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แบบคำขอให้ตรวจประเมินสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
เพ่ือขอใหอ้อกหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 

ส่วนที่ 1 ผู้ยื่นคำขอ 

เขียนที ่    . 
วันท่ี    . 

เร่ือง ขอให้ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาเพื่อหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
เรียน ผู้อำนวยการกองผลิตภัณฑส์มุนไพร 

ด้วยขา้พเจ้า                    ผู้ดำเนินกิจการ 
ของสถานท่ีรับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ช่ือสถานท่ี                                                                           
เลขท่ีใบอนุญาต                          ตั้งอยู่ที ่          
                                                                                                    . 
โทรศัพท ์    โทรสาร    มีความประสงค์จะขอให้เจ้าหน้าท่ีตรวจประเมินสถานท่ี
ผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพรเพื่อ 

❑ ขอหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
❑ ขอเพิ่มหมวดการผลิตในหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต  

  ตามหลักเกณฑ์ ❑เอกสาร 1 (PIC/S)  ❑ เอกสาร 2 (ASEAN)  ❑เอกสาร 3 (GHPP) 

  แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธกีาร และเง่ือนไขเกี่ยวกบัการผลิตผลิตภัณฑส์มุนไพรตามพระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2564  

รายละเอียดตามหมวดการผลิตที่ขอรับรองในแบบคำขอดังกล่าว พรอ้มได้แนบหลักฐานประกอบคำขอฯ มาพร้อม 
กับแบบคำขอฉบับน้ีแล้ว ได้แก่ (ใส่เครื่องหมาย ❑ ในช่องทีเ่กี่ยวข้อง) 

❑ สำเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
❑ ข้อมูลแม่บทสถานท่ีผลติผลิตภัณฑส์มุนไพร  (Site Master File (SMF)  
❑ คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 
❑ บัญชีรายชื่อเอกสารมาตรฐานสำหรับวิธีการปฏิบตัิ (List of SOPs) 
❑ ข้อควรระวังในการเข้าสถานท่ีผลิต (ถ้ามี) 
❑ อื่นๆ ได้แก ่          .  

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาด้วย จะเป็นพระคุณ 
       ลงช่ือ   ผู้ดำเนินกิจการ/ผูร้ับมอบอำนาจ 

                                 (     ) 

ส่วนที่ 3 ผู้อำนวยการกองผลิตภัณฑ์สมนุไพร 

ให้ หัวหนา้กลุ่มสถานท่ี ดำเนินการตาม คูม่ือขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมิน (P-HB3-10) (P-HB3-14) 
(P-HB3-15) ต่อไป 

ลงช่ือ     วันท่ี /    /      
      (    ) 

             ตำแหน่ง        
ส่วนที่ 4 หัวหน้ากลุ่มสถานที ่

พิจารณาแล้วเห็นควรให ้      ทำหน้าที่เป็นหัวหน้าทีมตรวจ ดำเนินการ
ตาม คู่มือขั้นตอนการปฏิบตัิงานที่เกี่ยวข้องกับการตรวจประเมิน (P-HB3-10) (P-HB3-14) (P-HB3-15) ต่อไป 

ลงช่ือ     วันท่ี /    /      
      (    ) 

             ตำแหน่ง        
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รายละเอียดหมวดการผลิตยาที่ขอรับรอง (ใส่เครื่องหมาย  ในช่องที่เกี่ยวข้อง) 
ชื่อสถานที่ผลิต .............................................................................................................................................. ......... 
 
 

ลำดับ รูปแบบ dosage form 

ยาแผนไทย/ ยา
ตามองค์ความรู้
การแพทย์
ทางเลือก 

ยาพัฒนาจาก
สมุนไพร 

ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพ่ือ
สุขภาพ 

 1.กลุ่มยาท่ัวไป (Non- Sterile Products) 

1.1  รูปแบบแคปซลูแข็ง  Capsules, hard shell    

1.2  รูปแบบแคปซลูอ่อน Capsules, soft shell    

1.3  รูปแบบของเหลวสำหรับใช้ภายนอก Liquids for external use    

1.4  รูปแบบของเหลวสำหรับใช้ภายใน Liquids for internal use    

1.5 รูปแบบของเหลวสำหรับใช้เฉพาะที ่ Liquids for Specific use    

1.6  รูปแบบผง Powders    

1.7 รูปแบบแกรนลู Granule    

1.8  รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids (Ex. Creams, 
Ointments, Pastes, Gel) 

   

1.9 รูปแบบยาพ่น Pressurised preparations    

1.10  รูปแบบเมด็ Tablets    

1.11 รูปแบบยาอม Lozenges    

1.12 รูปแบบยาอมเม็ดนิม่ Pastilles    

1.13  รูปแบบลูกกลอน Pills    

1.14 รูปแบบลูกประคบ Herbal compressed balls    

1.15 รูปแบบช้ินส่วนสมุนไพรที่บรรจุในภาชนะ Herbal Pieces in container     

1.16 รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง Transdermal patches    

1.17  รูปแบบแท่ง Sticks    

1.18  รูปแบบแผ่น Sheet    

1.19 รูปแบบเหน็บ Suppositories    

1.20 รูปแบบสมุนไพรชง Herbal Tea    

1.21  รูปแบบอื่นๆ (ระบ.ุ.. ... ...) Others (Please specify.. ... ...)    

