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ค าถาม

ท ำไมตอ้งมกีำรศกึษำวจิยัทำง
คลนิิกของผลติภณัฑ์
สมุนไพร/ยำสมุนไพร?

ประเดน็พจิำรณำของกำรท ำวจิยั
ทำงคลนิิกของผลติภณัฑส์มนุไพร/
ยำสมนุไพรมอีะไรบำ้ง เมือ่
เปรยีบเทยีบกบักำรศกึษำทำง
คลนิิกของยำทัว่ไป?
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การวิจยัผลิตภณัฑส์มนุไพร
Traditional use
• Use typical plants, often with 

different indications (juice, 
decoction or pills)

• Generally  - mixtures of many 
plants

• Generally believed safe and 
without any adverse reaction

• Pathogenesis of illness –
based on philosophic, 
religious and sociocultural 
conception

Scientific knowledge
• Use of proper extractive and 

pharmaceutical preparation of 
plants

• Generally used purified and 
standardized in the chemical 
constituents that have 
pharmacological activities

• Possible side effects, 
contraindications, drugs 
interactions, etc.

• Diagnostic and therapeutic 
methodology follows the rule of 
mainstream medicine – based on 
laboratory studies and clinical 
trials
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การศึกษาทางคลินิกของยาสมนุไพร 
(Clinical trials of herbal medicines)
โดยทัว่ไป การศึกษาทางคลินิกของยาสมนุไพรมี  
วตัถปุระสงคห์ลกั ได้แก่

เพือ่ประเมนิควำมปลอดภยัและประสทิธผิลทีอ่ำ้งองิ 
(claim) ตำมกำรใชร้ปูแบบดัง้เดมิ

เพือ่พฒันำยำสมนุไพรใหม ่หรอื ทดสอบขอ้บง่ใชใ้หมข่องยำสมนุไพร

เดมิทีม่อียูแ่ลว้ หรอื พฒันำรปูแบบ (dose formulation) ใหม่ หรอื 

วถิกีำรใหย้ำ (route of administration) ใหม่
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ประสิทธิภาพ (efficacy) และ ประสิทธิผล
(effectiveness) ของผลิตภณัฑส์มนุไพร
• เพือ่ประเมนิประสทิธภิำพ (efficacy) และ ประสทิธผิล

(effectiveness) ของผลติภณัฑส์มุนไพร
• ค ำถำมพืน้ฐำนทัว่ไป

Which treatment should be 

studied?

Can it be studied following the  
patterns of modern science  
protocols?

Does already exist a 
conventional treatment safe 
and effective?

Is ethically correct to study that 
type of remedy?
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Herbal Product Development: 
Requirement for Clinical Data

Modern medicine

Phase I

Phase II

Phase III

Traditional medicine

Traditional 
use

Traditional 
use

Traditional 
use

or or or
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รปูแบบยา
เตรียม
สมุนไพร
ส าหรบั
การศึกษา
ทางคลินิก
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• ยำเตรยีมในรปูแบบดัง้เดมิของ
ยำในต ำรบัยำแผนโบรำณ
• ยำเตรยีมในสำรสกดัลกัษณะแปร
รปูอยำ่งหยำบ รวมทัง้กำรแปร
ยำเตรยีมรปูแบบยำสมยัใหม่
• สำรสกดัหยำบ (สกดัดว้ยตวัท ำ
ละลำย ท ำใหเ้ป็นผงแหง้ บรรจุ
แคปซลู)
• ยำเตรยีมในแบบแปรรปูสมยัใหม่
ทีไ่ดส้ำรบรสิทุธิ ์หรอืสำร
ดดัแปลงโมเลกุลใหม่



Main Ethical Issues in Herbal 
Drug Research

• Study design and research 
methodology

• Quality control and standardization

Scientific validity

Risk assessment
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Herbal Medicine Research

• Safety information of the herbs

• Dosage form

• Preparations/formulations (raw & extract)

• Dose

• Route of administration

Herbal medicine products

• Subjects (healthy or patients with illness)

• Control group

• Duration of treatment

• Underlying conditions

Study designs
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ประเดน็พิจารณาหลกัการการทดสอบทาง
คลินิก

• ทีม่ำของสมนุไพร สว่นทีใ่ช ้กำรเตรยีมวตัถุดบิ
• กำรสกดั องคป์ระกอบทำงเคม ีกำรแปรรปู กำรเตรยีมผลติภณัฑ ์ตลอดจน
กระบวนกำรควบคมุคณุภำพกำรผลติ

