
การพัฒนาระบบตนแบบรับรองวัตถุดิบและ
สารสกัดสมุนไพรสูเชิงพาณิชย

(กรณีผลิตภัณฑอาหารและสมุนไพร)
ภญ.วรสุดา ยูงทอง

มูลนิธิสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

10 พฤศจิกายน 2566

Development of certification model of herbal substance and extract for commercialization (food and herbal products)
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ความคืบหนาการดำเนินงาน 6 เดือน

• ที่มาของโครงการวิจัย และความสำคัญของการวิจัยการรับรองวัตถุดิบสมุนไพร
จากปท่ี 1

• วัตถุประสงค์ และเปาหมายการดำเนินการวิจัยปท่ี 2
• ผลการดำเนินการ 6 เดือน (พฤษภาคม - พฤศจิกายน 2566)

• Q&A
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ท่ีมาและ
ความสำคัญ:
การรับรองในระดับ
อุตสาหกรรม
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ที่มาและ
ความสำคัญ:
การรับรองใน
ระดับวิจัย

ระบบต้นแบบการรบัรองวตัถดิุบและสารสกดัสมุนไพร

INPUTS

MAN: regulators, advisory expert panels,…

MONEY: FDA annual budget, external funding,…

MATERIAL: guideline,…

METHOD: policy, regulations,…

1. วิจยัพฒันาวตัถดิุบและผลิตภณัฑ์ (TRL 3-8)

ระบบเดิม
1.1 กาํหนดนโยบายการใหท้นุ J.K พจิารณาขอ้เสนอโครงการ 

J.V ใหท้นุ J.W ดาํเนินโครงการ 

J.X สง่มอบรายงาน 

ระบบใหม่
J.[ ใหค้าํปรกึษา ต ั aงแต่ TRL 3-8

1.7 การรบัรอง ASMF-QS 
TRL = Technology Readiness Level, 
ASMF= active substance master file,
Q = quality, S = safety, E= efficacy

2. เตรียมข้อมลูขออนุญาตผลิตภณัฑส์มนุไพร 

ระบบเดิม

1. ข ึaนทะเบยีน: ผปก. รวบรวมขอ้มลู Æ จดัทาํคาํขอ
2. จดแจง้: – อย. จดัทาํมอโนกราฟ/ออกประกาศ

ระบบใหม่
1. จดแจง้ (สมพ.): ingredient-based approval

อย. รบัรอง ASMF-QSE Æ ทํามอโนกราฟ/ออกประกาศ
2. จดแจง้ (อาหาร/คสอ.): ingredient-based approval

อย. รบัรอง ASMF-QS/QSE Æ ทํามอโนกราฟ/ออกประกาศ
3. ให้คําปรกึษาเพื}อเตรยีมคําขอฯ 
(pre-application consultation)

3.การอนุญาตผลิตภณัฑส์มนุไพร

ระบบเดิม
1. ข ึaนทะเบยีน -ใหค้าํปรกึษา ย ื}นคาํขอ พจิารณา 

ตดัสนิใจ

2. จดแจง้ รบัรองตามมอโนกราฟ

3. ใหค้าํปรกึษา

4. ขออนุญาตผลติเพ ื}อการวจิยัทางคลนิิก

4. การจาํหน่ายผลิตภณัฑส์มนุไพร

ระบบใหม่

การรบัรองคณุภาพวตัถุดบิฯ (ASMF-Q)

ระบบเดิม
• รายงานการวจิยั 

• งานวจิยัที}ตพีมิพ์

ระบบใหม่
• ผลการรบัรองระหวา่งวจิยั

• รายงานการประเมนิ

• เอกสารตามขอ้กาํหนดการขอข ึaนทะเบยีน/จดแจง้

• ขอ้มลูที}ยงัไมค่รบตามขอ้กาํหนด

ระบบเดิม
• คาํขอฯ และขอ้มลูตามขอ้กาํหนด

• มอโนกราฟสาํหรบัจดแจง้

ระบบใหม่
• ผลการใหค้าํปรกึษา

ระบบเดิม
• ผลการใหค้าํปรกึษา

• คูม่อื กระบวนการ ขอ้กาํหนดเอกสาร 

แนวทางวชิาการ แบบฟอรม์

• ใบอนุญาตสถานที} / GMP

• ใบสาํคญัข ึaนทะเบยีน  ใบรบัจดแจง้

• ใบอนุญาตผลติเพื}อวจิยัทางคลนิิก

ระบบเดิม
• ผลติภณัฑท์ ี}จาํหน่าย

• รายงานการเฝ้าระวงัผลติภณัฑ ์

การโฆษณา สถานที}

• อนุญาตโฆษณา/สง่เสรมิการขาย

ระบบใหม่

• ฐานขอ้มลูผลติภณัฑ์

• หนงัสอืรบัรองดา้นคณุภาพวตัถุดบิฯ

ระบบใหม่
• เสนอปรบัสญัญาการใหท้นุ 

โดยใหผู้ว้จิยัสง่ขอ้มลูตามขอ้กําหนดการยื}นขออนุญาต
• เพิ}มการขอคาํปรกึษาจาก อย. ในขั aนตอนการวจิยั 

ดงันีa (ตามความเหมาะสม) 
1. Regulatory affairs consultation on R&D  strategy
2. Protocol assistant & approval

3. การประเมนิรบัรองระหว่างวจิยั / rolling submission
• รบัรองขอ้มลูความปลอดภยัในขั aนวจิยัสู ่clinical study

ระบบใหม่
• เพ ิ}มบรกิารใหค้าํปรกึษาในการเตรยีมคาํขอ 

(pre-submission consultation)

ระบบใหม่

• การประกาศใชม้อโนกราฟตามผลการ

รบัรอง ASMF-QSE 

เพื}อการจดแจง้

• การเช ื}อมการใหค้าํปรกึษากบัการข ึaน

ทะเบยีน โดยใชท้มีเดยีวกนั

ระบบใหม่

นําผลการรบัรองมาใชใ้นการข ึaนทะเบยีน/จดแจง้ 

โดยไมต่อ้งประเมนิซํaา

เพ ิ}มคณุภาพคาํขออนุญาตผลติภณัฑ์ การจดแจง้เป็นชอ่งทางหลกัแทนการข ึaนทะเบยีน • ลดระยะเวลาการข ึaนทะเบยีน

• ลดภาระงานของเจา้หน้าที}และผปก.

