


เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑส์มุนไพร 

 
บัญชี 1 เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก - 1 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารช่วยในสูตรต ารับ (Excipients) หรือส่วนประกอบไม่ส าคัญ 
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือสารช่วยในวัตถุดิบสมุนไพร หรือสารช่วยในสมุนไพรที่ผ่าน
กระบวนการเตรียม  

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อก ำหนดมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้น 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภำพ และเวชส ำอำงสมุนไพร สำมำรถมีกำรเปลี่ยนแปลงลักษณะ
ภำยนอกผลิตภัณฑ์สมุนไพร (เช่น สี กลิ่น รส) ได ้
2. สำรชว่ยในสูตรต ำรับ ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องมีหน้ำที่เดิม  

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร   

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำทีแ่สดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว (แล้วแต่ละกรณี) 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
5. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผลใน
กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
6. ตำรำงเปรียบเทียบสูตรของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (โดยแสดงกำรค ำนวณกำรเปลี่ยนแปลงสำรช่วยที่ขอแก้ไขเป็นเปอร์เซ็นต์เทียบ
กับน้ ำหนักทั้งหมดของสูตรของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน) 
7. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 

(1) ข้อก ำหนดมำตรฐำนของสำรช่วยหรือส่วนประกอบไม่ส ำคัญ ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(2) เอกสำรแสดงกรรมวิธีกำรผลิตที่สอดคล้องกันกับสูตรต ำรับ 
(3) ข้อก ำหนดมำตรฐำน และผลกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร รุ่นกำรผลิตที่ขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลง 
(4) ยำตัวอย่ำงสูตรที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน และสูตรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

8. กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  
(1) ผลกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร รุ่นกำรผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(2) ข้อก ำหนดมำตรฐำนของสำรช่วยหรือส่วนประกอบไม่ส ำคัญ ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(3) สูตรของรุ่นกำรผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 2 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการ
เตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องไม่ก่อให้เกิดผลกระทบทำงลบต่อคุณภำพ ควำมปลอดภัย และ
ประสิทธิภำพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
2. ข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำรเตรียมต้องไม่มี
กำรเปลี่ยนแปลง  
3. คุณสมบัติทำงเคมีกำยภำพและคุณสมบัติอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องของวัตถุดิบสมุนไพรและ/หรือ
สมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำรเตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญ ต้องไม่มีกำรเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 กรรมวิธีกำรผลิต  
 

  

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. รำยละเอียดกระบวนกำรผลิตใหม่และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผลในกำรแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
4. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 

(1) ตำรำงเปรียบเทียบกระบวนกำรผลิตที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงซึ่งแสดงกำรเปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
5. กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  

(1) ตำรำงเปรียบเทียบกระบวนกำรผลิตที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงซึ่งแสดงกำรเปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

(2) หนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ของวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำร
เตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญ จ ำนวน 1 รุ่นกำรผลิต  

(3) หนังสือจำกผู้รับอนุญำต รับรองว่ำไม่มีสำรปนเปื้อนชนิดใหม่เกิดขึ้น หรือมีปริมำณ
ระดับของสำรปนเปื้อนที่เพ่ิมข้ึน ไม่เป็นเหตุให้ต้องมีกำรศึกษำควำมปลอดภัยเพิ่มเติม 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. สถำนที่ผลิตต้องเป็นสถำนที่ที่ได้รับอนุญำตตำมใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร หรือใบรับแจ้งรำยละเอียดผลิตภัณฑ์สมุนไพร ณ ปัจจุบัน 
2. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องไม่ก่อให้เกิดผลกระทบทำงลบต่อคุณภำพ ควำมปลอดภัย และ
ประสิทธิภำพของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
3. ข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำรเตรียม และ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องไม่มีกำรเปลี่ยนแปลง  
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 กรรมวิธีกำรผลิต  
 

  

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3.  แบบ ทบ.1 หน้ำทีแ่สดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว (แล้วแต่ละกรณี) 
4. รำยละเอียดกระบวนกำรผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดง
เหตุผลในกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 

