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แบบตรวจสอบเอกสารค าขอและบันทึกข้อบกพร่อง 

กรณีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

1. กรณีเปลี่ยน/เพิ่ม/ถอน/แจ้งเปลี่ยนหน้าท่ี ผูม้ีหน้าที่ปฏิบตัิการ 
2. กรณีย้ายสถานท่ี/เพิ่มสถานท่ี/ลดขยายสถานท่ี 
3. กรณีเปลี่ยนผูด้ าเนินกิจการ (นติิบุคคล) 
4. กรณีเปลี่ยนเวลาท าการ/เบอรโ์ทรศัพท์/ยกเลิกหมวดผลิตภณัฑส์มุนไพร 
5. กรณีเปลี่ยนหมายเลขบ้าน/รายละเอียดของสถานที่ตั้ง/ค าน าหน้า/ช่ือตัว/ช่ือสกุล ของผู้รับอนุญาต ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ผู้ด าเนินกิจการ 
6. กรณีเปลี่ยนช่ือร้าน/ชื่อสถานท่ีขายฯ/น าสั่งฯ/ผลิตฯ (บุคคลธรรมดา/นิติบคุคล/แปรสภาพ) 
7. กรณีสืบสิทธ์ิแทนผู้รับอนญุาตทีเ่สียชีวิต แตไ่ม่เกิน 90 วัน*** (บุคคลธรรมดา) 
8. เพิ่มประเภทการผลติ (สถานท่ีผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพร)  

*****ตอ้งน าเอกสารนี้และใบรับค าขอ แนบมาพร้อมการแก้ไขข้อบกพร่อง (ถ้ามี) ในครั้งต่อไป***** 

ส าหรับผู้ประกอบการ ส าหรับเจา้หน้าที ่
ขั้นตอนที่ 1 ตรวจสอบช่องทางการยื่น ดูรายละเอียดเพิ่มที่เวบ็ไซต์กองผลิตภณัฑ์สมุนไพร 
      กรณีสถานที่ตั้งอยู่ใน เขตกรงุเทพมหานคร ยื่น ที่ กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
      ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
      กรณีสถานที่ตั้งอยู่ใน เขตต่างจังหวัด ยื่น ที่ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
      ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด 

 

ขั้นตอนที่ 2 กรอกรายละเอียดข้อมูลเบื้องต้น 
ชื่อ-สกุล ผูย้ื่นค าขอ (กรณียื่นด้วยตนเอง)................................................................................................. 
ชื่อ-สกุล ผู้รับมอบอ านาจ (กรณีมอบอ านาจให้ผู้อื่น)................................................................................ 
โทรศัพท์............................................E-mail………………………………....…………………………………………..... 
ชื่อสถานที่ผลิต/น าเข้า/ขาย……………………………………………………………....…………………………………..….. 
เลขที่ใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/ขาย............................................................................................................. 
ขั้นตอนที่ 3 ผู้ยื่นค าขอต้องจัดเรียงเอกสารตามบญัชีรายการเอกสารข้างล่างน้ีและตรวจสอบตนเอง 
โดยท าเครื่องหมาย   √ กรณีครบถ้วนตามข้อก าหนด 
หรือท าเครื่องหมาย  × กรณีไม่ครบถ้วน 
หรือท าเครื่องหมาย  -  กรณีไม่จ าเป็นตอ้งมี 

ขั้นตอนที่ 1 ตรวจสอบเอกสาร 
(ตามรายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร) 

 
 

ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

ผู้รับอนุญาต ต้องเตรยีมเอกสารดังต่อไปน้ี 
 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต (สมพ.3) จ านวน 1 ฉบับ    
 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฯ ลงนามผู้ขอแก้ไขฯ โดย ผู้ด าเนินกิจการคนเดิม* หรือกรรมการผู้มี

อ านาจลงนาม ตามเง่ือนไขของหนังสือรับรองบริษัทที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน 
   

 ใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภณัฑ์สมุนไพร (แบบ สมพ.2) ฉบบัจริง    
 เอกสารของผู้รับอนุญาต    

