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ค ำแนะน ำกำรเตรียมเอกสำรหลักฐำน 
ค ำขอจดแจ้งเพื่อยื่นทำงระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

• ระยะเวลำด ำเนินกำร ตั้งแต่ยื่นค ำขอ ถึงทรำบผล ประมำณ 30 วัน 

• รำยละเอียดเอกสำรทั้งหมดได้ที่ กำรจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 

          ผู้ประกอบกำรยื่นเอกสำรหลักฐำนทั้งหมดให้ครบถ้วนและถูกต้อง ในรูปแบบ pdf file เท่ำนั้น แล้วยื่น
เอกสำรหลักฐำนโดยกำรอัพโหลดไฟล์ ดังต่อไปนี้ให้ตรงตำมหัวข้อที่ระบุไว้ 
 

ยำจำกสมุนไพร (ยำแผนไทย และยำพัฒนำจำกสมุนไพร) 
ให้ท่ำนจัดเตรียมเอกสำรตำม Checklist แบบตรวจสอบกำรเอกสำรด้วยตนเอง ค ำขอจดแจ้ง (ยำจำกสมุนไพร) 

(ไม่ต้องส่งแบบ checklist นี้เข้ามาในระบบ) 

 รำยกำรเอกสำรเพื่อยื่นค ำขอจดแจ้ง  
ยำจำกสมุนไพร  (ยำแผนไทย และยำพัฒนำจำกสมุนไพร) 

รำยกำรที่ต้องส่ง 

ยำแผนไทย 
ยำพัฒนำ

จำกสมุนไพร 
 ส่วนที่ 1. เอกสำรข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ ์   

1. แบบแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมนุไพรเพ่ือเป็นตัวอย่ำง ส ำหรับกำรขึ้นทะเบียน กำรแจ้งรำยละเอียด 
หรือกำรจดแจ้ง (ใช้แบบ ตย.1) 

✓ ✓ 

2 รูปถ่ำยผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภำพสี) ✓ ✓ 
3 ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภณัฑ์  ✓ ✓ 
4 ค ำรับรอง   

 4.1 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รบัใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารบัใบรับแจ้งรายละเอียด  
และใบรับจดแจง้ผลิตภัณฑ์สมนุไพร ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

✓ ✓ 

 4.2 ค ารับรองการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สมนุไพร ที่ขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผู้รับอนุญาต
ผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑส์มุนไพร 

✓ ✓ 

 4.3 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมฯ ให้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่น
ค าขออนุญาต ตามพรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ 2562 

✓ ✓ 

5 ส ำเนำใบอนุญำตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่มีรายการที่รับอนุญาตในหมวด ยาแผนไทย หรือยาพัฒนาจากสมุนไพร และ รูปแบบของยา  
ตรงตามหมวดและรูปแบบยาที่ย่ืนขอ ( ตัวอย่าง ขอผลิต หมวดยาแผนไทย รูปแบบแคปซูลแข็ง ดงันั้นใน
ใบอนุญาตผลิต จะต้องระบุ หมวดยาแผนไทย รูปแบบแคปซูลแขง็ เช่นเดียวกัน) 
 
 
 

✓ ✓ 
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 ส่วนที่ 2 : เอกสำรหลักฐำนแสดงข้อมูลคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 
หัวข้อกำรทดสอบ (Testing parameters) ตำมรูปแบบผลิตภัณฑ์ 

  

6. หนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ ของผลิตภัณฑ์ (Certificate of Analysis) ที่ออกโดยห้องปฏิบัติการที่
ก าหนด (ต้นฉบับ) อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต โดยมีหัวข้อการทดสอบ ตามรูปแบบผลติภณัฑ์อย่างน้อยต้องมี
รายการต่อไปนี ้

