
เฉพาะผลิตภัณฑ์สมุนไพร ชาจากใบกัญชา/ชาจากใบกัญชง ที่เป็นไปตามค าแนะน าของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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  แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ 
ที่อ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (ค3)  ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ “มีกลุ่มสารที่มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ” 

**เฉพาะกรณีสถานผลิตในประเทศไทยและและใช้ใบกัญชา/กัญชง จากแหล่งที่ได้รับอนุญาตปลูก/แปรรูป ถูกต้องตามกฎหมายภายในประเทศไทยเท่าน้ัน** 

ชื่อผลิตภัณฑ์ ………………………………………………………………………………………….………………………………………………….…………… 
(ระบุค ำว่ำ ชาจากใบกัญชาหรือชาจากใบกัญชงอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง หำกมีชื่อเครื่องหมำยกำรค้ำ ให้ระบุต่อท้ำย) 
เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสำรตำมล ำดับรำยกำร และระบุเลขหน้ำเอกสำรทุกหน้ำ) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจา้หน้าที ่

✓= ม ี หน้า ✓=มี/= ไม่ม ี

ส่วนที่ 1 : เอกสารข้อมูลทั่วไป(ADMINISTRATIVE DATA) 
 สารบัญ (Table of Contents)       

1 แบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1)      

2 ฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ (labeling and package leaflet)    

 2.1 ฉลำก (labeling) และ เอกสำรก ำกับผลิตภัณฑ์ (leaflet) ทุกขนำดบรรจุ    
 

2.2 เอกสำรอ้ำงอิงท่ีเกี่ยวข้องกับกำรแสดง ข้อควำม / รูปภำพ / เครื่องหมำยกำรค้ำ    

3 รูปถ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภาพสี)    

4 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร    

5 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration)    

 5.1 หนังสือค ำรับรองส ำหรับผู้รับใบส ำคัญกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ ใบรับแจ้งรำยละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ส ำหรับกำรด ำเนินกำรติดตำมควำมปลอดภัยจำกผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

   

 5.2 หนังสือให้ควำมยินยอมเก็บรวบรวมใช้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส ำหรับกระบวนกำรยื่นค ำขออนุญำต ตำมพรบ. ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 

   

 5.3 เฉพำะกรณีเลือกประเภท เพื่อกำรส่งออกเท่ำน้ัน ส่งเอกสำรแสดงควำมประสงค์เกี่ยวกับกำรส่งออก ดังน้ี    

 5.3.1 หนังสือแสดงควำมประสงค์จะผลิตเพื่อกำรส่งออกเท่ำน้ัน หรือเอกสำรแสดงควำมจ ำนงที่จะซ้ือจำกผู้สั่งซ้ือต่ำงประเทศ    

 5.3.2 ค ำรับรองเงื่อนไขกำรขึ้นทะเบียนต ำรับยำเพ่ือกำรส่งออก    
 

5.3.3 กรณีเป็นค ำขอฯ ท่ีอ้ำงอิงทะเบียนท่ีจะหมดอำยุ : ส่งหลักฐำนแสดงปริมำณและมูลค่ำส่งออก ของทะเบียนท่ีอ้ำงอิง    

6 แบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อเป็นตัวอย่างส าหรับการขึ้นทะเบียน การแจ้งรายละเอียด หรอืการจดแจ้ง (แบบ ตย.1)      

7 ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร: หมวดผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ 
ท่ีมีรำยกำรของรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรฯ ได้รับอนุญำต ตรงกับรำยกำรที่ขอ (รูปแบบถุงชง ซองชง) 

   

8 หนังสือรับรองเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ถ้ามี)    

 8.1 กรณีผลิตในประเทศ ส่งส ำเนำหนังสือรับรองมำตรฐำนกำรผลิตท่ีสอดคล้องกับประเภทผลิตภัณฑ์ ท่ีขอ    

 8.2 กรณีผลิตในต่างประเทศ (น าเข้า)    

8.2.1 หนังสือรับรองกำรอนุญำตให้ขำยผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free Sale: CFS) หรือ  
หนังสือรับรองกำรขึ้นทะเบียนต ำรับ (Certificate of Product Registration: CPR) หรือ  
หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยำ (Certificate of Pharmaceutical Product: CPP)  
(เป็นไปตำมประกำศคณะกรรมกำรผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่องก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองกำร

อนุญำตให้ขำยหรือกำรขึ้นทะเบียนต ำรับผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 
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 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสำรตำมล ำดับรำยกำร และระบุเลขหน้ำเอกสำรทุกหน้ำ) 
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✓= ม ี หน้า ✓=มี/= ไม่ม ี

8.2.2 หนังสือรับรองจำกประเทศผู้ผลิตท่ีระบุข้อควำมรับรองคุณภำพสถำนท่ีผลิตตำมมำตรฐำน Good Manufacturing 
Practices (GMPs) ท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ยอมรับ   

   

8.2.3 หนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำ ควำมเทียบเท่ำของมำตรฐำนกำรของสถำนท่ีผลิตในต่ำงประเทศ ว่ำเทียบ เท่ำกับ
มำตรฐำนสถำนท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย ออกโดยงำนอนุญำตสถำนท่ี กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ถ้ำม)ี  

   

9 เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับผู้ยื่นค าขอ  **เลือก ส่งเฉพำะ 9.1 หรือ 9.2 และข้อย่อย เพียงกรณีเดียว**    

 9.1 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า” มอบอ ำนำจให้ผู้อื่นมำกระท ำกำรแทน 
ให้ส่งหนังสือมอบอ ำนำจให้ผู้อื่นมำกระท ำกำรแทนผู้รับอนุญำตฯ (ติดอำกรแสตมป์ 30 บำท) 

   

9.2 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้ใด” (ผู้ใด คือ ผู้ว่ำจ้ำง ผู้อื่นผลิต หรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์สมุนไพร) 
ส่งเอกสำรหลักฐำนเพื่อตรวจสอบคุณสมบัติผู้ยื่นค ำขอ และเอกสำรหลักฐำน ดังน้ี 

   

9.2.1 หนังสือมอบอ ำนำจ กรณีผู้ยื่นค ำขอ (ผู้ใด) มอบอ ำนำจให้ผู้อื่นมำกระท ำกำรแทน (ติดอำกรแสตมป์ 30 บำท)     

9.2.2 หนังสือสัญญำ/หนังสือรับรองกำรว่ำจ้ำงระหว่ำงผู้ยื่นค ำขอ (ผู้ใด) และผู้รับจ้ำง (ผู้รับจ้ำง คือ ผูร้ับอนุญำตผลิต/น ำเข้ำ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร)   

   

9.2.3 ส่งเอกสำรหลักฐำนตำมคุณสมบัติของผู้ยื่นค ำขอ (ผู้ใด) กรณีใดกรณีหน่ึง ดังน้ี    

 กรณี 1. บุคคลธรรมดา (สัญชาติไทย)    

1.1 ใบรับรองแพทย์ หรือส ำเนำใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่ำไม่เป็นโรคตำมประกำศฯ ก ำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคใน
ระยะอันตรำย โรคเท้ำช้ำง โรคติดยำเสพติดให้โทษ โรคพิษสุรำเรื้อรัง (ใบรับรองมีอำยุไม่เกิน 12 เดือน นับจำกวันท่ีออก)  

   

 กรณี 2 นิติบุคคล (สัญชาติไทย)    

2.1 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคล ให้เป็นผู้มีอ ำนำจด ำเนินกิจกำรแทนนิติบุคคล (ติดอำกรแสตมป์ 30บำท)  
หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับกำรแต่งตั้ง ต้องมีรำยชื่ออยู่ในกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันนิติบุคคลน้ัน 

   

2.2 ใบรับรองแพทย์ หรือส ำเนำใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่ำไม่เป็นโรคตำมประกำศฯ ก ำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคใน
ระยะอันตรำย โรคเท้ำช้ำง โรคติดยำเสพติดให้โทษ โรคพิษสุรำเรื้อรัง (ใบรับรองมีอำยุไม่เกิน 12 เดือน นับจำกวันท่ีออก)  

   

 กรณี 3. บุคคลธรรมดา ต่างด้าว (เอกสำรหลักฐำนมีอำยุไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอำยุ)    

3.1 ส ำเนำหนังสือเดินทำง     

3.2 ใบส ำคัญถิ่นท่ีอยู่ในรำชอำณำจักรไทย     

3.3 ส่งเอกสำรหลักฐำนอย่างใดอย่างหนึ่งจำกรำยกำรต่อไปน้ี  
- ใบอนุญำตท ำงำนของคนต่ำงด้ำว  
- ใบอนุญำตประกอบธุรกิจตำมบัญชี3 (14) หรือ (15) ตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว  
- หนังสือรับรองตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว 