• ลดระยะเวลาการเตรยีมเอกสาร

• เพ ิ}มจาํนวนรายการจดแจง้

เพ ิ}มความม ั }นใจของผูซ้ ืaอและผูใ้ช ้

• ลดระยะเวลาในการวจิยัพฒันาสูต่ลาด

• ใชป้ระโยชน์จากงานวจิยัสูก่ารอนุญาตมากขึAน

• ลดการนําเขา้ เพ ิDมการสง่ออก

• เพ ิDมการแขง่ขนั

สง่เสรมิการวจิยัพฒันาและอุตสาหกรรมสมนุไพรในประเทศอยา่งครบวงจร

ACTIVITIES

OUTPUTS

KEY SUCCESS 

ACTIVITIES

EXPECTED

OUTCOMES

LONG-TERM

OUTCOMES

ULTIMATE

OUTCOMES

ปัจจยัภายนอก: กฎหมาย โครงสรา้งพืAนฐาน ขอ้ตกลงการคา้ระหวา่งประเทศ 

1 2 3 4
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วตัถุประสงค ์และเป้าหมาย

• !.#  เพื(อพฒันาระบบต้นแบบการรับรองวตัถดิุบและสารสกดัสมนุไพรเพื(อจดทะเบียนผลติภณัฑ์จาก
สมนุไพร เพื(อให้มีการเชื(อมโยงสูร่ะบบงานประจํา

• !.!  เพื(อจดัทําแนวทาง (guideline) และคูมื่อในการรับรองวตัถดิุบและสารสกดัสมนุไพรเพื(อจด
ทะเบียนผลติภณัฑ์จากสมนุไพร

Q^HHC๖GmHH/`QQ_HQ[5U_CDfBbHmS^X`QX/_BXOfGpLQ

INPUTS
MAN: regulators, advisory expert panels,…
MONEY: FDA annual budget, external funding,…
MATERIAL: guideline,…
METHOD: policy, regulations,…

1. Ub6_PL_@G`U_CDfBbHmS^JSbCN_A?๙(TRL 3-8)
Q^HHlBbO
1.1 /y`YGBGnPH`P/`QoY๖EfG 1.2 Lb6`QA`0๖[lXG[n2Q5/`Q 
1.3 oY๖EfG 1.4 By`lGbGn2Q5/`Q 
1.5 X๕5O[HQ`P5`G 
Q^HHoYO๕
1.6 oY๖2y`IQd/W` C_u5mC๕TRL 3-8
1.7 /`QQ_HQ[5 ASMF-QS 
TRL = Technology Readiness Level, 
ASMF= active substance master file,
Q = quality, S = safety, E= efficacy

2. lCQcPO0๖[OgS0[[Gf;`CJSbCN_A?๙XOfGpLQ 
Q^HHlBbO
    1. 0duGE^lHcPG: JI/. QUHQUO0๖[OgSÆ 6_BEy`2y`0[
   2. 6Bm6๖5: –[P. 6_BEy`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
Q^HHoYO๕
    1. 6Bm6๖5(XOL.): ingredient-based approval
[P. Q_HQ[5ASMF-QSE Æ Ey`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
    2. 6Bm6๖5([`Y`Q/2X[.): ingredient-based approval
[P. Q_HQ[5ASMF-QS/QSE Æ Ey`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
    3. oY๖2y`IQd/W`lLet[lCQcPO2y`0[] 

(pre-application consultation)

3./`Q[Gf;`CJSbCN_A?๙XOfGpLQ
Q^HHlBbO
1. 0duGE^lHcPG -oY๖2y`IQd/W` PetG2y`0[Lb6`QA` 
C_BXbGo6
2. 6Bm6๖5 Q_HQ[5C`OO[nG/Q`M
3. oY๖2y`IQd/W`
4. 0[[Gf;`CJSbClLet[/`QUb6_PE`52SbGb/

4. /`Q6y`YG๕`PJSbCN_A?๙XOfGpLQ

Q^HHoYO๕
/`QQ_HQ[52fAN`LU_CDfBbH] (ASMF-Q)

Q^HHlBbO
• Q`P5`G/`QUb6_P 
• 5`GUb6_PEctCcLbOL๙
Q^HHoYO๕
• JS/`QQ_HQ[5Q^YU๕`5Ub6_P
• Q`P5`G/`QIQ^lObG
• l[/X`QC`O0๖[/y`YGB/`Q0[0duGE^lHcPG/6Bm6๖5
• 0๖[OgSEctP_5pO๕2QHC`O0๖[/y`YGB

Q^HHlBbO
• 2y`0[] mS^0๖[OgSC`O0๖[/y`YGB
• O[nG/Q`MXy`YQ_H6Bm6๖5
Q^HHoYO๕
• JS/`QoY๖2y`IQd/W`

Q^HHlBbO
• JS/`QoY๖2y`IQd/W`
• 2g๕Oe[ /Q^HUG/`Q 0๖[/y`YGBl[/X`Q 

mGUE`5Ub8`/`Q mHHM[Q๙O
• oH[Gf;`CXD`GEct / GMP
• oHXy`2_;0duGE^lHcPG  oHQ_H6Bm6๖5
• oH[Gf;`CJSbClLet[Ub6_PE`52SbGb/

Q^HHlBbO
• JSbCN_A?๙Ect6y`YG๕`P
• Q`P5`G/`QlK๖`Q^U_5JSbCN_A?๙ 

/`Qn4WA` XD`GEct
• [Gf;`Cn4WA`/X๕5lXQbO/`Q0`P
Q^HHoYO๕
• >`G0๖[OgSJSbCN_A?๙
• YG_5Xe[Q_HQ[5B๖`G2fAN`LU_CDfBbH]

Q^HHoYO๕
• lXG[IQ_HX_;;`/`QoY๖EfG 

nBPoY๖Jg๖Ub6_PX๕50๖[OgSC`O0๖[/y`YGB/`QPetG0[[Gf;`C
• lLbtO/`Q0[2y`IQd/W`6`/ [P. oG0_uGC[G/`QUb6_P 

B_5Gcu (C`O2U`OlYO`^XO) 
1. Regulatory affairs consultation on R&D  strategy
2. Protocol assistant & approval
3. /`QIQ^lObGQ_HQ[5Q^YU๕`5Ub6_P / rolling submission

• Q_HQ[50๖[OgS2U`OIS[BN_PoG0_uGUb6_PXg๕ clinical study

Q^HHoYO๕
• lLbtOHQb/`QoY๖2y`IQd/W`oG/`QlCQcPO2y`0[ 

(pre-submission consultation)

Q^HHoYO๕
• /`QIQ^/`Vo8๖O[nG/Q`MC`OJS/`Q

Q_HQ[5 ASMF-QSE 
lLet[/`Q6Bm6๖5

• /`Ql8et[O/`QoY๖2y`IQd/W`/_H/`Q0duG
E^lHcPG nBPo8๖EcOlBcPU/_G

Q^HHoYO๕
Gy`JS/`QQ_HQ[5O`o8๖oG/`Q0duGE^lHcPG/6Bm6๖5 
nBPpO๕C๖[5IQ^lObG9yu`

lLbtO2fAN`L2y`0[[Gf;`CJSbCN_A?๙ /`Q6Bm6๖5lIsG8๕[5E`5YS_/mEG/`Q0duGE^lHcPG• SBQ^P^lUS`/`Q0duGE^lHcPG
• SBN`Q^5`G0[5l6๖`YG๖`EctmS^JI/.
• SBQ^P^lUS`/`QlCQcPOl[/X`Q
• lLbtO6y`GUGQ`P/`Q6Bm6๖5

lLbtO2U`OO_tGo60[5Jg๖9eu[mS^Jg๖o8๖

• SBQ^P^lUS`oG/`QUb6_PL_@G`Xg๕CS`B
• o8๖IQ^nP8G๙6`/5`GUb6_PXg๕/`Q[Gf;`CO`/0duG

• SB/`QGy`l0๖` lLbtO/`QX๕5[[/
• lLbtO/`Qm0๕50_G

 X๕5lXQbO/`QUb6_PL_@G`mS^[fCX`Y/QQOXOfGpLQoGIQ^lEV[P๕`52QHU56Q

ACTIVITIES

OUTPUTS

KEY SUCCESS 
ACTIVITIES

EXPECTED
OUTCOMES

LONG-TERM
OUTCOMES

ULTIMATE
OUTCOMES

I_66_PN`PG[/: /<YO`P n2Q5XQ๖`5LeuG>`G 0๖[C/S5/`Q2๖`Q^YU๕`5IQ^lEV 

1 2 3 4

ปีที$ & ปีที$ '
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เปาหมาย-ผลลัพธ-ตัวช้ีวัด (output-outcome-KPI)