 2.กลุ่มยาปราศจากเชื้อ Sterile Products 

2.1 ผลิตโดยเทคนิคปราศจากเชื้อ Aseptically prepared        

 2.1.1 รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก Large volume liquids  

 2.1.2 รูปแบบของเหลวปริมาตรนอ้ย Small volume liquids  

 2.1.3 รูปแบบไลโอฟไิลซ ์ Lyophilisates  

 2.1.4 รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids  

 2.1.5 รปูแบบของแข็ง Solids  

 2.1.6 รูปแบบอื่นๆ (ระบุ... ... ...) Others (Please specify.. ... ...)  
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2.2  ผลิตโดยวิธีทำให้ปราศจากเชื้อในขัน้ตอน
สุดท้าย 

Terminally sterilised  

 2.2.1 รูปแบบของเหลวปริมาตรมาก Large volume liquids  

 2.2.2 รูปแบบของเหลวปริมาตรนอ้ย Small volume liquids  

 2.2.3 รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids  

 2.2.4 รูปแบบของแข็ง Solids  

 2.2.5 รปูแบบอ่ืนๆ (ระบุ... ... ...)   Others (Please specify.. ... ...)  

 3.แบ่งบรรจุผลิตภัณฑ์เท่านั้น Packaging only 

3.1 แบ่งบรรจุแบบปฐมภมู ิ Primary packaging       

 3.1.1 รูปแบบแคปซูลแข็ง Capsules, hard shell    

 3.1.2 รูปแบบแคปซูลอ่อน Capsules, soft shell    

 3.1.3 รูปแบบของเหลวสำหรับใช้ภายนอก Liquids for external use    

 3.1.4 รูปแบบของเหลวสำหรับใช้ภายใน Liquids for internal use    

 3.1.5 รูปแบบของเหลวสำหรับใช้เฉพาะที่ Liquids for Specific use    

 3.1.6 รูปแบบผง Powders     

 3.1.7 รูปแบบแกรนูล Granule    

 3.1.8 รูปแบบกึ่งแข็ง Semi-solids (Ex. Creams, 
Ointments, Pastes, Gel) 

   

 3.1.9 รูปแบบยาพ่น Pressurised preparations    

 3.1.10 รูปแบบเม็ด Tablets    

 3.1.11 รูปแบบยาอม Lozenges    

 3.1.12 รูปแบบยาอมเม็ดนิม่ Pastilles    

 3.1.13 รูปแบบลูกกลอน Pills    

 3.1.14 รูปแบบลูกประคบ Herbal compressed balls    

 3.1.15 รูปแบบช้ินส่วนสมุนไพรทีบ่รรจุใน
ภาชนะ 

Herbal Material in container    

 3.1.16 รูปแบบแผ่นแปะผิวหนัง Transdermal patches    

 3.1.17. รูปแบบแท่ง Sticks    

 3.1.18. รูปแบบแผ่น Sheet    

 3.1.19. รูปแบบเหน็บ Suppositories    

 3.1.20. รูปแบบสมุนไพรชง Herbal Tea    

 3.1.21. รูปแบบอื่น ๆ (ระบุ... ... ...) Others (Please specify.. ... ...)    

3.2 แบ่งบรรจุแบบทุติยภูมิ Secondary packaging     

 4.วัตถุที่มุ่งหมายเป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมนุไพร 

4.1  วัตถุดิบสมุนไพร Herbal Preparation       

  4.1.1 ช้ินส่วนสมุนไพร Part of Plant    

  4.1.2 ผงสมุนไพร Powders   
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 4.2 สารสกัดจากสมุนไพร Herbal extraction    

  4.2.1 สกัดด้วยน้ำหรือแอลกอฮอล ์ Water or ethanol extract    

   4.2.1.1 รูปแบบของเหลว Liquids extraction    

   4.2.1.2 รูปแบบของแข็ง Solids extraction    

   4.2.1.3 รูปแบบผง Powders extraction    

   4.2.1.4 รูปแบบไลโอฟิไลซ ์ Lyophilisates    

  4.2.2 สกัดด้วยตัวทำละลายที่ไม่ใช่ น้ำ
หรือแอลกอฮอล ์

Non-aqueous or Alcohol-
base extracts 

   

   4.2.2.1 รูปแบบของเหลว Liquids   

   4.2.2.2 รูปแบบของแข็ง Solids   

   4.2.2.3 รูปแบบผง Powders   

   4.2.2.4 รูปแบบไลโอฟิไลซ ์ Lyophilisates   

ช่ือผู้สามารถติดต่อในกรณตี้องการข้อมูลเพิม่เตมิ.......................................................................................................... 
เบอร์โทรศัพท์..................................................... เบอร์มือถือ........................................................................................ 
E-mail Address …………….…….……………………………………………………………………………………..…………………………..… 

        ลงช่ือ   ผู้ดำเนินกิจการ/ผูร้ับมอบอำนาจ 
 (     ) 
  ลงวันท่ี........../........../......... 

 

 
 


