมือช่ือ...............................................  
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รายละเอียดแนบท้ายหนังสือแจ้งการแก้ไขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ  
ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
         รายการที่แก้ไขจ านวน...........รายการ ในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจ านวน............ใบ  
         รายการที่แก้ไขจ านวน...........รายการ ในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ช่ือ (ภาษาไทย).............................................................................เลขท่ีอนุญาต............................................................................. 
ช่ือ (ภาษาไทย).............................................................................เลขท่ีอนุญาต............................................................................. 
ช่ือ (ภาษาไทย).............................................................................เลขท่ีอนุญาต............................................................................. 
ช่ือ (ภาษาไทย).............................................................................เลขท่ีอนุญาต........................................................................... 

ล าดับที ่ รายการแก้ไข วันที่ด าเนินการ 

   

   

   

           ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหลักฐานตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดมาพร้อมนี้ ดังนี้  

๑. (ฉลากพร้อมระบุวันที่ปรับปรุงเอกสารล่าสุดที่ฉลาก) 
๒. (เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์พร้อมระบุวันที่ปรับปรุงเอกสารล่าสุดที่เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์) 
๓. เอกสารแสดงว่าเป็นผู้มีอ านาจท าการแทน (กรณีมอบอ านาจ) หรือเป็นผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอ านาจท าการ

แทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต) 
๔. .......................................................................................................................................................... 

 
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าเอกสารถูกต้องตรงตามภาคผนวก ก. แนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการแก้ไขรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจด
แจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ีสามารถด าเนินการแก้ไขก่อนได้ พ.ศ. ๒๕๖๕ ทุกประการ 

 
                                            ขอแสดงความนับถือ  

                              
                                      (ลายมือชื่อ).................................................... ผู้รับใบส าคัญ 

                                        (.........................................................) ตัวบรรจง 
                                 [ตราประทับส าคัญของนิติบุคคล (ถ้ามี)] 
ส่วนน้ีส าหรับเจ้าหน้าที่  
     รับทราบการแจ้ง เลขรับทราบการแจ้ง ............................... ลงวันที่ ..................................... 
    ค าสั่งอื่น ............................................................................................................................................................................... 

(ลายมือชื่อ)................................................... 
ต าแหน่ง.................................................... 

                                                                                    (ผู้อนุญาต) 
       ลงวันที่...................................................... 