ประเดน็เร่ืองทางด้านเคมี-การผลิต-การควบคมุ

• ขอ้มลูประวตักิำรใชอ้ยำ่งปลอดภยั (history of safe use)
• ขอ้มลูควำมเป็นพษิทีเ่คยมกีำรรำยงำน ขอ้จ ำกดักำรใช้
• ขอ้มลูควำมปลอดภยัในหอ้งปฏบิตักิำรและ/หรอืในสตัวท์ดลอง

ประเดน็พิจารณาก่อนการทดสอบทางคลินิก
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Ethical Framework 
(WHO Recommendations)

• Social value

• Scientific validity

• Subject recruitment (Inclusion 
and exclusion criteria)

• Valid outcome measures

• Determining research design

• Favorable risk-benefit ratio
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หลกัเกณฑท์ัว่ไปเก่ียวกบัระเบียบวิธีการวิจยั
และการประเมินผลการแพทยแ์ผนโบราณ

General guidelines for methodologies on 
research and evaluation of traditional 

medicine

(กรมพฒันำกำรแพทยแ์ผนไทยและกำรแพทยท์ำงเลอืก 
กระทรวงสำธำรณสขุ/องคก์ำรอนำมยัโลก)
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ค าแนะน าแนวทางปฏิบติั: ข้อมลูท่ีจ าเป็นเพ่ือ
สนับสนุนการทดสอบทางคลินิกของผลิตภณัฑ์
สมนุไพร

(Operational Guidance: Information needed 
to support clinical trials of herbal products)

• โครงกำรพเิศษเพือ่กำรวจิยัและฝึกอบรมทำง
เวชศำสตรเ์ขตรอ้น ภำยใตย้นูิเซฟ/โครงกำรพฒันำ
แหง่สหประชำชำต/ิธนำคำรโลก/องคก์ำรอนำมยัโลก

Research Guidelines for Evaluating the 
Safety and Efficacy of Herbal Medicines

• World Health Organization
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ประเดน็พิจารณาหลกัการการทดสอบ
ทางคลินิก

o ประเดน็ทางคลินิก
o เหตุผล/ควำมสมเหตุสมผลของกำรท ำวจิยัทำงคลนิิก (rationale)
o มกีำรพฒันำโครงรำ่งกำรทดลองทำงคลนิิกทีเ่หมำะสม ใหส้ำมำรถด ำเนินกำร
ตำมขอ้ก ำหนด GCP เหมอืนกำรแพทยส์มยัใหม่

o กำรออกแบบกำรวจิยั (study design)
o กำรคดัเลอืกกลุ่มอำสำสมคัร
o กำรเกบ็ขอ้มลูและกำรประเมนิผล

o ประเดน็จริยธรรม
o หลกัจรยิธรรมพืน้ฐำน
o กำรดแูลอำสำสมคัรในโครงกำรวจิยั 15



ข้อมลูท่ีจ าเป็นส าหรบัสนับสนุนการทดสอบทาง
คลินิกของผลิตภณัฑส์มนุไพร
• ข้อก าหนดมาตรฐานของวตัถดิุบท่ีเป็นตวัยาส าคญั 
ประกอบด้วย
• ลกัษณะ (description): macroscopic, microscopic และ

sensory characteristics (organoleptic)
• วธิกีำรตรวจเอกลกัษณ์: ทำงกำยภำพหรอืทำงโครมำโตกรำฟฟ่ี
• วธิกีำรตรวจองคป์ระกอบหลกั (main constituents) สำรออก
ฤทธิ ์ (constituents of known therapeutic activity) หรอื
markers
• กำรทดสอบ และขอ้จ ำกดัของกำรปนเป้ือนจลุนิทรยี ์หรอืกำร
ปนเป้ือนอื่น
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ข้อมลูท่ีจ าเป็นส าหรบัสนับสนุนการทดสอบทาง
คลินิกของผลิตภณัฑส์มนุไพร: สตูรต ารบัยา
• กรรมวิธีการผลิต

• ขอ้มลูกรรมวธิกีำรผลติตำมขัน้ตอนกำรผลติจรงิ
• ส ำหรบักำรศกึษำ Phase 3 – กรรมวธิกีำรผลติตอ้งเป็นไปตำมหลกัเกณฑว์ธิกีำรทีด่ี
ในกำรผลติยำ (Good Manufacturing Practice, GMP) และกำรเพำะปลกู (Good 
Agricultural Practice, GAP)

