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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสาร ส าหรับค าแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับฟ้าทะลายโจร  

เฉพาะกรณี ๑. การขอแก้ไขข้อก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป  (การขอเพิ่มหรอืขอแก้ไขข้อก าหนดมาตรฐานสารส าคัญ) 
               ๒. การขอแกไ้ขต ารบัผลิตภัณฑ์ฯและกรรมวธิีการผลติ ใที่มีผลจากการแก้ไขขอ้ก าหนดมาตรฐานของยาส าเร็จรูป ตามข้อ ๑ 
               ๓. การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ เพื่อแสดงปริมาณสารส าคัญ Andrographolide 
 

ชื่อผู้รับอนุญาต ...........................................................................................................ใบอนุญาตเลขที่ ................................... 
ชื่อ ................................................................................................................................เลขทะเบยีนที่ ...................................... 

ล าดับ
ที ่

รายการเอกสารที่ต้องย่ืน 

(จัดเรียงเอกสารตามล าดับรายการที่ระบุ และ   ในช่อง ท่ีมีเอกสาร) 

ผู้ขอฯ 
กรอก 

ส าหรับเจ้าหน้าที ่

มี  ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. 
แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ
ยาแผนโบราณ / ยาพัฒนาจากสมุนไพรฯ จ านวน 1 ฉบบั (checklist 2) 

   

2. ค าขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑส์มุนไพร (แบบ ทบ.3) 
พร้อมลงลายมือช่ือ จ านวน 2 ชุด  (โดยระบรุายการที่ขอแก้ไขเฉพาะตามที่ก าหนดไว้ ทั้งนี ้ให้เป็นไป
ตามตัวอย่างที่ได้จัดท าข้ึน ในค าแนะน าฯ) 

   

3. แบบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1 หน้า 3) จ านวน 2 ชุด ทีก่รอกข้อความ
ครบถ้วน (โดยระบุรายละเอียดทั้งนี ้ให้เป็นไปตามตัวอย่างท่ีได้จัดท าขึ้น ในค าแนะน าฯ) 

   

4 หนังสือรับรองรายงานการตรวจวิเคราะห์ของยาส าเรจ็รูป (Certificate of Analysis : Finished 
Product ) ตามรายการที่ระบุไว้ในข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูป (ต้นฉบับ)  **ออกโดยผู้ผลติ** 

   

5 หนังสือรับรองรายงานผลการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณสารส าคัญของฟ้าทะลายโจรในยาส าเร็จรูป 
(ต้นฉบับ) (ต้องระบุช่ือยาและเลขทะเบียน) แสดงปริมาณ andrographolide  เป็นร้อยละโดย
น้ าหนัก (% w/w) ออกโดยห้องปฏิบัติการทีไ่ดร้ับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทางด้านยาหรือดา้น
อาหาร, หนว่ยงานบริการวเิคราะห์ ในสังกดักรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย์, กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอื่น ,ๆ 
ห้องปฏิบตัิการของสถานที่ผลิตผลติภัณฑ์สมุนไพรทีไ่ดม้าตรฐาน PIC/s GMP, ห้องปฏิบตัิการทีไ่ดร้ับการ
รับรองมาตรฐานองค์การอนามัยโลก ( WHO ) หรือ ห้องปฏิบัติการมหาวิทยาลัยของรัฐ 

   

6 ส่งฉลากและเอกสารก ากับผลติภณัฑ์ใหม ่ของทุกขนาดบรรจุที่ต้องการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ทีก่ าหนดปริมาณสารส าคัญ Andrographolide ..... มก./แคปซลู  จ านวน 2 ชุด  

   

7 ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนผลติภัณฑ์สมุนไพร จ านวน 1 ฉบับ*     

8 ส าเนาแบบ ทย.1 /แบบ ย.1/แบบ ทบ.1 ฉบับท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้ จ านวน 1 ฉบับ*    

9 ส าเนาใบอนุญาตผลิตหรือน าสั่งผลิตภณัฑส์มุนไพรฉบับปัจจุบัน จ านวน 1 ฉบับ*    

10 หนังสือมอบอ านาจให้กระท าการแทนฯ (กรณีผูร้ับอนุญาตมไิด้มาด าเนินการด้วยตนเอง)  
และตดิอากรแสตมป์ จ านวน 30 บาท ให้ครบถ้วน 1 ฉบับ 

   

11 
ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร (จ านวน 20 เม็ดหรือแคปซูล) ส่งเฉพาะกรณีที่ขอแก้ไขเปลีย่นแปลงสตูร
และกรรมวิธีผลิต เพื่อใหส้อดคล้องกับการควบคุมปรมิาณ Andrographolide  

   

**กรณีเป็นส าเนาให้รับรองเอกสารทุกหน้า  
            ลงชื่อ ....................................................  ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ 
                                                          (                                     ) 
                    วันที่ ........................................................  

Checklist 1  
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Checklist 2  
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