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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพที่เป็นไปตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค.1) 

ประเภทการกล่าวอ้างทางสุขภาพ 

(ผู้ยื่นค าขอฯ ✓เลือก) 

 กล่าวอ้างทางสุขภาพทั่วไปหรือหน้าที่ของสารอาหาร 
 กล่าวอ้างหน้าที่ 
 กล่าวอ้างลดความเสี่ยงในการเกิดโรค 

 ประเภท 
 ผลิต    น าสั่ง   
 เพ่ือการส่งออกเท่านั้น 

ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร…………………………………………………………………………………………………….………….…………….…………………… 
เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์(ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 

*จัดเตรียมเอกสารทั้งหมดใส่ในแฟ้มเอกสาร และพร้อมติดอินเด็กซค์ัน่หน้าเอกสาร ของแต่ละหัวข้อ เพือ่ความสะดวกในการค้นเอกสาร* 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่

✓= มี หน้า ✓=มี/ = ไม่มี 

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 ฉลาก (labeling) และ เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ (leaflet) ทุกขนาดบรรจุ    

2.2 เอกสารอ้างอิงท่ีเกี่ยวข้องกับการแสดง ข้อความ / รูปภาพ / เครื่องหมายการค้า    

3 รูปถ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภาพสี)    

4 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร     

5 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration)    

5.1 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

   

5.2 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมใช้ เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่นค าขออนุญาต ตามพรบ. ผลิตภัณฑ์
สมุนไพร พ.ศ. 2562 

   

5.3 เฉพาะกรณีเลือกประเภท เพื่อการส่งออกเท่าน้ัน ส่งเอกสารแสดงความประสงค์เกี่ยวกับการส่งออก ดังน้ี    

5.3.1 หนังสือแสดงความประสงค์จะผลติเพื่อการสง่ออกเท่าน้ัน หรือเอกสารแสดงความจ านงท่ีจะซ้ือจากผู้สั่งซ้ือต่างประเทศ    

5.3.2 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือการส่งออก    

5.3.3 กรณีเป็นค าขอฯ ท่ีอ้างอิงทะเบียนท่ีจะหมดอายุ : ส่งหลักฐานแสดงปริมาณและมูลค่าส่งออก ของทะเบียนท่ีอ้างอิง    

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

7 ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร : หมวดผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ  
ท่ีมีรายการของรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ีได้รับอนุญาต ตรงกับรายการท่ีขอ 
ตัวอย่าง ขอรูปแบบแคปซูลแข็ง ดังน้ันในใบอนุญาตผลิต จะต้องระบุรายการ รูปแบบแคปซูลแข็ง เป็นต้น 

   

8 หนังสือรับรองเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ถ้ามี)    

8.1 กรณีผลิตในประเทศ ส่งส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตท่ีสอดคล้องกับประเภทผลิตภัณฑ์ ท่ีขอ    

8.2 กรณีผลิตในต่างประเทศ (น าเข้า)    

8.2.1 หนังสือรับรองการอนุญาตให้ขายผลิตภัณฑ์ (Certificate of Free Sale: CFS) หรือ  
หนังสือรับรองการขึ้นทะเบียนต ารับ (Certificate of Product Registration: CPR) หรือ  
หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product: CPP)  
(เป็นไปตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่องก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรอง

การอนุญาตให้ขายหรือการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564) 

   

8.2.2 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิตท่ีระบุข้อความรับรองคุณภาพสถานท่ีผลิตตามมาตรฐาน Good Manufacturing 
Practices  (GMPs)  ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ   

   

8.2.3 หนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานการผลิตของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ ว่าเทียบเท่ากับ
มาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย ออกโดยกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

   

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

9.1 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า” มอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทน  
ให้ส่งหนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทนผู้รับอนุญาตฯ (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท)  
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่

✓= มี หน้า ✓=มี/ = ไม่มี 

9.2 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้ใด” (ผู้ใด คือ ผู้ว่าจ้าง ผู้อื่นผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร)  
ส่งเอกสารหลักฐานเพื่อตรวจสอบคุณสมบัติผู้ยื่นค าขอ และเอกสารหลักฐาน ดังน้ี 

   