1. ช่ือและรูปแบบผลติภณัฑ์สมุนไพร 
2. วันท่ีผลิตและครั้งท่ีผลติของผลติภณัฑ์สมุนไพร 
3. วันท่ีท าการทดสอบ 
4. วันท่ีรายงานผลการทดสอบ 
5. หัวข้อการทดสอบ 
6. วิธีการทดสอบ 
7. เกณฑ์มาตรฐาน 
8. ผลการทดสอบ 
9. ช่ือและลายมือช่ือผู้รับรองผลการทดสอบ 
10. ช่ือและที่ตั้งสถานท่ีของห้องปฏิบัตกิารทดสอบ 

✓ ✓ 

 

ค ำแนะน ำ กำรเตรียมเอกำร ส่วนที่ 1. เอกสำรข้อมูลทั่วไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 
1. แบบแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อเป็นตัวอย่ำง ส ำหรับกำรขึ้นทะเบียน กำรแจ้งรำยละเอียด หรือ
กำรจดแจ้ง (แบบ ตย.1) ที่ได้รับการอนุญาตแล้ว  
ค าแนะน าการเตรียมค าขอ ตย.1 
 1.1.1..ใช้แบบฟอร์ม ตย.1 แบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือเป็นตัวอย่าง ส าหรับการขึ้นทะเบียน การ
แจ้งรายละเอียด หรือการจดแจ้ง พร้อมแนบเอกสาร สูตร+กรรมวิธีผลิต+ฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ ตามเทม
เพลทที่ก าหนดไว้ โดยเลือก download เทมเพลทเอกสารได้จาก Link ตามที่แนบท้ายเอกสารนี้ 
   1.2 การยื่นแบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือเป็นตัวอย่าง ส าหรับการขึ้นทะเบียน การแจ้ง
รายละเอียด หรือการจดแจ้ง (แบบ ตย.1) ที่ศูนย์ OSSC กอง สนบ. โดยเลือกด าเนินการได้ ดังนี้ 
ทำงเลือกที่ 1. จัดเตรียมเอกสารการยื่นค าขอและหลักฐานประกอบการอนุญาต ในรูปแบบ PDF ส่งมายังจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ hpi2017@fda.moph.go.th เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ด าเนินการได้ต่อไป  
ทำงเลือกที่ 2. ผู้รับอนุญาตฯ สามารถส่งเอกสารดังกล่าวมาให้เจ้าหน้าที่ สนบ. ทางไปรษณีย์ โดยเจ้าหน้าที่ สนบ. 
จะส่งเอกสารฉบับจริงที่ลงนามกลับทางไปรษณีย์หรือประสานเจ้าหน้าที่แมสเซ็นเจอร์ไปส่งเอกสารให้แก่ท่าน ตาม
สถานที่ที่นัดหมาย (กรณีให้แมสเซ็นเจอร์ไปส่ง ผู้รับอนุญาตฯ จะเป็นผู้รับผิดชอบเรื่องค่าใช้จ่ายในการจัดส่งเอกสาร)     
ที่อยู่ในการจัดส่งเอกสาร 

ศูนย์รับเรื่องเข้ำ-ออกด้ำนกำรบริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพ (OSSC) 
ตึก 6 ช้ัน 4 ส ำนักคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
88/24 ถ.ติวำนนท์ ต.ตลำดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000 

 (โปรดระบุหน้าซองว่า ประสงค์จะยื่นเอกสารกับ กอง สนบ. และแจ้งหมายเลขโทรศัพท์และอีเมล์เพื่อสะดวกในการ
ติดต่อกลับ) 
ทำงเลือกที่ 3. ผู้รับอนุญาตฯ หรือผู้รับมอบอ านาจ รวมถึงเจ้าหน้าที่แมสเซ็นเจอร์ สามารถมายื่นแบบค าขอฉบับจริง
ได้ที่ ที่ Counter OSSC ชั้น 4 อาคาร 6 โดยท าการนัดหมายล่วงหน้ากับเจ้าหน้าที่ สนบ. 



