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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารด้วยตนเองส าหรับค าขอข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ 

เวชสำอางสมุนไพร (ค.4)  ประเภท  ผลิต    น าสัง่   เพ่ือการส่งออกเท่านั้น 

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

*จัดเตรียมเอกสารทั้งหมดใส่ในแฟ้มเอกสาร และพร้อมติดอินเด็กซ์ค่ันหน้าเอกสาร ของแต่ละหัวข้อ เพื่อความสะดวกในการค้นเอกสาร* 

ล า
ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
ผูข้ออนุญาต 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 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวมใช้เปิดเผยข้อมูลส่วนบุคคลส าหรับกระบวนการยื่นค าขออนุญาต ตามพรบ . 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2562 

   

5.3 เฉพาะกรณีเลือกประเภท เพื่อการส่งออกเท่าน้ัน ส่งเอกสารแสดงความประสงค์เกี่ยวกับการส่งออก ดังน้ี    

5.3.1 หนังสือแสดงความประสงค์จะผลิตเพื่อการส่งออกเท่าน้ัน หรือเอกสารแสดงความจ านงท่ีจะซ้ือจากผู้สั่งซ้ือต่างประเทศ    

5.3.2 ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือการส่งออก    

5.3.3 กรณีเป็นค าขอฯ ท่ีอ้างอิงทะเบียนท่ีจะหมดอายุ : ส่งหลักฐานแสดงปริมาณและมูลค่าส่งออก ของทะเบียนท่ีอ้างอิง    

6 แบบแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อเป็นตัวอย่างส าหรับการขึ้นทะเบียน การแจ้งรายละเอียด หรือ
การจดแจ้ง (แบบ ตย.1)   

   

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

   

8 หนังสือรับรองเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต และผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป    

 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 และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือ

รับรองการอนุญาตให้ขายหรือการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2564 

   

8.2.2 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิตท่ีระบุข้อความรับรองคุณภาพสถานท่ีผลิตตามมาตรฐาน Good Manufacturing 
Practices  (GMPs)  ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยอมรับ   

   

8.2.3 หนังสือแจ้งผลการพิจารณา ความเทียบเท่าของมาตรฐานการของสถานท่ีผลิตในต่างประเทศ ว่าเทียบเท่ากับ
มาตรฐานสถานท่ีผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพรในประเทศไทย ออกโดยงานอนุญาตสถานท่ี 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) 
ผูข้ออนุญาต 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 (ผูใ้ด) 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 วัณโรค
ในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 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 วัณโรค
ในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 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 วัณโรค
ในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน นับจากวันท่ีออก)  

   

 กรณี 4. นิติบุคคล ต่างด้าว (เอกสารหลักฐาน มีอายุไม่น้อยกว่า 6 เดือนก่อนวันสิ้นอายุ)    

4.1 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลต่างด้าว     

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

   

4.3 หนังสือแต่งตั้งผู้แทนนิติบุคคลฯให้เป็นผู้มีหน้าท่ีรับผิดชอบด าเนินกิจการในประเทศไทย แทนนิติบุคคลฯ (ติด
อากรแสตมป์ 30 บาท)  
หมายเหตุ ผู้แต่งตั้ง และผู้รับการแต่งตั้ง ต้องมีรายชื่ออยู่ในกรรมการผู้มีอ านาจลงนามผูกพันนิติบุคคลต่างด้าวน้ัน 

   

 4.3.1 กรณีผู้แทนนิติบุคคล เป็นบุคคลธรรมดา สัญชาติไทย ส่งเอกสารหลักฐานดังน้ี    

1) ใบรับรองแพทย์ หรือส าเนาใบรับรองแพทย์ ท่ีรับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯก าหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณ
โรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 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 ที่รับรองว่าไม่เป็นโรคตามประกาศฯก าหนด ได้แก่ โรค
เรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง (ใบรับรองมีอายุไม่เกิน 12 เดือน 
นับจากวันท่ีออก)  
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ดับ

 รายการเอกสาร 

(เรียงเอกสารตามล าดับรายการ และระบุเลขหน้าเอกสารทุกหน้า) 
ผูข้ออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่

