
การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญ
การขึ้นทะเบียน ใบรับแจ้งรายละเอียด      

และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร



1.แก้ไขเปล่ียนแปลงใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียน

2.แก้ไขเปล่ียนแปลงใบรับแจ้งรำยละเอียด

3.แก้ไขเปล่ียนแปลงใบรับจดแจ้ง
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แก้ไขเปลีย่นแปลง

กรณีท่ีผู้รับใบส ำคัญประสงค์จะแก้ไขรำยกำรในใบส ำคัญ ให้ยื่นค ำขอแก้ไข
เปล่ียนแปลงรำยกำรในใบส ำคัญพร้อมข้อมูล เอกสำรหรือหลักฐำนตำมข้อ 8 ของ
ประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่องก ำหนดแบบค ำขอและใบส ำคัญ
กำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรพ.ศ 
2563
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1. ค ำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ
ทบ.3)

2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือใบแทน 

3. ส ำเนำหนังสือเดินทำง ส ำเนำใบอนุญำตท ำงำน ส ำเนำถ่ินท่ีอยู่ในรำชอำณำจักร ส ำเนำ

ใบอนุญำตประกอบธุรกิจคนต่ำงด้ำวของผู้ขอข้ึนทะเบียนต ำรับ ส ำหรับคนต่ำงด้ำว (เฉพำะกรณีท่ี

ไม่ได้แสดงตนด้วยตนเอง) 

4. เอกสำรแสดงว่ำเป็นผู้มีอ ำนำจท ำกำรแทน (กรณีมอบอ ำนำจ) 

5. รำยละเอียดกำรแก้ไขเปล่ียนแปลง 

6. เอกสำรสนับสนุนกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลง แล้วแต่กรณี

4

เอกสารหลักฐานทีต้่องยื่น

แก้ไขเปลีย่นแปลงการขึน้ทะเบยีนต ารบั



ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่อง เอกสารสนับสนุนการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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แก้ไขเปลีย่นแปลงการขึน้ทะเบยีนต ารบั

แก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก หมำยถึง กำรแก้ไขเปล่ียนแปลง ท่ีอำจมีผลกระทบชัดเจน หรือโดยตรงต่อ
คุณภำพ ประสิทธิภำพ หรือควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพรน้ัน

6

แก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง หมำยถึง กำรแก้ไขเปล่ียนแปลง ท่ีอำจมีผลกระทบเพียงเล็กน้อย หรือไม่ได้มี
ผลกระทบต่อคุณภำพ ประสิทธิภำพ หรือควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สมุนไพรน้ัน



แก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก
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1. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงสำรช่วยในสูตรต ำรับ (Excipients)หรือส่วนประกอบไม่ส ำคัญ ของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

หรือสำรช่วยในวัตถุดิบสมุนไพร หรือสำรช่วยในสมุนไพรท่ีผ่ำนกระบวนกำรเตรียม 

2. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงกรรมวิธีกำรผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรท่ีผ่ำนกระบวนกำรเตรียมท่ีเป็น

ส่วนประกอบส ำคัญ 

3. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงกรรมวิธกีำรผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร

4. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงและ/หรือกำรเพิ่มเก่ียวกับข้อบ่งใช้ สรรพคุณ และข้อควำมกล่ำวอ้ำงทำงสุขภำพ ขนำด

และวิธกีำรใช้ วิธเีตรียมก่อนรับประทำน และเง่ือนไขกำรรับประทำน 

5. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงวิธีวิเครำะห์และข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรท่ีผ่ำนกระบวนกำร

เตรียม หรือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ก) กำรเปล่ียนแปลงข้อก ำหนดมำตรฐำน และวิธวิีเครำะห์ 

ข) กำรเพิ่มควำมเข้มงวดของเกณฑ์กำรยอมรับในข้อก ำหนดมำตรฐำน 

ค) กำรเพ่ิมหัวข้อทดสอบ เกณฑ์กำรยอมรับ และวิธวิีเครำะห์ 



แก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก (ต่อ)
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6. กำรขยำยอำยุผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

7. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงวัสดบุรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผัสกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ก) กำรเปล่ียนแปลงในเชิงคุณภำพและปริมำณ (Qualitative and Quantitative) หรือ 

