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แบบตรวจสอบการยื่นเอกสาร 
ส าหรับการแจ้งผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือเป็นตัวอย่าง 

ส าหรับการขึ้นทะเบียน การแจ้งรายละเอียด หรือการจดแจ้ง (แบบ ตย.1) 
ช่ือผลิตภณัฑ์ ............................................................................................................................................................................. 
ช่ือผู้รับอนุญาต............................................................................................................................................................................ 
โดยมี........................................................................................เป็นผูร้บัมอบอ านาจ (กรณมีอบหมายใหบุ้คคลอื่นกระท าแททน  
ได้รับอนญุาตให ้   ผลิตผลติภณัฑ์สมุนไพร                น าหรือสั่งผลติภณัฑ์สมุนไพร 

ล าดับ รายการเอกสาร ผลตรวจเอกสาร 
(ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ผลตรวจเอกสาร 
(ส าหรับ OSSC) 

 

ผลตรวจประเมิน 
(ส าหรับเจ้าที่หน้าที ่สนบ.) 

 
มี ไม่มี ครบ ไม่ครบ คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ผ่าน ไม่ผ่าน ผ่าน ไม่ผ่าน 

1 แบบ ตย.1 ที่กรอกรายละเอียดครบถ้วน (2 ฉบับ)         

 ระบุชื่อแทละท่ีอยู่ของผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(สอดคล้องตามใบอนุญาตผลิต/น าเข้า) 

        

 ระบรุายละเอียดของผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สอดคล้องกับฉลากแทละ
เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์  

- ชื่อผลิตภัณฑ์  
- รูปแทบบผลิตภัณฑ์  
- ลักษณะแทละสีของผลิตภัณฑ์ (กรณีรูปแทบบแทคปซูลแทข็ง ต้องระบุ

ปริมาณผงยา แทละปริมาณผงยารวมแทคปซูล เพิ่มเติมด้วย  

        

 ระบุจ านวนหรือปริมาณท่ีจะผลิต / น าหรือสั่ง 
- แทจ้งรายละเอียด ปริมาณผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่างให้สอดคล้อง

กับข้อก าหนดปริมาณผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่างท่ีอนุญาตให้
ผลิตหรือน าเข้าเพื่อการขึ้นทะเบียนต ารับการแทจ้งรายละเอียด
หรือการจดแทจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร (เอกสารแนบท้ายประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้งการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร
เพื่อเป็นตัวอย่างส าหรับการขึ้นทะเบียนต ารับ การแจ้ง
รายละเอียด หรือการจดแจ้ง พ.ศ. ๒๕๖๔) 

        

 ระบุรายละเอียดของขนาดบรรจุให้ครบทุกขนาด (สอดคล้องกับ
ฉลาก) แทละระบุชนิด วัสดุ สีของภาชนะบรรจุ 

        

 ระบุชื่อแทละปริมาณต่อหน่วย ของสมุนไพรท่ีเป็นส่วนประกอบส าคัญ 
แทละส่วนประกอบอื่นๆในต ารับทุกรายการ โดยต้องระบุหน่วยให้
ครบถ้วน 
(กรณีน าเข้า สูตรส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์จะต้องตรงกับหนังสือ
รับรองผลิตภัณฑ์ (certificate of pharmaceutical product; 
CPP  หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (certificate of free sale; 
CFS) 

        

 ลงลายมือชื่อของผู้รับอนุญาตแทละผู้มีหน้าท่ีปฏิบัติการ พร้อมตัว
บรรจง 
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ล าดับ รายการเอกสาร ผลตรวจเอกสาร 
(ส าหรับผู้ยื่นค าขอ) 

ผลตรวจเอกสาร 
(ส าหรับ OSSC) 

 

ผลตรวจประเมิน 
(ส าหรับเจ้าที่หน้าที ่สนบ.) 