(1) ผลกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร รุ่นกำรผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
6. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  
    (1) ตำรำงเปรียบเทียบกระบวนกำรผลิตที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงซึ่งแสดงกำรเปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
    (2) หนังสือจำกผู้รับอนุญำต รับรองว่ำไม่มีสำรปนเปื้อนชนิดใหม่เกิดขึ้น หรือมีปริมำณ
สำรระดับของสำรปนเปื้อนที่เพ่ิมข้ึน ไม่เป็นเหตุให้ต้องมีกำรศึกษำควำมปลอดภัยเพิ่มเติม 

 (3) หนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ ำนวน 1 รุ่นกำรผลิต 
 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 4 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ สรรพคุณ และข้อความกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพ ขนาดและวิธีการใช้ วิธีเตรียมก่อนรับประทาน และเงื่อนไขการรับประทาน   

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ต้องไม่เป็นกำรเปลี่ยนแปลงประเภทของผลิตภัณฑ์สมุนไพร จำกที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน 
 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3  

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 สรรพคุณ/ข้อบ่งใช้/
ข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพ 

  

 

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3.  แบบ ทบ.1 หน้ำทีแ่สดงรำยละเอียดตำมท่ีได้แก้ไขแล้ว (แล้วแต่ละกรณี) 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน 
5. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และฉบับที่แสดงกำร
เปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 4 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรือการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ สรรพคุณ และข้อความกล่าวอ้าง
ทางสุขภาพ ขนาดและวิธีการใช้ วิธีเตรียมก่อนรับประทาน และเงื่อนไขการรับประทาน   

6. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผลใน
กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
7. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 

(1) เอกสำรหลักฐำนอิงตำมต ำรำองค์ควำมรู้ดั้งเดิม เช่น ต ำรำยำที่รัฐมนตรีประกำศฯ 
8. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  

(1) เอกสำรหลักฐำนแสดงข้อมูลกำรศึกษำทำงคลินิก ตำมแนวทำงกำรเตรียมเอกสำรเพ่ือ
ขออนุญำตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 5 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพร
ที่ผ่านกระบวนการเตรียม หรือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ก) การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐาน และวิธีวิเคราะห์ 
ข) การเพิ่มความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับในข้อก าหนดมาตรฐาน  
ค) การเพิ่มหัวข้อทดสอบ เกณฑ์การยอมรับ และวิธีวิเคราะห์ 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กำรเปลี่ยนแปลงนี้ต้องไม่เป็นผลจำกเหตุกำรณ์ที่ไม่คำดคิดท่ีเกิดขึ้นในระหว่ำงกำรผลิต
หรือปัญหำควำมคงสภำพของผลิตภัณฑ์ 
2. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องไม่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อ ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัย 
ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 
รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 วิธีควบคุมคุณภำพและ/หรือ
ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

  

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผลใน
กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
4. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  

(1) ตำรำงเปรียบเทียบข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรที่ผ่ำน
กระบวนกำรเตรียม หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) ทีอ่นุญำต ณ ปัจจุบัน และท่ีขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง ซึ่งแสดงกำรเปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 

(2) เอกสำรรำยละเอียดวิธีวิเครำะห์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง หรือต ำรำยำที่อ้ำงอิง (เฉพำะ
เงื่อนไข ก และ ค) 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 5 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพร
ที่ผ่านกระบวนการเตรียม หรือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ก) การเปลี่ยนแปลงข้อก าหนดมาตรฐาน และวิธีวิเคราะห์ 
ข) การเพิ่มความเข้มงวดของเกณฑ์การยอมรับในข้อก าหนดมาตรฐาน  
ค) การเพิ่มหัวข้อทดสอบ เกณฑ์การยอมรับ และวิธีวิเคราะห์ 

(3) ข้อก ำหนดมำตรฐำนผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบ
สมุนไพร สมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำรเตรียม ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (แล้วแต่ละกรณี) (เฉพำะ
เงื่อนไข ก และ ค) 

(4) หนังสือรับรองผลวิเครำะห์ของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำรเตรียม 
หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Certificate of analysis) ทุกหัวข้อกำรทดสอบตำมข้อก ำหนด
มำตรฐำนใหม่ (แล้วแต่ละกรณี) (เฉพำะเงื่อนไข ก และ ค) 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 6 

