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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอข้ึนทะเบียนต ารับยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ก.1 และ ก.2) 

ผู้ยื่นค าขอฯ ✓เลือกข้อใดข้อหนึ่ง  ยาแผนไทย    ยาแผนจีน   ประเภท  ผลิต   น าสั่ง  เพื่อการส่งออกเท่านั้น 

ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร…………………………………………………………………………………………………….………….…………….…………………… 

เอกสารข้อมูลทั่วไปและข้อมูลผลิตภัณฑ์ (ADMINISTRATIVE DATA AND PRODUCT INFORMATION) 
*จัดเตรียมเอกสารทั้งหมดใส่ในแฟ้มเอกสาร และพร้อมติดอินเด็กซค์ัน่หน้าเอกสาร เฉพาะหัวข้อหลักและรอง เพื่อความสะดวกในการคน้เอกสาร* 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ ✓= มี หน้า ✓=มี/ = ไม่มี 

ส่วนที่ 1 : เอกสารข้อมูลทั่วไป (ADMINISTRATIVE DATA) 

 สารบัญ (Table of Contents)       

1 แบบค าขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ ทบ.1)      

2 กรรมวิธีผลิต     

3 ฉลากและเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ (labeling and package leaflet)    

3.1 ฉลาก (labeling) และ เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ (leaflet) ทุกขนาดบรรจุ    

3.2 เอกสารอ้างอิงท่ีเกี่ยวข้องกับการแสดง ข้อความ / รูปภาพ / เครื่องหมายการค้า    

4 รูปถ่ายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ภาพสี)    

5 ตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ านวนท่ีส่ง อย่างน้อย ดังน้ี : ยาเม็ด แคปซูล ขวดละ 50 เม็ด/แคปซูล จ านวน 2 ขวด  
## ยาเม็ดบรรจุแผง 100 เม็ด ## Small Pill/ยาผง  ซอง/ขวดละ 30 กรัม จ านวน 10 ซอง/ขวด ## ยาชง 20 ซอง  
## ยาสมุนไพรต้ม 10 ห่อ ## ยากวน/ยาเพสต์ ห่อละ 100 กรัม จ านวน 10 ห่อ ## ลูกประคบ 10 ลูก    
## ยาน้ ารับประทาน ขวดละ 100 มล. จ านวน 10 ขวด ## พลาสเตอร์/แผ่นแปะ 10 แผ่น   
## ยาน้ ามัน/ขี้ผึ้ง/ครีม/เจล หลอด/ขวดละ 50 กรัม จ านวน 10 หลอด/ขวด ## ยาดม 10 หลอด ##  

   

6 ค ารับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียน (Applicant Declaration)    

6.1 หนังสือค ารับรองส าหรับผู้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียด และใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ส าหรับการด าเนินการติดตามความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
 

   

6.2 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมใช้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่นค าขออนุญาต ตามพรบ. 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

   

6.3 เฉพาะกรณีเลือกประเภท เพื่อการส่งออกเท่าน้ัน ส่งเอกสารแสดงความประสงค์เกี่ยวกับการส่งออก ดังน้ี 
 

   

6.3.1 หนังสือแสดงความประสงค์จะผลิตเพื่อการส่งออกเท่าน้ัน หรือเอกสารแสดงความจ านงที่จะซ้ือจากผู้สั่งซ้ือ
ต่างประเทศ 

 

   

6.3.2 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือการส่งออก 
 

   

6.3.3 กรณีเป็นค าขอฯ ท่ีอ้างอิงทะเบียนท่ีจะหมดอายุ: ส่งหลักฐานแสดงปริมาณและมูลค่าส่งออก ของทะเบียนท่ีอ้างอิง    

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

   

8 ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร : หมวด ยาแผนไทย/ ยาตามองค์ความรู้การ แพทย์ทางเลือก ท่ีมี
รายการของรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรฯ ได้รับอนุญาต ตรงกับรายการท่ีขอ 
ตัวอย่าง ขอรูปแบบแคปซูลแข็ง ดังน้ันในใบอนุญาตผลิต จะต้องระบุรายการ รูปแบบแคปซูลแข็ง เป็นต้น 

   

9 หนังสือรับรองเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป (ถ้ามี)    

9.1 กรณีผลิตในประเทศ ส่งส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตท่ีสอดคล้องกับประเภทผลิตภัณฑ์ ท่ีขอ    

9.2 กรณีผลิตในต่างประเทศ (น าเข้า)    

9.2.1 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) 

   

9.2.2 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิตท่ีระบุข้อความรับรองคุณภาพสถานท่ีผลิตตามมาตรฐาน Good Manufacturing 
Practices (GMPs) ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ   

   

9.2.3 หนังสือแจ้งผลการพิจารณามาตรฐานการผลิตของสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในต่างประเทศ ว่าเทียบเท่ากับ
มาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย ออกโดยกลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ ✓= มี หน้า ✓=มี/ = ไม่มี 