ข) ชนิดของภำชนะบรรจุหรือ 

ค) รวมถึง วัสดบุรรจุภัณฑ์ท่ีสัมผสักับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

8. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงช่องทำงกำรขำย 

9. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลง หรือกำรเพิ่มข้อควำมของค ำเตือน ข้อควรระวัง ข้อห้ำมใช้หรือ อำกำรไม่พึงประสงค์ท่ี

ได้รับอนญุำตแล้ว ให้เข้มงวดมำกขึ้น ในฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

10.กำรแก้ไขเปล่ียนแปลง หรือกำรเพิ่มผู้ผลิต หรือสถำนท่ีผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพร ท่ีผ่ำนกระบวนกำร

เตรียม ท่ีเป็นส่วนประกอบส ำคัญ 



แก้ไขเปลีย่นแปลงระดับหลัก (ต่อ)
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11.กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงผูร้ับอนญุำตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

12.กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงลักษณะผลิตภัณฑ์ เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน หรือกำร เปล่ียนสีแคปซูล 

(bossing) หรือรูปรอยอ่ืนๆ (other markings) บนเม็ดผลิตภัณฑ์ หรือแคปซูล รวมถึงกำรเปล่ียนหมึกท่ีใช้

พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์ 

ก ) กรณีท่ีไม่มีกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บนเม็ดผลิตภัณฑ์

หรือแคปซูล 

ข) กรณีท่ีมีกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงรอยขีดแบ่ง (score) หรือเส้นแบ่ง (break-line) บน เม็ดผลิตภัณฑ์หรือ

แคปซูล 



แบบทบ.3

10
10



แบบทบ.3
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แบบทบ.3
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แบบทบ.3
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ระดับหลัก 1
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การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารช่วยในสูตรต ารับ (Excipients)หรือส่วนประกอบไม่ส าคัญ ของผลิตภัณฑ์

สมุนไพรหรอืสารช่วยในวัตถุดิบสมุนไพร หรอืสารช่วยในสมุนไพรทีผ่่าน กระบวนการเตรยีม 



ระดับหลัก 1 (ต่อ)
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การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารช่วยในสูตรต ารับ (Excipients)หรือส่วนประกอบไม่ส าคัญ ของผลิตภัณฑ์

สมุนไพรหรอืสารช่วยในวัตถุดิบสมุนไพร หรอืสารช่วยในสมุนไพรทีผ่่าน กระบวนการเตรยีม 



ระดับหลัก 2
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การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรยีม ที่เป็น

ส่วนประกอบส าคัญ 



ระดับหลัก 2 (ต่อ)
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การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรือสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรยีม ที่เป็น

ส่วนประกอบส าคัญ 



ระดับหลัก 3
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การแก้ไขเปลีย่นแปลงกรรมวิธกีารผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 3 (ต่อ)
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การแก้ไขเปลีย่นแปลงกรรมวิธกีารผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 4

20

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรอืการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ สรรพคุณ และข้อความกล่าวอ้าง ทางสุขภาพ 

ขนาดและวิธกีารใช้ วิธเีตรยีมก่อนรบัประทาน และเง่ือนไขการรบัประทาน 



ระดับหลัก 4 (ต่อ)
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การแก้ไขเปลี่ยนแปลงและ/หรอืการเพิ่มเกี่ยวกับข้อบ่งใช้ สรรพคุณ และข้อความกล่าวอ้าง ทางสุขภาพ 

ขนาดและวิธกีารใช้ วิธเีตรยีมก่อนรบัประทาน และเง่ือนไขการรบัประทาน 



ระดับหลัก 5

22

การแก้ไขเปลีย่นแปลงวิธวิีเคราะห์และขอ้ก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพร
ทีผ่่านกระบวนการเตรยีม หรอื ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 5 (ต่อ)
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1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรือใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี)

2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรข้ึนทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปจัจุบัน

3. เอกสำรแสดงเหตุผลในก ำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผลในกำรแก้ไขเปล่ียนแปลง