 O บุคคลธรรมดา (สัญชาติไทย) -     
     1) ส าเนาใบทะเบยีนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์    
     2) ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชน    
     3) ส าเนาทะเบยีนบ้าน    
 O นิติบุคคล (สัญชาติไทย) 

    1) ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบยีนนิติบุคคล โดยต้องมีครบทุกหนา้ มีวตัถุประสงค์
เกี่ยวกบัการผลิต/น าเขา้/ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร และคัดลอกส าเนาจากกระทรวงพาณิชย์ไว้
ไม่เกิน 6 เดือน  
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*****โปรดเตรียมเอกสารตามรายการที่ต้องการแก้ไข ตามตารางรายละเอียดการตรวจสอบเอกสารต่อไปนี้***** 

ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

     2) ส าเนาหนังสือบญัชีรายชือ่ผู้ถือหุน้ (บอจ.5) โดยต้องมีครบทุกหน้าและคัดลอกส าเนา
จากกระทรวงพาณิชย์ไว้ไม่เกิน 6 เดือน (ยกเว้นหา้งหุ้นส่วนจ ากัด/หา้งหุ้นส่วนสามัญจะไม่มี
เอกสารนี้) 

   

 O บุคคลธรรมดา (สัญชาติอ่ืน ๆ)  
    1) ส าเนาหนังสือเดินทาง (Passport) 
    2) ใบส าคัญถิ่นที่อยู ่
    3) O ใบอนุญาตท างาน หรือ          
       O ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) หรือ  
       O หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกจิของคนต่างด้าว 

   

 O นิติบุคคล (สัญชาติอ่ืน ๆ) 
    O กรณีจดทะเบียนในไทย 
        1) ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล โดยต้องมีครบทุกหนา้ มี
วัตถุประสงค์เกี่ยวกับการผลิต/น าเข้า/ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร และคัดลอกส าเนาจาก
กระทรวงพาณิชย์ไว้ไม่เกิน 6 เดือน  
        2) ส าเนาหนังสือบัญชีรายชื่อผู้ถอืหุ้น (บอจ.5) โดยตอ้งมีครบทุกหน้าและคัดลอก
ส าเนาจากกระทรวงพาณิชย์ไว้ไม่เกิน 6 เดือน 
        3) ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบัญชีสาม (14) หรือ (15) หรือ  
        4) หนังสือรับรองตามกฎหมายวา่ด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าว 
    O กรณีไม่จดทะเบียนในไทย – แนบเอกสารหลักฐานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

   

 หนังสือมอบอ านาจทั่วไป (กรณีผู้รับอนุญาต/ผู้ด าเนินกิจการไม่ไดม้ายื่นเอกสารด้วย
ตัวเอง) จ านวน 1 ฉบบั   โดยต้องระบอุ านาจให้ชัดเจน เช่น มอบใหย้ื่นค าขอ/แก้ไข
เพิ่มเติม/ลงชื่อรับทราบข้อบกพร่อง และติดอากรแสตมป ์30 บาท ต่อผู้รับมอบอ านาจ 1 คน 

   

      O 1) กรณีผู้มอบอ านาจเป็นบุคคลธรรมดา ยื่นหนังสือมอบอ านาจฉบับจรงิและ  
ต้องแนบส าเนาบัตรประชาชนผู้มอบอ านาจและส าเนาบัตรประชาชนผู้รับมอบอ านาจ 

   

      O 2) กรณีผู้มอบอ านาจเป็นนิติบุคคล ยื่นหนังสือมอบอ านาจฉบับจริงและ  
จ านวนผู้มอบอ านาจต้องครบถ้วนตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน และต้องแนบหนังสือ
รับรองของนิติบุคคล พร้อมส าเนาบัตรประชาชนกรรมการผู้มีอ านาจลงนามตามหนังสือ
รับรองของนิติบุคคลและส าเนาบัตรประชาชนผู้รับมอบอ านาจ 

   

ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

1.       กรณีเปลี่ยนผู้มีหน้าทีป่ฏบิัติการ (เพิ่ม, แจ้งเปลี่ยนหน้าที่) 
1.1 ค ารับรองผู้มีหน้าที่ปฏิบตัิการ (แบบสมพ.4)    
1.2 สัญญาระหวา่งผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการกับผูร้ับอนุญาต ( 3 ชุด )     
1.3 ใบรับรองแพทย์ฉบับจริงของผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ต้องไม่เกิน 3 เดือน) 