✓= มี หน้า ✓=มี/= ไม่มี 

 ส่วนที่ 2: เอกสารหลักฐานแสดงข้อมูลคุณภาพของผลิตภัณฑ์ (QUALITY DOCUMENT)    
 สารบัญ (Table of Contents)    

 บทสรุปโดยรวมด้านคุณภาพ    

1 วัตถุดิบสมุนไพร (herbal substance)    

 1.1 วัตถุดิบสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ (herbal substance)    

 1.1.1 การเรียกชื่อพืช สัตว์ แร่และอื่นๆ (กรณีวัตถุดิบท่ีเป็นส่วนผสมตั้งแต่ 1 ชนิดขึ้นไป ให้ชี้แจงรายละเอียดของ
ส่วนประกอบส าคัญทุกชนิด) 

   

 1.1.2 การผลิต (manufacture)    

 1.1.2.1 ชื่อและที่อยู่ผู้ผลิต (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)     

 ส่วนที่ 3: เอกสารหลักฐานที่แสดงข้อมูลด้านความปลอดภัยและ/หรือข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทาง
คลินิก (Safety: non-clinical document) 

   

กรณี 1. ส่วนประกอบมีประวัติการใช้ในเครื่องส าอาง    
1 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพรนั้นในเครื่องส าอาง    

 1.1 การได้รับอนุญาตจากอย. ให้ใช้เป็นเครื่องส าอาง/cosing/ CTFA    

2 รายงานการศึกษาการได้รับสัมผัส (exposure study) (ถ้ามี)    

3 รายงานการศึกษาความเป็นพิษ (toxicology testing) (กรณีข้อมูล คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร ไม่ครบถ้วน 
และ/หรือไม่ เพียงพอต่อการประเมินความเสี่ยง) 

   

 3.1 การทดสอบความเป็นพิษต่อพันธุกรรม (genotoxicity) (ถ้ามี)    

 3.2 การทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเยื่อเพาะเลี้ยง (cytotoxicity test)     

 3.3 การดูดกลืนยูว ี(UV absorption) (ถ้ามี)    

 3.4 การทดสอบความเป็นพิษต่อแสง (phototoxicity) (กรณีมีข้อบ่งชี้)    

 3.5 การทดสอบการซึมผ่านชั้นผิว (skin absorption) (ถ้ามี)    

 3.6 การก่อการแพ้ทางผิวหนัง (skin sensitization) (ถ้ามี)    

 3.7 การทดสอบการระคายเคืองผิวหนัง (skin irritation) (ถ้ามี)    

 3.8 การประเมินการระคายเคืองต่อดวงตา (ถ้ามี)    
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 รายการเอกสาร 
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✓= มี หน้า ✓=มี/= ไม่มี 

กรณี 2. ส่วนประกอบมีประวัติการใช้แบบภายนอก    
1 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้ตามภูมิปัญญาดั้งเดิม    

 1.1 เอกสารสนับสนุนการใช้แบบภายนอก    

2 รายงานการศึกษาการได้รับสัมผัส (exposure study) (ใช้วิธีการค านวณ)    

3 รายงานการศึกษาความเป็นพิษ (toxicology testing) (กรณีข้อมูล คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร ไม่ครบถ้วน 
และ/หรือไม่ เพียงพอต่อการประเมินความเสี่ยง) 

   

 3.1 การทดสอบความเป็นพิษต่อพันธุกรรม (genotoxicity) (ถ้ามี)    

 3.2 การทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเยื่อเพาะเลี้ยง (cytotoxicity test)     

 3.3 การดูดกลืนยูว ี(UV absorption) (ถ้ามี)    

 3.4 การทดสอบความเป็นพิษต่อแสง (phototoxicity) (กรณีมีข้อบ่งชี้)    

 3.5 การทดสอบการซึมผ่านชั้นผิว (skin absorption) (ถ้ามี)    

 3.6 การก่อการแพ้ทางผิวหนัง (skin sensitization) (ถ้ามี)    

 3.7 การทดสอบการระคายเคืองผิวหนัง (skin irritation) (ถ้ามี)    

