
การศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ2สมุนไพรทางคลินิก
ภก. ภูมิปรัชญ- แก/วมหานิล (เภสัชกรชำนาญการ)



ผลิตภัณฑ)ภายใต-การดูแลของ อย.

ผลิตภัณฑ)สมุนไพร

เครื่องมือแพทย)

ยา

เครื่องสำอางและวัตถุอันตราย

อาหาร

วัตถุเสพติด
1

พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ-สมุนไพร พ.ศ.2562



นิยาม
(พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ-สมุนไพร พ.ศ.2562)

สมุนไพร หมายถึง ผลิตผลธรรมชาติท่ีได5จากพืช สัตว= จุลชีพ หรือแรA ท่ีใช5 
ผสม ปรุง หรือ แปรสภาพ เปFนผลิตภัณฑ=สมุนไพร

ผลิตผลธรรมชาติ

ท่ีได/จากพืช สัตว8 จุลชีพ หรือแร=

ท่ีใช/ผสม ปรุง หรือ

แปรสภาพ
ผลิตภัณฑ=สมุนไพร



ผลิตภัณฑ)สมุนไพร
(พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ-สมุนไพร พ.ศ.2562)

เพ่ือบำบัด รักษา และบรรเทา ความเจ็บป9วยของมนุษย? หรือการปAองกันโรค

เพ่ือใหDเกิดผลตHอสุขภาพ หรือการทำงานของรHางกายใหDดีข้ึน 

เสริมสรDางโครงสรDาง หรือการทำงานของรHางกาย หรือลดปNจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค

ยาจากสมุนไพร

ผลิตภัณฑ4จากสมุนไพร
(ผลิตภัณฑ*สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ)



การแบ?งประเภทผลิตภัณฑ)สมุนไพร

ผลิตภัณฑ=สมุนไพร

ผลิตภัณฑ)สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

มุ#งใช'ในผู'ป,วย
เพ่ือบำบัด รักษา และบรรเทา ความเจ็บป9วยของมนุษย? หรือการปAองกันโรค

มุAงใช5ในประชากรสุขภาพดีท่ัวไป

ยาตามองค=ความรู5ดั้งเดิม*
ยาพัฒนาจากสมุนไพร

เพ่ือใหDเกิดผลตHอสุขภาพ หรือการทำงาน

ของรHางกายใหDดีข้ึน เสริมสรDางโครงสรDาง 

หรือการทำงานของรHางกาย หรือลดปNจจัย

เสี่ยงของการเกิดโรค

ยาพัฒนาจากสมุนไพร

• ยาจากสมุนไพรท่ีพัฒนาการผลิต (ข1)

• ยาจากสมุนไพรท่ียอมรับท่ัวไป (ข2)

• ยาจากสมุนไพรท่ีวิจัยพัฒนา  (ข3)

• ยาจากสมุนไพรใหมH (ข4)

• ยาแผนไทย (ก1)

• ยาแผนจีน (ก2)

• ผลิตภัณฑ?สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ี

เปYนไปตามองค?ความรูDดั้งเดิม (ค1)

• ผลิตภัณฑ?สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ี

พัฒนาไปจากองค?ความรูDดั้งเดิม (ค2)

• ผลิตภัณฑ?สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ี

อDางอิงความรูDทางวิทยาศาสตร? (ค3)

• เวชสำอางสมุนไพร (ค4)

*ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ือง รายการตำราท่ีเก่ียวขFองกับผลิตภัณฑ*
สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕

ยาจากสมุนไพร



กระบวนการท่ีถูกกำกับโดยกฎหมาย

Pre-Market โฆษณา

Post-Market การวิจัย

การวิจัยในมนุษย=

การผลิตผลิตภัณฑ= 
(ขออนุญาตข้ึนทะเบียนผลิต 

และกำหนดชHองทางจำหนHาย)