พร้อมระบุ 5 โรคต้องห้ามเป็น ดังต่อไปนี้ (1) โรคเรื้อน (2) วัณโรคในระยะอันตราย (3) โรค
เท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม  
(4) โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง (5) โรคพิษสุราเรื้อรัง 

   

1.4 ส าเนาใบประกอบวิชาชพี หรอืส าเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือปริญญาบัตร    
1.5 ส าเนาการผ่านอบรมหลักสูตรจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา    
1.6 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้มีหนา้ที่ปฏบิตัิการ    
1.7 ส าเนาทะเบียนบา้นของผู้มีหน้าทีป่ฏิบัตกิาร    
1.8 ***กรณีเปลี่ยนผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ ใหเ้พิ่มรูป ผู้มีหนา้ที่ปฏบิัติการ 1 ชุด 

ถ่ายผู้มีหนา้ที่ปฏบิัติการตัวจริง กับ ป้ายผู้มีหน้าที่ปฏิบัตกิารที่ซ่ือตรงกัน ในสถานที่จริงที่ได้รับ
อนุญาต** (อัดกระดาษโฟโต้ จากร้านอดัรูป ขนาด 4*6นิว้) 
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ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

2.       กรณียา้ยสถานที/่เพิ่มสถานที/่ลดขยายสถานที่ 
2.1 แผนที่ที่ตั้งและพิกดัของสถานที่ผลิต น าเข้า หรือขาย และสถานที่เกบ็รักษาผลิตภัณฑ์

สมุนไพร(ถ้ามี) และสิ่งปลูกสร้างบริเวณใกล้เคียง โดยแสดงชื่อถนนและจุดสังเกตของสถานที่
ขออนุญาต เช่น หน่วยราชการ วัด โรงเรียน เป็นต้น 

   

2.2 แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณสถานที่ผลิต น าเข้า หรือขาย และสถานที่
เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

   

2.3 เอกสารที่เกี่ยวข้องของสถานที่ ดังต่อไปน้ี อย่างละ 1 ฉบบั    
 1) เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์หรือสิทธิครอบครองของผู้ขออนุญาตในสถานที่ผลติ น าเข้า หรือ

ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ตั้ง) 
   

 2) กรณีที่ผู้ขอรับอนุญาตไม่ได้เป็นเจ้าของกรรมสิทธิ ์ ใช้เอกสาร ดังนี้ 
       O (1) ส าเนาทะเบยีนบ้านของสถานที่ผลิต/น าเข้า/ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร    และ 
       O (2) หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่ (ฉบับจริง) หรอื ส าเนาสัญญาเช่าสถานที่  
หมายเหตุ ใช้เอกสารเพิ่มเติม ตามกรณี ดังต่อไปนี้ 
       O (1) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่หรือผู้ให้เชา่เป็นบุคคลธรรมดา ให้แนบส าเนาบัตร
ประจ าตัวประชาชน และเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง 
       O (2) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่หรือผู้ให้เชา่เป็นนิติบุคคล ให้แนบหนงัสือรับรอง
การจดทะเบียนนิตบิุคคล พร้อมส าเนาบัตรประชาชนกรรมการผู้มีอ านาจตามหนังสือรับรอง
บริษัท และเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง 
       O (3) กรณีนามสกุลเดียวกันหรอืสามภีรรยาจดทะเบียนสมรสถูกต้องตามกฎหมาย 
ต้องมีหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่ (ฉบับจริง) พร้อมส าเนาบัตรประชาชนผู้ยนิยอมให้ใช้
สถานที่ และเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง (กรณีสามีภรรยาเพิ่มเอกสารส าเนาทะเบียนสมรส) 

   