 
การขยายอายุผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ต้องเป็นกำรขยำยอำยุผลิตภัณฑ์สมุนไพร ในบรรจุภัณฑ์ส ำหรับจ ำหน่ำย 
2. กำรศึกษำควำมคงสภำพของผลิตภัณฑ์สมุนไพรต้องเป็นไปตำมที่ระบุไว้ในข้อก ำหนด
มำตรฐำนที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 
รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 กำรเก็บรักษำ/ อำยุกำร
เก็บรักษำ   

อำยุผลิตภัณฑ์ ……. ปี อำยุผลิตภัณฑ์ ……. ปี 

รำยกำรเอกสำรที่
ต้องยื่นเพ่ือ
ประกอบกำร
พิจำรณำ 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำทีแ่สดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงอำยุผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
5. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  

(1) ผลกำรศึกษำควำมคงสภำพระยะยำวของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ครอบคลุมระยะเวลำ
ตำมท่ีขอแก้ไขอย่ำงน้อย 1 รุ่นกำรผลิตน ำร่อง หรือรุ่นกำรผลิตของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใน
วัสดุบรรจุภัณฑ์ที่ได้รับอนุญำต โดยข้อมูลกำรศึกษำควำมคงสภำพต้องเป็นไปตำม ASEAN 
guidelines stability and shelf-life of TMHS (กรณผีลิตภัณฑ์สมุนไพรส ำหรับใช้ภำยนอก 
หรือเวชส ำอำงสมุนไพร สำมำรถอ้ำงอิงวิธีกำรศึกษำตำม Q 10 method of shelf-life 
estimation method ได)้ 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
หลัก – 7 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ก  (การเปลี่ยนแปลงในเชิงคุณภาพและปริมาณ ) Qualitative and Quantitative)
หรือ   
ข) หรือ ชนิดของภาชนะบรรจุ   
ค) วัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์รวมถึง สมุนไพร 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กำรเปลี่ยนแปลงต้องไม่มีผลกระทบทำงลบต่ออำยุของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
2. วัสดุบรรจุภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงมีคุณสมบัติต้องเหมือนเดิม หรือดีกว่ำวัสดุบรรจุ
ภัณฑ์ที่ได้รับอนุญำต 
3. ขนำดบรรจุ และชนิดของภำชนะบรรจุที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องสอดคล้องกับขนำด
และวิธีกำรใช้ 
4. ต้องไม่กระทบช่องทำงกำรขำยที่ได้รับอนุญำต 
5. เป็นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงส ำหรับบรรจุภัณฑ์ประเภทเดียวกันเท่ำนั้น ตัวอย่ำงเช่น กำร
แก้ไขเปลี่ยนแปลงจำกรูปแบบ blister เป็น blister (ยกเว้นยำแผนไทย ยำตำมองค์ควำมรู้
กำรแพทย์แผนทำงเลือก (ยำแผนจีน) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภำพ และเวชส ำอำง
สมุนไพร) 

รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ภำชนะและขนำดบรรจุ   
 

  

เอกสารที่ต้องย่ืน
เพื่อประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เกี่ยวข้อง) 
5. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 

(1) หนังสือแสดงค ำรับรองว่ำภำชนะบรรจุที่ใช้ไม่ท ำปฏิกิริยำกับตัวยำส ำเร็จรูป 
6. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  

(1) เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ และผลกำรศึกษำ
ตำม หลักวิชำกำรท่ีเหมำะสม 

(2) ตำรำงเปรียบเทียบข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสผลิตภัณฑ์ที่่
ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 8 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่องทางการขาย 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. เป็นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่องทำงกำรขำย ให้เป็นไปตำมประกำศท่ีเกี่ยวข้อง 
2. รำยละเอียดอื่นของทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง  

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ช่องทำงกำรจ ำหน่ำย    

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำทีแ่สดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ฉบับที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน   
5. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
6. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่องทำงกำรจ ำหน่ำย 
7. เอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำรเพ่ือสนับสนุนส่วนที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 9 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลง หรือการเพิ่มข้อความของค าเตือน ข้อควรระวัง ข้อห้ามใช้ หรือ
อาการไม่พึงประสงค์ที่ได้รับอนุญาตแล้ว ให้เข้มงวดมากขึ้น ในฉลากและเอกสารก ากับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

