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     F-HB2-3 (2-31/03/66) หน้า 1/4 

แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเอง ส าหรับค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 
 ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต (modified formulation) : ข.1  

ประเภท    ผลิต     น าเข้า     ส่งออกเท่านั้น 

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

*จัดเตรียมเอกสารทั้งหมดใส่ในแฟ้มเอกสาร และพร้อมติดอินเด็กซค์ัน่หน้าเอกสาร ของแต่ละหัวข้อ เพือ่ความสะดวกในการค้นเอกสาร* 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าท ี
✓= 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 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมใช้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส 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 : หมวดยาพัฒนาจากสมุนไพร  
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 และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองการ
อนุญาตให้ขายหรือการขึ้นทะเบียนต 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) 
 
 
กระท าการแท 
ให้ส่งมอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทนผู้รับอนุญาตฯ  (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท พร้อมเอกสารหลักฐาน)  
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าท ี
✓= มี หน้า ✓=มี/ = ไม่มี 

9.2 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้ใด” (ผู้ใด คือ ผู้ว่าจ้าง ผู้อื่นผลิต หรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร) ส่งเอกสารหลักฐานเพื่อตรวจสอบ
คุณสมบัติผู้ยื่นค 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 ให้เป็นผู้มีหน้าท่ีรับผิดชอบด าเนินกิจการในประเทศไทย แทนนิติบุคคลฯ (ติดอากร
แสตมป์ 30 บาท)  

หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคลต่างด้าวน้ัน 

   

 4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสารหลักฐานดังน้ี    

1) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย 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 ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองแพทย์มีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันท่ีออก) 
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ 

✓= มี หน้า ✓=มี,  = ไม่มี 

ส่วนที่ 2 : เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของผลิตภัณฑ์ (QUALITY DOCUMENT) 

 สารบัญ (Table of Contents)          

1 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal substance)    

 1.1 วัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ (herbal substance)    

 1.1.1 การเรียกช่ือพืชหรือสัตว์หรอืแร่ธาตุ/สูตรผลิตภณัฑ์ในต ารับ (nomenclature)    

 1.1.2 การผลิต (manufacture)    

 1.1.2.1 ผู้ผลิต (manufacture)    

 1.1.3 ข้อก าหนดเฉพาะ (specification (s))    

 1.1.4 สภาวะการเกบ็รักษา     

2 สมุนไพรที่ผ่านกระบวนการเตรียม (herbal preparation (HP))    

 2.1 การเรียกช่ือพืชหรือสัตว/์สตูรผลิตภณัฑ์ในต ารบั (nomenclature)    

 2.2 คุณสมบตัิทั่วไป (general properties)    

 2.3 การผลิต (manufacture)    

 2.3.1 ผู้ผลิต (Manufacturer)    

 2.3.2 กระบวนการผลิต    

 2.4 เอกสารอ้างอิงหรือเอกสารข้อก าหนดมาตรฐาน (specification (s))    

 2.5 ผลการวเิคราะห์วตัถุดิบสมุนไพรที่เปน็ส่วนประกอบส าคัญ (certificate of analysis of active ingredient)    

3 ผลิตภัณฑ์สมนุไพร (herbal product)    

 3.1 ส่วนประกอบของผลติภณัฑ์สมุนไพร (components of the herbal product)    

 3.1.1 สมุนไพรที่เป็นส่วนประกอบส าคัญ    

 3.1.2 สารปรุงแต่ง (excipients)    

 3.2 การผลิต (manufacture)    

 3.2.1 ผู้ผลิต (manufacturer)    

 3.2.2 แผนภูมิแสดงข้ันตอนการผลิตพร้อมค าอธิบาย    

 3.3 ผลิตภณัฑส์มุนไพร (herbal product)    

 3.3.1 การตรวจลักษณะเฉพาะ (characterization)    

 3.3.2 คุณสมบัติทางเคมีกายภาพ (physicochemical properties)    

 3.3.3 การทดสอบด้านข้อก าหนดของโลหะหนัก (limit test for heavy metals)    

 3.3.4 การทดสอบด้านการแตกตัว (disintegration test) ส าหรับรปูแบบเม็ดและแคปซูล    

 3.3.5 การทดสอบด้านความสม่ าเสมอของน้ าหนัก (test for uniformity of weight) ส าหรับรปูแบบเมด็และแคปซลู    

 3.3.6 การทดสอบด้านการปนเปื้อนเช้ือจุลินทรีย์ก่อโรค (test for microbial contamination)    

 3.4 ผลการวิเคราะห์ผลิตภณัฑส์ าเร็จรูป (certificate of analysis of finished product)    

 3.5 ระบบภาชนะบรรจุและการปดิ (container closure system)    

 3.6 ความคงสภาพ (stability)    
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 
(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที่ 
ผลตรวจ 

✓= มี หน้า ✓=มี,  = ไม่มี 
ส่วนที่ 3 : เอกสารหลักฐานที่แสดงข้อมูลด้านความปลอดภัยและ/หรือข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (Safety: non-clinical document) 

1 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม    
2 เอกสารแสดงความเทียบเท่ากับองค์ความรู้ดั้งเดิม    
3 ข้อมูลจากเอกสารวิชาการ (bibliographic) /ข้อมูลตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด (ถ้ามี)    
4 เอกสารข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (non-clinic study reports)     
 4.1 ภาพรวมของข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก (ถ้ามี)    
 4.2 บทสรุปของข้อมูลท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก    
 1) pharmacokinetics (ถ้ามี)    
 2) pharmacodynamics (ถ้ามี)    
 3) toxicology    
 3.1) in vitro    
 - genotoxicity (ถ้ามี)    
 3.2) in vivo    
 - general toxicity เช่น acute/sub-chronic/chronic (ถ้ามี)    
 - specific toxicity เช่น reproductive, local tolerance เป็นต้น (ถ้ามี)    
 - genotoxicity (ถ้ามี)    
 - carcinogenicity (ถ้ามี)    
 4.3 รายงานการศึกษาท่ีไม่ใช่การศึกษาทางคลินิก non-clinic study reports (ถ้ามี)    
 1) การศึกษาอื่น เช่น safety pharmacology (ถ้ามี)    

ส่วนที่ 4 : เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลด้านประสิทธิภาพ (Efficacy : Clinical document) 
1 บทสรุปโดยภาพรวมด้านข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณด้านสุขภาพตามองค์ความรู้ดั้งเดิม    
2 เอกสารอ้างอิงที่สนับสนุน    
 2.1 เอกสารอ้างอิงการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม และอาจมีเอกสารอื่นๆ ท่ีแสดงข้อมูลประสิทธิภาพท่ีใช้สนับสนุน

ผลิตภัณฑ์ 
   

 2.2 เอกสารหลักฐานส าหรับการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม อย่างน้อย 1 อย่าง ดังนี้     
 2.2.1 ต ารายาองค์ความรู้ดั้งเดิม    
 2.2.2 เภสัชต ารับและโมโนกราฟ    
 2.2.3 ต าราหรือวารสารท่ีใช้เป็นเอกสารอ้างอิง    
 2.2.4 ข้อคิดเห็นจากคณะกรรมการหรอืคณะผู้เชี่ยวชาญศาสตร์การแพทย์องค์ความรู้ดั้งเดิม จากหน่วยงานท่ีได้รับการยอมรับ    
 หมายเหตุ เอกสารฉบับส าเนา ให้รับรองส าเนาถูกต้องทุกหน้า    

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

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

 
 

ส าหรับเจ้าหน้าที ่
 
ลงนาม ....................................................... เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจรับ 
        (..........................................................) 
วันที่ ................................................................. 

 