 3) กรณีทะเบยีนบ้านไมม่ีผู้อยู่อาศัย (ทะเบียนบา้นลอย) ใช้เอกสารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้ 
       O ส าเนาสัญญาซ้ือขาย สิ่งปลูกสรา้ง/ 
       O ส าเนาใบอนุญาตก่อสร้าง/ 
       O ส าเนาเอกสารอ้างกรรมสิทธิ ์เช่น ใบเสร็จช าระค่าน้ า ค่าไฟ 

   

2.4 ภาพถ่าย (ภาพสี) จ านวน 1 ฉบบั (ตามแบบฟอร์มรปูภาพที่ก าหนด) 
แสดงให้เห็นภาพลักษณะของอาคารสถานที่ พื้นที่และเครื่องมือ/อุปกรณ์ต่าง ๆ ทั้งภายใน-
ภายนอกอาคาร หมายเหตุ รูปถา่ย อัดจากร้านอัดรูป หรือใช้กระดาษโฟโต้ 4*6 นิ้ว เท่านั้น 

   

2.5 กรณี ขอใบอนุญาตผลิตฯ 
1) ส าเนาแบบแปลนที่ได้รับการอนุมัติแล้วจาก อย. 
2) บันทึกผลการตรวจสถานที ่
3) รายการเกี่ยวกับระบบการก าจัดน้ าเสีย การก าจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย ระบบควบคุมอากาศ 
ระบบน้ าที่ใช้ในการผลิต (เฉพาะกรณีขออนุญาตประกอบกิจการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร) 

   

 
 รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

3.       กรณีเปลี่ยนผู้ด าเนินกิจการ (นิตบิุคคล) 
3.1 ค าขอรับใบอนุญาต ผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ สมพ. 1) จ านวน 1 ฉบับ 

ผู้ด าเนินกิจการคนใหม่ลงนาม* 
   

3.2 หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ (คนใหม่) (พร้อมอากรแสตมป์ 30 บาท) (กรรมการ
ผู้มีอ านาจลงนามเป็นผู้แต่งตั้ง*** และการประทับตราบริษัท เป็นไปตามเง่ือนไขของ หนังสือ
รับรองบริษัทที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน) 
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ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

3.3 หนังสือรับรองบริษัท พร้อมแนบวัตถุประสงค์ของนิติบุคคลที่ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน  
( ต้องมีระบุ วัตถปุระสงค์เกี่ยวกบัการประกอบธุรกิจ/กจิการดา้นผลิตภัณฑ์สมุนไพร ) ******  
ต้องจดเลขที่ตั้งสถานที่ขออนุญาตในหนงัสือรับรองบริษัท  
***หากมีระบุให้ลงลายมือชื่อพร้อมประทับตราส าคัญของบริษัท*** ต้องมปีระทับตราฯ 
แล้ว จึง จะถือว่าเอกสารนั้นสมบูรณ ์

   

3.4 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ (คนใหม่)    
3.5 ส าเนาบัตรประชาชน ของผู้ด าเนินกิจการคนใหม่    
3.6 ส าเนาทะเบียนบา้น ของผู้ด าเนินกิจการคนใหม่    
3.7 ใบรับรองแพทย์ตัวจริงของผู้ขอด าเนินกจิการ (ต้องไม่เกิน 3 เดือน) 

พร้อมระบุ 5 โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี้ (1) โรคเรื้อน (2) วัณ
โรคในระยะอันตราย (3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม (4) โรคติด
ยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง (5) โรคพษิสุราเร้ือรัง 

   

3.8 สัญญาระหวา่งผู้ขออนุญาตและผู้มีหนา้ที่ปฏิบัติการ จ านวน 3 ชุด    
3.9 O กรณีผู้ได้รับมอบหมายหรือแต่งต้ังให้ด าเนินการหรือด าเนินกจิการเป็นบุคคลต่างด้าว ระบ ุ

   1) ส าเนาหนังสือเดินทาง (Passport) 
   2) O ใบส าคัญถิ่นทีอ่ยู่/ใบอนุญาตท างาน (Work Permit) หรอื          
      O ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบญัชีสาม (14) หรือ (15) หรือ  
      O หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบธุรกจิของคนต่างด้าว 

   

ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

4.       กรณีเปลี่ยน เวลาท าการ, เบอร์โทรศัพท์,  ยกเลิกหมวดยา, E-mail  
4.1 ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาต (สมพ.3) จ านวน 1 ฉบับ    

ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

5.       กรณีเปลี่ยนหมายเลขบา้น/รายละเอียดของสถานทีต่ั้ง/ค าน าหน้า/ชื่อตวั/ชื่อสกุล ของผู้รับอนุญาต, ผู้มหีน้าทีป่ฏิบตัิการ, ผู้ด าเนินกิจการ  
5.1 หลักฐานการเปลีย่นแปลงชื่อตัว/ชือ่สกลุ หรือส าเนาทะเบยีนสมรส (กรณีสมรส) /ส าเนา

ทะเบียนหยา่ (กรณีหย่า) 
   

5.2 หลักฐานการเปลี่ยนแปลงหมายเลขบ้าน/รายละเอียดของสถานที่ตั้ง/ค าน าหน้า/ชื่อตัว/ชื่อ
สกุล จากหน่วยงานราชการ และใบประกอบวิชาชีพ (ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ) ที่เปลี่ยนแปลงแล้ว 

   

5.3 ส าเนาทะเบียนบา้นของสถานที่ตั้ง     
5.4 ส าเนาบัตรประชาชนของชื่อตวั/ชื่อสกุลของบุคคล ที่เปลี่ยนรายละเอยีดแล้ว     
5.5 *** กรณีเปลี่ยนค าน าหน้า/ชื่อตัว/ชื่อสกุล ให้เพิ่มรปูถ่าย ถ่ายปา้ยผู้หน้าทีป่ฏิบัติการที่

เปลี่ยนค าน าหน้า/ชือ่ตัว/ชื่อสกุลที่แก้ไขแล้ว ในสถานทีจ่ริงที่ได้รับอนุญาต (อัดกระดาษโฟโต้ 
ขนาด 4*6 นิว้ จ านวน 1 รูป)  

   

ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ
ตรวจสอบ 

เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

6.       กรณีเปลี่ยนชื่อร้าน/ชื่อสถานที่ขายฯ/น าสัง่ฯ/ผลิตฯ (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล/แปรสภาพ) 
6.1 หนังสือรับรองบริษัทที่แก้ไขรายละเอยีดจากกระทรวงพาณิชย์เรียบร้อยแลว้ (คัดรับรองไม่เกิน 

6 เดือน) (กรณีนิติบุคคล) 
   

6.2 *** กรณีเปลี่ยนชื่อร้าน/ชื่อสถานที่ขายฯ/น าสั่งฯ/ผลิตฯ ใหเ้พิ่มรูปถา่ย  
ที่เปลี่ยนใหม่ในสถานที่จริงที่ได้รับอนุญาต (อัดกระดาษโฟโต้ ขนาด 4*6 นิว้ จ านวน 1 รูป)  
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ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

7.       กรณีสืบสทิธิ์แทนผู้รับอนุญาตทีเ่สียชีวติ แต่ไม่เกิน 90 วัน*** (บุคคลธรรมดา) 
7.1 ค าขอรับใบอนุญาต ผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (แบบ สมพ. 1) จ านวน 1 ฉบับ    
7.2 ส าเนาบัตรประชาชน เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง (เจา้ของคนใหม่/ผูร้ับอนุญาต)    
7.3 ส าเนาทะเบียนบา้น เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง (เจ้าของคนใหม่/ผูร้ับอนุญาต)    
7.4 (กรณีบุคคลต่างด้าว) 

1) ส าเนาหนังสือเดินทาง (Passport) 
2)   O ใบส าคัญถิ่นที่อยู่/ใบอนุญาตท างาน (Work Permit) หรือ          
      O ใบอนุญาตประกอบธุรกิจตามบญัชีสาม (14) หรือ (15) หรือ  
      O หนังสือรับรองตามกฎหมายว่าดว้ยการประกอบธุรกจิของคนต่างด้าว 

   

7.5 ใบรับรองแพทย์ตัวจริงของผู้รับอนุญาต (ต้องไม่เกิน 3 เดือน) 
พร้อมระบุ 5 โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี้ (1) โรคเรื้อน (2) วัณ
โรคในระยะอันตราย (3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม (4) โรคติด
ยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง (5) โรคพษิสุราเร้ือรัง 