   

3.4 ใบรับรองแพทย์ หรือส ำเนำใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่ำไม่เป็นโรคตำมประกำศฯก ำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคใน
ระยะอันตรำย โรคเท้ำช้ำง โรคติดยำเสพติดให้โทษ โรคพิษสุรำเรื้อรัง (ใบรับรองมีอำยุไม่เกิน 12 เดือน นับจำกวันท่ีออก)  

   

 กรณี 4. นิติบุคคล ต่างด้าว (เอกสำรหลักฐำน มีอำยุไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอำยุ)    

4.1 หนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคลต่ำงด้ำว     

 4.2 ใบอนุญำตประกอบธุรกิจตำมบัญชี 3 (14) หรือ (15) ตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว หรือ
หนังสือรับรองตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว 

   

4.3 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคล ให้เป็นผู้มีหนำท่ีรับผิดชอบด ำเนินกิจกำรในประเทศไทย แทนนิติบุคคล (ติดอำกร
แสตมป์ 30 บำท)  
หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับกำรแต่งตั้ง ต้องมีรำยชื่ออยู่ในกรรมกำรผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันนิติบุคคลต่ำงด้ำวน้ัน 
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 4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสำรหลักฐำนดังน้ี    

1) ใบรับรองแพทย์ หรือส ำเนำใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่ำไม่เป็นโรคตำมประกำศฯก ำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตรำย โรคเท้ำช้ำง โรคติดยำเสพติดให้โทษ โรคพิษสุรำเรื้อรัง (ใบรับรองมีอำยุไม่เกิน 12 เดือน นับจำกวันท่ีออก)  

   

 4.3.2 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา ต่างด้าว ส่งเอกสำรหลักฐำน ดังน้ี    

1) ส ำเนำหนังสือเดินทำง    

2) ใบส ำคัญถิ่นท่ีอยู่ในรำชอำณำจักรไทย     

3) ส่งเอกสำรหลักฐำนอย่างใดอย่างหนึ่งจำกรำยกำรต่อไปน้ี  
- ใบอนุญำตท ำงำนของคนต่ำงด้ำว  
- ใบอนุญำตประกอบธุรกิจตำมบัญชี 3 (14) หรือ (15) ตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว  
- หนังสือรับรองตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว 

   

4) ใบรับรองแพทย์ หรือส ำเนำใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่ำไม่เป็นโรคตำมประกำศฯ ก ำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตรำย โรคเท้ำช้ำง โรคติดยำเสพติดให้โทษ โรคพิษสุรำเรื้อรัง (ใบรับรองมีอำยุไม่เกิน 12 เดือน นับจำกวันท่ีออก)  
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ส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพ (QUALITY DOCUMENT) 
สารบัญ (Table of Contents)    
1. วัตถุดิบสมุนไพร (herbal substance)    
1.1 เอกสารหลักฐานคุณภาพของใบกัญชา/ใบกัญชง (ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมำด้วย)    
1.1.1) ข้อก าหนดมาตรฐานใบกญัชา/ใบกัญชงทีม่ีข้อมลูดังต่อไปนี้ เป็นอย่ำงน้อย ได้แก ่

1) ช่ือและที่อยู่ของแหล่งผลิตวัตถดุิบกัญชำ/กญัชง 
2) ระบช่ืุอ(กัญชำ/กัญชง) และส่วนท่ีใช้ (ใบซึ่งไม่มียอดหรือช่อดอกติดมำด้วย) 
3) ช่ือวิทยำศำสตร์ของกัญชำ/กัญชง และช่ือสำยพันธ์ุ 
4) เลขท่ี/รุ่นที่/ครั้งท่ีผลติ และวันเดือนปีท่ีผลติ 
5) กำรตรวจสอบเอกลักษณ์(Identification) ค ำอธิบำยลักษณะวัตถดุิบใบกัญชำ/กัญชง และลงนำม

โดยผู้รับผิดชอบ 

   

1.1.2) หนังสือรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ (certificate of analysis) ตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน ใบกัญชำ/ใบกัญชง 
ที่ระบุในข้อ 2.2.1 ออกโดยสถำนที่ผลิตวัตถดุิบ (แปรรูป) ตำมข้อ 2.1 

   

2. สมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม (herbal preparation (HP))    
2.1 กำรเรียกช่ือพืช (nomenclature)    
2.2 กำรผลิต (manufacturer)    
     2.2.1 ช่ือและที่อยู่ผู้ผลติ (manufacturer)    
     2.2.2 กระบวนกำรผลิต    
2.3 กำรควบคุมสมุนไพรทีผ่่ำนกระบวนกำรเตรียม ที่เป็นส่วนประกอบส ำคัญ (control of herbal preparation)    
     2.3.1 ข้อก ำหนดเฉพำะ (specification(s)) 
ข้อก าหนดมาตรฐานใบกัญชา/ใบกัญชงบดหรือแปรรูป ที่ออกโดยสถำนท่ีผลิต ที่มีข้อมลูอย่ำงน้อยดังต่อไปนี ้
  ระบุหัวข้อทดสอบ เช่น 
  physical appearance เช่น สี กลิ่น รส ลักษณะทำงมหทรรศน์และจลุทรรศน ์
  identification เช่น TLC, HPLC 
  heavy metal   pesticide 
  microbial contamination 
  physicochemical parameter เช่น loss on drying, total ash 
  ช่วงกำรยอมรับและวิธีวเิครำะห์ 
  certificate of analysis (COA) 
  สภำวะกำรเก็บ 
  อำยุกำรเก็บ (ถ้ำมี) (อำจท ำ stability หรือระบุวัน retest date) 

   

2.3.2 รำยละเอียดวิธีวิเครำะห์ (analytical procedures) (ทุกหัวข้อตำมที่ระบุในข้อก ำหนดเฉพำะ กรณีอ้ำงอิง
วิธีกำรทดสอบจำกต ำรำยำให้แนบ) 

   

3. ผลิตภณัฑส์มุนไพร (herbal product)    

3.1 ลกัษณะของผลติภณัฑส์มุนไพร    
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3.2 กระบวนกำรผลติ (manufacturing process)     

3.3 กำรควบคุมผลิตภณัฑ์ (control of finished product)    

     3.3.1 ข้อก ำหนดเฉพำะของผลติภัณฑ์ (finished product specification(s)) 
 - ช่ือผลิตภณัฑ์และสมุนไพร 
 - ตำรำงแสดงหัวข้อทดสอบช่วงกำรยอมรับ และวิธีวเิครำะห์ โดยมีหัวขอ้ general test ตำมประกำศคณะกรรมกำร
ผลติภณัฑส์มุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคุณภำพและข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภณัฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ ์วิธีกำร และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรบัรองผลกำรวิเครำะหผ์ลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 

 

  

     3.3.2 certificate of analysis (COA)  
(กรณียื่น certificate of analysis (COA) รุ่นน ำร่อง 1-2 รุน่ หรือ รุ่นในระดับอตุสำหกรรม 1 รุ่น ให้ส่งหนังสอืรับรองกำร
ส่งผล certificate of analysis (COA) รุ่นในระดบัอุตสำหกรรม 1 รุน่ก่อนผลติภณัฑ์ออกวำงตลำด) 

 

  

     3.3.3 รำยละเอียดวิธีวิเครำะห์ (analytical procedures) ส่งเอกสำรดังนี ้
 - ส ำเนำหนำ้ต ำรำยำ (กรณีอ้ำงอิงต ำรำยำ) 
 - วิธีกำรที่เทยีบเท่ำกับต ำรำยำ (กรณีใช้ in-house method) 

   

3.4 ระบบภำชนะบรรจแุละกำรปดิ (container closure system)    

3.5 ข้อมลูกำรศึกษำควำมคงสภำพของผลิตภณัฑ์ (stability data)    

หมายเหตุ เอกสารฉบับส าเนา ให้รับรองส าเนาถูกต้องทุกหน้า    

 
 

 ลงนาม ................................................................ ผู้ยื่นค าขอ 
         (................................................................) 
วันที.่...................................................................... 
 

ส าหรับเจ้าหน้าที่ 
ผลการตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารค าขอ 

 
ครบถ้วน    =>รับค าขอฯ (ออกเลขรับค ำขอฯ) 
 
ไม่ครบถ้วน=>คืนค าขอฯ 

 
ลงนำม....................................................... เจ้ำหน้ำท่ีผูต้รวจ 
 
       (..........................................................) 
 
วันท่ี ................................................................. 

 

 

 

 


