
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก-1 

     F-HB2-2 (2-31/03/66) หน้า 1/3 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงสารช่วยในสูตรต ารับ (Excipients) หรือส่วนประกอบไม่ส าคัญของผลิตภัณฑส์มุนไพร                
หรือสารช่วยในวัตถุดิบสมุนไพร หรือสารช่วยในสมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม 

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคญัการขึ้นทะเบียนต ารบัผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
ผู้ยื่นค าขอฯ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง 
 ยาแผนไทย    ยาแผนจีน   ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ    เวชส าอางสมุนไพร 

  ประเภท   ผลิต   น าสัง่  เพื่อการส่งออกเท่านั้น 

ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร………………………………………………………………………………เลขทะเบียน…………………….…….…………….…………………… 

เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 
*จัดเตรียมเอกสารทั้งหมดใส่ในแฟ้มเอกสาร และพร้อมติดอินเด็กซค์ัน่หน้าเอกสาร เฉพาะหัวข้อหลักและรอง เพื่อความสะดวกในการคน้เอกสาร* 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ 

= มี หน้า =มี/ = ไม่มี 

 รายการเอกสารที่ต้องย่ืนประกอบการพิจารณา    

1 แบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
(แบบ ทบ.3) 

   

2 ส าเนาใบอนุญาตผลิต หรือใบอนุญาตน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แล้วแต่กรณี)    

3 ส าเนาใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ฉบับปัจจุบัน    

4 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมใช้ เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่นค าขออนุญาต 
ตามพรบ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

   

5 เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับผู้ยื่นค าขอ   
**เลือก ส่งเฉพาะ 5.1 หรือ 5.2 และข้อย่อย เพียงกรณีเดียว** 
 
 
 
 
 
 
 
 
เปปปเวสววว้เปปปปปเเปลี่ยน 
เปลี่ยนแปลง 

   

5.1 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า” มอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมากระท าการแทน  
ให้ส่งมอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมากระท าการแทนผู้รับอนุญาตฯ (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท) 

   

5.2 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้ใด” (ผู้ใด คือ ผู้ว่าจ้าง ผู้อ่ืนผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร) 
ส่งเอกสารหลักฐานเพ่ือตรวจสอบคุณสมบัติผู้ยื่นค าขอ และเอกสารหลักฐาน ดังนี้ 

   

      5.2.1 หนังสือมอบอ านาจ กรณีผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) มอบอ านาจให้ผู้อ่ืนมากระท าการแทน  
(ติดอากรแสตมป์ 30 บาท) 

   

      5.2.2 หนังสือสัญญา/หนังสือรับรองการว่าจ้างระหว่างผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) และผู้รับจ้าง  
(ผู้รับจ้าง คือรับอนุญาตผลิต/น าสั่ง ผลิตภัณฑ์สมุนไพร)   

   

      5.2.3 ส่งเอกสารหลักฐานตามคุณสมบัติของผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) กรณีใดกรณีหนึ่ง ดังนี้    

 กรณี 1. บุคคลธรรมดา (สัญชาติไทย)    

      1.1 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ที่รับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด 
ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง 
(ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันที่ออก)  

   

 กรณี 2 นิติบุคคล (สัญชาติไทย)    

       2.1 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคล ให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินกิจการแทนนิติบุคคล (ติดอากร
แสตมป์ 30 บาท)  
หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพัน 
นิติบุคคลนั้น 
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ 

= มี หน้า =มี/ = ไม่มี 

         2.2 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ของผู้แทนนิติบุคคล รับรองว่าไม่เป็นโรคตาม
ประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรค
พิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันที่ออก)  

   

 กรณี 3. บุคคลธรรมดา ต่างด้าว (เอกสารหลักฐานมีอายุเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้น
อายุ) 

   