• มาตรฐานของยาส าเรจ็รปู (Specification of finished products)
• ลกัษณะ (appearance) ของยำส ำเรจ็รปู
• วธิกีำรตรวจเอกลกัษณ์ของตวัยำส ำคญั
• วธิวีเิครำะหอ์งคป์ระกอบหลกั
• รปูแบบของยำ
• กำรปนเป้ือนเชือ้จุลนิทรยีห์รอืกำรปนเป้ือนอื่น
• ควำมคงตวัของผลติภณัฑ์ 17



ข้อมลูท่ีจ าเป็นส าหรบัสนับสนุนการทดสอบทาง
คลินิกของผลิตภณัฑส์มนุไพร

วตัถดิุบสมนุไพร
• รำยละเอยีดของพชื: สกุล ชนิด 

(พนัธุป์ลกู) เขตหรอืประเทศตน้
ก ำเนิด เวลำเกบ็เกีย่ว สว่นทีเ่กบ็
เกีย่ว

• กำรแปรรปูพชื: กำรท ำใหแ้หง้ กำร
ยอ่ยขนำด กำรสกดัโดยใชต้วัท ำ
ละลำย

• วธิกีำรวเิครำะห*์

• ขอ้ก ำหนดมำตรฐำน*

• วธิกีำรเกบ็รกัษำ/อำยกุำรเกบ็

• ปรมิำณตวัยำส ำคญั
• รำยกำรองคป์ระกอบอืน่ๆ หรอื ตวัยำชว่ย
• รปูแบบยำ และวธิกีำรผลติ
• กำรวเิครำะหส์ำรทีเ่ป็นตวัยำส ำคญั โดยใช้
ตวัชีว้ดัทำงเคมหีรอืกำยภำพ

• กำรวเิครำะหล์ำยพมิพน้ิ์วมอื
• กำรวเิครำะหส์ำรปนเป้ือน
• กำรศกึษำกำรละลำยของตวัยำ
• กำรเกบ็รกัษำและควำมคงตวัตลอดระยะเวลำกำร
ทดสอบ

• ขอ้ก ำหนดเกีย่วกบักำรวเิครำะหท์ีจ่ ำเป็นส ำหรบั
กำรทดสอบทำงคลนิิก

ผลิตภณัฑส์มนุไพร
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Risk 
Assessment

ประเดน็พิจารณาการประเมิน
ความเส่ียงของโครงการวิจยั
สมนุไพร
• ขอ้มลูควำมเป็นพษิ/ควำมปลอดภยัของ
ผลติภณัฑว์จิยั

• รปูแบบ (dosage form) ทีเ่ลอืกใชใ้น
งำนวจิยั

• ขนำด (dose) ทีเ่ลอืกใชใ้นงำนวจิยั
• ผลขำ้งเคยีงทีอ่ำจเกดิขึน้ได้ (potential 

adverse effects)
• กำรน ำอำสำสมคัรเขำ้สูโ่ครงกำรวจิยั

(selection of subjects)
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ข้อมลูจ าเป็นส าหรบัการพิจารณาในงานวิจยั
คลินิก

ข้อมลูด้านความปลอดภยั
• ยำทีเ่ป็นต ำรบัยำ หรอืมตีวัยำทีม่ปีระวตักิำรใชเ้ป็นอำหำร และยำมำ
เป็นเวลำนำนอำจไมต่อ้งมขีอ้มลูกำรศกึษำควำมเป็นพษิ (toxicity 
studies) แต่จะตอ้งมขีอ้มลูกำรใชแ้ต่โบรำณ (traditional 
information) ของต ำรบัยำนัน้ หรอืตวัยำในต ำรบั หรอืหลกัฐำน
ประวตักิำรใชข้องยำ หรอืตวัยำเป็นระยะเวลำนำน (documentation 
of a long period of use) (ระบุระยะเวลำ/ประเทศทีใ่ช ้)
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ข้อมลูจ าเป็นส าหรบัการพิจารณาในงานวิจยั
คลินิก