Ver.00.21/12/64 

 
2.รูปถ่ำยผลิตภัณฑ์สมุนไพร : ภาพแสดงลักษณะสีของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ได้แก่ ผงยา และรูปแสดงสีแคปซูล ซ่ึง
แสดงไว้ในแผ่นเดียวกัน 
 

3.ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์: ผู้ยื่นค าขอ ด าเนินการดังนี้ 
   - ส่งฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ของผลิตภัณฑ์ฯ ตำมรูปแบบท่ีก ำหนดไว้เท่ำนั้น 

(Link Download เทมเพลท ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ อยู่ทีเ่อกสำรแนบท้ำย) 
** ทั้งนีช้ื่อผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ ไม่มีการแสดงข้อความอ่ืนหรือรูปภาพใดๆ เนื่องจากเป็นการ
ด าเนินการที่ใช้เวลาสั้นจึงไม่มีการพิจารณาชื่อ รูปภาพ รูปแบบอื่นๆ ในทุกกรณี*** 
    - กรอกข้อมูลในช่องว่างที่ระบุไว้ให้ครบถ้วน ตามกรณีท่ีเกี่ยวข้อง โด้แก่ 
       1.) ปริมำณสำรส ำคัญ (เฉพาะยาพัฒนาจากสมุนไพรบางรายการที่ก าหนด) 
       2.) ระบุสีอักษรและสีพื้นฉลำก กรณีท่ีท่านเว้นว่างไว้ ไม่ระบุสี ถือว่าท่านประสงค์ใช้สีพื้นขาวสีอักษรตามท่ียื่นไว้    
       3.) กรณีผลิตในประเทศ ระบุชื่อผู้ผลิตและที่ตั้งสถานที่ผลิต  

ผลิตโดย..(ระบุชื่อผูผ้ลิตและที่ตัง้ของสถานทีผู่้ผลิต ที่สอดล้องตามใบอนุญาต หรือ ระบุ จังหวัด เบอร์โทรศัพท์ เป็นอย่างน้อย) 

        4.) กรณีน ำเข้ำ ระบุชือ่และที่อยู่ผู้น าเข้า พร้อมสถานที่ผลิตและท่ีตั้งในต่างประเทศ  

น ำเข้ำโดย..(ระบุชื่อผูน้ าเข้าและที่ตั้ง ทีส่อดล้องตามใบอนุญาตน าเข้า หรือ ระบุ จังหวัด เบอร์โทรศัพท์ เป็นอย่างน้อย) 

 

          5.) กรณีผู้ยื่นค ำขอเป็นผู้ว่ำจ้ำงผู้อ่ืนผลิตหรือน ำเข้ำ ให้กรอกชื่อและที่อยู่ผู้ยื่นค าขอ  (หากไม่ใช่ ให้เว้นว่างไว้) 

ผู้รับใบจดแจ้ง.... ............(ระบุชื่อและที่อยู่ของผู้ยื่นค าขอ)...................  
 
 

4. หนังสือรับรอง ได้แก่ 
4.1 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้ง

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
4.2 ค ารับรองการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผู้รับอนุญาตผลิต/

น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
4.3 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมฯ ให้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่นค าขออนุญาต 

ตามพรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ 2562 
5..ใบอนุญำตผลิต/น ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
    ส่งส าเนาใบอนุญาตผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ระบุชนิดผลิตภัณฑ์ (ยาแผนไทย / ยาพัฒนาจากสมุนไพร/
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ) และรายการรูปแบบผลิตภัณฑ์ ตรงตามที่ขอ เช่น ค าขอผลิตยาฟ้าทะลายโจร ชนิด
แคปซูล ซึ่งเป็นยาพัฒนาจากสมุนไพร ดังนั้นใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร จะต้องระบุ ชนิด ยาจากสมุนไพร ยา
พัฒนาจากสมุนไพร หมวดแคปซูล ด้วย 



Ver.00.21/12/64 

ค ำแนะน ำ กำรเตรียมเอกสำร ส่วนที่ 2 
เอกสำรหลักฐำนแสดงข้อมูลคุณภำพมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูป 

