
 แบบ ทบ.3  
 

 
 
 
 
 
 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑส์มุนไพร 
 

 

 
ข้ำพเจ้ำ.............................................................................. ผู้รับใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
เลขประจ ำตัวประชำชน/เลขทะเบียนนิติบุคคล/หนังสือเดินทำงเลขที่..................................................... ................ 

ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ชื่อ (ภำษำไทย) ……………………………………………………………………………………………………………………………………….
ชื่อ (ภำษำอังกฤษ) ………………………………………………………………………………………………………………………………….
ทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร เลขที่ ....……………………………………………………………………………………………..…
รำยกำรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ระบรุำยละเอียดในหน้ำที่ ๒)   
                 
  ข้ำพเจ้ำได้แนบเอกสำรหรือหลักฐำนตำมที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำประกำศก ำหนดมำพร้อม
นี้ และขอรับรองว่ำข้อควำมอ่ืนใดที่ไม่ได้ระบุไว้ในค ำขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประกำรและขอยกเลิกรำยกำรเดิมใน
ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้ังแต่วันที่ได้รับอนุญำตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรดังกล่ำวใน
ใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร เว้นแต่ผู้อนุญำตจะมีค ำสั่งเป็นอย่ำงอ่ืน 
 

 
(ลำยม ือช ื่อ)                      ผู้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

                      (                                                ) (ตัวบรรจง) 
 
(ยื่นแบบค ำขอพร้อมส ำเนำคู่ฉบับ)    

เลขรับที่       . 
วันที่       . 
ลงชื่อ       ผู้รับค ำขอ 



-๒- 
รำยละเอียดกำรแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรำยกำรในใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบ ียนต ำร ับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
เลขทะเบียนที่ ....………………………………………………………………….. 
รำยกำรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 รำยกำร เดิมที่เคยได้รับอนุมัติไว ้ แก้ไขเป็น 
[   ] ช่ือของผลิตภัณฑ์สมุนไพร - - 
[   ]  ช่ือหรือที่อยู่ของสถำนที่ผลิต/น ำเข้ำ - - 
[] ต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร เดิม รำยละเอียดตำมเอกสำรแนบ 1 แบบ ทบ. 1 หนำ้ 3 
[] กรรมวิธีกำรผลิต เดิม รำยละเอียดตำมเอกสำรแนบ 2 กรรมวิธีผลติ 
[   ] สรรพคณุ/ข้อบ่งใช้/ข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำง

สุขภำพ 
- - 

[   ]  ขนำดและวิธีกำรใช้   
[   ] วิธีเตรยีมก่อนรบัประทำน - - 
[   ] เง่ือนไขกำรรบัประทำน - - 
[   ] กำรเก็บรักษำ / อำยุกำรเก็บรกัษำ - - 
[   ] ภำชนะและขนำดบรรจุ - - 
[] วิธีควบคุมคุณภำพและข้อก ำหนด

เฉพำะของผลิตภัณฑส์มนุไพร 
เดิม แกไ้ข/เพิ่มข้อก ำหนดมำตรฐำนของยำส ำเร็จรูป จำกเดมิเป็น  

ก ำหนดให้มี 
1.1 ปริมำณ total lactose calculated  

as andrographolide ..........................…% w/w 
1.2 ปริมำณ andrographolide……...................% w/w 
1.3 ปริมำณ andrographolide …………....... 

mg./capsule 
 
(รำยละเอียดตำมเอกสำรแนบ ขอ้ก ำหนดมำตรฐำน และกำร
ควบคุมคุณภำพ) 
 

[   ] หนังสือรบัรองกำรอนญุำตให้ขำยหรือ
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ผลติภณัฑ์
สมุนไพร เฉพำะกรณีทีเ่ป็นกำรน ำเข้ำ 

- 
 

- 

[] ฉลำก 
 
 

  

[] เอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

[   ]  ช่องทำงกำรจ ำหนำ่ย - - 

[   ] อื่น ๆ - - 

 

ฉลำกและเอกสำร
ก ำกับยำของทุก
ขนำดบรรจุ เดิม  

ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑข์องทุกขนำดบรรจุ 
)ใหม่(  

 
 
โดยระบุปรมิำณ  
Andrographolide ........................mg./capsule  
รำยละเอียดเอกสำรแนบ 



-๓- 
 
ข้ำพเจ้ำได้แนบเอกสำรหลักฐำน ดังต่อไปนี้เพื่อประกอบกำรยื่นค ำขอ 
  [] ส ำเนำใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือใบแทน  
 [   ] ส ำเนำหนังสือเดินทำง ส ำเนำใบอนุญำตท ำงำน ส ำเนำถิ่นที่อยู่ในรำชอำณำจักร ส ำเนำใบอนุญำต 
ประกอบธุรกิจคนต่ำงด้ำวของผู้ขอขึ้นทะเบียนต ำรับ ส ำหรับคนต่ำงด้ำว )เฉพำะกรณีท่ีไม่ได้แสดงตนด้วยตนเอง(  
 [   ] เอกสำรแสดงว่ำเป็นผู้มีอ ำนำจท ำกำรแทน (กรณีมอบอ ำนำจ) หรือเป็นผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มี
อ ำนำจท ำกำรแทนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญำต) 
   [] เอกสำรสนับสนุนกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง แล้วแต่กรณี  
  [   ] รำยละเอียดกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
 [   ] หนังสือให้ควำมยินยอมตำมที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนด 
  [] อ่ืน ๆ แบบ ทบ.1 หน้ำ 3, ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ที่ระบุปริมำณ andrographolide 
                /capsule ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง, หนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ปริมำณสำรส ำคัญของฟ้ำทะเลำยโจร 

 
                                    (ลำยมือชื่อ)...............................................................ผู้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ 
 

         (………..………………………………………………….) (ตัวบรรจง) 
          [ตรำประทับส ำคัญของนติิบุคคล (ถ้ำมี)] 

 
 
หมำยเหตุ:  ใส่เครื่องหมำย    ในช่อง  [  ]  หน้ำข้อควำมท่ีต้องกำร                                    
 
 
 
(ส่วนน้ีส ำหรับเจ้ำหนำ้ที่) 

ค ำสั่งผู้อนุญำต 
[   ] อน ุญำต  
[   ] ไม่อน ุญำต เน ื่องจำก    
[   ] ค ำสั่งอ่ืน                
 
       (ลำยม ือช ื่อ)           

 
                                                          ต ำแหน ่ง                                

                                                                                            ผู้อนุญำต 
                                                           ลงว ันท ี่                              

เลขรับที่       . 
วันที่       . 
ลงชื่อ       ผู้รับค ำขอ 