เป็นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงเฉพำะกรณีนอกเหนือจำกประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำ เรื่องหลักเกณฑ์วิธีกำรและเงื่อนไขในกำรแก้ไขรำยกำรในใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียน
ต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่สำมำรถด ำเนินกำรแก้ไข
ก่อนได้ พ.ศ. 2565 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 อ่ืน ๆ กำรแก้ไข
เปลี่ยนแปลงและ/หรือกำร
เพ่ิมข้อควำม ค ำเตือน/ ข้อ
ห้ำมใช้/ ข้อควรระวัง/ อำกำร
ไม่พึงประสงค์  

  

รายการเอกสาร
ที่ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3.  แบบ ทบ.1 หน้ำทีแ่สดงรำยละเอียดตำมท่ีได้แก้ไขแล้ว (แล้วแต่ละกรณี) 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ฉบับที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน   
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 9 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลง หรือการเพิ่มข้อความของค าเตือน ข้อควรระวัง ข้อห้ามใช้ หรือ
อาการไม่พึงประสงค์ที่ได้รับอนุญาตแล้ว ให้เข้มงวดมากขึ้น ในฉลากและเอกสารก ากับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
5. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และฉบับที่แสดงกำร
เปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
6. เอกสำรที่เกี่ยวข้อง/เอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำรเพ่ือสนับสนุนส่วนที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 10 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลง หรือการเพิ่มผู้ผลิต หรือสถานที่ผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพร
ที่ผ่านกระบวนการเตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ 

เงื่อนไขในการ
ยื่นขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำรเตรียมที่เป็น
ส่วนประกอบส ำคัญต้องไม่มีกำรเปลี่ยนแปลง 
 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ตามแบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 อ่ืน ๆ แก้ไขเปลี่ยนแปลง
และ/หรือกำรเพ่ิมผู้ผลิต หรือ
สถำนที่ผลิตวัตถุดิบสมุนไพร
และ/หรือสมุนไพรที่ผ่ำน
กระบวนกำรเตรียม ที่เป็น
ส่วนประกอบส ำคัญ 

  

รำยกำรเอกสำรที่
ต้องยื่นเพ่ือ
ประกอบกำร
พิจำรณำ 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน)  ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร  

(1) เอกสำรหลักฐำนแสดงข้อมูลคุณภำพของวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่ำน
กระบวนกำรเตรียม ครบถ้วนตำมแนวทำงกำรเตรียมเอกสำรเพ่ือขออนุญำต  ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร (แล้วแต่ละประเภทของผลิตภัณฑ์) 

(2) ตำรำงเปรียบเทียบข้อมูลกำรผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่ำนกระบวนกำร
เตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญ ของสถำนที่ผลิตที่ได้รับอนุญำตเดิม และที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง  
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับหลัก – 11 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องไม่ใช่กำรเพ่ิมจ ำนวนสถำนที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
2. กรณีมีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนกำรผลิต ให้ด ำเนินกำรตำมหัวข้อกำรแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 2 หรือกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก – 3 (แล้วแต่ละกรณี) 
ด้วย 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 อ่ืนๆ ระบุ เปลี่ยนผู้รับอนุญำต
ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

  

เอกสำรที่ต้องยื่น
เพ่ือประกอบกำร
พิจำรณำ 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว  
4. ใบอนุญำตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรฉบับที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ที่แสดงรำยกำรของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญำต 
5. หนังสือสัญญำ หรือหนังสือรับรองกำรว่ำจ้ำงระหว่ำงผู้รับใบส ำคัญ กับผู้รับจ้ำงผลิตผลิต
สมุนไพรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (กรณีผู้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียน ไม่ใช่ผู้รับอนุญำตผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร) 
6. หนังสือแจ้งควำมจ ำนงยกเลิกของผู้รับอนุญำตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรรำยเดิม 
7. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ระบุข้อมูลครบถ้วนตำมที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 
8. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 

(1) ข้อก ำหนดมำตรฐำน และหนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร อย่ำง
น้อย 1 รุ่นกำรผลิต ตำมประกำศฯ ก ำหนด 
9. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร 

(1) ตำรำงเปรียบเทียบข้อมูลกำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร ของสถำนที่ผลิตที่ได้รับอนุญำต
เดิม และท่ีขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