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

9.2.2 หนังสือสัญญา/หนังสือรับรองการว่าจ้างระหว่างผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) และผู้รับจ้าง (ผู้รับจ้าง คือ ผูร้ับอนุญาตผลิต/
น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร)   

   

9.2.3 ส่งเอกสารหลักฐานตามคุณสมบัติของผู้ยื่นค าขอ (ผู้ใด) กรณีใดกรณีหน่ึง ดังน้ี    

 กรณี 1. บุคคลธรรมดา (สัญชาติไทย)    

1.1 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคใน
ระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองแพทย์มีอายุไม่เกิน 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 วัณโรคใน
ระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองแพทย์มีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

 กรณี 3. บุคคลธรรมดา ต่างด้าว (เอกสารหลักฐานมีอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอายุ)    

3.1 ส าเนาหนังสือเดินทาง     

3.2 ใบส าคัญถิ่นท่ีอยู่ในราชอาณาจักรไทย     

3.3 ส่งเอกสารหลักฐานอย่างใดอย่างหนึ่งจากรายการต่อไปน้ี   
- ใบอนุญาตท างานของคนต่างด้าว 
- ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชี 3 (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว  
- หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

3.4 ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคใน
ระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองแพทย์มีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

 กรณี 4. นิติบุคคล ต่างด้าว (เอกสารหลักฐาน มีอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอายุ)    

4.1 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลต่างด้าว     

4.2 ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชี 3 (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว หรือ
หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

4.3 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคลฯ ให้เป็นผู้มีหน้าาท่ีรับผิดชอบด าเนินกิจการในประเทศไทย แทนนิติบุคคล (ติดอากร
แสตมป์ 30 บาท)  
หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคลต่างด้าวน้ัน 

   

 4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสารหลักฐาน ดังน้ี    

1) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรค
ในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองแพทย์มีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 

   

 4.3.2 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา ต่างด้าว ส่งเอกสารหลักฐาน ดังน้ี    

1) ส าเนาหนังสือเดินทาง    

2) ใบส าคัญถิ่นท่ีอยู่ในราชอาณาจักรไทย     

3) ส่งเอกสารหลักฐานอย่างใดอย่างหนึ่งจากรายการต่อไปน้ี   
- ใบอนุญาตท างานของคนต่างด้าว  
- ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชี 3 (14) หรือ (15) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว  
- หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

4) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคท่ีตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองแพทย์มีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 
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. 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสารตามล าดับรายการและระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า แยกสารบัญของแต่ละส่วน) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ 

✓= มี หน้า ✓=มี, = ไม่มี 

ส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของผลิตภัณฑ(์QUALITY DOCUMENT) 
กรณี 1 การกล่าวอ้างทางสุขภาพทั่วไปหรือหน้าท่ีของสารอาหารหรือการกล่าวอ้างหน้าที่ 

 สารบัญ (Table of Contents)    

 เนื้อหาข้อมูล    

1 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal substance)    

 1.1 วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ (herbal substance)    

 1.1.1 การเรียกชื่อพืช สัตว์ แรแ่ละอื่นๆ (กรณีวัตถุดิบท่ีเป็นส่วนผสมตั้งแต่ 1 ชนิดขึ้นไป ให้ชี้แจงรายละเอียดของ
ส่วนประกอบทุกชนิด) 

   

 1.1.2 การผลิต (manufacture)    

 1.1.2.1 ผู้ผลิต (manufacturer)    

2 สมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม (herbal preparation (HP))    

 2.1 การเรียกชื่อพืชหรือสัตว์    

 2.2 การผลิต (manufacture)    

 2.2.1 ผู้ผลิต (manufacturer)    

 2.2.2 กระบวนการผลิต    

 2.3 การควบคุมสมุนไพรท่ีผ่านกระบวนการเตรียม ท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ (control of herbal preparation)    

 2.3.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (specification(s))    

 2.3.2 วิธีการวิเคราะห์ (analytical procedures)    

 2.4 การควบคุมวัตถุดิบ (control of materials) (ท่ีนอกเหนือจากส่วนประกอบส าคัญ)    

3 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal product)    

 3.1 ลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและส่วนประกอบ (description and composition of the herbal product)    

 3.2 สารปรุงแต่ง (excipients)    

 3.2.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (specification(s))    

 3.2.2 สารปรุงแต่งที่เป็นสารชนิดใหม่ (novel excipients)    