ข้อมลูด้านความปลอดภยั
• กรณียำหรอืสว่นประกอบยำมกีำรใชเ้ป็นยำหรอือำหำร แต่น ำไป
พฒันำรปูแบบจำกทีเ่คยใช ้เชน่ กำรสกดัทีไ่มใ่ชก่ำรใชแ้ต่โบรำณ
อยำ่งน้อยจะตอ้งมขีอ้มลูกำรศกึษำควำมเป็นพษิเฉียบพลนั (acute 
toxicity test) ตำมแนวทำงขององคก์ำรอนำมยัโลก และ/หรอืมี
ขอ้มลูกำรศกึษำควำมเป็นพษิแบบกึง่เรือ้รงั (sub-chronic toxicity 
test) ควำมเป็นพษิแบบเรือ้รงั (chronic toxicity test) หรอืตำม
เกณฑท์ีค่ณะกรรมกำรยำก ำหนด
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ข้อมลูจ าเป็นส าหรบัการพิจารณา

ข้อมูลด้านความปลอดภยั
• กรณีเป็นยำทีย่งัไมม่ขีอ้มลู
ชดัเจนเกีย่วกบัควำมปลอดภยั
จะตอ้งมขีอ้มลูกำรศกึษำดำ้น
ควำมปลอดภยัตำมแนวทำง
ขององคก์ำรอนำมยัโลก และ/
หรอืตำมเกณฑท์ี่
คณะกรรมกำรยำก ำหนด

2
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ความเป็นพิษ/ผลข้างเคียงท่ีเป็นไปได้จาก
ผลิตภณัฑส์มนุไพร
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ความเป็นพิษ/ผลข้างเคียงท่ีเป็นไปได้จาก
ผลิตภณัฑส์มนุไพร
• ความถกูต้อง (authentication) และคณุภาพ (quality) 
ไม่เหมาะสม
• Incorrect identification – more toxic herbs

• การแยกแยะสารส าคญัไม่ถกูต้อง
• กระบวนการเตรียมและการผลิตท่ีไม่เหมาะสม
• ผลสืบเน่ืองจากกระบวนการเตรียม/ผลิต

• กระบวนกำรผลติท ำใหเ้กดิกำรเปลีย่นแปลง (ฤทธิ/์ควำมเป็น
พษิเพิม่ขึน้)
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ความเป็นพิษ/ผลข้างเคียงท่ีเป็นไปได้จาก
ผลิตภณัฑส์มนุไพร

• การปนเป้ือนในผลิตภณัฑส์มนุไพร
• โลหะหนกั ยำแผนปัจจุบนั สำรก ำจดัศตัรพูชื สำรเคมจีำก
สิง่แวดลอ้ม เชือ้รำ สำรพษิจำกเชือ้รำ แบคทเีรยี และอื่นๆ

• ขนาด (dose)
• กำรใชใ้นขนำดทีส่งูเกนิไป

• Excessive biological effects
• Drug-herbal products interactions

• Interaction with prescription drugs 
• Increase toxicity
• Decrease efficacy
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การปนเป้ือนในผลิตภณัฑส์มนุไพร

สารพิษปนเป้ือนท่ีพบในผลิตภณัฑส์มนุไพร มีท่ีมา
จาก
• กำรปนเป้ือนจำกสิง่แวดลอ้มหรอืสภำวะของกำรปลกูและเกบ็
สมนุไพร
• กระบวนกำรเตรยีม เชน่ กำรตำกแหง้
• สภำวะกำรเกบ็และระหวำ่งกำรขนสง่
• กระบวนกำรผลติ ส ำหรบักำรผลติผลติภณัฑส์มนุไพรพรอ้มใช้
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การทดสอบความเป็นพิษของผลิตภณัฑ์
สมุนไพร
• กำรทดสอบพษิเฉียบพลนั (Acute toxicity test) ในสตัวท์ดลอง

• Rodents & non-rodents
• 10-14 วนั

• กำรทดสอบพษิระยะยำว (Long-term toxicity test) ในสตัวท์ดลอง
• Rodents & non-rodents

ระยะเวลาคาดการณ์ใช้ทางคลินิก ระยะเวลาการศึกษา
ส าหรบัการทดสอบความ

เป็นพิษ
กำรใหเ้พยีงครัง้เดยีว หรอืใหซ้ ้ำในระยะเวลำไมเ่กนิ 1 สปัดำห์ 2 สปัดำห ์ถงึ 1 เดอืน