+ยา
เนื่องจากการขอรับรองสาร
สกัดกระชายดำสำหรับ 
antivertigo มีความประสงค์
จะใช้เปนยาแผนปจจุบัน

รวมถึง complementary 

medicines
สารสกัดลำไยแก้ปวดเข่า

+สถาบันนวัตกรรมฯ มอ.
เนื่องจากทำงานรวมกับ Clinical Research 
Center (CRC), คณะแพทยศาสตร, และคณะ
เภสัชศาสตร เพ่ือประเมินข้อบงใช้หรือ

สรรพคุณสำหรับ complementary 
medicines
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ผลการดำเนินการ 6 เดือน

ดำเนินการแลวเมื่อ มิถุนายน 2566

ดำเนินการเมื่อ 14-20 กันยายน 2566

ดำเนินการเมื่อ 20 ตุลาคม 2566

ดำเนินการเมื่อ กรกฎาคม 2566 (+ พ.ย. 66)
โดยปรับเปลี่ยนนักวิจัยเปนผูเก่ียวข้องโดยตรง, จัดเตรียมข้อมูล

สำหรับอนุมัติ complementary medicines, นำผลการวิจัยทาง
คลินิกของสารสกัดลำไย (แก้ปวดเข่า) และสารสกัดกระชายดำ 

(antivertigo) ไปประเมินและรับรองในรูปแบบ monograph

หารือระบบใน complementary medicines

เมื่อ 11-13 พฤศจิกายน 2566

1

2

4

3

5
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Q^HHC๖GmHH/`QQ_HQ[5U_CDfBbHmS^X`QX/_BXOfGpLQ

INPUTS
MAN: regulators, advisory expert panels,…
MONEY: FDA annual budget, external funding,…
MATERIAL: guideline,…
METHOD: policy, regulations,…

1. Ub6_PL_@G`U_CDfBbHmS^JSbCN_A?๙(TRL 3-8)
Q^HHlBbO
1.1 /y`YGBGnPH`P/`QoY๖EfG 1.2 Lb6`QA`0๖[lXG[n2Q5/`Q 
1.3 oY๖EfG 1.4 By`lGbGn2Q5/`Q 
1.5 X๕5O[HQ`P5`G 
Q^HHoYO๕
1.6 oY๖2y`IQd/W` C_u5mC๕TRL 3-8
1.7 /`QQ_HQ[5 ASMF-QS 
TRL = Technology Readiness Level, 
ASMF= active substance master file,
Q = quality, S = safety, E= efficacy

2. lCQcPO0๖[OgS0[[Gf;`CJSbCN_A?๙XOfGpLQ 
Q^HHlBbO
    1. 0duGE^lHcPG: JI/. QUHQUO0๖[OgSÆ 6_BEy`2y`0[
   2. 6Bm6๖5: –[P. 6_BEy`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
Q^HHoYO๕
    1. 6Bm6๖5(XOL.): ingredient-based approval
[P. Q_HQ[5ASMF-QSE Æ Ey`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
    2. 6Bm6๖5([`Y`Q/2X[.): ingredient-based approval
[P. Q_HQ[5ASMF-QS/QSE Æ Ey`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
    3. oY๖2y`IQd/W`lLet[lCQcPO2y`0[] 

(pre-application consultation)

3./`Q[Gf;`CJSbCN_A?๙XOfGpLQ
Q^HHlBbO
1. 0duGE^lHcPG -oY๖2y`IQd/W` PetG2y`0[Lb6`QA` 
C_BXbGo6
2. 6Bm6๖5 Q_HQ[5C`OO[nG/Q`M
3. oY๖2y`IQd/W`
4. 0[[Gf;`CJSbClLet[/`QUb6_PE`52SbGb/

4. /`Q6y`YG๕`PJSbCN_A?๙XOfGpLQ

Q^HHoYO๕
/`QQ_HQ[52fAN`LU_CDfBbH] (ASMF-Q)

Q^HHlBbO
• Q`P5`G/`QUb6_P 
• 5`GUb6_PEctCcLbOL๙
Q^HHoYO๕
• JS/`QQ_HQ[5Q^YU๕`5Ub6_P
• Q`P5`G/`QIQ^lObG
• l[/X`QC`O0๖[/y`YGB/`Q0[0duGE^lHcPG/6Bm6๖5
• 0๖[OgSEctP_5pO๕2QHC`O0๖[/y`YGB

Q^HHlBbO
• 2y`0[] mS^0๖[OgSC`O0๖[/y`YGB
• O[nG/Q`MXy`YQ_H6Bm6๖5
Q^HHoYO๕
• JS/`QoY๖2y`IQd/W`

Q^HHlBbO
• JS/`QoY๖2y`IQd/W`
• 2g๕Oe[ /Q^HUG/`Q 0๖[/y`YGBl[/X`Q 

mGUE`5Ub8`/`Q mHHM[Q๙O
• oH[Gf;`CXD`GEct / GMP
• oHXy`2_;0duGE^lHcPG  oHQ_H6Bm6๖5
• oH[Gf;`CJSbClLet[Ub6_PE`52SbGb/

Q^HHlBbO
• JSbCN_A?๙Ect6y`YG๕`P
• Q`P5`G/`QlK๖`Q^U_5JSbCN_A?๙ 

/`Qn4WA` XD`GEct
• [Gf;`Cn4WA`/X๕5lXQbO/`Q0`P
Q^HHoYO๕
• >`G0๖[OgSJSbCN_A?๙
• YG_5Xe[Q_HQ[5B๖`G2fAN`LU_CDfBbH]

Q^HHoYO๕
• lXG[IQ_HX_;;`/`QoY๖EfG 

nBPoY๖Jg๖Ub6_PX๕50๖[OgSC`O0๖[/y`YGB/`QPetG0[[Gf;`C
• lLbtO/`Q0[2y`IQd/W`6`/ [P. oG0_uGC[G/`QUb6_P 

B_5Gcu (C`O2U`OlYO`^XO) 
1. Regulatory affairs consultation on R&D  strategy
2. Protocol assistant & approval
3. /`QIQ^lObGQ_HQ[5Q^YU๕`5Ub6_P / rolling submission

• Q_HQ[50๖[OgS2U`OIS[BN_PoG0_uGUb6_PXg๕ clinical study

Q^HHoYO๕
• lLbtOHQb/`QoY๖2y`IQd/W`oG/`QlCQcPO2y`0[ 

(pre-submission consultation)

