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การขอรบัรองเอกสารข้อมลู
แม่บทวตัถดิุบ

การขอรบัรองด้านมาตรฐาน
สถานท่ีผลิตวตัถดิุบ

วตัถดิุบท่ีผ่านการ
รบัรองด้านคณุภาพ

รายการวตัถดิุบ
ท่ีได้รบัการรบัรอง 

โดยออกเป็นหนังสือรบัรอง
และ ประกาศบนเวบ็ไซตข์อง 

อย.

Pharmacopoeia

ExcipientsActives

In-house

ใช้ในกระบวนการจดแจ้งหรือ
ขึ้นทะเบยีนผลิตภณัฑ์

ปรบัปรงุจาก WHO prequalification program for active pharmaceutical ingredients (API)

GMP

ASMF

ภาพรวมการขอรับรองด้านคุณภาพของวัตถุดิบ
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ฟ้าทะลายโจร
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พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
พ.ร.บ. ยา

• มาตรา ๔ ในพระราชบัญญตันิี ้“ยา” หมายความว่า (๑) 
วัตถุที่รับรองไว้ในต ารายาทีร่ัฐมนตรีประกาศ (๒) วัตถุที่มุ่ง
หมายส าหรับใช้ในการวิเคราะหบ์ าบดั บรรเทา รักษา หรือ
ป้องกัน โรคหรือความเจ็บปว่ยของมนษุย์หรือสัตว์ 
(๓) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมภีัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึง่
ส าเร็จรูป หรือ
(๔) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใหเ้กิดผลแกสุ่ขภาพ โครงสร้าง
หรือการกระท าหนา้ทีใ่ด ๆ  ของร่างกายของมนุษย์หรือสตัว์

• วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายหรับใช้ในการเกษตรหรือการ
อุตสาหกรรมตามทีร่ัฐมนตรีประกาศ
(ข) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรบัใช้เป็นอาหารส าหรบัมนษุย์ 
เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริมสขุภาพ 
เครื่องส าอาง หรือเครื่องมือและส่วนประกอบของเครื่องมือ
ที่ใช้ในการประกอบโรคศลิปะหรือวิชาชีพเวชกรรม
(ค) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในหอ้งวิทยาศาสตร์ส าหรบั
การวิจัย การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรคซึ่งมไิดก้ระท า
โดยตรงตอ่รา่งกายของมนษุย์

พ.ร.บ. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

• มาตรา ๓ ให้ผลิตภัณฑส์มุนไพรทีด่ าเนนิการตามพระราชบัญญตันิีแ้ล้ว ได้รับการยกเว้น 
ไม่ต้องด าเนนิการตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือกฎหมายว่าด้วยอาหาร

• มาตรา ๔ ในพระราชบัญญตันิี้
“สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติทีไ่ดจ้ากพชื สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ เป็น
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
“ผลิตภัณฑ์สมนุไพร” หมายความว่า
(๑) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาแผนโบราณทีใ่ช้กับมนษุย์ตาม
กฎหมายว่าด้วยยา หรือยาตามองคค์วามรู้การแพทย์ทางเลือกตามที ่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศ
ก าหนด เพื่อการบ าบัด รักษา และบรรเทา ความเจ็บป่วยของมนุษย์ หรือการป้องกนัโรค
(๒) ผลิตภัณฑ์จากสมนุไพรหรือผลิตภัณฑ์ทีม่สี่วนประกอบส าคญัทีเ่ปน็หรือแปรสภาพ จากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้
แก่มนุษย์เพื่อใหเ้กิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดข้ึีน เสริมสร้างโครงสรา้งหรือการท างานของร่างกาย หรือ
ลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค
(๓) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภณัฑส์มุนไพร
(๔) วัตถุอื่นตามทีร่ัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดใหเ้ป็น ผลิตภัณฑ์สมนุไพร
ความตาม (๑) (๒) หรือ (๓) ไม่หมายความรวมถึง
(ก) วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม หรือการอื่นตามทีร่ัฐมนตรี โดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
ประกาศก าหนด
(ข) วัตถุที่จัดเป็นยาแผนปัจจุบนั ยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ อาหารส าหรับมนษุยห์รือสัตว์ เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช้
ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทย ์วัตถุที่ออกฤทธ ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดใหโ้ทษ วัตถุอันตราย 
หรือวัตถุอื่นตามทีร่ัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ คณะกรรมการประกาศก าหนด 8
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