 3.8 การประเมินการระคายเคืองต่อดวงตา (กรณีใช้ใกล้รอบดวงตา)    

กรณี 3. ส่วนประกอบมีประวัติการใช้แบบรับประทาน    
1 เอกสารหลักฐานประวัติการใช้ตามภูมิปัญญาดั้งเดิม    

 1.1 เอกสารสนับสนุนการใช้แบบรับประทาน    

2 รายงานการศึกษาการได้รับสัมผัส (exposure study) (ใช้วิธีการค านวณ)    

3 รายงานการศึกษาความเป็นพิษ (toxicology testing) (กรณีข้อมูล คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร ไม่ครบถ้วน 
และ/หรือไม่ เพียงพอต่อการประเมินความเสี่ยง) 

   

 3.1 การทดสอบความเป็นพิษต่อพันธุกรรม (genotoxicity) (ถ้ามี)    

 3.2 การทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเยื่อเพาะเลี้ยง (cytotoxicity test)     

 3.3 การดูดกลืนยูว ี(UV absorption) (กรณีมีการดูดกลืนแสง UV)    

 3.4 การทดสอบความเป็นพิษต่อแสง (phototoxicity) (กรณีมีข้อบ่งชี้)    

 3.5 การทดสอบการซึมผ่านชั้นผิว (skin absorption) (ถ้ามี)    

 3.6 การก่อการแพ้ทางผิวหนัง (skin sensitization) (ถ้ามี)    

 3.7 การทดสอบการระคายเคืองผิวหนัง (skin irritation)    

 3.8 การประเมินการระคายเคืองต่อดวงตา (กรณีใช้ใกล้รอบดวงตา)    

กรณี 4. ส่วนประกอบไม่มีประวัติการใช้    
1 รายงานการศึกษาการได้รับสัมผัส (exposure study)    

2 รายงานการศึกษาความเป็นพิษ (toxicology testing) (กรณีข้อมูล คุณลักษณะของวัตถุดิบสมุนไพร ไม่ครบถ้วน 
และ/หรือไม่ เพียงพอต่อการประเมินความเสี่ยง) 

   

 2.1 การทดสอบความเป็นพิษต่อพันธุกรรม (genotoxicity)    

 2.2 การทดสอบความเป็นพิษต่อเซลล์เน้ือเยื่อเพาะเลี้ยง (cytotoxicity test)     

 2.3 การดูดกลืนยูว ี(UV absorption) (กรณีมีการดูดกลืนแสง UV)    

 2.4 การทดสอบความเป็นพิษต่อแสง (phototoxicity) (กรณีมีข้อบ่งชี้)    

 2.5 การทดสอบการซึมผ่านชั้นผิว (skin absorption)     

 2.6 การก่อการแพ้ทางผิวหนัง (skin sensitization) (กรณีสารมีการดูดซึม)     

 2.7 การทดสอบการระคายเคืองผิวหนัง (skin irritation)    

 2.8 การประเมินการระคายเคืองต่อดวงตา (กรณีใช้ใกล้รอบดวงตา)    

 2.9 การทดสอบความเป็นพิษต่อระบบร่างกาย (systemic toxicity)    
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ผูข้ออนุญาต ส าหรับเจ้าหน้าที ่

✓= มี หน้า ✓=มี/= ไม่มี 

 ส่วนที่ 4: เอกสารหลักฐานที่แสดงข้อมูลด้านประสิทธิภาพ    
 เอกสารหลักฐานท่ีใช้สนับสนุนข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพของเวชส าอางสมุนไพร    

กรณี 1. ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณโดยท่ัวไป    
1 ข้อมูลการใช้ตามองค์ความรู้เดิม และ/หรือข้อมูลวิซาการจากวารสารวิชาการท่ีน่าเชื่อถือ เช่น ผลการใช้ทางคลินิกท่ีบอกถึง

ปริมาณการใช้ประสิทธิภาพ รวมถึงข้อมูลวิซาการจากวารสารวิชาการท่ีน่าเชื่อถือ จากผลการทดสอบด้านประสิทธิภาพท่ี
ทดสอบใน 3D model หรือ ex vivo skin model 