        3.1 ส าเนาหนังสือเดินทาง     

        3.2 ใบส าคัญถ่ินที่อยู่ในราชอาณาจักรไทย     

        3.3 ส่งเอกสารหลักฐานอย่างใดอย่างหนึ่งจากรายการต่อไปนี้   
          - ใบอนุญาตท างาน ของคนต่างด้าว 
           - ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบ
ธุรกิจของคนต่างด้าว  
          - หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

        3.4 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ที่รับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด 
ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง 
(ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันที่ออก)  

   

 กรณี 4. นิติบุคคล ต่างด้าว (เอกสารหลักฐาน มีอายุเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอายุ)    

         4.1 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลต่างด้าว     

         4.2 ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบ
ธุรกิจของคนต่างด้าว หรือหนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

          4.3 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคล ให้เป็นผู้มีหน้าที่รับผิดชอบด าเนินกิจการในประเทศไทย 
แทนนิติบุคคล (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท)  
หมายเหต ุผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติ
บุคคลต่างด้าวนั้น 

   

           4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคลเป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสารหลักฐานดังนี้    

                  1) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ของผู้แทนนิติบุคคล รับรองว่าไม่เป็นโรค
ตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติด 
ให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันที่ออก)   

   

           4.3.2 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา ต่างด้าว ส่งเอกสารหลักฐาน ดังนี้    

                 1) ส าเนาหนังสอืเดินทาง    

                 2) ใบส าคัญถิ่นท่ีอยู่ในราชอาณาจักรไทย     

                 3) ส่งเอกสารหลักฐานอย่างใดอย่างหนึ่งจากรายการต่อไปนี้   
                  - ใบอนุญาตท างานของคนต่างด้าว     
                  - ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการ
ประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว  
                  - หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

                 4) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ที่รับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ 
ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุรา
เรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันที่ออก)  
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ 

= มี หน้า =มี/ = ไม่มี 

6 แบบ ทบ.1 หน้าที่แสดงรายละเอียดตามท่ีได้แก้ไขแล้ว (แล้วแต่ละกรณี)    

7 ฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ ซึ่งระบุสิ่งที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ในกรณีเก่ียวข้อง)    

8 เอกสารแสดงเหตุผลในการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง และเอกสารทางวิชาการแสดงเหตุผลในการแก้ไข
เปลี่ยนแปลง  

   

9 ตารางเปรียบเทียบสูตรของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และที่ขอแก้ไข เปลี่ยนแปลง 
(โดยแสดงการค านวณการเปลี่ยนแปลงสารช่วยที่ขอแก้ไขเป็นเปอร์เซ็นต์เทียบกับน้ าหนักท้ังหมดของ
สูตรของผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน) 

   

10 กรณียาแผนไทย หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือก (ยาแผนจีน) 
     10.1 ข้อก าหนดมาตรฐานของสารช่วยหรือส่วนประกอบไม่ส าคัญ ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง    

   10.2 เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตที่สอดคล้องกันกับสูตรต ารับ    

   10.3 ข้อก าหนดมาตรฐาน (FINISHED PRODUCT SPECIFICATION) และหนังสือรับรอง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (CERTIFICATE OF ANALYSIS OF FINISHED PRODUCT) รุ่นการผลิตที่ขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 

   

   10.4 ยาตัวอย่างสูตรที่ได้รับอนุญาต ณ ปัจจุบัน และสูตรที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง    

11 กรณีผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ และเวชส าอางสมุนไพร 
     11.1 หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (CERTIFICATE OF ANALYSIS OF 
FINISHED PRODUCT) รุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

   

   11.2 ข้อก าหนดมาตรฐานของสารช่วยหรือส่วนประกอบไม่ส าคัญ ที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง    

   11.3 สูตรของรุ่นการผลิตที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง    

 

 

 

 

  

 
                  ส าหรับเจ้าหนา้ที่ 
 

ลงนาม ....................................................... เจ้าหนา้ที่ผู้ตรวจรับ 

        (..........................................................)  

วันที่ ................................................................. 
 

ลงนาม ................................................................ ผู้ยื่นค าขอ 

         (................................................................)        

 วันที่ ....................................................................... 


