
Checklist แบบตรวจสอบการเอกสารด้วยตนเอง ค าขอจดแจ้ง (ยาจากสมุนไพร) 
(ไม่ต้องส่งแบบ checklist เข้ามาในระบบ) 

ชื่อยา ………………………………………………………………………………….……………...............……......…(ตามที่ประกาศฯก าหนด) 

ดูรายละเอียดในค าแนะน าการเตรียมเอกสารค าขอจดแจ้ง(ยาจากสมุนไพร) เพ่ือยื่นทางระบบอิเล็กทรอนิกส ์

 รายการเอกสารเพื่อยื่นค าขอจดแจ้ง  
ยาจากสมุนไพร  (ยาแผนไทย และยาพัฒนาจากสมุนไพร) 

รายการที่ต้องส่ง 

ยาแผนไทย 
ยาพัฒนา

จากสมุนไพร 
 ส่วนที่ 1. เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ ์   

1. แบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมนุไพรเพ่ือเป็นตัวอย่าง ส าหรับการขึ้นทะเบียน การแจ้ง
รายละเอียด หรือการจดแจ้ง (ใช้แบบ ตย.1) 

✓ ✓ 

2 รูปถ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภาพสี) ✓ ✓ 
3 ฉลากและเอกสารก ากับผลิตภณัฑ์  ✓ ✓ 
4 หนังสือรับรองต่างๆ   

 4.1 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รบัใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารบัใบรับแจ้งรายละเอียด  
และใบรับจดแจง้ผลิตภัณฑ์สมนุไพร ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์
สมุนไพร 

✓ ✓ 

 4.2 ค ารับรองการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สมนุไพร ที่ขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผู้รับอนุญาต
ผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑส์มุนไพร 

✓ ✓ 

 4.3 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมฯ ให้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่น
ค าขออนุญาต ตามพรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ 2562 

✓ ✓ 

 4.4 ส าเนาแสดงเครื่องหมายการค้า ในกรณีท่ีระบุเครื่องหมายการค้าต่อท้ายชื่อผลิตภัณฑ์
สมุนไพรตามประกาศ (ถ้ามี) 

  

5 ส าเนาใบอนุญาต ผลิต/น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่มีรายการที่รับอนุญาตในหมวด ยาแผนไทย หรือยาพัฒนาจากสมุนไพร และ รูปแบบของยา  
ตรงตามหมวดและรูปแบบยาที่ย่ืนขอ ( ตัวอย่าง ขอผลิต หมวดยาแผนไทย รูปแบบแคปซูลแข็ง ดงันั้นใน
ใบอนุญาตผลิต จะต้องระบุ หมวดยาแผนไทย รูปแบบแคปซูลแขง็ เช่นเดียวกัน) 
 

✓ ✓ 

 ส่วนที่ 2 : เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
หัวข้อการทดสอบ (Testing parameters) ตามรูปแบบผลิตภัณฑ์ 

  

6. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ (Certificate of Analysis of finished product) 
อย่างน้อย 1 รุ่นการผลติ โดยมีหัวข้อการทดสอบ เป็นไปตามที่ก าหนดในข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์
สมุนไพร 

✓ ✓ 

7. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์  
ออกโดยห้องปฏิบัติการที่ก าหนด (ต้นฉบับ) อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต 
ที่มีวิธีการทดสอบและเกณฑม์าตรฐาน และจะต้องเป็นหนังสือรับรองผลการวเิคราะห์จากห้องปฏิบตัิการ 
ตามประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคณุภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลติภัณฑ ์
สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกีย่วกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะหผ์ลติภณัฑ์สมุนไพร  
พ.ศ. 2564 

✓ ✓ 

*สามารถศึกษารายละเอียดได้จากประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมุนไพร และ

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกบัหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๔ หรือ ค าแนะน าการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานการ

ควบคุมคุณภาพ ผลติภณัฑ์สมุนไพร* 