Q^HHoYO๕
• /`QIQ^/`Vo8๖O[nG/Q`MC`OJS/`Q

Q_HQ[5 ASMF-QSE 
lLet[/`Q6Bm6๖5

• /`Ql8et[O/`QoY๖2y`IQd/W`/_H/`Q0duG
E^lHcPG nBPo8๖EcOlBcPU/_G

Q^HHoYO๕
Gy`JS/`QQ_HQ[5O`o8๖oG/`Q0duGE^lHcPG/6Bm6๖5 
nBPpO๕C๖[5IQ^lObG9yu`

lLbtO2fAN`L2y`0[[Gf;`CJSbCN_A?๙ /`Q6Bm6๖5lIsG8๕[5E`5YS_/mEG/`Q0duGE^lHcPG• SBQ^P^lUS`/`Q0duGE^lHcPG
• SBN`Q^5`G0[5l6๖`YG๖`EctmS^JI/.
• SBQ^P^lUS`/`QlCQcPOl[/X`Q
• lLbtO6y`GUGQ`P/`Q6Bm6๖5

lLbtO2U`OO_tGo60[5Jg๖9eu[mS^Jg๖o8๖

• SBQ^P^lUS`oG/`QUb6_PL_@G`Xg๕CS`B
• o8๖IQ^nP8G๙6`/5`GUb6_PXg๕/`Q[Gf;`CO`/0duG

• SB/`QGy`l0๖` lLbtO/`QX๕5[[/
• lLbtO/`Qm0๕50_G

 X๕5lXQbO/`QUb6_PL_@G`mS^[fCX`Y/QQOXOfGpLQoGIQ^lEV[P๕`52QHU56Q

ACTIVITIES

OUTPUTS

KEY SUCCESS 
ACTIVITIES

EXPECTED
OUTCOMES

LONG-TERM
OUTCOMES

ULTIMATE
OUTCOMES

I_66_PN`PG[/: /<YO`P n2Q5XQ๖`5LeuG>`G 0๖[C/S5/`Q2๖`Q^YU๕`5IQ^lEV 

1 2 3 4

วิจัย เตรียมเอกสาร การอนุญาต หลังอนุญาต

Existing System
เพ่ิมการสรางกระบวนการสื่อสารท่ีชัดเจนเข้าใจง่าย

บริหารคำขอปรึกษา/แนะนำ Protocol

- Consultation Unit (กอง สนบ.)

- Evaluation Unit (หนวยประเมิน)
- Decision Maker (กองอาหาร)

รับรอง Final Protocol

- Recommendation body

(คณะอนุกรรมการฯ อ.1 อ.3 อ.9)
- Decision Maker (กองอาหาร)

ทำการประเมิน

- Evaluation Unit (หนวยประเมิน)

รับรองผลการประเมิน

- Consultation Unit (กอง สนบ.)

- Evaluation Unit (หนวยประเมิน)
- Recommendation body

(คณะอนุกรรมการฯ อ.1 อ.3 อ.9)

- Decision Maker (กองอาหาร)

QS QSE

สรุปรายงานการวิจัย

ดำเนินการวิจัย

1 2 3 4

เชื่อมโยงผลการรับรองระหวางวิจัยสูการอนุญาต

การประกาศและเผยแพรผลการรับรอง

- ประกาศ อย.

- เลขสารบบอาหาร
- ฐานข้อมูลสาร ใหใช้/หามใช้

- ระบบตรวจสอบการอนุญาต อย.

QS QSEQ

การพฒันาการรับรองวัตถุดบิและสารสกัดสมุนไพรในผลติภณัฑ์อาหาร

CosmeticsFoods Pharmaceutics Herbals

Actives Excipients
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Q^HHC๖GmHH/`QQ_HQ[5U_CDfBbHmS^X`QX/_BXOfGpLQ

INPUTS
MAN: regulators, advisory expert panels,…
MONEY: FDA annual budget, external funding,…
MATERIAL: guideline,…
METHOD: policy, regulations,…

1. Ub6_PL_@G`U_CDfBbHmS^JSbCN_A?๙(TRL 3-8)
Q^HHlBbO
1.1 /y`YGBGnPH`P/`QoY๖EfG 1.2 Lb6`QA`0๖[lXG[n2Q5/`Q 
1.3 oY๖EfG 1.4 By`lGbGn2Q5/`Q 
1.5 X๕5O[HQ`P5`G 
Q^HHoYO๕
1.6 oY๖2y`IQd/W` C_u5mC๕TRL 3-8
1.7 /`QQ_HQ[5 ASMF-QS 
TRL = Technology Readiness Level, 
ASMF= active substance master file,
Q = quality, S = safety, E= efficacy

2. lCQcPO0๖[OgS0[[Gf;`CJSbCN_A?๙XOfGpLQ 
Q^HHlBbO
    1. 0duGE^lHcPG: JI/. QUHQUO0๖[OgSÆ 6_BEy`2y`0[
   2. 6Bm6๖5: –[P. 6_BEy`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
Q^HHoYO๕
    1. 6Bm6๖5(XOL.): ingredient-based approval
[P. Q_HQ[5ASMF-QSE Æ Ey`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
    2. 6Bm6๖5([`Y`Q/2X[.): ingredient-based approval
[P. Q_HQ[5ASMF-QS/QSE Æ Ey`O[nG/Q`M/[[/IQ^/`V
    3. oY๖2y`IQd/W`lLet[lCQcPO2y`0[] 

(pre-application consultation)

3./`Q[Gf;`CJSbCN_A?๙XOfGpLQ
Q^HHlBbO
1. 0duGE^lHcPG -oY๖2y`IQd/W` PetG2y`0[Lb6`QA` 
C_BXbGo6
2. 6Bm6๖5 Q_HQ[5C`OO[nG/Q`M
3. oY๖2y`IQd/W`
4. 0[[Gf;`CJSbClLet[/`QUb6_PE`52SbGb/

4. /`Q6y`YG๕`PJSbCN_A?๙XOfGpLQ

Q^HHoYO๕
/`QQ_HQ[52fAN`LU_CDfBbH] (ASMF-Q)

Q^HHlBbO
• Q`P5`G/`QUb6_P 
• 5`GUb6_PEctCcLbOL๙
Q^HHoYO๕
• JS/`QQ_HQ[5Q^YU๕`5Ub6_P
• Q`P5`G/`QIQ^lObG
• l[/X`QC`O0๖[/y`YGB/`Q0[0duGE^lHcPG/6Bm6๖5
• 0๖[OgSEctP_5pO๕2QHC`O0๖[/y`YGB

Q^HHlBbO
• 2y`0[] mS^0๖[OgSC`O0๖[/y`YGB
• O[nG/Q`MXy`YQ_H6Bm6๖5
Q^HHoYO๕
• JS/`QoY๖2y`IQd/W`

Q^HHlBbO
• JS/`QoY๖2y`IQd/W`
• 2g๕Oe[ /Q^HUG/`Q 0๖[/y`YGBl[/X`Q 

mGUE`5Ub8`/`Q mHHM[Q๙O
• oH[Gf;`CXD`GEct / GMP
• oHXy`2_;0duGE^lHcPG  oHQ_H6Bm6๖5
• oH[Gf;`CJSbClLet[Ub6_PE`52SbGb/

Q^HHlBbO
• JSbCN_A?๙Ect6y`YG๕`P
• Q`P5`G/`QlK๖`Q^U_5JSbCN_A?๙ 

/`Qn4WA` XD`GEct
• [Gf;`Cn4WA`/X๕5lXQbO/`Q0`P
Q^HHoYO๕
• >`G0๖[OgSJSbCN_A?๙
• YG_5Xe[Q_HQ[5B๖`G2fAN`LU_CDfBbH]

Q^HHoYO๕
• lXG[IQ_HX_;;`/`QoY๖EfG 

nBPoY๖Jg๖Ub6_PX๕50๖[OgSC`O0๖[/y`YGB/`QPetG0[[Gf;`C
• lLbtO/`Q0[2y`IQd/W`6`/ [P. oG0_uGC[G/`QUb6_P 