กฎหมายท่ีเกี่ยวข-องกับการวิจัยผลิตภัณฑ)สมุนไพรทางคลินิก

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง หลักเกณฑ- วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการแจ/ง การอนุญาต และการผลิต หรือนำเข/า

ผลิตภัณฑ-สมุนไพรเพื่อการศึกษาวิจัย พ.ศ. ๒๕๖๕

ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ)สมุนไพร
เร่ือง หลักเกณฑ- วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการติดตาม การเฝWาระวัง การประเมินผล ตลอดจน การรายงาน

อาการอันไมXพึงประสงค-จากการใช/ผลิตภัณฑ-สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ระหว#างการจัดทำ)
• เร่ือง หลักเกณฑ- วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาการวิจัยประจำสถาบันหรือคณะกรรมการพิจารณา

จริยธรรมอิสระท่ีพิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับผลิตภัณฑ- สมุนไพร พ.ศ. ....
• เร่ือง การรายงานความก/าวหน/าการดำเนินการวิจัยทางคลินิกสำหรับผลิตภัณฑ-สมุนไพรท่ีได/รับอนุญาตให/ผลิต

หรือนำเข/าเพื่อการวิจัยทางคลินิก พ.ศ. ...



การพิจารณาการวิจัยทางคลินิกของผลิตภัณฑ4สมุนไพร

โดย IEC/IRB





สาํหรบัขึ*นทะเทียน

(จาํหน่าย เพิ6มข้อบง่

ใช้)

สาํหรบัใช้รกัษาผูป่้วย

ในสถานพยาบาล
สาํหรบัการศึกษา

อย. พิจารณา

EC พิจารณา

การพิจารณาการดำเนินการวิจัยทางคลินิก



วัตถุประสงค)

• การดำเนินการวิจัยทางคลินิกถูกต'องตามหลักวิชาการและหลักเกณฑEแนวทางการปฏิบัติการ
วิจัยทางคลินิกท่ีดีตามมาตรฐานสากล

• ความปลอดภัยของอาสาสมัครและผู'เก่ียวข'องในการวิจัยทางคลินิก

• มั่นใจในความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑEท่ีใช'ในการวิจัย

Good clinical practice (GCP) 

Human Research Protections (HRP)

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ. วิธีการ และเง่ือนไขเก่ียวกับการแจ<ง การอนุญาต และการผลิต หรือนำเข<าผลิตภัณฑ.สมุนไพรเพื่อ
การศึกษาวิจัย พ.ศ. ๒๕๖๕



การแบ&งผลิตภัณฑ0ตามความเสี่ยง

Non-high risk category

• ผลิตภัณฑ=ท่ีไมAจัดอยูAในผลิตภัณฑ=สมุนไพรท่ีมี
ความเส่ียงสูง

• ผลิตภัณฑ=ท่ีมีความเส่ียงตAอสุขภาพต่ำ หรือมี 

wide safety margins
• ผลิตภัณฑ=เสริมสร5างสุขภาพ บำรุงสุขภาพ 

ปaองกันการขาดอาหาร ลดความเส่ียงในการเกิด
โรค บำบัด รักษา บรรเทา หรือปaองกันโรค หรือ

ความเจ็บปdวยของมนุษย= เฉพาะกลุAมโรคชนิดไมA

ร5ายแรง (non-serious form)

High risk category

• ผลิตภัณฑ=สมุนไพรท่ีมีข5อบAงใช5 เพื่อบำบัด รักษา 
บรรเทาหรือ ปaองกันโรคหรือความเจ็บปdวยของ

มนุษย= ตามกรณีดังตAอไปนี้

1. ผลิตภัณฑ=ปราศจากเชื้อชนิดฉีด (Sterile 
injections) หรือชนิดใช5สำหรับดวงตา หรือมี

รูปแบบและขนาดวิธีใช5ซับซ5อน หรือผลิตภัณฑ=
อาจเกิดผลข5างเคียงท่ีร5ายแรง

2. ผลิตภัณฑ=ท่ีมีเง่ือนไขการใช5ภายใต5การควบบคุม

เปFนพิเศษ
3. ผลิตภัณฑ=เฉพาะกลุAมโรคชนิดร5ายแรง 

(serious form)