 3.3 กระบวนการผลิต (manufacturing process)    

 3.4 การควบคุมผลิตภัณฑ์ (control of finished product)    

 3.4.1 ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ (finished product specification(s))    

 3.5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (reference standards or materials)    

 3.6 ระบบภาชนะบรรจุและการปิด (container closure system)    

 3.7 ข้อมูลการศึกษาความคงสภาพของผลิตภัณฑ์ (stability data)     

กรณี 2 การกล่าวอ้างลดความเสี่ยงในการเกิดโรค 

1 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal substance)    

 1.1 วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ (herbal substance)    

 1.1.1 การเรียกชื่อพืช สัตว์ แร ่และอื่นๆ (กรณีวัตถุดิบท่ีเป็นส่วนผสมตั้งแต่ 1 ชนิดขึ้นไป ให้ชี้แจงรายละเอียดของ
ส่วนประกอบทุกชนิด) 

   

 1.1.2 การผลิต (manufacture)    

 1.1.2.1 ผู้ผลิต (manufacturer)    

2 สมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม (herbal preparation (HP))    

 2.1 วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ    

 2.1.1 การเรียกชื่อพืชหรือสัตว์    

 2.1.2 คุณสมบัติท่ัวไป (general properties)    

 2.2 การผลิต (manufacture)    

 2.2.1 ผู้ผลิต (manufacturer)    

 2.2.2 กระบวนการผลิต    
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ผลตรวจ 

✓= มี หน้า ✓=มี, = ไม่มี 

 2.3 การตรวจลักษณะเฉพาะ (characterization)    

 2.4 การควบคุมวัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ (control of herbal preparation)    

 2.4.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (specification(s))    

 2.4.2 วิธีการวิเคราะห์ (analytical procedures)     

 2.4.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (validation of analytical procedures) /verification กรณีอ้างอิงต ารายา    

 2.4.4 การวิเคราะห์การผลิตแต่ละรุ่น (batch analyses)    

 2.4.5 การชี้แจงเหตุผลของข้อก าหนดเฉพาะ (justification of specification(s))     

 2.5 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (reference standards or materials)    

 2.6 ระบบภาชนะบรรจุและการปิด (container closure system)    

 2.7 ความคงสภาพ (stability)    

3 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal product)    

 3.1 ลักษณะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและส่วนประกอบ (description and composition of the herbal product)    

 3.2 การพัฒนาทางเภสัชกรรม (pharmaceutical development)    

 3.2.1 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์สมุนไพร (components of the herbal product)    

 3.2.1.1 สมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ (herbal substance)     

 3.2.1.2 สารปรุงแต่ง (excipients)    

 3.2.2 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal product)    

 3.2.2.1 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพและชีวภาพ (physicochemical and biological properties)    

 3.2.3 การพัฒนากระบวนการผลิต (manufacturing process development)    

 3.2.4 ระบบภาชนะบรรจุและการปิด (container closure system)    

 3.2.5 คุณสมบัติทางจุลชีววิทยา (microbiological attributes)    

 3.2.6 ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์ (compatibility) (ส าหรับกรณีผลิตภัณฑ์ต้องมีการเจือจางก่อนใช้)    

 3.3 การผลิต (manufacture)    

 3.3.1 ผู้ผลิต (manufacturer)    

 3.3.2 สูตรผลิตภัณฑ์ต่อรุ่นการผลิต (batch formula)    

 3.3.3 ค าอธิบายกระบวนการผลิตและวิธีควบคุมกระบวนการการผลิต (description of manufacturing process 
and process controls) 

   

 3.3.4 การควบคุมขั้นตอนการผลิตท่ีส าคัญและสารมัธยันตร์ (controls of critical steps and intermediates)    

 3.3.5 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต และ/หรือการประเมินผล (process validation and/or evaluation)     

 3.4 การควบคุมสารปรุงแต่ง (control of excipients)    

 3.4.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (specifications(s))    

 3.4.2 วิธีการวิเคราะห์ (analytical procedures)    

 3.4.3 สารปรุงแต่งที่เป็นสารชนิดใหม่ (novel excipients)    

 3.5 การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร (control of herbal product)    

 3.5.1 ข้อก าหนดเฉพาะ (specification(s))    

 3.5.2 วิธีการวิเคราะห์ (analytical procedures)    