B_5Gcu (C`O2U`OlYO`^XO) 
1. Regulatory affairs consultation on R&D  strategy
2. Protocol assistant & approval
3. /`QIQ^lObGQ_HQ[5Q^YU๕`5Ub6_P / rolling submission

• Q_HQ[50๖[OgS2U`OIS[BN_PoG0_uGUb6_PXg๕ clinical study

Q^HHoYO๕
• lLbtOHQb/`QoY๖2y`IQd/W`oG/`QlCQcPO2y`0[ 

(pre-submission consultation)

Q^HHoYO๕
• /`QIQ^/`Vo8๖O[nG/Q`MC`OJS/`Q

Q_HQ[5 ASMF-QSE 
lLet[/`Q6Bm6๖5

• /`Ql8et[O/`QoY๖2y`IQd/W`/_H/`Q0duG
E^lHcPG nBPo8๖EcOlBcPU/_G

Q^HHoYO๕
Gy`JS/`QQ_HQ[5O`o8๖oG/`Q0duGE^lHcPG/6Bm6๖5 
nBPpO๕C๖[5IQ^lObG9yu`

lLbtO2fAN`L2y`0[[Gf;`CJSbCN_A?๙ /`Q6Bm6๖5lIsG8๕[5E`5YS_/mEG/`Q0duGE^lHcPG• SBQ^P^lUS`/`Q0duGE^lHcPG
• SBN`Q^5`G0[5l6๖`YG๖`EctmS^JI/.
• SBQ^P^lUS`/`QlCQcPOl[/X`Q
• lLbtO6y`GUGQ`P/`Q6Bm6๖5

lLbtO2U`OO_tGo60[5Jg๖9eu[mS^Jg๖o8๖

• SBQ^P^lUS`oG/`QUb6_PL_@G`Xg๕CS`B
• o8๖IQ^nP8G๙6`/5`GUb6_PXg๕/`Q[Gf;`CO`/0duG

• SB/`QGy`l0๖` lLbtO/`QX๕5[[/
• lLbtO/`Qm0๕50_G

 X๕5lXQbO/`QUb6_PL_@G`mS^[fCX`Y/QQOXOfGpLQoGIQ^lEV[P๕`52QHU56Q

ACTIVITIES

OUTPUTS

KEY SUCCESS 
ACTIVITIES

EXPECTED
OUTCOMES

LONG-TERM
OUTCOMES

ULTIMATE
OUTCOMES

I_66_PN`PG[/: /<YO`P n2Q5XQ๖`5LeuG>`G 0๖[C/S5/`Q2๖`Q^YU๕`5IQ^lEV 

1 2 3 4

วิจัย เตรียมเอกสาร การอนุญาต หลังอนุญาต

Existing System
เพ่ิมการสรางกระบวนการสื่อสารท่ีชัดเจนเข้าใจง่าย

บริหารคำขอปรึกษา/แนะนำ Protocol

- Consultation Unit (กอง สนบ.)

- Evaluation Unit (หนวยประเมิน)
- Decision Maker (กองอาหาร)

1 2 3 4

การพฒันาการรับรองวัตถุดบิและสารสกัดสมุนไพรในผลติภณัฑ์อาหาร

รับรองผลการประเมิน

- Consultation Unit (กอง สนบ.)

- Evaluation Unit (หนวยประเมิน)
- Recommendation body

(คณะอนุกรรมการฯ อ.1 อ.3 อ.9)

- Decision Maker (กองอาหาร)

Flow ประเมินความปลอดภัยของสาร

ไมใช่สารใหม

ทบทวนสารใหม

วิจัยความปลอดภัยของสารใหม

29



แนวคิดในการเตรียมเอกสารรับรอง 
ดานความปลอดภัย

วัตถุดิบจากสมุนไพร

ตรวจสอบใน

ฐานข้อมูลของ อย. ASMF-Q

ทบทวนวรรณกรรม.

วัตถุดิบจากสมุนไพรใหม

History of use 

+ Bibliographic 
± New test

มีการพัฒนา

การผลิตแตกตางจาก
องค์ความรูดั้งเดิม

Profile/fingerprint 

ของสารไมแตกตางจากเดิม 
(พิสูจนทางเคมีฟสิกส)

การใช้แตกตางจาก

องค์ความรูด้ังเดิม

เคยมีการรับรอง/

อนุญาตโดย อย.

ไมเคยมีการรับรอง/

อนุญาตโดย อย. หรือ

เปล่ียนแปลงไปจากท่ีเคยรับรอง

Preclinical & Clinical study

วัตถุดิบท่ีไมใช่สมุนไพรใหม

มีข้อมูลการใช้

ในมนุษยมากพอ?

อางอิงข้อมูล

การใช้ในมนุษย

อางอิงข้อมูลการใช้ในมนุษยบางสวน 

และการศึกษา pre-clinic 

(literature base)/ เพ่ิมการศึกษา 
clinical trial ตามจำเปน

อางอิงข้อมูลการใช้ในมนุษย

บางสวน และทำการศึกษา 

pre-clinic/clinical 
เพ่ิมตามจำเปน

อางอิงข้อมูล

Traditional use
นานกวา 15 ป

อางอิงข้อมูล 

anthropological 
research

และการศึกษาใน

ประชากรท่ี
ตองการเพ่ิมเติม

อางอิงข้อมูล

Traditional use
ไดบางสวน

ใช่ ไมเหมือนเดิม

มีการใช้นอยกวา 15 ป

ไมใช่

เปลี่ยน

ขนาดการใช้
เปลี่ยน

population

พืช สวนท่ีใช้  

dosage route และ 
population
เหมือนเดิม 

เพียงพอ ไมเพียงพอ

ไมเพียงพอ

เพียงพอ

ไมตองทำการศึกษา

pre-clinic และ 
clinical studyเพ่ิม 

- General toxicity

- Genotoxicity

- Carcinogenicity
- Reproduction/ 

Developmental Toxicity 

* ข้อมูลการใช้ในมนุษย

-การใช้ในผลิตภัณฑสุขภาพอื่น

-international use

-Clinical trial

-Epidemiology study

-Human exposure 

-Adverse event or post 

marketing experience

มีข้อมูล

pre-clinic 

เพียงพอ?

เปนการใช้ตามองค์ความรูดั้งเดิม หรือ 

มีประวัติการใช้ติดตอกันนานกวา 15 ป

เหมือนเดิม

" ข้อแนะนำเหลาน้ีเปนแนวทางเบ้ืองตน ผูรับอนุญาตและนักวิจัยสามารถใช้ข้อมูลหรือวิธีการอ่ืนใดทดแทนได

หากอธิบายดวยหลักเหตุผลทางวิทยาศาสตรแลวมีความเหมาะสม (scientific-based justification)"

2
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การประชุมเปดรับสมัครรับรองวัตถุดิบสมุนไพร (อาหาร)

• สถานท่ีประชุม: หองประชุมหลวงวิเชียรแพทยาคม อาคาร 1 ช้ัน 2 อย.