(2) สูตรของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(3) ข้อก ำหนดมำตรฐำน และหนังสือรับรองผลกำรวิเครำะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร อย่ำง

น้อย 1 รุ่นกำรผลิต ตำมประกำศฯ ก ำหนด 
 
 



10 

การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
หลัก – 12 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะผลิตภัณฑ์ เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน หรือการ
เปลี่ยนสีแคปซูล (bossing) หรือรูปรอยอ่ืนๆ (other markings) บนเม็ดผลิตภัณฑ์
หรือแคปซูล รวมถึงการเปลี่ยนหมึกที่ใช้พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์  
ก ) กรณีที่ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) 
บน เม็ดผลิตภัณฑ์หรือแคปซูล 
ข) กรณีที่ม ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน 
เม็ดผลิตภัณฑ์หรือแคปซูล 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องไม่เป็นกำรเปลี่ยนรูปทรงหรือขนำดของเม็ดผลิตภัณฑ์หรือ
แคปซูล 
ก) กรณีที่ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) 
บน เม็ดผลิตภัณฑ์หรือแคปซูล 

1. ลักษณะผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงต้องไม่ท ำให้เกิดควำมเข้ำใจผิดว่ำเป็น
ผลิตภัณฑ์อ่ืนที่ได้รับอนุญำต 

2. หมึกที่ใช้จะต้องเป็นไปตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้องหรือต้องเป็นสำรที่เป็นไปตำม
มำตรฐำนอำหำร (food grade) และไม่อยู่ในรำยกำรสำรห้ำมใช้ 

3. ข้อก ำหนดมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ยกเว้น 
ลักษณะภำยนอกของยำ  
ข) กรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน  
เม็ดผลิตภัณฑ์หรือแคปซูล ให้มีเงื่อนไขตำมข้อ 1-3 ตำมข้ำงต้น และ  

4. รอยขีดแบ่งหรือเส้นแบ่งบนผลิตภัณฑ์ยำนั้น ต้องไม่มีวัตถุประสงค์ในกำรตกแต่งเพ่ือ 
ควำมสวยงำม 

5. ใช้ส ำหรับกรณีท่ีมีกำรเพ่ิมหรือลบรอยขีดแบ่งหรือเส้นแบ่งบนเม็ดผลิตภัณฑ์ 
รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 
รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 อ่ืนๆ ลักษณะ
ผลิตภัณฑ์ 

  

รายการเอกสารที่
ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผล
ในกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่
เกี่ยวข้อง) 
6. กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร 
ก) กรณีที่ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) 
บน ผลิตภัณฑ์  
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
หลัก – 12 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะผลิตภัณฑ์ เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน หรือการ
เปลี่ยนสีแคปซูล (bossing) หรือรูปรอยอ่ืนๆ (other markings) บนเม็ดผลิตภัณฑ์
หรือแคปซูล รวมถึงการเปลี่ยนหมึกที่ใช้พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์  
ก ) กรณีที่ไม่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) 
บน เม็ดผลิตภัณฑ์หรือแคปซูล 
ข) กรณีที่ม ีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน 
เม็ดผลิตภัณฑ์หรือแคปซูล 

(1) เอกสำรแสดงรำยละเอียดและข้อก ำหนดมำตรฐำนของหมึกที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
(ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

(2) หนังสือรับรองกำรวิเครำะห์ของหมึกหรือสำรที่ใช้ในกำรพิมพ์หรือแคปซูลต้องเป็น
เป็นไปตำมมำตรฐำนด้ำนยำ (pharmaceutical grade) หรือมำตรฐำนอำหำร (food 
grade) (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 

(3) รูปภำพหรือเอกสำรบรรยำยแสดงรำยละเอียดของลวดลำยหรือรอยพิมพ์ รอยนูน 
หรือรูปรอยอ่ืนๆของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบันและที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 

(4) ข้อก ำหนดมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดงรำยละเอียดของลักษณะภัณฑ์
สมุนไพรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
ข) กรณีที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน  
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ยื่นเอกสำรตำมข้อ 1-4 ข้ำงต้น และ  

(5) หนังสือรับรองกำรวิเครำะห์ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 1 รุ่นกำรผลิตหรือรุ่นกำรผลิต
น ำร่อง 