 3.5.3 การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ (validation of analytical procedures) /verification กรณีอ้างอิงต ารายา    

 3.5.4 การวิเคราะห์รุ่นการผลิต (batch analyses)    

 3.5.5 การตรวจลักษณะเฉพาะของสารเจือปน (characterization of impurities)    

 3.5.6 การชี้แจงเหตุผลเกี่ยวกับข้อก าหนดเฉพาะ (justification of specification(s))    
 
  

 3.6 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน (reference standards or materials)    

 3.7 ระบบภาชนะบรรจุและการปิด (container closure system)    

 3.8 ความคงสภาพ (stability)    
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ส่วนที่ 3: เอกสารหลักฐานท่ีแสดงข้อมูลด้านความปลอดภัยและ/หรือข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Safety: non-clinical document) 
1 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพรนั้นในมนุษย์    

 1.1 ต ารายาองค์ความรู้ดั้งเดิม/เภสัชต ารับและโมโนกราฟ/ต าราหรือวารสารท่ีใช้เป็นเอกสารอ้างอิง    

2 เอกสารแสดงความเทียบเท่ากับองค์ความรู้ดั้งเดิม    

3 เอกสารข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (non-clinic study) (ถ้ามี)    

 3.1 ภาพรวมของข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (non-clinical overview)    

 3.2 บทสรุปของข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (non-clinical summary)    

 1) Pharmacokinetics (ถ้ามี)    

 2) Pharmacodynamics (ถ้ามี)    

 3) toxicology    

 3.1) in vitro    

 - genotoxicity (ถ้ามี)    

 3.2) in vivo    

 - general toxicity ได้แก่ acute/sub-chronic/chronic (ถ้ามี)    

 - specific toxicity เช่น reproductive, local tolerance เป็นต้น (ถ้ามี)    

 - genotoxicity (ถ้ามี)    

 -.carcinogenicity (ถ้ามี)    

     

ส่วนที่ 4: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลด้านประสิทธิภาพ (Efficacy document) 
1 เอกสารหลักฐานที่ใช้สนับสนุนขอ้ความกล่าวอ้างทางสุขภาพ    

กรณี 1.การกล่าวอ้างทางสุขภาพทั่วไปหรือหน้าที่ของสารอาหาร    

 1.1.ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณโดยทั่วไป ส่งเอกสารหลักฐานอย่างน้อย 1 อย่าง ดังนี้    

 1) ต าราท่ีใช้เป็นเอกสารอ้างอิง ท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น ต าราอ้างอิงเภสัชต ารับ โมโนกราฟ และวารสารทางวิทยาศาสตร์    

 2) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร์ต่างๆ    

 3) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากหน่วยงานก ากับดูแล    

 4) เอกสารประวัติการใช้ เช่น ต าราองค์ความรู้ดั้งเดิม เอกสารท่ีตีพิมพ์จากนักวิชาการ หรือผู้เชี่ยวชาญท่ีรายงานการ
ใช้แบบดั้งเดิมของสารประกอบท่ีเกี่ยวข้อง 

   

กรณี 2.การกล่าวอ้างหน้าที่    

 2.1 ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณโดยทั่วไป    

 2.1.1 ส่งข้อมูลหลักฐานต่อไปน้ีอย่างน้อย 1 อย่าง ดังน้ี    

 1) ข้อมูลหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ท่ีมีคุณภาพดีจากการศึกษาในมนุษย์ (ในกรณีท่ีการศึกษาวิจัยเชิงทดลองใน
มนุษย์ไม่สามารถด าเนินการได้ เน่ืองจากข้อจ ากัดด้านจริยธรรม ให้ใช้ข้อมูลการศึกษาในสัตว์ทดลองร่วมกับการศึกษาทาง
ระบาดวิทยา หรือข้อมูลหลักฐานทางวิทยาศาสตร์อื่น และเอกสารการใช้แบบด้ังเดิม) ในกรณีท่ีการศึกษาวิจัยในมนุษย์ไม่
สามารถใช้จุดสิ้นสุด (end point) ได้ อาจใช้ surrogate endpoint แทนได้ โดยการศึกษาในมนุษย์ เช่น การวิจัยเชิง
พรรณนา (descriptive studies) 

   