4. กรณยีาแผนไทย หรอืยาตามองค์ความรูก้ารแพทยท์างเลือก (ยาแผนจนี) ผลิตภัณฑ์สมนุไพรเพื่อสขุภาพ และเวชส าอาง

สมนุไพร

(1) ตำรำงเปรียบเทียบข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรท่ีผำ่นกระบวนกำรเตรียม หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

(แล้วแต่ละกรณี) ท่ีอนุญำต ณ ปจัจุบัน และท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง ซึ่งแสดงกำรเปรียบเทียบข้อควำมท่ีขอแก้ไขให้ชัดเจน

(2) เอกสำรรำยละเอียดวิธีวิเครำะห์ท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง หรือต ำรำยำท่ีอ้ำงอิง (เฉพำะเง่ือนไข ก และ ค)

(3) ข้อก ำหนดมำตรฐำนผลิตภัณฑ์สมุนไพร หรือข้อก ำหนดมำตรฐำนของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรท่ีผำ่นกระบวนกำรเตรียม ท่ีขอ

แก้ไขเปล่ียนแปลง (แล้วแต่ละกรณี) (เฉพำะเง่ือนไข ก และ ค)

(4) หนังสือรับรองผลวิเครำะห์ของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพรท่ีผำ่นกระบวนกำรเตรียมหรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Certificate of 

analysis) ทุกหัวข้อกำรทดสอบตำมข้อก ำหนดมำตรฐำนใหม ่(แล้วแต่ละกรณี) (เฉพำะเง่ือนไข ก และ ค)

การแก้ไขเปลีย่นแปลงวิธวิีเคราะห์และขอ้ก าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบสมุนไพร สมุนไพร
ทีผ่่านกระบวนการเตรยีม หรอื ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

รายการเอกสารทีต้่องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา



ระดับหลัก 6
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การขยายอายุผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 7

25

การแก้ไขเปลีย่นแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 7 (ต่อ)

26

การแก้ไขเปลีย่นแปลงวัสดุบรรจุภัณฑ์ทีส่ัมผัสกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 8

27

การแก้ไขเปลีย่นแปลงช่องทางการขาย



ระดับหลัก 9

28

การแก้ไขเปลีย่นแปลง หรอืการเพิ่มขอ้ความของค าเตือน ขอ้ควรระวัง ขอ้ห้ามใช้ หรอื
อาการไม่พึงประสงค์ทีไ่ด้รบัอนุญาตแล้ว ให้เขม้งวดมากขึน้ ในฉลากและเอกสารก ากับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับหลัก 9 (ต่อ)
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1. ส ำเนำใบอนญุำตผลิต หรือใบอนญุำตน ำเขำ้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณี)

2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน

3. แบบ ทบ.1 หน้ำท่ีแสดงรำยละเอียดตำมท่ีได้แก้ไขแล้ว (แล้วแต่ละกรณี)

4. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ฉบับท่ีได้รับอนญุำต ณ ปัจจุบัน 

5. ฉลำกและเอกส ำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง และฉบับท่ีแสดงกำรเปรียบเทียบข้อควำม

ท่ีขอแก้ไขให้ชัดเจน

6. เอกสำรท่ีเก่ียวข้อง/เอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำรเพื่อสนับสนนุส่วนท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง (ในกรณีท่ีเก่ียวข้อง)

การแก้ไขเปลีย่นแปลง หรอืการเพิ่มขอ้ความของค าเตือน ขอ้ควรระวัง ขอ้ห้ามใช้ หรอื
อาการไม่พึงประสงค์ทีไ่ด้รบัอนุญาตแล้ว ให้เขม้งวดมากขึน้ ในฉลากและเอกสารก ากับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

รายการเอกสารทีต้่องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา



ระดับหลัก 10

30

การแก้ไขเปลีย่นแปลง หรอืการเพิ่มผู้ผลิต หรอืสถานที่ผลิตวัตถุดิบสมุนไพร หรอืสมุนไพร 

ทีผ่่านกระบวนการเตรยีม ทีเ่ป็นส่วนประกอบส าคัญ 



ระดับหลัก 11

31

การแก้ไขเปลีย่นแปลงผู้รบัอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 



ระดับหลัก 11 (ต่อ)