กำรใหซ้ ้ำ ระหวำ่ง 1-4 สปัดำห์ 4 สปัดำห์ ถงึ 3 เดอืน

กำรใหซ้ก้ ำระหวำ่ง 1-6 เดอืน 3 – 6 เดอืน

กำรใหร้ะยะยำวมำกกวำ่ 6 เดอืน 9 – 12 เดอืน 27



การติดตามความปลอดภยัในการศึกษาทาง
คลินิก

• กำรเสยีชวีติหรอืเหตุกำรณ์รำ้ยแรงซึง่อำจถงึแก่ชวีติ
• เขำ้รบักำรรกัษำในโรงพยำบำล
• นอนโรงพยำบำลนำนขึน้
• เกดิควำมพกิำร ทุพพลภำพ
• เกดิควำมผดิปกต ิเชน่ ควำมพกิำรหลงัคลอด

การรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง

การประเมินความสมัพนัธก์บัยาวิจยั

การจดัการความปลอดภยัในการศึกษาทางคลินิก
28



Subjectsการศึกษาในอาสาสมคัรสขุภาพดี
• วตัถุประสงคก์ำรศกึษำ
• ควำมหมำยของสขุภำพดี
• ขนำด & ระยะเวลำกำรทดสอบ
• ตวัชีว้ดัและกำรตดิตำมประเมนิผล  

29

การศึกษาในอาสาสมคัรผูป่้วย
•ขอ้มลูเบือ้งตน้ของผลติภณัฑส์ขุภำพทีส่มัพนัธก์บัสภำพโรค –
ขอ้มลูควำมปลอดภยัต่อโรคทีเ่ป็นอยู่
• เกณฑก์ำรน ำอำสำสมคัรเขำ้สูโ่ครงกำรวจิยั (ระดบัควำมรนุแรง
ของโรค ฯลฯ)



Subjects
การศึกษาในอาสาสมคัรผูป่้วย

• กำรไดร้บักำรรกัษำโรคทีเ่ป็นอยู ่–
• มกีำรใชย้ำหรอืไม?่
• มแีพทยด์แูลหรอืไม?่
• ผลกระทบต่อกำรรกัษำ?
• กำรเกดิปฏสิมัพนัธร์ะหวำ่งยำ?

• ขนำดทีใ่ช้
• ระยะเวลำกำรวจิยัและกำรประเมนิผล
• กำรตดิตำมควำมปลอดภยัและกำรใหก้ำรดแูลหำกเกดิอำกำรไม่
พงึประสงค์
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พระราชบญัญติั
ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒
กองผลิตภณัฑส์มนุไพร
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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สาระส าคญั

• ก ำหนดบทนิยำมค ำวำ่ “ผลติภณัฑ์
สมุนไพร”เพือ่ใหค้รอบคลุมผลติภณัฑท์ี่
เป็นยำแผนไทยและผลติภณัฑส์มุนไพรที่
ใชส้ ำหรบักำรรกัษำ บรรเทำ ป้องกนัโรค
หรอืใหเ้กดิผลแก่สุขภำพ โครงสรำ้ง หรอื
กำรท ำหน้ำทีข่องรำ่งกำยมนุษย ์รวมถงึ
ก ำหนดนิยำมค ำวำ่“สมุนไพร” “ยำแผน
ไทย” “ยำพฒันำจำกสมนุไพร” 
“กำรแพทยแ์ผนไทย” 
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สาระส าคญั

• ก ำหนดใหม้คีณะกรรมการนโยบาย
สมนุไพรแห่งชาติประกอบดว้ยนำยก
รฐัมนตรหีรอืรองนำยกรฐัมนตรทีีน่ำยก
รฐัมนตรมีอบหมำยเป็นประธำนกรรมกำร
และกรรมกำรจ ำนวน 35 คน มหีน้ำทีแ่ละ
อ ำนำจทีส่ ำคญัในกำรก ำหนดนโยบำย
แหง่ชำตดิำ้นผลติภณัฑส์มนุไพรและแผน
ยุทธศำสตรก์ำรพฒันำผลติภณัฑส์มุนไพร
แหง่ชำตเิสนอต่อคณะรฐัมนตรี
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สาระส าคญั
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สาระส าคญั: 
มาตรา 6

• มำตรำ 6 (11) หลกัเกณฑ ์วธิกีำร 
และเงือ่นไขเกีย่วกบักำรแจง้ กำร
อนุญำต และกำรผลติหรอืน ำเขำ้
ผลติภณัฑส์มนุไพร เพือ่เป็นตวัอยำ่ง
ส ำหรบักำรขึน้ทะเบยีนต ำรบั กำร
ศกึษำวจิยั กำรวเิครำะห ์กำรแสดง
นิทรรศกำร หรอืกำรบรจิำค