   

7.6 หนังสือยินยอมจากทายาททุกคนที่มีสิทธิ์    
7.7 ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบยีนบ้านทายาททุกคนที่มีสิทธิ ์เซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง    
7.8 เอกสารที่เกี่ยวข้องของสถานที่ ดังต่อไปน้ี อย่างละ 1 ฉบบั    
 1) เอกสารแสดงกรรมสิทธิ์หรือสิทธิครอบครองของผู้ขออนุญาตในสถานที่ผลติ น าเข้า หรือ

ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ตั้ง) 
   

 2) กรณีที่ผู้ขอรับอนุญาตไม่ได้เป็นเจ้าของกรรมสิทธิ ์ ใช้เอกสาร ดังนี้ 
       O (1) ส าเนาทะเบยีนบ้านของสถานที่ผลิต/น าเข้า/ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร    และ 
       O (2) หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่ (ฉบับจริง) หรอื ส าเนาสัญญาเช่าสถานที่  
หมายเหตุ ใช้เอกสารเพิ่มเติม ตามกรณี ดังต่อไปนี้ 
       O (1) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่หรือผู้ให้เชา่เป็นบุคคลธรรมดา ให้แนบส าเนาบัตร
ประจ าตัวประชาชน และเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง 
       O (2) กรณีผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่หรือผู้ให้เชา่เป็นนิติบุคคล ให้แนบหนงัสือรับรองการ
จดทะเบียนนิติบุคคล พร้อมส าเนาบัตรประชาชนกรรมการผู้มีอ านาจตามหนังสือรับรอง
บริษัท และเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง 
       O (3) กรณีนามสกุลเดียวกันหรือสามีภรรยาจดทะเบียนสมรสถูกต้องตามกฎหมาย 
ต้องมหีนังสือยินยอมให้ใช้สถานที ่(ฉบบัจริง) พร้อมส าเนาบัตรประชาชนผูย้ินยอมให้ใช้
สถานที่ และเซ็นต์รับรองส าเนาถูกต้อง (กรณีสามีภรรยาเพิ่มเอกสารส าเนาทะเบียนสมรส) 

   

 3) กรณีทะเบยีนบ้านไมม่ีผู้อยู่อาศัย (ทะเบียนบา้นลอย) ใช้เอกสารอย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้ 
       O ส าเนาสัญญาซ้ือขาย สิ่งปลูกสรา้ง/ 
       O ส าเนาใบอนุญาตก่อสร้าง/ 
       O ส าเนาเอกสารอ้างกรรมสิทธิ ์เช่น ใบเสร็จช าระค่าน้ า ค่าไฟ 

   

7.9 ค ารับรองของผู้มีหน้าทีป่ฏบิัติการ (แบบ สมพ.4)    
7.10 สัญญาระหวา่งผู้ขออนุญาตและผู้มีหนา้ที่ปฏิบัติการ จ านวน 3 ชุด     
7.11 ใบรับรองแพทย์ตัวจริงของผู้มีหน้าทีป่ฏบิัติการ  (ต้องไม่เกิน 3 เดือน) 

พร้อมระบุ 5 โรคต้องห้ามเป็น ของผู้รับอนุญาตเกี่ยวกับยา ดังต่อไปนี้ (1) โรคเรื้อน (2) วัณ
โรคในระยะอันตราย (3) โรคเท้าช้างในระยะปรากฏอาการเป็นที่รังเกียจแก่สังคม (4) โรคติด
ยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง (5) โรคพษิสุราเร้ือรัง 

   

7.12 ส าเนาใบประกอบวิชาชพี หรอืส าเนาใบประกอบโรคศิลปะ หรือปริญญาบัตร    
7.13 ส าเนาการผ่านอบรมหลักสูตรจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา    
7.14 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้มีหนา้ที่ปฏบิตัิการ     
7.15 ส าเนาทะเบียนบา้นของผู้มีหน้าทีป่ฏิบัตกิาร    
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หมายเหต ุ(เอกสารที่เป็นส าเนาทั้งหมดต้องลงลายมือชื่อรับรองส าเนาถูกตอ้ง) 

 ส าหรับผู้ประกอบการ ส าหรับเจา้หน้าที ่
ขั้นตอนที่ 4 ลงลายมือชื่อรับทราบผลการรับค าขอ 
ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแรก) 
ลงชื่อ.....................................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ) 
       (...................................................................) 
       วันที่............................................................. 
 