32

การแก้ไขเปลีย่นแปลงผู้รบัอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 



ระดับหลัก 12

33

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะผลิตภัณฑ์ เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน หรอืการ เปลี่ยนสแีคปซูล (bossing) หรอื

รูปรอยอ่ืนๆ (other markings) บนเม็ดผลิตภัณฑ์ หรอืแคปซูล รวมถึงการเปลีย่นหมึกทีใ่ช้พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์ 



ระดับหลัก 12 (ต่อ)

34

1. ส ำเนำใบอนุญำตผลิต หรอืใบอนุญำตน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่ละกรณ)ี

2. ส ำเนำใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปจัจุบัน

3. แบบ ทบ.1 หน้ำท่ีแสดงร ำยละเอียดตำมท่ีได้แก้ไขแล้ว

4. เอกสำรแสดงเหตุผลในกำรขอแก้ไขเปล่ียนแปลง และเอกสำรทำงวิชำกำรแสดงเหตุผลในกำรแก้ไขเปล่ียนแปลง

5. ฉลำกและเอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง (ในกรณท่ีีเก่ียวข้อง)

6. กรณยีาแผนไทย หรอืยาตามองค์ความรูก้ารแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจนี) ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร

ก) กรณทีีไ่ม่มกีารแก้ไขเปลีย่นแปลงรอยขดีแบ่ง (score) หรอืเส้นแบ่ง (break-line) บนผลิตภัณฑ์

(1) เอกสำรแสดงรำยละเอียดและข้อก ำหนดมำตรฐำนของหมึกท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง (ในกรณท่ีีเก่ียวข้อง)

(2) หนังสือรบัรองกำรวิเครำะหข์องหมึกหรอืสำรท่ีใช้ในกำรพิมพ์หรอืแคปซูลต้องเเปน็ไปตำมมำตรฐำนด้ำนยำ (pharmaceutical grade) 

หรอืมำตรฐำนอำหำร (food grade) (ในกรณท่ีีเก่ียวข้อง)

(3) รูปภำพหรอืเอกสำรบรรยำยแสดงรำยละเอียดของลวดลำยหรอืรอยพิมพ์ รอยนูนหรอืรูปรอยอ่ืนๆของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ีได้รบัอนุญำต 

ณ ปจัจุบันและท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง (ในกรณท่ีีเก่ียวข้อง)

(4) ข้อก ำหนดมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีแสดงรำยละเอียดของลักษณะภัณฑ์สมุนไพรท่ีขอแก้ไขเปล่ียนแปลง

ข) กรณทีีม่กีารแก้ไขเปลีย่นแปลงรอยขดีแบ่ง (score) หรอืเส้นแบ่ง (break-line) บนผลิตภัณฑ์สมุนไพร ใหย้ื่นเอกสำรตำมข้อ 1-4 ข้ำงต้น 

และ

(5) หนังสือรบัรองกำรวิเครำะหข์องผลิตภัณฑ์สมุนไพร 1 รุน่กำรผลิตหรอืรุน่กำรผลิตน ำรอ่ง

การแก้ไขเปลีย่นแปลงผู้รบัอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงลักษณะผลิตภัณฑ์ เช่น รอยพิมพ์ (imprints) รอยนูน หรอืการ เปลี่ยนสแีคปซูล (bossing) หรอื

รูปรอยอ่ืนๆ (other markings) บนเม็ดผลิตภัณฑ์ หรอืแคปซูล รวมถึงการเปลีย่นหมึกทีใ่ช้พิมพ์รอยบนผลิตภัณฑ์ 

รายการเอกสารทีต้่องยื่นเพื่อประกอบการพิจารณา



แก้ไขเปลีย่นแปลงระดับรอง

35

1. การแก้ไขเปลีย่นแปลงชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร

2. การแก้ไขเปลีย่นแปลงชื่อ และทีอ่ยูข่องสถานทีผ่ลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

3. การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์/ ชื่อละติน/ ชื่อเครื่องยา/ชื่อไทยหรือชื่ออังกฤษ (common 

name) ของสมุนไพร ในสูตรต ารบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร

4. การแก้ไขเปลีย่นแปลงขนาดบรรจุของกล่องบรรจุภัณฑ์ภายนอกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