• วันและเวลาประชุม: 13:30 – 16:30 น. วันท่ี 20 ตุลาคม 2566

• รูปแบบการประชุม: Hybrid (online & on site) สำหรับนักวิจัย หนวยงานใหทุน ผูสมัครฯ ผูสนใจ

• เน้ือหา: 
• ภาพรวมของโครงการ ที่มา วัตถุประสงค์ เปาหมาย และผลลัพธ
• ระบบการรับรองวัตถุดิบสมุนไพรอาหาร ทั้งระดับอุตสาหกรรม และระดับวิจัย
• สัมนากรณีศึกษากระเทียมดำ (foods use) และสารสกัดกระชายดำ (therapeutics use)

• ช่องทางการสมัคร และเอกสารที่ใช้ในการยื่นขอรับรอง
• แผนกิจกรรมการใหคำปรึกษาและการลงพื้นท่ี

GAP Basic 
Research

Specific 
Research

Finished 
ProductsAPI + GMP

3
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แผนดำเนินการรับรองรายการวัตถุดิบท่ีมีความสำคัญลำดับตน 

ท่ี ชื่อวัตถุดิบสมุนไพร การรับรองดานอาหาร การรับรอง therapeutic claim

1 ข้าวสี (เช่น ข้าวสังข์หยด ข้าวหอมนิล) ✔

2 สารสกัดกระเทียมดำ ✔

3 สารสกัดกระชายดำ ✔ ✔

4 สารสกัดขมิ้นชัน ✔ ✔

5 สารสกัดลำไย ✔

3

13

Consultation 

Activities

Importance

Readiness
Intensive

Normal

CertifyYes

No
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ระบบตนแบบสูงานประจำ และแผนประกาศมอโนกราฟ 4

16

5. การประกาศผลการรับรองวัตถุดิบสมุนไพรด;านคุณภาพ 

1. กระบวนการเตรียมตัวกCอนยื่นคำขอรับรอง

2. กระบวนการยื่นคำขอรับรองและตรวจสอบ

ความครบถ;วนของเอกสาร
3. กระบวนการประเมินด;านเอกสารของวัตถุดิบ

สมุนไพรและการประเมินด;านมาตรฐานการผลิต

4. กระบวนการแจ;งผลการประเมินคุณภาพของวัตถุดิบสมุนไพร

การรับรองดานคุณภาพ (ASMF-Q)

คณะทำงานส*งเสริมการผลิตวัตถุดิบทางยา

กองนโยบายแห+งชาติด0านยา
สรางโครงสรางพ้ืนฐานรองรับวัตถุดิบ

สมุนไพร เคมี ชีววัตถุ excipient
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MAH

ไมซับซ้อน

Start

เตรียมตัวก่อนยื่นขอรับรอง

เตรียมคำขอและข้อมูล

ประกอบการพิจารณา
[ผูยื่น]

นำสงเอกสาร

เพ่ิมเติมตามคำขอ
[ผูยื่น]

ใหข้อมูลและรับคำปรึกษา

[ผูยื่น]

กรอกแบบคำ

ขอรับรองฯ
[ผูยื่น]

เตรียมข้อมูลตาม 

check list และแจ้ง
ความประสงค์ใหมี

การรักษาความลับ
[ผูยื่น]

ยื่นขอรับรอง

รับคำขอ

[สนบ.]

ตรวจสอบความ

ครบถวนของ
เอกสารข้ันตน

[สนบ.]

จัดประชุมใหคำปรึกษา

[สนบ./กองยา/กอง
สมุนไพรฯ/กองอาหาร]

จัดประชุมคณะกรรมการ

[สนบ.]

สรุปผลการให

คำปรึกษา
[สนบ.]

Temporary 

terminate

Temporary 

terminate

Yes

No No

ติดตามเอกสารเพ่ิมเติม
FDA

ซับซ้อน



18



19



20



21



22



23







ข้อเสนอการแสดงผล
การรับรองวัตถุดิบและ
สารสกัดสมุนไพรใน
เว็บไซตของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหาร

และยา

26

4

รองรับการจดแบบ trade name ข้อเสนอเชิงบริหารเร่ือง data exclusivity เพ่ือสงเสริมการวิจัย
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โครงการ

การพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบยา

เพื่อส9งเสริมอุตสาหกรรมยา

กลุ$มส$งเสริมเภสัชเคมีภัณฑ2
กองยา

วันท่ี 22 ธันวาคม 2566 เวลา 9.30 - 12.00 น.
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา



หลักการและเหตุผล

คุณภาพมาตรฐานสถานท่ีผลิตวัตถุดิบ

ผลิต หรือนำสั่ง วัตถุดิบยา

สถานท่ี

วัตถุดิบ การจดแจ'ง API

ใบอนุญาตนำหรือสั่งยา
มาตรฐานสถานที่นำเข9า

GDP

การข้ึนทะเบียนตำรับยา

ประเมินคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบ
Part Drug Substance (API)/ Part Drug Product (excipient)

ใบอนุญาตผลิตยา 
มาตรฐานสถานที่ผลิต

GMP PIC/S + GDP

ประเทศไทย

สถานการณ/ป0จจุบัน

กฎกระทรวงท่ีเก่ียวกับใบอนุญาตผลิต/นำสั่งฯ 

กฎกระทรวงกำหนดหน?าท่ีผู?ผลิต/ผู?นำสั่ง API กฎกระทรวงการขึ้นทะเบียนตำรับยา



สถานการณ4การผลิตและนำเข9าวัตถุดิบยาในประเทศ**
Strengt

h
• มีมาตรฐานการ

ผลิตที่ดี GMP 
PIC/S ในระดับ
สากล

• สามารถผลิต
วัตถุดิบยาที่มี
คุณภาพ

• มีศักยภาพในการ
ผลิตexcipients 

Weakn
ess

• ตMนทุนการผลิตสูง
แขRงขันกับวัตถุดิบ
นำเขMาที่ราคาต่ำ
กวRา

• ผลิตวัตถุดิบ API 
ไดMไมRก่ีรายการ

• บุคลากรและ
ประสบการณXใน
การวิจัยและ

Opport
unity

• แนวโนMมของ
อุตสาหกรรมยา
เติบโตเพิ่มขึ้น

• การขยายฐานการ
ผลิตวัตถุดิบจาก
ผูMผลิตใน
ตRางประเทศมายัง
ประเทศไทย

• ผูMผลิต 

Threat
• ตลาด

ภายในประเทศไมR
ใหญRพอที่จะเกิด
ความคุMมคRาในการ
ลงทุนสำหรับ
ผูMผลิตในประเทศ

• ผูMผลิตในประเทศ
ตMองเนMนการผลิต
เพื่อสRงออก

API
Sodium 
BicarbonateParacetamol
Alunimium
Hydroxide

Excipient
lactose
Microcrystalline  
cellulosewhite 
petrolatum

Top 3 ปริมาณการผลิต+นำเข?า*

หลักการและเหตุผล (ต/อ)
ประเด็นป]ญหา

qผู#ผลิตวัตถุดิบยาในประเทศ
ต#องการการสนับสนุน+ได#รับ

การรับรองคุณภาพวัตถุดิบ
จากหนCวยงานรัฐ เพื่อแขCงขัน

ในตลาด

อ"างอิงจาก: * รายงานการผลิตและนำเข"าเภสัชเคมีภัณฑ>ประจำป@ 2565 กองยา 
** รายงานการวิเคราะห>สถานการณ>ของวัตถุดิบทางยาของประเทศไทย ป@ 2565 โดย ผศ. ภญ. ดร. รุQงเพ็ชร สกุลบำรุงศิลปT และคณะ

**



หลักการและเหตุผล (ต/อ)