 2) รายงานกลุ่มผู้ป่วยหรือรายงานของคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญท่ีเกี่ยวข้อง (case series or reports of 
relevant expert committees) 

   

 3) ต าราท่ีใช้เป็นเอกสารอ้างอิง ท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น ต าราท่ีใช้ส าหรับอ้างอิง เภสัชต ารับ โมโนกราฟ    

 4) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร์ต่าง ๆ    

 5) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากหน่วยงานก ากับดูแล    

 2.1.2 ส่งข้อมูลหลักฐาน เพิ่มเติมต่อไปน้ี อย่างน้อย 1 อย่าง ดังน้ี    

 1) ข้อมูลหลักฐานทางวิทยาศาสตร์จากการศึกษาในสัตว์ทดลอง    
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 2) เอกสารประวัติการใช้ เช่น ต าราองค์ความรู้ดั้งเดิม เอกสารท่ีตีพิมพ์จากนักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญท่ี
รายงานการใช้แบบดั้งเดิมของสารประกอบท่ีเกี่ยวข้อง 

   

 3) ข้อมูลหลักฐานจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ท่ีตีพิมพ์    

 4) ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ของบริษัทท่ีเกี่ยวข้องท้ังตีพิมพ์และไม่ตีพิมพ์เผยแพร่ (หากมี)    

 2.2 ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ แบบเฉพาะเจาะจง    

 2.2.1 การศึกษาในมนุษย์ท่ีเป็นการศึกษาเชิงสังเกต (observational human studies) หรือการศึกษาแบบทดลอง 
(intervention human studies) ท่ีมีการออกแบบอย่างดี (well-designed human intervention study) ตามหลักการทาง
วิทยาศาสตร์ที่ได้รับการยอมรับและมีผลการศึกษาท่ีมีนัยส าคัญทางสถิติ 

   

 2.2.2.ข้อมูลหลักฐานเพิ่มเติมต่อไปน้ีอย่างน้อย 1 อย่าง ดังน้ี    

 1) ต าราท่ีใช้เป็นเอกสารอ้างอิง ท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น เภสัชต ารับ โมโนกราฟ    

 2) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร์ต่าง ๆ    

 3) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากหน่วยงานก ากับดูแล    

 4) ข้อมูลหลักฐานจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ท่ีตีพิมพ์ หรือ meta-analysis    

 5) ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ของบริษัทท่ีเกี่ยวข้องท้ังตีพิมพ์และไม่ตีพิมพ์เผยแพร่ (หากมี)    

กรณี 3.การกล่าวอ้างลดความเสี่ยงในการเกิดโรค    

 3.1 ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ แบบเฉพาะเจาะจง    

 3.1.1 การศึกษาในมนุษย์ท่ีเป็นการศึกษาเชิงสังเกต (observational human studies) หรือการศึกษา 
แบบทดลอง (intervention human studies) ท่ีมีการออกแบบอย่างดี (well-designed human intervention study) 

ตามหลักการทางวิทยาศาสตร์ท่ีได้รับการยอมรับและมีผลการศึกษาท่ีมีนัยส าคัญทางสถิติ 
   

 3.1.2 ข้อมูลหลักฐานเพิ่มเติมต่อไปน้ีอย่างน้อย 1 อย่าง ดังน้ี    

 1) ต าราท่ีใช้เป็นเอกสารอ้างอิง ท่ีมีความน่าเชื่อถือ เช่น เภสัชต ารับ โมโนกราฟ    

 2) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากองค์กรวิทยาศาสตร์ต่าง ๆ    

 3) ข้อคิดเห็นทางวิทยาศาสตร์จากหน่วยงานก ากับดูแล    

 4) ข้อมูลหลักฐานจากการทบทวนวรรณกรรมทางวิทยาศาสตร์ท่ีตีพิมพ์ หรือ meta-analysis    

 5) ข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ของบริษัทท่ีเกี่ยวข้องท้ังตีพิมพ์และไม่ตีพิมพ์เผยแพร่(หากมี)    

 หมายเหตุ เอกสารฉบับส าเนา ให้รับรองส าเนาถูกต้องทุกหน้า    
 

 

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

         (................................................................)        
วันที่....................................................................... 

  
                        ส าหรับเจ้าหน้าที่ 
 
ลงนาม....................................................... เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจรับ 
        (..........................................................) 
วันที่ ................................................................. 

 


