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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอต่ออายุใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
 ประเภท    ผลิต    น าสัง่   เพื่อการส่งออกเท่านั้น 

ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร…………………………………………………………………………………………………….………….…………….…………………… 
*จัดเตรียมเอกสารทั้งหมดใส่ในแฟ้มเอกสาร และพร้อมติดอินเด็กซ์คั่นหน้าเอกสาร ของแต่ละหัวขอ้ เพ่ือความสะดวกในการค้นเอกสาร* 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหนา้) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที่ 
✓= มี หน้า ✓=มี/ X = ไม่มี 

 สารบัญ (Table of Contents)       
1 แบบค าขอต่ออายุส าหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ตอ.)    
2 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ตามพระราชบัญญัติ

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒ หรือใบแทน 
   

3 ส าเนาใบอนุญาตผลิต หรือ น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร    
4 แบบค าขอขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร (เลือก 1 รายการ ตามที่ได้รับ

อนุญาต) 
*ไม่ต้องส่งเอกสารท้ายแบบค าขอขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร* 

   

 - แบบค าขอข้ึนทะเบียนต ารับผลิตภัณฑส์มุนไพร (แบบ ทบ.1)    
 - แบบค าขอจดแจ้งผลติภณัฑส์มุนไพร (แบบ จจ.1)    
 - แบบค าขอแจ้งรายละเอียดผลติภัณฑส์มุนไพร (แบบ จร.1)    
5 ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑส์มุนไพรส าเร็จรูป 

- เป็นไปตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
และหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๔ และฉบับแก้ไข 
เพิ่มเติม 

   

6 หนังสือรับรองการอนุญาตให้ขาย หรือการขึ้นทะเบียนต ารับ (เฉพาะกรณีน าเข้า) 
- เป็นไปตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองการ
อนุญาตให้ขายหรือการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๔ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

   

 - หนังสือรับรองการอนุญาตให้ขาย (Certificate of Free Sale; CFS) หรือ     
 - หนังสือรับรองการขึ้นทะเบยีนต ารับ (Certificate of Product Registration; CPR เช่น หนังสือรับรอง

ผลิตภณัฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product; CPP)) 
   

7 (เฉพาะกรณีน าเข้า)    
 - หนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานการผลติของสถานท่ีผลติผลติภัณฑ์สมุนไพรในตา่งประเทศเทยีบเท่ากับ

มาตรฐานการผลิตสถานท่ีผลิตในประเทศ หรือ  
   

 - หลักฐานการรับค าขอหนังสือรับรองมาตรฐานสถานท่ีผลิตผลติภณัฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ เพื่อขอขึ้น
ทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งผลิตภัณฑส์มุนไพร (แบบ สมพ. ๑๖) หรือ  

   

 - หลักฐานการรับค าขอตรวจประเมินสถานท่ีผลิตผลติภณัฑส์มุนไพรในต่างประเทศ (แบบ สมพ. ๑๘)    
8 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียน ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์

สมุนไพร ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภณัฑ์สมนุไพร 
   

9 หนังสือแสดงการได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อ ฉลาก และเอกสารก ากับผลิตภัณฑ ์    
10 เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับผู้ยื่นค าขอ (เลือกเฉพาะ 10.1 หรือ 10.2 และข้อย่อย เพียงกรณีเดียว)    
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหนา้) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที่ 
✓= มี หน้า ✓=มี/ X = ไม่มี 

 10.1 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า” มอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทน  
ส่งหนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทนผู้รับอนุญาตฯ (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท) 

   

 10.2 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้ใด” (ผู้ใด คือ ผู้ว่าจ้าง ผู้อื่นผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร) 
ส่งเอกสารหลักฐานเพื่อตรวจสอบคุณสมบัติผู้ยื่นค าขอ และเอกสารหลักฐาน ดังนี้ 

   

 10.2.1 หนังสือมอบอ านาจ กรณีผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) มอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทน (ติดอากรแสตมป์ 30 
บาท) 

   

 10.2.2 หนังสือสัญญา/หนังสือรับรองการว่าจ้างระหว่างผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) และผู้รับจ้าง (ผู้รับจ้าง คือ  ผู้รับ
อนุญาตผลิต/น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร)   

   

 10.2.3 ส่งเอกสารหลักฐานตามคุณสมบัติของผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) กรณีใดกรณีหน่ึง ดังน้ี    
  กรณี 1. บุคคลธรรมดา (สัญชาติไทย)    
 1.1 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ 

โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 
เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

  กรณี 2 นิติบุคคล (สัญชาติไทย)     
 2.1 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคล ให้เป็นผู้มีอ านาจด าเนินกิจการแทนนิติบุคคล (ติดอากรแสตมป์ 30บาท) 

หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคลน้ัน  
   

 2.2 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ 
โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 
เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

  กรณี 3. บุคคลธรรมดา ต่างด้าว  (เอกสารหลักฐานมีอายุเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอายุ)    
 3.1 ส าเนาหนังสือเดินทาง     
 3.2 ใบส าคัญถิ่นท่ีอยู่ในราชอาณาจักรไทย     
 3.3 ส่งเอกสารหลักฐานอย่างใดอย่างหนึ่งจากรายการต่อไปน้ี   

- ใบอนุญาตท างาน ของคนต่างด้าว 
- ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกจิของคนต่างด้าว  
- หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

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

   

  กรณี 4. นิติบุคคล ต่างด้าว  (เอกสารหลักฐาน มีอายุเหลือไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอายุ)    
 4.1 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลต่างด้าว     
 4.2 ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคน

ต่างด้าว หรือหนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
   

 4.3 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคลฯ ให้เป็นผู้มีหนาท่ีรับผิดชอบด าเนินกิจการในประเทศไทย แทนนิติ
บุคคลฯ (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท)  
หมายเหต ุผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคลต่างด้าวน้ัน 

   

  4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสารหลักฐานดังนี ้    
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหนา้) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที่ 
✓= มี หน้า ✓=มี/ X = ไม่มี 

 1) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด 
ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 
12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

  4.3.2 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา ต่างด้าว ส่งเอกสารหลักฐาน ดังน้ี    
 1) สำเนาหนังสือเดินทาง    
 2) ใบส าคัญถิ่นท่ีอยู่ในราชอาณาจักรไทย     
 3) ส่งเอกสารหลักฐานอย่างใดอย่างหน่ึงจากรายการต่อไปน้ี   

- ใบอนุญาตท างาน ของคนต่างด้าว     
- ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบ

ธุรกิจของคนต่างด้าว 
- หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

 4) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด 
ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 
12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

 

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

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

วันที.่...................................................................... 

 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ 

ลงนาม ....................................................... เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจรับ 

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

วันที.่................................................................ 