10 เอกสารหลักฐานเกี่ยวกับผู้ยื่นค าขอ  **เลือก ส่งเฉพาะ 10.1 หรือ 10.2 และข้อย่อย เพียงกรณีเดียว**    

10.1 กรณีผู้ยื่นค าขอเป็น “ผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้า” มอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทน  
ให้ส่งหนังสือมอบอ านาจให้ผู้อื่นมากระท าการแทนผู้รับอนุญาตฯ (ติดอากรแสตมป์ 30 บาท)  

 
 
 
 

  

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

   

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

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

   

10.2.3 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 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคล ให้เป็นผู้มีหน้าท่ีรับผิดชอบด าเนินกิจการในประเทศไทย แทนนิติบุคคล (ติด
อากรแสตมป์ 30 บาท) 

หมายเหต ุผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคลต่างด้าวน้ัน 

   

 4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสารหลักฐานดังน้ี    

1) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย ์ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคตดิยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรงั (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) ตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจ 
  ของคนต่างด้าว  
- หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 

   

4)  ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย ์ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯ ก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคตดิยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรงั (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 ตัวยาสมุนไพร (herbal substance)    

 1.1 เอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์ของตัวยา กรณีต่อไปน้ี   
1) เป็นตัวยาจากสัตว์ / เป็นเครื่องยาจากต่างประเทศ เช่น ตัวยาจีน / ตัวยาที่อาจใช้ผิด 
2) เป็นตัวยาจากพืชท่ีต้องการระบุชื่อวิทยาศาสตร์ ท่ีนอกเหนือจากบัญชีรายชื่อวิทยาศาสตร์สมุนไพร (หน้าเว็บไซต์   
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร) 

   

 1.2 ข้อก าหนดมาตรฐานตามต ารายาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีประกาศฯ  
กรณีเป็นตัวยาอยู่ในต ารายาแผนปัจจุบันท่ีรัฐมนตรีประกาศ  เช่น การบูร (Camphor), พิมเสน (Borneol) น้ ามันระก า 

(Methyl salicylate), เกล็ดสะระแหน่ (Menthol), น้ ามันสะระแหน่ (Peppermint oil), น้ ามันยูคาลิปตัส เป็นต้น 

   

 1.3 ข้อก าหนดมาตรฐาน (specification) และ หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ (Certificate of Analysis of 
finished product) ของตัวยาสมุนไพรเดี่ยวแปรรูป ท่ีออกโดยแหล่งผลิต/ผู้ผลิตยาส าเร็จรูป  
** กรณี ใช้ผงยาเดี่ยวจากแหล่งผลิตอื่น มาผลิตยาส าเร็จรูป เช่น ผงเหง้าขมิ้นชัน ** 

   

 1.4 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณสารส าคัญในวัตถุดิบสมุนไพรที่เป็นสารส าคัญ (ถ้ามี)    

2 สารปรุงแต่ง (excipient) :     

 2.1 สารปรุงแต่ง / วัตถุกันเสีย / วัตถุที่ใช้เคลือบหรือขัดเม็ดยา  
ส่งส าเนาข้อก าหนดมาตรฐาน ตามต ารายาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีประกาศฯ 

(อ้างอิง ตามกฎกระทรวง ฉบับท่ี 25 (พ.ศ. 2537) และกฎกระทรวง ฉบับท่ี 29 (พ.ศ. 2561) และ ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการใช้และรายการสารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย วัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัดเม็ดยา
ในยาแผนโบราณ พ.ศ 2561) 

   

 2.2 สารแต่ง สี กลิ่น รส (ต้องเป็นสารมีคุณสมบัติและปลอดภัยส าหรับใช้ในทางยา)  
ส่งเอกสารแสดงคุณสมบัติของสารและข้อก าหนดมาตรฐาน (specification) ท่ีมีข้อมูลส าคัญ ดังน้ี 

--สารแต่งสี : แสดงชื่อตามมาตรฐานสากล, Colour Index No. , CAS No. คุณสมบัติการละลายในน้ า/น้ ามัน 
(Solubility In Water/Solubility in oil) , Safety limit of use. 

