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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับ ค าขอจดแจ้ง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ  

(ไม่ต้องส่งแบบ checklist เข้ามาในระบบ) 

ชื่อผลิตภัณฑ์………………………………………………………………………………………………………..……..……....(ระบุชื่อตามที่ประกาศฯก าหนด) 

ดูรายละเอียดในค าแนะน าการเตรียมเอกสารค าขอจดแจ้ง (ผลิตภณัฑ์สมนุไพรเพ่ือสุขภาพ) เพ่ือยื่นทางระบบอิเล็กทรอนิกส ์

 
รายการเอกสารเพื่อยื่นค าขอจดแจ้ง  

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ 

รายการที่ต้องส่ง 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เพื่อสุขภาพ 

 ส่วนที่ 1. เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ ์  

1. แบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมนุไพรเพ่ือเป็นตัวอย่าง ส าหรับการขึ้นทะเบียน การแจ้งรายละเอียด 

หรือการจดแจ้ง (ใช้แบบ ตย.1) 

 

2. รูปถ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภาพสี)  

3. ฉลาก และเอกสารก ากับผลติภณัฑ์   

4. เอกสารแนบ 1 Monograph ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ ตามประกาศ  

5. หนังสือรับรองต่างๆ  

 4.1 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รบัใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารบัใบรับแจ้งรายละเอียด  

และใบรับจดแจง้ผลิตภัณฑ์สมนุไพร ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 

 4.2 ค ารับรองการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์สมนุไพร ที่ขอจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรของผู้รับอนุญาต

ผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑส์มุนไพร 

 

 4.3 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมฯ ให้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่นค าขอ

อนุญาต ตามพรบ.ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ 2562 

 

 4.4 ส าเนาแสดงเครื่องหมายการค้า ในกรณีท่ีระบุเครื่องหมายการค้าต่อท้ายชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตามประกาศ (ถ้าม)ี 

 

 

6. ส าเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

ที่มีรายการที่รับอนุญาตในหมวดผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ 

 

 
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 ส่วนที่ 2 : เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

หัวข้อการทดสอบ (Testing parameters) ตามรูปแบบผลิตภัณฑ์ 

 

7. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ (Certificate of Analysis of finished product) 

อย่างน้อย 1 รุ่นการผลติ โดยมีหัวข้อการทดสอบ เป็นไปตามที่ก าหนดในข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมุนไพร 

 

8. หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์  

ออกโดยห้องปฏิบัติการที่ก าหนด (ต้นฉบับ) อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต 

ที่มีวิธีการทดสอบและเกณฑม์าตรฐาน และจะต้องเป็นหนังสือรับรองผลการวเิคราะห์จากห้องปฏิบตัิการ 

ตามประกาศคณะกรรมการผลิตภณัฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคณุภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลติภัณฑ ์

สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเกีย่วกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะหผ์ลติภณัฑ์สมุนไพร พ.ศ. 

2564 

 

9. แสดงข้อมูลวตัถุเจือปนอาหาร ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข สบืค้นจาก ฐานข้อมูลส้าหรับค้นหาวัตถุเจือปน

อาหาร (Food Additive search) (ถ้ามี) 

http://alimentum.fda.moph.go.th/FDA_FOOD_MVC/Additive/Main 

 

 

 

*สามารถศึกษารายละเอียดได้จากประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขเกี่ยวกบัหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๔ หรือ ค าแนะน าการจดัเตรยีมเอกสารหลักฐานการควบคุมคุณภาพ ผลิตภัณฑ์

สมุนไพร* 
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