5. การแก้ไขเปลีย่นแปลงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์

6. การแก้ไขเปลีย่นแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner)



ระดับรอง 1

36

การแก้ไขเปลีย่นแปลงชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับรอง 1 (ต่อ)

37

การแก้ไขเปลีย่นแปลงชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับรอง 2

38

1. เป็นกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงเฉพำะกรณีนอกเหนือจำกประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง

หลักเกณฑ์วิธกีำรและเง่ือนไขในกำรแก้ไขรำยกำรในใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียด และ

ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ีสำมำรถด ำเนนิกำรแก้ไขก่อนได้ พ.ศ. 2565

2. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงนี ้ต้องไม่เป็นกำรโอนกรรมสิทธิไ์ปยงัผูอ่ื้น ยกเว้นกรณีกำรแก้ไขเปล่ียนแปลงชื่อ และ  

ท่ีอยูข่องสถำนท่ีน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร

3. กำรแก้ไขเปล่ียนแปลงนี ้ต้องไม่เป็นกำรยำ้ยหรือเปล่ียนแปลงสถำนท่ีผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ี

ได้รับอนญุำต ณ ปัจจุบัน

การแก้ไขเปลีย่นแปลงชื่อ และทีอ่ยูข่องสถานทีผ่ลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เง่ือนไขกำรยื่นแก้ไขเปล่ียนแปลง



ระดับรอง 2 (ต่อ)

39

การแก้ไขเปลีย่นแปลงชื่อ และทีอ่ยูข่องสถานทีผ่ลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เฉพำะกรณีท่ีเก่ียวข้อง



ระดับรอง 3

40

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อวิทยาศาสตร์/ ชื่อละติน/ ชื่อเครื่องยา/ชื่อไทยหรอืชื่ออังกฤษ (common name) ของ

สมุนไพร ในสูตรต ารบัผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับรอง 4

41

การแก้ไขเปลีย่นแปลงขนาดบรรจุของกล่องบรรจุภัณฑ์ภายนอกของผลิตภัณฑ์สมุนไพร



ระดับรอง 5

42

การแก้ไขเปลีย่นแปลงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์



ระดับรอง 5

43

การแก้ไขเปลีย่นแปลงฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์



ระดับรอง 6

44

การแก้ไขเปลีย่นแปลงเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner)



แก้ไขเปลีย่นแปลงรบัจดแจ้ง

45



รายการขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรบัจดแจ้ง

46

• ชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพร กำรขอเพิ่มช่ือภำษำต่ำงประเทศเท่ำนั้น หรือชื่อเพื่อกำร
ส่งออก เท่ำนั้น)

• ชื่อหรือท่ีอยูข่องสถำนท่ีผลิต/ น ำเข้ำ
• ขนำดบรรจุ โดยไม่เกินขนำดบรรจุสูงสุดจำกแนบท้ำยประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
เรื่อง ช่ือ ประเภท ชนดิหรือลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรซ่ึงกำรผลิตหรือน ำเข้ำเพื่อ
ขำยต้องได้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง
และชื่อ ปริมำณ และเง่ือนไขของวัตถุท่ีอำจใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ส ำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีขอจดแจ้ง

• ฉลำก
- รูปภำพ
- ตรำเครื่องหมำยกำรค้ำ
- พื้นสีอักษรและฉลำก
- เครื่องหมำย GMP PIC/S
- ข้อควำมภำษำอ่ืนๆ

• เอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร
- รูปภำพ
- ตรำเครื่องหมำยกำรค้ำ
- พื้นสีอักษรและฉลำก
- เครื่องหมำย GMP PIC/S
- ข้อควำมภำษำอ่ืนๆ



แก้ไขเปลีย่นแปลงรบัแจ้งรายละเอยีด

47



รายการขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรบัแจ้งรายละเอยีด

48

[ ] ชื่อของผลิตภัณฑ์สมุนไพร

[ ] ชื่อหรือที่อยู่ของสถานที่ผลิต

[ ] ข น า ด บ ร ร จุ (ก ร ณีที่เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไปจะไม่อนุญาตให้แก้ไข)

[ ] ฉลาก

[ ] เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์สมุนไพร



49