การขึ้นทะเบียนตำรับยา

ประเมินคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบ
Part Drug Substance (API)

Part Drug Product (excipients)

2. ประเด็นป]ญหา
การประเมินคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา

เปmนรายคำขอ/สูตรตำรับ

qเกิดความซ้ำซ9อนในการประเมิน

คุณภาพวัตถุดิบชนิดเดียวกันที่มาจาก
ผู9ผลิตวัตถุดิบแหลPงเดียวกัน เกิดความ

ลPาช9าในการขึ้นทะเบียนตำรับยา

qภาระแกPผู9ผลิตยาสำเร็จรูปแตPละราย

ซึ่งไมPใชPเจ9าของข9อมูลหรือเทคโนโลยี

ในการผลิตตัวยาสำคัญที่ต9องขอข9อมูล
ดังกลPาวจากผู9ผลิตวัตถุดิบและอาจมี

คPาใช9จPายเพิ่มเติม



วัตถุประสงค8
โครงการการพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบยาเพ่ือสDงเสริมอุตสาหกรรมยา

2

วัตถุประสงค2ท่ัวไป :

วัตถุประสงค2เฉพาะ :

1

เพื่อพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบยาของประเทศไทย

เพ่ือพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบตัวยาสำคัญ (Active Pharmaceutical 

Ingredients, API) และสารชTวยทางเภสัชกรรม (Excipients)

เพ่ือพัฒนารูปแบบการออกหนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานวัตถุดิบยาตัวยาสำคัญ 
(Active Pharmaceutical Ingredients, API) และสารชTวยทางเภสัชกรรม (Excipients)2

(แบบสมัครใจ)



TIMELINE แผนการดำเนินโครงการ
การพัฒนาระบบการรับรองวัตถุดิบยาเพ่ือสDงเสริมอุตสาหกรรมยา

1

ธ.ค. 66 – ม.ค 67

• ศึกษา วิเคราะห\ แนวทาง และ
ออกแบบระบบการรับรองวัตถุดิบ

โดยใช9ผลการศึกษาการรับรองวัตถุดิบ
สมุนไพรมาตPอยอด และศึกษา

แนวทางในตPางประเทศเพิ่มเติม 

2

ก.พ. 67 ก.ค. 67

• ประชุมหารือผู9เกี่ยวข9อง • ประเมินผลการนำไป

ทดลองปฏิบัติ

3 5

มี.ค. – พ.ค. 67

4

มิ.ย. 67

• นำระบบการรับรอง
วัตถุดิบไปทดลองปฏิบัติ

ให9ผู9ผลิตวัตถุดิบเข9ารPวม
นำรPอง

• เผยแพรPผลการรับรอง

วัตถุดิบยาบนเว็บไซต\
กองยา

• ปรับปรุงระบบการ
รับรองวัตถุดิบยา

• และการออกหนังสือ
รับรองวัตถุดิบยา

เพื่อไปสูPการปฏิบัติ

จริงรายละเอียดเน้ือหา

• ข/อกำหนด

• เอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนรับรองวัตถุดิบ

• วิธีการและข้ันตอน

• หน@วยประเมิน

• การออกหนังสือรับรองวัตถุดิบยาท่ีเปCนตัวยาสำคัญ (API)  

และตัวยาไม@สำคัญ (Excipient)

• การจัดเก็บและการเผยเเพร@ข/อมูล



ผลท่ีคาดว/าจะได?รับ

1

2

3

สDงเสริมคุณภาพมาตรฐานของวัตถุดิบยา

สDงเสริมการผลิต จำหนDาย และการสDงออกวัตถุดิบยา

ลดความซ้ำซ*อน และระยะเวลาในการประเมินคำขอขึ้นทะเบียนตำรับยา

ท่ีวิจัยและพัฒนาในประเทศให9เกิดความเช่ือถือ และเปKนท่ียอมรับในระดับสากล

ในประเทศเพ่ิมข้ึน และเพ่ิมความสามารถในการแขTงขันของผูfผลิตในประเทศ 
รวมถึงสรfางมูลคTาทางเศรษฐกิจใหfแกTอุตสาหกรรมยาในประเทศ

ท่ีใชfวัตถุดิบยาท่ีผTานการรับรองวัตถุดิบแลfว และอำนวยความสะดวกแกTผูfประกอบการ
ในการขอข้ึนทะเบียนตำรับยา



การพัฒนาระบบรับรอง
ระดับวิจัยสูความยั่งยืน

ปท่ี
ลักษณะท่ีมา

ของการรับรอง

ท่ีมาของค่าใช้จ่าย

ในการประเมิน

ท่ีมาของค่าใช้จ่าย

ในการรวบรวมและสรุปข้อมูล

1

วัตถุดิบของผลิตภัณฑท่ี

ข้ึนทะเบียนไวแลว

ไมมี (ประเมินไวแลวในตอนข้ึน

ทะเบียนผลิตภัณฑ)

เหมาจ่ายผูช่วยวิจัยและการจัดจ้าง

ทำข้อมูล*

วัตถุดิบเพียงอยางเดียว ค่าตอบแทนผูเชี่ยวชาญ*
เหมาจ่ายผูช่วยวิจัยและการจัดจ้าง

ทำข้อมูล*

2

วัตถุดิบของผลิตภัณฑท่ี

ข้ึนทะเบียนไวแลว

ไมมี (ประเมินไวแลวในตอนข้ึน

ทะเบียนผลิตภัณฑ)
การจัดจ้างทำข้อมูล*

วัตถุดิบเพียงอยางเดียว ค่าตอบแทนผูเชี่ยวชาญ* การจัดจ้างทำข้อมูล*

ภาครัฐลงทุนทำข้อมูลให การจัดจ้างทำข้อมูล* การจัดจ้างทำข้อมูล*

5

• การกำหนดกระบวนการใหคำปรึกษารวมกับ 

certified body (CB)

• ทดสอบกระบวนการและศึกษาตนทุน

• จัดทำข้อเสนอเข้าสูระบบการปฏิบัติในงานประจำ

ขาดองค์ประกอบที่

มีความเชี่ยวชาญ

เฉพาะเรื่อง
ตนทุนสูง แตจ่ายค่าตอบแทนไมได

Pilot MSRI-PSU
(11-13 Nov 2023)



36

ยา

ผลิตภัณฑสมุนไพร

อาหาร

Intention to use Proof of concept Clinical phase Marketing phase

Efficacy intended

Safety intended

Discover

Toxicity

Pharmacology

Therapeutic

Foods

Supplements

Functional

Specifications

Specifications

Specifications

Modern medicines

Complementary medicines

Herbal medicines

Health supplement

Cosmeceutical

Food supplement

General foods

สาร
สกัด
ขม้ิน
ชัน

สาร
สกัด
ขม้ิน
ชัน

สาร
สกัด
ขม้ิน
ชัน



พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์ขุภาพ
พ.ร.บ. ยา

• มาตรา ๔ ในพระราชบญัญัตนิี1 “ยา” 
หมายความวา่ (๑) วตัถทุี?รับรองไวใ้น
ตํารายาที?รัฐมนตรปีระกาศ (๒) วตัถทุี?มุง่
หมายสําหรับใชใ้นการวเิคราะหบํ์าบดั 
บรรเทา รักษา หรอืป้องกนั โรคหรอื
ความเจ็บป่วยของมนุษยห์รอืสตัว ์(๓) 
วตัถทุี?มุง่หมายสําหรับใหเ้กดิผลแก่
สขุภาพ โครงสรา้งหรอืการกระทําหนา้ที? 
ใด ๆ ของรา่งกายของมนุษยห์รอืสตัวท์ี?
รัฐมนตรปีระกาศ วตัถตุาม (๑) หรอื (๒) 
ไมร่วมถงึวตัถทุี?มุง่หมายสําหรับใชเ้ป็น
อาหาร เครื?อง กฬีา เครื?องสําอาง 
เครื?องมอืที?ใชใ้นการประกอบโรคศลิปะ
และสว่นประกอบของเครื?องมอืที?ใชใ้น 
การนั1น