การแบ&งผลิตภัณฑ0ตามความเสี่ยง

ความเจ็บปJวยหรือโรคชนิดท่ีรNายแรง 

(serious form)

• อาการ โรค หรือความเจ็บปdวยท่ีการวินิจฉัยหรือ
รักษาจำเปFนต5องใช5บุคลากรทางการแพทย=ท่ีมี

คุณสมบัติเหมาะสม หรืออยูAนอกเหนือ

ความสามารถของผู5บริโภคท่ีจะรักษาได5ด5วยตัวเอง 
หรือประเมินอยAางถูกต5องด5วยตัวเองได5 โดย

ปราศจากการปรึกษาอยAางสม่ำเสมอจากบุคลากร
ทางการแพทย=ท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม ซึ่งความ

เจ็บปdวยหรือโรคชนิดท่ีร5ายแรง

ความเจ็บปJวยหรือโรคชนิดท่ีไมYรNายแรง

(non-serious form)

• อาการโรค หรือความเจ็บปdวยท่ีนอกเหนือจาก 
อาการโรค หรือความเจ็บปdวยชนิดท่ีร5ายแรง ซึ่ง

รวมถึงอาการโรค หรือความเจ็บปdวยท่ีหายได5เอง 

เม่ือท้ิงไว5ระยะเวลาหนึ่ง ก็จะหายไปได5เองตาม
ธรรมชาติ หรือหากปลAอยท้ิงไว5แล5วคาดวAาอาการ

จะดีขึ้นน5อยกวAาผลท่ีได5จากการใช5ผลิตภัณฑ=

เชMน alcoholism, anxiety state, infectious respiratory syndromes, psychotic conditions, inflammatory and debilitating arthritis, addiction (except nicotine 

addiction), arteriosclerosis, asthma, cancer, congestive heart failure, convulsions, dementia, depression, diabetes, glaucoma, hepatitis, hypertension, 
nausea and vomiting of pregnancy, obesity, rheumatic fever, septicaemia, sexually transmitted diseases, strangulated hernia, thyroid disease, ulcer of the 

gastro-intestinal tract



การแบ?งประเภทผลิตภัณฑ)สมุนไพร

ผลิตภัณฑ=สมุนไพร

ผลิตภัณฑ)สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

มุ#งใช'ในผู'ป,วย
เพ่ือบำบัด รักษา และบรรเทา ความเจ็บป9วยของมนุษย? หรือการปAองกันโรค

มุAงใช5ในประชากรสุขภาพดีท่ัวไป

ยาตามองค=ความรู5ดั้งเดิม*
ยาพัฒนาจากสมุนไพร

เพ่ือใหDเกิดผลตHอสุขภาพ หรือการทำงาน

ของรHางกายใหDดีข้ึน เสริมสรDางโครงสรDาง 

หรือการทำงานของรHางกาย หรือลดปNจจัย

เสี่ยงของการเกิดโรค

ยาพัฒนาจากสมุนไพร

• ยาจากสมุนไพรท่ีพัฒนาการผลิต (ข1)

• ยาจากสมุนไพรท่ียอมรับท่ัวไป (ข2)

• ยาจากสมุนไพรท่ีวิจัยพัฒนา  (ข3)

• ยาจากสมุนไพรใหมH (ข4)

• ยาแผนไทย (ก1)

• ยาแผนจีน (ก2)

• ผลิตภัณฑ?สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ี

เปYนไปตามองค?ความรูDดั้งเดิม (ค1)

• ผลิตภัณฑ?สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ี

พัฒนาไปจากองค?ความรูDดั้งเดิม (ค2)

• ผลิตภัณฑ?สมุนไพรเพ่ือสุขภาพท่ี

อDางอิงความรูDทางวิทยาศาสตร? (ค3)