   

 1.1) กรณีผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีขนาดการใช้ตามข้อมูลท่ีอ้างอิง แต่มีสูตรต ารับท่ีแตกต่างกัน ต้องท าการทดสอบ skin 
absorption เพิ่มเติม 

   

 1.2) กรณีผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีขนาดการใช้ท่ีแตกต่างจากข้อมูลอ้างอิง ไม่สามารถใช้ประกอบการพิจารณาได้    

2 กรณีท่ีข้อมูลข้อ 1. ไม่เพียงพอที่จะใช้ในการสนับสนุนข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
- ต้องยื่นผลการทดสอบของวัตถุดิบท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ท่ีบ่งบอกถึงประสิทธิภาพ เช่น 
การศึกษาในสัตว์ทดลอง การทดสอบในเน้ือเยื่อผิวหนังมนุษย์จ าลอง 3 มิติ (3D model) การทดสอบภายนอกร่างกายจาก
ชิ้นส่วนผิวหนังมนุษย์ (human ex vivo skin) หรือการทดสอบอื่น ๆ ท่ีสามารถเทียบเคียงได้  

   

กรณี 2. ข้อบ่งใช้หรือสรรพคุณ แบบเฉพาะเจาะจง    
1 การศึกษาทางคลินิก (clinical study) ของผลิตภัณฑ์ตนเอง ท่ีบ่งบอกถึงปริมาณการใช้ท่ีแสดงประสิทธิภาพ และ/หรือข้อมูล

การศึกษาท่ีไม่ใช่ทางคลินิก (non-clinical studies) ของผลิตภัณฑ์ตนเอง 

   

หมายเหตุ 
1. การทดสอบในเนื้อเยื่อผิวหนังมนุษย์จ าลอง 3 มิติ (3D model) หรือการทดสอบภายนอกร่างกายจากชิ้นส่วนผิวหนังมนุษย์ 

(human ex vivo skin) จะใช้ได้เฉพาะกรณีท่ีสามารถพิสูจน์ให้เห็นผลได้อย่างชัดเจน ท้ังน้ีหากใช้การทดสอบท่ีแสดง biomarker 
อาจเป็นส่วนหน่ึงของการพิจารณาได ้

2. กรณีมีผลการศึกษาทางคลินิกของผลิตภัณฑ์ท่ีประกอบด้วย ครีมเบสและสารส าคัญสมุนไพร (กลุ่มทดลอง) เทียบกับ ครีม
เบส (กลุ่มควบคุม) และแสดงผลการศึกษาว่าผลิตภัณฑ์มีประสิทธิผลอย่างมีนัยส าคัญ ในระยะเวลาท่ีก าหนด เช่น ลบริ้วรอยได้ ภายใน 
15 วัน แล้ว ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปอาจมีการเติมส่วนประกอบส าคัญอื่นท่ีนอกเหนือจากสมุนไพร ลงไปได้ โดยอาจไม่ต้องมีผลการศึกษา
ท่ีผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของตนเอง ท้ังน้ีหากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีการใช้ครีมเบสท่ีแตกต่างจากการศึกษาท่ีอ้างอิง อาจจ าเป็นต้อง
ท าการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติม 

3. กรณีมีผลการศึกษาทางคลินิกของส่วนประกอบส าคัญแต่ละชนิด ท่ีใช้ครีมเบสชนิดเดียวกัน อาจไม่ต้องมีผลการศึกษาท่ี
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของตนเอง ท้ังน้ีหากผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปมีการใช้ครีมเบสท่ีแตกต่างจากการศึกษาท่ีอ้างอิง อาจจ าเป็นต้อง
ท าการศึกษาทางคลินิกเพิ่มเติม 

   

 หมายเหตุเอกสารฉบับส าเนา ให้รับรองส าเนาถูกต้องทุกหน้า    
 

 

 
 

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

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

  
ส าหรับเจ้าหน้าที ่

 
ลงนาม....................................................... เจ้าหน้าที่ผู้ตรวจรับ 
        (..........................................................) 
วันที่................................................................. 

 