พ.ร.บ. ผลิตภณัฑส์มนุไพร

• มาตรา ๓ ใหผ้ลติภณัฑส์มนุไพรที?ดําเนนิการตามพระราชบญัญัตนิี1แลว้ ไดรั้บการยกเวน้ ไม่
ตอ้งดําเนนิการตามกฎหมายวา่ดว้ยยาหรอืกฎหมายวา่ดว้ยอาหาร

• มาตรา ๔ ในพระราชบญัญัตนิี1
“สมนุไพร” หมายความวา่ ผลติผลธรรมชาตทิี?ไดจ้ากพชื สตัว ์จลุชพี หรอืแร ่ที?ใช ้ผสม ปรงุ 
หรอืแปรสภาพ เป็นผลติภณัฑส์มนุไพร
“ผลติภณัฑส์มนุไพร” หมายความวา่
(๑) ยาจากสมนุไพร และใหห้มายความรวมถงึยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมนุไพร ยาแผน
โบราณที?ใชก้บัมนุษยต์ามกฎหมายวา่ดว้ยยา หรอืยาตามองคค์วามรูก้ารแพทยท์างเลอืก
ตามที? รัฐมนตรโีดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด เพื?อการบําบดั รักษา และ
บรรเทา ความเจ็บป่วยของมนุษย ์หรอืการป้องกนัโรค
(๒) ผลติภณัฑจ์ากสมนุไพรหรอืผลติภณัฑท์ี?มสีว่นประกอบสําคญัที?เป็นหรอืแปรสภาพ จาก
สมนุไพร ซึ?งพรอ้มที?จะนําไปใชแ้กม่นุษยเ์พื?อใหเ้กดิผลตอ่สขุภาพหรอืการทํางานของรา่งกาย
ใหด้ขี ึ1น เสรมิสรา้งโครงสรา้งหรอืการทํางานของรา่งกาย หรอืลดปัจจัยเสี?ยงของการเกดิโรค
(๓) วตัถทุี?มุง่หมายสําหรับใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลติผลติภณัฑส์มนุไพร
(๔) วตัถอุื?นตามที?รัฐมนตรโีดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนดใหเ้ป็น ผลติภณัฑ์
สมนุไพร
ความตาม (๑) (๒) หรอื (๓) ไมห่มายความรวมถงึ
(ก) วตัถทุี?มุง่หมายสําหรับใชใ้นการเกษตร การอตุสาหกรรม หรอืการอื?นตามที?รัฐมนตร ีโดย
คําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด
(ข) วตัถทุี?จัดเป็นยาแผนปัจจบุนั ยาแผนโบราณสําหรับสตัว ์อาหารสําหรับมนุษยห์รอืสตัว ์
เครื?องกฬีา เครื?องมอืเครื?องใชใ้นการสง่เสรมิสขุภาพ เครื?องสําอาง เครื?องมอืแพทย ์วตัถทุี?
ออกฤทธ ตอ่จติและประสาท ยาเสพตดิใหโ้ทษ วตัถอุนัตราย หรอืวตัถอุื?นตามที?รัฐมนตรโีดย
คําแนะนําของ คณะกรรมการประกาศกําหนด 37
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แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม

แนวทางการจดักลุ่ม

เพื3อใหค้าํปรึกษา
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1. กลุ่มนโยบาย 

• เป็นสมุนไพรที#มีความสําคญัต่อทาง
การแพทย์ เช่น ลดระดับนํ= าตาลใน

เลือด ลดระดบัไขมนั

• มี ค ว ามสํ า คัญ ต่ อ เ ศ รษฐ กิ จขอ ง
ประเทศไทยและตอ้งการผลกัดนัจาก 

อ.ย. เพื#อก่อให้เกิดเป็นผลิตภณัฑอ์อก

สู่ท้อ งตลาด  เ ช่น  ฟ้ าทะลายโจร 

ขมิ=นชนั และกระชายดาํ เป็นตน้

2. กลุ่ม Low 
hanging fruits

• เป็นสมุนไพรที#มีความพร้อมสูงมากซึ#งหมายถึง
วา่ขอ้มูลมีครบถว้นแลว้เหลือเพียงประกอบ

ขอ้มูลใหเ้รียบร้อยกส็ามารถรับรองวตัถุดิบได้

• เกี#ยวขอ้งกบัโครงการเพื#อช่วยเหลือเกษตรกร
ดา้น Fruit waste ในระยะยาว

3. กลุ่มอื0นๆ

• เป็นสมุนไพรที#มีคาํกล่าวอา้ง
สรรพคุณเพื#อรักษาหรือป้องกนั

โรคที#ไม่รุนแรง เช่น ช่วยใหชุ่้มคอ

, ตา้นอนุมูลอิสระ, ลดไข ้เป็นตน้

กลุ่มนโยบาย = 13 รายการ 
กลุ่ม Low hanging fruits = 3 รายการ

25 รายการ

กลุ่มอื.นๆ = 9 รายการ



3 รูปแบบการให้
คาํปรึกษา

รูปแบบการใหค้าํปรึกษาเพื2อขอรับรองวตัถุดิบหรือสมุนไพร
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1. วนิิจฉัยผลติภณัฑ์ 

(E-consult)

• เ มื,อท่านต้องการจัดประเภทหรือ
วนิิจฉยัผลติภณัฑ์สขุภาพ

2. Proactive
(E-consult)

• เมื#อท่านเป็นนกัวจิยัหรือหน่วยงานวจิยัและอยู่
ระหวา่งพฒันาผลิตภณัฑสุ์ขภาพและนวตักรรม

ใน TRL ระดบั 3-4 

3. consultation

• ใหผู้ป้ระกอบการนาํเสนอคนละ 30 นาที 

• มีเวลาคนละ buffer 15 นาที
• หลงัจากการนาํเสนอ ทีมงานจะให้

คาํแนะนาํตามความเหมาะสม



แผนการนำเสนอมอโนกราฟตอ อนก.พิจารณายาความเส่ียงต่ำ
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ท่ี ชื่อวัตถุดิบสมุนไพร Food 
claim

Therapeutic 
claim

26 Dec 
2023

23 Jan 
2024

1 Mar 
2024

30 Mar 
2024

1 ข้าวสี (เช่น ข้าวสังข์หยด ข้าวหอมนิล) ✔ ●
2 สารสกัดกระเทียมดำ ✔

3 สารสกัดกระชายดำ ✔ ✔ ● ●
4 สารสกัดขมิ้นชัน ✔ ✔ ● ●
5 สารสกัดลำไย ✔ ● ●
6 Probiotics (วว.) ✔ ●
7 Probiotics (มอ.) ✔ ●
8 Probiotics (จุฬาฯ) ●



Q & A
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