 
มี ไม่มี ครบ ไม่ครบ คร้ังท่ี 1 คร้ังท่ี 2 

ผ่าน ไม่ผ่าน ผ่าน ไม่ผ่าน 

2 ฉลากทุกขนาดบรรจุ (2 ฉบับ)         

กรณีผลิตในประเทศ อย่างน้อยต้องระบุชื่อผลิตภัณฑ์แทละชื่อแทละที่อยู่
สถานท่ีผลิตแทละมีข้อความแทสดงให้ทราบชัดเจนว่า ผลิตเพื่อเป็นตัวอย่าง
เท่านั้น ในพื้นท่ีฉลาก 

        

กรณีน าเข้า ให้แทนบฉลากท่ีผลิตในต่างประเทศแทละมีข้อความแทสดงให้ทราบ
ชัดเจนว่า น าเข้าเพื่อเป็นตัวอย่างเท่านั้น ในพื้นท่ีฉลาก  

        

3 เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ (2 ฉบับ) (ถ้ามี)         

4 ส าเนาใบอนุญาตผลิต หรือส าเนาใบอนุญาตน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร ท่ี
มีรูปแทบบผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตสอดคล้องกับรูปแทบบผลิตภัณฑ์ตามค า
ขอ โดยเป็นฉบับปัจจุบันท่ีไม่หมดอายุ (1 ฉบับ) 

        

5 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ (CPP) หรือหนังสือรับรองการจ าหน่าย (CFS) 
(เฉพาะกรณีน าเข้า  (1 ฉบับ) 

        

6 ชุดหนังสือมอบอ านาจ พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท 
(กรณีมอบหมายให้บุคคลอื่นกระท าแททน) (1 ฉบับ) 

        

7 หนังสือจากผู้รับอนุญาตฯชี้แจงเหตุผลความจ าเป็นพร้อมหลักฐาน
เอกสารที่เกี่ยวข้อง เฉพาะกรณีท่ีปริมาณของตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรท่ี
จะขอผลิตหรือน าเข้าไม่เป็นไปตามข้อก าหนดปริมาณผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ตัวอย่างที่อนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าเพื่อการขึ้นทะเบียนต ารับการแทจ้ง
รายละเอียดหรือการจดแทจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

        

ส าหรับผู้รับอนุญาต ส าหรับเจา้หน้าที ่OSSC ส าหรับเจา้หน้าที ่สนบ. 

ข้าพเจ้าขอรับรอง ข้อมูลที่ให้ไว้นี้เป็นจริงทุกประการ 
ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแทรก  
 
 
ลงชื่อ ...................................ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ      
       (……………..........….......) 
วันที่......................................... 

 

ผลการตรวจรับเอกสาร 
ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแทรก  
 ครบถ้วน 
 ไม่ครบถ้วน แทละคืนเอกสารทั้งหมด 
 

ลงชื่อ .....................................ผู้รับตรวจเอกสาร          
       (……………............….......) 
วันที่.......................................... 

ผลการตรวจประเมิน 
ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแทรก  
 ผ่าน / อนุญาตลงนาม 
 ไม่ผ่าน / แทก้ไข 

  
 ลงชื่อ................................................ผู้ตรวจประเมิน 
      (……………................……………) 
 วันที่................................................. 

ข้าพเจ้าขอรับรอง ข้อมูลที่ให้ไว้นี้เป็นจริงทุกประการ 
ครั้งที่ 2 (การแทก้ไขข้อบกพร่อง  
 
 
ลงชื่อ ...................................ผู้รับอนุญาต/ผู้รับมอบอ านาจ      
       (……………..........….......) 
วันที่........................................ 

 

ผลการตรวจรับเอกสาร 
ครั้งที่ 2 (การแทก้ไขข้อบกพร่อง  
 ครบถ้วน 
 ไม่ครบถ้วน แทละคืนเอกสารทั้งหมด 
 

ลงชื่อ ......................................ผู้รับตรวจเอกสาร          
       (…………….............….......) 
วันที่.......................................... 

ผลการตรวจรับเอกสาร 
ครั้งที่ 2 (การแทก้ไขข้อบกพร่อง  
 ผ่าน / อนุญาตลงนาม 
 ไม่ผ่าน / แทก้ไข  

 
ลงชื่อ................................................ผู้ตรวจประเมิน 
       (……………................…………….) 
วันที่................................................... 

 