- สารแต่งกลิ่น รส : แสดงชื่อสาร สูตร ส่วนประกอบ และระบุ category ของสารแต่งกลิ่นและปริมาณท่ีใช้ได้ในทางยาหรือ
อาหาร 

   

3 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (herbal product) 
3.1 – 3.5 ให้ปฏิบัติตามประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์
สมุนไพร และหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 และฉบับท่ี
แก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2566                  

   

 3.1 ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร (FINISHED PRODUCT SPECIFICATION)  
ท่ีมีหัวข้อการทดสอบ วิธีการทดสอบและเกณฑ์มาตรฐาน ในแต่ละหัวข้อการทดสอบ ตามรูปแบบของผลิตภัณฑ์ตามท่ี
ประกาศฯ ก าหนด   

   

 3.2 หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ของผลิตภัณฑ์ (Certificate of Analysis of finished product) 
อย่างน้อย ๑ รุ่นการผลิต โดยมีรายการในหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ เป็นไปตามท่ีประกาศฯ ก าหนด 

   

 3.3 รายงานผลการทดสอบการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ (ต้นฉบับ)  
ต้องเป็นหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการตามท่ีประกาศฯ ก าหนด 

   

 3.4 รายงานรายงานผลการปนเปื้อนโลหะหนัก (ต้นฉบับ)  
ต้องเป็นหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการตามท่ีประกาศฯ ก าหนด 

   

 3.5 รายงานผลปริมาณสารส าคัญ (ถ้าม)ี   
ในกรณีใดกรณีหน่ึง ดังต่อไปน้ี 

3.5.1 ผู้ยื่นประสงค์ระบุปริมาณสารส าคัญ เช่น ปริมาณ Andrographolide ในตัวยาฟ้าทะลายโจร 
3.5.2 ตัวยาสมุนไพรท่ีมีสารส าคัญ ตามท่ีกฎหมาย/กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร ก าหนด  

ท่ีมี วิธีการทดสอบ เกณฑ์มาตรฐานตามท่ีก าหนดในต ารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ฉบับปี พ.ศ. 2564 และฉบับเพ่ิมเติม 
(Thai Herbal Pharmacopoeia 2021 Supplements) หรือฉบับใหม่กว่า หรือต ารามาตรฐานยาแผนไทย ฉบับปี พ.ศ. 
2563 (Thai Herbal Preparation Pharmacopoeia 2020) หรือวิธีการทดสอบอื่นท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาเห็นชอบ 

   

 3.6 ระบบภาชะบรรจุและการปิด (container closure system) (ถ้าม)ี    

 3.7 ผลการทดสอบความคงสภาพ (stability test) (ถ้าม)ี    



ก.1 และ ก.2 
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ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
 

ผู้ขออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่
ผลตรวจ ✓= มี หน้า ✓=มี/ = ไม่มี 

     

ส่วนที่ 3 : เอกสารหลักฐานที่แสดงข้อมูลด้านความปลอดภัย และด้านประสิทธิภาพ 

1 เอกสารหลักฐานแสดงสตูรต ารบัและประวัติการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม 
ส่งเอกสารตามกรณีใด กรณีหนึ่ง ดังนี ้

   

 1.1 กรณีสูตรต ารับท่ีขอ ไม่เหมือนกับต ารายาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรีประกาศ     

 1.1.1 ยาแผนไทย  
 หนังสือชี้แจงการตั้งสูตรต ารับตามองค์ความรู้การแพทย์แผนไทย โดยผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ลงนาม

รับรองพร้อมระบุชื่อ-นามสกุล และเลขท่ีใบประกอบโรคศิลป์ และแนบส าเนาใบประกอปโรคศิลป์ 
 เอกสารหลักฐานจากต ารายาท่ีอ้างอิง โดยส่งส าเนาหน้าต ารายา ของต ารายาแผนโบราณตามองค์ความรู้ดั้งเดิมท่ีอ้างอิง 
1.1.2 ยาแผนจีน  
 หนังสือชี้แจงการตั้งสูตรต ารับตามองค์ความรู้การแพทย์แผนจีน โดยผู้ประกอบโรคศิลปะการแพทย์ แผนจีน ลง

นามรับรองพร้อมระบุชื่อ-นามสกุล และเลขท่ีใบประกอบโรคศิลป์ และแนบส าเนาใบประกอปโรคศิลป์ 
 เอกสารหลักฐานจากต ารายาท่ีอ้างอิง โดยส่งส าเนาหน้าต ารายา ของต ารายาแผนโบราณตามองค์ความรู้ดั้งเดิมท่ีอ้างอิง 

   

 1.2 กรณีสูตรต ารับท่ีขอคัดลอกสูตรต ารับและประวัติการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม ส่งส าเนาเอกสาร อย่างน้อย 1 อย่าง 
ดังน้ี 

   

 1.2.1 ต ารายาองค์ความรู้ดั้งเดิม (เช่น ต ารายาแผนโบราณท่ีรัฐมนตรีประกาศฯ)    

 1.2.2 เภสัชต ารับและโมโนกราฟ    

 1.2.3 ข้อคิดเห็นจากคณะกรรมการหรอืคณะผู้เชีย่วชาญศาสตร์การแพทยอ์งค์ความรู้ดั้งเดิม จากหน่วยงานท่ีได้รับการยอมรับ    

 หมายเหตุ เอกสารฉบับส าเนา ให้รับรองส าเนาถูกต้องทุกหน้า    
. 

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

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

 ส าหรับเจ้าหน้าที ่
 

ลงนาม ....................................................... เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจรับ 

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

 