หัวข้อกำรทดสอบ (Testing parameters) ตำมรปูแบบผลิตภัณฑ ์

1.) ตำรำงแสดง หัวข้อกำรทดสอบ ตำมรูปแบบของผลิตภัณฑ์  

 ต ำรับยำแผนไทย  หัวข้อการทดสอบในแต่ละรูปแบบ (ได้รับการยกเว้นหัวข้อทดสอบบางรายการ เป็นเวลา 3 ปี  คือ วันที่19 พฤศจิกายน 2565 ถึง 18 พฤศจิกายน 2568) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หมายเหตุ *หัวข้อการทดสอบปริมาณสารส าคัญ เฉพาะมีการกล่าวอ้างถึงสารส าคัญท่ีสูตรหรือวิธีท า หรือฉลาก หรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือสารส าคัญท่ีมีความสัมพันธ์กับ
สรรพคุณ* 

 
 
 
 
 

 

 
หัวข้อการทดสอบ 

ยาแผนไทย 
= ส าหรับรับประทาน =
รูปแบบเม็ด แคปซูลแข็ง 

 

= ส าหรับใช้ภายใน = 
รูปแบบผง , ผงใส่ซอง

ส าหรับชง 
 

=ส าหรับใช้ภายนอก= 
ลูกประคบ  

ยาดมชิ้นสมุนไพร 
ยาพอก ยาอบตัว 

= ส าหรับใช้ภายนอก = 
รูปแบบของเหลว , ของก่ึงแข็งก่ึงเหลว 
(เช่น ขี้ผ้ึง ครีม โลชัน เจล ยาหุง ยา

น้ ามัน ยาสวน) 

1. กำรปนเปื้อนเชื้อจุลนิทรีย์ ✓ ✓ ✓ ✓ 
2. กำรปนเปื้อนโลหะหนัก ✓ ✓ ✓ ✓ 
3. ค่ำควำมเป็นกรด - ด่ำง - - ✓ ✓ 

4. ขนำดอนุภำค - - - - 
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2.) ตำรำงแสดง หัวข้อกำรทดสอบ ตำมรูปแบบของผลิตภัณฑ์  
ยำพัฒนำจำกสมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภำพ 

 
 

หัวข้อการทดสอบ 

ยาพัฒนาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ 
= ส าหรับรับประทาน =
รูปแบบเม็ด แคปซูลแข็ง 

แคปซูลน่ิม  

= ส าหรับรับประทาน =
รูปแบบของเหลว 

(เช่น น้ าใส อิมัลชัน 
แขวนตะกอน) 

= ส าหรับใช้ภายนอก = 
รูปแบบของเหลว , ของก่ึงแข็ง
ก่ึงเหลว (เช่น ขี้ผ้ึง ครีม โลชัน 
เจล ยาหุง ยาน้ ามัน ยาสวน) 

= ส าหรับใช้ภายใน = 
รูปแบบผง , ผงใส่ซอง

ส าหรับชง 
 

=ส าหรับใช้ภายนอก= 
ลูกประคบ  

ยาดมชิ้นสมุนไพร 
ยาพอก ยาอบตัว 

1.ลกัษณะภายนอก  
เช่น รูปร่าง สี กลิ่น รส 

✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

2.การปนเป้ือนเชื้อจุลินทรีย ์ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 
3.การปนเป้ือนโลหะหนัก ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 
4.ความแตกต่างจากน้ าหนักเฉลี่ย ✓   ✓ ✓ 
5.เวลาในการกระจายตัว  
 * กรณเีป็นผลิตภณัฑร์ูปแบบ อมหรือรูปแบบอ่ืน
นอกเหนือจากรูปแบบที่ปลดปล่อยทันที (immediate 
release) อาจไม่ต้องท าหัวข้อทดสอบในหัวข้อน้ี 

✓ 
* 

    

6.ปริมาณสารส าคัญ  
เฉพาะมีการกล่าวอ้างถึงสารส าคญัที่สูตรหรือวิธีท า 
หรือฉลาก หรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑส์มุนไพร 
หรือสารส าคญัที่มีความสัมพันธ์กบัสรรพคณุ 