บัญชี 2 เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
รอง – 1 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. รำยละเอียดอื่นของทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
2. ชื่อของผลิตภัณฑ์ยำที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ต้องเป็นไปตำมประกำศคณะกรรมกำร
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง กำรแสดงชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ แจ้ง
รำยละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร และกำรแสดงฉลำก และเอกสำรก ำกับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 และฉบับที่เกีย่วข้อง 

รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพร    

รายการเอกสารที่
ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  
5. หนังสือจำกเจ้ำของผลิตภัณฑ์หรือผู้รับอนุญำต ยินยอมให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อ 
ผลิตภัณฑ์  
6. หนังสือจำกผู้รับอนุญำต ที่รับรองว่ำรำยละเอียดอ่ืนของทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ไม่มีกำรเปลี่ยนแปลง ยกเว้นชื่อผลิตภัณฑ์  
7. หนังสือรับรองกำรแปลข้อควำมภำษำอ่ืนๆ (นอกเหนือจำกภำษำอังกฤษ) จำก
สถำบันกำรศึกษำหรือหน่วยงำนรำชกำรที่เกี่ยวข้องกำรแปล ที่รับรองกำรแปลภำษำ ฉบับ
จริง 1 ฉบับ    
8. หนังสือรับรองกำรอนุญำตให้ขำย (Certificate of a Pharmaceutical Product 
(CPP)) ฉบับปรับปรุง (เฉพำะกรณีน ำเข้ำ)  
9. หนังสือรับรองเคร ื่องหมำยกำรค้ำ (ในกรณทีี่เก่ียวข้อง) 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
รอง - 2 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือ และท่ีอยู่ของสถานที่ผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. เป็นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงเฉพำะกรณีนอกเหนือจำกประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ เรื่องหลักเกณฑ์วิธีกำรและเงื่อนไขในกำรแก้ไขรำยกำรในใบส ำคัญกำรขึ้น
ทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่สำมำรถ
ด ำเนินกำรแก้ไขก่อนได้ พ.ศ. 2565 
2. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นกำรโอนกรรมสิทธิ์ไปยังผู้อ่ืน 
3. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงนี้ ต้องไม่เป็นกำรย้ำยหรือเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิตหรือน ำเข้ำ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
รอง - 2 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือ และท่ีอยู่ของสถานที่ผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ชื่อหรือที่อยู่ของสถำนที่ผลิต/
น ำเข้ำ  

  

เอกสารที่ต้องย่ืน
เพื่อประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบทบ. 1 กรอกข้อมูลที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ในหน้ำ ทบ. 1 หน้ำ 1, 2 และ 4  
4. หนังสือจำกเจ้ำของผลิตภัณฑ์ อนุญำตให้ผู้รับอนุญำตเดิมในชื่อใหม่ที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง เป็นผู้รับผิดชอบในกำรด ำเนินกำร 
5. หนังสือรับรองกำรเปลี่ยนแปลงชื่อและ/หรือที่อยู่จำกหน่วยงำนของรัฐ 
6. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
รอง - 3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงช่ือวิทยาศาสตร์/ ชื่อละติน/ ชื่อเครื่องยา/ชื่อไทยหรือชื่ออังกฤษ
(common name) ของสมุนไพร ในสูตรต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

ต้องไม่ เป็นกำรเปลี่ยนแปลงชนิดของสมุนไพรทั้งที่ เป็นส่วนประกอบส ำคัญ และ
ส่วนประกอบไม่ส ำคัญ ที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน 
 

รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร     

รายการเอกสารที่
ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว โดยตัวยำอ่ืนๆ ในสูตรต ำรับ
ทั้งหมดให้ตรงกับสูตรต ำรับเดิมที่เคยได้รับอนุญำต 
4. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง   
5. เอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำรเพ่ือสนับสนุนกำรขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เช่น ต ำรำมำตรฐำน
ยำสมุนไพรไทย 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
รอง - 4 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดบรรจุของกล่องบรรจุภัณฑ์ภายนอกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. วัสดุบรรจุภัณฑ์ที่สัมผัสผลิตภัณฑ์สมุนไพร ต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. ไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงอ่ืน ยกเว้นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนำดบรรจุของกล่องบรรจุภัณฑ์
ภำยนอกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
3. ขนำดกล่องบรรจุต้องเหมำะสมและเพียงพอกับขนำดและวิธีกำรใช้  ที่ระบุในฉลำกและ
เอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญำต 

รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ภำชนะและขนำดบรรจุ     

เอกสารที่ต้องย่ืน
เพื่อประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
5. หนังสือจำกผู้รับอนุญำต รับรองว่ำไม่มีกำรเปลี่ยนแปลงอื่น ยกเว้นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ขนำดกล่องบรรจุภำยนอกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
 
การแก้ไข
เปลี่ยนแปลงระดับ
รอง - 5 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. กำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์  ต้องเป็นไปตำมประกำศ
คณะกรรมกำรผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง กำรแสดงชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในกำรขึ้น
ทะเบียนต ำรับ แจ้งรำยละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร และกำรแสดงฉลำก และ
เอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 และฉบับที่เกี่ยวข้อง 
2. เป็นกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง ที่ไม่ส่งผลกระทบต่อข้อมูลด้ำนคุณภำพ ประสิทธิภำพ ควำม
ปลอดภัย หรือช่องทำงกำรขำย  

รายการที่ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 ฉลำกผลิตภัณฑ์   

 เอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์     

รายการเอกสารที่
ต้องยื่นเพื่อ
ประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ฉบับที่ได้รับอนุญำต ณ ปัจจุบัน 
4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และฉบับที่แสดงกำร
เปรียบเทียบข้อควำมที่ขอแก้ไขให้ชัดเจน 
5. หนังสือรับรองกำรแปลข้อควำมภำษำอ่ืนๆ (นอกเหนือจำกภำษำอังกฤษ) จำก
สถำบันกำรศึกษำหรือหน่วยงำนรำชกำรที่เกี่ยวข้องกำรแปล ที่รับรองกำรแปลภำษำ ฉบับ
จริง 1 ฉบับ    
6. หนังสือรับรองเคร ื่องหมำยกำรค้ำ (ในกรณีที่เก่ียวข้อง) 
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การแก้ไข
เปลี่ยนแปลง
ระดับรอง - 6 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner) 

เงื่อนไขในการยื่น
ขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง 

1. ผู้รับอนุญำตผลิต/น ำเข้ำต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
2. สถำนที่ผลิต/น ำเข้ำต้องไม่มีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ขอ
แก้ไข
เปลี่ยนแปลงตาม
แบบ ทบ.3 

 

รำยกำร เดิมที่ได้รับอนุมัติ  แก้ไขเป็น  
 อ่ืนๆระบุ เปลี่ยนเจ้ำของ
ผลิตภัณฑ์ 

  

เอกสารที่ต้องย่ืน
เพื่อประกอบการ
พิจารณา 

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี) 
2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน 
3. แบบ ทบ.1 หน้ำที่แสดงรำยละเอียดตำมที่ได้แก้ไขแล้ว 
4. หนังสือรับรองกำรเปลี่ยนแปลงควำมเป็นเจ้ำของผลิตภัณฑ์จำกเจ้ำของผลิตภัณฑ์เดิม 
เป็นเจ้ำของผลิตภัณฑ์ใหม่ 
5. หนังสือจำกเจ้ำของผลิตภัณฑ์ใหม่ รับรองว่ำมีกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงและยินยอมให้ผู้รับ
อนุญำตสำมำรถด ำเนินกำรต่ำงๆ ที่เก่ียวข้องกับทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้ 
6. กรณีที่เจ้ำของผลิตภัณฑ์ใหม่ไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมีหนังสือจำกเจ้ำของผลิตภัณฑ์ใหม่ยินยอม
ให้ผู้ผลิตด ำเนินกำรผลิตในนำมของเจ้ำของผลิตภัณฑ์ 
7. กรณีที่เจ้ำของผลิตภัณฑ์ใหม่ไม่ใช่ผู้ผลิต ต้องมีหนังสือยินยอมจำกผู้ผลิต ระบุว่ำจะเป็น
ผู้รับผิดชอบในกำรผลิตและรับรองประสิทธิภำพ คุณภำพและควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 
8. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีท่ีเกี่ยวข้อง) 
9. เอกสำรหลักฐำนตำมคุณสมบัติของเจ้ำของผลิตภัณฑ์ที่แก้ไขเปลี่ยนแปลง  

 
 
 