รับทราบข้อบกพร่องและจะแก้ไขให้แลว้เสร็จภายใน......วันท าการ นับแต่วันถดั
จากวันที่รับค าขอ (ถ้ามี) 
ลงชื่อ.....................................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ) 
       (...................................................................) 
       วันที่............................................................. 

ขั้นตอนที่ 2 สรปุผลการรบัค าขอ 
ครั้งที่ 1 (ยื่นค าขอครั้งแรก) 
     รับค าขอเพราะเอกสารครบถ้วน 
     รับค าขอแต่มีเง่ือนไข เพราะเอกสารไม่ครบถ้วน 
พบข้อบกพร่องตามที่ระบุขา้งต้น ต้องแก้ไขให้แล้วเสร็จภายใน......วันท าการ นบั
แต่วันถัดจากวันที่รับค าขอ หากพ้นก าหนดจะยกเลิกและสง่คืนค าขอต่อไป 
 
ลงชื่อ.......................................................เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเบื้องต้น 
วันที่......................................................... 
 
ลงชื่อ.......................................................เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา 
วันที่......................................................... 

ครั้งที่ 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
ข้าพเจ้าได้ยื่นเอกสารแก้ไขขอ้บกพร่อง จ านวน.............รายการ ตามที่ระบุใน
บันทึกข้อบกพร่องแล้ว 
ลงชื่อ.....................................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ) 
       (...................................................................) 
       วันที่............................................................. 

ครั้งที่ 2 (การแก้ไขข้อบกพร่อง) 
  แก้ไขขอ้บกพร่อง 

 
ลงชื่อ.......................................................เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา 
วันที่......................................................... 

รับค าขอ 
ลงชื่อ.....................................................................(ผู้ยื่นค าขอ/ผู้รับมอบอ านาจ) 
       (...................................................................) 
       วันที่............................................................. 

ส่งคืนค าขอ 
ขอส่งคืนค าขอและเอกสารประกอบทั้งหมด เนื่องจาก 

     ไม่มาแก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลาทีก่ าหนด 

     การแก้ไขขอ้บกพรอ่ง ไม่ครบถ้วน 
     ท่านมีสิทธิ์ยื่นค าขอใหม่โดยจัดเตรียมเอกสารให้ครบถ้วนและสอดคล้อง
เป็นไปตามกฎหมาย หรือจะอุทธรณ์การคืนค าขอครั้งนี้ก็ได้ 
     ขอให้ยื่นค าอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ได้ ภายใน 15 วันท าการ นบัแต่วันที่ไดร้ับแจ้ง 
 
ลงชื่อ.......................................................เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณา 
วันที่......................................................... 

 

 

 

 

 
ที่ รายละเอียดการตรวจสอบเอกสาร ผู้ยื่นค าขอ

ตรวจสอบ 
เจ้าหน้าที่
ตรวจสอบ 

บันทึกข้อบกพร่อง 
 

8.       เพ่ิมประเภทการผลิต (สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมนุไพร)    

8.1 ส าเนาแบบแปลนที่ออกให้โดย อย. ที่ได้รับการอนุมัติหมวดผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต้องการเพิ่มแล้ว     
8.2 บันทึกผลการตรวจสถานที่ที่มีหมวดผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ต้องการเพิ่มระบุชัดเจน    
8.3 สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร** ให้เพิ่มรูปถ่าย แผนที่ แผนผัง   

ตามแบบฟอร์มแผนที่ แผนผัง และแบบรูปภาพ ของสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร(ขอใหม่)/
ย้ายสถานที่ผลิต/เพิ่มหมวดที่ผลิต (อัดกระดาษโฟโต ้ขนาด 4*6 นิว้) 

   