✓ ✓ ✓ ✓  

7.ตัวท าละลายตกค้าง  
กรณีที่มีการใช้ตัวท าละลายในกระบวนการผลิต
ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูปและวัตถุดิบทีไ่ม่ใช่น้ าและ
เอทิลแอลกอฮอล ์

✓ ✓ ✓ ✓  

8.ปริมาณสารทีถู่กจ ากัดการใช ้
ตามประกาศกระทรวงทีอ่อกตามมาตรา 6 (8) 

✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

9.ค่าความเป็นกรด - ด่าง  ✓ ✓   
10.ปรมิาณเอทิลแอลกอฮอล์ (% v/v)   ✓    
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หัวข้อการทดสอบ 

ยาพัฒนาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ 
= ส าหรับรับประทาน =
รูปแบบเม็ด แคปซูลแข็ง 

แคปซูลน่ิม  

= ส าหรับรับประทาน =
รูปแบบของเหลว 

(เช่น น้ าใส อิมัลชัน 
แขวนตะกอน) 

= ส าหรับใช้ภายนอก = 
รูปแบบของเหลว , ของก่ึงแข็ง
ก่ึงเหลว (เช่น ขี้ผ้ึง ครีม โลชัน 
เจล ยาหุง ยาน้ ามัน ยาสวน) 

= ส าหรับใช้ภายใน = 
รูปแบบผง , ผงใส่ซอง

ส าหรับชง 
 

=ส าหรับใช้ภายนอก= 
ลูกประคบ  

ยาดมชิ้นสมุนไพร 
ยาพอก ยาอบตัว 

เฉพาะผลิตภัณฑ์สมุนไพรรูปแบบน้ าชนิดรับประทานที่
มีเอทิลแอลกอฮอล์เป็นสว่นประกอบหรือใช้เอทิล 
แอลกอฮอล์ในกระบวนการผลิต 
11.ปรมิาตรบรรจ ุ  ✓ ✓   
12.ขนาดอนุภาค    ✓  
13.สิ่งแปลกปลอม     ✓ 
14.ข้อก าหนดอื่น ๆ  
ที่ก าหนดไว้ในทะเบยีนต ารบั หรือประกาศกระทรวง
ที่ออกตามมาตรา 6 (2) และ (3) 

✓ ✓ ✓ ✓ ✓ 

 

*สามารถศึกษารายละเอียดได้จากประกำศคณะกรรมกำรผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคุณภำพและข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข

เกี่ยวกับหนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๔ หรือ ค ำแนะน ำกำรจัดเตรียมเอกสำรหลักฐำนกำรควบคุมคุณภำพ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร* 
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ข้อมูลแนบท้ำยค ำแนะน ำ 

Download เทมเพลท เอกสำร ส ำหรับกำรยื่นค ำขอ ตย.1 และ ค ำขอจดแจ้ง 
(Monograph + สูตร + กรรมวิธีผลิต + ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์) 

บัญชี 1 ยำจำกสมนุไพร ยำแผนไทย (รำยกำรที่ 1 – 50) 

 
http://bit.do/fSRE5 

 

บัญชี 1 ยำจำกสมนุไพร ยำแผนไทย (รำยกำรที่ 51 – 83) http://bit.do/fSRFb 

 

บัญชี 2 ยำจำกสมนุไพร ยำพัฒนำจำกสมุนไพร http://bit.do/fSRFf 

 

 
*** การยื่นค าขอผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ ในช่วงแรกนี้ให้ยื่นค าขอผ่านทางช่องทางปกติ ได้ที่ ศูนย์ ossc กอง 
สนบ. จนกว่าจะมีการแจ้งให้ยื่นผ่านระบบอิเล็คทรอนิกส์ *** 
ศึกษาค าแนะน าและเอกสารต่างๆได้จาก link นี้ 

บัญชี 3 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภำพ http://bit.do/fSRFp 
 

 

http://bit.do/fSRE5
http://bit.do/fSRFb
http://bit.do/fSRFf
http://bit.do/fSRFp