• เวชสำอางสมุนไพร (ค4)

*ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เร่ือง รายการตำราท่ีเก่ียวขFองกับผลิตภัณฑ*
สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๕

ยาจากสมุนไพร



ยาจากสมนุไพรที6พฒันาการผลิต 
• ยาจากสมนุไพรที.มกีารพฒันากรรมวธิกีารผลติแตกต่าง

จากองคค์วามรูด้ ั @งเดมิในดา้นรปูแบบยา โดย

นอกเหนือจากการตั @งตามศาสตรอ์งคค์วามรูก้ารแพทย์

แผนไทยหรอืแผนจนี ซึ.งมตีวัยาสาํคญั ความแรง ขนาด

การใชย้า ลกัษณะการปลดปลอ่ยยา และสรรพคณุ

สอดคลอ้งกบัตาํรบัเดมิ

ยาจากสมนุไพรที6ยอมรบัทั 6วไป 
• ยาจากสมนุไพรที.มขีอ้มลูปรากฏในเอกสารทางวชิาการ 

ซึ.งเพยีงพอและเป็นที.ยอมรบัในทางการแพทย ์(well-

established medicinal use) และเอกสารที.ไดร้บัการ

ยอมรบัจากหน่วยงานกาํกบัดแูลดา้นยา 

• ยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตจิากสมนุไพร 

• ยาในมอโนกราฟที. อย. เหน็ชอบ โดยคาํแนะนําของ

คณะกรรมการผลติภณัฑส์มนุไพร 
ซึ#งการยื#นตอ้งผา่นกระบวนการขอคาํแนะนําจาก อย. เป็นรายกรณไีป

ยาจากสมนุไพรที6วิจยัพฒันา 
• ยาจากสมนุไพรที.ขึ@นทะเบยีนโดยอาศยัขอ้มลูที.อาจได้

จากการศกึษาวจิยัทางคลนิิก ขอ้มลูจากวารสารทาง

วชิาการ การศกึษาพรคีลนิิก รว่มกบัขอ้มลูตามองค์

ยาจากสมนุไพรใหม่
• ยาจากสมนุไพรที.ไดจ้ากสมนุไพรชนิดใหม ่ไมม่กีารใช้

ตามองคค์วามรูด้ ั @งเดมิ ซึ.งตอ้งอาศยัขอ้มลูทาง

วทิยาศาสตรม์าสนบัสนุน เชน่ การศกึษาพรคีลนิิก 

และการศกึษาวจิยัทางคลนิิก ขอ้มลูจากวารสารทาง

วชิาการ



ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ)

Clinical study Overview

Summary Clinical report

Clinical data



คุณภาพของผลิตภัณฑ)

Herbal Substance

วัตถุดิบสมุนไพร: 
สHวนประกอบท่ีใชD แหลHงท่ีมา

Herbal Preparation

กระบวนการเตรียม: 
ข้ันตอนการเตรียม/ผลิต 

Herbal Product

ผลิตภัณฑ=สมุนไพร: 
ของผลิตภัณฑ?สุดทDาย ภาชนะบรรจุ 

การเก็บรักษาหลังเตรียมเสร็จ



ตัวอย?าง แนวทางการพิจารณายาพัฒนาจากสมุนไพร (เส่ียงสูง) 
ในประเด็นความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑ8



ตัวอย?าง แนวทางการพิจารณายาพัฒนาจากสมุนไพร (เส่ียงไม?สูง) 
ในประเด็นความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑ8



สาํนักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคน กรงุเทพมหานคร 

อาคารศนูยบ์ริการการแพทยฉุ์กเฉินกรงุเทพมหานคร ศนูยเ์อราวณั ชั Aน B 

สาํนักการแพทย ์กรงุเทพมหานคร CBD ถนนหลวง เขตป้อมปราบศตัรพู่าย กรงุเทพฯ 
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Tel : 0 2220 7564 Fax : 0 2220 2969 Mail : bmaec@hotmail.com