35



สาระส าคญั

• ก ำหนดหลกัเกณฑก์ำรขออนุญำตและกำรอนุญำต 
โดยใหก้ำรผลติ น ำเขำ้ หรอืขำยผลติภณัฑส์มุนไพรที่
รฐัมนตรปีระกำศตอ้งยืน่ค ำขออนุญำต และก ำหนด
หน้ำทีข่องผูร้บัอนุญำตผูม้หีน้ำทีป่ฏบิตักิำร
• อื่นๆ
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ผลสืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ ต่อการศึกษาวิจยัทางคลินิก

• พ.ร.บ ผลติภณัฑส์มนุไพร พ.ศ. 2562 ประกำศในรำชกจิจำนุเบกษำเมือ่
วนัที ่30 เมษำยน 2562 และมผีลบงัคบัใชเ้มือ่พน้ก ำหนดหกสบิวนันบั
แต่วนัประกำศในรำชกจิจำนุเบกษำเป็นตน้ไป คอื วนัที ่29 มถุินำยน
2562

• มำตรำ 127 วรรคสอง ใหด้ ำเนินกำรออกกฏกระทรวงหรอืประกำศฯ ให้
แลว้เสรจ็ภำยในสองปีนับ้แต่วนัทีพ่ระรำชบญัญตัดิงักลำ่วมผีลบงัคบัใช้

• (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการและ
เง่ือนไขในการผลิตหรือน าเข้าผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือการ
ศึกษาวิจยั พ.ศ. ....

• กำรพฒันำระบบกำรก ำกบัดแูลกำรวจิยัทำงคลนิิกส ำหรบัผลติภณัฑ์
สมนุไพร
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ผลสืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ ต่อการศึกษาวิจยัทางคลินิก

• (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง หลกัเกณฑ ์วิธีการ
และเง่ือนไขในการผลิตหรือน าเข้าผลิตภณัฑส์มนุไพรเพื่อการ
ศึกษาวิจยั พ.ศ. ....

เพือ่ใหก้ำรก ำกบัดแูลกำรผลติหรอืน ำเขำ้ผลติภณัฑส์มุนไพรเพือ่กำร
วจิยัทำงคลนิิกเป็นไปอยำ่งมปีระสทิธภิำพ มัน่ใจในควำมปลอดภยั 
ประสทิธภิำพ และคุณภำพของผลติภณัฑท์ีใ่ชใ้นกำรวจิยั ควำม
ปลอดภยัของอำสำสมคัรและผูท้ีเ่กีย่วขอ้งในกำรวจิยัทำงคลนิิก กำร
ด ำเนินกำรวจิย้ทำงคลนิิกถูกตอ้งตำมหลกัวชิำกำรและหลกัเกณฑแ์นว
ทำงกำรปฏบิตักิำรวจิยัทำงคลนิิกทีด่ตีำมมำตฐำนสำกล
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ผลสืบเน่ืองจาก พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร 
พ.ศ. ๒๕๖๒ ต่อการศึกษาวิจยัทางคลินิก

(ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง หลกัเกณฑ ์วิธีการ
และเง่ือนไขในการผลิตหรือน าเข้าผลิตภณัฑส์มนุไพรเพ่ือการ
ศึกษาวิจยั พ.ศ. ....

• กำรวจิยัทำงคลนิิก
• ผลติ น ำเขำ้ผลติภณัฑส์มุนไพรเพือ่กำรวจิยัทำงคลนิิก ตอ้งแจง้เป็น
หนงัสอืต่อ อย

• ผูผ้ลติหรอืน ำเขำ้ตอ้งเป็นผูร้บัอนุญำต กระทรวง ทบวง กรม 
สถำบนัอุดมศกึษำของรฐั เพือ่กำรศกึษำดำ้นเภสชัศำสตร ืดำ้น
กำรแพทยแ์ผนไทย กำรแพทยแ์ผนไทยประยกุต ์หรอืสภำกำชำด
ไทย
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[จากการประชุมรบัฟังความเหน็ต่อรา่งกฏหมายล าดบัรองตาม พ.ร.บ.ผลติภณัฑส์มุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒]40


